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Prezado usuério dabomba,

Estamos escrevendo para informa-lo sobre uma condicdo rara e temporaria na qual os botdes do teclado na
sua Bomba de Infusdo de Insulina MiniMed™ 640G podem travar temporariamente, tornando-o
irresponsivo. Esta é uma notificagdo de seguran¢a de campo e vocé néo precisa devolver ou substituir sua
bomba. Solicitamos que vocé leia as importantes informagdes a seguir para ajuda-lo a compreender quando
essa situagdo pode ocorrer e como pode ser solucionada.

Como o teclado se torna temporariamente irresponsivo?

Os botdes do teclado nas bombas de insulina MiniMed 640G podem se tornar temporariamente
irresponsivos quando a pressdo atmosférica ao redor da bomba aumenta ou diminui rapidamente. Isso
ocorre com mais frequéncia ao viajar de avido durante a decolagem ou aterrissagem. Se isso acontecer, na
maioria dos casos vocé pode nem perceber porque a bomba resolve essa condi¢do sozinha.

Como perceberei se isso acontecer com minha bomba?

Durante essa situagdo temporaria, um botdo pode ficardificil de pressionar ou um botdo pode parecer
pressionado e preso nessa posigao.

e Se vocé observar que os botdes do teclado estdo dificeis de pressionar, a bomba continuara enviando
sua insulina basal. Vocé pode nao ser capaz de programar um bolus ou de suspender o envio, visto

que os botdes ndo poderdo ser pressionados temporariamente, mas isso se resolvera sozinho,
geralmente dentro de 30 minutos.

e Se um botdo ficar preso na posi¢cdo pressionada, apos 3 (trés) minutos um alarme " [Bot&o Preso] é
acionado, o que suspendera o envio da insulina (incluindo a basal). Vocé pode nao ser capaz de sair
do alarme, visto que o teclado esta irresponsivo. Se isso continuar por mais de 10 (dez) minutos, o
gue é uma situagdo rara, a bomba acionara uma sirene.

Uma vez que o alarme for acionado e a insulina for suspensa, vocé nao podera programar um bolus
nem retomar o envio da insulina até que o alarme seja apagado

O que devo fazer se isso acontecer com minha bomba?

Se vocé identificar essa condigdo do teclado e quiser soluciona-la imediatamente para programar um bolus
ou sair do alarme, remova a tampa da bateria da bomba e recoloque-a em seguida.

OBSERVAGAO: Vocé deve ter uma bateria AA nova disponivel caso sua bomba solicite a insergdo de uma
nova bateria.

A autoridade Competente do seu pais foi notificada sobre esta acao.
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E se eu tiver mais duvidas?

Caso tenha outras duvidas ou preocupagoes, vocé pode localizar um adendo com as Perguntas Frequentes
anexo a esta carta.

Vocé também sempre pode entrar em contato com a Central de Atendimento Medtronic Diabetes no
telefone 0800 773 9200, atendimento 24 horas.

Observacdo: As bombas de insulina MiniMed™ Paradigm n3o sdo afetadas por essa condicdo.

A Medtronic considera a seguranca do paciente e a satisfacdo do cliente suas principais prioridades.
Agradecemos pelo seu tempo e atencéo dedicados a leitura desta importante notificagao.

Atenciosamente,

Renato Arruda
Gerente da Unidade de Negédcios Diabetes Brasil

Central de Atendimento

Medtronic Diabetes

0800773 9200
atendimento.diabetes@medtronic.com
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Adendo: Perguntas Frequentes

P. TRATA-SEDE UMRECALL?

N3ao, vocé nado precisa devolver suabomba.

P. MINHA BOMBA PRECISA SER SUBSTITUIDA SE ISSO ACONTECER?

Nao, vocé ndo precisa substituir sua bomba, exceto se a remocao e recolocacdo da tampa da bateria ndo
solucionar o problema. Se isso nao reduzir a pressdo e o teclado nao estiver funcionando normalmente,
ligue para a Central de Atendimento Medtronic Diabetes, assim que possivel, para solucionar o problema e
identificar quais os proximos passos a serem tomados.

P. O QUE POSSO FAZER PARA SOLUCIONAR ESSA SITUAGAO CASO ISSO ACONTECA COM MINHA
BOMBA?

Caso o alarme” [Botdo Preso] ndo eseja acionado, a opcdo mais simples é aguardar a bomba solucionar o
problema sozinha. Porém, sabemos que vocé pode desejar retornar sua bomba para o estado normal
rapidamente, entdo a solugdo mais rapida consiste em remover a tampa da bateria e recoloca-la na bomba.

P. O QUE POSSO FAZER ENQUANTO ESTIVER VIAJANDO DE AVIAO PARA EVITAR ESSA SITUAGAO?

Trata-se de uma condi¢gao muito rara e temporaria, entdo é provavel que isso nao ocorra. Porém, caso
queira evitar completamente que isso ocorra enquanto estiver em um voo, vocé deve remover

temporariamente a tampa da bateria durante a decolagem e aterrissagem e recolocé-la somente apos a
aeronave estabilizar sua altitude.

Lembre-se: Recomendamos que vocé tenha baterias extras e uma terapia alternativa principalmente
quando viajar para o caso de sua bomba estar indisponivel.

P. COM QUAL FREQUENCIA ESSE PROBLEMA OCORRE E QUAIS AS MINHAS CHANCES DE ISSO
ACONTECER AO VIAJAR DE AVIAO?

Trata-se de uma situagdo rara e improvavel de ocorrer na maioria dos casos. Porém, devido a possibilidade
de interrupgao da terapia e a solucado simples, optamos por informar nossos pacientes sobre essa condicao.

Lembre-se: Recomendamos que vocé tenha baterias extras e uma terapia alternativa principalmente
quando viajar para o caso de sua bomba estar indisponivel.

P. QUAIS PRECAUGOES DEVO TOMAR AGORA PARA EVITAR ESSE PROBLEMA?

A melhor a¢do para garantir que a terapia ndo seja interrompida, ou seja minimamente interrompida, por
essa situacdo consiste em:

a) Sempre ter uma bateria AA nova para a bomba.

b) Sempre ter uma terapia alternativa prescrita pelo seu médico no caso de a bomba nao estar
disponivel.
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P. MINHA BOMBA IRA PARAR DE ENVIARINSULINA SE ESSE PROBLEMA OCORRER?
Sua bomba ira parar de enviar insulina somente se um botédo estiver preso na posigdo pressionada por 3 (trés)

minutos e um alarme " [Botdo Preso] estiver acionado, o que suspende a insulina.

No caso de haver dificuldade para pressionar os botdes do teclado, o envio da sua insulina ndo sera
interrompida.

P.1SSO TAMBEM AFETA A PRESSAO NO COMPARTIMENTO DO RESERVATORIO?

N3o, a fungdo p-cap do reservatdrio permite que o compartimento do reservatorio de insulina equalize o
pressor mais rapidamente que o restante do corpo da bomba. Por isso, o envio da insulina continuara
normalmente, exceto se o teclado da bomba estiver preso e o alarme estiver acionado.

P. O QUE FAGO SE ISSO NAO RESOLVER O PROBLEMA?

Se remover e recolocar a tampa da bateria ndo melhorar a resposta do teclado, ligue, assim que possivel,
para a Central de Atendimento Medtronic Diabetes (0800 773 9200).



