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Datum: Leden/Unor 2025

Naléhavé: Bezpecnostni upozornéni — pocatecni
Prijima¢ Dexcom G6 — FAS-SD-24-003 — US-MF-000010694

Pozor: Vazeni zakaznici spole€nosti Dexcom,

Obracime se na vas, protoze spolec¢nost Dexcom nedavno zjistila, ze u uzivatelt nékterych pfijimacu G6
muze nastat problém, kdy alarm/vystraha nemusi fungovat tak, jak bylo navrzeno. V ojedinélych pfipadech
muze dojit k vynechani nebo zpozdéni alarmu/vystrahy. Identifikovali jsme zdroj problému a pfipravujeme
aktualizaci softwaru, ktera jej vyreSi. Piectéte si pozorné tuto zpravu, protoze vam pomuze zjistit, zda vas
pfijima¢ Dexcom G6 vyZaduje aktualizaci softwaru.

Podrobnosti o dotéenych zafizenich:
Toto bezpecnostni upozornéni se tyka POUZE uzivatell pfijimacl Dexcom G6 s identifikaénim Cislem dilu
uvedenym v tabulce 1 nize (viz obrazky na konci tohoto oznameni):

Tabulka 1: Informace o ovlivnénych prijimaéich G6 — Ceska Republika
Identifikaéni Cislo dilu | SKU Popis dilu
MT24078-2 STK-GS-109, STR-GS-102 | Prijima¢ Dexcom G6 — mmol/L

Popis problému:
Uzivatelé pfijimace Dexcom G6 s dotéenym softwarem hlasili u malého procenta zafizeni problém, ktery se
projevuje nasledovné:

e PrijimaC nemusi signalizovat upozornéni tak, jak je navrzeno, v€etné vynechani nebo zpozdéni
alarmu/vystrah

e Vynechané/zpozdéné alarmy/vystrahy mohou zahrnovat: vystrahu na nizkou/vysokou hladinu
glukoézy, urgentni alarm nizké hladiny glukdzy, urgentni vystrahu rizika nizké hladiny glukézy,
vystrahu tempa stoupani/klesani, vystrahu ztraty signalu nebo vystrahu senzoru

Poznamka: Na pfijimaci se nadale zobrazuji hodnoty glukézy z CGM a informace o trendu glukézy

Pracujeme na tom, aby uzivatelé mohli sv(j pfijimac aktualizovat a tento problém vyreSit. Do té doby
doporucujeme:

o Pokud je k dispozici, pouzivejte aplikaci G6 jako primarni zobrazovaci zafizeni pro pfijem
nameérenych hodnot glukézy a vystrah. Vysila¢ G6 umozriuje souc¢asnou komunikaci s pfijimacem i
se zarfizenim iOS nebo Android. Problém zdokumentovany v tomto ozndmeni se netyka aplikace
G6, kterou Ize pouzivat spolu s volitelnym pfijimacem G6 jako dopInék nebo misto né&j. Aplikaci G6
si muzete nainstalovat do kompatibilniho chytrého telefonu v obchodé Apple Store nebo Google
Play. Kompatibilni zafizeni a operacni systémy viz: https://www.dexcom.com/compatibility.
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e Pokud pouzivate dotcCeny pfijimac G6, pravidelné kontrolujte hodnoty glukézy z CGM a trend
glukodzy, protoze hodnoty glukézy z CGM a informace o grafu trendu glukdzy se nadale zobrazuiji.
Pokud obdrzite alarm nebo vystrahu, vzdy si pfed provedenim dalSich krok( zkontrolujte hodnotu
glukozy.

o Pokud se domnivate, Ze mohlo dojit k vynechani nebo zpoZzdéni alarmu/vystrahy, Ize problém
odstranit vypnutim pfijimace a jeho opétovnym zapnutim. Poznamka: Pokud po resetu nastanou
stejné spoustéci podminky, mlze se problém opakovat.

Kroky pro vypnuti a opétovné zapnuti pfijimace:
» Prejdéte do nabidky pfijimace. lkona ,nabidky“ vypada takto:
Menu

» Posouvejte se dolll, dokud se nezobrazi moznost ,vypnout®
» Vyberte moznost ,vypnout®
» Piijimac znovu zapnéte stisknutim tla¢itka Vybrat na 3-5 sekund

e Pouziti volitelnych vystrah mlze zvysit pravdépodobnost zobrazeni vystrahy a je tedy doporuceno.
Po obdrzZeni vystrahy vzdy zkontrolujte hodnotu glukézy, nez podniknete dalSi kroky.

¢ Neignorujte pfiznaky nizké/vysoké hladiny glukézy; pokud signalizace nebo naopak nepfitomnost
signalizace alarmu/vystrah neodpovida tomu, jak se citite, pouzijte glukometr k rozhodnuti o Ié¢bé
diabetu nebo v pfipadé potfeby vyhledejte okamzitou Iékafskou pomoc.

Doporucena opatieni pro zdkazniky:

Pokud jste nebo planujete byt aktivnhim uZzivatelem dotCeného pfijimace Dexcom G6, provedte

nasledujici kroky souvisejici s dulezitou aktualizaci softwaru:

1. V internetovém prohlize€i na tabletu nebo pocitadi prejdéte na nasledujici webovou stranku:
https://www.dexcom.com/g6-receiver-update

=

2. Prectéte si prosim informace uvedené na webové strance a doporuéené kroky tykajici se aktualizace
softwaru pro vas pfijimac, abyste tento problém trvale vyresili.

Pokud nejste a neplanujete byt aktivnim uzivatelem dotceného pfijimace Dexcom G6, neni tfeba
podnikat zadné dalsi kroky. Pfikladem muUze byt situace, kdy jste presli na jiny produkt CGM nez G6
nebo jste trvale pfestali pouzivat pfijimac¢ G6 a pfesli na jiné zobrazovaci zafizeni.

Kontaktni referenéni udaje:
Pokud potfebujete pomoc s provedenim nékterého z kroku uvedenych vySe nebo na odkazované webové
strance, zavolejte prosim na technickou podporu spoleénosti Dexcom na 0800 100 261.
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Identifika¢ni €Cislo dilu je uvedeno na zadni strané pfijimace, jak je znazornéno na obrazku vpravo dole:

Predni strana pfrijimace Zadni strana pfrijimace
Priklad zobrazeni: Priklad zobrazeni:

Dexcom
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Dexcom Receiver
Mfg. PN: MT24078-2
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Poznamka: Pokud vas pfijimac nevypada jako na obrazcich vySe a ma jiné identifikacni Cislo dilu, pak se
jej toto upozornéni netyka.

Je dulezité, aby uzivatelé dotéenych pfijimaci G6 méli stale na paméti informace a doporu¢ené kroky
uvedeneé v tomto bezpecnostnim upozornéni, dokud tyto kroky a souvisejici aktualizace nebudou dokonceny.
Aktivni uzivatelé pfijimace G6 obdrzi dalSi sdéleni tykajici se aktualizace softwaru.

Tento problém byl nahlasen pfisluSnym regulaénim organim. VSechna podezieni na zavazné incidenty
souvisejici se zafizenim oznamte vyrobci, distributorovi, mistnimu kontaktnimu mistu nebo pfipadné
pFislusnému vnitrostatnimu organu, protoze tim poskytnete vyrobci dllezitou zpétnou vazbu.

Jménem spoleénosti Dexcom se omlouvame za pfipadné nepfijemnosti.

S dctou
Dexcom Quality Compliance Team

Aby bylo zajisténo pfijeti tohoto naléhavého oznameni pro zakazniky zdravotnickych prostfedkil, zasle spole¢nost
Dexcom potencialné dot¢enym zakaznikdm az tfi sdéleni, dokud nepotvrdite pfijeti. Pokud upozornéni nepotvrdite ani
po tfech sdélenich, bude spole¢nost Dexcom piedpokladat, ze se vas oprava netyka. V pfipadé jakychkoli problém0 se
obratte na technickou podporu spole¢nosti Dexcom.



