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Assunto: Suspensdao da comercializacdo e recolha voluntaria do mercado nacional do lote
240520 do dispositivo médico seringas, marca Cardio Natur, referéncia 30MLLL, do
fabricante Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd.

Para: Divulgagdo geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Foram verificadas ndao conformidades em algumas unidades do lote 240520 do dispositivo médico
seringas, marca Cardio Natur, referéncia 30MLLL, do fabricante Jiangsu Kanghua Medical

Equipment Co., Ltd, designadamente, excesso de 6leo de silicone (lubrificante).

Segundo o fabricante tal situacdo deveu-se a uma anomalia na maquina utilizada no processo de

fabrico, situacao que foi imediatamente resolvida.

Assim, o INFARMED, I.P. determinou a suspensdao da comercializacao e recolha do mercado nacional

deste lote.

Na sequéncia desta situagdo, o distribuidor para o mercado nacional, a empresa PMH - Produtos

Médico Hospitalares, SA, esta a proceder a recolha voluntaria deste lote.
Face ao exposto, as entidades que eventualmente disponham de unidades do lote 240520 deste
dispositivo médico ndo as devem dispensar ou utilizar e devem entrar em contacto com o

distribuidor no mercado nacional com vista a sua devolugao.

Qualquer questdo sobre o assunto pode ser dirigida a Direcdo de Produtos de Saude do Infarmed,
I.P. através contactos: tel.: +351 21 798 72 35; e-mail: daps@infarmed.pt.
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