Medtronic

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

insulinpumpsystem
Placering av pumpen i férhallande 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

Besdk https://www.medtronic-diabetes.com/sv-SE/resources fér anvandarhandbdcker for de berorda

versionerna.
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Béasta lakare och sjukskoterska,

Du far detta brev eftersom vara register visar att en eller flera personer som du vardar har en insulinpump
i MiniMed™ Paradigm™:-, MiniMed™ 600- och/eller MiniMed™ 700-serien. Vi ber dig att vidarebefordra
det bifogade brevet till de patienter, brevet informerar dem om att det kan férekomma sma variationer i
mangden insulin som doseras nér pumpen bars pa olika hojd i forhallande till infusionssetet och ger

vagledning om hur pumpen ska placeras.

Vi ber dig att noggrant ldsa igenom informationen nedan och det bifogade patientbrevet samt bekrafta
att du har mottagit detta meddelande. Vi tackar fér ditt talamod medan vi arbetar for att kontinuerligt
forbattra upplevelsen for de personer med diabetes som du behandlar. Deras sdkerhet ar var hogsta

prioritet.
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https://www.medtronic-diabetes.com/sv-SE/resources

Medtronic

Medtronic ber dig att med hjalp av bifogade brev informera de personer med diabetes som du vardar

och som anvander en pump i MiniMed™ Paradigm™-, MiniMed™ 600- och/eller MiniMed™ 700-serien.

Atgirder som krivs av dig:

e Skicka detta viktiga sdkerhetsmeddelande, som innehaller nédvandiga atgarder som de maste
vidta, till befintliga patienter med diabetes som du behandlar. Se bifogade "Breuv till
pumpanvandare”.

e Fyllioch returnera det bifogade kundbekréftelseformuléret for att bekréfta att du har last och forstatt
detta meddelande och har vidtagit alla n6dvandiga atgarder.

Lakemedelsverket har informerats om detta sdkerhetsmeddelande

Hos Medtronic &r sdkerhet var hogsta prioritet, och vi ar fast beslutna att tillhandahalla sdkra och effektiva
behandlingar. Vi uppskattar att du tar dig tid att |dsa detta viktiga meddelande och informerar de
berdrda insulinpumpanvéndare som du behandlar. Vi ber om ursékt for eventuella besvar. Om du har

nagra fragor kan du kontakta var produktsupport pa 08- 568 585 20.

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

Bilaga: Brev till pumpanvéndare
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