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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-589 PS/PRV/99781
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

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: BKTDYTD18F
Fecha de la firma: 18/12/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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