MINISTERIO DOS NEGOCIOS ESTRANGEIROS
DIREGAO-GERAL DOS ASSUNTOS CONSULARES E DAS COMUNIDADES PORTUGUESAS

DECLARACAO

Declara-se, a pedido do/a interessado/a, Sr./Sra. A. J. COSTA (IRMAOS), LDA., que foi
presente neste servico, um documento — Original de documento intitulado
“CERTIFICADO DE VENDA LIVRE/CERTIFICATE OF FREE SALE”, composto duas folha(s),
correspondente a quatro pagina(s), em anexo, emitido pela entidade competente, SNS -

Servigo Nacional de Satide — INFARMED.

Lisboa, 09 de Maio de 2023.

A Técnica Superior

(Por delegagdio de competéncias, nos termos do despacho do Diretor Geral dos
Assuntos Consulares e das Comunidades Portuguesas, de 19 de novemnbro de 2020
-Despacho n.2 11662/2020, publicado no D.R. n2 230, l12 Série, de 25 de novembro
de 2020)

{Maria Lucilia eida Correia Santos)
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CERTIFICADO DE VENDA LIVRE
CERTIFICATE OF FREE SALE

Exportacdo para paises terceiros de dispositivos medicos colocados no mercado
Exports of medical devices placed on the market to non EC-Member States

Certifica-se para os efeitos pretendidos que, a presente
data e de acordo com a informagao apresentada, o
fabricante:

A.J. Costa (Irméos), Lda.
Estrada das Ligeiras, Lote 10
2735-337, Cacém

Portugal
cuja atividade se encontra devidamente notificada a este
Instituto, nos termos legalmente previstos, € responsavel
pela primeira colocag¢do no Mercado dos dispositivos
médicos em anexo.

Certifica-se que o dispositivo listado apresenta aposta a
marcagido CE como simbolo da sua conformidade com os
requisitos gerais de seguranga e desempenho do
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de abril de 2017, e pode ser comercializado
sem restricdo em:

- Portugal,

- nos Estados Membros da Unido Europeia e,

- outros estados que tenham acordo contratual com
Espago Econdmico Europeu.

Os dispasitivos médicos estao cobertos pela Declaragao
UE de Conformidade emitida em 24de janeiro de 2023,
pelo seu fabricante e pelo Certificado de conformidade n.°
ES23/00000028 emitido em 11 de janeiro de 2023 pelo
Organismo Notificado SGS Belgium NV (1639), e valido
até 11 de janeiro de 2028,

it is certified to the intended effects, at the present date
and according to the presented information, that the
manufacturer:

A.J. Costa (Irméos), Lda.
Estrada das Ligeiras, Lote 10
2735-337, Cacém

Poriugal

whose activity is properly established in Portugal, is
responsible for first placing the products on the European
Economic Area market of the listed medical devices
(please see altached list).

It is certified that the concerned medical device bear the CE
mark as a symbol of conformily with the general safety and
performance requirements of Regulation (EU) 2017/745 of
the European Parliament and of the Council of 5 April 2017,
and can be marketed without restriction within:

- Portugal,

- the member states of the European Union and,

- the other states having a confractual agreement
European Economic Area.

The medical devices are covered by the UE Declaration of
Conformity issued on January 24, 2023 by the
manufacturer and  Certificate  of  Conformity  ref.
ES23/00000028 issued on the January 11, 2023 by the
Notified Body SGS Belgium NV {1638}, and valid until
January 11, 2028.

O Conselho Diretivo
The Executive Board

Erica Rodrigues

Viegas

15-03-2023
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SERVIGO NACIONAL 1 = Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE DE SAUDE & Produtos de Satide, |7
) CVL — ANEXO
LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS CFS — ANNEX
MEDICAL DEVICES LIST
ID Registo Classe Marca
Record ID Class Brand
158320 |la (DM Classe lla) AJC®

Referéncias References

Est. vapor 105L 2 portas com gerador incorporado
Est. vapor 250 L 1 porta sem gerador

Est. vapor 165L 2 portas com gerador incorporado
Est. vapor 105L 1 porta com gerador incorporado
Est. vapor 250L 2 portas sem gerador

Est. vapor 165L 2 portas sem gerador

Est. vapor 105L 2 portas sem gerador

Est. vapor 250 L 2 portas com gerador incorporado

© o0 N o o1 B W N

Est. vapor 105L 1 porta sem gerador

—
o

Est. vapor 165L 1 porta sem gerador

—
[N

Est. vapor 165L1 porta com gerador incorporado

[==
N

Est. vapor 250L 1 porta com gerador incorporado

Referéncias References
13 - _E;t._\:a;_at;rq ;7~DL 1 porta sem gerador
14 Est. vapor 86bL 1 porta sem gerador
15 Est. vapor 633L 2 portas com gerador incorporado
16 Est. vapor 4050L 1 porta sem gerador
17 Est. vapor 490L 2 portas com gerador incorporado
18 Est. vapor 343L 1 porta com gerador incorporado
19 Est. vapor 735L 2 portas sem gerador
20 Est. vapor 860L 2 portas sem gerador
21 Est. vapor 625L 2 portas sem ge}ador
22 Est. vapor 931L 1 porta sem gerador
23 Est. vapor 612L 1 porta sem gerador
ﬂ Est. vapor 4050L 2 portas sem gerador Erica | snocstom

Rodrigue fedrgues viegas
Dadas: 2023.03.16

5 Viegas 1818447
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INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, 1.P.

vapor 490L1 porta sem gerador

vapor 490L2 portas sem gerador

vapor 931L 1 porta com gerador incorporado
vapor 633L 1 porta com gerador incorporado
vapor 1790L 1 porta sem gerador

vapor 735L 2 portas com gerador incorporado
vapor 780L 1 porta com gerador incorporado

vapor 612L 1 porta com gerador incorporado

vapor 1090L 1 porta sem gerador

vapor 1090L 2 portas sem gerador

vapor 1170L 2 portas sem gerador
vapor 1323L 1 porta sem gerador
vapor 1724L 2 portas sem gerador
vapoer 780L 1 porta sem gerador
vapor 931L 2 portas sem gerador

vapor 1323L 2 portas sem gerador

vapor 612L 2 portas sem gerador

vapor 1790L 2 portas sem gerador

vapor 612L 2 portas com gerador incorporado

Est.vapor 343L 2 portas com gerador incorporado

vapor 633L 2 portas sem gerador
vapor 780L 2 portas com gerador incorporado
vapor 931L 2 portas com gerador incorporado

vapor 735L1 porta com gerador incorporado

vapor 1557L 1 porta sem gerador

vapor 780L 2 portas sem gerador

vapar 490L 1 porta com gerador incorporado

Assinado geforma

Erica
) digital por Erica
Rodngue Rodrigues Yiegas
Dadas: 20210316
s Viegas 1819067
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SERVIGO NACIONAL Autoridace Nacional do Medicamento
SAUDE DE SAUDE e Produtos de Saide, LP.
) CVL - ANEXO
LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS CFS - ANNEX
MEDICAL DEVICES LIST
ID Registo Dispositivo Classe Marca Modelo
Record ID Medical Device Class Brand Model
52 Est. vapor 625 L1 porta sem gerador
53 Est. vapor 16671 2 portas sem gerador
o4 Est. vapor 343L 1 porta sem gerador
55 Est. vapor 735L1 porta sem gerador
56 Est. vapor 1724L 1 porta sem gerador
57 Est. vapor 633L 1 porta sem gerador
o8 Est. vapor 343L 2portas sem gerador
Erica A_Hmaldc'd;'[:fm

: igia
Rodrigue s

legas
Dadas: 2022.03.16

s Viegas 18:19272

: 15-03-2023
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