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Datum: Januar/Februar 2025

Naliehavé: Bezpecnostné upozornenie — ivodné
Prijima¢ Dexcom G6 — FAS-SD-24-003 — US-MF-000010694

Upozornenie: Vazeny zakaznik spolo€nosti Dexcom,

obraciame sa na Vas, pretoze spolo¢nost Dexcom sa nedavno dozvedela, ze pouzivatelia niektorych
prijimatov G6 mézu zaznamenat problém, pri ktorom nemusia alarmy/vystrahy spravne fungovat. Vo
vzacnych pripadoch méze doéjst k vynechaniu alebo oneskoreniu alarmu/vystrahy. Identifikovali sme priinu
problému a vydame aktualizaciu softvéru, aby sme ho vyriesSili. Pozorne si precitajte tuto spravu, ktora Vam
pomdze zistit, ¢i Vas prijima¢ Dexcom G6 potrebuje aktualizaciu softvéru.

Podrobnosti o predmetnych zariadeniach:
Toto bezpelnostné oznamenie sa vztahuje IBA na pouzivatelov prijimacov Dexcom G6 s identifikaénym
Cislom dielu uvedenym v tabulke 1 nizSie (pozrite si obrazky na konci tohto oznamenia):

Tabul'ka 1: Informacie o dotknutom prijimaéi G6 — Slovensko
Identifikacné Cislo dielu | Skladové jednotky Opis dielu
MT24078-2 STK-GS-109, STR-GS-102 | Prijima¢ Dexcom G6 — mmol/L

Opis problému:
Pouzivatelia prijimaa Dexcom G6 s dotknutym softvérom nahlasili problém s malym percentom zariadeni,
ktory sa prejavuje nasledovne:

e Prijima¢ nemusi spravne vydavat vystrahy: okrem iného méze déjst k vynechaniu alebo oneskoreniu
alarmov/vystrah

e K vynechanym/oneskorenym alarmom/vystraham moézZu patrit: vystrahy nizkej/vysokej hladiny
glukoézy, urgentny alarm nizkej hladiny glukdzy, urgentnd vystraha rizika nizkej hladiny glukoézy,
vystrahy tempa stlpania/klesania, vystraha straty signalu alebo vystraha senzora

Poznamka: Hodnoty gluk6zy CGM a informacie o trende glukézy sa dalej zobrazuju na prijimaci

Pracujeme na tom, aby sme zakaznikom umoznili aktualizovat ich prijimac v snahe vyriesit' tento problém.
Medzitym Vam odporu€ame nasledovné:

o Ak je to mozné, pouzite aplikaciu G6 ako hlavné zobrazovacie zariadenie na ziskavanie
nameranych hodnot glukézy a vystrah. Vysiela¢ G6 umozriuje komunikaciu s prijimacom a zaroven
aj so zariadenim vyuzivajucim systém iOS alebo Android. Problém zdokumentovany v tomto
oznameni sa netyka aplikacie G6, ktori mozete pouzivat ako doplnok spolu s volitelnym
prijimacom G6, alebo namiesto neho. Aplikaciu G6 si mbzete nainstalovat do kompatibilného
smartfénu, ak navstivite Apple Store alebo Google Play Store. Kompatibilné zariadenia a operacéné
systémy najdete tu: https://www.dexcom.com/compatibility.
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e Ak pouzivate dotknuty prijima¢ G6, pravidelne kontrolujte hodnoty glukézy CGM a trend glukozy,
pretoze hodnoty glukézy CGM a informacie z grafu trendu glukézy sa zobrazuju dalej. Ak dostanete
alarm alebo vystrahu, vZdy najprv skontrolujte hodnotu glukdzy, skor nez podniknete dalSie kroky.

e Ak sa domnievate, Ze ste zaznamenali vynechavanie alebo oneskorenie alarmov/vystrah, tento
problém mdzete napravit vypnutim a opatovnym zapnutim prijimaca. Poznamka: Ak sa podobné
podmienky vyskytnu aj po resetovani, problém sa mdZze objavit znova.

Kroky na vypnutie a opatovné zapnutie prijimaca:
» Prejdite na menu prijimaca. Ikona ,menu“ vyzera takto:
Menu

» Prejdite nadol, kym bude viditefna moznost' ,vypnut*®
» Vyberte moznost' ,vypnut®
» Znova zapnite prijimac stlaCenim tlacidla Vybrat' na 3 aZz 5 sekund

o Volitelné vystrahy mézu zvysit pravdepodobnost vyskytu vystrahy a odporuca sa ich pouzit. Ked
dostanete vystrahu, vzdy skontrolujte hodnotu glukézy, skér nez podniknete d'alSie kroky.

¢ Neignorujte symptomy vysokej/nizkej hladiny; ak pritomnost alebo nepritomnost’ alarmov/vystrah
glukdézy nezodpoveda vasim pocitom, rozhodnutia o lie€be prijmite na zaklade glukometra (BGM)
alebo v pripade potreby vyhladajte okamzitu lekarsku starostlivost.

Odporucané kroky pre zdkaznika:

Ak ste alebo planujete byt aktivnym pouzivatefom dotknutého prijimac¢a Dexcom G6, podniknite

nizSie uvedené kroky v suvislosti s dolezitou aktualizaciou softvéru:

1. Prejdite na nasledujucu webovu stranku vo internetovom prehliadaci vasho tabletu alebo pocitaca:
https://www.dexcom.com/g6-receiver-update

2. Precitajte si informacie uvedené na webovej stranke a pripadné odporucané kroky v savislosti
s aktualizaciou softvéru vasho prijimaca, aby ste tento problém natrvalo odstranili.

Ak nie ste ani neplanujete byt aktivnym pouzivatefom dotknutého prijima¢a Dexcom G6,
nemusite podniknut ziadne dalSie kroky. Prikladom situacie, v ktorych to méze platit, je to, ak ste presli
na iny produkt pre CGM ako G6 alebo ak ste natrvalo prestali pouzivat prijima¢ G6 kvoli inému
zobrazovaciemu zariadeniu.

Kontaktné referenéné informacie:
Ak potrebujete pomoc s dodrzanim niektorych krokov uvedenych vyssie alebo na spominanej webovej
stranke, zavolajte technickej podpore spolo¢nosti Dexcom na €islo 0800 221 130.
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Identifikacné Cislo dielu je uvedené na zadnej strane prijimaca, ako vidite na obrazku vpravo/niZsie:

Predna strana prijimaca Zadna strana prijimaca
Priklad stvarnenia: Priklad stvarnenia:
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Poznamka: Ak Vas prijimac nevyzera ako na obrazkoch vyssie a ma iné identifikacné Cislo dielu, problém
sa ho netyka.

Je dolezité, aby si pouzivatelia dotknutych prijimacov G6 udrziavali prehlad o aktualnych informéaciach
a odporu€anych krokoch uvedenych vtomto bezpe€nostnom oznameni, kym tieto kroky a suvisiace
aktualizacie nebudu dokoncéené. Aktivni pouzivatelia prijimata G6 dostanu dalSie spravy v savislosti
s aktualizaciou softvéru.

Tento problém bol nahlaseny prislusnym regulaénym organom. VSetky podozrenia na vazne incidenty
v suvislosti so zariadeniami nahlaste vyrobcovi, distribdtorovi, lokdlnemu kontaktnému miestu alebo
prislusnému vnutrostatnemu organu, pretoze tym vyrobcovi poskytnete délezitu spatnu vazbu.

V mene spoloénosti Dexcom sa ospravedIfujeme za pripadné spésobené neprijemnosti.

S pozdravom
Tim spolocnosti Dexcom pre zhodu s predpismi v oblasti kvality

Aby potenciélne dotknuti zakaznici dostali toto naliehavé ozndmenie o zdravotnickej pomdcke, spoloénost Dexcom im
posle az tri spravy, az kym nedostane potvrdenie prijmu. Ak prijem vystrahy nepotvrdite ani po troch spravach,
spolo&nost’ Dexcom bude predpokladat, Ze sa Vas naprava netykala. V pripade problémov sa ako vzdy mOZzete obratit’
na technickd podporu spolo&nosti Dexcom.



