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Asuntolassumpte: Advertencias de seguridad debido a que algunos iconos de la guia del
usuario de los sistemas Dexcom G4 Platinum y Dexcom G5 para mévil, que sirven para dar
informacion sobre los dispositivos, no emiten alertas o alarmas acusticas como aviso.
PRODUCTO: Sistemas de Monitorizacién Continua de Glucosa Dexcom G4 Platinum y Dexcom
G5 para movil.

Ref.: PS415/19

Us comunic que en data 31-7-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 31-7-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"ASUNTO: Advertencias de seguridad debido a que algunos iconos de la guia del usuario de los
sistemas Dexcom G4 Platinum y Dexcom G5 para movil, que sirven para dar informacion sobre los
dispositivos, no emiten alertas o alarmas acusticas como aviso.

PRODUCTO: Sistemas de Monitorizaciéon Continua de Glucosa Dexcom G4 Platinum y Dexcom G5
para movil.

FABRICANTE: Dexcom Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR: Novalab Ibérica, Calle Argentina, 2, 28806 Alcala de Henares (Madrid)."

Palma, 31 de juliol de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

INFORMACION SOBRE LAS NOTIFICACIONES NO
ACUSTICAS EN LOS SISTEMAS DE MONITORIZACION
CONTINUA DE GLUCOSA DEXCOM G4 PLATINUM Y
DEXCOM G5 PARA MOVIL

Fecha de publicacion: 31 de julio de 2019

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS. SEGURIDAD.
Referencia: PS, 18/2019

La AEMPS informa de que algunos iconos descritos en la guia del usuario
de los Sistemas de Monitorizacion Continua de Glucosa Dexcom G4
PLATINUM y Dexcom G5 para mdvil, fabricados por Dexcom Inc., EEUU.,
no estan configurados para emitir avisos en forma de alertas o alarmas
acusticas.

Nota informativa

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), ha
sido informada por la empresa Dexcom Inc., de que no todos los iconos que
pueden aparecer en la pantalla del receptor o en la aplicacion de los Sistemas
de Monitorizacion Continua de Glucosa Dexcom G4 PLATINUM y Dexcom G5
para movil, cuentan con avisos en forma de alertas o alarmas acusticas.

Estos sistemas 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 aflos 0 mas) con diabetes.

Los sistemas incluyen un sensor, un transmisor y un receptor. El sensor mide
continuamente los niveles de glucosa en el liquido intersticial. Para ello, se
introduce bajo la piel y monitoriza los niveles de glucosa durante un maximo de 7
dias. El transmisor es un dispositivo reutilizable que envia al receptor (de
manera inalambrica) la informacién sobre la glucosa medida por el sensor. El
receptor es un dispositivo portatil que recibe y muestra las lecturas de glucosa e
informacion de la tendencia, alertando si se alcanzan valores por encima o por
debajo de unos limites fijados.

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 3 C/ CAMPEZ0, 1 - EDIFICIO 8
P P —— 28022 MADRID
- www.aemps.qgob.es TEL: 91822 50 28
FAX: 9182250 10

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccién total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccién “listas de correo”.


http://www.aemps.gob.es/
mailto:sgps@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/

Los sistemas Dexcom G5 para movil incluyen actualizaciones en las pantallas
del receptor Dexcom G5 Mobile y ademas una aplicacion Dexcom G5 Mobile
para utilizar en un dispositivo inteligente, que incluye Dexcom Share para
compartir los datos de las lecturas de glucosa del sensor, las tendencias y los
datos en un dispositivo inteligente.

De acuerdo con la informacion facilitada por la empresa, cuando no se reciben
lecturas del sensor, estos sistemas no cuentan con alarma o alerta acustica. En
estos casos aparece un icono en la pantalla del receptor, tal y como se describe
en la guia de usuario, en la que se indican los pasos a seguir, pero no emite un
mensaje sonoro por lo que no se reciben alarmas ni alertas en aquellos
momentos en los que no se reciben lecturas de glucosa del sensor.

SITUACION ACTUAL EN ESPANA

La empresa ha remitido una nota de aviso a los centros sanitarios y pacientes
que disponen de los sistemas Dexcom G4 PLATINUM y Dexcom G5 para movil,
para informarles que cuando se producen determinados problemas puede
aparecer un icono que no cuente con mensajes sonoros, y de la importancia de
comprobar peridodicamente la aplicacion o el receptor para ver el estado de las
lecturas de glucosa del sensor.

PRODUCTOS AFECTADOS

Sistemas Dexcom G4 PLATINUM vy sistemas Dexcom G5 para movil, fabricados
por Dexcom Inc, EEUU.

Estos productos se distribuyen en Espafna a través de la empresa Novalab
Ibérica S.A.L., sita en la calle Argentina 2, Nave A10, 28806 Alcala de Henares,
Madrid.
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RECOMENDACIONES

a) Profesionales sanitarios

Contacte con los pacientes que estén utilizando los sistemas de
monitorizacion continua de glucosa Dexcom G4 PLATINUM y Dexcom G5
para movil, para hacerles entrega de la nota de aviso de la empresa e
informarles de la necesidad de comprobar periédicamente la aplicacién o el
receptor para ver el estado de las lecturas de glucosa del sensor.

b) Pacientes

Si usted es un paciente con diabetes que esta utilizando un sistema de
monitorizacion continua de glucosa Dexcom G4 PLATINUM o Dexcom G5
para movil:

1.

Contacte con su profesional sanitario para que le proporcione la nota de
aviso de la empresa.

Compruebe peridédicamente la aplicacion o el receptor para asegurarse de
que funcionan correctamente, especialmente antes y durante las
actividades que impliguen un mayor riesgo como conducir un coche u
operar maquinaria pesada.

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.

Si observa que las alarmas y alertas acusticas de su receptor no
funcionan correctamente, o si tiene alguna pregunta acerca de esta
notificaciéon, péngase en contacto con la empresa que le ha suministrado
el producto.

DATOS DE LAS EMPRESAS

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

ANEXO I: CARTA PARA PACIENTES

Acceso a la carta para pacientes: Aviso de seguridad - Sistema MCG Dexcom
G4 PLATINUM y Dexcom G5 para movil
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