
  
 

 

Parque da Saúde de Lisboa, Av. do Brasil, 53; 1749-004 LISBOA. Tel.: 217987100; Fax 217987316; www.infarmed.pt 1 
M-DGIC-16/02 

 

Infarmed       Circular Informativa 
 

N.º 034/CD 
Data: 03/03/2011 

 

Assunto: Instrumentais cirúrgicos e Kits para tratamento de feridas, do fabricante 
Batu Medical AG 

    

Para: Divulgação geral  
 
Contacto no Infarmed: Centro de Informação do Medicamento e dos Produtos de Saúde 

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax: 
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt  

 

 

Na sequência de ter sido detectado, no mercado suíço e alemão, a existência de 

instrumentais cirúrgicos e Kits para tratamento de feridas, do fabricante Batu Medical 

AG (Alemanha) com marcação CE 0482, 0503 e 4042 fraudulenta, o Infarmed informa: 

 não existe garantia da qualidade, segurança e desempenho destes dispositivos, uma vez 

que, após ter sido realizada uma investigação pelo Infarmed e pelas autoridades 

congéneres alemã e suiça, verificou-se que se tratam de marcações CE indevidamente 

apostas; 

 a empresa Bastos Viegas S.A., cuja referência consta na rotulagem de alguns destes 

dispositivos, informou o Infarmed que não é responsável pelo fabrico destes ou de 

quaisquer outros dispositivos médicos que estejam a ser disponibilizados no mercado pela 

entidade Batu GmbH (pertencente ao mesmo grupo da firma Batu Medical AG); 

 os Organismos Notificados em causa informaram não ter emitido qualquer Certificado CE 

para os produtos deste fabricante; 

 o código 4042 não corresponde a nenhum Organismo Notificado existente. 
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Apesar de não haver registo da comercialização destes dispositivos no mercado nacional, mas 

atendendo a que existe livre circulação de produtos no espaço económico europeu, o Infarmed 

recomenda a todos os profissionais que: 

 os instrumentais cirúrgicos e Kits para tratamento de feridas, do fabricante Batu 

Medical AG com marcação CE 0482, 0503 e 4042 não devem ser utilizados, uma vez 

que ostentam uma marcação CE indevida, estando em causa a sua segurança, qualidade e 

desempenho; 

 caso detectem a existência do referido dispositivo, informem a Direcção de Produtos de 

Saúde do Infarmed através dos contactos: tel.: +351 21 798 72 35; fax: +351 21 798 72 

81; e-mail: daps@infarmed.pt.   

 

O Conselho Directivo 
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