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PRODUCTO

Sensor Guardian™ 4

Ver referencias afectadas en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Componente del sistema de monitorizacién continua de glucosa Guardian™ 4, destinada a la
monitorizacién continua de los niveles de glucosa presentes en el liquido intersticial bajo la piel en
personas con diabetes mellitus.

LOTES

Ver lotes afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Medtronic MiniMed, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica S.A., Calle Maria de Portugal 11, 28050. Madrid.

ASUNTO

Cese de utilizacion de determinadas referencias y nimeros de lote de los sensores Guardian™ 4
debido a un posible error de precisidon en la monitorizacién de glucosa.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa para profesionales sanitarios
o Nota de aviso empresa para pacientes
e Nota informativa PS, 51/2023
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Fecha de la firma: 18/12/2023
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La AEMPS informa de la retirada del mercado de
determinados lotes de los sensores Guardian 4
por un posible error de precision en la
monitorizacion de glucosa

Fecha de publicacion: 19 de diciembre de 2023
Categoria: productos sanitarios, nota de seguridad
Referencia: PS, 51/2023

o El sensor Guardian 4 forma parte del sistema de monitorizacién continua
de glucosa (MCG) Guardian, y es compatible con el sistema de bomba de
insulina MiniMed 780G que utiliza el transmisor Guardian 4

NOTA INFORMATIVA e

o La retirada se debe a un defecto de fabricacién de algunas unidades de
determinados lotes de los sensores Guardian 4

o La AEMPS transmite una serie de recomendaciones de actuacion dirigidas
a profesionales sanitarios, pacientes y cuidadores

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través de la empresa Medtronic lbérica S.A, Espana, de que
determinados lotes de sensores Guardian 4 fabricados por Medtronic MiniMed, Estados
Unidos, podrian presentar imprecisiones en la medicién de glucosa, debido a un
defecto durante el proceso de fabricacién.

El sensor Guardian 4 forma parte de los Sistemas de Monitorizacién Continua de
glucosa (MCG) Guardian y estd indicado para la monitorizacién de glucosa, de forma
aislada o como parte del sistema de bomba de insulina MiniMed 780G, para el
tratamiento de la diabetes en niflos y adultos.

El sistemna Guardian utiliza el sensor de glucosa Guardian 4 para medir de forma
continua la cantidad de glucosa presente en el liquido intersticial.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, los pacientes que utilizan un
sensor Guardian 4 afectado junto con el sistema MiniMed 780G, podrian obtener una
lectura de glucosa incorrecta, lo que podria dar lugar a una administracion excesiva o
insuficiente de insulina, provocando hipoglucemia o hiperglucemia.

Asimismo, los pacientes que utilizan sensores Guardian 4 afectados, junto con el
sistema de monitorizacién continua de glucosa Guardian, podrian obtener una lectura
inexacta, lo que podria provocar una administraciéon excesiva o insuficiente de insulina
si utilizan este resultado para calcular la dosis a administrar.
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Situacion actual en Espana

La empresa Medtronic |bérica S.A, Espana, ha remitido notas de aviso a los
profesionales sanitarios, a pacientes y cuidadores de personas usuarias del sensor
Guardian incluido en el apartado “Productos afectados”, para informarles del problema
detectado y de las acciones a seguir.

Productos afectados

Sensor Guardian 4

Las personas interesadas pueden comprobar los niumeros de LOTE de los sensores
tanto en el sitio web https://www.medtronic-diabetes.com/es-ES/FA1379, como en el
listado adjunto a la nota de aviso para pacientes, con el fin de identificar si sus sensores
estan afectados.

A continuacion, las figuras 2, 3y 4 muestran los ndmeros de lote afectados:
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Figura 2. Reverso de la caja Figura 3. Embalaje Figura 4. NUmero de LOTE

de sensores de sensor
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4 Informacion para profesionales sanitarios

o ldentifique a sus pacientes o usuarios que utilizan el sensor Guardian 4y
faciliteles la nota de aviso para pacientes.

o Informe a los pacientes de que deben dejar de utilizar estos sensores y
solicitar una sustitucién por sensores no afectados.

o Si ha realizado recientemente cambios en los ajustes de la bomba de
alguno de sus pacientes que ha recibido la notificaciéon, basandose en las
tendencias observadas con los datos del sensor, debe considerar la
reevaluacion de dichos cambios.

o Si dispone de alguna muestra de sensores Guardian 4 en su centro,
compruebe que no se trata de alguno con las referencias o lotes afectados.

o En el caso de que sus pacientes no dispongan de sensores no afectados y
necesiten esperar a recibir sensores de sustitucion, ofrézcales ayuda para
pasar al plan de tratamiento alternativo.

. Informacién para pacientes/cuidadores

o Si usted padece diabetes y usa los sensores Guardian 4, verifique si los
sensores que posee pueden estar afectados. Para ello, localice el nimero
de lote en el embalaje individual del sensor o en la caja de sensores.
Compruebe los ndmeros de LOTE de los sensores en el sitio web
https://www.medtronic-diabetes.com/es-ES/FAI379 o en el listado adjunto
a la nota de aviso para pacientes.

o Si sus numeros de lote NO estan afectados, puede seguir usando los
sensores.

o Si sus nUmeros de lote estan afectados, deje de usarlos y solicite la
sustitucion de los mismos, poniéndose en contacto con el Servicio de
Asistencia Técnica de Medtronic, en el teléfono 900 120 330.

o Si no puede identificar el nUmero de lote del sensor que estd utilizando
actualmente, retire el sensor y cdmbielo por otro que no esté afectado.

o Sisolo le guedan sensores afectados, podngase en contacto con Medtronic
para recibir sensores de repuesto tan pronto como sea posible. Mientras
tanto, pase a su plan de tratamiento alternativo recomendado por su

meédico.
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Datos de la empresa

Medtronic lberica S.A,,
C/ Maria de Portugal, 11
28050 Madrid
Teléfono: 900 120 330
www.medtronic.es

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto
sanitario, notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es
esencial para tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su

seguridad.
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NOTA URGENTE DE SEGURIDAD

Error de precision en sensores Guardian™4 para la monitorizacion

de glucosa aislada y para su uso con la bomba MiniMed™ 780G
Noviembre de 2023

Referencia de Medtronic: FA1379
Numero de registro Unico (SRN) del fabricante en la UE (SRN): US-MF-000023100

Estimado colaborador:

Nos ponemos en contacto con usted para comunicarle que algunos de sus pacientes pueden haber
recibido sensores Guardian™ 4 defectuosos.

Hemos enviado esta misma comunicacion a todos aquellos pacientes de los que teniamos datos. Dado
que puede ser que no dispongamos de los datos de todos sus pacientes, le rogamos que informe a los
pacientes afectados utilizando la carta adjunta.

Le rogamos que revise con atencion la informacién que aparece a continuacién.

Descripcién del problema:

Se ha detectado de manera interna que algunas unidades de lotes especificos de sensores Guardian 4
podrian no haber sido sometidos a las pruebas adecuadas durante el proceso de fabricacién y, por
tanto, podrian presentar imprecisiones en la medicién de la glucosa. Hemos revisado y actualizado

nuestros controles internos para impedir que se produzca este problema en el futuro.

Consecuencias:

En pacientes que utilizan el sensor Guardian™ 4 con el sistema MiniMed™ 780G

En pacientes que utilizan un sensor Guardian™ 4 afectado junto con el sistema MiniMed™ 780G, se
podria utilizar una lectura del sensor de glucosa incorrecta para determinar si es necesaria la
autocorreccién o la administracion de un bolus, lo que podria dar lugar a una administracién excesiva

o insuficiente de insulina, provocando asi una hipoglucemia o una hiperglucemia.

En pacientes que utilizan el sensor Guardian™ 4 con el sistema Guardian™

En pacientes que utilizan un sensor Guardian™ 4 afectado junto con el sistema Guardian™, una lectura
de la glucosa del sensor inexacta podria provocar una administracién excesiva o insuficiente de insulina
si esta informacion se utiliza para calcular la dosis de insulina, provocando asi una hipoglucemia o una

hiperglucemia.
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Acciones:

Informe a los pacientes que pueden haber recibido lotes potencialmente afectados a través de la carta
adjunta. Esta carta proporciona instrucciones sobre como identificar dichos lotes, asi como indicaciones
para que dejen de utilizar estos sensores y que soliciten su sustitucion. En caso de que sus pacientes no
dispongan de sensores no afectados y necesiten esperar a recibir los sensores de sustitucion, quizé sea
necesario que pasen al plan de tratamiento alternativo y podrian ponerse en contacto con usted para

comentarlo.

Si ha realizado recientemente cambios en los ajustes de la bomba de alguno de los pacientes que ha
recibido la notificacion basédndose en las tendencias que ha observado en los datos del sensor, debe
considerar volver a evaluar esos cambios a partir de nuevos datos obtenidos con sensores que no se

hayan visto afectados por esta notificacion y de su propio juicio clinico.

Si dispone de alguna muestra de los sensores Guardian™ 4 en su consulta o en su centro, compruebe

que el numero de lote no coincide con los afectados que aparecen en nuestra web

https://www.medtronic-diabetes.com/es-ES/FA1379 o compruébelo con la lista de nimeros de lote
que aparece adjunta a la carta para pacientes. Si tiene sensores afectados, deséchelos inmediatamente
y solicite sensores de repuesto poniéndose en contacto con su representante de Medtronic en el
teléfono 900 120 330, opcidén 1.

Informacién adicional:

En cumplimiento con la legislacién 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 méxima prioridad, por lo que le agradecemos el tiempo que
ha dedicado a leer este aviso importante. Lamentamos los inconvenientes que este asunto le pueda
ocasionar. Si tiene alguna pregunta pdéngase en contacto con su representante de Medtronic en el
teléfono 900 120 330, opcidén 1.

Atentamente,
A P —5
Federico Gavioli Ohad Cohen M.D.
Sr Vice President Diabetes EMEA & Americas Global Sr. Medical Affairs Director
Medtronic Diabetes Medtronic Diabetes

Documentos adjuntos:

e Carta para pacientes
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NOTA URGENTE DE SEGURIDAD

Error de precision en sensores Guardian ™4 para la monitorizacién de

glucosa aislada y para su uso con la bomba MiniMed™ 780G

Noviembre de 2023

Referencia de Medtronic: FA1379
Numero de registro Unico (SRN) del fabricante en la UE: US-MF-000023100

Estimado usuario de la bomba:

Nos dirigimos a usted porque es posible que haya recibido sensores Guardian™ 4 que podrian presentar
problemas. Le rogamos que analice con atencién la informacién que se incluye a continuacién, ya que

detalla los pasos concretos que debe seguir.

Descripcién del problema

Se ha detectado de manera interna que algunas unidades de lotes especificos de sensores Guardian 4
podrian no haber sido sometidos a las pruebas adecuadas durante el proceso de fabricacién y, por tanto,
podrian presentar imprecisiones en la medicién de la glucosa. Hemos revisado y actualizado nuestros

controles internos para impedir que se produzca este problema en el futuro.

Consecuencias:
Si usa el sistema MiniMed™ 780G

Si usa un sensor Guardian™ 4 afectado junto con el sistema MiniMed™ 780G, podria usarse una lectura
imprecisa de la glucosa para establecer si se necesita una autocorreccién o la administracion de un bolus,
lo que podria dar lugar a una administracidén excesiva o insuficiente de insulina, provocando asi una

hipoglucemia o hiperglucemia.
Si usa el sistema Guardian™

Si usa un sensor Guardian™ 4 afectado junto con el sistema Guardian™, una lectura imprecisa de la
glucosa podria llevar a una administracién excesiva o insuficiente de insulina si se usa esa informacidn para

calcular la dosis de insulina, lo que podria ocasionar una hipoglucemia o hiperglucemia.
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Acciones:
Para determinar si sus sensores pueden estar afectados, siga los pasos que indicamos a continuacién:
1. Relnatodos sus sensores Guardian™ 4.

2. Localice el nimero de LOTE en el embalaje individual del sensor o en la caja de sensores.

Ejemplo de reverso de la caja de Ejemplo de embalaje de Ejemplo de nimero de
sensores sensor LOTE
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a. Compruebe los nimeros de LOTE de los sensores en nuestro sitio web

https://www.medtronic-diabetes.com/es-ES/FA1379 o en la lista inferior para ver si sus sensores estan

afectados.
a. Sisus numeros de LOTE NO estan afectados, puede seguir usando los sensores.
b. Sisusnimeros de LOTE ESTAN afectados, no use estos sensores y solicite |a sustitucion
gratuita de los sensores poniéndose en contacto con el Servicio de Asistencia Técnica de
Medtronic en el teléfono 900 120 330, opcién 1.
c. Si no puede identificar el nimero de LOTE del sensor que usa actualmente, retire el
sensor y cambielo por otro que no esté afectado.
3. Sisolo le quedan sensores afectados, lldmenos de inmediato para que nos aseguremos de que
reciba sensores de repuesto tan pronto como sea posible. Mientras tanto, pase a su plan de
tratamiento alternativo de acuerdo con lo recomendado por su equipo médico.

4. Deshéagase de todos los sensores afectados.
Informacién adicional:
Su seguridad es nuestra principal prioridad, y le agradecemos que haya dedicado su tiempo y atencién a
leer esta importante nota. Lamentamos los inconvenientes que este asunto le pueda ocasionar. Si tiene
alguna duda, péngase en contacto con nosotros a través del Servicio de Asistencia Técnica de Medtronic

en el teléfono 900 120 330, opcidn 1.

Atentamente,

Business Director Diabetes Iberia
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Si el nimero de LOTE de su sensor figura en esta lista, pdngase en contacto con nosotros para que le

facilitemos sensores de sustitucidn y para deshacerse de los sensores afectados.

Referencia

Numeros de LOTE afectados

MMT-7040C1

F1323, F1923, G0323, G1723, G2023, G2623, G2923

HG6RV7S, HG6TGNU, HG6TJ2Y, HG6TWS7, HG6TWVU,
HG6UNF2, HG6VBNN, HG6VB8S, HG6VNX3, HG6WNET, HG6XFPR
HG6XH54, HG6XQCG, HG6XZJIX, HG6YOW T, HG6Y3QN,
HG6YEK6, HG6YFAF, HG6YFHL, HG6YJAR, HG6YJBD, HG6YNGD,
HG6Z7N5, HG6ZARN, HG7038Y, HG70CWS5, HG70DAM, HG70JSU
HG70LRC, HG70QWA, HG71VMZ, HG72DB5, HG72G9C,
HG72NV9, HG72R1P, HG72RBD, HG72SE3, HG72TPT, HG72TRYV,
HG72V3J, HG72ZFP, HG7340A, HG73EJX, HG73RNR, HG745SV,
HG747E3, HG7480Q, HG749N6, HG74F93, HG75TSX, HG75XA1,
HG76HFH, HG76RYY

MMT-7040C2

HG6RC39, HG6RXBS, HG6T4T7, HG6T8RY, HG6TJ2Y, HG6WKZU,
HGOWLKS, HG6XFPR, HG6XH54, HG6XLSD, HG6XNH3, HG6Y5C6,
HG6Z1X5, HG713AK, HG73EGX, HG73EJX, HG73FJP, HG73Q24,
HG73QPM, HG73RNR, HG7619X, HG764J9, HG76CWC,
HG77FMK

MMT-7040C3

HG6XNH3, HG73RNR

MMT-7040QC

HGOWT9A, HG6WUGE, HG73PH3

MMT-7040D1

HG6THY1, HG6V7VV

MMT-7040D2

HG6TL44
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