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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-253 PS/PPR/45256
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 glucémetros Accu-Chek Aviva y Accu-Chek Performa

REFERENCIAS Y N2 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.

ASUNTO

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 glucdmetro o dar resultados sesgados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa para distribuidores de tiras Accu-Chek Aviva y Accu-Chek Performa
e Nota de aviso empresa para distribuidores de tiras Accu-Chek Aviva
e Nota de aviso empresa para oficinas de farmacia
e Nota de aviso empresa para el profesionales sanitarios
e Nota de aviso empresa para el paciente
e Anexo — Listado de referencias y lotes
e Nota informativa PS, 6/2018

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: AQDZ9FZ017
Fecha de la firma: 14/05/2018
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