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O Infarmed detectou cateteres venosos centrais do fabricante Laboratoire Cair LGL
(Certificado CE emitido pelo LNE/G-Med em 2006, com o n.° 0126/B2P3/2/2) indevidamente

classificados como dispositivos médicos da classe Ila.

Atendendo a que estes dispositivos entram em contacto com o sistema circulatério central,

devem estar numa classe de risco superior, neste caso, classe III.

Este facto foi detectado aquando da validacdo do registo deste dispositivo médico e foi
comunicado a Autoridade Competente Francesa, a qual informou que o fabricante iria proceder
a reclassificacdo destes Cateteres venosos centrais para a classe de risco adequada (classe de

risco III).

O distribuidor - HR, Produtos Quimicos, Lda. - informou que a comercializacdo destes
cateteres se encontra suspensa até estar concluido o procedimento de avaliagdo de
conformidade de acordo com a nova classe de risco. Até a data, ndo temos conhecimento da

emissao de novo Certificado CE.

Face ao exposto, o Infarmed recomenda a ndo aquisicdo destes cateteres venosos centrais,
abrangidos pelo Certificado CE emitido pelo LNE/G-Med em 2006, com o n.° 0126/B2P3/2/2,
por ndo haver evidéncia do cumprimento dos requisitos legais que lhes sdo aplicaveis, estando

em causa a seguranga, qualidade e desempenho da sua utilizagdo.
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