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Assunto: Dispositivos médicos do fabricante Terumo Cardiovascular Systems
Corporation

Para: Divulgagdo geral
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:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

Foram implementadas medidas de comercializacdo restritivas aos dispositivos médicos do
fabricante Terumo Cardiovascular Systems Corporation, sediado em Ann Arbor (EUA), cujo

mandatario é a empresa Terumo Europe N.V. (Bélgica).

Estas medidas foram deliberadas, em Marco 2011, pela Food and Drug Administration (FDA)?
apos inspeccdo realizada ao fabricante Terumo Cardiovascular Systems Corporation, na
qual foram observadas nao conformidades ao nivel do Sistema de Gestdo da Qualidade,
designadamente deficiéncias nos processos relativos a acgdes correctivas e preventivas,
produto ndo-conforme, reclamacodes, compras, validacdo de processo, controlo de concepcao e

notificacdo de acontecimentos adversos.

Foram, por isso, decretadas as seguintes restricoes aos dispositivos médicos do fabricante

Terumo Cardiovascular Systems Corporation:

I. Suspensao da distribuigdo:
- Sistema de monitorizagcdo de hematdcritos e saturagao de oxigénio CDI™ 101
« Canula arterial pediatrica Tenderflow™.

II. Restricdo da distribuigao e fabrico:

Para evitar constrangimentos relativos a eventuais rupturas de stock, ndo foi ordenada a
recolha do mercado destes produtos e é permitida a disponibilizacdo de componentes e
acessorios destes dispositivos, bem como a prestacdo de assisténcia técnica, mas apenas
as entidades que ja sejam utilizadoras destes produtos e mediante Declaracao de

Compromisso quanto a necessidade médica para a aquisicdo dos mesmos.
» Sistema Avancado de Perfusdo Terumo® 1

« Sistema Modular de Perfusdo Sarns™ 8000

! http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm247971.htm
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« Sistema Centrifugo Sarns™
- Sistema de Gestdo de Temperatura HX2™
- Sistema de Arrefecimento e Aquecimento Sarns™ TCMII
« Sistema de Monitorizacdo de Parametros Sanguineos CDI™ 500
« Sistema de Serra Esterno Sarns™ II e Ldminas de Substituicdo
» Sistema de Gestao de Dados T-Link™
« Canula para Bypass Cardiopulmonar
« Canula para Procedimento de Cardioplegia

« Catéteres de Ventilacdo, Aspiradores, Dilatadores, Conectores e Redutores

O Infarmed, enquanto Autoridade Competente na area dos dispositivos médicos, teve

conhecimento, através de comunicagdo do mandatario Terumo Europe N. V. (Bélgica), que

as medidas restritivas acima descritas estdo também a ser adoptadas no mercado europeu.

Em Portugal, alguns dos dispositivos médicos afectados foram notificados ao Infarmed pelo
distribuidor por grosso DISPROMEDI - Produtos e Equipamentos Médicos, Lda. que, uma vez
contactado por este Instituto, informou ja ter dado inicio a divulgagdo da presente restricdo do

mercado junto dos seus clientes.

Perante o exposto, o Infarmed continuara a acompanhar e a divulgar todas as informagoes

pertinentes relativas a esta matéria.

O Conselho Directivo
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