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Szanowny Kliencie, pracowniku ochrony zdrowia, dystrybutorze, hurtowniku lub partnerze,

Opis problemu:

W ramach regularnych kontroli jako$ci i rozliczen przeprowadzanych przez firme Dexcom stwierdziliSmy niedawno,
ze dwie partie sensoréw Dexcom G7, pierwotnie zakwalifikowane do utylizacji i przeznaczone do zniszczenia, zostaty
skradzione w trakcie procesu niszczenia, a nastepnie sprzedane przez osoby trzecie. Produkt ten byt dystrybuowany
w Stanach Zjednoczonych przez firme Pharmsource, LLC, ktéra nie jest autoryzowanym dystrybutorem firmy
Dexcom, i sprzedawany niektorym niezaleznym aptekom oraz dystrybutorom sprzetu medycznego (DME) na terenie
Stanoéw Zjednoczonych. Istniejg dowody na to, ze niewielkie ilosci tych produktéw byty sprzedawane poza granicami
Stanow Zjednoczonych. Nie dotyczy to produktéw zakupionych u autoryzowanych dystrybutoréw i hurtownikéw firmy
Dexcom.

Wycofywanie z obrotu niewielkich ilosci sensorow, ktére nie spetniajg standardow firmy Dexcom, stanowi rutynowy
element procesu kontroli jakosci w firmie. Sensory zakwalifikowane jako ztom sg przekazywane do zewnetrznego
dostawcy w celu zniszczenia i recyklingu. Ten produkt zostat wycofany z powodu podwyzszonego wskaznika
awaryjnosci w testach wewnetrznych. Sciéle wspétpracujemy z organami rzgdowymi, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjentow i przeprowadzi¢ dochodzenie w sprawie tego przestepstwa.

Szczegoly dotyczace urzadzen, ktorych dotyczy problem:
Niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa (FSN) dotyczy WYLACZNIE sensoréw Dexcom G7 z partii
wymienionych w tabeli 1 ponize;j:

Tabela 1: Informacje o sensorze, ktérego dotyczy problem
Numery partii ktorej
dotyczy problem
1725204004
1725069002

Ryzyko dla zdrowia zwigzane ze skradzionym produktem:

Partia 1725204004: W przypadku sensorow G7, ktére nie zostaly odpowiednio wysterylizowane, wystepuje
zwigkszone ryzyko wystgpienia infekcji skory.

Partia 1725069002: Sensory G7 pochodzgce z partii charakteryzujgcej sie podwyzszonym wskaznikiem awaryjnosci
w testach wewnetrznych wigzg sie ze zwiekszonym ryzykiem braku odczytow lub niedoktadnosci pomiaréw, co moze
skutkowa¢ przeoczeniem epizodu hiperglikemii lub podjeciem btednych decyzji terapeutycznych, ktére moga
prowadzi¢ do urazéw u pacjenta, w tym koniecznosci interwencji medycznej majacej na celu zapobiezenie trwatym
urazom lub uposledzeniu.

Ponadto, ze wzgledu na nieznane warunki przechowywania i transportu, w jakich sensory te mogty sie znajdowac¢
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podczas dystrybucji, mogg one stanowi¢ dodatkowe zagrozenie.

Wymagane dziatania:

Dla pacjentow:

1.

Jesli to mozliwe, sprawdz numer partii podany na opakowaniu zewnetrznym sensora G7 (rys. 1irys. 2w
zatgczniku) i poréwnaj go z numerami partii wymienionymi w tabeli 1 niniejszego zawiadomienia. Jesli
numer partii podany na opakowaniu urzgdzenia G7 znajduje sie w tabeli 1, urzgdzenie to jest objete tym
problemem. Jesli problem dotyczy Twojego urzadzenia, przejdz do punktu 3 ponizej, aby poda¢ numery
seryjne urzgdzen, ktoérych dotyczy problem.

Aby sprawdzi¢, czy problem dotyczy Twojego obecnego lub nieuzywanego sensora (sensoréw) na podstawie
numeru seryjnego, wejdz na strone www.dexcom.com/theft-check i wprowadz swdj numer seryjny w
wyszukiwarce numerow seryjnych. Aby sprawdzi¢, czy problem dotyczy Twojego sensora, musisz znalez¢
jego numer seryjny. Wskazdéwki dotyczgce sprawdzania numeru seryjnego sensora znajdziesz w zatgczniku.
Jesli posiadasz produkt(y), ktorego(ych) dotyczy ta sytuacja, natychmiast zaprzestan ich uzywania i
zutylizuj je. Prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej firmy Dexcom pod numerem 022 101 0178

, aby poprosi¢ o bezptatng wymiane. UWAGA: Prosimy o zapisanie numerdéw seryjnych urzadzen,
ktérych dotyczy problem w celu zapewnienia mozliwosci identyfikacji — jest to niezbedne do
potwierdzenia bezptatnej wymiany. Instrukcje znajdziesz pod linkiem podanym w kroku 2.

Wymien sensor, ktérego dotyczy problem na sprawny w celu monitorowania poziomu glukozy.

Jesli nie dysponujesz sprawnym sensorem G7, ktory mégiby zastgpi¢ urzgdzenie objete problemem, do
podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia korzystaj z glukometru do czasu otrzymania nowego sensora.
Nie ma to wptywu na apteki detaliczne i dystrybutoréw produktéw medycznych, ktérzy otrzymujg produkty
firmy Dexcom od autoryzowanych dystrybutorow tej firmy.

Do dystrybutoréw i hurtownikéw:

1.

2.

W petni nalezy przejrze¢ niniejszy komunikat FSN i poinformowac o nim wszystkie zespoty w firmie majace
kontakt z klientami.
W stosownych przypadkach dziat wsparcia dystrybutorow Dexcom Global zapewni dodatkowe szkolenia
oraz wytyczne dotyczace niniejszego dziatania, aby zapewnic, ze zespoty majgce kontakt z klientami bedg
przygotowane do obstugi spraw zwigzanych z niniejszym FSN, w tym bedg gotowe do:

1. Nalezy dostarczy¢ klientom komunikat FSN oraz materiaty pomocnicze w odpowiedzi na zapytania

dotyczace tej sprawy.

2. W razie potrzeby nalezy rozpatrzy¢ skargi lub zapytania dotyczgce FSN
Partie, ktérych dotyczy problem (patrz tabela 1), NIE byly dystrybuowane za posrednictwem
autoryzowanych dystrybutoréw firmy Dexcom ani kanatdéw hurtowych. Nie ma potrzeby podejmowania
zadnych dziatan w odniesieniu do produktéw znajdujgcych sie w ofercie autoryzowanych dystrybutorow i
hurtowni firmy Dexcom, poniewaz nie sg one objete niniejszym zawiadomieniem.
Prosimy o udzielenie odpowiedzi bezposrednio na wiadomos$¢ e-mail z informacjg FSN otrzymana
od firmy Dexcom w ciggu tygodnia od jej otrzymania, potwierdzajac, ze zapoznali sie Panstwo z trescig
niniejszej informacji oraz ze zamierzajg Panstwo postepowac zgodnie z zawartymi w niej instrukcjami.

Do placéwek ochrony zdrowia i aptek:

1.

2.
3.

Nalezy poinformowac o tym swoich pacjentéw / klientéw. Nalezy poinformowac¢ swoich pacjentéw, aby
odwiedzili strone www.dexcom.com/theft-check i sprawdzili, czy problem dotyczy ich sensorow.

Niniejszy komunikat FSN mozna przekaza¢ pacjentom, aby poméc w szerzeniu wiedzy na ten temat.
Partie, ktorych dotyczy problem (patrz tabela 1), NIE zostaly wprowadzone do obrotu przez firme Dexcom.
Nie ma potrzeby podejmowania zadnych dziatan w odniesieniu do produktéw dystrybuowanych przez firme
Dexcom, poniewaz nie sg one objete niniejszym komunikatem FSN.

Nalezy sprawdzi¢ swoje zapasy, jesli nabyto sensory G7 poza autoryzowang siecig dystrybucji firmy
Dexcom, od firmy Pharmsource, LLC. Jesli posiadasz produkt z partii wymienionych w tabeli 1 niniejszego
komunikatu FSN, nalezy go niezwtocznie zutylizowaé. Wszelkie pytania w tej sprawie mozna kierowa¢ do
firmy Dexcom pod adresem inquiries@dexcom.com.
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Informacje kontaktowe:
Jesli potrzebujesz pomocy w zwigzku z tg sprawg lub powiadomieniem, skontaktuj sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Dexcom pod numerem 022 101 0178.

Wiasciwe krajowe organy regulacyjne zostaty poinformowane o niniejszym komunikacie FSN. Wszelkie podejrzewane
powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi, lokalnemu punktowi
kontaktowemu oraz, w stosownych przypadkach, krajowemu wtasciwemu organowi regulacyjnemu, poniewaz stanowi to
dla producenta wazng informacje zwrotng.

W imieniu firmy Dexcom, przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Z wyrazami szacunku,

Zgodnos¢ z normami jakosci firmy Dexcom
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Zatacznik

Jak sprawdzi¢ numer partii mojego urzadzenia Dexcom G7?

Figure 1: G7 Wearable Figure 2: G7 Wearable
Outer Box Label - Side 1 Outer Box Label - Side 2
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Jak sprawdzi¢ numer seryjny mojego urzagdzenia Dexcom G7?
Numer seryjny systemu ciggtego monitorowania poziomu glukozy Dexcom G7 (Dexcom G7) to 12-cyfrowy numer
stuzgcy do identyfikacji sensora. Mozna go znalez¢ w kilku miejscach:
e Na opakowaniu sensora': Sprawdz boczng strone opakowania sensora. Numer seryjny znajduje sie za
etykietg (21).
¢ Na aplikatorze sensora?: Odwrdc¢ aplikator, aby zobaczy¢ jego tylng strone. Numer seryjny znajduje sie za
etykietg (21).
e W aplikacji Dexcom G73: Otworz aplikacje i przejdz do sekcji Potgczenia > Sensor, aby znalez¢ numer
seryjny oznaczony jako SN. Jesli sensor nie jest obecnie podtgczony, numer seryjny moze sie nie wyswietlac.
Jesli jednak korzystasz z pompy insulinowej, numer seryjny urzadzenia Dexcom G7 moze nadal by¢ widoczny
w aplikacji pompy.
e W odbiorniku Dexcom G74: Na ekranie gltdbwnym wybierz opcje Menu, a nastepnie przejdz do sekc;ji
Informacje > Sensor > Informacje o sesji. Numer seryjny znajduje sie w dolnej czesci ekranu, oznaczony jako
SN.
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Image 1: Sensor Packaging’ Image 3: G7 App® Image 4: G7 Receiver®
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