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Paradigm pumpe-indstillinger MMT-511, MMT-512, MMT-712, MMT-712E, MMT-
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MMT-554 og MMT-754: Anbefalinger vedrgrende anvendelse af Paradigm
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Hos Medtronic evaluerer og forbedrer vi kontinuerligt kvaliteten og palideligheden af vores
produkter og serviceydelser. Vi har konstateret, at der er brugere, som har haft problemer
med pumpens kapsel og beskadigelse af pumpen, fordi pumpen har veeret udsat for stad og
bump. Vi gnsker at informere kunderne om, hvordan de forholder sig til tilsvarende
haendelser.

Medtronic informerer direkte de patienter, vi har kontaktoplysninger pa. Da vi ikke har
Deres patienters oplysninger, beder vi Dem venligst informere brugerne af Paradigm
pumpen ved hjeelp af vedlagte skrivelse.

1. LGOS KAPSEL

Insulinpumpens kapsel holder pumpemotoren pa plads og ger det muligt for motorens
stempel at presse mod reservoiret for at tilfgre insulin.

Nogle kunder har oplevet, at kapslen er Igs, og at kapslen i sjeeldne tilfeelde kan rage ud
fra bunden af rummet til reservoiret. Denne tilstand kan opsta, hvis insulinpumpen er
beskadiget pa grund af stead mod en hard flade (hvis den for eksempel er tabt pa gulvet).
Vi har haft en enkelt indberetning om en kunde, der forsggte at skubbe kapslen pa plads
igen, mens patienten var tilkoblet pumpen. Dette medfarte utilsigtet tilfarsel af insulin og
et dermed forbundet alvorligt tilfeelde af hypoglykeemi.

Pa nedenstdende billeder vises en normal insulinpumpe og en insulinpumpe med en lgs
kapsel.

Normal kapsel Las kapsel -

kapslen rager ud



Nedenstaende er de anbefalinger, vi giver patienterne:
e Undersgg regelmaessigt pumpen, iszer hvis den er blevet stgdt eller er tabt pa en
hard flade.
e Huvis kapslen rager ud som vist p& ovenstaende billede, ma De ikke trykke pa
denne del af pumpen, og De skal holde op med at bruge pumpen.

2. VANDSKADE

Som forklaret i pumpens brugsanvisning kan eksponering for vand resultere i
pumpealarm eller beskadigelse af pumpens interne elektronik eller medfgre, at
knapperne ikke virker laengere. Selvom det er usandsynligt, at der opstar vandskade,
hvis der sprgjtes pa insulinpumpen, eller den dyppes kortvarigt i vand, bgr den ikke
nedsaenkes i vand.

Nedenstaende er de anbefalinger, vi giver patienterne (samme anbefalinger som i
pumpens brugsanvisning)
Hvis De svemmer eller deltager i andre vandaktiviteter, skal De altid koble Paradigm
pumpen fra og tilslutte den igen, nar De er kommet ud af vandet.

Hvis pumpen ved et uheld kommer under vand, skal De hurtigt tarre den med en
blad, ren klud og kontrollere, at den fungerer korrekt; det gares ved at veelge Selvtest
i pumpens FUNKTIONSMENU. Hvis De tror, at der er kommet vand i pumpen, eller
hvis De observerer andre mulige fejifunktioner ved pumpen, skal De kontrollere
Deres blodsukker, behandle hgijt blodsukker (om ngdvendigt) med en injektion og
kontakte Deres lokale hjeelpelinje eller repraesentant for yderligere assistance.

3. Sensorkurve-timeout

Disse informationer geelder kun for brugere af pumpen Paradigm VEO (MMT-
554 og MMT-754), der ogsa bruger Medtronic kontinuerlig
glukosemonitorering og har aktiveret funktionen Stop lav glukose.

Fabriksindstillingen af sensorkurve-timeout er som standard 2 minutter. Hvis
sensorkurve-timeout er indstillet pa “NUL”, kan det forhindre automatisk genoptagelse af
basalafgivelse 2 timer efter en haendelse med Stop lav glukose, hvilket kan medfgre
forhgjede blodglukoseveerdier. Det sker kun, hvis pumpebrugeren sensorkurve-skaermen
under en haendelse med Stop lav glukose og lader det pageeldende skaermbillede veere
abent.

Nedenstaende er de anbefalinger, vi giver patienterne.
e Lad veere med at eendre indstillingen af sensorkurve-timeout til “NUL.”
e Folg nedenstaende proceduren for nulstilling, hvis De bruger funktionen Stop lav
glukose og har aendret indstillingen af sensorkurve-timeout til “NUL”.

Abn SENSORMENU

Veelg Redigér indstillinger og tryk pa ACT

Veelg Kurve-timeout og tryk pA ACT

Veelg 2, 4 eller 6 minutter (vaelg ikke “NUL’) og tryk pa ACT
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Tilsynsmyndighederne er informeret om denne foranstaltning.

Denne meddelelse skal videregives til enhver i Deres afdeling, der bgr veere informeret.



Vi beklager dybt enhver afbrydelse, dette matte forarsage i Deres afdeling. Husk, at for os
har patienternes sikkerhed hgjeste prioritet. Kontakt os gerne pa tif. 32 48 18 80, hvis De har
spargsmal. Tak fordi De tog Dem tid til at leese denne vigtige meddelelse. Vi seetter pris pa
Deres fortsatte tillid til Medtronic.

Med venlig hilsen
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