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Data: lulie 2025

Urgent: Notificare in materie de siguranta in teren
Receptor Dexcom fara ecran tactil - FAS-SD-25-001 - US-MF-000010694

Atentie: Stimate client Dexcom,

Va contactam deoarece Dexcom a luat cunostinta de faptul ca este posibil ca utilizatorii anumitor receptoare
Dexcom sa se confrunte cu o problema in urma careia alarma/alertele nu functioneaza in modul prevazut,
din cauza unei defectiuni a difuzorului. in astfel de cazuri, s-ar putea sa nu fie emis niciun semnal sonor de
alarma/alerta atunci cand ar trebui sa fie emis un mesaj audio. Va rugam sa cititi mesajul de fata, deoarece
acesta contine informatii importante referitoare la siguranta si va va ajuta sa va dati seama daca receptorul
Dexcom pe care-| aveti este afectat de aceasta problema.

Detalii privind dispozitivele afectate:

Aceasta notificare in materie de siguranta in teren se aplica EXCLUSIV utilizatorilor receptoarelor Dexcom
cu numerele de piese mentionate in Tabelul 1 de mai jos. Ultilizatorii unui receptor cu numarul de piesa
prezentat in Tabelul 1 trebuie sa urmeze Actiunile recomandate pentru clienti de verificare a numarului de
serie al receptorului, pentru a afla daca receptorul este afectat de aceasta problema.

e Nota: Tabelul nr. 1 prezinta piese distribuite Tn tarile EMEA + Argentina
o Puteti vedea unde se afla numarul piesei prin consultarea Imaginii de referinta 2, spre sfarsitul acestei

notificari
Tabelul 1: Informatii cu privire la receptoarele afectate - EMEA + Argentina

Numarul Descriere Unitati de Identificator unic al

piesei stoc dispozitivului (IUD)

MT26403-1 Receptor G7 mg/d| STK-GT-013, 00386270002273 (STK-GT-013)
STK-GT-001 00386270004291 (STK-GT-001)

MT26403-2 Receptor G7 mmol/l STK-GT-100, 00386270002921 (STK-GT-100)
STK-GT-109 00386270002129 (STK-GT-109)

MT28285-1 Receptor Dexcom ONE+ mg/dl | STK-D7-013, 00386270003812 (STK-D7-013)
STK-D7-014 00386270003843 (STK-D7-014)

MT28285-2 Receptor Dexcom ONE+ mmol/l | STK-D7-103 00386270003836 (STK-D7-103)

MT27409-1 Receptor Dexcom ONE mg/dl STK-DO-006, | 00386270003188 (STK-DO-006)
STK-DO-013 00386270002327 (STK-DO-013)

MT27409-2 Receptor Dexcom ONE mmol/l STK-DO-103, 00386270002969 (STK-DO-103)
STK-DO-109 00386270002792 (STK-DO-109)

Descrierea problemei:
Unii utilizatori ai receptoarelor Dexcom G7, Dexcom ONE si Dexcom ONE+ au semnalat ca receptorul nu
emite semnalul audio pentru alerte/alarma conform asteptarilor.

Nota: Un receptor afectat va continua sa emita o alerta prin vibratii si semnale vizuale. Celelalte functii ale
receptorului si ale sistemului, inclusiv precizia, nu sunt afectate.



Risc pentru starea de sanatate:
Daca un utilizator se confrunta cu o lipsa a functiei audio a unui receptor din cauza acestei probleme, acest
lucru ar putea duce la lipsa detectarii sau omiterea tratamentului in cazul unui episod sever de hipoglicemie
sau hiperglicemie. Desi un test al difuzorului ar putea identifica un receptor defect, defectiunea poate aparea
oricand, pe neasteptate, chiar daca receptorul a fost supus de curand, cu succes, unui test al difuzorului.
Pana in aprilie 2025, in EMEA, au fost primite 48 de reclamatii, cu asociere confirmata cu aceasta defectiune
a difuzorului. Tn leg&turé cu reclamatiile respective, nu a existat nicio deteriorare grava a starii de sanatate.
Pana in aprilie 2025, in Argentina, nu a fost primita nicio reclamatie cu asociere confirmata cu aceasta
defectiune a difuzorului.

Actiuni recomandate pentru clienti:

Verificati daca receptorul dumneavoastra este afectat de aceasta problema: Verificati numarul de
serie (consultati imaginea de referinta de mai jos pentru a vedea unde se afla numarul de serie)
pentru toate receptoarele pe care le utilizati, cu un numar de piesa care este mentionat in Tabelul
1, prin accesarea acestei pagini web: https://www.dexcom.com/checkreceiver

@)

Daca aveti nevoie de asistenta la verificarea numarului de serie, va rugam sa luati legatura
cu departamentul Dexcom de asistenta tehnica, la numarul de telefon indicat in aceasta
notificare.

Daca receptorul dumneavoastra este afectat, va rugadm sa contactati departamentul
Dexcom de asistenta tehnica pentru a putea obtine un produs inlocuitor, gratuit, folosind
datele de contact furnizate mai jos.

Indiferent daca receptorul dumneavoastra este sau nu este afectat de aceasta notificare, Dexcom
continua sa recomande testarea periodica a difuzorului. Testati functionarea difuzorului de fiecare
data cand incarcati receptorul. La incarcare, un mesaj de reamintire va va invita sa testati
functionarea difuzorului. Consultati Imaginea de referinta 1 de mai jos.

O

Testati la alegere difuzorul receptorului, in orice moment, prin intermediul meniului:
Menu>Information>Receiver>Speaker>Test (Meniu > Informatii > Receptor > Difuzor >
Test)

In cazul in care obtineti un rezultat negativ in urma testarii difuzorului, contactati
departamentul Dexcom de asistenta tehnica, folosind datele de contract din aceasta
notificare, pentru depanare si evaluare a posibilitatii de nlocuire a difuzorului. Utilizati
aplicatia de pe telefon, de pe ceas sau glucometrul pana la rezolvarea problemei pe care o
are receptorul.

In cazul in care difuzorul trece de test, continuati s& testati periodic functionarea
receptorului.

Informatii de contact:

Daca aveti nevoie de asistenta cu privire la aceasta problema sau notificare, va rugam sa sunati
departamentul Dexcom de asistenta tehnica, la Tel in-country: 0800630126 / Tel out of country:
+40316317769.

Imagini de referinta:

Imaginea 1: Test al difuzorului receptorului



https://www.dexcom.com/checkreceiver

Speaker Test

Imaginea 2: Imagini exemplificative ale receptorului afectat:

Nota: Numarul piesei si numarul de serie sunt mentionate pe partea din spate a receptorului, in modul
prezentat in

imaginea din dreapta/de mai jos:
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Va rugam sa transmiteti aceasta Notificare Tn materie de siguranta in teren catre toate persoanele care ar
putea fi afectate de defectiune sau de masura (masurile) corectiva (corective) luata (luate). Va rugam sa
va asigurati ca prezenta notificare in materie de siguranta in teren si actiunile recomandate pentru clienti
sunt cunoscute pentru o perioada adecvata de timp.

Aceasta problema a fost raportata Autoritatilor nationale competente. Va rugdm sa raportati toate
incidentele grave suspectate catre producator, distribuitor, persoana de contact la nivel local sau catre
Autoritatea nationalé competenta, daca este cazul, deoarece acest lucru oferad un feedback important
producatorului.

in numele Dexcom, ne pare rau pentru eventualele neplaceri create de aceasta situatie.

Cu stima,
Echipa Dexcom responsabila de conformarea cu cerintele privind calitatea



