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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-188 PS/RJC/135906
PRODUCTO

Aplicacion Dexcom ONE+ para iOS. UDI: 00386270004307.

FINALIDAD PREVISTA

Aplicacidn para iOS del sistema de monitorizacion continua de glucosa (MCG) Dexcom ONE+.
VERSION SOFTWARE

15ale6

FABRICANTE

Dexcom Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Dexcom Espafia; Av. de Aragon, 330. 28022 San Blas-Canillejas, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacién de software de la aplicacion Dexcom ONE+ para iOS, debido
a la posibilidad de que cuando la pantalla de la aplicacion se lleva al primer plano en un dispositivo
inteligente después de haber estado en funcionamiento durante un tiempo en segundo plano,
parpadee mostrando de forma secuencial valores estimados de glucosa (EGV) y flechas de tendencia
anteriores antes de mostrar el EGV actual y la flecha de tendencia, pudiendo retrasar las
alarmas/alertas de glucosa.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Nota informativa PS, 20/2026

notifica

Si tiene conocimiento de algudn 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: LHRZN95B6YBYJWE7KOE7
Fecha de la firma: 23/04/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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