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	【形状・構造及び原理等】
	1. ポンプ(モデル770G)
	2. トランスミッタ
	1. ポンプ
	2. トランスミッタ
	3. 充電器

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 併用機器
	1) 本品と併用する輸液セット(一般的名称：インスリンポンプ用輸液セット)を以下に示す｡
	2) 本品と併用するリザーバ(一般的名称：汎用注射筒)を以下に示す。
	3) 本品と併用するグルコースセンサ(一般的名称：グルコースモニタシステム)を以下に示す｡
	4) 本品と通信が可能なSMBG(一般的名称：自己検査用グルコース測定器)を以下に示す｡
	2. ポンプの基本的な使用方法
	1) 使用前の準備
	2) 初期設定
	(1) 新しい乾電池を挿入し、キャップを閉める。
	(2) 言語を選択し、日時などの初期情報を設定する。

	3) リザーバ及び輸液セットの接続
	(1) リザーバの取扱説明書に従って、リザーバにインスリンを充てんする｡
	(2) 輸液セットの取扱説明書に従って、リザーバと輸液セットとを接続する｡
	(3) リザーバ収納部にリザーバを挿入する。
	(4) 輸液セットのコネクタをロックするまで締める。
	(5) ポンプを操作して、輸液セットのチューブにインスリンを充てんする。
	(6) 輸液セットの取扱説明書に従って、輸液セットを身体に取り付ける。
	(7) ポンプを操作して、輸液セットのカニューレにインスリンを充てんする。

	4) 音/バイブの設定
	5) 注入の設定
	6) 低グルコース一時停止、低グルコース前一時停止及びアラートの設定
	7) オートモードの設定
	8) オートモード中のボーラス機能の設定
	9) イベントの入力
	3. 基本的なデータの表示方法
	1) ポンプのディスプレイ上の表示
	(1) ポンプがトランスミッタと併用されている場合、ホーム画面に直近3時間のセンサグルコース値がグラフで表示される。
	(2) ホーム画面でグラフボタンを押すとグラフが全画面で表示され、上ボタン及び下ボタンによって最大で24時間のグラフを表示できる。

	2) ミニメドモバイル　アプリを使用したデータの表示
	3) CareLink Personalへのアップロード及びデータの表示
	(1) PCを介したインターネットサーバへのアップロード
	(2) ミニメドモバイル　アプリを介したインターネットサーバへのアップロード
	(3) データの表示

	4) CareLink Clinicからのダウンロード及びデータの表示
	(1) 初期登録及び設定
	(2) 患者プロファイルの作成
	(3) デバイスデータのアップロード
	(4) CareLink Personalとのリンク
	(5) 患者レポートの設定及び作成

	4. トランスミッタの基本的な使用方法
	1) トランスミッタとポンプとの接続
	2) 較正
	3) トランスミッタの取り外し
	1. 使用環境に関する使用上の注意
	2. ポンプの取扱い関する使用上の注意
	3. 設定・作動等に関する注意
	4. 注入に関する注意

	【使用上の注意】
	1. 使用注意(次の患者には慎重に適用すること｡)
	2. 重要な基本的注意
	1) 本品を患者が初めて使用する場合は、患者の血糖プロファイルに合わせた基礎レートの調整ができていることを随時確認すること。また、最初の基礎レート設定後も、血糖変動などの血糖プロファイルを随時把握し、基礎レートを調整すること。
	2) 本品を初めて使用する場合は、患者への指導をしたのちに残存インスリンをクリアすること(初回のみクリア可能)。
	3) ポンプに重大なエラーが生じた場合、緊急サイレンが鳴る場合などの緊急事態の対処方法をあらかじめ患者へ指導しておくこと｡
	4) センサを装着した状態で、アセトアミノフェンを使用した解熱剤、風邪薬などの薬を服用すると、センサグルコース値の値が誤って上昇する可能性がある[低血糖症を避けるため。]。
	5) オートモードの使用中は、アセトアミノフェンの服用を避けること[パラセタモールの影響を受けセンサグルコース値が上昇する可能性があり、オートモード中はセンサグルコース値に基づき、インスリン量を調整するため、過剰投与による低血糖症を避けるため。]。
	6) 糖尿病性網膜症を発症している場合、インスリンポンプ療法の開始による、血糖コントロールの急速な改善及びA1cの低下によって、糖尿病性網膜症が悪化する可能性があるため、定期的に網膜検査を行い、糖尿病性網膜症を管理すること。
	7) 1日あたりの総インスリン量が8U未満又は250Uを超える患者にオートモードを設定しないこと[オートモードでインスリン注入量が制御できない可能性があり、低血糖症、高血糖症及びDKAを避けるため。]。
	8) 過去3日間に練習でポンプを使用した場合、又はポンプにプログラムされた基礎インスリンが実際の基礎注入量ではなかった場合は、ポンプをオートモードで使用しないこと[オートモードでは、ポンプの注入履歴を使用して自動で基礎レートの注入量を決定するため、低血糖症、高血糖症及びDKAに陥ることがあるため。]。
	9) 無線周波数(RF)通信
	10) SGLT2阻害薬を服用している場合は、インスリン注入が停止しても高血糖を伴わないままDKAに至るおそれがあるので、全身倦怠感、悪心、嘔吐、腹痛等のDKAが疑われる症状を認めた場合は、ポンプの注入状況を確認し、すみやかに医療機関に連絡するよう指導すること。
	11) SGLT2阻害薬を併用する場合、オートモードの使用には細心の注意を払うこと[服用したSGLT2阻害薬が考慮されず、オートモードによるインスリンの過少注入における正常血糖でのDKAを避けるため。]。
	12) ポンプの落下等でリテーナに損傷、欠損又は欠落が生じると、リザーバが適切に固定されず、ポンプに設定したインスリン量が適切に注入されないおそれがある。落下等でポンプに強い衝撃を与えたとき及びリザーバの交換時、リテーナに損傷、欠損又は欠落がないか確認するよう指導すること。損傷、欠損又は欠落が確認された場合は、ポンプの使用を中止し、すみやかに医療機関に連絡するよう指導すること。
	13) 患者への説明
	(1) 糖尿病以外の原因で医療機関の診察を受ける場合、本品を使用している旨を医療従事者に相談すること。
	(2) 急激な気圧変化による影響
	a. ボタンが押しこまれた場合
	b. ボタンが膨らんだ場合

	(3) 高周波
	(4) 静電放電(ESD)
	(5) ラジオ又はテレビの受信に本品の電源をオン/オフにすることで干渉が確認された場合、以下の方法で干渉を抑制すること。
	(6) 以下の場合を含めて､少なくとも1日4回以上は血糖値を確認し､範囲外だった場合は､必要量のインスリンが注入されていることを確認するために､本品及び輸液セットを点検すること｡
	 自動車等の運転前。
	(7) トランスミッタ(サータを含む)、輸液セット、リザーバ及びグルコースセンサのそれぞれの添付文書及び取扱説明書を確認すること。
	(8) 本品を乳幼児に使用する場合は、構成品の誤飲防止に特段の注意を払うこと。
	(9) ポンプの異常又はトラブルによるインスリン注入の停止に備えて､インスリン注射用具が入った「緊急セット」を常に携帯すること。緊急セットの中身の例としては以下のものがあげられる｡また､家族、友人などにその緊急セットがどこにあるかを知らせておくこと｡
	 ポンプのユーザーガイド(取扱説明書)

	3. 相互作用(他の医薬品・医療機器等との併用に関すること。)
	4. 不具合・有害事象
	1) 重大な不具合
	2) 重大な有害事象
	3) その他の不具合及び有害事象

	【臨床成績】
	【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管方法
	1) ポンプ
	2) トランスミッタ
	2. 耐用期間(又は医療機器に応じ「使用期間」)

	【保守・点検に係る事項】
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