Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

ﬂa\ dp infarmed

Ministério da Saiide

Infarmed Circular Informativa

N.°© 016/CD
Data: 08/02/2011

Assunto: Kits de extensao IV com varias portas e com tampas ventiladas
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Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
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O Infarmed foi informado pela Autoridade Competente do Reino Unido (MHRA) da ocorréncia de
um incidente (acidente vascular cerebral) quando um kit de extensdo com uma tampa
ventilada na sua porta em Y foi ligado a uma linha central.

Os fabricantes podem utilizar as tampas ventiladas durante o processo de fabrico, para permitir
a entrada e a saida do gas 6xido de etileno no kit de extensdao IV aquando da esterilizagdo. Se
estes kits forem utilizados com estas tampas ainda colocadas, é possivel ocorrer entrada de ar

na linha, existindo o risco de embolismo gasoso.

Assim, o Infarmed recomenda aos fabricantes destes dispositivos que alertem os utilizadores
para ndao deixarem as tampas ventiladas nas portas nao utilizadas. As tampas ventiladas

devem ser substituidas por tampas ndo ventiladas ou outra alternativa adequada.

O Infarmed informa ainda que existem dispositivos alternativos, que sao fornecidos com

tampas nao ventiladas.
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