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Hyva pumpun kayttaja,

Asiakkaidemme turvallisuus on meille ensiarvoisen tarkeaa, ja siksi poistamme vapaaehtoisesti markkinoilta
tiettyja Medtronicin insuliinipumppujen kanssa kaytettavia infuusiosettieria.

Ongelman kuvaus

Medtronicin tietoon on tullut hiljattain tapahtuneita mahdollisia insuliinin yliannostuksia, jotka ovat
ilmenneet pian infuusiosetin vaihdon jalkeen. Insuliinin yliannostuksesta voi seurata hypoglykemia ja
aaritilanteessa jopa kuolema. Medtronic on saanut tietoonsa hypoglykemiatapauksia, jotka ovat
edellyttaneet ladketieteellisia toimia ja jotka voivat liittya tahan ongelmaan.

Selvityksemme mukaan ongelma voi johtua siitd, etta neste tukkii infuusiosetin kalvon infuusiosetin
valmistelu-/letkuntayttoprosessin aikana. Neste tukkii kalvon todennakdisimmin siind tapauksessa, etta
insuliinia, puhdistusalkoholia tai vetta laikkyy insuliinisailion paalle. Talléin infuusiosetti ei valttamatta toimi
oikein. Infuusioseteissda, joita Medtronic télla hetkelld toimittaa, kaytetddn wuutta, paranneltua
kalvomateriaalia, joka pienentaa riskia merkittavasti.

Mitd sinun on tehtava
A. Siirry osoitteeseen www.mmc.medtronic-diabetes.com/look ja selvita, onko hallussasi markkinoilta
poistettavia infuusiosetteja. Sinua kehotetaan sy6ttamaan kaikkien hallussasi olevien
infuusiosettipakkausten REF (Tuotenumero) ja LOT (Era). Sivusto ilmoittaa, mita infuusiosetteja
tédma markkinoilta poisto koskee ja mita ei.

REF (Tuotenumero) ja LOT (Erd) on mainittu infuusiosetin merkinndissad seuraavien esimerkkien
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B. Medtronic suosittelee, etta et kdyta markkinoilta poistettavia infuusiosetteja.
= Jos sinulla on uusia, paranneltuja infuusiosetteja, joita tdma markkinoilta poisto ei koske,
kayta seuraavasta infuusiosetin vaihdosta lahtien vain naita uusia, paranneltuja setteja.
= Jos sinulla on vain markkinoilta poistettavia infuusiosetteja, on erittdin tarkeaa, etta
noudatat tarkasti kdyttoohjeita infuusiosetin valmistelu-/letkuntayttéprosessin aikana.
Ohessa on pikaohje tasta toimenpiteesta.

C. Havita markkinoilta poistettavat infuusiosetit noudattamalla osoitteessa www.mmc.medtronic-
diabetes.com/look annettuja ohjeita. Medtronic korvaa markkinoilta poistettavat infuusiosetit
veloituksetta uusiin.

Mitd jos minulla on lisédkysymyksia?

Noudata osoitteessa www.mmc.medtronic-diabetes.com/look annettuja ohjeita. Jos sinulla on
lisdkysymyksia, ota yhteyttd Medtronicin Tuotetukeen puhelimitse numerossa 0800 164 064 tai
sahkopostitse produktsupport.diabetes@medtronic.com.

Potilasturvallisuus ja asiakastyytyvaisyys ovat Medtronicille ensiarvoisen tarkeita. Kiitos, ettd luet ja
huomioit tdman tarkean ilmoituksen.

Ystavallisin terveisin

\
\ W

Panu Lauha
Maakohtaisen liiketoimintayksikén johtaja
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