Medtronic

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
Batterilock till insulinpumpar i MiniMed™ 600 and 700-serien

Insulinpump Modellnummer
MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
MiniMed™ 670G MMT-1761, MMT-1762, MMT-1781, MMT-1782
MiniMed™ 740G MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862
MiniMed™ 780G MMT, 1885, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896

Juni 2024

Medtronic-referens: FA1249
Enskilt registreringsnummer (SRN) fér tillverkare i EU: US-MF-000023100

Basta pumpanvandare,

Vi har tidigare kontaktat dig angdende ett potentiellt problem med batterilocket till insulinpumparna i MiniMed™
600- och MiniMed™ 700-serien och informerat om atgérder som bor vidtas. Vi &r glada att informera dig om att vi
nu har ett nytt batterilock till dessa pumpar som |6ser de potentiella problemen med det tidigare batterilocket. Vi

har skickat med det nya batterilocket (modell ACC-1529) i detta brev.

Pumphdljen:

Separat fran batterilockets nya design har Medtronic ocksa dndrat designen pa ytterhdljet pa nya insulinpumpar i
MiniMed™ 700-serien. Ytterholjet pa insulinpumparna i MiniMed™ 600-serien har inte andrats. Pumpar som
paverkas av problemet med batterilockets kontakt har endast det gamla héljet. Du far detta brev da du

identifierades ha en pump med det gamla hdljet.

Vinligen f6lj stegen nedan under “Atgarder”.
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Atgirder:

Byt ut batterilocket pa din insulinpump om det har det gamla héljet.

Om du har en pump i MiniMed™ 600-serien har pumpen det gamla holjet.

Om du har en pump i MiniMed™ 700-serien ska du kontrollera om din insulinpump har det gamla eller det nya

héljet.
1. For att identifiera om du har ett nytt pumphdlje pa din MiniMed™ 700-pump, navigera till pumpens Meny.
2. I menyn véljer du Status. Pa insulinpumpar i MiniMed™ 780G-serien &r detta ikonen i det nedre vénstra
hérnet. For MiniMed™ 740G, ga till statusmenyn langst upp pa startskarmen.
Aktivt insulin
Bolus
MiniMed™ 780G n .
MiniMed™ 740G
3. Paskarmen Status valjer du Pump
Status Jan 1, 21 Status Jan 1, 21
Stoppa all dosering Meddelanden
SmartGuard-checklista Snabbstatus
Pump Pump 300 E
Kontr. instalin,
MiniMed™ 780G
MiniMed™ 740G
4. Pa skdrmen Pump, bléddra ner for att kontrollera versionen pa maskinvaran. Om du har ett nytt

pumphdélje bérjar maskinvarans version pa A2. Om du har en pump med det gamla héljet kommer

versionen pa maskinvaran antingen inte att visas pa skdrmen eller sa star det A1.
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nfo om enheten 1200 M Pump 00:01 Info om enheten 00-00‘

: MiniMed 780G - Pump - MiniMed 780G
Modell MMT-1885 |l Version 4.11J Modell MMT-1885
SN NG00000001 Modell MMT-1781 SN NG00000001
Maskinvara A1.01 SN NGO00000001 EN ! A2.01
Programvara Pump Name MiniMed 670G Programvara

6.21V (11.12.7) | Motor App 1.4A 6.21V (11.12.7) |
Exempel pdG gamla pumphdlje med maskinvara som bérjar pd A1l eller dér Exempel pa nytt pumphélje med maskinvara som
Maskinvara inte visas bériar pd A2

5. Ettannat sétt att identifiera det nya pumphdljet &r att titta pa serienumret som du hittar under
baltesklamman. Serienumret pa det nya holjet &r lasergraverat pa pumpens baksida, medan

serienumret finns pa ett silverfargat klistermarke pa det gamla pumphdljet.

Silverfargat Lasergraverat
klistermarke

Gamla hdljet (vanster) Nytt hélje (hoger)

Byt ut batterilocket pa din pump om det har det gamla héljet enligt stegen nedan.

1. Samla ihop alla batterilock som du har.
a. Bytendast ut batterilocket pd pumpen med det gamla héljet. Om du har en pump
med det nya héljet, byt inte ut locket.

2. Innan du bérjar ska du se till att ha ett nytt batteri tillgangligt: ta inte bort batterilocket om du
inte har ett nytt batteri.

3. Titta pa utsidan och insidan av varje batterilock fér att med hjélp av bilderna nedan faststalla
vilket batterilock som ar det nya locket (ACC-1529) for pumpen med det gamla héljet och
vilket lock som &r det gamla batterilocket (ACC-1527):
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Batterilock ACC-1527 (tidigare batterilock)

Batterilock ACC-1529 (nytt batterilock)

Ingen ruta kring AA pa lockets utsida

Har tre upphdjda runda, svarta
plastknoppar som haller

metallkontakten pa plats.

Ruta kring AA pa lockets utsida

/

Guldférgad rund plat med 3 svarta
knoppar och vagiga linjer intill

knopparna.

4. Kassera alla gamla batterilock (ACC-1527) f6r pumpen med det gamla héljet.
Batterilocken ska inte returneras till Medtronic.
Satt dit det nya batterilocket (ACC-1529) pad pumpen med det gamla héljet.
Batterilocket ar avsett fér din priméra insulinpump med det gamla héljet. Om du anvénder mer
an en pump med det gamla héljet som berdrs av detta problem, kontakta var produktsupport
pa 08-568 585 20.

Problembeskrivning:

Det tidigare batterilocket (modell ACC-1527), som anvéands pa insulinpumpar med det gamla héljet har ett
kontaktproblem som potentiellt kan orsaka en ofullstandig batterianslutning, vilket leder till att pumpen inte far
nagon stromkalla. Nar pumpen inte upptécker nagon strémkalla, kommer larmet "Satt i batteri” att uppsta och
insulindoseringen avbryts omedelbart. Efter 10 minuter 6kar larmljudet till en siren, och pumpen sténgs av.
Om pumpen stoppar insulindoseringen till féljd av stromfoérlust kan det medféra hégt blodsocker av varierande
grad, inklusive diabetesketoacidos (DKA). Allvarliga skador har rapporterats vid anvandning av MiniMed™ 600-
och MiniMed™ 700-seriens insulinpumpar med det gamla pumphdljet i samband med ett skadat batterilock.
Baserat pa granskning av oberoende kliniska experter har man dock inte kunnat etablera direkt korrelation med

batterilocket i samtliga fall.

Meddela Medtronic om eventuella biverkningar, om metallkontakten pa batterilocket &r skadad eller om andra

problem uppstar genom att ringa var produktsuppor pa 08-568 585 20.
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Bekrifta att du har ldst och forstatt detta meddelande och har f6ljt atgdrderna som anges i detta brev

genom att skanna QR-koden.

Din sékerhet ar var hogsta prioritet, och vi uppskattar din tid och uppmaérksamhet nar du Iaser detta viktiga

meddelande. Vi beklagar besvéret. Du ar védlkommen att kontakta oss vid fragor pa 08-568 585 20.

Vanliga hélsningar,

,?@&@r @ Q-ams/( & e

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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