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O equipamento AMP - analisador sanguineo nao invasivo do fabricante BioPromin Ltd
(Ucrénia) e mandatario Medical devices s.r.o. (Eslovaquia) estd a ser comercializado no

mercado europeu ostentando a marcagdao CE 1011.

O fabricante destes produtos reivindica que, através de uma tecnologia inovadora baseada no
calor gerado internamente ao nivel da circulagdo sanguinea, este equipamento consegue analisar

117 paréametros bioquimicos e hematoldgicos sem recurso a colheita de amostra sanguinea.

Apos identificacdo da comercializagdo e utilizagcdo deste produto na RepuUblica Checa, foi
desencadeada uma acgdo de supervisdo pela autoridade competente daquele pais, tendo-se
concluido que o equipamento evidenciou ndo conformidades relevantes no que respeita ao seu
desempenho, nomeadamente, na fiabilidade dos resultados obtidos. Por essa razdo, a

comercializacdo e utilizacdo deste equipamento foi suspensa nesse estado membro.

Assim, e apesar de nao haver registo da comercializacdo deste equipamento no mercado nacional,

o Infarmed recomenda que:

- Caso o referido dispositivo médico seja encontrado no nosso mercado, as entidades informem
a Direcdo 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.

« Este dispositivo médico ndo seja utilizado, uma vez que nao se pode atestar a sua seguranca,

qualidade e desempenho.

O Conselho Diretivo
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