Dispositivos médicos para diagndstico in vitro
registados no INFARMED, I.P.

Testes Rapidos para HIV

Na sequéncia de varios pedidos de informacdo, provenientes de diversas
Organizagées e Instituicdes de Saude, relativos aos varios testes rapidos disponiveis
no mercado portugués para a detecdo do virus do HIV, tornou-se evidente a
importancia da existéncia de informagéo atualizada, que possibilite uma resposta
imediata a solicitagdes relacionadas com este tipo de dispositivos.

De forma a respondermos a esta necessidade, vimos por este meio proceder a
publicacdo, na area dos dispositivos médicos no site do INFARMED, I.P., de uma
listagem de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, (anexo Il lista A, para a
detegdo, confirmacdo e quantificagdo, em amostras humanas, de marcadores da
infecdo por HIV (HIV 1 e 2) — Testes Rapidos), a ser atualizada trimestralmente.

Na elaboracédo da listagem foram considerados todos os dispositivos registados por
distribuidores portugueses no nosso sistema de registo on-line, até ao més de Junho
de 2015.

Na listagem abaixo apresentada foram incluidos apenas os testes atualmente
comercializados em Portugal, segundo informacdo disponibilizada pelos seus
distribuidores, cuja conformidade foi sumariamente atestada mediante a apreciacdo de
rotulagem, instru¢des de utilizagao, Declaracdo CE de Conformidade e Certificado CE
de Conformidade.



Fabricante

Mandatario

* Informacao disponibilizada pelos distribuidores, dando cumprimento ao artigo 12° do
Decreto-Lei N°189/2000, na sua redacao atual.

** Estes testes rapidos destinam-se somente a ser utilizados por profissionais de saude
aplicando-se as restrigées de utilizacdo determinadas no artigo 68° do Decreto-Lei n.°
145/2009, nomeadamente a referida no seu ponto 1: "E proibida a disponibilizacdo
diretamente ao publico dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro destinados
unicamente ou principalmente a detecado, confirmacao e quantificacdo de marcadores de
infecdo por HIV, HTLV, hepatite B, C ou D, a determinacao de marcadores tumorais, ao
diagnéstico de doencas hereditarias, a grupagem sanguinea e ao rastreio genético."”
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