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PLANIFICACIO,
AVALUACIO | FARMACIA

Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de tiras reactivas
Accu-Chek Aviva y Accu-Chek Performa debido a que pueden generar un mayor nimero de
errores tras la insercién de las mismas en el glucometro o dar resultados sesgados.

PRODUCTO
Tiras reactivas Accu-Chek Aviva y Accu-Chek Performa

Ref.: PS253/18 (Distribuidores)

Us comunic que en data 14-5-2018 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 14-5-2018 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de tiras reactivas Accu-Chek Aviva y
Accu-Chek Performa debido a que pueden generar un mayor nimero de errores tras la insercion de
las mismas en el glucémetro o dar resultados sesgados.

PRODUCTO
Tiras reactivas Accu-Chek Aviva y Accu-Chek Performa

FINALIDAD PREVISTA
Tiras reactivas para la medicién cuantitativa de la glucemia en sangre total capilar fresca con el fin de
analizar la glucemia con los glucometros Accu-Chek Aviva y Accu-Chek Performa

REFERENCIAS Y N° LOTE AFECTADOS
Ver listado de referencias y lotes afectados en el anexo de las notas de aviso de la empresa

FABRICANTE
Roche Diabetes Care GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR
Roche Diabetes Care S.L., sita en Avenida de la Generalitat 164-166, 08174 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona.”

SE ADJUNTA:

- Nota de aviso empresa para distribuidores de tiras Accu-Chek Aviva y Accu-Chek Performa
- Nota de aviso empresa para distribuidores de tiras Accu-Chek Aviva

- Anexo - Listado de referencias y lotes

- Nota informativa PS, 6/2018
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Palma, 14 de maig de 2018

El director general de Planificacid, Avaluacid i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL MERCADO DE DETERMINADOS
LOTES DE LAS TIRAS REACTIVAS PARA LA
DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE

ACCU-CHEK AVIVAY ACCU-CHEK PERFORMA

Fecha de publicacion: 14 de mayo de 2018

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, SEGURIDAD
Referencia: PS, 6 /2018

La AEMPS informa de la retirada del mercado de determinados lotes
de tiras reactivas para la determinacion de glucosa en sangre “Accu-
Chek Aviva” y “Accu-Chek Performa”, fabricadas por Roche Diabetes
Care GmbH, Alemania, debido a que puedan generar resultados
sesgados o errores tras la insercion de las mismas, y emite
recomendaciones dirigidas a profesionales sanitarios y pacientes.

Nota informativa

La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
tenido conocimiento a través de la empresa Roche Diabetes Care GmbH,
Alemania, de la retirada del mercado de determinados lotes de las tiras
reactivas de glucosa para la determinacion de glucosa en sangre Accu-Chek
Aviva y Accu-Chek Performa.

Las tiras Accu-Chek Aviva se utilizan con los medidores de glucosa
Accu-Chek Aviva, Accu-Chek Aviva Nano, Accu-Chek Aviva Connect,
Accu-Chek Aviva Combo, Accu-Chek Aviva Expert y Accu-Chek Aviva Insight.

Las tiras Accu-Chek Performa se utilizan en Espana con el medidor de
glucosa Accu-Chek Performa.

La empresa ha adoptado esta medida al identificar algunos lotes de tiras
reactivas que podrian mostrar un mayor numero de errores tras la insercion
de la tira en el glucoémetro. El problema puede identificarse mediante un
mensaje de error que aparece en el medidor tras la insercion de la tira o
porque el dispositivo no reconoce la tira reactiva. Sin embargo, en algunos
casos, estas tiras podrian dar un resultado sesgado, es decir un valor mas
alto o mas bajo del valor real.

De acuerdo con la informacion facilitada por la empresa, estan afectados
determinados lotes de diferentes referencias de tiras Accu-Chek Aviva y
Accu-Chek Performa.
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SITUACION ACTUAL EN ESPANA

La empresa esta enviando notas de aviso a los distribuidores, centros
sanitarios, oficinas de farmacia y pacientes que disponen o han distribuido
lotes del producto afectado en nuestro pais, para advertir del problema
detectado e informar de la retirada de los productos.

PRODUCTOS AFECTADOS
e Tiras reactivas de glucosa Accu-Chek Aviva.
e Tiras reactivas de glucosa Accu-Chek Performa.

e Kit Premium AC FlexLink 8/60 que contiene varias cajas de tiras
reactivas glucosa de Accu-Chek Aviva.

En el Anexo | se indican las referencias y los numeros de lote afectados en
Espania.

El numero de lote y la referencia pueden encontrarse en la parte inferior de
la etiqueta de cada tubo de tiras reactivas. En las cajas de tiras el n° de lote
figura en la tapa superior y la referencia, bien en uno de los laterales o en
la base de la misma, como se muestra en las imagenes:

[ Tiras reactivas de glucosa Accu-Chek Aviva ]

Lote tubo
Referencia tubo

MINISTERIO

DE SANIDAD, SERVICIOS
SOCIALES E IGUALDAD
Agencia Espaiiola de
Medicamentos y

Productos Sanitarios, AEMPS

Pagina 2 de 4




[ Tiras reactivas de glucosa Accu-Chek Performa ]

Lote caja
Referencia caja

REF 06453996052

41015630"982066

Roche Diabetes Care GmbH
‘ Sandhofer Strasse 116 a
68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com
‘Made in U.S.A. @
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RECOMENDACIONES
a) Profesionales de centros sanitarios y oficinas de farmacia.

1. Si dispone de tiras reactivas de glucosa Accu-Chek Aviva o Accu-Chek
Performa de los lotes indicados en el Anexo |, ponga en cuarentena los
productos y contacte con la empresa para su devolucion.

2. Siha entregado o vendido tiras reactivas de glucosa Accu-Chek Aviva o
Accu-Chek Performa de los lotes indicados en el Anexo | a pacientes,
intente identificarlos para compartir con ellos esta informacion,
entrégueles una copia de la nota de aviso de la empresa para recabar la
devolucién y reemplazo de las unidades afectadas a través del Servicio
de Atencion al cliente de Accu-Chek en el teléfono 900 535 710.

b) Pacientes

Si usted es un paciente diabético y utiliza las tiras reactivas de glucosa
Accu-Chek Aviva o Accu-Chek Performa para controlar su glucemia,
identifique si los lotes de tiras de los que dispone se corresponden con
los indicados en el Anexo | y en dicho caso:

1. No las utilice.

2. Contacte con el Servicio de Atencion al cliente de Accu-chek en el
teléfono 900 535 710 para recibir instrucciones para la devolucién y
reemplazo de las unidades afectadas.

3. Utilice otro lote de tiras reactivas Accu-Chek Aviva o Accu-Chek
Performa para seguir controlando su glucosa de acuerdo a las
pautas indicadas por su médico.
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Si no dispone de tiras reactivas con las referencias y lotes que figuran en el
Anexo |, no le afecta esta nota de seguridad.

DATOS DE LA EMPRESA
Roche Diabetes Care S.L.
Avenida de la Generalitat 164-166
8174 Cugat del Vallés, Barcelona

www.accu-chek.es

Servicio de atencion al cliente de Accu-Chek: teléfono 900 535 710.

ANEXO |

LISTADO DE REFERENCIAS Y LOTES AFECTADOS EN ESPANA DE LAS
TIRAS REACTIVAS DE GLUCOSA ACCU-CHEK AVIVA, ACCU-CHEK
PERFORMA Y DEL KIT PREMIUM AC FLEXLINK 8/60 (CONTIENE VARIAS
CAJAS CON TIRAS ACCU-CHEK AVIVA), FABRICADOS POR ROCHE
DIABETES CARE GMBH, ALEMANIA.

Referencia Descripcion Lotes

06454011052 Accu-Chek Performa 50 476596
476645
476670

06453996052 Accu-Chek Performa 10 476597

06453970037 Accu-Chek Aviva Strips Spain 50 496846

06916678001 Accu-Chek Aviva UC 50 Str CN 497391

06916694001 Accu-Chek Aviva NC 50 Str EC

06453953037 Accu-Chek Aviva Strips Spain 10 497356

06916651001 Accu-Chek Aviva Strips UC 10 CN

06916716001 Accu-Chek Aviva Strips NC 10

06998593001 Kit Premium AC FlexLink 8/60 0022358

(Contiene tiras Accu-Chek Aviva 50)

MINISTERIO

DE SANIDAD, SERVICIOS
SOCIALES E IGUALDAD
Agencia Espafiola de
Medicamentos y

Productos Sanitarios, AEMPS

Pagina 4 de 4


http://www.accu-chek.es/

Carta para €l paciente

Accu-Chek Aviva, Accu-Chek Performa

Nota Urgente de Seguridad en Campo

Sant Cugat del Valles, mayge 201!

Informacién importante sobre determinados lotes déas tiras reactivas Acci-Chek® Aviva y Accu-
Chek Performa quepueden generarun nimero mayor de errorestras la insercion de la tira o la
obtencién deresultados sesgadt

Apreciado usuario:

En Roche Diabetes Cangantenemos nuestros productos en los maximos es&nde calidad y tenemos
compromiso decomunicar cualquier problema que afecte a su fwaciwento. Por ello, querem
informarle hoy de un problema que podria presemtansdeerminados lotes de tiras reactivAccu-Chek
Aviva y Accu-Chek PerformaComo parte de nuestros procesos continuos deotafe calidad y c
vigilancia post-comercializaciomemos identificado algunos lotes de tiras reastiyue podrian mostrar
mayor nimero de erroré®s la insercion de la t. Gracias al disefide los glucometr¢, el problema puede
identificarse mediante un mensaje de error quesapaen ¢ medidortras la insercion de la tira 0 porque
dispositivo no reconoce la tir@activa Sin embargo, en un nimero muy limitado de casosrdaeactive
puede dar un resultado sesgado, es decir, un falsamente alto o bajgue usted podria no detec
facilmente y que podria ocasionar ajustes errédebisatamientc

Como la seguridhde los pacientes es nuesmaxima prioridadgueremos pedirl
e quecompruebe los nimeros de lote de sus tiras reactsven eldocumento adjun “Listado de
referencias y lotes'Puede encontrar el nUmero de lote en la tapaisu|de la caja asi como en la
etiquetade cada t 1agecoatinuacior

LOT information can be found here,
represented either way as shown below.

490366

Lot No.: 490366 LOT information can be found here,
either way as shown below.

490366
LotNo.: 490366

e que deje de usar las tiras de los lotes afectatosdiatamente

* (ue seponga en contacto con nuesServicio de Atencidn al clientdccu-Chek en el teléfono 900
535 710si tiene tiras reactivas afectadas para obtenguatsones sobre como recibir productos
sustitucion sin coste algui

Roche Diabetes Care Spain SL Av. de la Generalitat, 1-173 Calidad y Asuntos Regulatorios
E-08174 Sant Cugat del Vall

Registro Mercantil de Barcelona | T44617 f1 h&a2B6 | Inscrita el 8 cenero de 2015 | CIF B66428632 | Sociedad Unipel



Si sus tiras reactivas no pertenecen a los lotesaafos, puede seguir usdndolas y no eesario que adopte
ninguna otra medida.

Hemos investigado minuciosamente este problemaigengficar lacausa rai.de este potencial error y ya
hemos empezado a implementar las medidas correadecuadas. Por favor, tenga la segurde que, en
Espafagste problema solo afecta a las tiras reactivas-Chek Aviva y AccuChek Performa. El resto de
tiras reactivas Acchek para la medicién de la glucosa en sangre nlisiegs enel mercado espariol no
estan afectadas por este proble

La AgenciaEspafola de Medicamentos y Productos Sanitariegdbainformada de esta Nota de Segurit
En estos momentos estamos informando a los cesdrotarios, distribuidores, mayoristas y farmagas
han recibidalguno de los lotes afectados asi como a los pasipara los que realizamos envio a domic

Por favor, llame a nuestre®&icio deAtencion al cliente Accu-Cheén el teléfon900 535 71Gsi necesita
informacion adicional sobre el funcionamiene su glucometro y sus tiras reactivas /-Chek o si tiene
alguna duda o pregunta adicic. Gracias a la monitorizacién atenta de las notifaraes de los cliente
podemos identificar problemas e implementar soh&so Apreciamosu atencion y su tiem dedicado a
esta importante notificacion.

Atentamente,

Roche Diabetes Care Spain
Departamento de Calidad y Asuntos Regulat

Anexo: Listado dereferencias y lote

Roche Diabetes Care Spain SL Av. de la Generalitat, 1-173 Calidad y Asuntos Regulatorios
E-08174 Sant Cugat del Vall

Registro Mercantil de Barcelona | T44617 f1 h&a2B6 | Inscrita el 8 de enero de 2015 | CIF B66328 Sociedad Unipermal
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