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Data: Styczen/Luty 2025

Pilne: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa stosowania — wstepne
Odbiornik Dexcom G6 — FAS-SD-24-003 - US-MF-000010694

Uwaga: Szanowny/na Kliencie/tko Dexcom,

w ostatnim czasie firma Dexcom uzyskata informacje, ze u niektérych uzytkownikow odbiornikéw Dexcom
G6 moze wystepowaé problem polegajgcy na nieprawidtowym dziataniu alarméw/ostrzezen. W rzadkich
przypadkach moze dochodzi¢ do pominiecia lub opdznienia alarmu/ostrzezenia. Zidentyfikowalismy zrédto
problemu i wydamy aktualizacje oprogramowania, aby je usungé¢. Prosze uwaznie przeczytaé¢ te wiadomosgé,
aby ufatwic sobie stwierdzenie, czy Panstwa odbiornik Dexcom G6 wymaga aktualizacji oprogramowania.

Szczegoly urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Niniejsze powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa stosowania ma zastosowanie WYLACZNIE do
uzytkownikéw odbiornikéw Dexcom G6 o numerach czesci wymienionych w tabeli 1 ponizej (prosze sie
zapoznac z ilustracjami umieszczonymi pod koniec tej notatki):

Tabela 1: Informacja o odbiorniku G6, ktérego dotyczy problem — Polska
Numer czesci | SKU Opis czesci
MT24078-1 STK-GS-013, STR-GS-004 | Odbiornik Dexcom G6 — mg/dL

Opis problemu:
Uzytkownicy odbiornika Dexcom G6 z uszkodzonym oprogramowaniem zgtaszali nastepujgcy problem
dotyczacy niewielkiego odsetka urzadzen:

o odbiornik moze nie wyswietla¢ przewidzianych ostrzezen; moze tez dochodzi¢ do pominiecia lub
op6znienia alarmow/ostrzezen;

e pominietymi/opdznionymi alarmami/ostrzezeniami mogg by¢é miedzy innymi: ostrzezenia o
niskim/wysokim poziomie glukozy, alarm o niskim poziomie, ostrzezenie o zblizajgcym sie alarmujgco
niskim poziomie, ostrzezenia o tempie wzrostu/spadku, ostrzezenie o utracie sygnatu lub ostrzezenie
sensora

Uwaga: Wartosci glukozy CGM oraz informacje na temat trendu poziomu glukozy sg nadal wyswietlane na
odbiorniku

Pracujemy nad stworzeniem $ciezki, z wykorzystaniem ktérej uzytkownicy mogg zaktualizowa¢ swoje
odbiorniki, aby rozwigzac problem. W miedzyczasie zalecamy podjecie nastepujgcych dziatan:

o Korzystanie z aplikacji G6, jesli jest dostepna, jako gtéwnego urzgdzenia wyswietlajgcego w celu
otrzymywania odczytéw poziomu glukozy lub ostrzezen. Transmiter G6 umozliwia jednoczesng
komunikacje z urzgdzeniami iOS oraz Android, jak rowniez odbiornikiem. Problem opisany w tym
powiadomieniu nie dotyczy Aplikacji G6 i mozna z niej korzysta¢ dodatkowo lub zamiast
opcjonalnego odbiornika G6. Aplikacje G6 mozna zainstalowa¢ na kompatybilnych smartfonach po
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jej pobraniu ze sklepu Apple Store lub Google Play Store. Informacje na temat kompatybilnych
urzadzen oraz systemoéw operacyjnych znajduja sie pod adresem:
https://www.dexcom.com/compatibility.

o W przypadku korzystania z odbiornika G6, ktérego dotyczy problem, nalezy regularnie sprawdzaé
wartosci glukozy CGM oraz trendy poziomu glukozy, poniewaz informacje te bedg nadal
wyswietlane. W przypadku otrzymania alarmu lub ostrzezenia zawsze nalezy sprawdzi¢ wartos¢
glukozy przed podjeciem jakichkolwiek dodatkowych krokow.

o W przypadku przeswiadczenia, ze wystepuje problem pomijania lub opézniania alarméw/ostrzezen,
istnieje mozliwos¢ jego skorygowania przez wytgczenie i ponowne uruchomienie odbiornika.
Uwaga: Jesli po zresetowaniu urzgdzenia wcigz wystepujg te same warunki wyzwalania, problem
moze wystgpi¢ ponownie.

Kroki do wykonania w celu wytaczenia i ponownego wigczenia odbiornika:
» Przejdz do menu odbiornika. Ikona ,menu” wyglada w nastepujacy sposob:
Menu

» Przewijaj w dot az do pojawienia sie opcji ,wytgcz”
» Woybierz opcje ,wytacz”.
» Wigcz ponownie odbiornik, naciskajgc przycisk ,wybierz” przez 3-5 sekund.

o Korzystanie z opcjonalnych ostrzezen moze zwiekszyé prawdopodobienstwo otrzymania
ostrzezenia i jest zalecane. Zawsze nalezy sprawdzi¢ wartos¢ glukozy w momencie otrzymania
ostrzezenia i przed wykonaniem jakichkolwiek dodatkowych czynnosci.

¢ Nie nalezy ignorowa¢ objawéw niskiego/wysokiego poziom glukozy we krwi; jesli obecnos$c¢ lub brak
alarméw/ostrzezen o poziomie glukozy we krwi nie odpowiada samopoczuciu uzytkownika,
powinien on korzysta¢ z glukometru (BGM) do podejmowania decyzji terapeutycznych lub, jesli to
konieczne, natychmiast uzyskaé¢ pomoc lekarska.

Zalecane dziatanie po stronie klientow:

Jesli uzytkownik korzysta lub planuje aktywnie korzysta¢ z odbiornika Dexcom G6, ktérego dotyczy

problem, nalezy wykonac¢ nastepujgce dziatania zwigzane z wazng aktualizacjg oprogramowania:

1. Nalezy przej$¢ na nastepujgcg strone w przegladarce internetowej z tabletu lub komputera:
https://www.dexcom.com/g6-receiver-update

iy
e

2. Nalezy zapoznac¢ sie informacjami zamieszczonymi na tej stronie oraz wszelkimi zalecanymi dziataniami
dotyczgcymi aktualizacji oprogramowania dla danego odbiornika, aby na state rozwigzac¢ problem.

Jesli uzytkownik nie korzysta ani nie planuje korzystac¢ z odbiornika Dexcom G6, ktérego dotyczy
problem, zadne dodatkowe dziatania nie sg konieczne. Przyktady, kiedy moze to mie¢ zastosowanie:


https://www.dexcom.com/compatibility
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jesli uzytkownik przetgczyt sie na inny produktu niz G6 CGM lub jesli trwale zrezygnowat z korzystania z
odbiornika G6 na rzecz innego urzgdzenia wyswietlajgcego.

Dane kontaktowe:

Jesli uzytkownik potrzebuje pomocy w wykonaniu czynnosci opisanych powyzej lub na przywofanej stronie
internetowej, powinien sie skontaktowac¢ ze Wsparciem technicznym Dexcom, korzystajac z numeru
telefonu 022 101 0178.

Numer czesci podano na tylnej czesci odbiornika, zgodnie z ilustracjg po prawej stronie / ponizej:
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Uwaga: Jesli odbiornik nie wyglada tak jak na powyzszych zdjeciach i jest opatrzony innym numerem czesci,
to problem go nie dotyczy.

Uzytkownicy odbiornikéw G6, ktérych dotyczy problem, powinni znac¢ informacje i zalecane dziatania
wskazane w niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa stosowania do czasu wykonania dziatan i
powigzanych aktualizacji. Aktywni uzytkownicy odbiornikow G6 otrzymajg dodatkowg informacje dotyczaca
aktualizacji oprogramowania.

Ten problem zostat zgtoszony wiasciwym organom regulacyjnym. Wszystkie podejrzewane powazne
zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtaszac producentowi, dystrybutorowi, lokalnym punktom
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kontaktowym lub wiasciwemu organowi krajowemu, jesli ma zastosowanie, poniewaz jest to wazna
informacja zwrotna dla producenta.

W imieniu firmy Dexcom przepraszamy za wszelkie ewentualne niegodnosci zwigzane z tg sytuacja.
Z powazaniem

Zespot Zapewnienia Jakosci Dexcom

Aby zapewni¢ otrzymanie tej pilnej notatki dla klientéw dotyczacej wyrobu medycznego, firma Dexcom przesle
maksymalnie trzy powiadomienia do klientéw, ktérych moze dotyczy¢ problem, do momentu uzyskania potwierdzenia
ich otrzymania. Jesli uzytkownik nie potwierdzi otrzymania ostrzezenia po trzech informacjach, firma Dexcom uzna, ze
korekta go nie dotyczy. W przypadku wszelkich probleméw prosimy o kontakt ze Wsparciem technicznym Dexcom.



