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NALEHAVE: BEZPECNOSTNi UPOZORNENIi PRO TEREN - nepovolena distribuce vybranych $arzi treti
stranou

US-MF-000010694 - UDI-DI: 00386270004109
Vazeny zakazniku, poskytovateli zdravotni péce, distributore, provozovateli velkoobchodu, nebo partnere,

Popis problému:

V ramci firemnich jakostnich a t¢etnich kontrol spole¢nosti Dexcom jsme nedavno identifikovali dvé $arze senzoru
Dexcom G7, které byly puvodné uréené k likvidaci, ale béhem procesu likvidace doslo k jejich kradezi a nasledné
byly prodavany tretimi stranami. Tento produkt byl v USA distribuovan spole¢nosti Pharmsource, LLC, ktera neni
autorizovanym distributorem spole¢nosti Dexcom, a byl prodan nékterym nezavislym lékarnam a distributorim
zdravotnického vybaveni v USA. Existuji dilkazy o tom, Ze malé mnozstvi téchto produktd bylo prodano mimo USA.
Tento problém se netykd produkti zakoupenych od autorizovanych distributorl spole¢nosti Dexcom ¢&i
velkoobchodnich provozU.

Likvidace omezeného mnozstvi senzor, které nesplfiuji standardy spoleénosti Dexcom, je béZnou soucasti naseho
procesu fizeni kvality. Senzory k vyfazeni jsou odesilany externi firmé k likvidaci a recyklaci. Tento produkt byl
likvidovan z dGvodu zvy$ené miry neuspokojivych vysledk( v internim testovani. Uzce spolupracujeme s regulaénimi
Ufady a dalSimi organy na zajisténi bezpecfnosti pro pacienty a vySetfeni tohoto trestného ¢inu.

Podrobnosti o zasazenych zafizenich:
Toto bezpeénostni upozornéni pro terén (FSN) se tyka POUZE senzori Dexcom G7 z $arzi uvedenych nize v tabulce
¢ 1.

Tabulka €. 1: Informace o dotéenych senzorech
Cisla dotéenych sarzi
1725204004
1725069002

Zdravotni riziko souvisejici s odcizenym produktem:
Sarze 1725204004: Senzory G7 nejsou fadné sterilizované a piedstavuiji zvysené riziko kozni infekce.

Sarze 1725069002: U senzor(l G7 z $arze se zvy$enou mirou selhani v ramci interniho testovani existuje zvy$ené
riziko, Ze senzor nebude poskytovat Zadné namérené hodnoty nebo bude nepfesny, coz zahrnuje moznost nezjisténi
hyperglykemické piihody nebo mozZnost nespravnych rozhodnuti o lé&bé&, kterd mohou mit za nasledek ujmu
pacienta, vCetné |ékafského zakroku pro zabranéni trvalého nasledku €i postizeni.

Tyto senzory mohou pfedstavovat dalSi rizika vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici informace o podminkach,
kterym byly tyto senzory vystaveny pfi skladovani a manipulaci.

Pozadované kroky:

Pro pacienty:
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1. Pokud to je mozné, zkontrolujte Cislo Sarze uvedené na vnéjsi krabici senzoru G7 (obrazek ¢. 1a2v
pfiloze) a porovnejte jej s &isly Sarze uvedenymi v tabulce €. 1 v tomto upozornéni. Pokud je €islo Sarze na
krabici G7 uvedené v tabulce €. 1, pfislusné zafizeni je dotéené timto problémem. Pokud je dané zafizeni
dot€ené, prejdéte nize ke kroku €. 3 a zaznamenejte dotéena sériova Cisla.

2. Zda je vas soucasny nebo dosud nepouzity senzor dotéeny timto problémem zjistite na zakladé sériového
Cisla, pokud navstivite www.dexcom.com/theft-check a zadate své sériové €islo do vyhledavani sériovych
Cisel. Ke zjisténi, zda je vas senzor dotéeny timto problémem, bude nutné nalézt sériové Cislo vaseho
senzoru. Proctéte si pfilohu, ve které je uveden navod k vyhledani sériového Cisla.

3. Pokud mate produkty dotéené timto problémem, ihned je prestante pouzivat a zlikvidujte je.
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Dexcom na telefonnim €isle 420 773 743 371 a pozadejte o
vymeénu produktu zdarma. Diilezité: Zaznamenejte si prosim sériové ¢islo dotéeného zafizeni pro
Ucely zpétného sledovani - je to nutné pro potvrzeni vymény zdarma. Pokyny naleznete pod odkazem
uvedenym v kroku &. 2.

4. Senzor k monitorovani glukézy dotéeny timto problémem vyménte za senzor, ktery timto problémem neni
dot&eny.

5. Pokud nemate senzor G7, ktery problémem neni dotéeny a kterym muzete nahradit dotéeny senzor, k
rozhodovani o Ié€bé pouzivejte glukometr, dokud neobdrzite nahradni senzor.

6. Tento problém se netyka lékarenskych prodejcl &i distributori zdravotnického zbozi, kterym produkty
Dexcom dodavaji autorizovani distributofi a velkoobchodni partnefi spole€¢nosti Dexcom.

Pro distributory a velkoobchodni partnery:

1. Ddkladné si proctéte toto FSN a o tomto FSN informujte skupiny jednajici se zakazniky v ramci vasi firmy.

2. V prislusnych pripadech poskytne globalni podpora pro distributory spoleénosti Dexcom dalSi $koleni a
body k diskusi tykajici se tohoto opatreni, aby byly skupiny jednajici se zakazniky pfipraveny na interakci
souvisegjici s timto FSN, véetné pfipravy na:

1. Poskytnuti FSN a bodu k diskusi tykajici se FSN zakaznikim, ktefi se na tuto zalezitost budou ptat.
2. Vyfizovani stiznosti nebo dotazl tykajicich se FSN dle potreby.

3. Sarze dotéené timto problémem (viz Tabulka &. 1) NEBYLY distribuovany autorizovanymi distributory
spole¢nosti Dexcom, ani velkoobchodnimi kanaly. Ve vztahu k jakymkoli produktim pochazejicim od
autorizovanych distributorll spole¢nosti Dexcom nebo od velkoobchodnik(i se nevyzaduje zadné opatieni,
protoze téchto zasob se toto upozornéni netyka.

4. Odpoveézte pfimo na e-mail s FSN, ktery jste obdrzeli od spoleénosti Dexcom, a to do jednoho tydne
od jeho pfijeti, abyste tak potvrdili, Ze jste této zaleZitosti porozuméli a mate v umyslu fidit se pokyny
uvedenymi v tomto FSN.

Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb a Iékarny:

1. O tomto problému informujte své pacienty / zakazniky. Dejte svym pacientlim pokyn, aby navstivili
stranku www.dexcom.com/theft-check a ovéfili si tak, zda je jejich senzor dot€eny danym probléemem.

2. Toto FSN muzete poskytnout pacientim, aby se tak podpofilo Sifeni povédomi o tomto problému.

3. Sarze dotéené timto problémem (viz Tabulka ¢. 1) NEBYLY distribuovany spole¢nosti Dexcom. Ve vztahu
k jakymkoli produktim distribuovanym spole¢nosti Dexcom se nevyzaduje zadné opatfeni, protoze téchto
zasob se toto FSN netyka.

4. Své zasoby zkontrolujte v pfipadég, Ze jste zakoupili senzory G7 mimo autorizovanou distribuci spole¢nosti
Dexcom, od spole€nosti Pharmsource, LLC. Pokud mate produkt ze $arze uvedené v Tabulce &. 1 v tomto
FSN, okamzité jej zlikvidujte. Spole¢nost Dexcom muzete s jakymikoli souvisejicimi dotazy kontaktovat na
adrese inquiries@dexcom.com.

Kontaktni udaje:
Pokud v souvislosti s timto problémem nebo upozornénim potiebujete pomoc, obratte se na technickou podporu
Dexcom na cisle 420 773 743 371.

Prislusné narodni organy byly o tomto FSN informovany. Veskera podezfeni na zavazné incidenty souvisejici se
zdravotnickym prostfedkem hlaste vyrobci, distributorovi, mistnimu kontaktnimu mistu nebo pfisluSnému narodnimu
organu, podle toho, co je vhodné, protoze se jedna o dllezitou zpétnou vazbu pro vyrobce.
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Jménem spoleénosti Dexcom se omlouvame za pripadné potize, které mohla tato situace zpUsobit.
S pozdravem

Oddéleni kvality spole¢nosti Dexcom
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Priloha

Kde najdu cislo $arze u svého Dexcom G7?

Figure 1: G7 Wearable Figure 2: G7 Wearable
Outer Box Label - Side 1 Outer Box Label - Side 2
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Kde najdu sériové Cislo svého Dexcom G77?
Sériové Cislo vaseho systému ke kontinualnimu monitorovani hladiny glukézy (Dexcom G7) je 12mistné Cislo, které
slouzi jako identifikace vaseho senzoru. Naleznete jej na nékolika mistech:

e Na obalu senzoru®: Zkontrolujte boéni stranu krabicky senzoru. Sériové ¢Cislo je uvedeno vedle oznaceni (21).

e Na aplikatoru senzoru?: Otoéte aplikator, abyste vidéli na jeho zadni stranu. Sériové ¢islo je uvedeno vedle
oznaceni (21).

e V aplikaci Dexcom G73: Oteviete aplikaci a piejdéte na Pripojeni > Senzor, kde najdete sériové ¢islo
oznacené pismeny SN. Pokud neni vas senzor v tuto chvili pfipojeny, sériové &islo se nemusi zobrazit.
Nicméné, pokud pouzivate inzulinovou pumpu, sériové &islo vaS§eho Dexcom G7 se muze stale objevovat v
aplikaci pumpy.

e V pfijimac¢i Dexcom G74 Na domovské obrazovce zvolte Menu a poté piejdéte na Informace > Senzor >
Informace o relaci. Sériové Cislo je uvedené ve spodni ¢asti obrazovky a je oznacené pismeny SN.
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Image 1: Sensor Packaging’

Image 3: G7 App®

Image 4: G7 Receiver®
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