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Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

RETIRO DEL MERCADO DE SETS DE INFUSION PARA PACIENTES
DIABETICOS

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) informa a la poblacion que han sido retirados del mercado los “SETS DE
INFUSION ACCU-CHEK FLEXLINK PLUS”, utilizados para administracion de
insulina en pacientes diabéticos. Los datos completos del producto aludido son los

que a continuacién se detallan:

Empresa importadora: PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.I (Division Diagndstica)
Nombre Genérico: SETS DE INFUSION
Fabricante: ACCU-CHEK FLEXLINK PLUS

El retiro fue dispuesto por la propia empresa importadora, debido a que ha
registrado un aumento en los reclamos relacionados con cédnulas deformadas o
dobladas del producto. En tal sentido, los reportes indican que la distancia entre la
punta de la canula blanda y el comienzo del corte de la aguja es, en algunos casos,
menor que lo esperado, y puede causar en consecuencia una mala insercion. De
ocurrir esta falla podria disminuir la funcionalidad del set de infusién y producirse
una menor entrega de insulina, aumentando los niveles de glucemia del paciente. El
Programa de Tecnovigilancia de la ANMAT ha recibido también un reporte de evento

adverso sobre este producto.

Por todo lo expuesto, se recomienda a los pacientes que no utilicen estos
sets de infusion y que contindien con el tratamiento de insulina de acuerdo

con las indicaciones de su médico.

La empresa importadora PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.I procedera a contactar a los
distribuidores, médicos y pacientes que tengan el producto en su poder, a fin de

que procedan a su devolucion.



