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Data: 05/05/2026

Assunto: Suspensdo imediata da comercializacao dos dispositivos médicos do fabricante
Neotech Products LLC

Para: Divulgagdo geral

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

Na sequéncia de uma agdo de fiscalizagdo dirigida aos dispositivos médicos do fabricante Neotech
Products LLC, com o mandatdrio EMERGO EUROPE (como sejam: adesivos para fixacao de
cateteres umbilicais, adesivos autocolantes de protecdo de sensor de temperatura, entre outros),
verificou-se que aqueles ndo apresentam evidéncia formal/documental do cumprimento de todos os

requisitos legais europeus e nacionais aplicaveis verificando-se, nomeadamente:

e a auséncia de informacdo redigida em lingua Portuguesa na rotulagem, em incumprimento com o
estabelecido no Decreto-Lei n.© 29/2024, de 5 de abril;

e a auséncia de alguma informacdo que deve constar nas instrucdes de utilizagdo tal como definido
no anexo I do Regulamento (UE) 2017/745, destacando-se a auséncia de informacdo sobre a

finalidade médica prevista para o dispositivo.

Uma vez contactado o fabricante Neotech Products LLC, este informou o INFARMED, I.P. ndo reunir
as condigOes para implementar as medidas corretivas necessarias para assegurar a conformidade de
todos os seus dispositivos médicos com a legislacdo aplicavel, pelo que voluntariamente decidiu

suspender a disponibilizacdo dos seus dispositivos para o mercado portugués.

No entanto, atendendo a livre circulagdo de produtos no mercado da UE, por razdes de precaucgao e
zelo pela saude publica, e considerando a decisdo do fabricante, o INFARMED, I.P. ordenou a
suspensdo imediata da comercializagdo de todos os dispositivos médicos do fabricante Neotech

Products LLC, no mercado nacional.
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Qualquer questdo sobre o assunto pode ser dirigida a Direcdo de Produtos de Saude do

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