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FARMED Circular Informativa

N.© 131/CD/2010
Data: 10/08/2010

Assunto: Substituicdo no mercado de tiras de teste para auto-controlo da

glicemia FreeStyle e FreeStyle Lite do fabricante Abbott Diabetes Care

Para: Ordem dos Farmacéuticos, Ordem dos Médicos, Ordem dos Enfermeiros,
Direccdo-Geral de Saude, Farméacias, Hospitais, Centros de Hemodialise e

outras instituicfes de saude

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

O INFARMED, 1.P. foi informado pela empresa Abbott Diabetes Care do processo,
actualmente em curso e em fase de finalizacdo, de substituicdo total das tiras de
medicdo de glicemia FreeStyle e FreeStyle Lite baseadas na metodologia
enzimatica GDH/PQQ por outras com a mesma designacdo e que utilizam a

metodologia enzimatica alternativa GDH/FAD.

A tecnologia em que se baseiam as novas tiras reactivas apresenta maior
especificidade, minimizando o efeito de substéncias potencialmente interferentes,
como a galactose e a maltose, que poderao estar presentes no sangue de doentes
sujeitos a dialise peritoneal com Icodextrina ou a administracdo intravenosa ou por
perfusdo de medicacdo contendo na sua composicao os referidos acucares. As tiras
mais recentes sdo compativeis com os medidores de glicemia FreeStyle e
FreeStyle Lite ja existentes e apesar de manterem a mesma designacao,
distinguem-se pela sua aparéncia, segundo os aspectos apresentados na figura em

anexo.

Neste contexto, o INFARMED, I.P., enquanto autoridade competente para os
dispositivos médicos de diagndstico in vitro, solicita a farmacias, hospitais, centros
de hemodialise e outras instituicdes de salde, a utilizacdo das novas tiras de teste
FreeStyle e FreeStyle Lite, bem como a segregacao e devolucado ao fornecedor das

tiras anteriores que estejam ainda disponiveis para utilizacao.
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Qualquer situacao grave e/ou inesperada relacionada com dispositivos médicos deve
ser notificada ao INFARMED, |.P. através dos seguintes contactos:

Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude / Direccdo 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

O Conselho Directivo

/ Miguel Vigeant Gomes

Vice - Presidente do
Conselho Directivo
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ANEXO

Tiras Freestyle Lite
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Tiras Freestyle Lite
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