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INFARMED Circular Informativa

N.© 017/CD
Data: 01/02/2008

Assunto: Retirada de Certificado de Dispositivos Médicos do Fabricante Connect Medical
Systems, Ltd.

Para: Divulgacéo Geral

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

O INFARMED, I.P. teve conhecimento, através de informacdo disponibilizada pela
Autoridade Competente do Reino Unido (MHRA), da retirada do Certificado n°
GB99/50976, a 12 de Setembro de 2007, atribuido pelo Organismo Notificado SGS
United Kingdom, Ltd. (0120) aos seguintes dispositivos médicos, colocados no

mercado pelo fabricante Connect Medical Systems, Ltd.:

- Medical gas pipeline terminal units (BS5682): Oxigen; Nitrous Oxide;
Oxygen/Nitrous Oxide mix; Medical Air (Air 400Kpa); Medical Air (700Kpa); Vacuum.
Anaesthetic Gas Scavenging System Terminal Units (BS6834). Medical Air and Vacuum
and Anaesthetic Gas Scavening System Plant.

- Medical Gas & Vacuum — Area Valve Service Units & Line Isolating Valves.

Medical Gas, Vaccum and AGSSm flexible Hose Assemblies.

Segundo a informacéo cedida pela Autoridade Competente, o fabricante ndo tera
cumprido o calendario previsto para a implementacao de acces correctivas solicitadas
pelo ON.

Neste sentido, os dispositivos mencionados, com data de fabrico posterior a 12 de
Setembro de 2007, ndo poderdo ser colocados no mercado, até ser restabelecida a
conformidade da sua avaliagdo 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 sdo aplicaveis.

Até a data, o INFARMED, I.P. ndo possui informacdao sobre distribuidores que

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

- Contactar com o INFARMED, I.P.,
- Nao utilizar os produtos em questdo, dado que ostentam uma marcacdo CE

indevida, estando em causa a sua avaliagcdo quanto a sua seguranca e qualidade.

O Conselho Directivo
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