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NOTA INEORMATIVA PS 33/2019
ACTUALIZACION DE LA APLICACION PARA LA MONITORIZACION CONTINUA DE

- GLUCOSA {MCG]} EN EL SISTEMA DEXCOM G6 PARA i0S A LA VERSION 1.5.4

PRODUCTOS AFECTADOS: Aplicacién MCG de Dexcom G6 para los (Sistema operativo de la empresa Apple
desarrollado para los iPhone) con versiones de software anteriores a 1.5.4., para los sistemas de
monitorizacidn continua de glucosa Dexcom G6, fabricados por Dexcom Inc, EEUU.

Los sistemas Dexcom G6 son dispositivos disefiados para supervisar tendencias de glucosa y monitorizar los
cambios de glucosa diabéticos. Incluyen la opcién de descargarse la aplicacién MCG Dexcom G6 para el mévil.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS), ha sido informada por la empresa
Dexcom Inc., de que los usuarios de la aplicacién MCG de Dexcom G6 para i0S deben actualizarla a la versidn
1.5.4. Las versiones anteriores han quedado bloqueadas desde el 9 de diciembre de 2019, de manera que los
usuarios con versiones anteriores a la 1.5.4 puede que no reciban sus alertas programadas 0 que no reciban
alarmas o alertas cuando tengan los niveles de glucosa bajos o altos.

RECOMENDACIONES PARA LOS PACIENTES

Si usted es un paciente con diabetes que esta utilizando la aplicacién’ MCG de Dexcom G6 para i0S en su
sisterna de monitorizacién continua de glucosa Dexcom G6:

1. Siga las recomendaciones 'y advertencias de la nota de aviso de la empresa y actualice la aplicacién
MCG de Dexcom G6 para iOS a la versién 1.5.4.

2. No ignore los sintomas de glucosa baja o alta. Si las lecturas de glucosa no concuerdan con sus
sintomas, obtenga el valor de glucemia capilar por medio de un medidor de glucosa en sangre para
decidir el tratamiento adecuado o para solicitar atencion sanitaria inmediata.

3. Siobserva que no recibe alarmas o alertas a través de su aplicacién, o si tiene alguna pregunta acerca
de esta notificacién, pdngase en contacto con la empresa que le ha suministrado el producto: Novalab
Ibérica S.A.L. Calle Argentina 2, Nave A10, 28806 Alcala de Henares, Madrid. Tfno.. 91 802 45 15
www.novalab.es -
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ACTUALIZACION DE LA APLICACION PARA LA
MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA (MCG)
DEXCOM G6 PARA iOS A LA VERSION 1.5.4

Fecha de publicacién: 19 de diciembre de 2019

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS. SEGURIDAD.
Referencia: PS, 33/2019

\:La AEMPS informa de que los usuarios de la aplicacion para Ia
.'Monitorizacién Continua de Glucosa (MCG) Dexcom G6 para iOS, con
" versiones anteriores a la 1.5.4, puede que no reciban sus alertas
.. programadas o que no reciban alarmas o alertas cuando tengan niveles
i de glucosa bajos o altos.

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), ha
sido informada por la empresa Dexcom inc., de que los usuarios de la aplicacién
MCG de Dexcom G6 para iOS deben actualizara a la versién 1.5.4. Las
versiones anteriores quedaran bloqueadas desde el 9 de diciembre de 2019.

Los sistemas Dexcom G6 son dispositivos de monitorizacion continua de
glucosa, disefiados para identificar/supervisar tendencias de glucosa, vigilar
patrones y monitorizar la velocidad y la direccion de los cambios de glucosa en
personas (de 2 afios 0 mas) con diabetes. Incluyen un sensor, un receptor, un
transmisor y la opcién de descargarse la aplicacion MCG Dexcom G6 para el

movil.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, los usuarios con
versiones anteriores a la 1.5.4 puede que no reciban sus alertas programadas o
que no reciban alarmas o alertas cuando tengan los niveles de glucosa bajos o
altos.

L]

SITUACION ACTUAL EN ESPANA

La empresa ha remitido una nota de aviso a los usuarios que se han descargado
la_aplicacion MCG de Dexcom G6 para iOS para informarles que deben
actualizar la aplicacion a la version 1.5.4.
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PRODUCTOS AFECTADOS

Aplicacion MCG de Dexcom G6 para iOS con versiones de software anteriores a
1.5.4., para los sistemas de monitorizacién continua de glucosa Dexcom G6,
fabricados por Dexcom Inc, EEUU.

Estos productos se distri'buyen en Espafia a través de la empresa Novalab
fbérica S.A.L., sita en la calle Argentina 2, Nave A10, 28806 Alcala de Henares,

Madrid.

RECOMENDACIONES

Pacientes

Si usted es un paciente con diabetes que esta utilizando la aplicacion MCG de
Dexcom G6 para iOS en su sistema' de monitorizacién continua de glucosa

Dexcom G6;

1. Siga las recomendaciones y advertencias de la nota delavisé de .Ia
empresa y actualice la aplicacion MCG de Dexcom G6 para i0OS ala

version 1.5.4.

2. No ignore los sintomas ‘de glucosa baja o alta. Si las lecturas de glucosa
‘no concuerdan con sus sintomas, obtenga el valor de giucemia capilar por
medio de un medidor de giucosa en sangre para decidir el tratamiento
adecuado o para solicitar atencién sanitaria inmediata. ‘

3. Si observa que no recibe alarmas o alertas a través de su aplicacion, o si
tiene alguna pregunta acerca de esta notificacion, pbéngase en contacto
con ia empresa que le ha suministrado el producto.

DATOS DE LA EMPRESA

Novalab Ibérica S.A.L.

Calle Argentina 2, Nave A10,

28806 Alcala de Henares, Madrid

Teléfono de atencion al cliente: 91 802 45 15

www:novalab.es
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Aviso urgente de seguridad sobre el terreno

Aplicaciéon MCG de Dexcom G6 para iOS
FAS-SD-19:003
Aviso del fabricante -

Fecha: 2 de diciembre de 2019

Atencion: Estimado cliente de Dexcom

Informacion sobre los dispositivos afectados:
Este aviso de seguridad se aplica a los usuarios que no han actualizado la aplicacién Dexcom G6 para
iOS a la version 1.5.4. Si alin no ha realizado la actualizacion, recibira una notificacion similar

directamente a través de la aplicacion.

Descripcion del problema:

Los usuarios de la aplicacién Dexcom G6 para iOS con versiones anteriores a la 1.5.4 puede que no
reciban sus alertas programadas. En el peor de los casos, puede que el usuario no reciba alarmas o
alertas cuando tenga los niveles de glucesa bajos o altos.

Recomendacién de actuacion por parte del usuario:

Actualice su aplicacién Dexcom G6 para iOS desde la App Store de Apple. Si no actualiza la aplicacién,
puede gque las alarmas y alertas no funcionen segln lo previsto. Sin las alarmas o alertas, puede que no
reciba aviso de bajadas o subidas graves de los niveles de glucosa. '

Si ne actualiza la aplicacion, la version que esté utilizande actualmente se blogueara el 9 de diciembre
de 2019. Debe actualizar su aplicacién Dexcom G6 para iOS desde la App Store de Apple para seguir
utilizandola. . ‘

¢Qué version de la aplicacion Dexcom G6 para iOS deberia usar?

Pais Versién de soffware
Europa ' SW11585 (mg/di) o SW11586 (mmol/l) version 1.5.4

Si no esta seguro de qué versién ha instalado, puede comprobarie mediante los siguientes pasos:

En la aplicacion Dexcom G6 para iOS, acceda a Configuracién > Acerca de. La version de la aplicacién
que tiene instalada actualmente se mostrara junto a «Revision del software»

Transmisién de este aviso de seguridad:
Transmita este aviso a todos aquellos que deban conocerlo.

Contacto con la persona de referencia:
Péngase en contacto con su distribuidor local o con el servicio técnico de Dexcom si necesita asistencia

o tiene alguna pregunta sobre este aviso.
El firmante confirma que este aviso se ha enviado al organismo regulador correspondiente

Atentamente,

Cumplimiento de calidad de Dexcom

LBL018491 Rev. 001 {Europa, espafiol)



