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NOTA INFORMATIVA PS 27/2019

Hora:
Numero g_.l‘g@ S"’O |
REEMPLAZO DE LOS ADAPTADORES DE CORRIENT

SUMINISTRADOS INICIALMENTE CON LA BOMBA DE INSULINA T.SI.IM X2,

PRODUCTOS AFECTADOS

. Bombé de infusién de insulina t:Slim X2, modelo 1002682,
» Bomba de insulina t:Slim X2 con tecnologia Basal-1Q™, modelo 1004219,
s Kit de accesorios: Cable de carga, adaptadores de corriente, modelo 1003104 y 1004232

Fabricados por Tandem Diabetes Care, Inc., EEUU.

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento, a través de Ia
empresa MDSS GmbH, Alemania, Representante Autorizado en Europa del fabricante Tandem Diabetes Care,
Inc. EEUU., de un posible defecto en fos adaptadores de corriente A/C, suministrados originalmente junto con
la Bomba de insulina t:Slim X2, modelos 1003104 v 1004232, que podria acasionar la ruptura del adaptador y
causar lesiones cuandg esté conectado a la corriente eléctrica.

Estas bombas de insulina estan indicadas para la administracion continua de insulina, a indices
predetermlnados y variables, para el control de la diabetes mellitus. De acuerde con la informacién facilitada,
el fabricante ha implementado un cambio en el proceso de fabricacion de los adaptadores de corriente para
evitar que el problema vuelva a ocurrir y procedera al reemplazo de los adaptadores defectuosos.

SITUACION EN ESPANA

La empresa estd enviando una nota de aviso a los centros sanitarios para informarles del problema detectado
junto con una carta para los pacientes y los nuevos adaptadores para la sustitucién de los defectuosos.
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La empresa ha remitido listado de centros sanitarios que han adquirido alguno de los productos afectados.
Entre los mismos no hay ningunc radicado en la Comunidad de La Rioja, pero no se puede descartar qtje

existan pacientes que puedan disponer de estos dispositivos.

RECOMENDACIONES

a) Profesionales de centros sanitarios

Si estd al corriente de tener aiglin paciente afectado contacte. con el mismo y comparta esta notificacidn,
faciliteles la nota de aviso de la empresa destinada a pacientes, y recuérdeles que deben dejar de utilizar y
desechar los adaptadores de corriente que recibieron inicialmente con su bomba de insulina.

" b) Pacientes

1. Lea la nota de aviso de Ia empresa'para pacientes y deje de utilizar y deseche los adaptadores de corriente

que recibid inicialmente.

2. En el Servicio de Atencién al cliente de Novalab le informarén de cémo obtener adaptadores de reefnplaz‘o

DATOS DEL DISTRIBUIDOR

NOVALAB IBERICA S.A.U,

C/ Argentina, 2 Nave 10 A,

28806- Alcald de Henares, Madrid

Teléfono de Atencidn al Cliente: 918024515

e-mail: info@novalab.es

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

s Tifno/ Fax: 941 299 923 /941 296 134
s mail: alertas.prpductossanitarios@iarioja.org
e  Carta: Servicio de Ordenacidn Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

REEMPLAZO DE LOS ADAPTADORES DE
CORRIENTE A/C, SUMINISTRADOS INICIALMENTE
CON LA BOMBA DE INSULINA T:SLIM X2.

Fecha de publicacion: 6 de noviembre de 2019

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS. SEGURIDAD
Referencia: PS, 27/2019

La AEMPS informa del cese de'la utilizacién y retirada del mercado de
los adaptadores de corriente A/C, suministrados originalmente junto
con la Bomba de insulina t:Slim X2, debido a un posible defecto que
podria ocasionar lesiones cuando esté conectado a la corriente
eléctrica.

Nota informativa

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
tenido conocimiento, a través de la empresa MDSS GmbH, Alemania,
Representante Autorizado en Europa del fabricante Tandem Diabetes Care,
Inc. EEUU., de un posible defecto en los adaptadores de corriente A/C,
suministrados originalmente junto con la Bomba de insulina t;Slim X2,
modelos 1003104 y 1004232, que podria ocasionar la ruptura del adaptador
y causar lesiones cuando esté conectado a la corriente eléctrica. ‘

Estas bombas de insulina estan indicadas para la administracién continua de
insulina, a indices predeterminados y variables, para el control de la diabetes
mellitus.

De acuerdo con la informacion facilitada, el fabricante ha implementado un
cambio en el proceso de fabricacién de los adaptadores de corriente para
evitar que el problema vuelva a ocurrir y proceders al reemplazo de los
adaptadores defectuosos.

SITUACION ACTUAL EN ESPANA

La empresa est4 enviando una nota de aviso a los centros sanitarios para
informarles del problema detectado junto con una carta para los pacientes
y los nuevos adaptadores para la sustitucion de los defectuosos.
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PRODUCTOS AFECTADOS
* Bomba de infusion de insufina t:Slim X2, modelo 1002682,

e Bomba de insulina t:Sfim X2 con tecnologia Basal-iQ™, modelo
1004219, -

o Kit de accesorios: Cable de carga, adaptadores de corriente, modelo
1003104 y 1004232

Fabricados por Tandem Diabetes Care, Inc., EEUU.

Imagenes de los adaptadores involucrados:

Estos productos se distribuyen en Espafiaa traves de la empresa: NOVALAB
IBERICA S.A.U, Cl Argentina, 2 Nave 10 A, Alcalé de Henares, 28806,

Madrid

RECOMENDACIONES
a) Profesionales de centros sanitarios

Contacte con los pacientes que estén utilizando las bombas de insulina
mencionadas en el apartado “Productos afe'ctados”, comparta con ellos
esta notificacion, facilfteles la nota de aviso de la empresa destinada a
pacientes junto .con los adaptadores de reemplazo, y recuérdeles que
deben dejar de utilizar y desechar los adaptadores de corriente que
recibieron m|C|aImente con su bomba de insulina.
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b) Pacientes

Si usted es un paciente diabético que esta utilizando alguno de los
productos que figuran en el apartado “productos afectados”:

1. Verifique que ha recibido la nota de aviso de la empresa para
pacientes. En caso de no haberla recibido contacte con su profesional
sanitario para que le haga entrega de la misma junto con los
adaptadores de reemplazo.

2. Deje de utilizar y deseche los adaptadores de corriente que recibio
inicialmente con su bomba de insulina.

3. Sitienen alguna duda contacte con el Servicio de Atencién al cliente
de Novalab en el teléfono 918024515

Si su bomba de insulina no se corresponde con las mencionadas en el
apartado “Productos afectados”, no le afecta esta nota informativa.

DATOS DEL DISTRIBUIDOR
NOVALAB IBERICA S.A.U,

C/ Argentina, 2 Nave 10 A,
28806- Aicala de Henares, Madrid

Teléfono de Atencién al Cliente: 918024515

e-mail: info@novalab.es
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TANDEM"

DIABETES CARE

xx de octubre de 2019

Aviso urgente de seguridad en campo: t:slim X2™ bomba de insulina = Defecto del
adaptador de alimentacién de A/C

Estimado profesional sanitario,

Se ha identificado un posible problema con el adaptador de corriente A/ C que se le suministrd
originalmente junto con la bomba de insulina t:slim X2, y que puede afectar a la seguridad de
su uso para los usuarios. El problema detectado puede ocasionar la ruptura del adaptador de.
alimentacién de A/ C, yexponer las puntas metalicas contenidas dentro del adaptador. Si -
estas puntas expuestas se tocaran cuando el adaptador esté enchufado a ia corriente eléctrica
podria causar lesiones.

Tandem ha trabajade en conjunto con el proveedor que fabrica el adaptador-de corriente para
investigar la causa que produce los adaptadores defectuosos e implementar un cambio en el
proceso de fabricacién para mejorar los adaptadores de corriente y evitar que ¢l problema
vuelva a ocurrir. El proveedor ha implementado acciones correctivas para resolver el problema
de calidad del producto,

Dispositivos y adaptadores afectados:

Tipo de dispositivo: Bomba de infusién de insulina ambulatoria,
electrénica
Nombre (s) comercial (es): t:slim X2 bomba de insutina MCG mévil

Dexcom G5™ activado; t:slim X2 bomba de
insulina con tecnologia Basal-IQ™

identificador unico del dispositivo (III): 00853052007790, 00853052007998;
00853052007936, 00850006613106
Modelo dei dispositivo / Nimero (s) de pieza: 1002682, 1004219;
1003104, 1004232

Rango de nimero de serie afectado: ‘Todas las bombas de insulina t:slim X2
distribuidas internacionalmente

Dispositivos asociados: Adaptadores de corriente de pared.
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Esta es la imagen de los adaptadores involucrados:

'Como profesional sanitario, solicitamos su-colaboracién en la comunicacién a jos
pacientes que pudiese afectar en su centro sanitario, sobre este aviso. Para eflo, adjunto

le remitimos la carta de comunicacién al paciente, junto a los adaptadores de reemplazo para la

sustitucién de los defectuosos.
El aviso, ademas, se publicara en la web de NOVALAB, (el distribuidor) y se enviara durante

los proximos 3 meses, junto a los suminisiros regulares enviados a los centros hospitalarios, y
‘a los pacientes particulares

Transmision de este Aviso de segundad de camgo
Este aviso hade fransmitirse a todos sus pacientes ya todos aquellos departamentos

asistenciales, de calidad y de suministros, etc. que necesiten estar al tanto, dentro de su centro
sanitario ¢ de ofros centros a los que ustedes hayan transferido los dispositivos potencialmente

afectados. .-

‘Rogamos, tenga en cuenta este aviso y la accién a efectuar durante un periodo apropiado para
garantizar la efectividad de las acciones correctivas.

'El firmante confima que este aviso ha sido notificado a las Autoridades-Nacionales
Competentes correspondientes, en este casoa la AEMPS.

Tandem se disculpa sinceramente por cualquier inconveniente que este asunto cree, y
realmente apreciamos su ayuda para completar las acciones solicitadas.

Sinceramente,

Mick Trier

Director, Vigilancia Global del Mercado Postal

Tandem Diabetes Care Novalab

11075 Roselle Street Calle Argentina, 2,

San Diego, California, USA 92121 28806 Alcalad de Henares
mtrier@tandemdiabetes.com Madrid,

. 91 802 45 15 (nomarque opciony espere)
www.hovalab.es
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