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Circular Informativa

N.c 103/CD/550.20.001
Data: 11/08/2017

Assunto: Sistemas de monitorizacdo Alere INRatio PT/INR - Descontinuacdo da
comercializacao
Para: Divulgagédo 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 dos dispositivos médicos Alere INRatio PT/INR (INRatio/INRatio 2 e respetivas tiras)?
descontinuou o seu fabrico, por ter verificado que, em determinadas condigbes, o resultado de
Tempo de Protrombina/Raz&o Internacional Normalizada (PT/INR) obtido & inferior ao do sistema

de referéncia laboratorial.

Estes dispositivos sdo utilizados para a determinacao quantitativa do PT/INR no sangue total
capilar, para uso profissional ou autodiagndstico, em doentes submetidos a terapéutica

anticoagulante oral e que necessitam de controlar o tempo de coagulacdo sanguinea.

Para permitir que os utilizadores possam adquirir outro aparelho para determinagao do PT/INR, o

fabricante continuard a distribuir as tiras destes dispositivos.

Contudo, os utilizadores destes aparelhos deverdo ter em atencdo as limitagdes deste sistema e as
recomendagoes do aviso de seguranca do fabricante

(http://www.alere.com/en/home/support/inratio-voluntary-withdrawal-v2.html).

Face ao exposto, o Infarmed recomenda o seguinte:

* Os doentes que utilizem estes aparelhos devem contactar o médico para que este possa

auxiliar na escolha de um dispositivo médico alternativo;

1 Alere INRatio Sysem Professional (Ref. 0100004); Alere INRatio Prothrombin Time PT Monitoring System
(Ref. 0100007); Alere INRatio 2 PT/INR Professional Testing Kit (Ref. 02000431); Alere INRatio 2 PT/IMR
Home Monitoring Kit (Ref. 0200432; 0200433); Alere INRatio PT/INR Teste Strips (tiras para autoteste e
utilizagdo profissional; Ref. 0100071 e 01000139); Alere INRatio 2 PT/INR Test Strips Heparin Insensitive
(tiras para autoteste e utilizagdo profissional; Ref. 99007G1; 99007EU; 99008G1 e 99008EU).
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= Até a aquisigdo de outro método, os utilizadores podem utilizar o dispositivo médico desde que
cumpram as recomendacdes do fabricante;

= Os medidores e as tiras que nao forem utilizadas devem ser devolvidas ao fornecedor.

Quaisquer incidentes ou outros problemas relacionados com estes dispositivos devem ser
notificados a Unidade de Vigilancia de Produtos de Salde do Infarmed através dos contactos: tel.:
+351 21 798 71 45; fax: +351 21 111 7559; e-maijl: dvps@infarmed.pt.
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