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Viktigt sdkerhetsmeddelande till marknaden

Guardian™ Connect mobilapp (modellnummer: CSS7200)
Problem med sténgning av app i Apple iOS Version 11.3 och 11.4

Juni 2018

Tilllakare och vardpersonal,

Medtronic kontaktar dig for att géra dig medveten om ett potentiellt anslutningsproblem som gér att patienter som
anvander Guardian™ Connect-systemet maste uppdatera till version 3.2.2 av Guardian™ Connect-appen sa snart
som mojligt. Viger denna information till alla patienter som anvander Guardian™ Connect-systemet.

Problemets ursprung

Ett problem identifierades med Apple iOS 11.3 och 11.4, dér anvindare inte fick varningen "Férlorad kommunikation”
nar Guardian™ Connect-appen, under vissa omstandigheter, stdngdes ner aviPhones egna operativsystem (iOS).
Operativsystemet stingde ner Guardian™ Connect-appen utan att varna anvandaren om att appen inte langre var
aktiv eller kommunicerade med Guardian™ Connect-sindaren. Om appen ar stdngd kan man inte fa varningar for
hypoglykemiska eller hyperglykemiska tillstand. Vi har alltsa fatt rapporter frn anvandare om att appen stingts utan
férvarning, men vi har inte fatt ndgra rapporter om skador.

Atgiarder som krivs
* Uppdatera Guardian™ Connect-appen till den senaste versionen (v3.2.2), som finns pa App Store.

Paminnelse

Som beskrivet i patientens anvéndarguide for appen, kan inte Medtronic garantera att iPhone alltid 1ater Guardian™
Connect-appen kéras i bakgrunden. Om iPhone automatiskt stanger Guardian™ Connect-appen &r det majligt att
patienter far varningen "Férlorad kommunikation”. For att sikerstilla att patienter fortsatter fa glukosdata och
varningar fran sensorn rekommenderar vi att de regelbundet kontrollerar att Guardian™ Connect-appen fortfarande
ar aktiv, och att sarskilt géra detta nar flera applikationer kors samtidigt.

Medtronic ser patientsikerhet och kundtillfredsstillelse som var framsta prioritet. Viuppskattar att du har tagit dig
tid till att Iasa detta viktiga meddelande.

OBS! Eftersom Guardian™ Connect-appen dven kan anvandas med kompatibla iPad- och iTouch-enheter géller detta
sakerhetsmeddelande dven dessa enheter.

Med vénliga hélsningar,

Johan Lundstrom

Fér detaljerad information om anvéndaranvisningar, indikationer, kontraindikationer, varningar, férsiktighetsatgdrder och potentiella biverkningar, se enhetens manual.
Kontakta din lokala Medtronic-representant om du vill ha mer information.




