Medtronic

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™ 600-seriens och MiniMed™ 700-seriens

insulinpumpsystem
Placering av pumpen i férhéllande till infusionsset
Meddelande
Berorda produkter:
Insulinpump Modell/CFN-nummer
Paradigm™ MMT-715, MMT-722, MMT-754
MiniMed™ 640G-insulinpump MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751
MiniMed™ 670G-insulinpump MMT-1762, MMT-1782
MiniMed™ 740G-insulinpump MMT-1811, MMT-1861
MiniMed™ 780G insulinpump MMT-1885, MMT-1895

Besok https://www.medtronic-diabetes.com/fi-FI/resources fér anvindarhandbdcker for de berdrda versionerna.
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Medtronic-referens: FA1514
Enskilt registreringsnummer (SRN) f6r EU: US-MF-000023100

Biasta anvdndare,

Vi kontaktar dig for att instruera dig om hur du bést placerar pumpen och infusionssetet. Observera att den
hér informationen och de atgdrder som krivs giller alla pumpmodeller i MiniMed™ Paradigm™-,
MiniMed™ 600- och MiniMed™ 700-serien.

Problembeskrivning

e Beroende pa miljofaktorer kan det forekomma sma variationer i mdngden insulin som doseras ndr pumpen
bars pa olika hojd i forhallande till infusionssetet.

e Ju ldngre pumpen placeras ovanfor eller nedanfér infusionssetet, desto storre dr sannolikheten att
insulintillférseln varierar.

¢ Om pumpen placeras ovanfor infusionsstillet kan det orsaka dverdosering, och om den placeras nedanfor
infusionsstdllet kan det leda till underdosering.

e De storsta variationerna i insulindoseringen kan uppsti nir pumpen placeras mer én 35,5 cm ovanfor eller
nedanfor infusionsstillet.

e Dessa variationer i insulindoseringen registreras inte i pumpens historik eller i CareLink-rapporterna.

e Personer som behover ligre dagliga insulindoser och personer med hog insulinkinslighet kan uppleva
fordndringar i blodsockret (hypoglykemi eller hyperglykemi) pa grund av detta.
e  Om du dr osdker pa om detta giller dig dr det viktigt att du radfragar sjukvirdspersonalen.

Medtronic har fram till den 27 januari 2026 inte identifierat nagra klagomal frdn anvindare som kan
hénforas till detta problem.
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Medtronic MiniMed kommer att uppdatera anvindarhandbockerna till de insulinpumpar som for nérvarande
distribueras sa att de inkluderar foljande:
"Det dr viktigt att pumpens placering hills stabil i forhdllande till infusionsstdllet. Pumpen fdr inte
bdras eller placeras mer 4n 35,5 cm ovanfor infusionsstillet. Det kan medfora att f6r mycket insulin
tillfors, vilket kan leda till hypoglykemi.”

Uppdaterade anvdndarhandbdcker kommer att finnas tillgdngliga pa https://www.medtronic-
diabetes.com/fi-FI/resources

Atgirder som kriivs av dig:

e Placera insulinpumpen i ndrheten av infusionsstéllet.

e  Om pumpen méste placeras ovanfor infusionsstéllet, till exempel nér en forilder eller
vérdare anvdnder pumpen for ett barn, ska tiden som pumpen halls i denna position
begrinsas.

e Var uppmirksam pa eventuella varningar frdn pumpen samt pa symtom pa hypoglykemi och
hyperglykemi. Folj sjukvardspersonalens behandlingsanvisningar i dessa situationer.

¢ Kontakta sjukvardspersonalen om du har funderingar om hur detta kan paverka
insulindoseringen och blodsockret. Du kan var produktsupport pa 800 164 064 om du har
fragor kring detta meddelande.

Vi finns som alltid hdr for att stétta dig och se till att du far den hogsta mojliga produktkvaliteten. Om
du har ytterligare fragor eller behéver hjalp kontaktar du var produktsupport.

Vinliga hilsningar,

SYedoto Grand e

Federico Gavioli Ohad Cohen M.D.
Sr Vice President Diabetes EMEA & Americas Global Sr. Medical Affairs Director
Medtronic Diabetes Medtronic Diabetes
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