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Du modtager dette brev, fordi vores optegnelser viser, at en eller flere af dine pumpebrugere har en insulinpumpe fra
MiniMed™ 600-serien, som hgrer under en igangveaerende vigtig produktinformation. Denne meddelelse vedrgrer
insulinpumper fra MiniMed™ 600-serien med en klar Idsering. Medtronic kommunikerede fgrste gang om dette i november
2019 med anvisninger til at unders@ge pumpen for mulig beskadigelse af laseringen samt instruktioner om at kontakte os,
hvis Iaseringen virkede lgs, beskadiget eller helt manglede.

Medtronic opdaterer denne vigtig produktinformation til, at man skal udskifte alle insulinpumper fra MiniMed™ 600-
serien, som har en klar lasering, med en insulinpumpe fra MiniMed™ 600-serien med det opdaterede sorte
laseringdesign. Insulinpumper med det opdaterede sorte laseringdesign er ikke omfattet af denne meddelelse. Der er
ingen omkostninger ved denne udskiftning, og dette gaelder selv hvis den klare lasering ikke er beskadiget, og uanset
garantistatus pa pumpen. Erstatningspumperne bliver tilgaengelige i de kommende maneder, og pumpebrugerne vil fa
besked, nar deres pumpe er klar til at blive afsendt. Erstatningspumperne vil fortsaette med at vaere hurtigt
tilgaengelige, hvis din pumpebruger oplever problemer med en lasering pa deres nuvaerende pumpe.

Formalet med dette brev er at ggre dig opmaerksom p3, at vi vil kontakte alle pumpebrugere, safremt vi har
kontaktoplysninger, som kan have en bergrt insulinpumpe fra MiniMed™ 600-serien. Se venligst det vedhaeftede brev.

Problembeskrivelse:

Insulinpumpen fra MiniMed™ 600-serien er designet med en lasering, der laser sprgjten fast i pumpen. Medtronic
igangsatte en vigtig produktinformation for insulinpumper fra MiniMed™ 600-serien med en beskadiget klar Iasering i
november 2019 pa grund af rapporterede haendelser med en lgst sprajter, som ikke laengere kan lases fast i pumpen.
Sprejten kan ga |gs pa grund af en gdelagt eller manglende lasering, der forhindrer, at der lases korrekt. Laseringen kan ga i
stykker, hvis pumpen for eksempel tabes eller stedes mod en hard overflade.

Hvis spregjten ikke er last korrekt fast i pumpen, kan den forkerte fastlasning medfare administration af for stor eller for lille
maengde insulin, hvilket dermed kan resultere i for lavt blodsukker (hypoglykaemi) eller for hgjt blodsukker (hyperglykaemi).
Alvorlig hypoglykeaemi kan vaere livstruende eller kan forarsage dadsfald. Hvis laseringen for eksempel er gdelagt eller
falder af pumpen, og brugeren seetter sprgjten tilbage i pumpen, mens infusionsseettet stadig er forbundet til kroppen,
kan det medfgre en hurtig infusion af insulin, som kan resultere i hypoglykaemi. Administration af for lille maengde insulin
kan ske, hvis sprgjten ikke er fastlast korrekt med laseringen, hvilket kan skabe et mellemrum mellem pumpen og sprgjten
og forhindre pumpen i at skubbe den forventede insulin ind i kroppen, eller hvis pumpen stopper med at virke fordi der
kommer vand ind i pumpen. Alt dette kan medfgre hyperglykeemi og kan bidrage til diabetisk ketoacidose.

Der er rapporteret om alvorlige skader og dgdsfald ved brug af insulinpumper fra MiniMed™ 600-serien, men dette har
ikke haft direkte sammenhaeng med beskadigede klare laseringe pa baggrund af den information, der er tilgaengelig for
Medtronic samt gennemgang med uafhaengige kliniske eksperter. Beskadigede klare laseringe ville potentielt kunne
medfere de ovenfor angivne haendelser.

Medtronic er stoppet med at producere og forhandle insulinpumper MiniMed™ 600-serien med klare laseringe.
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PAKRAVEDE HANDLINGER FOR DIG:

Medtronic anmoder pumpebrugere om at Besgg www.medtronic-diabetes.com/FA896 for at give os besked om, at de
@nsker at udskifte deres pumpe gratis. Erstatningspumperne bliver tilgaengelige i de kommende maneder, og
pumpebrugerne vil fa besked, nar deres pumpe er klar til at blive afsendt. Vi beder dig om at hjeelpe pumpebrugerne med

at traeffe beslutningen om udskiftning med henblik pa den sikkerhedsrisiko, der er forbundet med problemet med

ldseringen.

MEDTRONIC HAR GIVET FOLGENDE INSTRUKTIONER TIL PUMPEBRUGERNE:
Insulinpumpen fra MiniMed™ 600-serien med en klar lIasering og felgende pumpe-modelnumre er berettiget til udskiftning

pa baggrund af sikkerhedsrelaterede korrigerende handling. Modelnumrene kan ses i bunden af eller bag pa din enhed.

1.

Insulinpumpe Modelnummer
MiniMed™ 640G insulinpumpe: MMT-1711,MMT-1712,MMT-1751, MMT-1752
MMT-1741,MMT-1742, MMT-1761, MMT-1762, MMT -
1781, MMT-1782

MiniMed™ 670G insulinpumpe

Undersgg ldseringen pa din pumpe for at se, om du har en klar Idsering, samt om den er Igs, beskadiget eller helt
mangler.

PUMPE MED KLAR LASERING PUMPE MED SORT LASERING
(OMFATTET AF SIKKERHEDSMEDDELELSEN) (IKKE OMFATTET AF
SIKKERHEDSMEDDELELSEN)

Billederne viser en pumpe med normal lasering i forhold til
en pumpe med beskadiget eller manglende I3sering. Normal pumpe
med sort lasering
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Billede: Placering af |aseringen pa
insulinpumpen fra MiniMed™ 600-
serien

Hvis sprejten ikke lases fast i pumpen, eller hvis |dseringen er Igs, beskadiget eller helt mangler, skal du straks
stoppe med at bruge insulinpumpen og i stedet anvende en reserveplan ifglge din laeges anbefalinger. Duma
IKKE saette sprgjten tilbage i pumpen, mens den er tilsluttet, da du dermed utilsigtet kan give dig selven
hurtig insulinbolus. Du skal straks kontakte vores helpdesk pa (+45) 32481880 ,vaelg mulighed O

Hvis din sprejte fastldses korrekt med ldseringen, og laseringen ikke er lgs, beskadiget eller gdelagt, kan du
fortsasette med at bruge din pumpe, indtil du modtager din erstatningspumpe. Fglg instruktionerne til udskiftning
nedenfor.

Husk altid at fglge brugsanvisningen i forhold til, hvordan sprgjten indsaettes korrekt, og undersag din lasering for
skader hver gang, du skifter dit infusionssaet. Den sorte lasering i nyere insulinpumper fra MiniMed™ 600-serien
er designet med forbedret holdbarhed. Du skal dog alligevel kontrollere din pumpe og lasering for skader hver
gang, du udskifter insulinsprgjten, eller hver gang du taber den eller stgder den mod noget.

Bespg www.medtronic-diabetes.com/FA896 for at tilkendegive, at du har laest og forstaet denne meddelelse

og for at give os besked om, at du snsker at modtage en erstatningspumpe gratis. Hvis du har spgrgsmal om
din behandling, skal du kontakte din laege, sa | kan tale om dine muligheder.

Bemaerk: Din erstatningspumpe leveres uden indstillinger og skal inden brug have overfgrt dine nuvaerende
indstillinger fra din pumpe med den klare lasering til pumpen med sort lasering.
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Den kompetente myndighed i dit land er blevet informeret om denne handling.

Hos Medtronic er patientsikkerhed vores hgjeste prioritet, og vi er dedikeret til at levere sikre og effektive behandlinger.
Pa forhand tak for din talmodighed, mens vi arbejder med at hjaelpe alle vores kunder hurtigst muligt. Vi saetter stor pris pa
den tid og opmaerksomhed, du har brugt pa at laese denne vigtige meddelelse.

Vores helpdesk kan kontaktes pa (+45) 32481880
Vaelg mulighed 0, ring venligst inden for vores dbningstider, imellem 8.00-16.30 alle hverdage

Med venlig hilsen
Karita Bjornstrom

Sr. Regional manager Nordic | Diabetes
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Vedhaeftning:
- Brevtilbruger af pumpe



