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One Step Ahead
Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden
Dexcom G4 PLATINUM- och Dexcom G5 Mobile CGM-system

FAS-SD-19-002
RA&d fran tillverkaren

Datum: 20 juni 2019
Uppmaéarksamhet: Varderade Dexcom-kund

Detaljer om berérda enheter:
Detta faltsakerhetsmeddelande avser alla anvandare av G4 PLATINUM- och G5 Mobile CGM-systemet.

Beskrivning av problemet:

Anvéandarhandboken for Dexcom G4 PLATINUM- eller Dexcom G5 Mobile CGM-systemet beskriver
manga ikoner som har i uppgift att kommunicera information om din enhet. Vissa har horbara prompter,
och andra har det inte.

Ikonen i exemplet frAn anvandarhandboken nedan har ingen hérbar prompt och indikerar att du inte far
din sensors glukosavlasningar. Nar du inte far din sensors glukosavlasningar far du inte heller
larm/notiser.

Enhet Vad du ser Problem Vad du gor

Kalibrera inte.

Vénta pa ytterligare
meddelanden.

Smart enhet:
| appen

Systemet kanske sjalv
Du f4r inga korrigerar problemet och
sensorvarden dterupptar séndningen av
sensorvarden.

3 timmar sedan det
senaste sensorvardet:
Kontakta din lokala
Dexcom-representant.

Mottagare

11700 T Taia

Referen for anvandarhandbok: LBL013367 Rev 007 MT23367, G5 Mobile UG OUS Swedish/mmol
R&d om atgarder som ska vidtas av anvandaren:

e Kontrolleraregelbundet din app och/eller mottagare avseende status for din sensors glukosavlasningar.

e Kontrollera din app och/eller mottagare oftare fore eller under aktiviteter som medfér hdgre risk for
skada pa dig sjalv eller andra, som till exempel nar du kor bil eller anvander tunga maskiner.

e Ignorera inte symtom pa Iagt eller hogt glukosvarde. Om dina glukosnotiser och -avlasningar inte
matchar dina symtom eller férvantningar, ska du ta ett stick i fingret for blodglukosvéarde med din
blodglukosmatare for att fatta beslut om diabetesbehandling eller omedelbar lakarvard.
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Overforing av detta faltsédkerhetsmeddelande:
Skicka detta meddelande till alla som behdver vara medvetna om det.

Kontaktperson:
Peter Myrenfors, Medicinsk Chef, NordicInfu Care AB
Tel. +46 8 124 053 81 | peter.myrenfors@infucare.se

Undertecknaren bekréaftar att detta meddelande har skickats till Iampligt regleringsorgan.
Vanliga héalsningar,

Anita Rees
Dexcom Quality Compliance
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