Medtronic

KIIREELLINEN KAYTTOTURVALLISUUTTA KOSKEVA ILMOITUS
MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™ 600 -sarjan ja MiniMed™ 700 -sarjan
insuliinipumppujarjestelmat

Pumpun sijoittelu infuusiokohtaan ndhden

lImoitus
Tuotteet, joita turvallisuustiedote koskee:
Insuliinipumppu Malli/CFN-numero
Paradigm™ MMT-554, MMT-715, MMT-722, MMT-754
MiniMed™ 640G -insuliinipumppu MMT-1711, MMT-1751
MiniMed™ 670G -insuliinipumppu MMT-1762, MMT-1782
MiniMed™ 720G -insuliinipumppu MMT-1809, MMT-1859
MiniMed™ 740G -insuliinipumppu MMT-1811, MMT-1861
MiniMed™ 780G -insuliinipumppu MMT-1885, MMT-1895

Katso laitteiden kadyttdoppaat osoitteesta: https://www.medtronic-diabetes.com/fi-Fl/resources

Maaliskuu 2026
Medtronic-viite: FA1514
EU-valmistajan rekisterinumero: US-MF-000023100

Hyva insuliinipumppujérjestelman kayttaja

Talla ilmoituksella haluamme antaa ohjeita pumpun ja infuusiosetin sijoittamispaikasta toisiinsa ndhden.
Huomaa, ettd tdma ongelma ja tarvittavat toimenpiteet koskevat kaikkia MiniMed™ Paradigm™ -mallin,

MiniMed™ 600 -sarjan ja MiniMed™ 700 -sarjan pumppuja.

Ongelman kuvaus

e Ympéristoolosuhteista johtuen annosteltava insuliinimaéaré saattaa poiketa hieman asetetusta
maarastd, kun insuliinipumppua pidetdan infuusiosetin asetuskohtaa korkeammalla tai
matalammalla.

e Poikkeama voi olla sitd suurempi, mitd enemman korkeuseroa infuusiosetin paikkaan néhden on.

e Pumpun asettaminen infuusiokohtaa korkeammalle voi johtaa insuliinin yliannosteluun, ja pumpun
asettaminen infuusiokohtaa matalammalle voi johtaa insuliinin aliannosteluun.

e Insuliinin annostelu saattaa poiketa asetetusta maarasta eniten silloin, kun korkeusero infuusiosetin
paikasta on yli 35,5 cm.

e Tama insuliinin annostelupoikkeama ei ndy pumpun historiatiedoissa tai CareLink™-raporteissa.
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Terveysriskit:

e Henkildilld, joiden vuorokauden kokonaisinsuliinimaara on pieni tai joilla on suuri insuliiniherkkyys,
voi ilmeta glukoosiarvojen muutoksia (hypoglykemia tai hyperglykemia) taman ilmion vuoksi.

e Jos etole varma, koskeeko tdma sinua, on tarkeas, etta pyydat opastusta terveydenhuollon

ammattilaiselta.

Medtronic ei ole 27. tammikuuta 2026 mennessa rekisterdinyt yhtaan kayttajailmoitusta, jonka voisi katsoa

johtuvan tastd ongelmasta.

Medtronic MiniMed paéivittaa valikoimassaan olevien insuliinipumppujen kayttdoppaisiin seuraavat
ohjeet: “On tadrkeas, ettd pumpun sijainti infuusiokohtaan ndhden pysyy vakaana. Ald pidd pumppua
paikassa, joka on yli 35,5 cm korkeammalla kuin infuusiokohta, tai aseta sité tillaiseen paikkaan. Téméa
voi aiheuttaa insuliinin yliannostelun, joka saattaa johtaa hypoglykemiaan.”. Paivitetyt kayttdoppaat

tulevat saataville osoitteeseen https://www.medtronic-diabetes.com/fi-Fl/resources

Sinulta pyydetyt toimet:

e Pidé insuliinipumppu ldhelld infuusiokohtaa.

e Jossinun on nostettava pumppu infuusiokohtaa korkeammalle, esimerkiksi jos vanhempi tai
hoitaja kayttdd pumppua lapsen puolesta, pidéd pumppua infuusiokohtaa korkeammalla
mahdollisimman lyhyen aikaa.

e Kiinnitd huomiota pumpun varoituksiin sekd hypoglykemian ja hyperglykemian oireisiin.
Noudata naissa tilanteissa terveydenhuollon ammattilaisen antamia hoito-ohjeita.

e Jos olet huolissasi siitd, miten tdma ilmio saattaa vaikuttaa insuliinin annosteluun ja
glukoosiarvoon, ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen. Jos sinulla on lisdkysymyksia

téstd ilmoituksesta, voit ottaa yhteyttd myos tekniseen tuotetukeemme

Olemme taalla sinua varten. Jos sinulla on lisdkysymyksia aiheesta, ota yhteyttd Medtronicin tekniseen
tuotetukeen numerossa 0800 164 064. Potilasturvallisuus on meille ensiarvoisen tarke&a ja olemme
sitoutuneet toimittamaan turvallisia ja tehokkaita hoitomuotoja ja -valineita. Kiitos, etta luet ja huomioit

tdman tarkean turvallisuustiedotteen.

Ystavallisin terveisin
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Federico Gavioli Ohad Cohen M.D.
Sr Vice President Diabetes EMEA & Americas Global Sr. Medical Affairs Director
Medtronic Diabetes Medtronic Diabetes
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