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Assunto: Recolha voluntaria de seringas da marca Cardiopic
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O mandatario europeu indicado pelo fabricante - Changzhou Tongda - para as seringas da
marca Cardiopic, ndo assume as responsabilidades legais inerentes a figura de um
mandatario, nomeadamente, agir e responder perante as autoridades e instancias da Unido

Europeia em nome do fabricante.

Assim, ndo ha garantias que as seringas da marca Cardiopic cumpram o disposto na

legislacao que regula os dispositivos médicos.

Em Portugal, as seringas da marca Cardiopic sdo distribuidas pela empresa PMH - Produtos
Médico Hospitalares, SA, que suspendeu imediatamente a sua comercializacdo e estd a

proceder a recolha voluntaria destes produtos.

Face ao exposto, o Infarmed ordena a suspensdo imediata da comercializacdo destes

dispositivos.

Atendendo ao facto de existir livre circulacdo de bens e produtos no espaco econdémico
europeu, os profissionais de salde nao devem adquirir e/ou utilizar as seringas da marca
Cardiopic uma vez que nao se pode assegurar a seguranca, qualidade e desempenho deste
produto.

Caso a comercializagdo deste produto seja detectada, deverd ser informada a Direccdo de
Produtos de Salude 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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