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A autoridade competente belga identificou uma embalagem do produto para preenchimento
dérmico ProlongEyes, da gama Evolution, do fabricante francés Renne Biomed SARL, e
fabricado em Israel pela empresa Dr. Korman Laboratories, cuja marcacdo CE aposta ndo reflete a
conformidade com a diretiva 93/42/CEE.

Face ao exposto, a autoridade competente francesa conduziu uma investigagdo que culminou na
decisdo, a 9 de junho de 2015, de suspender o fabrico, a colocagdo no mercado, a exportacdo, a
distribuicdo e a utilizacdo dos dispositivos médicos injetaveis para preenchimento dérmico
da gama Evolution do fabricante Renne Biomed, até que esses dispositivos estejam em

conformidade com a legislac@o aplicavel em vigor.

A decisdo supramencionada também obriga o fabricante em aprego a recolher os dispositivos em

questdo e a divulga-la junto de todas as pessoas susceptiveis de os deter.

Em Portugal, ndo foram identificados registos da comercializacdo de produtos do fabricante
Renne Biomed SARL, mas, atendendo a que existe livre circulagdo de produtos no espaco
econémico europeu, o Infarmed recomenda que os dispositivos em apreco ndo sejam adquiridos

nem utilizados.

A existéncia destes dispositivos em Portugal deve ser reportada & Direcdo 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.
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