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One Step Ahead
Notatka bezpieczenstwa
System Dexcom G4 PLATINUM oraz Dexcom G5 Mobile CGM

FAS-SD-19-002
Informacja od producenta

Data: 20 czerwca 2019 r.
Do wiadomosci: uzytkownik produktéw Dexcom

Szczegély na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:
Niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy wszystkich uzytkownikow systemu Dexcom G4 PLATINUM
oraz Dexcom G5 Mobile CGM.

Opis problemu:

Instrukcja uzytkownika systemu Dexcom G4 PLATINUM oraz Dexcom G5 Mobile CGM opisuje wiele ikon
prezentujgcych informacje na temat posiadanego przez uzytkownika urzadzenia. Cze$¢ z nich posiada
powiadomienia dzwigkowe.

Ikona z przykfadu z instrukcji uzytkownika ponizej nie ma przypisanego powiadomienia dzwiekowego

i informuje, ze urzadzenie nie odbiera odczytdw poziomu glukozy z czujnika. W czasie gdy urzadzenie nie
otrzymuje odczytow poziomu glukozy z czujnika, uzytkownik nie bedzie otrzymywat alarmoéw

ani powiadomien.

Urzadzenie Wyglad Co nalezy zrobic¢

Nie kalibrowac.

Poczekat na dalsze
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Z czujnika: Skontaktowac

sig 7 lokalnym

przedstawicielem Dexcom.

Urzadzenie
inteligentne:
w aplikacji

|

EFYYELY

Odbiornik

g
g
B
i

Instrukcja uzytkownika: LBL013346 Rev 004 MT23406, G5 Mobile UG OUS Polish/mgdL

Zalecenia dotyczace dziatan, ktore powinien podjgé uzytkownik:

o Nalezy regularnie sprawdzac¢ w aplikacji i/lub odbiorniku status odczytéw poziomu glukozy z czujnika.
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e Przed oraz w trakcie czynnos$ci wigzacych sie z wiekszym ryzykiem wyrzgdzenia szkody sobie lub
innym, np. podczas kierowania samochodem lub obstugiwania ciezkiego sprzetu, nalezy sprawdzac
aplikacje i/lub odbiornik czesciej.

¢ Nie ignorowa¢ objawow wysokiego i niskiego poziomu glukozy. Jesli ostrzezenia i odczyty z systemu
nie sg zgodne z objawami lub oczekiwaniami uzytkownika, powinien zmierzyé poziom glukozy we
krwi przy uzyciu krwi pobranej z palca, aby podja¢ odpowiednig decyzje w zakresie leczenia cukrzycy
lub zgtosic sie po natychmiastowg pomoc medyczna.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczehnstwa:
Notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny znac jej tresc¢.

Osoba do kontaktu:
W przypadku pytah dotyczgcych niniejszej notatki nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem
lub dystrybutorem marki Dexcom:

Proglikemia Sp. z o.0.

ul.Prosta 51, 00-838 Warszawa

Luiza Grzechnik — wsparcie techniczne
+48221010178, kontakt@dexcompolska.pl

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
wiasciwemu.

Z powazaniem,

Anita Rees
Dziat zgodnosci z wymogami Dexcom
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