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La AEMPS informa de un posible fallo en la actualizacién de los
valores estimados de glucosa en la aplicacion Dexcom One+ iOS
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o La version de software 1.2 de la aplicacién para la Monitorizacién Continua
de Glucosa Dexcom One+ iOS podria no funcionar segun lo previsto

o Si la aplicacion deja de actualizar los valores estimados de glucosa, podria
provocar que las alertas no se activen

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuacién dirigidas
a pacientes, personas cuidadoras y profesionales sanitarios

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través del fabricante Dexcom, Inc. (EE.UU), de un error en la versién 1.2 de la
aplicaciéon para la Monitorizacién Continua de Glucosa (MCG) Dexcom One+ iOS. Este error
podria provocar que la aplicacién deje de actualizar los valores estimados de glucosa (VEG) y,
en consecuencia, que no se activen las alertas.

Asimismo, si la actualizacién de los valores estimados de glucosa se interrumpe, el grafico
de tendencias podria continuar avanzando en el tiempo sin incorporar nuevos VEG, hacer
gue los puntos trazados desaparezcan del grafico o incluso que el grafico de tendencias
desaparezca por completo.

En caso de que una persona usuaria desconozca que los valores de glucosa proporcionados
por la aplicacién no se actualizan debido a este problema con la versién de software 1.2, y
que, por tanto, las alertas de glucosa no se activaran, podria no detectarse un episodio de
hiperglucemia o hipoglucemia, o tomarse decisiones de tratamiento basadas en datos
incorrectos.

La aplicacién Dexcom One+ para iOS forma parte del sistema de MCG Dexcom One+. Este
sistema permite la mediciéon continua de los niveles de glucosa en el liquido intersticial en
personas mayores de dos afos, incluidas las mujeres embarazadas, y esta disefado para
reemplazar las pruebas de glucosa en sangre (GS) mediante lectura capilar a la hora de
tomar decisiones de tratamiento.

La interpretacion de los resultados del sistema de MCG Dexcom One+ debe basarse en las
tendencias de glucosa y en las lecturas secuenciales que el sensor realiza a lo largo del
tiempo. Ademas, este sistema contribuye a la deteccién de episodios de hiperglucemia e
hipoglucemia, lo que facilita los ajustes de la terapia a corto y a largo plazo.

Situaciéon actual en Espaina

La aplicaciéon Dexcom One+ para iOS esta disponible para su descarga en Apple App Store.
La empresa estd enviando una nota de aviso dirigida a pacientes a través de una
notificaciéon en la aplicaciéon Dexcom One+ iOS para informarles del problema detectado y de
las acciones a seguir.


https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2025/NI-PS-26/121373-FSN-ES.pdf
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Imagen de la aplicacién Dexcom One+ iOS mostrando
valores de glucosa

Informacion para pacientes y personas cuidadoras

o Compruebe que ha recibido la nota de aviso de la empresa a través de una

notificacion en su aplicacién Dexcom One+ iOS. En caso de no haberla
recibido, contacte con Dexcom para solicitarla.

Verifique si la versién de software de su aplicacién es la versiéon afectada 1.2.
Debido a los errores en los valores estimados de glucosa, la actualizacién de la
version 1.2 de la aplicaciéon Dexcom One+ para iOS es obligatoria. Ademas,
desde el 12 de junio de 2025 los usuarios ya no la pueden utilizar. Si aun tiene
instalada la version 1.2, actualice su aplicacién para poder continuar usandola:

o Dentro de su aplicaciéon, pinche en “Actualizar aplicacién” para ir a la
tienda de aplicaciones.

o Instale la versién mas reciente de la aplicacién Dexcom One+ iOS.

o Abra la aplicacién Dexcom One+ iOS y compruebe que funciona con
normalidad.

Si necesita ayuda, contacte con el soporte técnico de Dexcom. La informacion
de contacto del soporte  técnico local esta disponible en
https://www.dexcom.com/es-ES#contacto (Servicio de asistencia técnica
+34 900 42 32 92, Servicio de atencién al cliente info@dexcom.com, +34 900
42 32 92).


https://www.dexcom.com/es-ES#contacto
mailto:es.info@dexcom.com

Informacion para profesionales sanitarios

o Informe a los pacientes que estén utilizando el sistema MCG Dexcom One+
sobre este fallo en la aplicacion mencionada en el apartado de “Productos
afectados” y faciliteles la nota de aviso de la empresa.

o Indiqueles que deben actualizar la versién 1.2 para poder seguir usando dicha
aplicacién.

Datos de la empresa

Dexcom, Inc.

6340 Sequence Drive,

92121 San Diego, EEUU

Servicio de asistencia técnica +34 900 42 32 92
Servicio de atencién al cliente +34 900 42 32 92
es.info@dexcom.com

www.dexcom.com

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.


tel:+34900423292
tel:+34900423292
mailto:es.info@dexcom.com
http://www.dexcom.com/
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
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Advertencia urgente — Aplicacion MCG Dexcom One+ para iOS version 1.2.0 —
Actualizacion obligatoria
US-MF-000010694 — UDI: 00386270004307

Descripcion del problema:

Se ha detectado un error en la versién 1.2 de la aplicacion que hace que esta entre en un estado
en el que deja de actualizar los valores estimados de glucosa (VEG), lo que a su vez puede hacer
gue no se activen las alertas. Otros indicadores de este error podrian incluir a progresion del
grafico de tendencias sin que se afiadan nuevos VEG al gréfico, la desaparicion de los puntos
trazados del gréafico o la desaparicion completa del gréafico de tendencias. Esta utilizando una
version anterior de la aplicacion MCG Dexcom One+ para iOS, en la que existen mas
probabilidades de que se produzca este problema, por lo que puede que no funcione segun lo
previsto.

Riesgo para la salud

Si un usuario desconoce que los valores de glucosa proporcionados por la aplicacién no se
actualizan y que las alertas de glucosa no se activaran, existe la posibilidad de que no se detecte
un episodio de hiperglucemia o hipoglucemia, o de que se tome una decision de tratamiento
basada en datos incorrectos. Hasta abril de 2025, no se han confirmado quejas ni dafios graves
relacionados con este problema.

Accion recomendada para clientes:

La actualizacion de la version 1.2 de la aplicacion es obligatoria, por lo que no podrd utilizar la
version 1.2 después de 12 de junio de 2025. Actualice la aplicacién para poder seguir
utilizandola:

1. Pulse Actualizar aplicacién para ir a la tienda de aplicaciones.

2. Instale la versién mas reciente de la aplicacion Dexcom One+.

3. Abra la aplicacion Dexcom One+.
Si necesita ayuda, pongase en contacto con el soporte técnico. Encontrara la informacion del
soporte técnico local en la direccién Dexcom.com

Todas las reacciones adversas o problemas de calidad que se presenten en relacion con el uso de estos productos
deberdn comunicarse a la autoridad nacional competente de su éarea.
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N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-322 PS/MJF/121373
PRODUCTO

Aplicacién Dexcom One+ para iOS. UDI: 00386270004307.

FINALIDAD PREVISTA

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

1.2

FABRICANTE

Dexcom Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacién de software de la aplicacién Dexcom One+ para iOS, debido
a la posibilidad de que deje de actualizar los valores estimados de glucosa (VEG), lo que podria
provocar que las alertas de glucosa no se activen, que no se aifadan nuevos VEG al gréfico en la
progresion del grafico de tendencias, que desaparezcan los puntos trazados del grafico o que el
grafico de tendencias desaparezca por completo.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Nota informativa PS, 26/2025

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: FJTCMV6JS41G4623B8D8
Fecha de la firma: 20/06/2025 =

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