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Spostovani,

druzba Medtronic je bila obveséena, da lahko priinsulinski ¢rpalki MiniMed™ 640G z razli¢ico
programske opreme 4.10 pride do nepravilnega predvajanja zvoka opozorila, alarma ali sirene. Zaradi
te napake je mogoce, da bo alarm predvajan z glasnostjo 4 {od 5) ne glede na vase nastavitve alipada
bo zvok izklopljen. V obeh primerih lahko zaradi te napake prezrete sistemska obvestila, alarme ali
sirene, povezane z delovanjem ¢rpalke ter povezane z opozorili o previsoki oziroma prenizki
vrednosti glukoze v krvi. Ta dopis vam posiljamo, ker je iz nasih evidenc razvidno, da imate morda
eno od potencialno prizadetih insulinskih ¢rpalk.

Obrazlozitev napake

Do te napake pride zaradi okvare enega od elektronskih sestavnih delov ¢rpalke. To lahko povzrodi
popoln izpad zvoka, tezave pri nastavljanju zvoka ali izgube izkljuéno sirene za nujne primere. Zaradi
izgube zvoka lahko pride do zakasnelega odziva na vzrok za opozorilo, alarm oziroma sireno, kilahko
privede do zdravju nevarnih stanj, kot sta hipoglikemija in hiperglikemija. Ce se pri vasi érpalki pojavlja
tatezava, delovanja zvoka ni mogoce trajno popraviti oziroma znova vzpostaviti. Edina trajna resitev
za pravilno delovanje zvoka je zamenjava prizadete ¢rpalke z nadomestno. Kljub morebitnim
tezavam s predvajanjem zvoka bo vasa ¢rpalka Se naprej pravilno dovajala insulin. V zvezi z zgoraj
opisano tezavo nismo prejeli poroéil o tem, da bi prihajalo tudi do izgube funkcije vibriranja. Ce imate
¢rpalko, v katero je vgrajen prizadeti elektronski sestavni del, in ¢rpalka uspesno opravi spodaj
opisani preizkus zvoka s piskanjem, to §e ne pomeni, da v prihodnje ne bo prislo do okvare in izpada
zvoka.

Kaj morate narediti?

Vklopite funkcijo vibriranja na crpalki, ¢e je $e niste. Funkcijo vibriranja (poleg zvoka) vklopite tudi, ce
je vasa ¢rpalka uspesno opravila preizkus zvoka s piskanjem. S funkcijo vibriranja si zagotovite
dodatno obvescanje o morebitnih opozorilih in alarmih, ki jih sprozi ¢rpalka.

Po spodnjem postopku na vasem pripomocku poleg zvo¢nega opozarjanja omogocite Se funkcijo
vibriranja.

Pritisnite , da odprete Meni, in se pomaknite navzdol do MozZnosti zvoka.
Moznost Zvok in vibriranje nastavite na »Vkl.« in pritisnite SHRANLI.

Izvedite preizkus zvoka s piskanjem, da preverite, ali ima ¢rpalka tezave pri delovanju. S tem
preizkusom preverite, ali zvoéne funkcije in sirena za nujne primere delujejo. Opis postopka najdete
na koncu tega dopisa.

Pomembna opomba: s tem preizkusom redno preverjajte, ali zvocne funkcije vase ¢rpalke pravilno
delujejo.
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Ce s preizkusom odkrijete okvaro, zvoénih funkcij érpalke ne bo mogoée obnoviti, zato boste morali
érpalko zamenjati, ¢e boste Zeleli uporabljati zvocne funkcije. Tudi ¢e ¢rpalka uspesno opravi spodaj
opisani preizkus zvoka s piskanjem, redno s tem preizkusom preverjajte ali zvo¢ne funkcije vase
¢rpalke pravilno delujejo.

Ce imate pomisleke v zvezi s to tezavo in bi radi sprozili postopek za zamenjavo érpalke, poklicite
druzbo Zaloker & Zaloker d.o.o0. na dezurni telefon: 051 316 560 ali piSite na e-naslov:
podpora@zaloker-zaloker.si

Pri druzbi Medtronic varnost bolnikov obravnavamo kot prednostno nalogo in si vedno prizadevamo
zagotavljati varno in u¢inkovito zdravljenje nasih strank na podlagi temeljitega klini¢nega
preizkusanja ter stalnega preverjanja kakovosti, proizvodnje in skladnosti s predpisi. Zahvaljujemo se
vam za &as in pozornost, ki ste ju namenili branju tega pomembnega obvestila.

S spostovanjem,
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Priloga:
- preizkus zvoka s piskanjem
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PREIZKUS ZVOKA S PISKANJEM

S spodnjim postopkom preverite, ali ima vasa ¢rpalka navedeno teZavo.

Korak Insulinska érpalka MiniMed™ 640G
1 Pritisnite ,da odprete Meni.

Izberite MoZnosti zvoka
eni &
Ustavitev dovajanja

IMoZnos_fFE\TéFa_ X
Zgodovina
Rezervoar In cevje
Nastavitve insulina

Moznost Zvok in vibriranje nastavite na »Vkl.«,
nato pa se pomaknite navzdol na moznost Glasnost.

3 Zvok
7]

Zvok In vibriranje
Vibriranje {w I

Glasnost 2

Shrani

Glasnost nastavite na 1, pritisnite Shrani in
4 pocakajte na pisk.
Slisati se mora tih pisk.

Znova odprite MoZnosti zvoka, odprite moZnost Glasnost in jo nastavite na 5.
5 Pritisnite Shrani in pocakajte na pisk.
SliSati se mora glasen pisk.

Zvok deluje, ce ... Zvok morda ne deluje, ée ...
v STESLISALI pisk, X  NISTE SLISALI piska,
ko ste pritisnili Shrani v nastavitvah glasnosti, ko ste pritisnili Shrani v nastavitvah glasnosti,
IN ALl
v STE SLISALI razliko med razli¢nima v STESLISALI pisk,
nastavitvama glasnosti (1 in 5). ko ste pritisnili Shrani v nastavitvah glasnosti,
vendar

x  NISTE SLISALI razlike med razli¢nima
nastavitvama glasnosti (1 in 5).

Vas pripomocek pravilno deluje. Nadaljujte Obiscite
zdravljenje z insulinsko érpalko in pozorno www.medtronic-diabetes-look.com za veé
spremljajte njeno delovanje. informacij. Ce potrebujete pomo¢ ali Zelite sproziti

postopek za zamenjavo, pokli¢ite druzbo Zaloker &
Zaloker d.o.0. na dezurni telefon: 051 316 560 ali
pisite na e-naslov: podpora@zaioker-zaloker.si

OPOMBA: priporocamo, da preizkus zvoka s piskanjem redno izvajate pri nadaljnji uporabi pripomocka, zlasti ¢e
opazite, da morda niste slisali opozorila ali alarma, ki je bil prikazan na zaslonu ali ste bili nanj opozorjeni z
vibriranjem.



