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INFARMED Circular Informativa

N.© 204/CD
Data: 18/12/2008

Assunto: Dispositivos médicos nao conformes com os requisitos da Directiva
93/42/CEE, do Fabricante Foshan Flying Medical Products Co. Ltd.

Para: Divulgacéo geral

Contacto no INFARMED: Direccao de Produtos de Saude
(Tel.: 217987235; Fax: 217987281; e-mail: daps@infarmed.pt)

Na sequéncia da notificacdo do distribuidor Best Oriente, relativa aos dispositivos
médicos do Fabricante Foshan Flying Medical Products Co. Ltd., e havendo duavidas
quanto ao enquadramento regulamentar e conformidade de alguns destes produtos,
nomeadamente: algoddo, cobertor de emergéncia, cotonetes, fita adesiva, gaze
oftdlmica, gaze esterilizada, gelo instanténeo, ligaduras, luvas de latex, mascara de
respiragdo boca a boca, pensos, pinga plastica, saco quente instantaneo, termémetro
e tesoura, foi contactada a Autoridade Competente Alema, na qual estad sedeada a
firma Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe), Mandataria deste
Fabricante e o Organismo Notificado (O.N.) TUV SUD Product Service, de acordo com
a Declaracéao CE e Certificado CE apresentados.

O INFARMED, I.P. foi posteriormente informado por esta Autoridade Congénere que a
firma Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe), referiu ndo ter qualquer
ligagdo com o Fabricante Foshan Flying Medical Products Co. Ltd., acima
mencionado, assim como o O.N. TUV SUD Product Service, declarou a ndo existéncia
de qualquer relacdo com este Fabricante, tendo sido posta em causa a veracidade do
Certificado CE apresentado.

Perante o exposto foi contactado o distribuidor em causa, relativamente ao estado de
comercializacdo destes produtos, o qual informou que estes ainda n&do haviam sido
colocados no mercado nacional.

Considerando que os produtos do Fabricante Foshan Flying Medical Products Co. Ltd.,
poderdo estar a ser comercializados por outros distribuidores, que ndo tenham
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notificado até ao momento o INFARMED, |.P. e caso os produtos em causa sejam
detectados no mercado nacional, solicita-se que:

-Contacte o INFARMED, 1.P.
-N&o utilize os produtos em questdo, pois estes ndo cumprem 0s requisitos
estabelecidos na Directiva 93/42/CEE, transposta para a legislagdo nacional

pelo Decreto-lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, na sua actual redaccao,
estando em causa a sua seguranca, qualidade e desempenho.

O Conselho Directivo
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