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Datum: 10-02-2025

Bradskande: Filtsdkerhetsmeddelande — forsta meddelandet
Dexcom G6 mottagare — FAS-SD-24-003 — US-MF-000010694

Att: Basta Dexcom-anvandare,

Vi kontaktar dig eftersom Dexcom nyligen blivit medvetna om att anvandare av vissa G6-mottagare kan
uppleva ett problem dar larm/varningar eventuellt inte fungerar som avsett. | sallsynta fall kan
larmet/varningen utebli eller foérsenas. Vi har identifierat kallan till problemet och kommer att slappa en
programuppdatering for att I6sa detta. Las detta meddelande noggrant eftersom det hjalper dig att identifiera
om din Dexcom G6-mottagare kraver en programuppdatering.

Information om berérda enheter:
Detta faltsdkerhetsmeddelande géller ENDAST anvandare av Dexcom G6-mottagare med artikelnummer
som anges i Tabell 1 nedan (se bilderna i slutet av denna avisering):

Tabell 1: Berérd G6-mottagare Information — Sverige
Artikelnummer | SKU Artikelbeskrivning
MT24078-2 STK-GS-109, STR-GS-102 | Dexcom G6 mottagare — mmol/L

Beskrivning av problemet:

Anvandare av Dexcom G6-mottagare med den berdrda programvaran har rapporterat ett problem i en liten
andel av enheterna som visar sig enligt foljande:

* Mottagaren kanske inte varnar som avsett. Det inkluderar uteblivet eller férsenat larm/varning

e Uteblivna/férsenade larm/varningar kan inkludera: varning for lagt/hdgt glukosvérde, varning for akut
lagt varde, varning for snart akut lagt varde, varning for snabbt stigande/sjunkande varde, varning for
tappad signal eller sensorvarning

Obs: CGM-glukosvarden och glukostrendinformation fortsatter att visas pa mottagaren

Vi arbetar med att tillhandahélla ett satt dar anvandare kan uppdatera sin mottagare for att 16sa problemet.
Under tiden rekommenderar vi att du:

e Om tillgéngligt, anvander G6-appen som primar display-enhet for att ta emot glukosvarden och
varningar. G6-sandaren tillater samtidig kommunikation med en iOS- eller Android-enhet och en
mottagare. G6-appen paverkas inte av problemet som dokumenteras i denna avisering och kan
anvandas tillsammans med eller istallet for den valfria G6-mottagaren. G6-appen kan installeras pa
din kompatibla smartmobil genom att besoka Apple Store eller Google Play Store. Fér kompatibla
enheter och operativsystem, se: hitps://www.dexcom.com/compatibility.

¢ Om du anvéander en berérd G6-mottagare, kontrollera CGM-glukosvéarden och glukostrend
regelbundet eftersom CGM-glukosvéarden och glukostrendgraf fortsatter att visas. Kontrollera alltid
ditt glukosvarde innan du vidtar ytterligare atgarder om du far ett larm eller en varning.
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e Om du tror att du har problem med uteblivet eller forsenat larm/varning kan problemet atgardas
genom att stdnga av mottagaren och sedan sla pa den igen. OBS: Om samma utldsande
foérhallanden intraffar efter aterstallningen kan problemet aterkomma.

Steq for att stdnga av och sl& p& mottagaren igen:
> Ga till mottagarens meny. "Meny"-ikonen ser ut sa har:
Menu

> Rulla nedét tills du kan se alternativet "avstangning"
> Valj alternativet "avstangning"
> Satt pa mottagaren igen genom att trycka pa knappen Valj i 3-5 sekunder

* Anvandning av valfria varningar kan &ka sannolikheten for att fa en varning och rekommenderas.
Kontrollera alltid ditt glukosvérde nar du far en varning innan du vidtar ytterligare atgarder.

* Ignorera inte laga/héga symptom. Om narvaron eller franvaron av glukoslarm/varningar inte
stammer Gverens med vad du kénner, anvand din blodglukosmatare (BGM) for att fatta beslut om
diabetesbehandling eller, om det behtvs, uppsdk omedelbart lakarvard.

Rekommenderad kundatgard:

Om du ar eller planerar att bli en aktiv anvéandare av en Dexcom G6-mottagare som berors,

genomfor foljande atgéarder relaterade till en viktig programuppdatering:

1. Ga till féljande webbsida i din webblasare pa din surfplatta eller dator: https://www.dexcom.com/qg6-
receiver-update

2. Las informationen pa webbsidan och eventuella rekommenderade atgarder angaende en
programuppdatering for din mottagare for att I6sa problemet permanent.

Om du inte ar och inte planerar att bli en aktiv anvéndare av en berérd Dexcom G6-mottagare
behdvs ingen yiterligare atgard. Exempel pa nér detta kan gélla &r om du har bytt till en icke-G6 CGM-
produkt eller om du helt har slutat anvénda din G6-mottagare till forméan fér en annan display-enhet.

Kontaktinformation:
Om du behdver hjélp med att utféra nagot av stegen som beskrivs ovan eller pa den angivna webbsidan,
ring Dexcom tekniska support via 08 601 2440.
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Artikelnumret &r listat pa baksidan av mottagaren enligt bilden till hbger/nedan:

Mottagarens framsida Mottagarens baksida
Exempel: Exempel:

pexcom
10:09 AM
Dexcom Receiver

*‘(’;\“ Mfg. PN! MT24078-2

k:::} Artikel-
nummer
Serie-
nummer

ne

Obs: Om din mottagare inte ser ut som pa bilderna ovan och har ett annat artikelnummer sa berérs den inte.

Det ar viktigt att anvéndare av berérda G6-mottagare ar medvetna om informationen och rekommenderade
atgaérder som anges i detta sadkerhetsmeddelande tills dessa atgarder och tillhérande uppdateringar har
slutférts. Anvandare av aktiva G6-mottagare kommer att fa yiterligare meddelanden om
programuppdateringen.

Detta problem har rapporterats till tilldmpliga tillsynsmyndigheter. Rapportera alla missténkta, allvarliga och
enhetsrelaterade incidenter till tillverkaren, distributéren, den lokala kontakten eller till den nationella
behoriga myndigheten om 1&mpligt, eftersom detta ger tiliverkaren viktig feedback.

Vi ber a Dexcoms vagnar om ursakt for eventuella besvar som detta kan orsaka.

Med vanliga halsningar,
Dexcom Quality Compliance Team

For att sékerstélla mottagandet av detta bradskande kundmeddelande fér medicinsk utrustning kommer Dexcom att
skicka upp till tre meddelanden till potentiellt berérda kunder tills att vi far en bekréaftelse. Om du inte bekraftar varningen
efter tre meddelanden, antar Dexcom att du inte paverkas av korrigeringen. Som alitid, kontakta Dexcoms tekniska
support om du har nagra problem.



