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Assunto: Solucdo de lavagem para feridas Episelle — Suspensdo do Certificado CE de
conformidade
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O Certificado CE de conformidade do dispositivo médico solucdo de lavagem para feridas —
Episelle - do fabricante Laboratérios Pinisan SL (Espanha), com a referéncia 858 CE de
16/01/2009, foi suspenso a 23/06/2010 pelo Organismo Notificado AMTAC (0473). Esta
suspensdo deveu-se a uma questao de classificacdo, pelo que, até ao momento, ndo ha

evidéncia de risco para a saude dos doentes ou utilizadores.

Em Portugal, este dispositivo médico tem sido comercializado pelo distribuidor Italfarmaco,
Produtos Farmacéuticos Lda. que, uma vez informado sobre a situacdo, comunicou ao
Infarmed a suspensado temporaria da comercializacdo do dispositivo médico acima referido, até

clarificacdo da questéo.

No entanto, existindo a possibilidade deste dispositivo médico ser comercializado noutros
estados-membros, e atendendo ao facto de existir livre circulacdo de bens e produtos no

espaco econdmico europeu, o Infarmed informa:

O dispositivo médico Solucdo de lavagem para feridas — Episelle com o certificado

acima mencionado nao deve ser comercializado.

Esta informacdo foi comunicada ao Infarmed pela autoridade competente do Reino Unido no
ambito do sistema de cooperagdo entre autoridades competentes. Conforme habitual, o
Infarmed continuard a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes relativas a

esta matéria.

O Conselho Directivo
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