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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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