Aviso de Seguranca Urgente

Sistema de Monitoramento de PT/INR Alere INRatio®/INRatio®2
Identificador-FSCA: 1IVD16.059

Tipo de acdo: Remocdao do dispositivo

Data: 14 de setembro de 2016

Prezado(a) cliente,

O Sistema de Monitoramento de PT/INR Alere INRatio®/INRatio®2 (tempo de
protrombina/relacdo internacional normalizada) € usado para medi¢cao quantitativa do tempo
de protrombina (PT) em sangue total capilar fresco. O Sistema de Monitoramento de PT/INR
Alere INRatio®/INRatio®2 é projetado para ser usado fora do corpo (diagnéstico in vitro). O
Sistema de Monitoramento de PT/INR Alere INRatio®/INRatio®2 destina-se a uso profissional
e domeéstico por usuarios de Varfarina que precisam monitorar seu tempo de coagulagéo
sanguinea. O Sistema de Monitoramento de PT/INR Alere INRatio®/INRatio®2 n&do deve ser
usado para fins de triagem.

O objetivo deste aviso € informar que a Alere San Diego, Inc. esta iniciando um processo de
retirada voluntaria do Sistema de Monitoramento de PT/INR Alere INRatio®/INRatio®2 do
mercado. Essa retirada inclui os Monitores de PT/INR Alere INRatio®/INRatio®2 e Tiras de
Teste Alere INRatio® INRatio®2 que, em conjunto, constituem o “Sistema Alere INRatio®".

Nossos registros indicam que vocé recebeu pelo menos um Sistema de Monitoramento de
PT/INR Alere INRatio® ou Alere INRatio®2 fabricado pela Alere San Diego, Inc.

Detalhes dos dispositivos afetados:
Os seguintes numeros de dispositivos/pecas foram afetados:

Sistema Alere de PT/INR INRatio® Profissional 0100004 Monitor
Sistema de Monitoramento de Tempo de Protrombina (PT) Alere 0100007 Monitor
INRatio®
Kit de Teste de PT/INR Profissional Alere INRatio®2 0200431 Monitor
Kit de Monitoramento de PT/INR Doméstico Alere INRatio®2 0200432 Monitor
0200433
Tiras de Teste de PT/INR Alere INRatio® (autoteste e uso 0100071 Tiras
profissional) 0100139
Tiras de Teste de PT/INR Insensiveis a Heparina Alere INRatio®2 99007G1 Tiras
(autoteste e uso profissional) 99007EU
99008G1
99008EU

Descrigao do problema:

Em dezembro de 2014, a Alere iniciou uma correcao voluntaria para informar aos usuarios do
Sistema Alere INRatio® que os pacientes portadores de determinados quadros clinicos nédo
deveriam ser testados com o sistema. A Alere identificou esse problema por meio de
investigacOes internas associadas ao recall da Tira de Teste de PT/INR Profissional Alere
INRatio®2 em abril de 2014, o qual foi iniciado com base na probabilidade potencial do Sistema
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Alere INRatio® fornecer um resultado de INR que era significativamente menor do que o resultado
obtido usando um sistema de INR laboratorial. Como parte de seu compromisso para garantir a
seguranca dos pacientes a Alere relatou pro ativamente, essas preocupacdes referentes ao
dispositivo & Food and Drug Administration (a “FDA”) dos EUA e outras agéncias reguladoras em
todo o mundo, e iniciou uma investigacdo completa desses eventos.

A Alere decidiu recentemente retirar, voluntariamente, o Sistema Alere INRatio® do mercado
e descontinuar a fabricacdo dessa linha de produtos. A Alere continuara fabricando
e distribuindo as Tiras de Teste Alere INRatio® durante algum tempo para permitir que os
pacientes facam a transi¢cdo segura para outro método de monitoramento.

O foco da Alere é, como sempre, a seguranca dos pacientes. A Alere recomenda que 0s
pacientes verifiguem periodicamente sua INR usando um método laboratorial. Qualquer
paciente que tem resultados muito baixos significativamente discrepantes no Sistema Alere
INRatio®/INRatio®2 quando comparado com o método de INR laboratorial baseado em plasma,
deve ser imediatamente transferido para um método alternativo para monitoramento de sua
INR. Uma discrepéancia significativa nos resultados de INR pode levar a um atraso em uma
decisdo médica urgente para reverter um nivel de INR supra terapéutico, particularmente
guando um resultado de INR erréneo esta dentro da faixa terapéutica, mas o valor real € supra
terapéutico, ou seja, quando o valor real de INR é 6 ou maior. Por exemplo, discrepancias nas
quais o valor de INR laboratorial € 6 ou maior e o valor de INR no Alere INRatio® é 3 ou menor
séo particularmente preocupantes. Em tais circunstancias, devem ser tomadas medidas para
reverter ndo apenas a INR elevada, mas também para transferir o paciente do sistema Alere
INRatio® para um método de monitoramento de INR alternativo. Vocé também pode considerar
discrepéncias de menor magnitude como sendo discrepancias significativas incluindo
discrepancias de 1 ou 2 unidades de INR, comparado com o valor de INR laboratorial, com
base em opinido profissional e pratica clinica.

Até que sua instituicdo tenha feito a transferéncia para um método alternativo de testagem
de PT/INR vocé deve continuar usando o Sistema Alere INRatio®, contanto que se assegure
de que vocé e seus pacientes (pacientes que fazem o teste em sua instituicdo ou em casa)
cumpram as precaucdes e recomendacdes do Aviso de Seguranca Urgente de dezembro de
2014 e a bula atual do produto. Essas informagcBes estdo disponiveis em
http://www.alere.com/en/home/support/inratio-voluntary-withdrawal.html.

Medida a ser tomada pelo usuéario/distribuidor:

e Os clientes/pacientes que tém um ou mais Sistemas de Monitoramento de PT/INR Alere
INRatio®/INRatio®2 devem fazer a transferéncia o mais rapido possivel para um
meétodo alternativo de testagem de PT/INR, tal como um método de teste INR laboratorial
baseado em plasma ou um sistema de monitoramento de ponto de atendimento de um
fabricante diferente.

o Apo0s fazer a transferéncia para um método de testagem de PT/INR alternativo, os clientes
devem:

Devolver todos os Monitores de PT/INR Alere INRatio®/INRatio®2 em sua posse para
a Alere ou seus distribuidores usando as instru¢cfes descritas no formulario de resposta
anexo. Antes de enviar o(s) monitor(es), limpe seu dispositivo seguindo as Instru¢ées
de limpeza do Guia do usuario.

E

Descartar todas as Tiras de Teste Alere INRatio®/INRatio®2 néo utilizadas que
estiverem em sua posse e documentar no Formulario de resposta incluido. A Alere
recomenda cortar as tiras de teste antes do descarte.
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listadas acima.

e Se tiver encaminhado o produto a outros clientes, envie a eles uma copia desta carta.

e Vocé deve garantir que vocé e sua equipe leram, entenderam e implementaram as medidas

de 10 dias uteis para confirmar o recebimento deste aviso.
Envie o Formulério de resposta preenchido por e-mail para:
E-mail: alererecallsupport@stericycle.com

e Solicitamos que preencha e envie o Formulario de resposta incluso por e-mail dentro

Transmisséao deste Aviso de Seguranca:

Este aviso deve ser encaminhado a todos agueles que precisam estar cientes dentro de sua
organizacao ou qualquer organizacdo que tenha em sua posse dispositivos potencialmente
afetados. Envie este aviso a qualquer outra organizacao ou cliente que possa ser afetado por
essa medida.

Tenha em mente este aviso e a medida resultante durante um periodo de tempo adequado
para garantir a eficacia da acao corretiva.

Referéncia para contato:

Todas as autoridades nacionais competentes relevantes foram notificadas deste Aviso de
Seguranca Urgente. Caso tenha qualquer pergunta sobre as informagfes contidas no
presente aviso, entre em contato com:

Centro de Suporte Alere INRatio®
Pais Telefone E-mail
Brasil 0800-591-2082 alererecallsupport@stericycle.com

A Alere pede desculpas pelo inconveniente que essa medida possa causar a vocé e a sua
instituicdo. Valorizamos muito nosso relacionamento com vocé. Agradecemos sua atengéo e
cooperagdo em tempo habil com esse assunto.

Atenciosamente,

Rodney D. Mell
Vice-presidente de garantia de qualidade e conformidade
Alere San Diego, Inc.

‘Ana Claudia Sales de O. Barros

Coordenadora de Assuntos Regulatdrios e Garantia da Qualidade
Farmacéutica Responsavel
Alere S.A. Brasil
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Preencha este formulario mesmo se vocé nao tiver qualquer produto envolvido e envie por e-mail
para alererecallsupport@stericycle.com dentro de 10 dias Uteis.

FORMULARIO DE RESPOSTA A AVISO DE SEGURANCA URGENTE

Fui notificado pela Alere San Diego, Inc. da retirada do Sistema de Monitoramento de PT/INR
Alere INRatio®/INRatio®2.

Marque as caixas apropriadas:

[] Na&o tenho qualquer registro de recebimento deste produto e, portanto, ndo tomarei qualquer medida adicional.

[] Lia carta e confirmo que os usuérios do Sistema de Monitoramento de PT/INR INRatio®/INRatio®2 em
minha instituicao fizeram a transicao ou fardo a transicdo com seguranca para um método alternativo de
teste de PT/INR ap06s consulta com seu provedor de assisténcia a saude.

Monitores Alere de PT/INR INRatio® INRatio®2

[ ] Descarte do monitor: Confirmo que devolvi ou devolverei todos os Monitores de PT/INR Alere
INRatio®/INRatio®2 em minha posse para a Alere usando a etiqueta de retorno pré-paga fornecida com
esta embalagem do aviso.

Produto NUumero(s) de série Quantidade devolvida
Monitor de PT/INR Alere
INRatio®/INRatio®2

Tiras de Teste de PT/INR Alere INRatio®/INRatio®2

[] Confirmo que descartei ou descartarei a seguinte quantidade de Tiras de Teste de PT/INR Alere
INRatio®INRatio®2 e/ou kits em minha posse. (Se ndo estiver de posse de qualquer tira de teste listada,
indique zero (0) no campo “Quantidade descartada” abaixo):

Produto Numero (s) de lote (s) datira Quantidade Unidades
descartada
Kits de 12
Tiras de Teste pacotes
de PT/INR Kits de 48
Alere INRatio® pacotes
/INRatio®2 Tiras individuais

[] Li, entendi e implementei as medidas listadas acima.

Favor preencher as seguintes informacdes:

DATA: |

ASSINATURA |

NOME: |

ENDEREQO:\~

CIDADE e REGIAO | TELEFONE: |
CcODIGO | PAIS: |
EMAm:\

Favor enviar o formulario preenchido por e-mail para o Centro de Suporte Alere INRatio® em
alererecallsupport@stericycle.com.

Para satisfazer as exigéncias globais de reportes regulatérios, preencha e devolva este formulario dentro de 10 dias Uteis.
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