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Tarih: Ocak/Subat 2025

Acil: Saha Guvenlik Bildirimi — Ilk
Dexcom G6 Alici — FAS-SD-24-003 — US-MF-000010694

Dikkat: Degerli Dexcom Kullanicisi,

Dexcom, bazi G6 alici kullanicilarinin alarmlarin/uyarilarin tasarlandidi sekilde calismamasina neden olacak
bir sorun yasayabileceginin farkina vardigi icin sizinle iletisime geciyoruz. Nadir durumlarda alarm/uyari
g6ziunuzden kacabilir veya gecikebilir. Sorunun kaynagini tespit ettik ve bu sorunu ¢ézmek igin bir yazilim
glincellemesi yayinlayacagiz. Dexcom G6 alicinizin yaziliminin gincellenmesine gerek olup olmadigini
belirlemenize yardimci olacagi igin lUtfen bu mesaji dikkatlice okuyun.

Etkilenen Goriintiileme Cihazlan Hakkinda Bilgiler:
Bu saha guvenligi bildirimi SADECE asagidaki Tablo 1'de listelenen par¢ca numarali Dexcom G6 alicilarinin
kullanicilari icin gegerlidir (bu bildirimin sonuna dogru verilen resimlere bakin):

Tablo 1: Etkilenen G6 Alici Bilgileri - Trkiye
Parca Numarasi | SKU'lar Parcga Acgiklamasi
MT24078-1 STK-GS-013, STR-GS-004 Dexcom G6 Alici — mg/dL

Sorunun Agiklamasi:
Etkilenen yazilimi kullanan Dexcom G6 alici kullanicilari, gérintileme cihazlarinin kiiglk bir ylizdesinde
asagidaki sekilde ortaya ¢ikan bir sorun bildirmistir:

e Alici, alarmlarin/uyarilarin gdzden kagmasi veya gecikmesi de dahil olmak Gzere tasarlandig! sekilde
uyari vermeyebilir

o Go6zden kagan/geciken alarmlar/uyarilar sunlari icerebilir: Dlsuk/Y Uksek Glukoz Degeri Uyarisi, Kritik
Dusuk Uyarisi Alarmi, Kritik DUsuk Yaklasiyor Uyarisi, Ylkselme/Disme Orani Uyari, Sinyal Kaybi
Uyarisi veya Sensor Uyarisi

Not: CGM glukoz degerleri ve glukoz trendi bilgileri alicida gérintulenmeye devam eder

Kullanicilarin bu sorunu ¢ézmek igin alicilarini gtincelleyebilecekleri bir yol sunmaya galigiyoruz. Bu sirada
sunlari yapmanizi 6neriyoruz:

e Mumkunse glukoz 6lcim degerlerini ve uyarilari almak igin birincil gérintileme cihazi olarak G6
uygulamasini kullanin. G6 verici, bir alicinin yani sira bir iOS veya Android cihaz ile eszamanli
iletisime izin verir. G6 uygulamasi bu bildirimde agiklanan sorundan etkilenmemigtir ve istege bagh
G6 aliciya ek olarak veya onun yerine kullanilabilir. G6 uygulamasi, Apple Store veya Google Play
Store Uzerinden uyumlu akill telefonunuza yuklenebilir. Uyumlu akilli cihazlar ve isletim sistemleri
icin bakin: https://www.dexcom.com/compatibility.

o Etkilenen bir G6 alici kullaniyorsaniz CGM glukoz degerleri ve glukoz trendi grafik bilgileri
goruntulenmeye devam ettiginden CGM glukoz degerlerini ve glukoz trendini dizenli olarak kontrol
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edin. Bir alarm veya uyari aldiginizda, herhangi bir ek adim atmadan 6nce daima glukoz degerinizi
kontrol edin.

o Alarmlarin/uyarilarin gézden kagmasi veya gecikmesi sorunu yasadidinizi distnuyorsaniz sorun
aliciyl kapatip tekrar agarak dizeltilebilir. Not: Sifirlamadan sonra ayni tetikleme kosullarinin
olusmasi halinde sorun yeniden ortaya ¢ikabilir.

Aliclyl kapatma ve tekrar acma adimlari:
» Alicl menUsine gidin. "MenU" simgesi su sekilde gorinr:
Menu

» "Kapat" secenegi gorinene kadar asagi kaydirin
» "Kapat" secenegini secin
» Sec¢ digmesine 3-5 saniye basarak aliciyi tekrar agin

o istege bagl uyarilarin kullaniimasi uyari alinma olasiligini artirabilir ve tavsiye edilir. Bir uyari
aldiginizda, herhangi bir ek adim atmadan 6nce mutlaka glukoz dederinizi kontrol edin.

o Dusuk/yuksek belirtilerini goz ardi etmeyin; glukoz alarminin/uyarilarinin olup olmamasi
hissettiklerinizle uyugsmuyorsa diyabet tedavisine karar vermek igin kan glukoz dlgim cihazinizi
(BGM) kullanin ya da gerekirse acil tibbi yardim alin.

Onerilen Miigteri Eylemi:

Etkilenen bir Dexcom G6 Alici kullanicisiysaniz veya aktif bir kullanici olmayi digtunuyorsaniz lutfen

onemli bir yazilim guncellemesiyle ilgili asagidaki islemleri tamamlayin:

1. Lutfen tabletinizi veya bilgisayarinizi kullanarak internet tarayicinizda asagidaki internet sayfasina gidin:
https://www.dexcom.Com/q6—receiver—update
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2. Lutfen internet sayfasinda verilen bilgileri ve bu sorunu kalici olarak ¢ézmek i¢in aliciniza yénelik yazilim
guncellemesine iliskin 6nerilen eylemleri okuyun.

Etkilenen bir Dexcom G6 alicisinin aktif kullanicisi degilseniz ve olmayi dusiinmuyorsaniz bagka
bir ek islem yapmaniza gerek yoktur. Bunun gegerli olabilecedi durumlara érnek olarak G6 disinda bir
CGM durinune gegmeniz veya G6 alicinizi kullanmayi kalici olarak birakip farkli bir gérintileme cihazi
tercih etmeniz verilebilir.

iletisim Referans Bilgileri:

Yukarida belirtilen veya atifta bulunulan internet sayfasinda yer alan adimlardan herhangi birini yerine
getirmek igin yardima ihtiyaciniz olursa lutfen 0216 573 48 48 numaral telefondan Dexcom Teknik
Destegi arayin.
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Parga numarasi, sagdaki/asagidaki resimde gosterildigi gibi alicinin arkasinda belirtiimistir:

Alicinin Onii Alicinin Arkasi
Ornek Resim: Ornek Resim:

Dexcom

10:09 AM

Dexcom Receiver
Mfg. PN: MT24078-1

Parca
T o~ Numarasi
_..: W=—=1A P22
o] 20230130
21 - Seri
Numarasi

Not: Aliciniz yukaridaki resimlere benzemiyorsa ve parga numarasi farkliysa bu durumdan etkilenmez.

Etkilenen G6 alici kullanicilarinin, bu eylemler ve ilgili glincellemeler tamamlanana kadar bu guvenlik
bildiriminde verilen bilgiler ile 6nerilen eylemler konusunda farkinda olmaya devam etmeleri dnem
tagimaktadir. Aktif G6 alici kullanicilari yazilim gincellemesiyle ilgili ek bir bildirim alacaklardir.

Bu sorun ilgili resmi makamlara bildiriimigtir. Ureticiye onemli bir geri bildirim sagladigindan, liitfen
goéruntileme cihaziyla ilgili tim supheli ciddi vakalari Ureticiye, distributore, yerel iletisim noktasina veya
uygun oldugu takdirde Ulusal Yetkili Makama bildirin.

Dexcom adina, bu durumun yol acabilecegi her tirll rahatsizliktan dolayi 6zt dileriz.

Saygilarimizla,
Dexcom Kalite Uyum EKibi

Bu acil tibbi cihaz misteri bildiriminin alindigindan emin olmak amaciyla Dexcom, bir alindi onay! alinana kadar
potansiyel olarak etkilenen miusterilere l¢ sefer bildirim gonderecektir. Ug bildirimden sonra uyariyi aldiginizi
onaylamazsaniz Dexcom dizeltmeden etkilenmediginizi varsayacaktir. Her zaman oldugu gibi, herhangi bir sorun
yasarsaniz lutfen Dexcom Teknik Destek ile iletisime gegin.



