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Assunto: Recolha voluntaria dos cateteres venosos periféricos Pluscan Alpha Safe

Para: Divulgagao geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O fabricante Mediplus (India) Limited esta a recolher, através do distribuidor Socime II Produtos
Médicos Lda., todos os lotes dos dispositivos médicos cateteres venosos periféricos Pluscan
Alpha Safe (fabricados até dezembro de 2016).

Esta recolha voluntaria foi motivada por varias reclamacdes/incidentes relacionados com a
dificuldade de utilizagdo deste dispositivo médico, tais como falhas do mecanismo de seguranca
(com risco acrescido de picada acidental do profissional de salide, o que se verificou em alguns

casos), perda de sangue e necessidade de puncionar varias vezes o doente.

Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da comercializagédo e retirada do mercado
nacional de todos os lotes (ou seja, os fabricados até dezembro de 2016) do cateter Pluscan
Alpha Safe, do fabricante Mediplus (india) Limited.

Quaisquer incidentes ou outros problemas relacionados com este dispositivo médico devem ser
notificados a Unidade de Vigildncia de Produtos de Salde do Infarmed através dos contactos: tel.:
+351 21 798 71 45; fax: +351 211 117 559; e-mail: dvps@infarmed.pt.
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