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INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de Vigilancia
Epidemiologica ha emitido una comunicacién relacionada con un
Retiro de Producto asociado a:

NOMBRE DEL REACTIVO DE ALERE INRATIO2 PT/INR. Tiras reactivas INRatio
DIAGNOSTICO IN VITRO

NO. IDENTIFICACION RRD-040716
REFERENCIAS DEL REACTIVO RETIRO VOLUNTARIO DEL SISTEMA DE MONITOREO ALERE
INRATIO Y INRATIO 2 PT/INR
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010RD-0001625
INDICACIONES Y USOS DETERMINACION DE TIEMPO DE PROTROMBINA.

ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE BIOSITE INCORPORATED
IMPORTADOR: BIOSYSTEMS S.A (ALERE COLOMBIA S.A)

DESCRIPCION DEL PROBLEMA La FDA notifico recientemente a la empresa que se cree que los
estudios de la compafiia no demuestran adecuadamente la
eficacia de la modificacion del software y recomendd a Alere
presentar una propuesta de plan para retirar voluntariamente el
dispositivo INRatio del mercado.

FUENTE REPORTE ALERE COLOMBIA S.A

FECHA DE NOTIFICACION 18/07/2016

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su
proveedor quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos
que se fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacién de seguridad respectiva entre
los profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacién comuniquese al teléfono 2948700 extension 3607 en Bogota D.C., 6 al correo
electrénico Reactivovigilancia@invima.gov.co
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Tener la informacién

ahora es importante

Alere Iniciara Retiro voluntario del Sistema de Monitoreo Alere INRatio® y
INRatio2 PT / INR

Como se ha sefialado, Alere ha anunciado recientemente que tiene la intencién de retirar
el sistema INRatio / INRatio 2 de los mercados de todo el mundo tras conversaciones con
la FDA de Estados Unidos. http://news.alere.com/~/media/Files/A/Alere-Newsroom-
V2/press-release/INRatio Withdrawal Press Release FINAL2.pdf

En el transcurso de los ultimos dos afios, Alere ha invertido en la investigacién y el
desarrollo de la mejora del software para abordar el potencial de liberar por el sistema, en
determinados casos, de entregar un resultado que difiere del de otro método de
medicidn.

Aunque Alere confia en que las mejoras de software desarrollado, validado y sometido a
la FDA, a finales de 2015 direccionando efectivamente este problema, la FDA notificé
recientemente a la empresa que se cree que los estudios de la compafiia no demuestren
adecuadamente la eficacia de la modificacién del software recomendé a Alere presentar
una propuesta de plan para retirar voluntariamente el dispositivo INRatio del mercado.

Ante esta sugerencia de la FDA y las consideraciones comerciales de la compaiiia, Alere ha
determinado recientemente retirar voluntariamente el sistema de INRatio de los
mercados globales. Alere ahora esta planeando activamente retirar el producto mientras
se mantiene la seguridad del paciente en todo momento. Dada la complejidad de la
transicion de los usuarios profesionales y auto-prueba para alternar los procedimientos de
prueba con la logistica y la formacién asociada, estamos planeando cuidadosamente el
proceso de remocidn y en espera de tener esta actividad completada tan pronto como
sea posible para que podamos entrar en un retiro formal. Vamos a continuar
proporcionando actualizaciones regulares sobre el progreso y responder a cualquier
pregunta que necesite. Si usted tiene alguna pregunta, por favor, pdngase en contacto

inmediatamente con nosotros.
gﬁm&&@aﬁ :

Gerente Calidad / Asuntos Regulatorios

Alere Co\ombia S.A. Bogota: Calle 110 No. 8-25 Oficina 501 Edificio Pacific
Cali: Avenida 9 Norte No. 17A - 24 PBX: +571 4824033

www.alere.com - info_colombia@alere.com
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