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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-400 PS/MJF/123572
PRODUCTO

Aplicacion Dexcom ONE+ para iOS. UDI: 00386270004307

Aplicacion Dexcom ONE+ para Android. UDI: 00386270004314

FINALIDAD PREVISTA

Aplicacién para iOS/Android del sistema de monitorizacién continua de glucosa (MCG) Dexcom ONE+.
VERSION SOFTWARE

1.4y anteriores

FABRICANTE

Dexcom Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Dexcom Espaia, Av. de Aragdn, 330, San Blas-Canillejas, 28022 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacion de software de la aplicacion Dexcom ONE+ para
i0S/Android, debido a la posibilidad de que la aplicacion finalice la sesién del sensor cuando se
produce un error en el transmisor sin haber mostrado previamente la alerta «El sensor fallé» para
avisar al usuario.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Nota informativa PS, 44/2025

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 mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 4X2JT3387VDEKC1KQ482
Fecha de la firma: 04/08/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89


https://www.google.es/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0xd422f7e4efe245b:0x1d830f5a58920cd7?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
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