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Keere kunde, sundhedspersonale, distributar, grossist eller samarbejdspartner

Beskrivelse af problemet:

Dexcom har for nylig under virksomhedens Igbende kvalitets- og regnskabsgennemgange desveerre fundet ud af, at
to af vores partier med Dexcom G7-sensorer, som oprindeligt var kasseret og skulle destrueres, blev stjalet og
efterfelgende solgt af tredjeparter. Disse produkter blev distribueret i USA af Pharmsource, LLC. Pharmsource, LLC
er ikke en autoriseret Dexcom-distributar, men virksomheden har distribueret vores produkter til uafheengige
apoteker og distributgrer af medicinsk udstyr i USA. Det tyder desvaerre pa, at nogle af disse produkter ogsa er blevet
solgt uden for det amerikanske marked. Produkter, der er kgbt fra autoriserede Dexcom-distributarer og -grossister,
er ikke omfattet.

Kassering af sensorer, som ikke lever op til Dexcoms standarder og specifikationer, er en rutinemaessig del af vores
kvalitetskontrolproces. Sensorer, der kasseres, sendes til en tredjepartsleverandar med henblik pa destruktion og
genanvendelse. Partiet blev kasseret pa grund af en forhgjet fejlrate ved interne tests. Vi samarbejder taet med
myndighederne for at sikre patientsikkerheden og undersgge sagen naermere.

Oplysninger om bergrte enheder:
Denne vigtige sikkerhedsinformation gaelder KUN for Dexcom G7-sensorer fra de partier, der fremgar af tabel 1
nedenfor.:

Tabel 1: Oplysninger om bergrt sensor
Berorte partinumre
1725204004
1725069002

Sundhedsrisici forbundet med de stjalne produkter:

Parti 1725204004: G7-sensorer, som ikke er korrekt steriliseret, medfarer en gget risiko for hudinfektion, hvis de
anvendes.

Parti 1725069002: G7-sensorer fra partier, der har vist en forhgjet fejlrate ved interne tests, medferer en gget risiko
for manglende sensoraflaesninger eller ungjagtige sensorafleesninger. Dette kan fgre til, at hyperglykeemi ikke
registreres, eller at der traeffes forkerte behandlingsbeslutninger, hvilket i veerste fald kan medfere personskade eller
ngdvendiggere medicinsk intervention for at forhindre permanent skade eller varige mén.

Da det desuden ikke vides, hvordan disse sensorer har veeret opbevaret, handteret og transporteret, kan dette ogsa
indebaere en risiko for patientsikkerheden.

Pakravede tiltag:
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Patienter:

1.

Tjek partinummeret pa den ydre emballage (aesken) til din G7-sensor (figur 1 og figur 2 i bilaget), og
sammenlign det med partinumrene i tabel 1 i denne meddelelse. Hvis partinummeret pa G7-emballagen
fremgar af tabel 1, er produktet omfattet af haendelsen. Er det tilfaeldet, skal du ga videre til trin 3 nedenfor
for at registrere det eller de bergrte serienumre.

Kontrollér, om dine nuvezerende eller ubrugte sensor(er) er omfattet af haendelsen, ved hjzlp af
serienummeret og ved at besege www.dexcom.com/theft-check og indtaste serienummeret i sggefunktionen
til serienumre. Du skal bruge sensorens serienummer for at finde ud af, om din sensor er blandt de bergrte
sensorer. Se bilaget for anvisninger til, hvordan du finder sensorens serienummer.

Stop straks med at anvende sensoren, og bortskaf den, hvis du har en eller flere sensorer, som er
omfattet af haendelsen. Kontakt Dexcoms tekniske support pa Nordicinfu Care AB 070 281 024, Rubin
Medical 070 27 52 20 for at anmode om en erstatningssensor uden beregning. Vigtigt: Gem
serienummeret pa det eller de bererte produkter af hensyn til sporbarheden — dette er ngdvendigt for
at kunne modtage en erstatningssensor uden beregning. Se linket i trin 2 for anvisninger.

Udskift den bergrte sensor med en sensor, der ikke er omfattet af haendelsen til glukosemaling.

Hvis du ikke har en G7-sensor, som ikke er omfattet af problemet, skal du anvende en glukosemaler til at
kontrollere dit blodsukker, indtil du modtager en erstatningssensor.

Apoteker og distributgrer af medicinsk udstyr, som udelukkende modtager Dexcom-produkter fra
autoriserede Dexcom-distributgrer og -grossister, er ikke bergrt af denne haendelse.

Distributgrer og -grossister:

1.

2.

Lees denne vigtige sikkerhedsinformation igennem, og sgrg for, at medarbejdere med kundekontakt i
virksomheden bliver gjort opmaerksomme pa haendelsen.
Dexcoms globale distribut@rsupport vil, hvor det er relevant, give yderligere information og vejledning om
haendelsen for at sikre, at medarbejdere med kundekontakt er forberedte pa at handtere henvendelser
relateret til denne vigtige sikkerhedsinformation, herunder:

1. at videreformidle den vigtige sikkerhedsinformation samt relevant vejledning til kunder, der

henvender sig omkring problemet

2. at handtere klager eller forespargsler relateret til den vigtige sikkerhedsinformation efter behov
De bergrte partier (se tabel 1) er IKKE blevet distribueret gennem Dexcoms autoriserede distributarer og
grossister. Du skal ikke foretage dig noget i forhold til produkter, som er distribueret gennem Dexcoms
autoriserede distributarer og grossister, da disse produkter ikke er omfattet af denne meddelelse.
Besvar e-mailen med den vigtige sikkerhedsinformation, som du har modtaget fra Dexcom. Dette
skal geres inden for en uge efter modtagelsen for at bekreefte, at du er bekendt med problemet og vil felge
anvisningerne den vigtige sikkerhedsinformation.

Sundhedspersonale og apoteker:

1.

2.
3

Informér jeres patienter/kunder om problemet. Bed dine patienter om at besgge www.dexcom.com/theft-
check for at registrere det, hvis deres sensor(er) er omfattet af haendelsen.

Denne vigtige sikkerhedsinformation kan deles med patienter for at informere dem om heendelsen.

De bergrte partier (se tabel 1) er IKKE blevet distribueret af Dexcom. Du skal ikke foretage dig noget i forhold
til produkter, som er distribueret af Dexcom, da disse produkter ikke er omfattet af denne vigtige
sikkerhedsinformation.

Kontrollér din lagerbeholdning, hvis du har kebt G7-sensorer fra Pharmsource, LLC uden for Dexcoms
netvaerk af autoriserede distributgrer. Hvis du har produkter fra de partier, der fremgar af tabel 1 i denne
vigtige sikkerhedsinformation, skal produkterne straks bortskaffes. Du kan kontakte Dexcom ved eventuelle
spergsmal vedrgrende denne haendelse pa inquiries@dexcom.com.

Generelle oplysninger:
Hvis du har spargsmal eller brug for hjaelp vedrgrende denne vigtige sikkerhedsinformation, bedes du kontakte
Dexcoms tekniske support pa Nordiclnfu Care AB 070 281 024, Rubin Medical 070 27 52 20.
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De relevante nationale kompetente myndigheder er blevet underrettet om denne vigtige sikkerhedsinformation.
Indberet alle formodede alvorlige haendelser i forbindelse med enheden til producenten, distributaren, den lokale
repraesentant eller til den nationale myndighed, hvis det er relevant, da dette giver vigtig feedback til producenten.

Pa vegne af Dexcom vil vi gerne beklage ulejligheden.
Med venlig hilsen

Dexcom Quality Compliance Team
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Bilag

Hvordan finder jeg Dexcom G7-partinummeret?
Figure 1: G7 Wearable Figure 2: G7 Wearable
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Hvordan finder jeg Dexcom G7-serienummeret?
Serienummeret pa dit Dexcom G7-system til kontinuerlig overvagning af glukose (Dexcom G7) er et 12-cifret nummer,
der bruges til at identificere sensoren. Du kan finde det flere steder:

o Paemballagen til sensoren’: Se siden af sensoraesken. Serienummeret er angivet efter maerkningen (21).

e Pa sensorapplikatoren?: Vend applikatoren om, sa bagsiden vender opad. Serienummeret er angivet efter
maerkningen (21).

o | Dexcom G7-appen3: Abn appen og g4 til Forbindelser > Sensor for at finde serienummeret, forkortet med
bogstaverne SN. Hvis din sensor ikke er tilsluttet, vises serienummeret muligvis ikke. Hvis du bruger en
insulinpumpe, kan dit Dexcom G7-serienummer dog stadig veere synligt i pumpens app.

e | Dexcom G7-modtageren: Vaelg Menu pa startskaermen. Ga derefter til Oplysninger > Sensor >
Sessionsoplysninger. Serienummeret vises nederst pad skaermen under betegnelsen SN.

Image 1: Sensor Packaging' Image 3: G7 App?® Image 4: G7 Receiver*

24 50% M

- o

SN
5482 9812 0027

’

LBL-1006066, Rev 001
Side 4 af 4



	Beskrivelse af problemet:
	Dexcom har for nylig under virksomhedens løbende kvalitets- og regnskabsgennemgange desværre fundet ud af, at to af vores partier med Dexcom G7-sensorer, som oprindeligt var kasseret og skulle destrueres, blev stjålet og efterfølgende solgt af tredjep...
	Kassering af sensorer, som ikke lever op til Dexcoms standarder og specifikationer, er en rutinemæssig del af vores kvalitetskontrolproces. Sensorer, der kasseres, sendes til en tredjepartsleverandør med henblik på destruktion og genanvendelse.  Parti...
	Oplysninger om berørte enheder:
	Tabel 1: Oplysninger om berørt sensor
	Sundhedsrisici forbundet med de stjålne produkter:
	Generelle oplysninger:
	Bilag
	Hvordan finder jeg Dexcom G7-partinummeret?
	Hvordan finder jeg Dexcom G7-serienummeret?
	Serienummeret på dit Dexcom G7-system til kontinuerlig overvågning af glukose (Dexcom G7) er et 12-cifret nummer, der bruges til at identificere sensoren. Du kan finde det flere steder:
	• På emballagen til sensoren1: Se siden af sensoræsken. Serienummeret er angivet efter mærkningen (21).
	• På sensorapplikatoren2: Vend applikatoren om, så bagsiden vender opad. Serienummeret er angivet efter mærkningen (21).
	• I Dexcom G7-appen3: Åbn appen og gå til Forbindelser > Sensor for at finde serienummeret, forkortet med bogstaverne SN.  Hvis din sensor ikke er tilsluttet, vises serienummeret muligvis ikke. Hvis du bruger en insulinpumpe, kan dit Dexcom G7-serienu...
	• I Dexcom G7-modtageren4:  Vælg Menu på startskærmen. Gå derefter til Oplysninger > Sensor > Sessionsoplysninger. Serienummeret vises nederst på skærmen under betegnelsen SN.

