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SAUDE e Produtos de Satde, 1P

Circular Informativa

N.° 022/CD/550.20.001

Data: 09/03/2026

Assunto: Suspensao da comercializacdao das luvas de exame do fabricante PIRANHA
GLOBAL, LDA.

Para: Divulgacgdo geral

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

Foi notificada ao INFARMED, I.P. a disponibilizacdo no mercado nacional dos dispositivos médicos luvas de exame
da marca Piranha, sem que, no entanto, houvesse evidéncia de cumprimento dos requisitos legais aplicaveis a

nivel europeu estabelecidos pelo Regulamento (UE) 2017/745 (RDM).

A rotulagem destes produtos identifica o operador econédmico PIRANHA GLOBAL, LDA. como fabricante, no
entanto, apds avaliagdo do processo, conclui-se que a empresa PIRANHA GLOBAL, LDA. ndo configura o fabricante

legal destes produtos, atuando apenas como distribuidor.

Assim, por razdes de precaucdo e zelo, o INFARMED, I.P. ordenou a suspensdo da comercializacdo de todas as

referéncias dos dispositivos médicos em aprego.

Qualquer questdo sobre o assunto pode ser dirigida a Dire¢dao de Produtos de Saude do INFARMED, I.P. através

dos contactos: tel.: +351 21 798 72 35; e-mail: daps@infarmed.pt.
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