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Autoridade Macional do Medicamento
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Circular Informativa

N.° 169/CD/550.20.001
Data: 26/10/2020
Assunto: Mascaras de uso clinico Bellamask elastic mask
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagao 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 sueca proibiu a distribuicdo dos dispositivos médicos mascaras de uso
clinico Bellamask elastic mask, dada a impossibilidade de confirmar que as mesmas cumprem

com os requisitos estabelecidos na legislacdo aplicavel aos dispositivos médicos.

Em Portugal, ndo foram identificados registos da comercializacdo destes dispositivos médicos, mas,
atendendo a que existe livre circulagcdo de produtos no Espaco Econdmico Europeu, o Infarmed

recomenda que os dispositivos supramencionados ndao sejam adquiridos nem utilizados.

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