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Assunto: Recolha voluntaria dos Dispositivos Médicos do Fabricante SENDAL,
S.A.

Para: Ordem dos Médicos, Ordem dos Enfermeiros, Apormed, D.G.S., ARSLVT,
ARSNorte, ARSCentro, e ARSAlgarve, ARSAlentejo.

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

Comunica-se que a firma SENDAL PORTUGAL, S.A., em virtude da alteragcdo do
Organismo Notificado, Agencia Espafiola de Medicamientos y Produtos Sanitarios, com
o0 codigo CE 0318, para o Organismo Notificado TUV, esta a proceder a recolha
voluntaria do mercado dos dispositivos médicos que ostentam marcacdo CE seguida
do cdodigo 0318, com data de fabrico for posterior a 25 de Marco de 2008, data de
retirada desses certificados, pelo que o Conselho Directivo do INFARMED, I.P. ordena

a suspensao imediata da sua comercializagéo.

No entanto, caso os referidos dispositivos sejam encontrados no nosso mercado com
data de fabrico posterior a 25 de Marco de 2008, solicita-se que:

- Informe o INFARMED, I.P. dessa situacéao.

- N&o utilize os dispositivos em questdo, dado que ostentam uma marcacdo CE

indevida, estando em causa a sua seguranca, qualidade e desempenho.

O Conselho Directivo
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