
Requerente Categoria do Dispositivo Família do Dispositivo Dispositivos Classe Nº do Certificado Anexo Validade

Dispositivo de uso único Pensos de tecido não tecido
Compressas cirúrgicas de tecido não tecido esterilizadas

Compressas cirúrgicas de tecido não tecido prontas a esterilizar
Compressas cirúrgicas de tecido não tecido para esterilizar

IIa R204/11.1 R204/11-1 13-03-2014

Dispositivo de uso único Pensos de gaze hidrófila de algodão
Compressas cirúrgicas de gaze hidrófila de algodão esterilizadas

Compressas cirúrgicas de gaze hidrófila de algodão prontas a esterilizar
Compressas cirúrgicas de gaze hidrófila de algodão para esterilizar

IIa R408/11.1 R408/11-1 25-06-2014

Dispositivo de uso único Pensos de tecido não tecido Compressas não cirúrgicas de tecido não tecido esterilizadas I estéril R105/11.1 R105/11-1 13-03-2014
Dispositivo de uso único Pensos de gaze hidrófila de algodão Compressas não cirúrgicas de gaze hidrófila de algodão esterilizadas I estéril R107/11.1 R107/11-1 25-06-2014

Ligaduras esterilizadas -

Ligadura de poliamida estéril
Ligadura almofadada de algodão estéril
Ligadura almofadada de viscose estéril

Ligadura de crepe estéril
Ligadura de pano estéril
Ligadura de gaze estéril

Ligadura de cambric estéril

I estéril A001/10 A001/10-1 06-01-2013

Pensos para queimados -

Penso para queimado estéril
Penso para queimado, pronto a esterilizar
Penso para queimado absorvente estéril

Penso para queimado impermeabilizado estéril

IIb A006/10.1 A006/10-1 09-08-2013

Dispositivo de uso único Pensos oftálmicos Pensos oftálmicos esterilizados I estéril A012/11.1 A012/11-1 12-07-2014
Dispositivo de uso único Sistemas e conjuntos Sets de procedimento cirúrgico IIa R310/11.1 R310/11-1 04-07-2014

Dispositivo de uso único Instrumentos plásticos
Pinças

Clamp umbilical esterilizado
I estéril R409/11.1 R409/11-1 04-07-2014

Dispositivo de uso único Material de penso especial
Pensos de espuma 

Pensos de alginato de cálcio
IIb R111/11.1 R111/11-1 08-07-2014

Dispositivo de uso único
Artigos esterilizados para cirurgia e pós 

cirurgia

Pensos absorventes
Mecha de gaze

Ligaduras elásticas
Ligaduras ortopédicas

Marcador cirúrgico com régua
Pensos impermeáveis transparentes

Compressas oftálmicas
Vestuário cirúrgico

Toalha de mãos
Campos operatórios e acessórios

Campos de tratamento
Malha ortopédica
Bolas de algodão

Coberturas de equipamentos médicos
Escova cirúrgica

Bolsa de instrumentos
Bolsa de recolha de fluidos

Campos de incisão
Espátula limpa unhas

I estéril R313/11.1 R313/11-1 11-09-2014

Dispositivos de uso único Sistemas e conjuntos Sets de procedimento cirúrgico IIb R114/11.1 R114/11-1 25-09-2014

Dispositivos de uso único
Artigos esterilizados para cuidados em 

obstetrícia
Pensos pós-parto

Lençol para recém-nascido em não tecido
I estéril R408/12.1 R408/12-1 08-05-2015

Dispositivos de uso único

Artigos de gaze hidrófila de algodão 
esterilizados e não esterilizados 

esterilizáveis

Artigos de primeiros socorros e material 
não aderente esterilizados

Material de penso em não tecido 
esterilizado e não esterilizado esterilizável

Mecha de gaze com fio RX
Compressas de gaze

Compressas operatórias
Bolas de gaze

Compressas de primeiros socorros
Pensos não aderentes

Compressas de drenagem e traqueotomia
Lençol para queimados

Penso primário de malha de viscose
Penso de carvão activado

Compressas em não tecido
Bolas em não tecido

Compressas operatórias em não tecido

IIa R507/12.1 R507/12-1 08-05-2015

Sistemas e conjuntos -

Sets de cobertura (Sets Universais; Sets Básicos; Sets para cirurgia 

geral; Sets para ORL; Sets cardiovasculares; Sets para Angiografia; 

Sets para Ginecologia; Sets para obstetrícia; Sets para neurocirurgia; 

Sets para Ortopedia; Sets para Urologia; Sets para Oftalmologia )
Sets de protecção (Sets para paciente; Sets para médico; Sets para 

assistente)

I estéril R115/09 R115/09-1 18-12-2012

Sistemas e conjuntos - Kit de Papanicolau I estéril R102/10 R102/10-1 12-02-2013

Artigos esterilizados para ginecologia -
Espátula D`Ayre

Escova de recolha endocervical
I estéril R103/10 R103/10-1 12-02-2013

Artigos esterilizados para cuidados primários -
Aplicadores médicos

Abaixa-línguas
Compressas de celulose

I estéril R104/10 R104/10-2 12-02-2013

Sistemas e conjuntos - Sets de procedimento cirúrgico III A007/10.1 A007/10-1 16-11-2013

Dispositivo de uso único Sistemas e conjuntos

Kit para penso simples
Kit para penso composto

Kit para cateterização vesical
Kit para algaliação

IIa R116/11.1 R116/11-1 04-11-2014

Dispositivo de uso único
Sistemas de perfusão

Sistemas de administração

Sistemas de Perfusão
Sistema de administração de soluções
Sistema de administração de contraste

Prolongadores
Sistemas de transvase

Sistemas de medição de pressão venosa central
Tampas luer lock

Torneira de 3/4 vias

I estéril R201/09.3 R201/09-2 30-06-2012

Dispositivo de uso único
Sistemas para transfusão de sangue

Sistemas de administração intravenosa
Sistemas de transfusão

Prolongadores e torneiras de alta pressão
IIa R202/09.3 R202/09-2 30-06-2012

Dispositivo de uso único
Sistemas de nutrição

Sistemas de irrigação e aspiração 

Sistemas de enchimento de bolsas nutritivas
Sistemas de alimentação entérica

Sistemas de citoscopia e irrigação vesical
Sistemas de irrigação para laparoscopia

Sistema em Y para artroscopia
Perfuradores

Prolongadores para aspiração
Vacudreno

I estéril R203/09.3 R203/09-2 30-06-2012

Isurgical3D Dispositivos implantáveis não activos Sistema de fixação do esterno Barra para correcção de Pectus Excavatum IIb A015/11.1 A015/11-1 27-09-2014

Labialfarma - 

Laboratório de 

Produtos 

Farmacêuticos e 

Nutracêuticos, 

S.A.

Dispositivos reutilizáveis Solução nasal com medicamento Solução de pulverização nasal contendo 5% de Dexpantenol III
R102/12.1 e 
R103/12.1 

R102/12-1 e 
R103/12-1 

18-02-2015

Certificados CE em vigor (10-05-2012)

BHL - Medical, 

Indústria de 

Produtos 

Hospitalares, Lda

Bastos Viegas 

S.A.

Albino Dias de 

Andrade, Lda



Requerente Categoria do Dispositivo Família do Dispositivo Dispositivos Classe Nº do Certificado Anexo Validade

Dispositivos ópticos e oftálmicos
Dispositivos reutilizáveis

Solução para lavagem, irrigação e/ou 
conforto

Solução multidose

Hidrocil Filac
Hidrocil Pensolac

Visex Lubrificante Ocular
IIb R306/11.1 R306/11-2 03-07-2014

Pensos oftálmicos esterilizados - Ocil® I estéril A014/09 A014/09-1 05-06-2012

Merck, S.A. Dispositivos reutilizáveis Solução nasal com medicamento Solução de pulverização nasal contendo 5% de Dexpantenol III
R104/12.1 e 
R105/12.1

R104/12-1  e 
R105/12-1

18-02-2015

Neutroplast - 

Indústria de 

Embalagens 

Plásticas, S.A

Dispositivo de medição -
Copo doseador

Colher doseadora
I com função 
de medição

R105/10.01 R105/10-1 07-06-2013

Oasipor - 

Importações e 

Exportações, S.A

Dispositivo de uso único
Têxteis estéreis de uso cirúrgico ou em 

zonas de alto risco

Batas cirúrgicas
Campos operatórios e acessórios

Trouxas cirúrgicas
I estéril R101/12.1 R101/12-1 12-01-2015

Dispositivos de uso único Soluções para irrigação cirúrgica
Água para irrigação 

Soro fisiológico para irrigação 
Solução de Hartmann (Solução de Lactato de Ringer) para irrigação 

IIa R109/10.1 R109/10-1 17-12-2013

Dispositivos reutilizáveis
Soluções multidose

Solução Fisiológica Multidose Estéril 
Soro Fisiológico Multidose Estéril

I estéril R108/10.1 R108/10-1 17-12-2013

Soluções para hemodiálise - Hemodiasol® -

Hemodiasol® B-8,4
Hemodiasol® C-24
Hemodiasol® F-21

Hemodiasol® F-21-IPO
Hemodiasol® F-21-PRO
Hemodiasol® F-21/F1
Hemodiasol® F-21/F2
Hemodiasol® F-21/F3
Hemodiasol® F-21/F4
Hemodiasol® F-21/F5
Hemodiasol® F-21/F6

Hemodiasol® F-22
Hemodiasol® F-22-IPO
Hemodiasol® F-22-PRO
Hemodiasol® F-22/C1
Hemodiasol® F-22/C2
Hemodiasol® F-22/C3
Hemodiasol® F-22/C4
Hemodiasol® F-22/C5
Hemodiasol® F-22/C6
Hemodiasol® F-22/C7

Hemodiasol® 321A
Hemodiasol® 322A
Hemodiasol® 323A
Hemodiasol® 324A

IIb R314/09 R314/09-2 21-09-2012

Dispositivo de uso único
 Soluções para irrigação cirúrgica e não 

cirúrgica
Solução de Sorbitol e Manitol

(2,7% + 0,54%) para irrigação vesical
IIa A003/11.1 A003/11-1 02-02-2014

Pronefro - 

Produtos 

Nefrológicos, S.A.

Dispositivo de uso único
Linhas de  hemodiálise e agulhas de 

fístula 
Linhas de sangue para hemodiálise

Agulhas de fístula
IIa R106/12.2 R106/12-2 23-02-2015

Paracélsia - 

Indústria 

Farmacêutica, S.A

Laboratório Edol - 

Produtos 

Farmacêuticos, 

S.A.


