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PILNE: POWIADOMIENIE O KOREKCIE WYROBU MEDYCZNEGO - aplikacja Dexcom
ONE+ na iOS w wersji od 1.5 do 1.6 — obowiazkowa aktualizacja
US-MF-000010694 — UDI: 00386270004307

Opis problemu:

W wersjach aplikacji od 1.5 do 1.6 zidentyfikowano blad oprogramowania, ktéry moze powodowac
wyswietlanie poprzednich szacunkowych wartosci stgzenia glukozy (EGV) i strzatek trendu przed
wyswietleniem biezgcej warto$ci EGV i strzalki trendu. Moze to opdznia¢ powiadomienia o poziomie
glukozy. Moze si¢ tak zdarzy¢, gdy wyswietlacz aplikacji zostanie przeniesiony na pierwszy plan
urzadzenia inteligentnego po tym, jak przez pewien czas dziatata w tle. Uzywasz starszej wersji aplikacji
Dexcom ONE+ i0OS, ktora moze nie dziata¢ tak jak nalezy z powodu tego problemu.

Zagrozenia dla zdrowia:

Jesli uzytkownik nie jest Swiadomy, ze wartos¢ stezenia glukozy lub strzatka trendu wyswietlana przez
aplikacje¢ nie jest aktualizowana lub nie otrzyma szybkiego powiadomienia, istnieje ryzyko, ze zdarzenie
hiperglikemiczne (wysoki poziom glukozy) lub hipoglikemiczne (niski poziom glukozy) nie zostanie
wykryte, lub ze decyzja terapeutyczna zostanie podjeta w oparciu o nieprawidtowe informacje. Do 13
marca 2026 r. na calym §wiecie otrzymano 4 skargi, ktore zostaly potwierdzone jako zwigzane z ta
kwestig. Zadne ze skarg nie dotyczyly powaznych urazow.

Wymagane dzialanie klienta:

Aktualizacja aplikacji z wersji 1.5 — 1.6 do najnowszej wersji jest obowigzkowa. Po 30 kwietnia 2026 r.
nie bedzie mozna korzysta¢ z wersji aplikacji od 1.5 do 1.6. Aby nadal korzysta¢ z aplikacji, prosimy ja
teraz zaktualizowac:

1. Dotknij Aktualizuj aplikacje, aby przejs¢ do App Store
2. Zainstaluj najnowsza wersj¢ aplikacji Dexcom ONE+ iOS.
3. Otworz aplikacje Dexcom ONE+ 10S

Jesli potrzebujesz pomocy, skontaktuj sie z dziatem wsparcia technicznego.
Globalnie: Dane kontaktowe lokalnego dziatu wsparcia technicznego mozna znalez¢ na stronie
Dexcom.com/global

Dziatania niepozadane lub problemy z jakoScig wystepujace podczas stosowania tych produktéw nalezy
zglasza¢ wlasciwym organom krajowym w danym regionie.



