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Infarmed Circular Informativa

N.°0 230/CD
Data: 29/12/2010

Assunto: Sensores Covidien Nellcor SpO2 Durasensor (DS-100A) do fabricante Norte-
americano Tyco Healthcare Group Lp, Nellcor Puritan Bennett Division.

Para: Divulgagdo geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

Na sequéncia de terem sido detectados, no mercado Alemdo e Holandés, Sensores Nellcor
Durasensor (DS-100A) contrafeitos, do fabricante Norte-americano Tyco Healthcare
Group Lp, Nellcor Puritan Bennett Division (Mandatario: Tyco Healthcare UK Limited), o

Infarmed alerta para as diferencas identificadas entre o produto original e o contrafeito.

Sensor Covidien Nellcor SpO2 Durasensor
(DS-100A) Original Sensor Contrafeito

Sensor

Tem um acabamento brilhante - invélucro | Tem um acabamento opaco - invdlucro
original. falsificado.

Imagem 1

Aleta do Sensor - pode ser vista quando o sensor esta aberto

Uma volta da aleta. Trés voltas da aleta.
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Imagem 2
Parte optica do Sensor - pode ser vista se o sensor estiver aberto

Dois cabos visiveis em vermelho e preto. Sem cabos visiveis.

Imagem 3

Topo da embalagem

Simbolo REF ndo estd impresso em Negrito. Simbolo REF esta impresso em Negrito.

OXIMAX™

Durasensor’ DS-100A
T

i S Directions For Use

OXIMAX" k
Durasensor’ DS

ix ONLY

1+ ld under the ollowng US. Ptents and freign equnallnts: 4,621,643,
9,464, Any other use of this sensor is not authorized by

Authorized Representative
Tyco Healtheare UK LTD
Gosport PO13 0AS, UK.

%

Imagem 4
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Parte de baixo da embalagem

Corte por pressao angular na embalagem.
Corte por pressao curvo na embalagem.

Com Rotulagem adicional: “Sensor de
Sem Rotulagem adicional. Oxigénio — Oximetro de Pulso Portatil” e
lista de materiais.

Cor de fundo mais clara.

Cor de fundo mais escura na falsificacdo.

QO NELLCOR

Imagem 5

Este dispositivo médico é comercializado em Portugal pelo que o fabricante recomenda a sua
aquisicdo directamente a Covidien Portugal - Produtos de Salde, Unipessoal, Lda., ou a outros

distribuidores - representantes comerciais autorizados.

Até a data, ndo existe evidéncia da comercializagdo dos produtos contrafeitos no mercado
portugués.

Atendendo a que existe livre circulagdo de produtos no espago econémico europeu, o Infarmed
recomenda a todos os profissionais de salde que, caso detectem a existéncia dos referidos
sensores contrafeitos, ndo os utilizem e informem a Direccdo de Produtos de Salde do
Infarmed através dos contactos: tel.: +351 21 798 72 35; fax: +351 21 798 72 81; e-mail:
daps@infarmed.pt.

O Conselho Directivo

f fok AL

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53; 1749-004 LISBOA. Tel.: 217987100; Fax 217987316; www.infarmed.pt 3
M-DGIC-16/02


mailto:daps@infarmed.pt

