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PORTUGAL

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude |.P.

MINISTERIO DA SAUDE

CERTIFICADO
N.° 095/DM/2015, de 11 de setembro de 2015

Nos termos do disposto no Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, e na Deliberagdo n.°
515/2010 de 03 de margo, pelo presente certifica o Conselho Diretivo do INFARMED, |.P. a
regularidade da apresentacdo da notificagdo para o exercicio da atividade de distribuicdo por
grosso de dispositivos médicos realizada por ODISSEIAMARGEM - PRODUTOS FARMA-
CEUTICOS, LDA., NIPC510428371.

Todas as especificagdes da notificagdo apresentada encontram-se patentes no Anexo | do

presente certificado composto por 2 folhas, do qual é parte integrante.

Sede: Rua Arnaldo Gama, Lote 3514 A
Pinhal de Frades
2840-301 Seixal

Instalagées: Rua Arnaldo Gama, Lote 3514 A
Pinhal de Frades
2840-301 Seixal

Responsavel Técnico(a): Maria Helena Barros Tavares
NIF189152044

Lisboa, 15 de setembro de 2015
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Anexo |

1. Atividade Notificada

1.1. Distribui¢ao Por Grosso J
1.2. Fabrico O
Observacgoées:

2. Tipologia dos Dispositivos Médicos

Dispositivo Médico

Dispositivo Médico Activo

Sistema e Conjunto

Sistema e Conjunto Estéril
Dispositivo Médico feito por Medida
Dispositivo Médico Implantavel Activo

Dispositivo Médico Implantavel Activo e Feito por Medida

XOOOOORXKKX

Dispositivo Médico para Diagnoéstico In vitro

Observacdes:
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3. Classificagao dos Dispositivos Médicos

Autoridade Nacicnal do Medicamento
e Produtos de Salde |.P.

Directiva n.° 93/42/CEE

Classe |

Classe | estéril

Classe | com fungédo de medigao

Classe | estéril e com fungao de medigao
Classe lla

Classe llb

KXXOOORX

Classe lll

Observagodes:

Directiva n.° 98/79/CE

Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro da Lista A do anexo Il
Dispositivos Médicos para Diagnéstico /n Vitro da Lista B do anexo Il

Outros Dispositivos Médicos para Diagnédstico In Vitro nao listados do anexo Il

XXX KX

Auto diagndstico (dispositivos médicos para diagnéstico in vitro para auto diagnéstico)

Observagdes:

4. Componentes Criticos

Dispositivos Médicos Estéreis
Dispositivos Médicos com Fungdo de Medigao

Dispositivos Médicos Implantav eis

O0KK

Dispositivos Médicos que incorporam, como parte integrante, uma substiancia
que, se utilizada separadamente, possa ser considerada medicamento nos ter-
mos do Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de Agosto

O

Dispositivos Médicos que integram derivados estaveis do sangue ou do plas-
ma humanos, no dmbito da Directiva n.° 2000/70/CE
Dispositivos médicos em cujo fabrico se utilizam tecidos de origem animal,ou  []

seus derivados tornados nao viaveis, no ambito da Directiva n.° 2003/32/CE .
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