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NOTA INFORMATIVA

Retirada del mercat de determinats lots de les TIRES REACTIVES per a la determinacio de
GLUCOSA en sang TRUEresulit

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Producte sanitari

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques | de la Salut de Catalunya i de Balears * Enilitats
proveidores d'atencid primaria * Magatzems de distribucié farmacéutica * Col'legis de farmacéutics
Col-legis d'infermeria * Col'legis de meiges *

Us adjuntem la nota informativa "Retirada del mercat d'alguns lots de les TIRES REACTIVES per a la
determinacid de GLUCOSA en sang TRUEresult" emesa per I'Agéncia Espanycla de Medicaments i Productes
Sanitaris {AEMPS), per tal que en tingueu coneixement i en pugueu fer la difusid escaient per tal que s'adoptin
les recomanacions que s'hi indiquen.

Aprofitemn per recordar-vos que el sistema de notificacié dels incidents amb productes sanitaris esta descrita la
nota informativa "Nota de seguretat de productes sanitaris relativa a la notificaci6 d'incidents per part dels
professionals sanitaris - AEMPS” disponibles al web de! Departament de Salut: hitp://salutweb.gencat.catia
"Ambits > Empreses i establiments > Empreses farmacéutiques > Productes sanitaris > Vigilancia i seguretat
en I'is de productes sanitaris”, i els formularis associats. Aquests formularis s'han d'adregar per fax (932 272

990) o per correu electronic {gontroifarmaceutic.salut@gencat.cat) al Servei de Control Farmacéutic i Productes
Sanitaris.

. José Gaspar Caro
ervei d'Ordenacid i Qualitat Farmacéutiques
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RETIRADA DEL MERCADO DE DETERMINADOS
LOTES DE LAS TIRAS REACTIVAS PARA LA
DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE

TRUEresult

Fecha de publicacion: 30 de mayo de 2016

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, SEGURIDAD.
Referencia: PS, 7/2016

La AEMPS informa de la retirada del mercado de determinados lotes
de tiras reactivas para la determinacién de glucosa en sangre
“TRUEresult”, fabricadas por Nipro Diagnostics, Inc., Estados
Unidos, debido a la posible obtencién de valores erréneamente
bajos, y emite recomendaciones dirigidas a profesionales sanitarios
y pacientes.

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
ha tenido conocimiento a través de la empresa Nipro Diagnostics, Inc.,
Estados Unidos, de la retirada del mercado de determinados lotes de las
tiras reactivas de glucosa para la determinacién de glucosa en sangre
TRUEresult con la enzima (GDH-FAD). Estas tiras se utilizan con los
medidores de glucosa TRUEresuit.

La empresa ha adoptado esta medida al determinar, que durante un
pericdo de tiempo, se ha producido un fallo en el proceso de envasado que
ha dado lugar a que un namerc limitado de cajas precintadas de ciertos
lotes de tiras reactivas de TRUEresult, puedan tener el vial incorrectamente
cerrado. Las tiras reactivas contenidas en estos viales que permanecen
abiertos quedan expuestas a las condiciones ambientales, lo que podria
afectar a su rendimiento, pudiendo dar lugar a resultados incorrectos de
glucemia baja.
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De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, estan afectados
determinados lotes de los envases de venta de tiras reactivas TRUEresult y
de los tubos de tiras de glucosa de 10 unidades que se han incluido en
determinados lotes del kit medidor TRUEresult.

SITUACION ACTUAL EN ESPANA

La empresa esta enviando una nota de aviso a los distribuidores, centros
sanitarios y farmacias 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

Tiras reactivas de glucosa TRUEresult y kit medidor TRUEresult que
incluye un vial de 10 tiras de glucosa TRUEresuilt.

Tiras reactivas de Kit medidorTRUEresult
glucosa TRUEresult

En el Anexo 1 se indican los nimeros de lote afectados en Espaiia de las
tiras reactivas de glucosa TRUEresult y del kit medidor TRUEresuit.
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RECOMENDACIONES

a) Profesionales sanitarios de centros sanitarios y oficinas de
farmacia.

1. Si dispone de tiras reactivas de glucosa TRUEresult o del kit
medidor TRUEresult de los lotes indicados en el Anexo 1, ponga en
cuarentena los productos y contacte con la empresa para su
devolucion.

2. Si ha entregado o vendido tiras reactivas de glucosa TRUEresuilt o el
kit medidor TRUEresult de los lotes indicados en el Anexo 1 a
pacientes, intente identificarlos para compartir con ellos esta
informacion y para recabar la devolucién y reemplazo de los lotes de
tiras afectados.

3. Indique a los pacientes a los que entreg6 el kit medidor TRUEresult,
que el medidor funciona correctamente siempre que se utilice con
lotes de tiras reactivas distintas a las indicadas en el Anexo 1.

b) Pacientes

Si usted es un paciente diabético y utiliza las tiras reactivas de glucosa
TRUEresult para controlar su glucemia, identifique si los lotes de tiras
de los que dispone se corresponden con los indicados en el Anexo 1y
en dicho caso:

1. No las utilice.

2. Entréguelas al profesional sanitario que se las facilité o a la farmacia
para su reemplazo por un lote diferente.

3. Utilice otro lote de tiras reactivas TRUEresult para seguir
controlando su glucosa de acuerdo a las pautas indicadas por su
médico.

4. El medidor de glucosa (glucémetro), incluido en el kit medidor
TRUEresult, funciona correctamente siempre que se utilice con lotes
de tiras reactivas distintas a las indicadas en el Anexo 1.

DATOS DE LA EMPRESA

Nipro Europe Spain

Pollgono Los Frailes n® 93 y 94
8814 Daganzo, Madrid

EMAIL: pedidos@nipro-europe.com
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ANEXQ 1

NUMEROS DE LOTE AFECTADOS EN ESPANA DE LAS TIRAS REACTIVAS DE
GLUCOSA TRUEresult y DEL KIT MEDIDOR TRUEresult, fabricados por Nipro
: Diagnostics, Inc., Estados Unidos.

Tiras reactivas de glucosa TRUEresult
Nameras de lote de tiras afectados
H51014IES HS10161ES HS1019IES HS1021IES
HS510221ES HS1023IES HS1026IES HS1027IES
HS1034IES HS1035IES HS1041IES HS1042IES
HS1025IES FR1285]ES

KIT MEDIDOR TRUEresult
Ndmero de lote del kit Numero de lote de las tiras
medidor TRUEresult de glucosa incluidas en el
kit medidor TRUEresult

K51120 FS1309IES

KS1181 FS1309(ES

K51354 FS1309IES

KS1375 HS10201ES

KS1377 HS1015IES

K51378 HS1015IES

K$1379 HS1015IES

KS1400 _HS51015IES

KS1410 HS1015IES

KS1428 H51015I1ES

KS51605 FS1309IES

KS1606 H510401ES

KS1607 HS510401ES

KS1922 HS1040I1ES
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