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Autoridade Macional do Medicamento
e Produtos de Sade, |.P.

SAUDE

Circular Informativa

N.© 029/CD/550.20.001

Data: 05/02/2019

Assunto: Dispositivo médico falsificado - Kit de mascara nebulizadora do fabricante

Hangzhou Medtec Medical Devices Co., Ltd

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

Foi identificada, no mercado turco, uma falsificacdo do kit de mascara nebulizadora do fabricante

Hangzhou Medtec Medical Devices Co., Ltd.

Apesar da mencao a este fabricante constar na rotulagem
do produto com numero de lote 201711001, o fabricante
Hangzhou Medtec Medical Devices Co., Ltd informou que

este dispositivo nao foi fabricado por si.

O fabricante também indicou que ndo comercializa este

dispositivo no mercado turco.

Em Portugal, ndo foram identificados registos da
comercializacdo de dispositivos deste fabricante, mas,
atendendo a que existe livre circulacdo de produtos no
Espaco Econdmico Europeu, o Infarmed recomenda que a

existéncia deste dispositivo em Portugal deve ser reportada

Accesso”e) Kit

Adult mask: 1pcs
pediatric Mask: 1pcs
PVC AlrTube: 1pcs
Mouthpilece: 1pcs
Nosepiece: 1pcs
BCC Nebulizer Cup : 1pcs  6¢
Air Filters : Spes H
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a Direcdo de Produtos de Saude do Infarmed através dos ::;"m:'-:‘:mm
contactos: tel.: +351 21 798 72 35; fax: +351 21 798 72
81; e-mail: daps@infarmed.pt.
O Conselho Diretivo
Maria Sofia Assinado de forma digital por

Rodrigues Pintado

Maria Sofia Rodrigues
Pintado de Oliveira Martins

de Oliveira Martins Dados: 2019.02.05 19:19:28 Z

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, 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
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