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Hyva Medtronicin diabetestuotteiden kayttaja

Otamme yhteytta, koska olet saattanut saada Guardian™ 4 -sensoreita, joissa on todettu olevan
mahdollinen ongelma. Lue huolellisesti alla olevat tiedot, silld niissa kerrotaan erityistoimista, joihin

sinun tulisi ryhtya.

Ongelman kuvaus:

Olemme havainneet, etté tiettyjen erien Guardian™ 4 -sensorit saattavat mahdollisesti antaa
epétarkkoja glukoosilukemia. Huomasimme sisaisessa tarkastuksessa, ett joitakin tiettyjen
eranumeroiden sensoreita ei ehka ole testattu kunnolla valmistusprosessin aikana ja ettd ne voivat
mitata glukoosia epéatarkasti. Yrityksemme sisdista valvontaa on tarkistettu ja parannettu

tdmankaltaisen ongelman valttamiseksi tulevaisuudessa.

Vaikutus:
MiniMed™ 780G -jarjestelman kayttajat

Jos kéytat naiden tiettyjen erien Guardian™ 4 -sensoreita MiniMed™ 780G -jarjestelman kanssa,
jarjestelma saattaa kayttaa sensorin epatarkkaa glukoosilukemaa automaattisen korjausannoksen
tarpeesta paattdmiseen tai bolusehdotuksen laskemiseen. Tama saattaa johtaa insuliinin liian

vahaiseen tai lilan runsaaseen annosteluun ja saattaa johtaa hyperglykemiaan tai hypoglykemiaan.

Guardian™ 4 System -erillissensorointijarjestelman kayttajat (dlykds monipistoshoitojéarjestelma)

Jos kaytat naiden tiettyjen erien Guardian™ 4 -sensoreita Guardian™ 4 System -
erillissensorointijarjestelméan kanssa, voi sensorin epatarkka glukoosilukema johtaa insuliinin lilan
vahaiseen tai lilan runsaaseen annosteluun (mikali tata tietoa kaytetaan insuliiniannoksen laskemiseen)

ja saattaa johtaa hyperglykemiaan tai hypoglykemiaan.
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Toimenpiteet:
Selvitd, onko sinulla sensoreita, joita kyseinen ongelma saattaa koskea, ja noudata seuraavia

toimintaohjeita:
1. Etsi kaikki sinulla olevat kayttamattomat Guardian™ 4 -sensorit.

2. Etsi erénumero (LOT) yksittaisesta sensoripakkauksesta tai sensorilaatikosta.

Esimerkki sensorilaatikon Esimerkki Esimerkki erdanumerosta
takaosasta sensoripakkauksesta (LOT)
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3. Tarkista osoitteesta https://www.medtronic-diabetes.com/FA1379 tai alla olevasta luettelosta

onko sinulla sensoreita erdnumeroista, joita tdméa ongelma koskee.

a. Jos ONGELMA El KOSKE sinulla olevia sensorin erdnumeroita, voit jatkaa naiden
sensoreiden kayttoa.

b. Jos ongelma KOSKEE sinulla olevia sensorin eranumeroita, dla kayta naita
sensoreita ja pyyda veloituksettomia korvaavia sensoreita soittamalla teknisen tuen
numeroon 0800 164 064.

c. Jos et loyda talla hetkella kaytossa olevan sensorin erdnumeroa, irrota sensori ja
vaihda se uuteen sensoriin, joka ei ole tdman turvallisuustiedotteen piirissa.

4. Jos sinulla on jaljelld vain tdman turvallisuustiedotteen mainitsemia sensoreita, ota yhteytta
tekniseen tuotetukeen valittdmasti, jotta voimme varmistaa, etta saat korvaavat sensorit
mahdollisimman pian. Odottaessasi korvaavia sensoreita, sinun tulisi siirtyd kdyttdmaan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sovittua varajarjestelmaa.

5. Havita kaikki tdssa turvallisuustiedotteessa mainittujen erdnumeroiden sensorit.

Lisatietoja:
Olemme taélla sinua varten. Jos sinulla on lisdkysymyksid aiheesta, ota yhteyttd Medtronicin tekniseen

tuotetukeen numerossa 0800 164 064.

Potilasturvallisuus on meille ensiarvoisen tarkeaa ja olemme sitoutuneet toimittamaan turvallisia ja

tehokkaita hoitomuotoja ja -valineita. Kiitos, ettd luet ja huomioit tdmé&n tarkean turvallisuustiedotteen.
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Jos sinulla on tasta eranumeroluettelosta |6ytyvia sensoreita, ota meihin yhteytta korvaavien
sensoreiden saamiseksi. Havita kaikki tdssé turvallisuustiedotteessa mainittujen erdnumeroiden

sensorit.

Tuotenumero Erdnumerot, joita tima turvallisuustiedote koskee

MMT-7040C1 F1323, F1923, G0323, G1723, G2023, G2623, G2923

HG6RV7S, HG6TGNU, HG6TJ2Y, HG6TW9I7, HG6TWVU,
HG6UNF2, HG6VBNN, HG6VB8S, HG6VNX3, HGOWNET, HG6XFPR
HG6XH54, HG6XQCG, HG6XZJIX, HG6YOWT, HG6Y3QN,
HGO6YEKS, HGOYFAF, HG6YFHL, HG6YJAR, HG6YJBD, HG6YNGD,
HG6Z7N5, HG6ZARN, HG7038Y, HG70CWS5, HG70DAM, HG70JSU
HG70LRC, HG70QWA, HG71VMZ, HG72DB5, HG72G9C,
HG72NV9, HG72R1P, HG72RBD, HG72SE3, HG72TPT, HG72TRYV,
HG72V3J, HG72ZFP, HG7340A, HG73EJX, HG73RNR, HG745SV,
HG747E3, HG7480Q, HG749N6, HG74F93, HG75TSX, HG75XA1,
HG76HFH, HG76RYY

MMT-7040C2 HG6RC39, HG6RXB5, HG6T4T7, HG6T8RY, HG6TJ2Y, HG6WKZU,
HGOWLKS, HG6XFPR, HG6XH54, HG6XLSD, HG6XNH3, HG6Y5C6,
HG6Z1X5, HG713AK, HG73EGX, HG73EJX, HG73FJP, HG73Q24,
HG73QPM, HG73RNR, HG7619X, HG764J9, HG76CWC,
HG77FMK

MMT-7040C3 HG6XNH3, HG73RNR

MMT-7040QC HG6WT9A, HG6WUGE, HG73PH3

MMT-7040D1 HG6THY1, HG6V7VV

MMT-7040D2 HG6TL44




	Guardian™ 4 -sensorin tarkkuusongelma
	Jos sinulla on tästä eränumeroluettelosta löytyviä sensoreita, ota meihin yhteyttä korvaavien sensoreiden saamiseksi. Hävitä kaikki tässä turvallisuustiedotteessa mainittujen eränumeroiden sensorit.

