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LEMBRETE - NOTIFICACAO DE SEGURANCA EM CAMPO
URGENTE

ANEL DE RETENCAO DA BOMBA

Bomba de insulina MiniMed™ 640G: MMT-1511, MMT-1711, MMT-1512, MMT-1712, MMT -
1752

Este é um lembrete de uma notificacao de seguranca iniciada em novembro de 2019.

12 de Junho de 2020.
Prezado Cliente:

Estamos fazendo um acompanhamento da notificacdo de seguranca que comecamos a enviar
em novembro de 2019. Assim, este aviso é apenas um lembrete para que vocé continue a
examinar o anel de retencdo da sua bomba, de modo que o reservatério esteja devidamente
preso pelo anel de retencdo. Conforme informado anteriormente, vocé esta recebendo este
lembrete porque nossos registros indicam que vocé pode estar utilizando uma bomba de insulina
da série MiniMed™ 600.

Descricao do problema:

A bomba de insulina da série MiniMed™ 600 foi desenvolvida com um anel de retencao da bomba
para prender o reservatorio na bomba de insulina. Recebemos relatos de incidentes de
reservatorios soltos que ndao puderam mais ser reconectados na bomba. O reservatorio pode se
soltar devido a um anel de retencdo quebrado ou ausente que impede o travamento adequado. O
anel de retencao pode ser quebrado, por exemplo, ao derrubar ou bater sua bomba contra uma
superficie rigida.

Se o reservatorio ndo estiver devidamente preso na bomba, pode ocorrer um envio a mais ou
menos de insulina, o que poderia resultar em hipoglicemia ou hiperglicemia.

e Por exemplo, se o anel de retencdo da bomba quebrar ou se soltar, e o usuario reinserir o
reservatorio nabomba enquanto o conjunto de infusado ainda estiver conectado ao corpo,
isso poderia resultar em uma rapida infusdo da insulina, o que provocaria uma
hipoglicemia. O envio a menos de insulina poderia ocorrer se o reservatorio nao estiver
devidamente preso pelo anel de retencdo, criando um espaco entre a bomba e o
reservatorio, impedindo a bomba de enviar a devida quantidade de insulina para dentro do
corpo, o que provocaria uma hiperglicemia.

930M22541-011 12MAI2020 ©2020 Medtronic. Todos os direitos reservados. Medtronic, o logo da Medtronic e Further, Together [Juntos,
Além] sdo marcas comerciais da Medtronic. Todas as outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa Medtronic.



Medtronic
18000 Devonshire St.

MEdtroniC Northridge, CA91325

www.medtronicdiabetes.com

Esse problema pode afetar os usuarios da bomba de insulina da série MiniMed™ 600. O niumero
do modelo da bomba pode ser encontrado na parte inferior ou posterior do seu dispositivo.

Bomba de Insulina Numero do Modelo
Bomba MiniMed™ 640G | MMT-1511, MMT-1711, MMT-1512, MMT-1712, MMT-1752

Acdes necessarias:
1. Examine o anel de retencao na suabomba.

As imagens mostram um anel de retencao da bomba normal vs.
um anel de retencao da bomba danificado ou ausente
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1. Seoreservatodrionao se prender nabomba ou o anel deretencao estiver solto, danificado
ou ausente, descontinue o uso da bomba de insulina e volte para as aplicacdes manuais
de insulina, de acordo com as recomendacdes do seu médico. NAO reinsira o
reservatoério em suabomba enquanto estiver conectado porque vocé poderia receber,
acidentalmente, um bolus grande de insulina, e entre em contato com nosso Suporte
Técnico 24 Horas da Medtronic no telefone 0800 773 9200 ou envie e-mail para
atendimento.diabetes@medtronic.com

2. Seseureservatorio estiver devidamente preso pelo anel de retencao, continue a utilizar
sua bomba. Lembre-se de sempre sequir as Instrucées de Uso sobre como inserir
corretamente o reservatorio.

PRECAUCOES RECOMENDADAS PARA TODOS OS PACIENTES

1. Se, acidentalmente, vocé derrubar ou bater sua bomba, verifique se sua bomba e o anel
de retencao foram danificados.

2. Examinerotineiramente o anel de retencao da sua bomba e verifique se seu reservatério
esta preso a cada troca do conjunto de infusao.
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Na Medtronic, a seguranca do usuario é a nossa principal prioridade, e 0 nosso compromisso é o
de oferecer, tecnologias seguras e eficazes que passam por rigorosos controles regulatérios, de
fabricacado, de qualidade e clinicos. Agradecemos pelo seu tempo e atencao dedicados a leitura
deste lembrete dessa importante notificacao.

Estamos aqui para ajuda-lo. Caso tenha outras duvidas ou necessite de assisténcia, ligue para
o Suporte Técnico 24 horas no nimero 0800 773 9200 ou envie e-mail para
atendimento.diabetes@medtronic.com

Informac¢6es complementares

Nome Comercial do Produto: Bomba de Insulina MiniMed 640G
Namero Registro ANVISA: 10339190656

Atenciosamente,

Carlos Stutz
Diretor Diabetes Brasil
Medtronic Diabetes
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