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No ambito da colaboracdo entre Autoridades Competentes Europeias o INFARMED —
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.)
teve conhecimento, através de informacdo de uma Autoridade Competente
congénere, de alguns incidentes ocorridos com camas pediatricas hospitalares, nas
quais ocorreu o estrangulamento de criancas entre as barras das referidas camas. O
espacamento entre as barras permitia a passagem do corpo, excepto a cabeca das

criancas, provocando o seu estrangulamento.

Apesar de ndo estarem previstos, quer na legislacdo nacional quer na legislacdo
comunitaria, requisitos de seguranca especificos para as camas pediatricas
hospitalares, existem contudo normas harmonizadas para as camas pediatricas
domeésticas (EN 716-1:2008 e EN 716-2:2008), as quais estabelecem uma largura
entre as grades menor ou igual a 65mm, para as camas com comprimento interior

entre 90-140cm.

Neste sentido e de forma a evitar a ocorréncia da referida situacdo, o INFARMED,
I.P., enquanto Autoridade Competente para os Dispositivos Médicos, deliberou, por
razbes de precaucdo e zelo pela sadde publica, proibir o fabrico, importacéao,
distribuicdo e comercializacao, em Portugal, de camas pediatricas
hospitalares com grades, cujo comprimento interior esteja compreendido
entre 90-140cm, e que possuam uma largura entre as grades superior a 65

mm.
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Assim, os fabricantes nacionais de camas pediatricas hospitalares, com comprimento
interior entre 90 e 140cm, devem cumprir 0 requisito normativo, no que respeita a
largura entre as grades (igual ou inferior a 65mm), constante da EN 716-1 e EN

716-2, quer na concepc¢ao quer no fabrico dos referidos dispositivos médicos.

Informa-se ainda todos aqueles que pretendem adquirir tais dispositivos que deverdo
ter em atencéo, no processo de selec¢do e aquisicdo, a verificagdo do cumprimento do

referido requisito

Relativamente, as camas pediatricas hospitalares, com comprimento interior entre 90-
140 cm, e cuja largura entre as grades é superior a 65 mm, que se encontram em
servico, o INFARMED, I.P. recomenda que as instituicbes ponderem a continuidade da

sua utilizacdo, tendo em consideracgao o risco associado a sua utilizacao.

O Conselho Directivo

el
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