Coctificado n.? 247/00/201 1 constituido por (1) paginas datado de (02-11-20011) {-1-)

H g 35 infarmed

w il b el T Ve e

o g

CERTIFICADO
! N." 247/DM/2011, de 02 de Novembro de 2011

Mos termos do disposto no Decreto-Le n” 14502008 de 17 de Junho, & na Deliberatao n.”
5152010, de 03 de Margo, pelo presente se cerlifica por Despacho do Conselho Directive do
INFARMEL; | P.. do 02 de Novembro de 2011, a regulandade da apresentagdo da notificagac
para o exerclcio da actividade de distribuicio por grosso do dispositivos médicos realizada por
PRHOFAME - PRODUTOS HOSPITALARES FARMACEUTICOS E MEDICOS, S, NIPC
501891145

Tedas as especificacdss da notificagdo apresentada encentram-se patentes no Anexo | de
presente certificado compaosto por 2 folas, o qual & parte integranie.

Sede: Rua Conselheiro Lobato, 430
4705-089 Braga

Instalagbes: Parque Industrial das Sete Fontes
Pavilhag 24
4710-349 Braga

Responsavel Técnicofa) Fernande Rodrigues Dias
NIF 184651780

Lisboa, OF de Nevembro de 2071
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Anexo |

'1.1. Distribulgio Por Grosso T —— O

1.2. Fabrico O]
Observagoas:

Dispositive Médico Activa

Sisterna ¢ Conjunto

Sisterna & Conjunto Estéril

Dispositiva Méedico feito por Medida

Dispositiva Médico Implantivel Activo

Dispositive Madico Implantavel Active e Feito por Medida
Dispositiva Médico para Diagndstico In witro
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Obhservagdes:
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Classa |
Classe | estoril

Classe [ estéril @ com fungao de medicio

Classe lla
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Classe | com fungao de medigao B '
(&
(<]
Classe lib =
2

Classe I

Obseryagooes;

Directiva n.” 98/ TWCE

Dispositives Médicos para Diagndstica In Vitro da Lista A do anexo ll
Dispositivos Médicos para Dhagnastico in Vitro da Lista B do anexo |
Cutres Dispositives Médicos para Diagnéstico in Wiino nao listados do anexo (|

BEBSBNE

Auto diagndstico (dispositivos médicos pac disgnistico vt pars anlo diagnisticn)

Observagoes:
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Dispositives Médicos Estérels
Dispositives Médicos com Fungio de Medigdo -]

Dis positives Médicos Implantavess O
Dispositives Médicos que incorporam, como parte integrante, uma substincia =
gue, s utllizada separadamente, possa ser considerada medicamento nos ter-

mos do Decreto-Lei n.” 17672006 de 10 de Agosto

Dispositives Médicos gque integram dervados estaveis do sangue ou do plas- F
ma humanos, no ambito da Directiva n.® 2000T0ICE

Dispositives medicos em cujo fabrico s¢ utilizam tecidos de onigem animal, ou [
seus derivados tormados nao vidveis, no ambito da Directiva n.” 2003/32/CE
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