Medtronic

Vigtig sikkerhedsmeddelse
Batterilag til MiniMed™ insulinpumpe i 600- og 700-serien

Meddelelse
Insulinpumpe Modelnummer
MiniMed™ 640G insulinpumpe MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
MiniMed™ 670G insulinpumpe MMT-1761, MMT-1762, MMT-1781, MMT-1782
MiniMed™ 720G insulinpumpe MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860
MiniMed™ 740G insulinpumpe MMT-1881,MMT-1882, MMT-1891, MMT-1892
MiniMed™ 770G insulinpumpe MMT, 1885, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896
MiniMed™ 780G insulinpumpe MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862
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Medtronic-reference: FA1249

Kaere pumpebruger,

Du modtager dette brev, fordi vores data viser, at du har en MiniMed™ insulinpumpe til 600-serien og/eller
MiniMed™ 700-serien. For din sikkerheds skyld vil vi gerne informere dig om et potentielt problem i forbindelse
med din insulinpumpes batterildg og fortaelle dig om de handlinger, du ber tage. Gennemse oplysningerne

herunder omhyggeligt.

PROBLEMBESKRIVELSE

Batterildget pad pumpen bestar af et plastiklag og en metalkontakt, som sammen med AA-batteriet teender og

slukker for pumpen. Metalkontakten skal holdes pa plads af tre lgftede, runde, sorte, plastikpunkter, som illustreret
nedenfor. Hvis metalkontakten bliver lgs eller falder af batterilaget, kan det resultere i en ufuldsteendig
batteriforbindelse, som farer til, at pumpen ikke modtager stream. Nar pumpen registrerer, at der ikke er en
stremkilde, vil en "Iszt batteri"-alarm lyde, og insulinleveringen vil stoppe med det samme. Efter 10 minutter

kan alarmlyden aendres til en sirene, og pumpen vil slukkes.

Batterildget findes p& toppen af pumpen, hvor Ubeskadigede batterildg - fortszet til brug

AA-batterirummet er placeret Har tre loftede, runde, sorte, plastikpunkter, som
holder metalkontakten pé& plads
Iseet batteri D)

00:00
Afgivelse stoppet. Isat nyt

batteri nu.

Beskadigede batterildg - ma ikke anvendes

Proveskzermbillede af *lszet batteri"-alarm Metalkontakt mangler eller faerre end 3 haevede 1

punkter kan ses
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Hvis pumpen stopper leveringen af insulin pa grund af stremtab, kan dette fare til varierende grader af hgjt
blodsukker, samt risiko for diabetes ketoacidose (DKA). Alvorlige skader er blevet indberettet ved brugen af
MiniMed™ 600-serien og MiniMed™ 700-seriens insulinpumper forbundet med det beskadigede lag. Ikke alle
indberetninger er blevet direkte korreleret til dette problem baseret pd gennemgang med uafhaengige kliniske

eksperter. Beskadigede batterilagkontakter kan potentielt fare til ovennvaente haendelser.

PAKRZAVEDE HANDLINGER

Fer du starter: Fjern ikke batterildget, medmindre du har et nyt batteri ved handen. Hvis du har et ekstra

ubeskadigede batterilag, skal du sikre, at det er ved handen.

Under rutinemaessig batteriudskiftning skal du kontrollere metalkontakten pa pumpens batterilag for at se,
om den er las, beskadiget eller mangler. Forsag ikke at lafte eller flytte metalkontakten ved inspektion (se billede
ovenfor).

e Huvis batterilagets kontakt ikke er beskadiget, skal du fortszette med at bruge din pumpe og holde gje
med skader pa laget under batteriudskiftning.

¢ Huvis batterilagets kontakt er beskadiget, skal du stoppe med at bruge din pumpe og vende tilbage til
en backup-plan ifslge din diabetesbehandlers anbefalinger. Du kan herefter kontakte vores
produktsupport pa telefonnummer +45 32481880 og anmode om et ekstra batterildag. Ring venligst inden
for vores dbningstider, imellem 8.00-16.30 alle hverdage.

e Huvis du er usikker pa, om batterilaget er beskadiget, skal du udskifte det med et ekstra lag eller
kontakte vores produktsupport pa telefonnummer +45 32481880.

e Veer altid seerligt opmaerksom pa pumpen og pumpebatteristatussen, nar du har indsat det nye batteri.

Medtronichandlinger:

Vi arbejder pa et nyt design pa batterilaget, og vi sender et til dig/din diabetesbehandler, nar det er godkendt og
tilgeengeligt til brug. Vi er forpligtet til konstant at overvage og forbedre din oplevelse med vores produkter og vil

proaktivt dele vigtige sikkerhedsopdateringer.

Vi forstar, at denne indvirkning af din oplevelse og er her for at hjeelpe dig. Hvis du har yderligere spargsmal, kan

du ringe til vores produktsupport pa telefonnummer +45 32481880.

Med venlig hilsen

Karita Bjornstrom
Sr. Regional manager Nordic | Diabetes
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