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Ké&ra vardgivare,

Du far detta brev eftersom vara register visar att en eller flera av dina pumpanvandare har en insulinpump i MiniMed™ 600-
serien som ar féremal fér ett pagaende sékerhetsmeddelande till marknaden. Detta meddelande géller insulinpumpar i
MiniMed™ 600-serien med en genomskinlig lasring. Medtronic kommunicerade om detta foér férsta gangen i november
2019 med instruktioner om att underséka pumpen for eventuella skador pa lasringen och instruktioner om att kontakta
oss om denna lasring verkade vara 16s, skadad eller saknades.

Medtronic uppdaterar detta sdkerhetsmeddelande och kommer nu att byta ut alla insulinpumpar i MiniMed™ 600-
serien som har en genomskinlig Iasring med en insulinpump i MiniMed 600-serien som har den uppdaterade svarta
lasringen. Insulinpumpar med den uppdaterade svarta lasringen omfattas inte av detta meddelande. Bytet &r
kostnadsfritt, och tillhandahalls &ven om den genomskinliga lasringen inte dr skadad och oavsett pumpens
garantistatus. Utbytespumpar med den svarta lasringen blir tillgdngliga under de kommande manaderna, och
pumpanvidndare meddelas néar deras respektive pump ar redo for forsandelse. For pumpanviandare som har ett
problem med lasringen pa sin nuvarande pump finns ersattningspumpar omedelbart tillgéngliga.

Vivill hdrmed informera dig om att vi kommer att meddela alla pumpanvandare som kan ha en berérd insulinpump i
MiniMed™ 600-serien och som vi har kontaktuppgifter till.

Problembeskrivning:

Insulinpumpar i MiniMed™ 600-serien ar forsedd med en lasring for att lasa reservoaren i pumpen. Medtronic initierade ett
sékerhetsmeddelande till marknaden for insulinpumpar i MiniMed™ 600-serien med en skadad, genomskinlig lasring i
november 2019 pa grund av rapporterade incidenter med I6sa reservoarer som inte ldngre kunde lasas i pumpen.
Reservoaren kan lossna pa grund av en trasig eller saknad lasring, vilket férhindrar en korrekt Iasning. Lasringen kan ga
sénder, till exempel, om du tappar din pump eller stéter den emot en hard yta.

Om reservoaren inte ar korrekt last i pumpen kan den felaktiga Iasningen leda till antingen 6ver- eller underleverans av
insulin, vilket kan leda till hypoglykemi eller hyperglykemi. Allvarlig hypoglykemi kan vara livshotande eller orsaka dodsfall.
Om lasringen exempelvis &r trasig eller lossnar fran pumpen, och anvandaren satter tillbaka reservoaren i pumpen medan
infusionssetet fortfarande ar anslutet till kroppen, kan detta leda till en snabb infusion av insulin, vilket kan orsaka
hypoglykemi. Underleverans av insulin kan intréffa om reservoaren inte &r korrekt 1ast pa plats av lasringen, vilket skapar
ett utrymme mellan pumpen och reservoaren och hindrar pumpen fran att trycka in den férvantade mangden insulin i
kroppen, eller om pumpen slutar att fungera pa grund av att vatten tranger in i pumpen. Bdda dessa omstandigheter kan
orsaka hyperglykemi och kan leda till ketoacidos.

Allvarliga skador och dédsfall har rapporterats vid anvédndningen av MiniMed™ 600-seriens insulinpumpar, men baserat pa
information som ér tillgénglig fér Medtronic och granskning av oberoende kliniska experter har dessa fall inte direkt
korrelerats med skadade genomskinliga lasringar. Skadade genomskinliga lasringar skulle eventuellt kunna leda till
héndelserna som beskrivs ovan.

Medtronic har slutat att tillverka och distribuera insulinpumpar i MiniMed™ 600-serien med genomskinliga lasringar.

ATGARDER SOM MASTE VIDTAS:
Medtronic uppmanar pumpanvéandare att beséka medtronic-diabetes.com/FA896 for att meddela om de vill mottaga en

utbytesspump utan kostnad eller inte (de kan dven na denna hemsida genom att scanna QR-koden langst ner i detta brev
med sin mobilkamera). Vanligen hjalp pumpanvandare med att fatta beslut om eventuellt utbyte, med sékerhetsrisken
férknippad med problemet med lasringen i atanke. Utbytespumpar blir tillgédngliga under de kommande manaderna, och
pumpanvidndare meddelas ner deras respektive pump ar redo for forsandelse.


https://www.medtronic-diabetes.com/FA896
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MEDTRONIC KOMMER ATT TILLHANDAHALLA FOLJANDE INSTRUKTIONER TILL PUMPANVANDARE:
Insulinpumpar i MiniMed™ 600-serien med en genomskinlig lasring och féljande pumpmodellnummer &r kvalificerade for
utbyte i enlighet med S&kerhetsmeddelandet till marknaden. Modellnumren aterfinns pa under- eller baksidan av din enhet.

1.

Insulinpump Modellnummer
MiniMed™ 640G insulinpump MMT-1751, MMT-1752
MiniMed™ 670G insulinpump MMT-1761,MMT-1762,MMT-1781, MMT-1782

Undersok lasringen pa din pump fér att faststalla om du har en genomskinlig Idsring och om den &r 16s, skadad eller
saknas.

PUMP MED GENOMSKINLIG LASRING PUMP MED SVART LASRING
(FOREMAL FOR SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN) (EJFOREMAL FOR
SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN)

Bilderna visar en normal pumphallarring jamfort med Normal pump

en skadad eller saknad pumphallarring. med svart Iésring

B N 4 > ,';
f & 3 /
i R .
. X 2 il i
NORMAL SKADAD SAKNAD
pumphallarring pumphillarring pumphallarring

Bild: Hallarringens position pa
insulinpumpen i MiniMed ™ 600-serien

Om reservoaren inte kan vridas till Iast Iage, eller om lasringen &r 18s, sluta att anvdnda insulinpumpen och aterga
till manuella injektioner enligt instruktioner fran ditt vardteam. Satt inte tillbaka reservoaren i pumpen medan du
fortfarande dr ansluten till infusionsetet, da du kan fa en alldeles for stor bolusdos. Kontakta var
produktsupport pa 08-568 585 20, vilj tryckval 0. Supporten har dppet vardagar mellan 8.00 — 16.30.

Om din reservoar kan vridas till I3st I&ge och lasringen inte &r I8s, skadad eller saknas kan du fortsatta att anvénda
din pump tills du far din utbytespump. Félj nedanstdende anvisningar fér bestallining.

Kom ihag att alltid félja anvandarmanualen fér korrekt insattning av reservoaren och att underséka din lasring for
skada varje gang du byter ditt infusionsset. Den nya svarta lasringen i MiniMed™ 600-seriens insulinpumpar ar
designad for att forbattra hallbarheten, men du bdr inspektera din pump och lasring fér skada varje gang du byter
reservoar, eller om pumpen tappas eller far en stot.

Besok medtronic-diabetes.com/FA896 (eller scanna QR-koden nedan) for att bekréfta att du har granskat och
foérstatt detta meddelande och fér att meddela ditt beslut om att fa en utbytespump utan kostnad. Om du har

fragor om din behandling, kontakta din vardgivare for att diskutera dina alternativ.

Obs! Din utbytespump levereras utan instéllningar och du maste 6verféra de aktuella instéllningarna pa din
insulinpump med genomskinlig lasring till insulinpumpen med svart lasring innan den anvéands.

Lakemedelsverket har meddelats om denna atgard.

Patientsikerhet &r Medtronics hdgsta prioritet, och vi gér vart yttersta for att leverera behandlingar som ar sékra och
effektiva. Tack pa férhand for ditt tdlamod under vart arbete att stddja alla vara kunder sa snabbt som mgjligt. Tack fér att
du har tagit dig tid att |4sa detta viktiga meddelande.

Vanliga halsningar,

J

Johan Lundstrom
Affarsomradeschef

|

IS L e —



https://www.medtronic-diabetes.com/FA896

Medtronic

Bilaga:
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