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One Step Ahead
Nujno varnostno obvestilo
Sistem Dexcom G4 PLATINUM in sistem Dexcom NMG G5 Mobile

FAS-SD-19-002
Nasvet proizvajalca

Datum: 20. junij 2019
Prejemnik obvestila: cenjeni kupci izdelka Dexcom

Podatki o napravah, za katere velja obvestilo:
To varnostno obvestilo velja za vse uporabnike sistemov G4 PLATINUM in NMG G5 Mobile.

Opis tezave:

Uporabniski priro¢nik za sistema Dexcom G4 PLATINUM ali Dexcom NMG G5 Mobile opisuje razli¢ne
simbole z namenom posredovanja informacij o vasi napravi. Nekateri simboli imajo zvoéne pozive, drugi
ne.

Na primer, spodnji simbol iz vaSega uporabniSkega priro€nika nima zvo¢nega poziva, kar pomeni, da ne
prejemate odCitka senzorja za glukozo. V €asu, ko ne prejemate odc&itkov senzorja za glukozo, ne boste
prejemali alarmov/opozoril.

NAPAKA MERJENJA RAVNI GLUKOZE NA SISTEMU

VEasih vam sistem sporoéi, da veljavno merjenje ravni
glukoze s fipalom ni mogoée. Ce pride do tega, se bo v
obmodju za stanje pojavila ikona za napako meritve ravni
glukoze & ali ikona za akanje . Ta simbola pomenita,
da sprejemnik trenutno ne prepozna signala tipala. Ta
simbola sta povezana samo s tipalom. Pofakati morate na
vet pozivov in ne vnasajte nobenih vrednosti glukoze v krvi,
ko se pojavita ta simbola. Sistem ne bo uporabil vrednosti
glukoze v krvi za kalibracijo, ée ste jo vnesli, ko so bili
prikazani ti simboli (glejte 5. poglavje, razdelek 5.3,
Simboli objocja s stanjem ravni glukoze).

Nasveti za odpravljanje tezav pred vstavijanjem tipala:
- Prepritajte se, da rok uporabnosti tipala ni potekel.
- Prepritajte se, da je oddajnik popolnoma vpet.
= Prepriajte se, da osnova tipala ni odpeta in
se ne IuSEi na robovih.
= Prepriajte se, da se nit ne drgne ob osnovo tipala (npr.
oblaéila, vamostni pas v aviu).

= Prepritajte se, da ste izbrali ustrezno mesto za vstavijanje
(glejte 3. poglavje, razdelek 3.3, [zbira mesta vstavljanja).

= Pred vstavijanjem tipala, se prepricajte, da je mesto vstavljanja Cisto in suho.

- Spodniji del oddajnika ofistite z rahlo naviaZeno krpo ali robékom z izopropilnim
alkoholom. Oddajnik namestite na £isto in suho krpo in pofakajte 2—3 minute,
da se posusi na zraku.

Pogosto lahko sistem odpravi to teZzavo in nadaljuje z merjenjem ravni glukoze v krvi.
Ce pa je od prikaza zadnje meritve ravni glukoze preteklo vef kot 3 ure, se obmite
na svojega lokalnega distributerja.

Referenéni uporabniski priro¢nik: LBL011980 Rev 005 MT22193, G4 PLATINUM OUS Slovene/mmol

LBLO17854 Rev 001 MT26237 (slovens¢ina)
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Nasvet za ukrepe, ki jih moraizvajati uporabnik:
¢ Redno preverjajte stanje od¢itkov senzorja za glukozo v aplikaciji in/ali sprejemniku.

e Redno preverjajte aplikacijo in/ali sprejemnik pred ali med dejavnostmi, pri katerih obstaja vecje
tveganje za vase poskodbe ali poskodbe drugih, na primer voznja avtomobila ali upravljanje tezkih
strojev.

e Ne prezrite simptomov, ki nakazujejo na nizko ali visoko raven glukoze. Ce se opozorila za glukozo in
odcitki ne ujemajo z vasimi simptomi ali pricakovanji, z uporabo merilnika izmerite raven glukoze v krvi
iz prstne blazinice za lazje sprejemanje odlocCitev glede zdravljenja sladkorne bolezni in, e je
potrebno, takoj poisc€ite zdravnisko pomoc.

Posredovanje tega varnostnega obvestila:
Prosimo, da to obvestilo posredujete vsem, ki morajo biti o tem obvesc¢eni.

Oseba za stik:

Ce imate kakrsna koli vprasanja v zvezi s tem obvestilom, se obrnite na lokalnega distributerja druzbe
Dexcom:

Roche farmacevtska druzba d.o.o., Vodovodna c. 109, Ljubljana, Slovenija 3

Center za pomo¢ uporabnikom in servis: telefonska Stevilka +386 41 391 125, gospa Metka Svara
Spodaj podpisana oseba potrjuje, da je bilo to obvestilo poslano Javni agenciji Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP).

S spostovanjem,

Anita Rees
Oddelek Dexcom za skladnost in kakovost

LBLO17854 Rev 001 MT26237 (slovens¢ina)



