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o Este hecho podria derivar en la omisiéon de dosis de insulina de accién rapida
si el paciente o persona usuaria no revisa manualmente los datos

o Se debe comprobar la version de software de la aplicaciéon InPen y actualizar
a la versién 7.5.1 o superior

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuacion dirigidas a
pacientes, personas usuarias de la aplicacion y profesionales sanitarios

NOTA DE SEGURIDAD

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través de Medtronic Minimed (EEUU), de la necesidad de actualizar la
aplicaciéon InPen a la versién 7.5.1 o superior para asegurar el correcto funcionamiento de las
notificaciones. Segun la informacién proporcionada por la empresa, determinados ajustes en
los recordatorios de esta herramienta para el tratamiento de la diabetes pueden provocar que
las notificaciones no se activen correctamente. Este hecho podria derivar en la omisién de
dosis de insulina de accién rapida si el paciente o persona usuaria no revisa manualmente los
datos en la aplicacién InPen o en la aplicacién de monitorizacién continua de glucosa (MCG)
de Medtronic. Esto, a su vez, puede derivar en un retraso en el tratamiento y aumentar el
riesgo de hiperglucemia.

En concreto, se han identificado las siguientes situaciones:

o Notificaciones nocturnas después de medianoche: si en la ruta Ajustes >
Notificaciones > Notificaciones nocturnas después de medianoche se ha
configurado el inicio del horario nocturno para después de las 00:00 y las
notificaciones nocturnas estan desactivadas, las notificaciones diurnas no se

enviaran.

o Restablecimiento automatico a las 00:00: si se establece el inicio del horario
diurno o nocturno a las 00:00, al acceder posteriormente a la pantalla de
configuraciéon o forzar el cierre de la aplicacién, esta puede restablecer
automaticamente la hora de inicio predeterminada del desayuno o de la noche a
las 00:00.

o Ajuste de la hora de inicio del desayuno: al modificar la hora de inicio del
desayuno, la aplicacién actualiza automaticamente la hora de inicio del periodo
diurno para que coincida con la nueva hora establecida.



La aplicacién InPen esta indicada para calcular las dosis de bolo de los pacientes que siguen
una terapia de dosis fija con insulina, una terapia de estimacién de comidas o una terapia de
recuento de hidratos de carbono. Se puede utilizar junto con el inyector InPen y los monitores
continuos de glucosa (MCG) de Medtronic. La calculadora de la aplicaciéon InPen es compatible
con cualquier medidor de glucosa en sangre y es directamente compatible con los medidores
de glucosa en sangre con Bluetooth y los monitores continuos de glucosa de Medtronic
destinados a la administracién de dosis de insulina.

Situacion actual en Espaina

La aplicaciéon InPen estd disponible para su descarga en Apple App Store y Google Play Store.
Medtronic Ibérica estd enviando una nota de aviso dirigida a pacientes a través de un correo
electrénico para informarles del problema detectado y de las acciones a seguir. Ademas, el
pasado 6 de junio se envid, a través de la propia aplicacién, una notificacion emergente a
todas las personas usuarias afectadas para notificarles la disponibilidad de una nueva versién
de la aplicacién (versién 7.5.1 o superior).

Productos afectados

Nombre del Modelo/N.° de referencia .
Version Software

producto (CFN)

MMT-8060 (usuarios de
i05) 7.0.0,7.1.0,7.20y 7.5.0
i

Aplicaciéon InPen
MMT-8061 (usuarios de 7.0.0,7.0.1,71.0,711,7.20y

Android) 7.5.0


https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2025/NI-PS-37/122554_FSN_ES.pdf

Informacioén para pacientes o personas usuarias

o Compruebe la versién de su aplicacién:

o En la pantalla de inicio, vaya al mend “Ajustes” (en la esquina inferior
derecha).

o Seleccione “Ayuda y Asistencia técnica”.

o Compruebe la versién de la aplicacién que se muestra:

< Atras Ayuda < Ayuda
ASISTENCIA TECNICA
ASISTENCIA TECNICA
Tutorial

Tutorial
Guia del usuario

Guia del usuario

Obtener asistencia técnica

Obtener asistencia técnica

Legal y normativo

Legal y nermativo

Derechos de autor ©2025 Medtronic
Derechos de 12025 Medtronic
autor
Versién de la aplicacién 05-20!
Versién de la 7514
[§s]} {01)007630007¢ aplicacién
upl (01)00763000744533(10)7.5.
Compartir datos analiticos @
Versién iOS Versién Android

o Para personas usuarias de iOS, actualice a la ultima versiéon (7.5.1 o superior)
mediante App Store:

o Abra App Store.

o Pulse el icono de su perfil en la parte superior de la pantalla.

o Desplacese por la pantalla para ver las actualizaciones pendientes.
o Pulse “Actualizar” junto al icono de la aplicacién InPen.

o Para personas usuarias de Android, actualice a la ultima versién (7.5.1 o superior)
mediante Google Play Store:

o Abra Google Play Store.

o Pulse el icono de su perfil en la parte superior de la pantalla y seleccione
“Gestionar apps y dispositivo”.

o Pulse “Actualizaciones disponibles” o busque la aplicacién InPen.
o Pulse “Actualizar” junto al icono de la aplicacién InPen.

o Si tiene alguna duda o necesita asistencia, péngase en contacto con Servicio de
Asistencia Técnica de Medtronic en el teléfono 900 120 330.



Informacién para profesionales sanitarios

o Informe a los pacientes que estén utilizando la aplicacién InPen sobre este fallo.

Datos de la empresa

Medtronic Ibérica S.A.
Calle de Maria de Portugal 11, Hortaleza,

28050, Madrid.

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto
sanitario, notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es
esencial para tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su

seguridad.


https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

