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Assunto: Termometros por infravermelhos sem contacto com marcacao CE falsa

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

Os termdAmetros por infravermelhos sem contacto do fabricante Shenzhen Pacom Medical
Instruments Co., Ltd. foram impedidos de entrar no mercado europeu por se ter verificado que
o certificado CE, com referéncia ao organismo notificado com o nimero 1023 - Institut for Testing

and Certification - era falso (cf. anexo).

Este organismo notificado confirmou ndo ter emitido qualquer certificado para o fabricante

mencionado.

Em Portugal ndo foram identificados registos da comercializacdo de dispositivos médicos deste
fabricante, mas, atendendo a que existe livre circulacdo de produtos no espaco econdmico
europeu, o Infarmed recomenda que este produto ndo seja adquirido nem utilizado, uma vez que

apresenta aposta marcacdo CE 1023 falsa.

A existéncia deste dispositivo em Portugal deve ser reportada a Direcdao 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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Digital Thermometer
Mg s PCT28, PCH30, PCTED, PC180, PC18D, PC128T

Infrared Thermomater
Medels PCEOR, PCENY, PCEDE, POEZR, PCAES
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On the 8" floar of B Bistrict, B Bullding. No.5 Industry Five Rosd, Jangbisn
Communily, Seaggandg, BacAn Districl, Shenzhen, China

38 Mt factured aucer teddiie s fulfeing he quehty syaien requiramens of fane: |- Sezior 32
3t e Dirgclivg B247/EET as amencas

The Moofied Bozy Moo 1023 has perormed an 3.5 of the aboys seodiote qually epsen roaning
“he oesipn manufacbire 342 fingl inspacton of 1he sethed products Tha fud {y sysem 2as baen
asgesgad. Ippached and 8 subjBCT 10 CORUAWL 5 Surdiliance soeovdng Lo Ancex Il Sechane 13,
g 3. o7 che Lovective 3342EEC The gedailes descr clian of the 2ymiem sarts. requInartene end
Tcasuras apaied oy the marufschrar e presantsd i Ee Foral Report Moo B03E04 24 392015,
w1ch is encloged b i § Crmive.

Tise Corhifizang 15 5 Wids; fns fswing casrans .
1. Raples an'y bp ihe QumiiY SVESREM neiawes P Mleenns of diaes sefennnan el of et H
deumen gna i dowa i askarlite dhe Cospn ol la-oxarmi-aion grcesims, 1 gt :
2 The Qedfoas ramabis el il e damsanatg oo or the T SR B Ll et
0T B T8 Auspienl RO AF i et
I The Cemtfedie vandsy s CORBUONED BY POEIVE PSS & S laIne suthis
4 ARE Ralahi e FIZANT B Tegitiafiae, P PRILAEYrc 3R B 20 @ech ceedivd Cercs of (i dCu
feferpitead lodsls Mo TEmipamg oleved By o dwmber of ma Norhed Bode aoooedarn oo
&AL

C€oos

Issued n in. an 24" Augnst 2016 Y
L a

Vg, B

[

R J
RML: Redatmir Soavelik

2/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



		2017-06-01T19:07:48+0100
	Helder Dias Mota Filipe




