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Assunto: Clamp/suporte do tubo endotraqueal neonatal e pediatrico do fabricante EMS
Medical
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Na sequéncia de um alerta emitido pela agéncia do Reino Unido relativamente ao clamp/suporte
do tubo endotraqueal neonatal e pediatrico, do fabricante EMS Medical, foi verificada uma
modificacdo nas propriedades fisicas do dispositivo, que resultam num aumento do risco de
deslizamento ou pressdao excessiva do clamp/suporte, o que pode originar a perda ou obstrucao
das vias respiratorias.

Esta situacdo deve-se a alteracdo da composicao do plastico usado no fabrico deste dispositivo
para um material sem DEHP (ftalato de di(2-etilhexilo)).

Este clamp/suporte tem como funcdo fixar a posicao do tubo endotraqueal. Na imagem seguinte
apresentam-se dois exemplos da rotulagem deste dispositivo, podendo existir outras embalagens
no mercado.

O fabricante EMS Medical faliu, pelo que ndo é conhecida a rastreabilidade do clamp/suporte.

Face ao exposto, o Infarmed recomenda que todas as referéncias e lotes do clamp/suporte do
tubo endotraqueal neonatal e pediatrico, do fabricante EMS Medical ndo sejam utilizados,

devendo proceder-se a sua eliminagao.
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