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Béasta ladkare och sjukskoterska,

Vi kontaktar dig for att informera dig om att vissa av dina patienter kan ha fatt Guardian™ 4-sensorer

med ett potentiellt problem.

Medtronic kommer att mejla ut information till de patienter som vi har mejladresser till. Vi har dock inte

kontaktuppagifter till alla patienter. Vanligen uppmarksamma era patienter pa sdkerhetsmeddelandet

med hjalp av det bifogade brevet.

Problembeskrivning:

Vi upptackte att vissa Guardian™ 4-sensorer med specifika LOT-nummer potentiellt kan dverféra
felaktiga sensorvarden. Vi identifierade det har problemet internt efter att vi bekréftat en avvikelse for
vissa LOT-nummer, vilket kan paverka sensorns noggrannhet. Vi har sedan dess granskat och

forbattrat vara interna produktkontroller for att undvika det har problemet framéver.

Risker:

Fér anvandare av MiniMed™ 780G-systemet

Om en patient anvénder en Guardian™ 4-sensor fran de identifierade LOT-numren med MiniMed™
780G-systemet, kan ett felaktigt sensorvérde anvandas for att avgéra om en automatisk korrigering
eller en bolus behovs, vilket kan resultera i dver- eller undertillforsel av insulin. Detta kan resultera i

hypoglykemi eller hyperglykemi.
Fo6r anvindare av det fristaende Guardian™ 4-systemet

Om en patient anvénder en Guardian™ 4-sensor fran de identifierade LOT-numren kan ett felaktigt
sensorvarde anvandas for att berakna en insulindos, vilket kan leda till 6ver- eller undertillforsel av

insulin. Detta kan resultera i hypoglykemi eller hyperglykemi.



Medtronic

Atgirder:
Informera dina patienter som potentiellt fatt sensorer med paverkade LOT-nummer med det bifogade

brevet.

Brevet innehaller instruktioner om hur man identifierar dessa potentiellt paverkade sensorer och
instruktioner for att sluta anvdnda dessa och begara ersattningssensorer. Om dina patienter skulle
behdva védnta pa ersattningssensorer kan de aterga till sin reservplan och kontakta dig for att diskutera

den.

Om du nyligen gjort andringar i pumpinstéliningar fér patienter som anvént drabbade sensorer,
dvervag att omvardera dessa andringar efter nya data fran sensorer som inte har nedan LOT-nummer

samt din kliniska bedémning.

Om du har Guardian™ 4-sensorer pa din klinik, kontrollera att de inte har de paverkade LOT-numren

pa var hemsida https://www.medtronic-diabetes.com/FA1379 eller jamfér dem med listan 6ver LOT-

nummer i det bifogade patientbrevet. Om du har sensorer med dessa LOT-nummer, kassera dem

omedelbart och be om ersattningssensorer genom att kontakta var produktsupport pa 08-568 585 20.

Ytterligare information:

Lakemedelsverket har informerats om detta sakerhetsmeddelande.

Patientsakerhet &r var hogsta prioritet, och vi uppskattar din tid och uppmarksamhet nér du laser detta
viktiga meddelande. Vi ber om ursékt for besvaret. Kontakta var produktsupport vid eventuella fragor

pa 08-568 585 20 eller kontakta din Medtronic-representant.

Vanliga halsningar,

%ﬁ@f @ %wns/( 4 e

Federico Gavioli Ohad Cohen M.D.

Sr Vice President Diabetes EMEA & Americas Global Sr. Medical Affairs Director
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