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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-475 PS/MJF/109031
PRODUCTO

Calculadora de bolo de mySugr (para dispositivos iOS). Referencia CPA-96.
FINALIDAD PREVISTA
Gestionar la diabetes insulinodependiente mediante el calculo de una dosis de insulina de bolo o
ingesta de carbohidratos basandose en los datos de terapia del paciente.
VERSION SOFTWARE
Versiones 3.0.0 y posteriores.
FABRICANTE
mySugr GmbH, Austria.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con la calculadora de bolo de mySugr en dispositivos iOS,
debido a que podrian proporcionar recomendaciones de dosis de insulina mayores de lo previsto.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa
e Nota informativa PS, 39/2024

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.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 59R77AKZ266WGG3G5E3D
Fecha de la firma: 29/08/2024

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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