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Na sequéncia das recolhas dos dispositivos médicos, algodao hidrofilo, referidos nas Circulares
Informativas n.° 28/CD e n.® 32/CD, o Infarmed esclarece o seguinte:

um dispositivo médico é um produto de salde que deverd apresentar uma finalidade
médica;
o fabricante tem que especificar a finalidade prevista para os dispositivos médicos, na

rotulagem e nas instrugdes de utilizagcdo, se aplicavel, excepto nas situagcdes em que a

forma de utilizagdo seja evidente;

« o0 algodao hidréfilo branco (ndo sujeito a coloracdo) tem uma finalidade o6bvia para o
utilizador, pelo que nao é requerido que a sua rotulagem apresente referéncia a finalidade
médica;

« as embalagens comerciais de algodao hidréfilo branco que ndo apresentem qualquer
indicacdo do fim a que se destinam sdo consideradas dispositivos médicos no ambito do
Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho. O facto de nao apresentarem marcacdo CE

aposta é uma infraccdo que que podera levar a adopgdo de medidas restritivas de mercado;

» apenas nos casos em que a rotulagem refira expressamente finalidades ndo médicas, é que
o produto ndo serd abrangido pela definicdo de dispositivo médico, ndo |he sendo aplicavel
o Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho.
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