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Datum: 2025. Januar/Februar

Siirgds: biztonsagi figyelmeztetés - Kezdeti
Dexcom G6 vevéegység — FAS-SD-24-003 - US-MF-000010694

Figyelem: Tisztelt Dexcom-ugyfeél!

Azért irunk Onnek, mert a Dexcom nemrégiben arrdl értesllt, hogy bizonyos G6 vevéegységek felhasznaldi
olyan problémaval szembesilhetnek, hogy a riasztasok/figyelmeztetések nem a tervezett médon miikédnek.
Bizonyos ritka esetekben eléfordulhat, hogy a riasztas/figyelmeztetés kimarad vagy késik. Azonositottuk a
hiba forraséat, és a megoldaséara egy szoftverfrissitést fogunk kiadni. Kérjik, figyelmesen olvassa el ezt az
Uzenetet, mivel segit Onnek megallapitani, hogy Dexcom G6 vevéegysége igényel-e szoftverfrissitést.

Az érintett eszk6zok részletei: o
Ez a helyszini biztonsagi értesités KIZAROLAG az alabbi 1. tablazatban jelzett alkatrészszamu Dexcom G6
vevOegyseégek felhasznaloira vonatkozik (lasd a jelen értesités végén szereplé képeket):

1. Tablazat: Tajékoztatas az érintett G6 vevéegységekrdl — Magyarorszag
Alkatrészszam | Raktari egység Alkatrész leirdsa
MT24078-2 STK-GS-109, STR-GS-102 | Dexcom G6 vevéegység — mmol/L

A probléma leirasa:
Az érintett szoftverrel rendelkezd Dexcom G6 vevGegység felhasznaldi olyan problémardl szamoltak be,
hogy az eszkdzok kis szazalékanal a kovetkezb6k tapasztalhatok:

e A vevbegyseég el6fordulhat, hogy nem a terv szerint riaszt, tobbek kozo6tt kimaradt vagy késleltetett
riasztés/figyelmeztetés is tapasztalhato

e Akimaradt/késleltetett riasztasok/figyelmeztetések lehetnek: alacsony/magas gliikdzszint riasztasok,
surg6s alacsony riasztds, surg6s hamarosan alacsony riasztds, emelkedési/esési sebesség
riasztasok, jelvesztés riasztas vagy érzékel6 riasztas

Megjegyzés: A CGM glukézértékek és a glikdz-tendencia informacioi tovabbra is megjelennek a
vevbegyseégen

Dolgozunk egy olyan utvonal kialakitasan, amelyen a felhasznaldk frissiteni tudjak a vevéegységuket a
probléma megoldasara. Addig is a kdvetkez6ket ajanljuk:

o Ha elérhet8, hasznalja a G6 alkalmazast els6dleges kijelzéeszkdzként a glikdz informaciok és
riasztasok fogadasara. A G6 jeladd lehetévé teszi az egyideji kommunikaciét egy iOS vagy
Android eszkdzzel valamint egy vevéegységgel. A jelen értesitésben kdzolt probléma a G6
alkalmazast nem érinti, amely hasznalhaté az opcionalis G6 vev8egység mellett vagy helyett. A G6
alkalmazas a kompatibilis okostelefonokra az Apple Store-b6l vagy a Google Play Aruhazbdl
tolthetd le. A kompatibilis eszkdzokért és operacios rendszerekért lasd:
https://www.dexcom.com/compatibility.
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Ha egy érintett G6 vevdegységet hasznal, ellenérizze rendszeresen a CGM glikozertékeket és a
glikoz-tendencidkat, mivel a CGM glikoézértékek és a glikoztendencia-grafikon informacioi
tovabbra is megjelennek. Ha riasztast vagy figyelmeztetést kap, mindig ellenérizze a glikozértékét,
miel6tt barmilyen tovabbi Iépést tenne.

Ha ugy gondolja, hogy kimaradt vagy késleltetett riasztast/figyelmeztetést tapasztal, a hiba a
vevbegyseg kikapcsolasaval, majd visszakapcsolasaval megoldhato. Megjegyzés: Ha az
alaphelyzetbe allitas utan vjra el6fordulnak ugyanazok a kivalté kérilmények, a probléma ujbol
jelentkezhet.

A vevieqyséq kikapcsolasanak és visszakapcsoldsanak lépései:
> Lépjen a vevbéegység mendire. A ,menl” ikonja igy néz ki:
Menu

» Gorgessen addig, amig nem lesz lathato a ,ledllitas” lehetéség

» Valassza ki a ,leallitas” lehetéséget

» Kapcsolja vissza a vevéegységet a kivalasztas gomb 3-5 masodpercig tartd lenyoméasaval

Az opcionalis riasztasok hasznalata ndvelheti a riasztasok eléfordulasanak valészinliségét, ezért
javasoljuk ezek hasznalatat. Ha riasztast kap, mindig ellendrizze a glikézértékét, mielétt barmilyen
tovabbi Iépést tenne.

Ne hagyja figyelmen kivil az alacsony/magas tiineteket, ha a gliik6zriasztasok/-figyelmeztetések
megléte vagy hidnya nem egyezik azzal, amit érez, VC mérd (BGM) hasznalata alapjan hozzon
cukorbetegség kezelési dontést, vagy sziikség esetén forduljon azonnal orvoshoz.

Javasolt |épések tugyfelek szaméara:

Ha az érintett Dexcom G6 vevBegység aktiv felhasznaldja, vagy tervezi, hogy aktiv felhasznaloja

lesz, végezze el a kovetkezd, fontos szoftverfrissitéssel kapcsolatos |€épéseket:

1. Tabletén vagy szamitdogépén nyissa meg internetes bodngészében a kovetkez6 weboldalt:
https://www.dexcom.com/g6-receiver-update

2. Olvassa el a weboldalon szerepl6 informaciokat, és minden, a vevdegysége szoftverfrissitésével
kapcsolatos javasolt Iépést a probléma tartés megoldasahoz.

Ha nem aktiv felhasznaldja az érintett Dexcom G6 vevéegységnek, és nem is tervez az lenni,
semmilyen tovabbi lépésre nincs sziikség. Ez vonatkozhat Onre példaul, ha egy nem G6 CGM
termékre valtott, vagy ha végleg abbahagyta a G6 vev8egység hasznalatat, és egy masik kijelz6eszkozre

véltott.

Kapcsolattartasi informéaciok:
Ha a fentiekben vagy a hivatkozott weboldalon ismertetett barmelyik 1épéssel kapcsolatban segitésgre van
sziiksége, hivja a Dexcom miiszaki tamogatast a 0216 573 4848.
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Az alkatrészszam a vevBegység hatuljan talalhatd, ahogy az a jobb oldali / alabbi képen lathato:

A vevéegység eleje A vevbegység hatulja
Példa: Példa:
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Megjegyzés: Ha az On vevBegysége nem (gy néz ki, ahogy az a fenti képen lathatd, és ha eltérd az
alkatrészszama, akkor nem érintett.

Fontos, hogy az érintett G6 vevbegységek felhasznaldi tisztaban legyenek a jelen értesitésben szereplé
informaciokkal és a javasolt Iépésekkel, amig az emlitett |épések és a kapcsol6do frissitések nincsenek
elvégezve. A G6 vevBegyseég aktiv felhasznaloi tovabbi tajékoztatast fognak kapni a szoftverfrissitésrol.

A probléma jelentve lett az illetékes szabalyozé hat6sagoknak. Kérjuk, az eszkdzzel kapcsolatos sulyos
problémak gyanujat adott esetben mindig jelentse a gyarténak, a forgalmazoénak, a helyi kapcsolattartasi
pontnak vagy az illetékes nemzeti hatésagnak, mivel ez fontos visszajelzés a gyarté szamara.

A Dexcom nevében minden esetleges kellemetlenségért elnézést kérunk.

Tisztelettel:
A Dexcom mindségi megfelelési csapata

Hogy biztosan mindenki megkapja az orvosi eszkdzzel kapcsolatos slirg8s tigyfélértesitést, a Dexcom legfeljebb harom
tajékoztatast fog kildeni az esetlegesen érintett lgyfelek szamara, amig nem kap visszajelzést az informacio
nyugtazasarodl. Ha harom tajékoztatas utan sem nyugtazza a riasztast, a Dexcom ugy veszi, hogy nem érintett. Mint
mindig, ha barmilyen problémat tapasztal, forduljon a Dexcom miszaki tAmogatashoz.



