Instituto Nackonal
de Farmicia e
do Medicaments

i dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamenta
Ministéeio da Saide & Produtos de Saide |P.

INFARMED Circular Informativa

N.© 146/CD
Data: 2007/08/20

Assunto: Retirada de Certificado CE de Conformidade.

Para: Divulgacao geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Dispositivos Médicos

(Tel: 217987235; Fax: 217987281 ; email: daps@infarmed.pt)

O INFARMED foi informado pela sua congénere Autoridade Competente Italiana, de que
o Organismo Notificado Italiano CERMET, com o codigo 0476, retirou o Certificado CE
de conformidade emitido no &mbito do Sistema de Garantia da Qualidade (Anexo Il da
Directiva 93/42/CE), com efeito a partir de 30 de Abril de 2007, ao fabricante ALFA
OSSIGENO S.r.l., com sede em Via delle Industrie 9, 84084 Fisciano (SA), ltalia, por

este ndo autorizar o acesso as suas instalacoes.

Até a data, o INFARMED néo possui informacéo sobre distribuidores que comercializem

dispositivos médicos deste fabricante no mercado portugués.

Perante o exposto, caso sejam detectados produtos deste fabricante no nosso mercado,
dever-se-a:

= Contactar com o INFARMED,

= Nao utilizar os produtos em questdo, dado que podera estar em causa a sua

conformidade com os requisitos regulamentares aplicaveis.

O Conselho Directivo
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