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MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 180/CD/8.1.7.
Data: 20/08/2014

Assunto: Certificado CE de conformidade falso — Fabricante Research and Production
Company
Para: Divulgacdo geral

Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Foi detetada, no mercado europeu, a existéncia de um certificado CE de conformidade falso
relativo aos dispositivos médicos trancend diagnostics do fabricante Research and Production
Company (Russia), com o mandatario Vital Energy Group.

O certificado falso, apresentado no anexo I, tem o nimero 5-732-500-1303, data de emiss3do
11/03/2013, data de validade 10/03/2018 e referéncia ao Organismo Notificado EMKI, com o
codigo 1011.

Existe, no mercado europeu, um certificado valido com o mesmo numero, conforme anexo II. O
certificado valido foi emitido para o fabricante Research and Production Company “"DINAMIKA"” Ltd.
(Russia).

Em Portugal, ndo foi verificada a existéncia de registo da comercializacdo de dispositivos médicos
de qualquer destes fabricantes mas, atendendo a que existe livre circulagcdo de produtos no
espaco econdmico europeu, o Infarmed recomenda que:

= Caso seja detetada a existéncia dos dispositivos médicos trancend diagnostics do fabricante
Research and Production Company, associados ao certificado supramencionado, estes nao
sejam adquiridos e utilizados, uma vez que nao foram alvo de avaliacdao de conformidade e
ostentam marcagcdo CE 1011 falsa, o que pde em causa a sua seguranca, qualidade e
desempenho;

= A existéncia destes dispositivos em Portugal seja reportada a Direcéo 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.

O Conselho Diretivo
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Anexo I

Certificado CE de conformidade falso
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EC CERTIFICATE

Production Quality Assurance
Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex V

No. 5 732-500-1303

National Institute for Quality- and Organtzational Development
in Healtheare and Medicines

Directarate of Device Testing and Clinica! Engincering (EMKIT)
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Anexo II

Certificado CE de conformidade valido

EC CERTIFICATE
Production Quality Assurance
Directive 93427 LC on Medival devices, Annex ¥

No. 5-732-500-1302

National Insticute for Quality- and Crganizativnal Development
in Dealtheare and Medicines
Directorite of Device Testing and Clivical Fogineering (EMKD
cartifies thet the manufacturer:
Research and Praduction Company "DINAMIKA" Ltd.
16 Maskovskoe Strect

196158 Saint Petersburz
Russia

with aithoized representative in EL.
Medicid Devices s,r.0.
Newocnicna 16
DHM T Velky Krtis
Sloviskai

for the preduet  zoduct categpory

HRY manitor
Produet names: "Dinamika', "Cardiaum”', "Alfa", "Vitaspeet", "Altnir™

applies £ quality svster  which meets the requivements of Dirextive 93M2TEC or Medical
devicss, Annex V

Zegisuy number of e related audic repae 42-011-2008
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