Medtronic

NOTA DE SEGURIDAD URGENTE

Sensor Simplera™
Etiqueta mal adherida a la tapa del sensor

Notificacién

Sensor Simplera™ Modelo/Nimero de CFN: MMT-5100JC1
GTIN: 20763000649580

Nuamero de lote afectado: HG81GLZ

Mayo de 2025

Referencia de Medtronic: FA1484
Numero de registro unico (SRN) del fabricante en la UE: US-MF-000023100

Estimado doctor:

Nos ponemos en contacto con usted porque nuestros registros indican que uno o méas de sus
pacientes con diabetes recibieron un sensor Simplera™ de un lote afectado por una nota de

seguridad.

Descripcion del problema:
La tapa del sensor Simplera™ cuenta con una etiqueta que sirve para mantener la esterilidad
del sensor. En los sensores del lote afectado es posible que dicha etiqueta no esté

completamente adherida a la tapa, lo que puede comprometer la esterilidad del sensor.

Riesgo para la salud:
Un sellado incompleto de la etiqueta de la tapa del sensor puede permitir la entrada de

contaminantes en el sensor y provocar una infeccidn si el sensor se introduce en el cuerpo.

La probabilidad de que los pacientes tengan un sensor afectado es muy baja. Medtronic no ha
recibido ninguna incidencia en relacidon con este asunto por parte de los usuarios del sensor

Simplera™.
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Medtronic

Actuaciones por parte de los profesionales sanitarios

Medtronic le ruega que informe de esta nota de sequridad a los usuarios de Simplera™ afectados.

e Envie a sus pacientes la Nota de Seguridad adjunta.
¢ No distribuya existencias del lote afectado. Péngase en contacto con Medtronic para

coordinar la sustitucidon de las existencias del lote afectado.

En cumplimiento con la legislacion espafola vigente sobre productos sanitarios, Medtronic ha
informado debidamente a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta

Nota de Seguridad.

La seguridad de los pacientes es nuestra maxima prioridad, y agradecemos el tiempo y la atencion
dedicados a leer esta importante notificacién. Rogamos disculpe cualquier posible molestia. Si
tiene alguna pregunta, pongase en contacto con su representante habitual de Medtronic en el
teléfono 916 250 400.

Atentamente,
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Federico Gavioli Dr. Ohad Cohen

Sr. Vice President, International Sr. Medical Affairs Director
Medtronic Diabetes Medtronic Diabetes
Anexo:

Carta para usuarios
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