Medtronic

Medtronic MiniMed-infusionssaet
Potentiel risiko for en for stor insulindosis.
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Medtronics reference: FA784
Kaere pumpebruger.

Sikkerhed er vores topprioritet, derfor tilbagekalder vi frivilligt bestemte lots af infusionssaet, der bruges
sammen med Medtronic-insulinpumper.

Forklaring pa problemet

Medtronic er gennem nylige indrapporteringer blevet opmaerksom pa, at der kan forekomme en for stor
insulindosis kort tid efter skift af infusionssaet. En for hgj insulindosis kan forarsage hypoglykamiogi
ekstreme tilfaelde medfere dgden. Medtronic har modtaget rapporter om hypoglykaemi, der har kraevet
lsegelig behandling, som potentielt kan relateres til dette problem.

Vores undersggelse har vist, at dette kan forarsages af vaeske, der blokerer membranen pa
infusionssaettet, under klarggrings/opfyldningsprocessen. Dette opstar med stgrst sandsynlighed, hvis
der spildes insulin, alkohol eller vand pa toppen af insulinsprgjten, som derefter kan forhindre
infusionssaettet i at virke som det skal. De infusionssaet Medtronic sender nuindeholder et nyt og
forbedret membranmateriale, der reducerer denne risiko signifikant.

Du skal nu gore felgende:

A.  Gaind pa: www.mmc.medtronic-diabetes.com/look

Her vil du blive bedt om at_indtaste ref- og lot - nummeret pa de infusionssaet, som du har liggende, for at
tjekke om du har nogle af de tilbagekaldte infusionsseet.

REF- og LOT-numre er angivet pa etiketterne, som vist i nedenstaende eksempler:
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B. Medtronic anbefaler, at du ikke bruger de tilbagekaldte infusionssaet.

=  Hvis duhar nogle af de nye og forbedrede infusionsszet, der ikke hgrer til denne tilbagekaldelse,
skal du kun bruge af disse saet, naeste gang du skifter infusionssaet.

=  Hvis dukun har nogle af de tilbagekaldte infusionssaet, er det meget vigtigt at felge vejledningen
ngje i forbindelse med klarggrings/opfyldningsprocessen.
Vejledning er vedlagt.

* Hvis det fremgar af vores system, at du hgjst sandsynlig kun har nogle af de tilbagekaldte
infusionssaet, sa vil du snarest modtage en kasse af de nye og forbedrede infusionssaet.

C. Bortskaf dine tilbagekaldte infusionssaet nar du har faet nogle af de nye og forbedrede szet. Folg
instruktionerne pa hjemmesiden www.mmc.medtronic-diabetes.com/look
Medtronic erstatter de tilbagekaldte infusionssaet uden beregning.

Hvad gor jeg, hvis jeg har flere spgrgsmal?
Folg trinene pa hjemmesiden pa www.mmc.medtronic-diabetes.com/look
Hvis du har yderligere spgrgsmal, kontakt da venligst Medtronic pa 3248 1880.

Medtronic har patientsikkerhed og kundetilfredshed som vores topprioriteter. Tak, fordi du har taget dig
tid til at laese denne vigtige meddelelse.

Med venlig hilsen
Medtronic Danmark A/S

Mette-Marie Harild
Vice President Nordic, Baltic & Poland
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