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Sakerhetsmeddelande till marknaden
Dexcom mottagare utan pekskdarm — FAS-SD-25-001 - US-MF-000010694

Observera; Baste Dexcom-kund,

Vi kontaktar dig eftersom Dexcom har fatt kAnnedom om att anvandare av vissa mottagare kan uppleva ett
problem dar larm/varningar inte fungerar som avsett, till féljd av ett fel pa hogtalaren. Da kan det handa att
larmet/varningen inte avger nagot ljud nar en ljudsignal forvantas. Las detta meddelande, eftersom det
innehaller viktig sakerhetsinformation och hjalper dig att avgéra om din Dexcom-mottagare kan paverkas av

detta problem.

Detaljer om berdrda enheter:

Denna sakerhetsinformation galler ENDAST anvandare av Dexcom-mottagare med artikelnummer som
anges i Tabell 1 nedan. Anvandare av en mottagare med ett artikelnummer som anges i Tabell 1 bor folja
rekommenderade atgarder for kunder for att kontrollera mottagarens serienummer och ta reda pa om

mottagaren &ar berdrd av detta problem.

e Obs: Tabell nr. 1 omfattar delar som distribueras i EMEA-l&nderna plus Argentina
e Se var artikelnumret finns i Referensbild 2, i slutet av detta meddelande.

Tabell 1: Information om berérda mottagare — EMEA plus Argentina

Artikelnummer Beskrivning SKU-nummer uDI
MT26403-1 G7 mottagare mg/dL STK-GT-013, 00386270002273 (STK-GT-013)
STK-GT-001 00386270004291 (STK-GT-001)
MT26403-2 G7 mottagare mmol/L STK-GT-100, 00386270002921 (STK-GT-100)
STK-GT-109 00386270002129 (STK-GT-109)
MT28285-1 Dexcom One+ mottagare STK-D7-013, 00386270003812 (STK-D7-013)
mg/dL STK-D7-014 00386270003843 (STK-D7-014)
MT28285-2 Dexcom One+ mottagare STK-D7-103 00386270003836 (STK-D7-103)
mmol/L
MT27409-1 Dexcom ONE mottagare STK-DO-006, 00386270003188 (STK-DO-006)
mg/dL STK-DO-013 00386270002327 (STK-DO-013)
MT27409-2 Dexcom One mottagare STK-DO-103, 00386270002969 (STK-DO-103)
mmol/L STK-DO-109 00386270002792 (STK-DO-109)

Beskrivning av problemet:

| ett fatal fall kan det handa att anvandare av Dexcom G7-, Dexcom ONE- och ONE+-mottagarna inte ger

ljudutmatning till varningar/larm som forvantat, pa grund av ett fel i hogtalaren.

Obs: En paverkad mottagare kommer fortfarande att ge en avisering genom vibrationer och visuella signaler.

Andra mottagar- och systemfunktioner, inklusive dess noggrannhet, paverkas inte.
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Halsorisk:

Om en anvandare inte hor nagot ljud fran mottagaren pa grund av detta problem sa kan det leda till att
allvarlig hypoglykemi eller hyperglykemi inte upptacks eller behandlas. Aven om ett hogtalartest kan
identifiera en defekt mottagare sa kan felet uppstd nar som helst utan forvarning, a&ven om mottagaren
nyligen har klarat hdgtalartestet. | april 2025 hade 48 klagomal mottagits globalt med bekraftad koppling till
detta hogtalarfel. Bland dessa klagomal har inga allvarliga fall av forsamrad héalsa rapporterats. Det har inte
inkommit nagra klagomal i Argentina som har bekraftats ha samband med detta fel pa hogtalaren.

Rekommenderade kundatgarder:

o Kontrollera om din mottagare ar drabbad av detta problem: Kontrollera serienumret (se referensbild 2
nedan for serienummrets placering) for alla mottagare du anvander, med ett artikelnummer som anges i
Tabell 1, genom att besdka denna webbsida: https://www.dexcom.com/checkreceiver

o Om du behdéver hjalp med verifieringen av serienumret, kontakta Dexcoms tekniska support pa det
telefonnummer som anges i detta meddelande.

o Om din mottagare &r drabbad, kontakta Dexcoms tekniska support for att fa en ersattningsprodukt
utan kostnad. Anvand kontaktuppgifterna nedan.

e Oavsett om din mottagare paverkas av detta meddelande eller inte, sa rekommenderar Dexcom att du
fortsatter att testa hogtalaren regelbundet. Testa hogtalarfunktionen varje gang du laddar mottagaren.
Nar du laddar s& kommer en paminnelse att uppmana dig att testa hogtalarfunktionen. Se Referensbild
1 nedan.

Testa valfritt mottagarens hogtalare nar som helst via menyn:
Meny>Information>Mottagare>Hogtalare>Test

Om hogtalartestet inte fungerar, kontakta Dexcoms tekniska support pa kontaktuppgifterna i detta
meddelande for felsékning och bedémning av om mottagaren behdver bytas ut.

Anvand din telefonapp, klockapp eller blodsockermatare tills problemet med mottagaren &r l6st.
Om hogtalartestet ar lyckat, fortsatt att testa hogtalarfunktionen regelbundet.

O 0O O O O O

Kontaktuppgifter:

For att vi ska kunna skicka ut en ny uppdaterad mottagare till dig behdver du fylla i
reklamationsformularet for Dexcom mottagare via denna lank/QR kod.
www.makingdiabeteseasier.com/se/kontakta-oss

| faltet Serienummer sensor, skriv 000
| faltet Beskrivning av problemet, skriv Sakerhetsmeddelande

Om du behéver hjalp med detta problem eller meddelandet, kontakta Dexcoms tekniska support pa
+46 8 601 24 40.
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https://www.dexcom.com/checkreceiver

Referensbilder:

Bild 1: Testa mottagarens hogtalare

Speaker Test

Bild 2: Exempelbilder av paverkad mottagare:
Obs: Artikelnummer och serienummer finns bada angivna pa baksidan av mottagaren, som visas i
bilden till h6ger/nedan:

Front of Receiver (mg/dL) Front of Receiver (mmol/L) Back of Receiver
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Vidarebefordra detta Faltsakerhetsmeddelande till alla som kan paverkas av produktfelet eller de
korrigerande atgarder som vidtagits. Var uppmarksam pa detta sakerhetsmeddelande och de
rekommenderade atgarderna for kunder under en lamplig tidsperiod.

Denna fraga har rapporterats till berorda nationella behoriga myndigheter. Rapportera alla misstéankta
allvarliga incidenter relaterade till enheten till tillverkaren, distributéren, den lokala kontaktpunkten eller till
den nationella behdriga myndigheten, om sa ar lampligt, eftersom detta ger viktig feedback till tillverkaren.

Pa Dexcoms vagnar ber vi om ursakt for eventuella besvar detta kan orsaka.

Vanliga hélsningar,
Dexcom kvalitetssakring
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