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VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
Batterilock till insulinpumpar i MiniMed™ 600 och 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
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Medtronic-referens: FA1249
Enskilt registreringsnummer (SRN) for tillverkare i EU: US-MF-000023100

Bésta lakare och sjukskoterska,

Du far detta brev da vara register visar att en eller flera av dina patienter har en insulinpump i MiniMed™ 600 eller
MiniMed™ 700-serien. Under 2022 informerade vi dig om ett potentiellt problem med batterilocket pa dessa pumpar samt
atgarder for dig och dina patienter. Vi dr glada att informera dig om att vi nu har ett nytt batterilock till dessa pumpar som
l6ser de potentiella problemen med det tidigare batterilocket (ACC-1527).

Vi pa Medtronic kommer att kontakta anvindare av dessa pumpar och skicka ut det nya batterilocket tillsammans med
instruktioner om att byta ut sitt nuvarande batterilock mot det nya. Denna information &r endast fér din kdnnedom ifall
nagon av dina patienter skulle kontakta dig. Lds nedanstaende information noga.

Pumphéljen:

Separat fran batterilockets nya design &r det viktigt att notera att Medtronic ocksa har dndrat utformningen av ytterholjet pa
nya insulinpumpar i MiniMed™ 700-serien. Holjena dr mycket lika vad giller utseende. Varje hélje har ett sirskilt
batterilock som inte dr kompatibelt med det andra holjet.

Ytterholjet pa insulinpumparna i MiniMed 600-serien har inte dndrats. Pumpar som péverkas av detta problem med
batterilocket har endast det gamla holjet.

Atgiirder som krivs av vardpersonal:
1. Om patienten kontaktar dig ber vi dig hjilpa dem att identifiera det nya batterilocket for insulinpumpen med det
gamla holjet (ACC-1529), sitta dit det nya batterilocket, och kassera det gamla batterilocket (ACC-1527) enligt
anvisningarna i brevet till patient (bifogas).

Dina patienter kan dven kontakta Medtronic for att fa hjilp eller for att bestidlla ett nytt batterilock.

Patientatgirder:

Det bifogade brevet till pumpanvindare innehaller instruktioner om hur man identifierar det nya batterilocket
(modellnummer ACC-1529), det gamla batterilocket (modellnummer ACC-1527), och instruerar patienterna att placera det
nya batterilocket pa sin insulinpump med det gamla holjet. Om en patient skulle ha fler dn en aktiv pump med det gamla héljet,
kan de begdara ett extra lock via var produktsupport pa 08-568 585 20.
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Problembeskrivning:

Det tidigare batterilocket (modell ACC-1527), som anvinds pé insulinpumpar med det gamla holjet har ett kontaktproblem
som potentiellt kan orsaka en ofullstdndig batterianslutning, vilket leder till att pumpen inte far nagon stromkalla. Nar
pumpen inte uppticker nagon strémkilla, kommer larmet ”Sétt i batteri” att uppsta och insulindoseringen avbryts
omedelbart. Efter 10 minuter okar larmljudet till en siren, och pumpen stings av.

Om pumpen stoppar insulindoseringen till f6ljd av stromforlust kan det medféra hogt blodsocker av varierande grad,
inklusive diabetesketoacidos (DKA). Allvarliga skador har rapporterats vid anvindning av MiniMed™ 600- och MiniMed™
700-seriens insulinpumpar med det gamla pumpholjet 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 ifall metallkontakten pé batterilocket 4r skadat eller om andra problem
uppstar, genom att ringa var produktsupport pa 08-568 585 20.

Likemedelsverket har informerats om detta sikerhetsmeddelande.

Patientsdkerhet &dr vir hogsta prioritet och vi uppskattar din tid och uppmarksamhet nér du liser detta viktiga meddelande.
Om du har friagor kan du kontakta véar produktsupport pa ovan nummer eller din lokala Medtronic-representant.

Vinliga hilsningar,
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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

Bilaga: Brev till pumpanvindare
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