Notatka bezpieczenstwa | Czujnik Dexcom G6
FAS-SD-20-003
Zalecenia od producenta

Data: grudnia 2020

Uwaga: Drodzy klienci, kierownicy placéwek opieki zdrowotnej i/lub koordynatorzy ds. urzadzen
medycznych

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:
Niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy modeli STS-GS-002 i STS-GS-003 czujnika Dexcom
G6.

Opis problemu:

W pazdzierniku 2019 roku w czujnikach G6 wprowadzono nowy rodzaj plastra
samoprzylepnego, aby poprawi¢ jego wydajnos¢ i niezawodnos¢. Nowy plaster samoprzylepny
posiadajg wszystkie czujniki G6. ZauwazyliSmy znaczgce korzysci ptyngce z powyzszej zmiany
u wiekszosci pacjentow; jesteSmy jednak swiadomi, ze pewna mniejsza liczba pacjentéw
doswiadcza r6znego stopnia podraznien skoéry, co skutkuje zwigkszeniem liczby skarg z
powodu podraznienia skory.

Ryzyko zwigzane z powyzszymi dolegliwosciami to ostre alergiczne kontaktowe zapalenie skory
lub kontaktowe zapalenie skory powodujgce podraznienie skory oraz objawy takie jak swiad,
pieczenie i/lub wysypka w miejscu naklejenia plastra. Wysypki wystepujg rzadko, ale czasami
mogag mie¢ ostry przebieg, natomiast podraznienie moze obejmowac zaczerwienienie, obrzek i
powstawanie pecherzy. Objawy oraz wysypki sg bardzo zréznicowane, a firma Dexcom
otrzymata kilka zgtoszen dotyczgcych pacjentow wymagajgcych interwencji medycznej w
zwigzku z podraznieniem skory. Ryzyko podraznienia skéry prowadzgcego do hospitalizacji jest
niewielkie.

Ryzyko podraznienia skéry jest nieodtgczne w przypadku kazdego produktu zawierajgcego
komponent samoprzylepny, w zwigzku z czym dla niektérych pacjentow produkt nie bedzie
odpowiedni. Naszym celem jako producenta jest stworzenie takiego urzgdzenia, ktére bedzie
mozna wykorzystac u jak najwiekszej liczby pacjentéw, oraz zapewnienie odpowiedniego
wsparcia i pomocy tym pacjentom, dla ktdrych urzgdzenie nie jest odpowiednie.

Poszukujgc wcigz nowych sposobow, aby uczyni¢ nasze urzgdzenia odpowiednimi dla wigkszej
liczby pacjentdéw, zdajemy sobie jednoczesnie sprawe, ze kremy lub plastry ochronne firm
trzecich pomogty niektorym pacjentom, ktérzy w innym przypadku nie byliby w stanie korzystaé
z czujnika G6. Wiecej informaciji znajdziesz w sekcji Najczesciej zadawane pytania (FAQ) w
naszej witrynie internetowej www.Dexcom.com.

Nie przetestowaliSmy ani nie zweryfikowalismy wszystkich mozliwych rozwigzan, ktére bedg
odrebne dla kazdego pacjenta, i z tego powodu ewentualne stosowanie kremow ochronnych lub
plastrow musi by¢ ocenione przez osoby najlepiej zaznajomione z indywidualnymi potrzebami
pacjenta. Zalecamy oméwi¢ swojg indywidualng sytuacje, potrzeby oraz krétko- i
dtugoterminowe skutki zdrowotne podraznienia skory z lekarzem.
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Zalecenia dotyczace podjecia przez uzytkownika nalezytych dziatan:

¢ Informacje na temat podraznienia skéry w okolicy stosowania urzgdzenia mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi czujnika G6 i/lub uzyska¢ od lekarza przy omoéwieniu indywidualnej sytuacji
i potrzeb pacjenta.

Kontakt:
Informacje na temat rozwigzywania problemow z produktem lub innych wystania zapytan do
pomocy technicznej mozna znalez¢é pod numerem: +48221010178

Podpis potwierdza, Zze niniejsza notatka zostata przestana odpowiedniej organizacji
nadzorujgce;j.

Z powazaniem,

Dexcom Quality Compliance
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