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O INFARMED, I.P., no que respeita a area da vigildncia de dispositivos médicos, inicia este ano a
publicacdo dos Avisos de Seguranca de dispositivos médicos, com impacto no mercado nacional, e

gue passam a ser disponibilizados no seu site institucional, no sentido de reforgar a sua divulgagao.

No é&mbito do Sistema Nacional de Vigildncia de Dispositivos Médicos, os fabricantes implementam
acoes corretivas de seguranca no mercado (FSCA) para minimizar o risco de ocorréncia de
incidentes graves. Para esta implementagdo, os fabricantes elaboram o Aviso de seguranga (FSN)
que é uma comunicagdo enviada pelo fabricante aos utilizadores ou aos clientes em relagdo a uma

acdo corretiva de seguranca.

Com esta publicagdo pretende-se, também, centralizar a informacdao sobre as agoOes corretivas de
seguranca implementadas em Portugal, cuja consulta é importante por parte dos profissionais de
saude e outros utilizadores, devendo ser adotadas as medidas indicadas em cada aviso, sempre que

aplicavel.
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