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FARMED Circular Informativa

N.© 028/CD
Data: 07/02/2008

Assunto: Retirada de Certificado de Dispositivos Médicos do Fabricante Optical Express

Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Dispositivos Médicos
(Tel: 217987235; Fax: 217987281 ; email:daps@infarmed.pt)

O INFARMED, I.P. teve conhecimento, através de informacao disponibilizada pela
Autoridade Competente do Reino Unido (MHRA), da retirada do Certificado n® 286, a
15 de Janeiro de 2008, atribuido pelo Organismo Notificado AMTAC (0473) aos
seguintes dispositivos médicos, colocados no mercado pelo fabricante Optical Express:
- Soft contact lenses: Ciel 1V, Ciel V, Ciel XII, Ciel CV, Ciel 30.
(Lentes de Contacto)
Segundo a informacao cedida pela Autoridade Competente, o fabricante néo tera
seguido os requisitos do ON para uma nova emissédo do Certificado, o que levou a sua
retirada.
Neste sentido, os dispositivos mencionados, com data de fabrico posterior a 15 de
Janeiro de 2008, ndo poderao ser colocados no mercado, até ser restabelecida a
conformidade da sua avaliagcdo que permita garantir que estes dispositivos médicos
cumprem os requisitos da Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993,
que lhes sao aplicaveis.
Até a data, o INFARMED, I.P. ndo possui informacdo sobre distribuidores que

comercializem estes dispositivos médicos no mercado portugués.
Perante o exposto, caso estes produtos sejam detectados no nosso mercado, devera:

- Contactar com o INFARMED, 1.P.,
- Nao utilizar os produtos em questdo, dado que ostentam uma marcacdo CE
indevida, estando em causa a sua avaliacdo quanto a sua seguranca e qualidade.
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