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automaticos de sesion en CareLink™, en la version
1.3.0 de la aplicaciéon Guardian™
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o La AEMPS informa de la posibilidad de que, con la versiéon 1.3.0 de la
aplicacion Guardian™, se cierre la sesién automaticamente en CareLink™
con mas frecuencia de lo esperado

NOTA INFORMATIVA e

o Medtronic MiniMed, EE.UU, recomienda actualizar la aplicacion a la version
mas reciente disponible actualmente (la 1.3.1) para resolver el problema

o La AEMPS establece una serie de recomendaciones de actuacién 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,, Espaina, de que los usuarios
de la versién 1.3.0 de la aplicacion Guardian™ podrian experimentar con una frecuencia
mayor de lo esperado el cierre automatico de la sesidon en CareLink™,

La aplicacién Guardian™ forma parte del sistema de monitorizacién continua de glucosa
(MCG) Guardian 4, indicado para el tratamiento de la diabetes en personas mayores de
siete anos. Este sistema utiliza el sensor de glucosa Guardian 4 para medir de forma
continua la cantidad de glucosa presente en el liquido intersticial. El transmisor Guardian
4 recopila y procesa estas mediciones de glucosa que, a continuacidon, se muestran en la
aplicacién Guardian. Esta puede proporcionar alertas basadas en los niveles de glucosa
del sensor y dispone de una interfaz de usuario para la introducciéon de datos como el
ejercicio, lainsulina, las comidasy los valores de glucosa en sangre, asi como para la carga
de informacién en el sitio web de CarelLink Personal.

La aplicacién Guardian™ esta disponible para descarga desde Apple™* App Store™* o la
tienda Google Play™* y necesita el sensor Guardian 4y el transmisor Guardian 4 para su
funcionamiento.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, si la sesidn se cierra
automaticamente, los usuarios recibirdn varias veces el mensaje “Iniciar sesidn en
CareLink”, y la aplicaciéon Guardian no podra cargar datos en CarelLink. La funcionalidad
de la aplicacién no se ve afectada y seguird mostrando los valores de glucosa del sensor,
y enviando alertas y notificaciones a los usuarios de la aplicacion. Sin embargo, si se cierra
automaticamente la sesion del usuario en Carelink, las personas cuidadoras vinculadas
a un usuario no recibirdn notificaciones por SMS sobre los valores de glucosa del sensor,
por lo que no podran utilizar esta informacion para tomar decisiones sobre el
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tratamiento, con riesgo para el paciente de sufrir hipoglucemia o hiperglucemia de

diversos grados, incluida la cetoacidosis diabética.

Ademas, cuando se cierra automaticamente la sesién del usuario en Carelink, los valores
de glucosa del sensor no se envian a la aplicacién InPen™. Sin embargo, esto no supone

Nningun riesgo para la dosificacién de insulina.

Situacion actual en Espaia

La empresa esta enviando notas de aviso a los profesionales sanitarios, a pacientes y

cuidadores usuarios de la aplicacién Guardian™ incluida en el apartado “Productos
afectados”, para informarles del problema detectado y de las acciones a segulir.

Productos afectados

Aplicacion Guardian™:

Producto version

Aplicacién Guardian™ para iOS

1.3.0

Aplicaciéon Guardian™ para Android

1.3.0

Medtronic

Imagen del icono de la aplicacion Guardian™

Informacion para profesionales sanitarios

o Informe a los usuarios de la version 1.3.0 de |la aplicacién Guardian™ sobre la
necesidad de actualizar la aplicacién a la versién 1.3.1, y faciliteles la nota de

aviso para pacientes.

o Ayude a los pacientes a actualizar la aplicacion Guardian™ a la version 1.3.1
segun las instrucciones proporcionadas en la nota de aviso para pacientes.

o Transmita este aviso a todas las personas que deban estar al corriente

dentro de su organizacion.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos
productos notifiquelo a través del portal de notificacion NotificaPS.

comunicacion@aemps.es 2
www.aemps.gob.es

Calle Campezo, 1 - Edificio 8
28022 Madrid
Tel: 91822 53 62


mailto:comunicacion@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2022/87301-FSN-prof-sanitarios.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2022/87301-FSN-pacientes.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2022/87301-FSN-pacientes.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2022/87301-FSN-pacientes.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2022/87301-FSN-pacientes.pdf
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

MINISTERIO agencia espafnola de AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
EESANIERD ‘ Y PRODUCTOS SANITARIOS

. Informacién para pacientes/cuidadores

Si usted padece diabetes y usa la aplicacion Guardian™ para dispositivos
smartphone iOS y Android:

o Verifique qué version de la aplicaciéon estd ejecutando, siguiendo los pasos
descritos en la nota de aviso para pacientes.

o Sinoestaejecutando laversion 1.3.0, no es necesario realizar ninguna accion.

o Sitiene la version 1.3.0, actualice la aplicacién a la version mas reciente (1.3.1),
disponible en la tienda de aplicaciones para los usuarios de iOS y en Google
Play para los usuarios de Android, siguiendo los pasos descritos en la nota
de aviso para pacientes.

o No es recomendable ni necesario desinstalar la versién actual de la
aplicacién de su teléfono antes de instalar la nueva versién 1.3.1.

o Si tiene alguna pregunta adicional, Ilame al Servicio de Asistencia Técnica
de Medtronic.

o Puede notificar cualquier efecto adverso o incidente relacionado con el
producto a través del portal de notificacion NotificaPS.

Datos de la empresa

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