w0 ¥ MINISTERIO \gencia espafiola d
£ DE SANIDAD, CONSUMO m medicamentos y
& Y BIENESTAR SOCIAL 2] productos sanitarios

I\

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

APLICACION MOVIL GUARDIAN™ CONNECT:
FALTA DE AVISO DE CIERRE EN LOS
DISPOSITIVOS APPLE, VERSIONES iOS 11.3 y 11.4

Fecha de publicacion: 27 de julio de 2018
Correccion de errores de 31 de julio de 2018 (Ver al final)

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, SEGURIDAD
Referencia: PS, 13/2018

La AEMPS informa de la posibilidad de que el paciente no reciba la
alerta “comunicacioén perdida”, cuando los dispositivos Apple con
versiones iOS 11.3 y 11.4 cierran la aplicaciéon Guardian™ Connect,
del sistema de monitorizaciéon continua de glucosa Guardian
Connect, fabricado por Medtronic MiniMed EEUU., lo que podria
ocasionar un tratamiento incorrecto al no recibir, el paciente, las
alertas relacionadas con eventos de hiperglucemia o hipoglucemia.

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
ha sido informada por la empresa Medtronic Ibérica, S.A., de la posibilidad
de que los dispositivos Apple con versiones del sistema operativo iOS 11.3
y 11.4, cierren la aplicacion Guardian™ Connect, nimero de modelo
CSS7200, sin emitir la alerta “comunicacion perdida”.

La aplicacién Guardian™ Connect es un componente del sistema de
monitorizacion continua de glucosa (MCG) Guardian Connect. Esta
aplicacion esta destinada a la monitorizacién continua o peridédica de los
niveles de glucosa presentes en el liquido intersticial bajo la piel en
personas con diabetes mellitus. El sistema MCG Guardian Connect incluye
asimismo el transmisor Guardian Connect (MMT-7821) y el sensor Enlite™
(MMT-7008).

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, el sistema
operativo puede cerrar la aplicacion Guardian™ Connect sin avisar al
usuario de que la aplicacién no se esta ejecutando, ni se estd comunicando
con el transmisor Guardian™ Connect.

Si el usuario no es consciente de que la aplicacion no se esta ejecutando
(es decir, no recibe los datos de glucosa del sensor y las alertas
asociadas) y si no se realiza autocontroles de glucosa en sangre con
regularidad, sino que confia en que le avisen las alertas de glucosa del
sensor, no tomara las medidas necesarias para impedir o tratar un evento
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de hipoglucemia o hiperglucemia. Como consecuencia, puede producirse
una hiperglucemia/hipoglucemia grave o leve, una cetoacidosis diabética
0 una hipoglucemia con pérdida de consciencia.

SITUACION ACTUAL EN ESPANA

Medtronic ha remitido una nota de aviso a los profesionales sanitarios y los
pacientes que utilizan la aplicacién Guardian™ Connect, para informarles
del problema detectado, asi como de las recomendaciones y actuaciones a
seqguir para actualizar la aplicacién a la ultima version (v3.2.2), a través de
la App Store. En la carta a los pacientes incluye un anexo de
preguntas/respuestas sobre este problema y las recomendaciones a seguir
para solucionarlo, asi como la necesidad de contactar con Medtronic en
caso de duda o si no se soluciona.

PRODUCTOS AFECTADOS

Aplicacion movil Guardian™ Connect, nimero de modelo CSS7200,
utilizada con iPhone, iPad y iPod Touch compatibles con versién de iOS
113y 114,

'

Medtronic

Guardian Connect

Este producto forma parte del sistema de monitorizacion continua de
glucosa (MCG) Guardian Connect y puede descargarse en un dispositivo
movil que cuente con una version de sistema operativo compatible, a través
de la tienda de aplicaciones del dispositivo movil.

RECOMENDACIONES
a. Profesionales sanitarios

Contacte con los pacientes que estén utilizando la aplicaciéon
mencionada en el apartado “Productos afectados”, para hacerles entrega
de la nota de aviso de la empresa para pacientes, informarles del
problema detectado y de las recomendaciones y advertencias a seguir.

b. Pacientes

Si usted es un paciente diabético que esta utilizando la aplicacion
Guardian™ Connect en un dispositivo Apple con version iOS 11.3 y 11.4:

1. Siga las recomendaciones y advertencias de la nota de aviso de la
empresa para actualizar la aplicacién a la ultima version (v3.2.2), a
través de la App Store, que puede encontrar en el Anexo a esta
nota informativa.
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2. Pdéngase en contacto con el servicio técnico de la empresa
Medtronic Ibérica S.A., en el 900 120 330, en caso de duda o si
después de seguir las recomendaciones para solucionar el
problema este no se soluciona.

3. Si considera que necesita un consejo médico adicional, contacte
con su profesional sanitario.

Si esta utilizando la aplicacién Guardian™ Connect en un dispositivo que
no es de Apple con version iOS 11.3 y 11.4, no le afecta esta nota
informativa.

DATOS DE LA EMPRESA

Medtronic Ibérica, S.A.

C/ Maria de Portugal 11

28050 Madrid

Teléfono de atencion al cliente: 900 120 330

www.medtronic.es
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Medtronic

Aplicacion moévil Guardian™ Connect (NiUmero de modelo: CS57200)
Error de cierre de la aplicacion en la Version 11.3 y 11.4 de Apple i0S

Julio de 2018

Estimado usuario de Guardian™ Connect:

Nos ponemos en contacto con usted para informarle sobre un problema potencial de conectividad en
relacion con la aplicacion moévil Guardian™ Connect* y para recomendarle que actualice su aplicacion a la
version 3.2.2 en su iPhone tan pronto como sea posible.

Hemos identificado un problema en Apple i0S 11.3 y 11.4 que podria impedir la recepcion de una alerta
'‘Comunicacion perdida’ cuando el sistema operativo del iPhone (i0OS) cierra la aplicacion Guardian™ Connect
en determinadas situaciones. El sistema operativo puede cerrar la aplicacion Guardian™ Connect sin avisar
al usuario de que la aplicacion no se esta ejecutando ya ni se esta comunicando con el transmisor
Guardian™ Connect. Si se cierra la aplicacion, no recibira alertas relacionadas con los posibles eventos de
hipoglucemia o hiperglucemia. Si bien hemos recibido informes de clientes en los que se comunica que la
aplicacion se cerro sin previo aviso, no se nos han comunicado lesiones.

Medidas necesarias
e Actualice ya su aplicacion Guardian™ Connect a la ultima version (v3.2.2) a través de la App
Store.

Recordatorio

Tal y como se describe en la Guia de usuario de la aplicacion, Medtronic no puede garantizar que su iPhone
permita que la aplicacion Guardian™ Connect se ejecute siempre en segundo plano. Si el iPhone cierra
automaticamente la aplicacion Guardian™ Connect, recibira una alerta ‘Comunicacion perdida’. Para
asegurarse de que sigue recibiendo los datos de glucosa del sensor y las alertas, le recomendamos que
compruebe peridodicamente que la aplicacion Guardian™ Connect se sigue ejecutando y que tenga especial
cuidado cuando tenga varias aplicaciones ejecutandose a la vez o después de utilizar aplicaciones de video
0 juegos, ya que estos utilizan mucha memoria o0 mucha bateria en el iPhone.

Lamentamos los inconvenientes que este incidente haya podido ocasionarle. En aras de nuestro compromiso
con la seguridad del paciente, agradecemos la atencion prestada a este asunto. Consulte el documento de
Preguntas frecuentes adjunto para ver mas informacion.

Si tiene alguna duda, llame al Servicio de Asistencia Técnica 24 horas en el numero de teléfono 900 120 330.

Nota: Dado que la aplicacion Guardian™ Connect también puede utilizarse en los iPad y iPod Touch
compatibles, esta nota de seguridad se aplica igualmente a estos dispositivos.

Atentamente,

Maria Garcia
BM Medtronic Diabetes

1: La aplicacién Guardian™ Connect es un componente del sistema de Monitorizacion Continua de Glucosa (MCG) Guardian Connect que ayuda a los pacientes a
gestionar su diabetes. Este sistema incluye los siguientes componentes: aplicacion para iOS Guardian Connect (CS57200) o aplicacién para Android Guardian Connect
(CSS7201), y transmisor Guardian Connect con sensor de glucosa, medidor y cargador compatibles.

2: Consulte el manual del dispositivo para obtener informacion detallada sobre las instrucciones de uso, las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y
precauciones, asi como los posibles eventos adversos.
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PREGUNTAS FRECUENTES
P1. ;QUIEN DEBE REALIZAR LA ACTUALIZACION?

Hemos identificado este problema en los sistemas operativos i0S 11.3 y 11.4 de Apple. No obstante,
recomendamos a todos los clientes que utilizan la aplicacion Guardian™ Connect que la actualicen a la
ultima version, independientemente del sistema operativo que tengan.

P2. ;COMO PUEDO SABER QUE SISTEMA OPERATIVO TENGO EN MI DISPOSITIVO?

Busque y abra la aplicacion Ajustes en la pantalla de inicio del dispositivo movil
Pulse General

Pulse Acerca de

Busque la version en la lista

P3. ;COMO PUEDO ACTUALIZAR MI APLICACION GUARDIAN™ CONNECT?

e Abra la App Store en la pantalla de inicio del dispositivo movil
e Busque la aplicacién Guardian Connect y seleccione Actualizar
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e Siga las instrucciones de la pantalla que le guiaran por el inicio.
e Se conservaran todos los ajustes guardados con anterioridad.

P4. ;COMO COMPRUEBO QUE TENGO LA VERSION MAS ACTUALIZADA DE GUARDIAN™ CONNECT?

e Abra la aplicacion Guardian™ Connect y pulse el icono de la pantalla de menu = situado en la
esquina superior izquierda.

e Seleccione “Acerca de” en la lista de opciones de menu y fijese en el nUmero de version que
aparece en la linea superior.

e Compruebe si tiene la version 3.2.2

Sin sarvicio T 1441 @ % BT% 4
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P5. ;COMO SE SI Ml APLICACION HA DEJADO DE EJECUTARSE?
Siga estos pasos para comprobar que la aplicacion se esta ejecutando:

En la pantalla de Inicio, presione rapidamente el boton de Inicio (en la parte inferior) dos veces.

e Deslice la pantalla a derecha e izquierda para ver la lista de las aplicaciones que se estan
ejecutando en ese momento.

e Si la aplicacion Guardian™ Connect no se esta ejecutando, tendra que volver a lanzarla pulsando el

icono de la aplicacion Guardian™ Connect ... en la pantalla de inicio del dispositivo.

Cuando el sistema operativo del iPhone cierre la aplicacion Guardian™ Connect, recibira una notificacion
de ‘Comunicacion perdida’.

@ GUARDIAM shora

Comunicacion paerdida

P6. ;QUE HAGO SI SIGO TENIENDO PROBLEMAS CON LA APLICACION DESPUES DE ACTUALIZARLA?

Pdngase en contacto con nuestra linea de asistencia técnica. Consulte los datos de contacto de la linea
de asistencia de su pais en la lista de contactos internacionales de Medtronic Diabetes que aparece al
principio de la guia de usuario de la aplicacion.

Para acceder a la guia de usuario de la aplicacion desde la aplicacion Guardian™ Connect:

e Abra la aplicacion Guardian™ Connect y pulse el icono de la pantalla de menu E, situado en la
esquina superior izquierda.

e Seleccione “Acerca de” en la lista de las opciones de menu

e Pulse Guia de usuario

Sin servicio W 14:41 @ % 5% *
nicio Acerca de
Version ©
Transmisor
Dl

\‘ Guia de usuario

e Se abrira una ventana del navegador con la guia de usuario de la aplicacion.

Consulte el manual del dispositivo para obtener informacion detallada sobre las instrucciones de uso, las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y
precauciones, asi como los posibles eventos adversos. Para obtener mds informacion, péngase en contacto con su representante de Medtronic.
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