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FARMED Circular Informativa

N.© 145/CD
Data: 01/09/2008

Assunto: Testes rapidos semi-quantitativos do antigénio especifico da

préstata do fabricante Innovacon, Inc / Acon Laboratoires, Inc.
Para: Divulgacao Geral, Farmécias e Laboratorios de Anélises Clinicas

Contacto no INFARMED: DPS/Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude
(Tel.: 217987145; Fax: 217987367; e-mail: dvps@infarmed.pt)

Urgente

Comunica-se que o fabricante Innovacon, Inc, anteriormente designado por
Acon Laboratoires, Inc, pelo facto de terem sido detectados problemas com a

estabilidade dos seguintes dispositivos médicos para diagndstico in vitro:

- Teste rapido semi-quantitativo do antigénio especifico da préstata
- Teste ultra rapido semi-quantitativo do antigénio especifico da

prostata,

referéncias TPS-401, TPS-402, TPS-402H, TPS-422, TPS-U402,

marcas comerciais ACON, On-Call, Quick-Check, Innovacon e InstAlert,

esta a desencadear uma acc¢ao correctiva de seguranca para todos os lotes que

possuam data de limite de utilizacdo de Novembro de 2008 ou posterior.

Esta accdo correctiva de seguranca consiste em descontinuar o0 uUuso e
subsequente destruicdo dos dispositivos acima mencionados, pelo que o
Conselho Directivo do INFARMED, 1.P. ordena a suspensao imediata da sua

comercializagéo.
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Desta forma, deverado todos os distribuidores/utilizadores antes da destruicdo dos
referidos dispositivos registar a quantidade de cada dispositivo, bem como a sua

identificacdo, a fim de fornecer essa mesma informacao ao fabricante.

Estes testes rapidos sao utilizados como um dos meios de diagnéstico de cancro da
préostata, conjuntamente com outra informacdo médica disponivel. No entanto, a
utilizacado dos testes afectados podera estar na origem de resultados falsos negativos,
0 que poderéa contribuir para um atraso no diagnéstico ou diagnéstico incorrecto de

cancro da préstata.

Assim, o INFARMED, I.P. recomenda que sejam reavaliados os resultados obtidos com

os testes afectados.

Qualquer situacao grave e/ou inesperada relacionada com dispositivos médicos deve
ser notificada ao INFARMED através dos seguintes contactos:
Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude / Direccado de Produtos de Saude

Parque de Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53, Pav. 17A, 1749-004 LISBOA
Tel: +351 21 798 71 45; Fax: +351 21 798 7367; E-mail: dvps@infarmed.pt

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo
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