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Assunto: Dispositivos intrauterinos (DIUs) do fabricante Medimec Sdn Bhd
Para: Divulgagao geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

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

Foram detectados, no mercado europeu, dispositivos intrauterinos (DIUs) do fabricante
Medimec Sdn Bhd (Malasia) com marcacao CE 0088 fraudulenta.

O Organismo Notificado em causa (LRQA - Loyd’s Register Quality Assurance Limited - 0088),
sediado no Reino Unido, informou a Autoridade Competente inglesa de que nunca emitiu
qualquer Certificado CE para os produtos deste fabricante e alertou para o facto de terem sido
identificados Certificados CE falsos (Certificados n® LRQ 0942127/D de Julho/2009).

Apesar de ndo haver registo da comercializacao destes dispositivos no mercado nacional, mas
atendendo a que existe livre circulacdo de produtos no espago econémico europeu, o Infarmed

recomenda a todos os profissionais que:

e nao utilizem os dispositivos intrauterinos (DIUs) do fabricante Medimec Sdn Bhd com
marcacao CE 0088, uma vez que estes ostentam uma marcagdo CE fraudulenta, estando

€em causa a sua seguranca, qualidade e desempenho;

e caso detectem a existéncia do referido dispositivo, informem a Direcgao de Produtos de
Saude do Infarmed através dos contactos: tel.: +351 21 798 72 35; fax: +351 21 798
72 81; e-mail: daps@infarmed.pt.
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