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Vazeny zakaznik, poskytovatel zdravotnej starostlivosti, distributor, velkoobchodny partner alebo obchodny partner,

Opis problému:

Pri priebeznych kontrolach kvality a evidencie spolo¢nosti Dexcom sme nedavno zistili, Ze dve SarZze senzorov
Dexcom G7, ktoré boli pévodne oznacené ako odpad a uréené na likvidaciu, boli po¢as procesu likvidacie odcudzené
a nasledne predané tretimi stranami. Tento produkt distribuovala v USA spolo¢nost Pharmsource, LLC, ktora nie je
autorizovanym distributorom spolo€nosti Dexcom, a predala ho niektorym nezavislym lekarfiam a distributorom DME
v USA. Existuju dbékazy, ze malé mnozstva tychto produktov sa predali mimo USA. Produktov zakupenych
prostrednictvom autorizovanych distribatorov a velkoobchodnych partnerov spolo€nosti Dexcom sa tento problém
netyka.

Likvidacia obmedzeného mnozstva senzorov, ktoré nespifiaju $tandardy a $pecifikacie spoloénosti Dexcom,
predstavuje rutinnu sucast nasho procesu kontroly kvality. Senzory oznacene ako odpad sa posielaju tretej strane
na likvidaciu a recyklaciu. Tento produkt sme vyradili z dévodu zvySenej miery zlyhania pri internych testoch. Uzko
spolupracujeme s vladnymi organmi na zabezpeceni bezpecnosti pacientov a vySetrovani tohto trestného €inu.

Podrobné informacie o dotknutych poméckach:
Toto bezpetnostné oznamenie (FSN) sa vztahuje IBA na senzory Dexcom G7 zo $arzi uvedenych v tabulke 1 nizSie:

Tabulka 1: Informacie o dotknutych senzoroch
Cisla dotknutych sarzi
1725204004
1725069002

Zdravotné riziko spojené s odcudzenym produktom:
Sarza 1725204004: Senzory G7, ktoré nie su riadne sterilizované, predstavuju zvy$ené riziko koznej infekcie.

Sarza 1725069002: Pri senzoroch G7 zo $arze so zvy$enou mierou zlyhania pri internych testoch existuje zvy$ené
riziko, ze senzor nebude poskytovat zZiadne hodnoty alebo bude nepresny, ¢o zahfia moznost nezistenia
hyperglykemickej udalosti alebo nespravnych rozhodnuti o lie€be, ktoré mézu mat za nasledok ujmu pacienta,
vratane lekarskeho zasahu na zabranenie trvalych nasledkov alebo poskodeni.

Tieto senzory moézu taktiez predstavovat zvySené riziko, kedze nie su zname podmienky ich skladovania a
manipulacie, ktorym mohli byt pocas distribucie vystavené.

Pozadované opatrenia:

Pre pacientov:
1. Ak je to mozné, overte Cislo Sarze uvedené na vonkajSom obale vasho senzora G7 (obrazok 1 a obrazok 2
v prilohe) a porovnajte ho s €islami Sarzi uvedenymi v tabulke 1 v tomto oznameni. Ak je €islo Sarze na
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vasom obale G7 uvedené v tabulke 1, ide o dotknutu pomécku. Ak ide o dotknuti pomdcku, prejdite nizSie
na krok 3 a zdokumentujte dotknuté sériové &isla.

Na stranke www.dexcom.com/theft-check zadanim svojho sériového Cisla do vyhladavaca sériovych Cisel
overte, &i sa problém tyka vasho aktualneho alebo nepouzitého senzora. Na zistenie, &i sa to tyka vasho
senzora, budete musiet najst jeho sériové Cislo. Informacie o tom, ako najst sériové Cislo senzora, najdete
v prilohe.

Ak mate dotknuté produkty, okamzite ich prestante pouzivat’ a zlikvidujte ich. Obratte sa na
technickl podporu spolo€nosti Dexcom na E&isle +421 948 021 804 a poziadajte o bezplatni vymenu.
Dolezité: Kvoli sledovatelnosti si zapiSte sériové cisla vasich dotknutych pomécok — su potrebné na
potvrdenie bezplatnej vymeny. Pokyny najdete na odkaze uvedenom v kroku 2.

Dotknuty senzor uréeny na monitorovanie glukézy vymente za senzor, ktorého sa tento problém netyka.

Ak nemate senzor G7, ktorého sa tento problém netyka a ktorym by ste mohli nahradit dotknuty senzor, na
rozhodovanie o lie¢be az do prijatia nahradného senzora, pouzivajte glukomer.

Netyka sa to retazcov lekarni a distribatorov zdravotnickych pomadcok, ktorym dodavaju produkty Dexcom
autorizovani distributori a velkoobchodni partneri spoloénosti Dexcom.

Pre distributorov a velkoobchodnych partnerov:

1.

2.

Pregitajte si celé toto FSN a informujte o hom skupiny vo vasej spolo¢nosti, ktoré prichadzaju do kontaktu
s0 zakaznikmi.
V prislusnych pripadoch poskytne tim globalnej distribuénej podpory spolo¢nosti Dexcom dodato¢né
Skolenie a komunikaéné podklady tykajlce sa tohto opatrenia, aby boli timy komunikujlce so zakaznikmi
pripravené rieSit interakcie suvisiace s tymto FSN a tiez pripravené na:

1. Poskytnutie FSN a bodov na diskusiu suvisiacich s FSN zakaznikom, ktori sa na tuto zalezitost

pytaju

2. RieSenie pripadnych staznosti alebo otazok suvisiacich s FSN
Dotknuté Sarze (pozri tabulku 1) NEBOLI distribuované prostrednictvom autorizovanych distribuénych a
velkoobchodnych kanalov spoloénosti Dexcom. Vo vztahu k akymkolvek produktom v ramci
autorizovaného distribu¢ného a velkoobchodného zasobovania spolo€nosti Dexcom nie je potrebné ziadne
opatrenie, kedZe sa na ne toto oznamenie nevztahuje.
Odpovedzte priamo na e-mail s FSN, ktory ste dostali od spolo¢nosti Dexcom, do jedného tyzdra od
jeho prijatia, aby ste potvrdili, Ze ste tejto zalezZitosti porozumeli a budete postupovat’ podla pokynov
uvedenych v tomto FSN.

Pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a lekarne:

1.

2.
3.

4.

Informujte svojich pacientov/zakaznikov o tomto probléme. Poziadajte svojich pacientov, aby navstivili
stranku www.dexcom.com/theft-check, kde si mézu overit, ¢i sa tento problém tyka ich senzorov.

Toto FSN mézete poskytnut pacientom s cieflom zvysit povedomie o tomto probléme.

Dotknuté Sarze (pozri tabulku 1) NEBOLI distribuované spoloénostou Dexcom. V suvislosti s produktmi
distribuovanymi spolo¢nostou Dexcom nie je potrebné Ziadne opatrenie, pretoze sa na ne toto FSN
nevztahuje.

Ak ste si zakupili senzory G7 mimo autorizovanej distribucie spolo¢nosti Dexcom od spolo¢nosti
Pharmsource, LLC, skontrolujte svoje zasoby. Ak mate produkt zo Sarzi uvedenych v tabulke 1 vtomto FSN,
produkt okamzite zlikvidujte. V pripade akychkolvek otdzok mézete kontaktovat spolo&nost Dexcom na
adrese inquiries@dexcom.com.

Referen¢né kontaktné informacie:
Ak potrebujete pomoc v suvislosti s tymto problémom alebo oznamenim, zavolajte na technickda podporu
spolo¢nosti Dexcom na Cislo +421 948 021 804.

Prislusné statne kompetentné organy boli oboznamené s tymto FSN. VsSetky podozrenia na zavazné udalosti suvisiace
s pomdbckou nahlaste vyrobcovi, distributorovi, miestnemu kontaktnému miestu a pripadne aj prislusnému Statnemu
organu, pretoze to poskytuje vyrobcovi délezitu spatnu vazbu.

V mene spolo¢nosti Dexcom sa ospravedlnujeme za akékolvek pripadneé sposobené tazkosti.
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S pozdravom

Tim oddelenia zabezped&enia kvality spolo&nosti Dexcom
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Priloha

Ako najdem cCislo Sarze svojho Dexcom G7?

Figure 1: G7 Wearable Figure 2: G7 Wearable
Outer Box Label - Side 1 Outer Box Label - Side 2
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Ako najdem sériové Cislo svojho Dexcom G77?
Seériove Cislo vasho systému Dexcom G7 na kontinualne monitorovanie hladiny glukézy (Dexcom G7) je 12-miestne
Cislo, ktoré sluzi na identifikaciu vasho senzora. Najdete ho na viacerych miestach:

¢ Na obale senzora®: Skontrolujte bo¢nu stranu krabitky senzora. Sériové ¢islo sa nachadza za stitkom (21).

¢ Na aplikatore senzora?: Otocte aplikator na druhu stranu, aby ste videli zadnu ¢ast. Sériové ¢islo sa
nachadza za Stitkom (21).

e V aplikacii Dexcom G73: Otvorte aplikaciu a prejdite do ¢asti Pripojenia > Senzor, kde najdete sériové Gislo
oznacené ako SN. Ak vas senzor nie je momentalne pripojeny, sériové €islo sa nemusi zobrazit. Ak v§ak
pouzivate inzulinovi pumpu, sériové €islo vasho Dexcom G7 médze byt stale dostupné v aplikacii pumpy.

e V prijimaéi Dexcom G74 Na domovskej obrazovke vyberte polozku Ponuka a prejdite do ¢asti Informéacie >
Senzor > Informacie o relacii. Sériove &islo sa zobrazi v dolnej ¢asti obrazovky pod oznacenim SN.

Image 1: Sensor Packaging’ Image 3: G7 App?® Image 4: G7 Receiver*

Image 2: Sensor Applicator? ©
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