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Circular Informativa

N.°©135/CD/550.20.001
Data: 20/09/2018
Assunto: Certificados de conformidade falsos - Fabricante Paseca Healthcare LLP
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

Foram identificados certificados de conformidade falsos, emitidos para o fabricante Paseca
Healthcare LLP, sediado em Nova Delhi, na india. Estes certificados falsos (ver anexo) abrangem

os seguintes dispositivos médicos:
= Pensos para feridas;

= Material de sutura;

= Agrafadores e clamps;

= Material de penso em geral.

Em Portugal, ndo foram identificados registos de dispositivos médicos deste fabricante.

Atendendo a que existe livre circulagdo de produtos no espaco econémico europeu, caso detete a
existéncia destes dispositivos, a comunique a Direcdo 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.
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THIS CERTIFICATE IS ISSUED TO g:'
PASECA HEALTHCARE LLP '@
K-68, SECTOR-3, BAWANA INDUSTRIAL AREA, NEW DELHI-110039, INDIA 46”
FORACTIVITY S

MANUFACTURING OF BANDAGES AND WOUND DRESSINGS, SUTURE MATERIAL, ‘
STAPLERS AND CLAMPS, OTIHER MEDICAL DEVICES FOR WOUND CARE. (

(FOR DETAILED SPECIFICATIONS SEE ANNEXURE-1)

HAS BEEN ASSESSED AND CONPORMING TO EUROPEAN mumvmmu
MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93 /42 /EEC

THIS CERTIFICATION OF CONFORMITY IS ISSUED ON A VOLUNTARY BASIS.
QCL CONFIRMS THAT ABOVE LISTED PRODUCTS COMPLIES WITH PRINCIPAL PROTECTION
REQUIREMENT OF EUROPEAN DIRECTIVES.

nnmumnmmmmmmmmw :
mmmmmmmmmmmmunmmmmm ‘
ACCORDING WITH THE IS STANDARDS *IF REQUIRED”, ORGANIZATION WILL INFORM QCL ABOUT ANY

SIGNIFICANT CHANGES THAT CAN AFFECT SAFETY OF STATEMENT,

CERTIFICATE NO. : QRCCE1BO628633

CERTIFICATE ISSUEDATE  :  28.06.2018
CERTIFICATEEXPIRYDATE  :  27.06.2021
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