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Data: 17/02/2014

Assunto: Lentes intraoculares Optitech Eyecare do fabricante Tarun Enterprises
Para: Profissionais de Saude
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia de um aumento do numero de reagoes inflamatdrias, na Lituania, apos a utilizacao
do dispositivo médico lentes intraoculares hidrofilicas acrilicas Optitech Eyecare, modelos
OPF 6030 ¢ OPF6025, do fabricante Tarun Enterprises, sedeado na India e cujo mandatério é
Opitech Europe BVBA, a Autoridade Competente da Lituania, por medida de precaucdo decidiu
suspender a comercializacdo e a utilizacdo destas lentes, no seu pais, até esclarecimento destas

ocorréncias.

Assim, e apesar de ndo haver registo da comercializagdo deste dispositivo médico no mercado

nacional nem da ocorréncia de eventos adversos, o Infarmed recomenda:
e A verificacdo, nas unidades de salde nacionais, da existéncia de embalagens deste
dispositivo médico;

e Em caso de detecdo das mesmas, a sua colocacdo em quarentena e o contacto imediato
com a Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude do Infarmed. (tel: + 351 21 798 71
45; fax: + 351 21 798 73 67 ou e-mail: dvps@infarmed.pt).

O Conselho Diretivo
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