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Para: Divulgacgdo geral
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444

A autoridade competente alema proibiu a importacdo dos sistemas de microagulhas Spider
Vein removal (NBW-V600) e HIFU Skin Tightening (NBW-FR200) do fabricante Beijing
Nubway S&T Co., Ltd, por ndo estarem reunidos todos os requisitos estabelecidos na legislagao

dos dispositivos médicos.

A declaragdo CE de conformidade emitida pelo fabricante para o sistema de microagulhas HIFU
Skin Tightening (NBW-FR200) mencionava o certificado CE de conformidade com o numero
HD 600792586 0001 emitido pelo organismo notificado TUV Rheinland LGA Products GmbH
(cédigo 0197). No entanto, este organismo notificado ndo emitiu qualquer certificado para este

fabricante.

Este fabricante ja anteriormente manipulara certificados CE de conformidade, com referéncia ao
organismo notificado TUV SUD Product Service GmbH (cdédigo 0123), nomeadamente os

certificados com os numeros:
- G2 10 11 55329 006, relativo ao dispositivo IPL System;
- G2 10 11 55329 005, relativo ao dispositivo Fractional CO2 Laser.

Em Portugal ndo foram identificados registos da comercializacdo de dispositivos médicos do
fabricante Beijing Nubway S&T Co., Ltd, mas, atendendo a que existe livre circulagao de
produtos no espago econémico europeu, o Infarmed recomenda que os produtos em aprego nao

sejam adquiridos nem utilizados.

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.
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