M-ATEND-008/003

Y REPUBLICA -

'S BN Ip infarmed
d Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Saude I.P.

Circular Informativa

N.c 065/CD/550.20.001
Data: 19/04/2016
Assunto: Implantes dentarios ICC (I-CONE) e HE do fabricante Medical Production
Para: Divulgacgdo 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

A autoridade competente francesa decidiu, a 11 de fevereiro de 2016, suspender o fabrico, a
colocagdo no mercado, a exportacao, a distribuicdo e a utilizacdo dos implantes dentarios ICC
(I-CONE) e HE do fabricante Medical Production, até que esses dispositivos estejam em

conformidade com a legislagao aplicavel em vigor.

A decisao supramencionada também obriga o fabricante em aprego a recolher os implantes
dentarios ICC (I-CONE) e HE de todos os locais onde eles se encontrem e a divulgar a decisdo
da autoridade competente francesa a todas as pessoas singulares ou coletivas susceptiveis de os

deterem.

Em Portugal, ndo foram identificados registos da comercializacdo de dispositivos médicos do
fabricante Medical Production, mas, atendendo a que existe livre circulagdo de produtos no
espaco econdmico europeu, o Infarmed recomenda que os dispositivos em apreco ndo sejam

adquiridos nem utilizados.

A existéncia destes dispositivos em Portugal deve ser reportada a Direcdo de Produtos de Saulde
do Infarmed através dos contactos: tel.: +351 21 798 72 35; fax: +351 21 798 72 81; e-mail:
daps@infarmed.pt.
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