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Autoridade Nacional do Medicamenta

Ministéeio da Saide & Produtos de Sadde P,

INFARMED Circular Informativa

N.© 127/CD
Data: 31/07/2008

Assunto: Alerta de uma Autoridade Competente congénere para o0s
dispositivos médicos, relativa ao dispositivo médico: “Conjuntos de Infusédo
Descartaveis”, do fabricante China Yangzhou Guotai Co. Ltd. (mandatério

Yaotong S.L.)
Para: Divulgacao geral

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

No ambito da colaboracdo entre Autoridades Competentes Europeias para a
supervisdo do mercado, o INFARMED, |.P. teve conhecimento, através de informacéo
disponibilizada por uma Autoridade Competente congénere, da decisdo de retirada do
seu mercado do seguinte dispositivo médico, do fabricante China Yangzhou Guotai Co.

Ltd., cujo mandatario € a empresa Yaotong S.L.:

- Conjuntos de Infusédo Descartaveis (Disposable Infusion Sets)

Segundo a informacao cedida pela Autoridade Competente:
- O dispositivo médico em questdo apresenta marcagdo CE indevida, uma vez que o
produto ndo foi avaliado, na sua conformidade com os requisitos da Directiva

aplicavel, por um Organismo Notificado.

Neste sentido, o dispositivo mencionado, ndo pode ser colocado no mercado, até ser
estabelecida a sua conformidade, de forma a garantir que este dispositivo médico

cumpre os requisitos da Directiva 93/42/CEE, que lhes sao aplicaveis.

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

comercializem este produto no mercado portugués.
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Perante o exposto, caso este produto seja detectado no nosso mercado, devera:

- Contactar com o INFARMED, 1.P.,

- N&o utilizar o produto em questdo, dado que ostenta uma marcacdo CE indevida,

estando em causa a sua avaliacdo quanto a sua seguranca e qualidade.

O Conselho Directivo
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