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O Infarmed tem vindo a receber desde 2010 notificacdes de incidentes, nomeadamente reagdes
inflamatorias graves pds-cirurgia oftalmoldgica, na sequéncia da utilizacdo da solucdo viscoelastica
de &cido hialurénico I-Visc 1% e I-Visc 1,4%, para aplicagdo intraocular, do fabricante I-
Medical Ophtalmic International GmbH (Alemanha). Estes incidentes ocorreram em diferentes

hospitais, com diferentes médicos e com varios lotes.

O distribuidor Oftaldata Produtos para Oftalmologia Lda, que tem vindo a colaborar ativamente
com este Instituto, na recolha de toda a informacdao de modo a permitir a investigacdao destes
incidentes, comunicou ao Infarmed que decidiu suspender a comercializacdo deste dispositivo

médico em Portugal.

Apesar dos resultados obtidos até a data ndo indicarem indicios de um problema de qualidade com
o dispositivo médico, dada a existéncia de um nimero anormal de notificagdes de incidentes com
este dispositivos médico, e uma vez que ainda ndo foi possivel apurar as causas, o Infarmed,
como medida de precaugdo, recomenda a suspensao da utilizacdao da solucdo viscoelastica de
acido hialuréonico I-Visc, para aplicagdo intraocular, do fabricante I-Medical Ophtalmic

International GmbH, até conclusdo da investigacgdo.

O Conselho Diretivo
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