M-ATEND-008/003

€9 orrocutsa lp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 009/CD/550.20.001
Data: 01/02/2016

Assunto: Dispositivo Singfiller do fabricante Singclean Medical Products Co., Ltd.
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

A alfdandega dos Paises Baixos apreendeu uma embalagem de Singfiller (seringas contendo gel de
hialuronato de sdédio a 1 mg/ml), do fabricante Singclean Medical Products Co., Ltd. (China),

com o mandatario Orthopharma Europe Ltd..

O produto Singfiller apresenta aposta marcagdo CE com o codigo de organismo notificado 1023,
correspondente a entidade Institut Pro Testovani A Certifikaci, a. s., da Republica Checa. A
autoridade competente deste pais contactou o organismo notificado, tendo este informado que a

marcacao CE 1023 era indevida.
O produto em apreco é provavelmente utilizado como preenchimento facial injetavel.

Em Portugal, ndo foram identificados registos da comercializacdo do produto Singfiller do
fabricante Singclean Medical Products Co., Ltd., mas, atendendo a que existe livre circulacao
de produtos no espaco econdmico europeu e que este produto pode ser comprado através da

internet, o Infarmed recomenda que o dispositivo em apreco nao seja adquirido nem utilizado.

A existéncia destes dispositivos em Portugal deve ser 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

ok A

Heldsr Mota Filipe
Vogal
do Conselho Direttvo

1/1

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

