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RESPONSABLE DE VIGILANCIA DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Alerta Productos Sanitarios N° 657/2019

Referencia: SOFM/MJA/as .
Fecha: 05/12/2019 £-205%35

ASUNTO: Advertencia de seguridad relacionada con determinados medidores de glucosa en sangre
Accu-Chek® Aviva y Accu-Chek® Performa, debido a la posibilidad de que un problema durante el
proceso de fabricacién produzca un agotamiento acelerado de la baterfa del medidor.

PRODUCTOS AFECTADOS:

Medidores de glucosa en sangre:
e  Accu-Chek® Aviva: N° de serie entre XXX05000001 y XXX06335297 y entre XXX20000000 y

XXX23284925
*  Accu-Chek® Performa: N° de serie entre XXX20000000 y XXX25525056

Fabricados por Roche Diabetes Care GmbH, Alemania y distribuidos por Roche Diabetes Care Spain
S.L., Barcelona.

FINALIDAD PREVISTA: Administracién. continta de insulina para el control de la diabetes mellitus en
personas que requieren insulina.

MENSAJE: Se ha recibido de la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), una advertencia de seguridad de Roche Diabetes
relacionada con determinados medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva y Accu Chek®
Performa, debido a ia posibilidad de que un problema durante el proceso de fabricacién produzca un
agotamiento acelerado de la bateria del medidor.

Se adjunta la Nota de aviso de la empresa para profesionales sanitarios informando del problema
detectado y las medidas adoptadas, asi como la Nota Informativa de la AEMPS. Se informa que su
centro esta afectado por esta alerta. '

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
« Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134 mail: alertas.productossanitarios@iarioja.org
o Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio
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Nota Urgente de Seguridad en Campo

Medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva / Accu-Chek®
Performa .
Referencia del fabricante: SB_RDC_2019_06

Sant Cugat del Vallas, noviembre de 2019

Informacién impontante sobre potenciales problemas de bateria de los medidores de glucos
en sangre Accu-Chek® Aviva / Accu-Chek® Performa

Estimado usuario,

En Roche Diabetes Care deseamas ofrecer la m4s alta calidad en nuestros productos y servicios y
nos comprometemos a mantenerle informado en cuanto se produzca una situacién que usted deba.

conocer.

Es por eso que nos gustarfa informarie hoy sobre un posible problema que podria ocurrir en los
medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva / Accu-Chek® Performa. Como parte de
nuestros  procesos continuos de monitorizacion de la calidad y vigilancia del mercado, hemos
identificado que los medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva / Accu-Chek® Performa
pueden tener una vida (til inesperadamente corta de la bateria o no encenderse.

Descripcidon de la situacién

Se descubri6 un problema durante el proceso de fabricacién del medidor en el que un componente
intemo del medidor podria haberse dafiado. En un pequefio porcentaje de medidores, este dafio
podria causar un agotamiento acelerado de la bateria del medidor. Roche Diabetes Care ha
implementado acciones correctivas para evitar que esta causa raiz se repita en el futuro.

Sin embargo, en el peor de los casos, este problema podrfa resultar en la falta de disponibilidad del
medidor para el usuario y la incapacidad para medirse podria causar un retraso en las decisiones de
‘terapia que podrian conducir a una afectacién médica grave. Como la seguridad del paciente es
nuestra principal preocupacion, nos gustaria brindarle instrucciones detalladas sobre c6mo manejar

el problema si ocurriera.
Detalle de los medidores afectados

Estén afectados los siguientes medidores:

Nombre comercial

Medidor de glucos en sangre Accu-Chek® Aviva | ndmero de serie entre XXXUSdUOUOI y XXX06335297
0.
nuimero de serie entre XXX20000000 y XXX23284925

Medidor de glucosa en sangre Accu-Chek® Performa | niimero de serie entre XXX20000000 y XXX25525056




Motivos para esta medida correctiva
El dafio del componente interno del medidor puede resultar en la falta de disponibilidad del medidor
para el usuario y incapacidad para medirse puede causar un retraso en las decisiones de terapia que

pueden conducir a una afectacion médica grave.”

Acciones realizadas por Roche Diabetes Care
Roche Diabetes Care impiementd acciones correctivas para eliminar la causa raiz del dafio del

componente interno.

Acciones a realizar por el usuario de los medidores de glucosa en sangre Accu-Chek®
Aviva / Accu-Chek® Performa

Para solucionar cualquier problema relacionado con la bateria, consulte las instrucciones en el
manual del usuario sobre cémo manejar adecuadamente los errores que puedan ocurrir. Si las
instrucciones proporcionadas en el manual del usuario no resuelven el problema, comuniquese con
nuestra linea de Atencién al Cliente de Roche Diabetes Care al 900 400 000 para obtener més ayuda.
En la pagina web accu-chek.es se proporciona informacién adicional para el usuario sobre el manejo
de los medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva / Accu-Chek® Performa.

A continuacién encontrara advertencias y avisos importantes sobre posibles problemas de
alimentacién.

Aviso:

Si usa un medidor con un nlmero de serie en el rango de ndmero de
serie indicado, puede tener un medidor potencialmente afectado por el
componente dafiado.

* Accu-Chek® Aviva: entre XXX05000001 yXXX06335297 O

= Accu-Chek® Aviva: entre XXX20000000 y XXX23284925

= Accu-Chek® Performa: entre XXX20000000 y XXX25525056
{donde "XXX" son los primeros 3 digitos del niimerd de serig)

Si cree que tiene un medidor en el rango de nimeros de serie
afectados, tenga en cuenta las siguientes advertencias:

1. Tenga siempre un juego de baterias de repuesto.
2. Tenga un método de prueba de respaldo disponible.

Comunicaciones de esta nota de seguridad de campo
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Su autoridad nacional competente ha sido notificada sobre esta accion de campo.

Le pedimos disculpas por cualquier inconveniente que esto pueda causarle y esperamos su
comprensién y su cooperacién,

Llame a nuestra linea de Atencion al Cliente de Roche Diabetes Care al 9500 400 000, si necesita
algtin consejo adicional sobre el manejo de los medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva /
Accu-Chek® Performa o si tiene méas preguntas o inquietudes. Cualquier cliente de Roche Diabetes
Care en Espafia que contacte a dicha linea de Atencidn al Cliente por un problema de bateria de los
medidores mencionados que no tenga solucién, recibird un medidor de reemplazo.

Agradecemos su tiempo y atencién a esta importante notificacién.

Saludos cordiales,

Roche Diabetes Care
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NOTA INFORMATIVA PS 32/2019
POSIBLE AGOTAMIENTO ACELERADO DE LA BATERIA EN DETERMINADOS MEDIDORES DE
GLUCOSA EN SANGRE ACCU-CHEK® AVIVA Y ACCU-CHEK® PERFORMA

Se adjunta la Nota Informativa emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informando de un posible agotamiento acelerado de la bateria en determinados medidores de
glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva y Accu-Chek® Performa, fabricados por Roche Diabstes Care
GmbH, Alemania, debido a un problema durante el proceso de fabricacién.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, un componente interno de los medidores podria
haberse dafiado durante el proceso de fabricacién y causar un agotamiento acelerado de la bateria de
determinados medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva y Accu-Chek® Performa. El fabricante
ha implementado las acciones correctivas necesarias para evitar que este problema vuelva a ocurrir en el

futuro.

Estos medidores de glucosa en sangre estén indicados para su uso con'las tiras reactivas Accu-Chek®
Aviva y Accu-Chek® Performa para la determinacién cuantitativa de glucemia en sangre fresca venosa,
arterial, neonatal y sangre total capilar con el fin de analizar la eficacia del control de glucemia. Estos
productos ofrecen un sistema completo de ensayo concebido para el uso diagnéstico in vitro por personal
sanitario en ambientes hospitalarios y para el uso doméstico por personas con diabetes.

SITUACION ACTUAL EN ESPANA
La empresa ha publicado en su pagina web, en el enlace https: //www.accu-chek.es/, la nota de aviso

para advertir del problema detectado y las acciones a seguir. Ademas, va a snviar las notas de aviso a los
centros sanitarios que disponen del producto afectado en nuestro pais.

PRODUCTOS AFECTADOS
» Medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva, nimeros de serie entre XXX05000001 ¥

XXX06335297 y entre XXX20000000 y XXX23284925 ,
* Medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Performa, nimeros de serie entre XXX20000000 y

XXX25525056
{donde “XXX" son los primeros 3 dfgitos del nimero de serie)

Estos productos se distribuyen en Espafa a través de la empresa Roche Diabetes Care Spain S L.,
avenida de la Generalitat 171-173, 08174 Sant Cugat del Vatiés, Barcelona.1
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Figura 1: Imagen de los medidores de glucosa involucrados.

Accu-Chek® Performa Accu-Chek® Aviva

Figura 2 £l numero de serie puede enconirarse en k& eliquela adherida en
k2 parte rasera de los medidores, como se muestra en [a siguiente imagen:
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RECOMENDACIONES

Profesionales sanitarios y pacientes
Si usted dispone de alguno de los medidores de glucosa en sangre que figuran en el apartado “productos

afectados”:

1. Tenga siempre un juego de baterias de repuesto y un método de prueba de respaldo disponible.

2. Si tiene algiin problema relacionado con la bateria, consulte las instrucciones en el manual de
usuario sobre como mansjar adecuadamente los errores que puedan ocurrir. En la pagina web
www.accu—ch_ek.es se proporciona informacién adicional para.'el usuario sobre el manejo de los
medidores de glucosa.

3. Silas instrucciones proporcionadas en el manual de usuario no resuelven el problema, si necesita
algin consejo adicional o si tiene alguna duda contacte con el Servicio de Atencién al cliente de
Roche Diabetes Care en el teléfono 900 400 000.

4. Cualquier cliente de Roche Diabetes Care en Espafa que contacte a dicha linea de Atencion al
Cliente por un problema de bateria de los medidores mencionados que no tenga solucion, recibira

un medidor de reemplazo.

Si su medidor de glucosa no se corresponde con los mencionados en el apartado “Productos
afectados”, no le afecta esta nota informativa.

Si tiene alguna duda al respecto pongase en contacto con el Sérvicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos de la Consejeria de Salud mediante cualquiera de estas vias:

o Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134 mail: alertas.productossanitarios@Iarioja.org

e Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo

Lepe s/n 26071 Logrofio.

Logronio, 5 de diciembre 1
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

POSIBLE AGOTAMIENTO ACELERADO DE LA
BATERIA EN DETERMINADOS MEDIDORES DE
GLUCOSA EN SANGRE ACCU-CHEK® AVIVA'Y

ACCU-CHEK® PERFORMA

Fecha de publicacién: 05 de diciembre de 2019

Categoria; PRODUCTOS SANITARIOS. SEGURIDAD.
Referencia: PS, 32/2019 } i

La AEMPS informa de un posible agotamiento acelerado de Ia
bateria en determinados medidores de gliucosa en sangre Accu-
Chek® Aviva y Accu-Chek® Performa, fabricados por Roche
Diabetes Care GmbH, Alemania, debido a un problema durante el
proceso de fabricacion.

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - (AEMPS)
ha tenido conocimiento, a través de la empresa Roche Diabetes Care
GmbH, Alemania, de que determinados medidores de glucosa en ‘sangre
Accu-Chek® Aviva y Accu-Chek® Performa podrian tener una wda atil
inesperadamente corta de la bateria o no encenderse.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, un componente
interno de los medidores podria haberse dafiado durante el proceso de
fabricacién y causar un agotamiento acelerado de la bateria de
determinados medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva y Accu-
Chek® Performa. El fabricante ha implementado las acciones correctivas
necesarias para evitar que este problema vuelva a ocurrir en el futuro.

Estos medidores de glucosa en sangre estan indicados para su uso con las
tiras reactivas Accu-Chek® Aviva y Accu-Chek® Performa para la
determinacién cuantitativa de glucemia en sangre fresca venosa, arterial,
neonatal y sangre total capilar con el fin de analizar la eficacia del control
de glucemia. Estos productos ofrecen un sistema completo de ensayo
concebido para el uso diagnostico in vitro por personal sanitario en
ambientes hospitalarios y para el uso doméstico por personas con

diabetes.
]' CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 4 C/ CAMPEZO, 1~ EDIFICIO 8
' 26022 MADRID
saps@aemps.es www.aemps.gob.es TEL:91822 50 28
FAX: 91 822 50 10

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduoclon total o parcial del contenido de esta informacion, siempre gue se cile expresamente su origen
La AEMPS pone a su disposicién un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web; www,aemps.aob.es en la seccion “listas de correo”.



Estos productos se distribuyen en Espaiia a través de la empresa Roche
Diabetes Care Spain S.L., avenida de la Generalitat 171-173, 08174 Sant

Cugat del Vallés, Barcelona.

SITUACION ACTUAL EN ESPANA

La empresa ha publicado en su pagina web, en el enlace https://www.accu-
chek.es/, la nota de aviso para advertir del problema detectado y las

acciones a seguir. Ademas, va a enviar las notas de aviso a los centros
sanitarios que disponen del producto afectado en nuestro pais.

PRODUCTOS AFECTADOS

« Medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Aviva, nimeros de
serie entre XXX05000001 y XXX06335297 y entre XXX20000000 y

XXX23284925

+ Medidores de glucosa en sangre Accu-Chek® Performa, nlimeros de
serie entre XXX20000000 y XXX25525056

(donde “XXX" son los primeros 3 digitos del nimero de serie)

Figura 1: Imagen de los medidores de glucosa involucrados.

Accu-Chek® Performa Accu-Chek® Aviva
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Figura 2: El nimero de serie puede encontrarse en la etiqueta adherida en
la parte trasera de los medidores, como se muestra en la siguiente imagen:

= Nimero de serie

RECOMENDACIONES

Profesionales sanitarios y pacientes

Si usted dispone de alguno de los medidores de glucosa en sangre que
figuran en el apartado “productos afectados”:

1.

Tenga siempre un juego de baterias de repuesto y un método de
prueba de respaldo disponible.

"Si tiene algin problema relacionado con la bateria, consulte las

instrucciones en el manual de usuario sobre cémo manejar
adecuadamente los errores que puedan ocurrir. En la pagina web
www.accu-chek.es se proporciona informacion adicional para el
usuario sobre el manejo de los medidores de glucosa.

Si las instrucciones proporcionadas en el manual de usuario no
resuelven el problema, si necesita alglin consejo adicional o si tiene
alguna duda contacte con el Servicio de Atencién al cliente de
Roche Diabetes Care en el teléfono 900 400 C00.

Cualquier cliente de Roche Diabetes Care en Espaiia que contacie a
dicha linea de Atencién ai Cliente por un problema de bateria de los
medidores mencionados que no tenga solucién, recibira un medidor

de reemplazo.

Si su medidor de glucosa no se corresponde con los mencionados en el
apartado “Productos afectados”, no le afecta esta nota informativa,
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DATOS DE LA EMPRESA

Roche Diabetes Care Spain S.L.
Avenida de la Generalitat 171-173
08174 Sant Cugat del Vallés, Barcelona

www.accu-chek.es

Servicio de atencion al cliente de Accu-Chek: teléfono 900 400 000
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