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VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE
Insulinpumpar i MiniMed™ 600 och 700-serien

Varningar och alarm gillande pumpens batteristatus
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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. Vi vill informera dig om ett viktigt sikerhetsmeddelande som Medtronic kommer att skicka ut till
dina patienter. I brevet betonar vi vikten av att f6lja pumpens inbyggda varningar och alarm for batteristatus.

Dessutom paminner vi dven om att alltid ha med sig extra batterier enligt beskrivning i anvindarhandboken samt gillande
situationer som kan resultera i kortare batteritid med risk f6r att pumpen stoppar insulintillférseln tidigare dn véintat. Om
dina patienter berérs av detta problem ska de kontakta Medtronic for att fa hjdlp med fels6kning for att avgéra om en
ersittningspump behovs.

Lés igenom informationen nedan noggrant och bekrifta att du har fatt detta meddelande.
Denna information 4r endast for din kinnedom ifall nigon av dina patienter skulle kontakta dig.

Beskrivning av problemet:

I vissa fall kan pumpar som har tappats, utsatts for stotar eller annan fysisk paverkan fa skador pa interna elektriska
komponenter, vilket kan resultera i minskad batterilivslingd.

Detta gbr att batterivarningar visas nir mindre batterilivslingd kvarstar &4n vad som anges i anvindarhandboken. Aven om
man bara tappat pumpen en gang kan det leda till minskad batterilivslingd, antingen omedelbart efter fallet eller med tiden.
Detta kommer att fortsitta dven efter batteribyte.

Berorda pumpar kommer fortfarande att visa varningen “Lagt batteri Pump” som &r avsedd att informera att det finns upp
till 10 timmars batteritid kvar, men den faktiska batterilivslingden kan i verkligheten vara betydligt kortare. Efter
varningen ” Lagt batteri Pump” kan eskalerande varningar och sirener aktiveras. Nér alarmet "Byt batteri nu” visas stoppas
insulindoseringen. Att vara utan insulindosering kan leda till hyperglykemi eller ketoacidos (DKA), som potentiellt kan
krava medicinsk vérd.

Medtronic har fatt 271 rapporter om hyperglykemi >22,2mmol/l och 22 rapporter om ketoacidos fran januari 2023 till
september 2024 globalt, som potentiellt ar relaterade till detta problem.
Det har inte forekommit nigra bekriftade allvarliga skador i samband med detta problem.

Patientatgirder:
Det bifogade patientbrevet innehaller rekommenderade dtgarder som patienterna ska vidta, inklusive att folja alla varningar
och alarm pé sina pumpar, alltid ha med sig extra batterier, vara beredda pa att byta pumpbatteri nér de far varningen “Lagt

batteri Pump” och se till att de alltid har en alternativ metod for insulintillforsel tillganglig.

Likemedelsverket har informerats om detta sikerhetsmeddelande.
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Patientsikerheten ar var hogsta prioritet, och vi uppskattar din tid och uppmérksamhet nér du liser detta viktiga
meddelande. Vi ber om ursikt for eventuella besvir. Om du har nagra fragor kan du kontakta din Medtronic-representant

eller ringa till var produktsupport pa 08-568 585 20.

Med vinliga hilsningar,

“edeie Guid e

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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