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PRODUCTO

FINALIDAD PREVISTA

Sensor del sistema de monitorizacion continua de glucosa (MCG) Dexcom G7.

Ne LOTE
1725204004 y 1725069002

FABRICANTE
Dexcom Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Cese de utilizacidn de los lotes 1725204004 y 1725069002 de los sensores Dexcom G7, debido a que,
aunque habian sido seleccionados por el fabricante para su retirada y destruccidn, han sido robados
y puestos a la venta ilegalmente por terceros no autorizados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Nota informativa PS, 31/2026

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.
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URGENTE: AVISO DE SEGURIDAD - Distribucién por terceros no autorizada de determinados lotes
US-MF-000010694 - UDI-DI: 00386270004109

Estimado usuario, profesional sanitario, distribuidor, mayorista o partner:

Descripcion del problema:

Gracias a los continuos controles de calidad y de inventario de Dexcom, hemos detectado recientemente que dos
lotes de sensores Dexcom G7 que habian sido seleccionados para su retirada y destruccidon han sido robados
durante este proceso y puestos a la venta por terceros. Estos productos fueron distribuidos en Estados Unidos por
Pharmsource LLC, un distribuidor no autorizado de Dexcom, y vendidos a algunas farmacias independientes y
distribuidores de equipos médicos duraderos en los Estados Unidos. Tenemos indicios de que se han vendido
pequefias cantidades de estos productos fuera de los Estados Unidos. Los productos adquiridos a través de
distribuidores y mayoristas autorizados de Dexcom no se han visto afectados.

Descartar aquellos sensores que no cumplen con los estandares de Dexcom forma parte del proceso de control de
calidad habitual de nuestra empresa. Los sensores descartados se envian a un proveedor externo para su
destruccion y reciclado. El motivo de descarte de estos sensores fue la elevada tasa detectada durante nuestras
pruebas internas. Estamos trabajando en estrecha colaboracién con las autoridades gubernamentales para
garantizar la seguridad de los pacientes e investigar este incidente.

Informacién sobre los dispositivos afectados:
Este Aviso de seguridad se aplica SOLO a los sensores Dexcom G7 pertenecientes a los lotes recogidos a
continuacion en la Tabla 1:

Tabla 1: Informacion sobre los sensores afectados
Numeros de lote
afectados
1725204004

1725069002

Riesgo para la salud asociado al producto robado:

Lote 1725204004: Sensores Dexcom G7 que no cuentan con una esterilizacién adecuada, lo que conlleva un mayor
riesgo de infeccion cutanea.

Lote 1725069002: Sensores Dexcom G7 pertenecientes a un lote con una elevada tasa de fallo durante las pruebas
internas, lo que conlleva un mayor riesgo de interrupcion o imprecision en las lecturas. Esto podria derivar en la no
deteccion de un episodio de hiperglucemia o en una toma incorrecta de decisiones sobre el tratamiento, lo que a su
vez podria derivar en un dafio para el paciente, incluyendo la necesidad de una intervencion médica para evitar un
dafio o disfuncion irreversible.

Asimismo, dado que se desconocen las condiciones de almacenamiento y manipulaciéon de estos sensores durante
su distribucién, puede que presenten riesgos adicionales.
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Acciones requeridas:

Para los usuarios:

1.

S

Comprueba el nimero de lote impreso en el exterior de la caja de tu sensor Dexcom G7 (Figuras 1y 2 del
Anexo) si la conservas y cotéjalo con los numeros de lote recogidos en la Tabla 1 del presente documento.
Si el numero de lote de la caja de tu sensor Dexcom G7 aparece en la Tabla 1, significa que tu dispositivo
esta afectado. En ese caso, pasa al paso 3 mas adelante para notificar el niumero de serie de los
dispositivos afectados.

Comprueba si tu sensor, esté en uso o no, es uno de los afectados cotejando su nimero de serie en la
pagina www.dexcom.com/theft-check. Introduce el numero de serie en el campo de busqueda
correspondiente. Para saber si tu sensor es uno de los afectados, necesitas conocer el nimero de serie de
tu sensor. En el Anexo encontraras las instrucciones para identificar el nimero de serie de tu sensor.

Si tu producto es uno de los afectados, por favor, interrumpe inmediatamente el uso y desecha el
sensor Contacta con el Servicio Técnico de Dexcom llamando al Dexcom 900 423292, Air Liquide
Healthcare Espafa. S.L 900 103 443 para solicitar un remplazo gratuito. Importante: te rogamos que
guardes una copia del numero de serie de los dispositivos afectados por motivos de trazabilidad.
Esto es imprescindible para recibir un remplazo gratuito. Para encontrar el nimero de serie, accede al
enlace con las instrucciones especificado en el paso 2.

Cambia el sensor afectado por un sensor no afectado para la monitorizacion de la glucosa.

Si no dispones de un sensor G7 que no esté afectado con el que remplazar tu dispositivo afectado, utiliza
un glucémetro para tomar cualquier decision de tratamiento hasta que recibas un sensor nuevo.

Esta alerta no afecta a distribuidores de equipos médicos que adquieren productos Dexcom de un
distribuidor o mayorista autorizado por Dexcom.

Para los distribuidores y mayoristas:

1.

2.

Lee por completo el presente Aviso de seguridad y comunicalo a todos los empleados de tu empresa que
trabajen de cara al cliente.
Cuando sea oportuno, el Servicio de Soporte Internacional a la Distribucion de Dexcom proporcionara
formacion y argumentos adicionales sobre esta incidencia, para garantizar que quienes interactian con los
usuarios estén preparados para lidiar con cualquier interaccién relacionada con esta alerta de seguridad,
lo que significa estar preparados para lo siguiente:

1. Compartir este Aviso de seguridad y los argumentos relacionados con los clientes que pregunten

sobre esta incidencia.

2. Gestionar quejas o consultas relacionadas con este Aviso de seguridad, seguin sea necesario.
Los lotes afectados (recogidos en la Tabla 1) NO han sido distribuidos por medio de los canales de
distribucién y venta al por mayor autorizados por Dexcom. No es necesario hacer nada en relacién con los
productos distribuidos dentro de los canales de distribucidn y venta al por mayor autorizados por Dexcom,
ya que el presente Aviso de seguridad no se les aplica.
Comprueba tu inventario si has adquirido sensores Dexcom G7 de Pharmsource LLC o fuera de los
canales de distribucion autorizados por Dexcom. Si tienes existencias provenientes de los lotes recogidos
en la Tabla 1 del presente Aviso de seguridad, deshazte del producto de inmediato. Si tienes cualquier
consulta a este respecto, puedes contactar con Dexcom en el correo inquiries@dexcom.com.
Responde al correo que ha recibido de Dexcom con el Aviso de seguridad en un plazo de una
semana tras su recepcion para confirmar que entiendes todo lo que aqui se dispone y que estas dispuesto
a seguir las instrucciones recogidas en el presente aviso de seguridad.

Para los profesionales sanitarios y farmacéuticos:

1.

2.
3.

Informa a tus pacientes o clientes sobre este incidente. Pide a tus pacientes que accedan a
www.dexcom.com/theft-check para confirmar si sus sensores se han visto afectados.

Puede enviar este Aviso de seguridad a tus pacientes para ayudar a concienciar sobre esta cuestion.
Dexcom NO ha distribuido los lotes afectados (recogidos en la Tabla 1). No es necesario hacer nada en
relacion con los productos distribuidos por Dexcom, ya que el presente Aviso de seguridad no aplica.
Comprueba tu inventario si has adquirido sensores Dexcom G7 de Pharmsource LLC o fuera de los canales
de distribucion autorizados por Dexcom. Si tienes existencias provenientes de los lotes recogidos en la

LBL-1006066, Rev 002
Pagina 2 de 5



http://www.dexcom.com/theft-check
mailto:inquiries@dexcom.com
http://www.dexcom.com/theft-check

Tabla 1 del presente Aviso de seguridad, deshazte del producto de inmediato. Si tienes cualquier consulta
a este respecto, puedes contactar con Dexcom en el correo inquiries@dexcom.com.

Informacién de contacto:

Si necesitas ayuda relacionada con este Aviso, llama al Servicio Técnico de Dexcom al teléfono Dexcom 900

423292, Air Liquide Healthcare Espaiia. S.L 900 103 443.
Ya hemos notificado a las autoridades nacionales competentes sobre este Aviso de seguridad. Notifica toda sospecha
de incidente grave relacionados con el dispositivo al fabricante, al distribuidor, al punto de contacto local y a la
autoridad nacional competente, segun corresponda, ya que esto constituye informacion importante para el fabricante.
En nombre de Dexcom, lamentamos cualquier inconveniente que esto pueda ocasionar.

Un cordial saludo,

Equipo de control de calidad de Dexcom
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Apéndice

¢Doénde puedo encontrar el nimero de lote de mi Dexcom G7?

Figure 1: G7 Wearable Figure 2: G7 Wearable
Outer Box Label - Side 1 Outer Box Label - Side 2
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G7 Lot Number

¢Donde puedo encontrar el nimero de serie de mi Dexcom G77?
El nimero de serie de tu sistema de monitorizacion continua de glucosa Dexcom G7 es un numero de 12 digitos que
se utiliza para identificar el sensor. Puedes encontrarlo en diversas ubicaciones:
e En la caja del sensor': Comprueba el lateral de la caja del sensor. El niUmero de serie aparece junto a la
etiqueta (21).
o En el aplicador del sensor?: Da la vuelta al aplicador para ver la parte trasera. El nimero de serie aparece
junto a la etiqueta (21).
¢ En la aplicacion de Dexcom G73: Abre la aplicacion y sigue la ruta Conexiones > Sensor para acceder al
numero de serie, junto a las siglas «SN». Si tu sensor no esta conectado en este momento, puede que no
aparezca el numero de serie. No obstante, si utilizas bomba de insulina, puede que el nUmero de serie de tu
sensor Dexcom G7 siga apareciendo en la aplicacion de la bomba.
e En el receptor de Dexcom G74: En la pantalla de inicio, selecciona Menu y sigue la ruta Informacion >
Sensor > Informacion de la sesién. El nimero de serie aparece en la parte inferior de la pantalla, junto a las
siglas «SN».
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Image 1: Sensor Packaging' Image 3: G7 App® Image 4: G7 Receiver*
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AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS informa del robo y distribucion ilegal de dos lotes de

NOTA DE SEGURIDAD

sensores Dexcom G7

Fecha de publicacién: 17 de julio de 2026

Categoria: productos sanitarios, seguridad
Referencia: PS, 31/2026

o Los lotes 1725204004 y 1725069002 de los sensores Dexcom G7 han sido
robados y puestos a la venta ilegalmente por terceros no autorizados

o Estos dos lotes fueron descartados por el fabricante al presentar una
esterilizaciéon inadecuada o una elevada tasa de fallo, detectadas durante las
pruebas internas realizadas por Dexcom

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

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través del fabricante Dexcom, Inc. (EE.UU), del robo y puesta a la venta
ilegalmente por terceros de los lotes 1725204004 y 1725069002 de los sensores Dexcom G7.
Estos dos lotes habian sido seleccionados para su retirada y destruccién por no cumplir con
los controles internos de calidad de Dexcom.

Estos productos fueron distribuidos en Estados Unidos por Pharmsource LLC, un distribuidor
no autorizado de Dexcom, y vendidos a algunas farmacias independientes y distribuidores
de equipos médicos en EE.UU. La empresa también tiene indicios de que se han vendido
pequefas cantidades de estos productos fuera de los Estados Unidos. Los sensores de
Dexcom adquiridos a través de distribuidores y mayoristas habituales autorizados de
Dexcom no se han visto afectados.

Estos dos lotes de sensores descartados se enviaron a un proveedor externo para su
destruccién y reciclado. El motivo de descarte del lote 1725204004 de sensores Dexcom G7
fue que no contaba con una esterilizacién adecuada, lo que conllevaria un mayor riesgo de
infecciéon cutdnea. Los sensores Dexcom G7 pertenecientes al lote 1725069002 presentaban
una elevada tasa de fallo durante las pruebas internas, lo que conllevaba un mayor riesgo de
interrupciéon o imprecisiéon en las lecturas. Esto podria derivar en la no deteccién de un
episodio de hiperglucemia o en una toma incorrecta de decisiones sobre el tratamiento.

Asimismo, dado que se desconocen las condiciones de almacenamiento y manipulacién de
estos dos lotes de sensores durante su distribucidén, puede que presenten riesgos
adicionales.

Los sensores Dexcom G7 forman parte del sistema de MCG Dexcom G7. Este sistema
permite la medicién continua de los niveles de glucosa en el liquido intersticial en personas
mayores de dos afos, incluidas embarazadas, y esta disefado para reemplazar las pruebas
de glucosa en sangre mediante lectura capilar a la hora de tomar decisiones de tratamiento.

La interpretaciéon de los resultados del sistema de MCG Dexcom G7 debe basarse en las
tendencias de glucosa y en las lecturas secuenciales que el sensor realiza a lo largo del
tiempo.



Situacion actual en Espaina

La empresa estd enviando una nota de aviso dirigida a pacientes, personas cuidadoras,
profesionales sanitarios, farmacéuticos y distribuidores para informarles del robo y de la
distribucién y venta ilegal de estos dos lotes de sensores y de las acciones a seguir.

Productos afectados

El problema afecta a los sensores Dexcom G7 pertenecientes a los lotes indicados en la

siguiente tabla. Los productos adquiridos a través de distribuidores y mayoristas autorizados
de Dexcom no se han visto afectados.

Nombre Lote
Sensor Dexcom G7 1725204004
Sensor Dexcom G7 1725069002
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Imagen 1: Dénde encontrar el nUmero de lote en la caja del sensor Dexcom G7
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2026/NI-PS-31/138255_FSN_ES.pdf

Imagen 2: Localizacién del nUmero de serie en la caja y en el aplicador del sensor
y en la aplicacién y en el receptor Dexcom G7

Informacion para pacientes y personas cuidadoras

o Si es usuario de alguna de las aplicaciones Dexcom, recibird la nota de aviso
mediante mensajes integrados en la propia aplicacién o bien puede
proporcionarsela su profesional sanitario. También puede encontrar la nota de
aviso pinchando en el enlace que aparece en el apartado de “Situacién actual
en Espana” dentro de esta nota informativa.

o Lea detenidamente la nota de aviso de la empresa Dexcom y compruebe el
numero de lote impreso en el exterior de la caja del sensor Dexcom G7 para ver
si es uno de los dos lotes afectados. Puede ver déonde aparece el nUmero de
lote en el exterior de la caja en la imagen 1 de esta nota informativa o en el
anexo de la nota de aviso de Dexcom.

o Si no dispone del nUmero de lote de su sensor Dexcom G7, puede comprobar si
su sensor es uno de los lotes afectados introduciendo el nimero de serie en el
campo de buUsqueda correspondiente en la pagina web habilitada por la
empresa www.dexcom.com/theft-check. En la imagen 2 de esta nota
informativa y en el anexo de la nota de aviso de la empresa encontrara
instrucciones para identificar el nimero de serie de su sensor.

o Si el nimero de lote de la caja de su sensor Dexcom G7 se corresponde con uno
de los lotes afectados, o si el nimero de serie se corresponde con uno de los
dos lotes afectados, interrumpa inmediatamente el uso del sensor y deséchelo.

o Cambie el sensor afectado por un sensor no afectado para la monitorizaciéon de
la glucosa. Si no dispone de un sensor G7 que no esté afectado, utilice un
glucémetro para tomar cualquier decision de tratamiento hasta que reciba un
sensor nuevo no afectado.

o Contacte con el Servicio Técnico de Dexcom en el teléfono 900 423 292 o con
Air Liquide Healthcare Espafa. S.L en el teléfono 900 103 443 para solicitar
ayuda y un reemplazo gratuito.


http://www.dexcom.com/theft-check

Informacion para profesionales sanitarios y farmacéuticos

o Informe a los pacientes que estén utilizando el sistema MCG de Dexcom G7
sobre el problema relacionado con los dos lotes de sensores robados
mencionados en el apartado de “Productos afectados” y faciliteles la nota de
aviso de la empresa.

o Indiqueles como pueden comprobar si el lote o el nimero de serie de su sensor
Dexcom G7 pertenece a uno de los dos lotes afectados y que, en ese caso,
dejen de utilizarlos inmediatamente y que los desechen.

o Compruebe su inventario por si hubiera adquirido sensores Dexcom G7 a
Pharmsource LLC o fuera de los canales de distribucién autorizados por
Dexcom. Si tienes existencias provenientes de los lotes afectados, deshagase
del producto de inmediato.

o Si tiene cualquier consulta a este respecto, puede contactar con Dexcom en el
correo inquiries@dexcom.com.

m Informacion para distribuidores y mayoristas

o Dexcom no ha distribuido los lotes afectados, por lo que no es necesario hacer
nada en relaciéon con los productos distribuidos por medio de los canales de
distribucién y venta al por mayor autorizados por Dexcom.

o Compruebe su inventario por si hubiera adquirido sensores Dexcom G7 a
Pharmsource LLC o fuera de los canales de distribucién autorizados por
Dexcom. Si tiene existencias provenientes de los lotes afectados, deshagase
del producto de inmediato.

o Lea por completo la nota de aviso de la empresa y compadartala con todos los
profesionales sanitaros y usuarios a los que proporcione sensores Dexcom G7.

o Si tiene cualquier consulta a este respecto, puede contactar con Dexcom en el
correo inquiries@dexcom.com.

Datos de la empresa

Dexcom Espaia

Av. de Aragdn, 330, San Blas-Canillejas

28022 Madrid

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

www.dexcom.com


tel:+34900423292
tel:+34900423292
mailto:es.info@dexcom.com
http://www.dexcom.com/

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.
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