Medtronic

Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden

Insulinpumparna MiniMed™ 640G och MiniMed™ 670G
Reservoarfackets lasring

Detta dr endast en paminnelse om sidkerhetsmeddelandet som vi kommunicerade i
november 2019.

Juni 2020
Medtronic-referens: FA896

Kéra pumpanvandare,

Detta ar endast en paminnelse om sdkerhetsmeddelandet som vi skickade ut i november 2019, och vi
kommer att skicka ut det var sjatte manad framdver da vi behdver sakerstélla att anvéandare som drabbas
av en trasig ring kontaktar var Produktsupport.

Vivill be dig att fortsatta vara uppmarksam pa den genomskinliga lasringen som sitter runt
reservoarfackets 6vre del, och kontrollera att reservoaren kan vridas till Iast Iage pa din insulinpump. Du
far denna paminnelse da du enligt vara uppgifter anvander en MiniMed 640G eller MiniMed 670G -
insulinpump. Om du har en nyare pump med svart lasring kan du bortse fran detta meddelande.

Resten av detta brev ar en kopia pa det ursprungliga brevet vi skickade ut i november 2019.

Beskrivning av problemet:

MiniMed™ 600-seriens insulinpumpar har en speciell plastring, s k Iasring, runt reservoarfackets évre del, i
vilket reservoaren lases fast i. Det har kommit in rapporter om reservoarer som sitter 16st och inte langre
kan vridas till Iast I1dge. Reservoaren kan sitta I6st om Iasringen gar sénder eller saknas. Lasringen kan ga
sénder om pumpen tappas eller slari mot harda ytor. Om reservoaren inte sitter ordentligt i pumpen, kan

det leda till 6ver- eller underdosering av insulin, vilket i sin tur kan leda till hypoglykemi eller hyperglykemi.

Exempel:

e Om pumpens lasring ar sdnder eller sitter 16st, och anvandaren satter tillbaka en
reservoar i pumpen medan infusionsetet fortfarande &r anslutet till kroppen, sa skulle det
kunna leda till snabb infusion av insulin, och dérmed en hypoglykemi.

e Omreservoaren inte kan vridas till Iast lage pga lasringen, och det blir fér mycket
utrymme mellan reservoaren och pumpen, sa kan det hindra pumpen fran att trycka in
den férvéantade méngden insulin in i kroppen och orsaka hyperglykemi pga
underdosering.

Problemet kan drabba anvandare av MiniMed™ 640G samt MiniMed 670G insulinpumpar, av samtliga
modeller.

Insulinpump Modellnummer ‘
MiniMed™ 640G pump MMT-1711,MMT-1712
MiniMed™ 670G pump MMT-1780, MMT-1781, MMT-1782

Atgarder som kravs:
1. Undersdk lasringen pa din pump.
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Bilden nedan, vanster - en normal lasring
Bilderna nedan, héger: skadad lasring och pump utan lasring.

NORMAL lasring SKADAD lasring Lasring SAKNAS

Bild: Lasringens plats pa
MiniMed™ 600-seriens
insulinpumpar

2. Omreservoaren inte kan vridas till 1ast Idge, eller om Idsringen &r 16s, sluta att anvénda
insulinpumpen och aterga till manuella injektioner enligt instruktioner fran ditt vardteam. Satt
inte tillbaka reservoaren i pumpen medan du fortfarande ir ansluten till infusionsetet, da du
kan fa en alldeles for stor bolusdos. Kontakta var produktsupport pa 08-568 585 20.

3. Omdinreservoar kan vridas till I3st Iage, kan du forts&tta att anvanda din pump. Kom ihag att
alltid folja instruktionerna i anvdndarmanualen for korrekt inférande av reservoarer.

FORSIKTIGHETSATGARDER SOM REKOMMENDERAS FOR ALLA PUMPANVANDARE
1. Omdutappar pumpen eller om den utsétts for slag, kontrollera pumpen och lasringen for
skador.
2. Undersdk pumpen och lasringen rutinméssigt och férsakra dig om att reservoaren kan vridas till
last lage vid varje setbyte.

Patientsdkerhet ar hdgsta prioritering for Medtronic, och vi ér engagerade i att leverera sdkra och
effektiva behandlingar. Vi uppskattar att du tog dig tid for att Idsa detta viktiga meddelande.

Om du har fragor eller behéver support kan du héra av dig till oss pa 08-568 585 20.

Vanliga halsningar,
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Johan Lundstrom
Affarsomradeschef,
Medtronic Diabetes



