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NOTA DE SEGURIDAD URGENTE 
Sensor Simplera™ 

Etiqueta mal adherida a la tapa del sensor 
Notificación 

 
Sensor Simplera™ Modelo/Número de CFN: MMT-5100JC1 

GTIN: 20763000649580 

Número de lote afectado: HG81GLZ 

 
 
Mayo de 2025 
 
Referencia de Medtronic: FA1484 
Número de registro único (SRN) del fabricante en la UE: US-MF-000023100 
 
 

Estimado miembro de la comunidad de Medtronic: 

Nos ponemos en contacto con usted en relación con el sensor Simplera™. Existe la posibilidad de 
que en los sensores Simplera™ del lote HG81GLZ la etiqueta no esté completamente adherida o 
sellada a la tapa del sensor, lo que puede comprometer la esterilidad del sensor y provocar un 
posible riesgo de infección. 
 
Esta carta incluye instrucciones para identificar el número de lote de su sensor Simplera™. 
Deseche todos los sensores del lote afectado y póngase en contacto con Medtronic para solicitar 
sensores de repuesto.  
 
Descripción del problema: 

La tapa del sensor Simplera™ cuenta con una etiqueta que sirve para mantener la esterilidad del 
sensor y lleva impresa información sobre el producto. En algunos sensores del lote afectado es 
posible que esta etiqueta no esté completamente adherida a la tapa, lo que puede comprometer 
la esterilidad del sensor.  
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Riesgo para la salud: 

Un sellado incompleto de la etiqueta de la tapa del sensor (Figura 1) puede permitir la entrada de 

contaminantes en el sensor y podría provocar desde una infección cutánea leve en el punto de 

inserción hasta septicemia, lo que podría requerir la hospitalización o el tratamiento médico del 

usuario si el sensor se inserta en el cuerpo. 

 

Medtronic no ha recibido ninguna incidencia en relación con este asunto. 

 

Figura 1: Etiqueta de la tapa del sensor 

Actuaciones requeridas: 

• Verifique si los sensores que tiene actualmente son del lote afectado. Para ello, compruebe 

el número de lote de su caja o localice el número de serie de su dispositivo de inserción y 

compárelo con la lista de números de serie afectados incluida en la herramienta en línea: 

https://www.medtronic-diabetes.com/FA1484. 

• El número de lote se encuentra en la esquina superior derecha de la etiqueta de la 

caja del sensor Simplera™ (Figura 2). Compruebe si su número de lote es: 

HG81GLZ. 

 

https://www.medtronic-diabetes.com/FA1484
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• El número de serie se encuentra en la parte superior del dispositivo de inserción 

(Figura 3). Verifique si pertenece al lote afectado introduciéndolo en esta 

herramienta online: https://www.medtronic-diabetes.com/FA1484. 

• Si tiene un sensor Simplera™ del lote afectado, no utilice dicho sensor Simplera™ y 

deséchelo de acuerdo con la normativa local.  

• Póngase en contacto con nuestro Servicio de Asistencia Técnica de Medtronic en el teléfono 

900 120 330, opción 1, para solicitar un reemplazo.  

 

Figura 2: Número de lote en la etiqueta de la caja del sensor Simplera™ 

https://www.medtronic-diabetes.com/FA1484
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Figura 3: Número de serie en la parte superior del dispositivo de inserción 

 

Como siempre, estamos aquí para ayudarle y asegurarnos de que le ofrecemos productos de la 
mayor calidad posible. Si tiene más preguntas o necesita asistencia, por favor llame a nuestro 
Servicio de Asistencia Técnica de Medtronic en el teléfono 900 120 330, opción 1. 

 

Atentamente, 

 

 

Sandra Iglesias Garsaball 
Business Director Diabetes Iberia 

 
 


