Medtronic

Vigtig sikkerhedsmeddelelse

MiniMed™ 600 insulin pumpe serien
Lasering pa pumpen

Dette er en pamindelse om en sikkerhedsmeddelelse, der blev indledt i november 2019.

Juni 2020

Medtronic Reference: FA896

Keere pumpebruger,

Vignsker at felge op med dig angdende en vigtig sikkerhedsmeddelelse, vi sendte i november 2019.
Denne meddelelse er en pamindelse for dig om at fortsaette med at tjekke laseringen pa pumpen,
for at sikre at reservoiret lases korrekt fast i insulinpumpen. Som du tidligere blev informeret om,
modtager du denne pamindelse fordi vores optegnelser viser, at du muligvis bruger en MiniMed™
600 serie insulinpumpe.

Beskrivelse:

MiniMed™ 600 serie insulinpumper er designet med en lasering, der laser reservoiret fast i
insulinpumpen. Der er rapporteret om haendelser, hvor reservoir ikke laengere kan lases fast i
pumpen. Dette kan skyldes en @delagt eller manglende ring, der forhindrer en korrekt fastlasning af
reservoir. Laseringen kan vaere defekt, for eksempel efter at pumpen har vaeret tabt eller ramt hardt
péa hérd overflade.

Hvis reservoir ikke kan lases forsvarligt fast i pumpen, kan det forarsage en for hgij eller lav afgivelse
afinsulin, somigen kan resultere i hypoglykaemi eller hyperglykaemi.

e Eteksempel: Hvis Iaseringen er defekt eller gaet Igs fra pumpen og pumpebrugeren szetter
reservoiret tilbage i pumpen, mens pumpen fortsat er tilsluttet kroppen, kan det medfare en
uforudset hurtig afgivelse af insulin, som kunne resultere i hypoglykaemi. Et eksempel pa
manglende afgivelse af insulin vil kunne ske hvis reservoir ikke er rigtig Iast i pumpen med
ldseringen. Dette vil kunne skabe plads mellem pumpen og reservoir og dermed resulterei at
der ikke bliver tilfgrt den korrekte maengde insulin, som sa kan give hyperglykaemi.

Dette potentielle problem kan opsta i MiniMed™ 600 serie insulinpumperne. Modelnummer pa
pumpen kan findes pa bunden af pumpen eller bag pa.

Insulin pumper Model Nummer ‘
MiniMed™ 640G pumper MMT-1711,MMT-1712

MiniMed™ 670G pumper MMT-1780, MMT-1781, MMT-1782
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HANDLING SOM ANBEFALES AF INSULIN PUMPEBRUGEREN:

1. Undersgg laseringen pa din pumpe.

Billedet viser en hel lasering pd pumpen vs en gdelagt
eller slet ingen l3sering.

Normal Iasering Ddelagt lasering Manglende lasering

Billedet viser hvor liseringen er
pa MiniMed™ pumpen.

2. Hvisreservoir ikke kan lases fast til pumpen eller Iaseringen er Igs, i stykker eller mangler, sa
afslut behandlingen med insulinpumpen og start pa behandling med insulinpen efter din
behandlers anvisning. ST ALDRIG reservoir tilbage i pumpen mens du er tilsluttet din
pumpe, da der errisiko for at du kan komme til at give dig selv en stor maengde insulin.
Kontakt produkt support pa + 45 3248 1880.

3. Narditreservoir sidder ordentligt pa plads med laseringen, kan du forsaette med at benytte
pumpen.
Husk altid at fglge vejledningen om, hvordan du skifter og seetter reservoir i.

ANBEFALEDE FORHOLDSREGLER TIL ALLE INSULIN PUMPEBRUGER
1. Huvis uheldet er ude og du taber eller slar din pumpe imod noget, sa tjek altid Iaseringen for
eventuel defekt.
2. Tjekjeevnlig laseringen og tjek om dit reservoir sidder korrekt efter hvert skift af
infusionssaet.

Hos Medtronic er patientsikkerhed vores hgjeste prioritet og vi forpligter os til at levere sikre og
effektive behandlinger. Vi vaerdsaetter din tid og opmaerksomhed pa denne vigtige pamindelse.

Har du yderligere spgrgsmal eller har brug for hjaelp, kan vores Produktsupport altid kontaktes pa:
+45 3248 1880

Med venlig hilsen

Hernan Niederer
Business Unit Manager



