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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-384 PS/PRV/120790
PRODUCTOS
Receptores sin pantalla tactil Dexcom:

e G7mg/dl

e G7 mmol/l

e ONE+ mg/dl

e  ONE+ mmol/I

e ONE mg/dl

e  ONE mmol/I

Ver referencias, nUmeros de parte (SKU) y UDIs en la tabla 1 de la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA

El receptor forma parte del sistema de monitorizacidn continua de glucosa Dexcom G7, que permite
conocer al paciente sus niveles de glucosa y la tendencia.

N2 SERIE

Ver n° de serie afectados en la pagina web indicada en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Dexcom Inc., EE.UU.

DISTRIBUIDOR

e Dexcom International Limited (Liesno Buno, S.L.) C/ Monte Esquinza, 30 - Bajos izquierda C.P.
28010 Madrid

e Air Liquide Healthcare Espafia, SL. C/ Orense, 34 32 C.P. 28020 Madrid

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas referencias y numeros de serie de los
receptores Dexcom G7, Dexcom ONE+ y Dexcom ONE, debido a que las alarmas y alertas auditivas
podrian no funcionar de la manera prevista por una averia en el altavoz.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Nota informativa AEMPS PS, 42/2025

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 mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 4SZ9SQNASLLJIKSC8Z9B2
Fecha de la firma: 23/07/2025 %

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