Medtronic

Dringende Sicherheitsinformation
MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™ Insulinpumpensysteme der Serie

600 und MiniMed™ Insulinpumpensystem der Serie 700
Genauigkeit der Insulinabgabemenge (DVA) bei Anderungen des Luftdrucks
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Liebe Pumpenbenutzerin, lieber Pumpenbenutzer,

Medtronic meldet sich bei Ihnen mit einer dringenden Sicherheitsanweisung bezlglich lhrer MiniMed ™
Insulinpumpe. Bei Qualitatstests von Medtronic haben wir kirzlich festgestellt, dass Anderungen des
Luftdrucks zu einer unbeabsichtigten Insulinabgabe filhren kdnnen. Beispielsweise kann sich der
Luftdruck in einem Flugzeug wahrend des Fluges schnell dndern, was zur Ausdehnung kleiner
Luftblaschen im Insulinreservoir fuhren kann.

Beschreibung des Problems:
o Wenn der Luftdruck abnimmt (z. B. beim Abheben), kann mehr Insulin als erwartet freigesetzt
werden. Ausserdem kann es zu einer unbeabsichtigten Insulinabgabe kommen, selbst wenn
die Abgabe der Pumpe unterbrochen oder auf null Einheiten pro Stunde programmiert ist.

e Wenn der Luftdruck ansteigt (z. B. bei der Landung), wird moglicherweise weniger Insulin
abgegeben als erwartet.
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Gesundheitsrisiko:

Anderungen des Luftdrucks kénnten dazu filhren, dass beim Start eines Flugzeugs mehr Insulin
abgegeben wird, was zu einer Hypoglykamie fihren kdnnte, oder dass bei der Landung weniger Insulin
abgegeben wird, was zu einer Hyperglykamie flihren kénnte.

Zwischen Juli 2003 und Mai 2024 sind bei Medtronic 138 Beschwerden eingegangen, die potentiell mit
diesem Problem verbunden sind. 19 davon bezogen sich auf schwere Verletzungen; jedoch wurde fir
keine der Beschwerden der Zusammenhang mit diesem Problem bestatigt.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Blutzucker wahrend des Fluges haufig Uberwachen und darauf vorbereitet
sind, eine Hypoglykédmie oder Hyperglykdmie zu behandeln. Bei Personen mit niedrigerer taglicher
Insulindosis und hoher Insulinempfindlichkeit kann es bei Luftdruckverdnderungen zu grdsseren
Glukoseveranderungen kommen als bei Personen mit hdherer Insulindosis und/oder geringerer
Insulinempfindlichkeit. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies auf Sie zutrifft, ist es wichtig, dass Sie sich
von lhrem Arzt beraten lassen.

Empfohlene Massnahmen fiir Pumpenanwender:

1. Uberwachen Sie lhren Glukosespiegel: Uberpriifen Sie lhren Glukosespiegel haufig bei
Aktivitdten wie Flugreisen, Fahrten in Vergnligungsparks oder anderen Situationen, in denen
plétzliche Veranderungen oder extreme Luftdruck-, Hohen- oder Schwerkraftschwankungen
auftreten kénnen.

2. Besprechen Sie mit lhrem Arzt, wie Sie sich auf solche Situationen vorbereiten konnen.
Halten Sie jederzeit ein Notfallset mit schnell wirkender Glukose und Reserveinsulin bereit.

3. Reagieren Sie auf Warnungen und Symptome: Achten Sie auf alle Alarme |hrer Pumpe sowie
auf Symptome einer Hypoglykédmie oder Hyperglykdmie. Befolgen Sie in diesen Situationen die
Behandlungsanweisungen |hrer medizinischen Fachkraft.

Bitte bestitigen Sie, dass Sie diese liberarbeitete Mitteilung gelesen und verstanden und die hier
aufgefiihrten Massnahmen getroffen haben, indem Sie auf den Link in Ihrer E-Mail-Mitteilung klicken.

Wie immer sind wir fir Sie da, um Sie zu unterstiitzen und sicherzustellen, dass wir |hnen die

bestmaoglichen Produkte liefern. Wenn Sie weitere Fragen haben oder Unterstlitzung brauchen, rufen Sie
die Diabetes Hotline unter 0800 633 333 an.

Freundliche Grisse
Medtronic (Schweiz) AG
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