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Naléhavé: Bezpecnostni upozornéni pro terén
Prijima¢ Dexcom bez dotykové obrazovky — FAS-SD-25-001 - US-MF-000010694

Pozor: Vazeny zédkazniku Dexcom,

obracime se na Vas proto, Zze spoleCnost Dexcom zjistila, Ze se u nékterych uzivatelu pfijimacd Dexcom
muze vyskytnout situace, kdy alarmy/vystrahy nefunguiji tak, jak bylo zamysleno, a to z divodu zavady na
reproduktoru. V takovych pfipadech nemusi alarmy/vystrahy spoustét zvukové oznameni v situacich, kde se
to oCekava. Prectéte si prosim tuto zpravu, ktera obsahuje dullezité bezpecnostni informace a pomuze Vam
urcit, zda se tento problém muze vztahovat na Vas pfijima¢ Dexcom.

Podrobnosti o zasazenych zafizenich:

Toto bezpeénostni upozornéni pro terén se tyka POUZE uzivatelu pfijimaci Dexcom s Cisly dil uvedenymi
nize v tabulce €. 1. Uzivatelé pfijimacu s Cisly dild uvedenymi v tabulce €. 1 by méli postupovat podle kroku
doporucéenych pro zakazniky, zkontrolovat vyrobni €Cislo jejich pfijimace a zjistit tak, zda se jej tento problém

tyka.

o Poznamka: V tabulce €. 1 jsou uvedeny dily distribuované v zemich EMEA a v Argentiné.
o Umisténi Cisla dilu naleznete na obrazku &. 2 na konci tohoto upozornéni.

Tabulka €. 1: Informace o zasazenych pfrijima¢ich — EMEA + Argentina

Cislo dilu Popis SKU uDlI
MT26403-1 PFijima¢ G7 mg/dl STK-GT-013, 00386270002273 (STK-GT-013)
STK-GT-001 00386270004291 (STK-GT-001)
MT26403-2 PFijima¢ G7 mmol/l STK-GT-100, 00386270002921 (STK-GT-100)
STK-GT-109 00386270002129 (STK-GT-109)
MT28285-1 Pfijima¢ Dexcom ONE+ mg/dl STK-D7-013, 00386270003812 (STK-D7-013)
STK-D7-014 00386270003843 (STK-D7-014)
MT28285-2 PFijima¢ Dexcom ONE+ mmol/l STK-D7-103 00386270003836 (STK-D7-103)
MT27409-1 Pfijima¢ Dexcom ONE mg/dl STK-DO-006, 00386270003188 (STK-DO-006)
STK-DO-013 00386270002327 (STK-DO-013)
MT27409-2 Pfijima¢ Dexcom ONE mmol/l STK-DO-103, 00386270002969 (STK-DO-103)
STK-DO-109 00386270002792 (STK-DO-109)

Popis problému:

Uzivatelé pfijimacu Dexcom G7, Dexcom ONE a Dexcom ONE+ nahlasili problém, kdy pfijima¢ nemusi
poskytovat zvukové vystupy pro alarmy/vystrahy podle oCekavani.

Poznamka:
zobrazovanych oznameni.
problém Zadny vliv.

Prijimace, kterych se tento problém tyka, nadale poskytuji upozornéni formou vibraci a
Na ostatni funkce pfijimale a systému, v€etné jejich prfesnosti, nema tento




Riziko pro zdravi:

Pokud uzivateli nebude z tohoto duvodu fungovat zvuk u pfijimace, mize to vést k nezaznamenani nebo
neléCeni zavazné hypoglykémie nebo hyperglykémie. Ackoli Ize vadny reproduktor odhalit prostfednictvim
testovani reproduktort, tato porucha se mize zcela neCekané projevit kdykoli, a to i v pfipadé, ze testovani
reproduktoru bylo u pfijimace v pofadku. K dubnu 2025 spole¢nost obdrzela v EMEA celkem 48 stiznosti s
potvrzenou souvislosti s touto poruchou reproduktoru. U zadné z téchto stiznosti nedoslo k zavaznému
zhorSeni zdravotniho stavu. V Argentiné se nevyskytly zadné stiznosti s potvrzenou souvislosti s touto
poruchou reproduktoru.

Kroky doporuéené pro zakazniky:

Ovérte si, zda je Vas$ pfijimac zasazeny timto problémem: Porovnejte vyrobni Cislo (umisténi
vyrobniho &isla naleznete nize na obrazku €. 2) pfijimace (pfijimacu) ktery (které) pouzivate s Cisly
dili uvedenymi v tabulce €. 1, na nasledujici webové strance:
https://www.dexcom.com/checkreceiver
o Pokud potfebujete pomoc s ovéfenim vyrobniho Cisla, kontaktujte technickou podporu
Dexcom na telefonnim Cisle uvedeném v tomto upozornéni.
o Pokud se problém Vaseho pfijimace tyka, kontaktujte technickou podporu Dexcom
prostfednictvim nize uvedenych kontaktnich udaji s zadosti o vyménu produktu zdarma.

Bez ohledu na to, zda se toto upozornéni Vaseho pfijimace tyka ¢&i nikoli, doporucuje spolecnost
Dexcom provadét i nadale pravidelné testovani reproduktoru. PFi kaZzdém nabijeni pfijimace
otestujte funkci reproduktoru. PFi kazdém nabijeni se objevi pobidka k otestovani funkce
reproduktoru. Viz obrazek ¢. 1 nize.

o Reproduktor pfijimace mizete kdykoli otestovat také prostfednictvim volby v nabidce:
Nabidka>Informace>P¥ijimal>Reproduktor>Test

o Pokud test reproduktoru neni uspésny, kontaktujte technickou podporu Dexcom
prostfednictvim kontaktnich Udaji uvedenych v tomto upozornéni, kde najdete feSeni
problému a zhodnoceni, zda je nutné pfijima¢ vyménit. Do vyfeSeni problému s pfijimatem
pouzivejte aplikaci na Vasem telefonu €i chytrych hodinkach nebo glukometr.

o Pokud bude test reproduktoru uspésny, i nadale pravidelné testujte funkci reproduktoru.

Kontaktni tdaje:
Pokud v souvislosti s timto problémem nebo upozornénim potfebujete pomoc, obratte se na technickou
podporu Dexcom na Cisle +420 773 743 371.

Obréazky:

Obrazek ¢&. 1: Test reproduktoru pfijimace

Speaker Test



https://www.dexcom.com/checkreceiver

Obrazek €. 2: Informacéni obrazky zasazenych pfijimacu:
Poznamka: Cislo dilu i vyrobni €islo naleznete na zadni strané pfijimace, jak je znazornéno na
obrazku vpravo/nize:
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ZasSlete toto bezpe€nostni upozornéni pro terén vSem, koho se zavada zafizeni nebo napravna opatreni
mohou tykat. UdrzZujte povédomi o tomto bezpeénostnim upozornéni a krocich doporuéenych pro
zakazniky po vhodnou dobu.

Tento problém byl nahlaSen pfisluSnym narodnim ufaddm. Veskera podezieni na zavazné incidenty
souvisejici se zdravotnickym prostfedkem hlaste vyrobci, distributorovi, kontaktnimu mistu nebo
pfislusnému narodnimu Ufadu, podle toho, co je vhodné, protoze se jedna o dllezitou zpétnou vazbu pro
vyrobce.

Jménem spole¢nosti Dexcom se omlouvame za pfipadné potize, které mohla tato situace zpUsobit.

S pozdravem
Oddéleni kvality spole&nosti Dexcom



