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Sakerhetsmeddelande till marknaden
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Programmering av basalinstallningar
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Bésta pumpanvandare,

Du far detta brev eftersom vara register visar att du antingen fatt en ny insulinpump eller en
ersattningspump under de senaste 6 manaderna. Vi vill pAminna dig om att pumpen du fatt INTE var
férprogrammerad med dina basalprogram eller ndgra andra installningar (exempelvis
bolusinstallningar, sensorinstallningar, o.s.v). Dessa maste stéllas in och sparas pad pumpen innan den
tas i bruk. Vi ber dig att noggrant granska instruktionerna nedan och sékerstalla att du har ett

basalprogram inprogrammerat i din insulinpump.

Basalinsulin &r det bakgrundsinsulin som kravs under dagen for att upprétthalla dina glukosmalvarden
nar du inte dter. Basalinsulinet star generellt sett fér ungefar halften av ditt dagliga insulinbehov, och &r
darfor en viktig del av din totala insulindos. Om basalprogrammet inte programmeras alls eller om det
programmeras men inte sparas, sa kan det resultera i en alltfér lag tillférsel av insulin. For 1&g tillférsel av
insulin kan potentiellt ge upphov till svar hyperglykemi, vilket kan leda till livshotande
diabetesketoacidos (DKA). Nar du programmerar basalprogrammet maste du enligt beskrivningen i
bruksanvisningen rulla nedat i rullissten och vélja OK och darefter valja Spara pa nasta skarm for att

aktivera programmet. Om Spara inte véljs kommer basalinsulin inte doseras.

Allvarliga skador har rapporterats vid anvandning av insulinpumparna i MiniMed™ 600- och
MiniMed™ 700-serierna som direkt kan tillskrivas att basaldoser inte har stéllts in. Dessutom har ett
dédsfall rapporterats, &ven om en granskning av oberoende kliniska experter inte ansag att den
direkta orsaken var avsaknaden av ett basalprogram. Om ett basalprogram inte stélls in i pumpen néar

det bor ske, kan det potentiellt leda till de handelser som beskrivs ovan.
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NODVANDIGA ATGARDER

Ny anvdndare med en ny insulinpump:
1. Anvénd inte pumpen férrén du har radfragat din sjukvardspersonal och instéllningarna har

programmerats in.

2. Programmera dina instéllningar enligt beskrivningen i steg 4 (c) och (d) nedan.

Befintlig anvindare med utbytes- eller uppgraderingspump

3. Kontrollera det aktuella basalprogrammet
Folj instruktionerna i bruksanvisningen fér din pumpmodell for att kontrollera det aktuella

basalprogrammet i pumpen.

4. Kontrollera om basalprogrammen finns i pumpen

Om basalprogram finns i din pump:

a. Ingen atgard krévs. For framtida referens kan du dven spara dina instéliningar i CareLink™

eller skriva ned dem pa ett papper och férvara det sékert.

Om basalprogram inte finns i din pump, vidta alla féljande atgérder:
b. Leta upp installningarna fér din pump inklusive basalprogram och radgér med
sjukvardspersonal for att bekréfta att du har de senaste instéliningarna.

i. Om du inte kan na sjukvardspersonal, men vet att din insulinpump har laddats upp
till CareLink™ inom de senaste 90 dagarna, sa kan du logga in pa ditt CareLink™ -
konto, navigera till Rapporter, valj tidsintervall langst upp (7 dagar), vélj rapporten
som heter "Snabbdv. dver enhetsinstallningar" och valj sedan "Skapa rapporter”
langst upp. Du ska ha minst ett basalprogram som tacker 24 timmar i en av

kolumnerna i denna rapport.

c. Programmera din nya eller utbytta insulinpump med alla dina verifierade instéllningar. Se
pumpens bruksanvisning fér detaljerade instruktioner om hur du programmerar
insulinpumpen. Om du har dina installningar men behéver hjalp med att programmera

pumpen, kontakta var produktsupport pa 08-568 585 20.

d. lenlighet med bruksanvisningen ska du under programmeringen av basalprogrammet se
till att du svarar pa alla pumpens skérmar for att sékerstalla att instéllningarna sparas. Pa
det sétt som visas i skdrmsekvensen nedan maste du forst rulla nedat for att vélja OK och
sedan Spara pa skdrmen darefter. Installningarna har sparats nar meddelandet

Andringarna har sparats visas pa skarmen.
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De basalprogram som visas har ovan &r endast exempel.

Vi finns alltid har for att hjalpa dig. Om du har ytterligare fragor eller behéver hjélp kan du ringa var
produktsupport pa 08-568 585 20.

Patientsakerhet ar Medtronics hdgsta prioritet, och vi gor vart yttersta for att leverera behandlingar som
ar sakra och effektiva. Vi ber om ursékt fér eventuella besvar som detta problem kan ha orsakat och vi &r

tacksamma for att du har tagit dig tid att |1dsa detta viktiga meddelande.

Vénliga hélsningar
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