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Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE )
e Produtos de Sadde I.P.

Circular Informativa

N.c 080/CD/8.1.7
Data: 08/04/2014

Assunto: Certificados CE de conformidade suspensos - Fabricante Produits Dentaires

Pierre Rolland SAS - Acteon Pharma Division

Para: Divulgacgdo 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

Os certificados CE de conformidade FR12/01219 e FR12/01220 emitidos pelo organismo notificado

SGS United Kingdom Limited, com o cddigo 0120, relativos aos dispositivos médicos listados em

anexo, do fabricante Produits Dentaires Pierre Rolland SAS - Acteon Pharma Division,

foram suspensos a 23-12-2013, devido a incapacidade, por parte do fabricante, em fechar ndo

conformidades detetadas em auditoria.

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

atendendo a que existe livre circulagdo de produtos no espago econdémico europeu, o Infarmed

recomenda que:

Caso seja detetada a existéncia dos dispositivos médicos indicados na lista anexa, do
fabricante Produits Dentaires Pierre Rolland SAS - Acteon Pharma Division, com
marcagcao CE associada ao codigo 0120 e aos certificados CE de conformidade
supramencionados, os mesmos ndo sejam adquiridos ou utilizados, uma vez que, com a
suspensdo do respetivo certificado CE de conformidade, ndo estd 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 Diregao 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
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Anexo
Lista dos dispositivos médicos abrangidos pelos certificados
Certificado CE de conformidade n.© FR12/01219:
- Pontas dentarias (OBL);
- Enchimentos do canal radicular (OBL);
- Agentes crioanestésicos;
- Resinas restauradoras, adesivos e primers e etching gel (gel acido fosforico) (OBL);
- Cimentos (OBL);
- Agentes hemostaticos;
- Pensos hemostaticos;
- Revestimentos de cavidades (OBL);
- Agentes de limpeza e desinfecdo (OBL);
- Ligquidos para a preparagdo do canal radicular;
- Liquido e pasta para placa bacteriana e limpeza de dentes;
- Agentes para a preparacao de coroas e pontes temporarias (OBL);
- Agulhas dentarias estéreis (OBL);
- Fitas para imobilizagao;
- Pistola aplicadora motorizada para uso com pasta para retragcdo dentaria;
- Géis de branqueamento dentario a base de perdxido de hidrogénio ou perdxido de carbamida;
- Pasta de hidroxido de calcio (OBL);
- Pés e liquidos para cimentos selantes definitivos (OBL e ndao OBL);
- Solventes para cimentos selantes definitivos;
- Cimentos temporarios (OBL);
- Dessensabilizador dentario (OBL);

- Pilares e brocas endodonticas (OBL).

Certificado CE de conformidade n.© FR12/01220:

- Pontas estéreis para seringas de ar e agua de uso Unico.
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