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Para: Divulgacdo 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

O certificado CE de conformidade 0483/2107.03.01/1, emitido pelo organismo notificado MDC
Medical Device Certification GmbH, com o cdédigo 0483, relativo aos dispositivos médicos
instrumentos rotativos dentarios (brocas de carboneto, brocas de diamante, polidores e
escovas de polimento), do fabricante Pablo Ullrich, foi suspenso a 18-12-2013, devido a

impossibilidade de realizacdo da auditoria.

Em Portugal, ndo existe registo da comercializacdo de dispositivos deste fabricante mas,

atendendo a que existe livre circulagdo de produtos no espaco econdmico europeu, o Infarmed

recomenda que:

= Caso seja detetada a existéncia dos dispositivos médicos instrumentos rotativos dentarios
(brocas de carboneto, brocas de diamante, polidores e escovas de polimento), do
fabricante Pablo Ullrich, com com marcacdao CE 0483, associada ao certificado supracitado,
0s mesmos nao sejam utilizados, uma vez que, a data, com a suspensdo do respetivo
certificado CE de conformidade, ndo esta assegurada a sua avaliagdo de conformidade, o que

pde em causa a seguranca, qualidade e desempenho destes dispositivos médicos;

= A existéncia destes dispositivos em Portugal seja reportada a Direcdo de Produtos de Saude do
Infarmed através dos contactos: tel.: +351 21 798 72 35; fax: +351 21 798 72 81; e-mail:
daps@infarmed.pt.

O Conselho Diretivo

[ fuke AL

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. 1
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


mailto:cimi@infarmed.pt
mailto:daps@infarmed.pt

