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FARMED Circular Informativa

N.© 014 /CD
Data: 01.02.2010

Assunto: Colchdes de uso médico-hospitalar

Para: Fabricantes e Hospitais

Contacto no INFARMED: DPS/Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude
(Tel.: 217987145; Fax: 217987367; e-mail: dvps@infarmed.pt)

O INFARMED I.P. foi informado pela Autoridade Competente do Reino Unido
relativamente a ocorréncia, naquele pais, de varios casos de contaminacdo do
interior de colchdes utilizados em ambiente médico-hospitalar, colocados no
mercado como dispositivos médicos. A existéncia de danos no revestimento
exterior dos colchfes possibilita a passagem de fluidos corporais ou outros para o

seu interior, o que constitui um factor de transmisséo de doencas infecciosas.

No sentido da prevencdo dessa ocorréncia, o INFARMED. I.P. recomenda que as

instrucdes de utilizacdo destes dispositivos contemplem a seguinte informacao:

verificacdo individual da superficie exterior de colchdes de utilizacdo médico-

hospitalar para deteccédo de danos, como buracos ou rasgoes;

e remocdo da cobertura e verificacdo da sua superficie interna, bem como do

colchdo propriamente dito, para deteccdo de manchas ou outros sinais de

contaminacao;

e rejeicdo de quaisquer coberturas que apresentem manchas ou danos fisicos;

e processo de limpeza e descontaminacao de colchfes contaminados;

e inspeccdo frequente dos colchdes, antes e apds a sua utilizagao.
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Qualquer situacao grave e/ou inesperada relacionada com dispositivos médicos deve
ser notificada ao INFARMED, |.P. através dos seguintes contactos:

Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude / Direccdo de Produtos de
Saude

Parque de Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53, Pav. 17A, 1749-004
LISBOA

Tel: +351 21 798 71 45; Fax: +351 21 798 7367; E-mail:
dvps@infarmed.pt
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