Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest

MiniMed™ 780G inzulinska pumpa: MMT-1885, MMT-1886
Greske pumpe nakon brzog bolusa

15.03.2021.
Medtronic referenca: FA963
Postovani,
svrha je ovog pisma upoznati Vas da ¢emo obavjestavati sve pacijente koji mozda imaju doti¢nu
inzulinsku pumpu serije MiniMed™ 780 s verzijom softvera 6.5 koja bi mogla predstavljati greSke pumpe
nakon isporuke velikog bolusa pod odredenim uvjetima. Bududi da nam je sigurnost pacijenata najveci

prioritet, nuzne su vazne radnje za one pacijente koji mozda imaju doti¢nu inzulinsku pumpu.

Objasnjenje problema:
Identificiran je problem softvera u pumpi MiniMed™ 780G koja koristi verziju softvera 6.5 kada se

isporucuje veliki bolus brzinom brzog bolusa. Te se greSke mogu dogoditi ako suispunjeni SVl sljededi
uvjeti:

e Brzina isporuke bolusa programirana je na ,Quick” (Brzo) u postavkama pumpe (zadano je
.Standard”).

o Koristi se znacajka SmartGuard™.

e Pumpa mora biti na zaslonu isporuke bolusa kada se aktivira bolus automatske korekcije.
Automatske korekcije aktiviraju se kada je glukoza izmjerena senzorom (SG) povisena, a aktivni
inzulin nizak.

e Koli¢ina bolusa programirana za isporuku vec¢a jeod 17,1 U.

Napomena: To moze biti jedan bolus veciod 17,1 U ili kombinacija bolusa ukupno vecaod 17,1 U.

Ako su ispunjeni svi gore navedeni uvjeti, unutar 2 minute od zavrSetka isporuke bolusa, pumpa
pokrecée Pogresku pumpe 53, nakon ¢ega slijedi alarm Pogreske pumpe 23. Na zaslonu pumpe prikazuju
se sljedeci zasloni:

D Pogreska pumpe D Aktivni inzulin
Alizbrisan

12:00 jtr.

Ukupan aktivni inzulin

D Pogreska pumpe
A]12:00 jtr. 23

lspor. zaust. Post. nisu

Pogreska pumpe D Pogreska pumpe
12:00 jir. 53

Ispar. zaust. Post. nisu

prom. Pono. pokr. pumpu.
Odab. U redu. Vidi

prom. Pono. pokr. pumpu.

Odab. U redu. Vidi izbrisan.

priruénik. priruénik. U redu

Nakon ponistavanja greSaka pumpe, pumpa se ponovno postavlja i pokazuje da je Aktivni inzulin
ponisten. Zatim pumpa usmjerava korisnika da nastavi rad u Ru¢nom nacdinu rada. Zaslon statusa
SmartGuard™ pokazuje da je pocelo razdoblje zagrijavanja. Nakon otprilike 5 sati, bit ¢e dostupna
znacajka SmartGuard™.
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Buduci da ¢ée Aktivni inzulin prikazivati 0,0 jedinica u pumpi nakon Sto se dogode greske pumpe
prikazane iznad, ako korisnik nije svjestan kolicine aktivnog inzulina i isporuci dodatni bolus, postoji
rizik od prevelike isporuke inzulina, Sto mozZe rezultirati niskom razinom Secera u krvi
(hipoglikemija) ili teSkom hipoglikemijom. U rijetkim slu¢ajevima, teska hipoglikemija, ako se ne
lije¢i, moze dovesti do situacije opasne po zZivot. Do 21. sije¢nja 2021., tvrtka Medtronic nije primila
izvjesc¢a o ozbiljnim ozljedama pacijenata ili o ozbiljnim ozljedama povezanim s tim problemom.

Sto Vasi pacijenti trebaju uéiniti:
Ako zaslon pumpe Vaseg pacijenta pokazuje da je Aktivniinzulin ponisten, savjetujte im daimaju naumu

sljedece:
1. lakojeinzulinisporucen prije greSke i oni mozda imaju inzulin u tijelu, Aktivniinzulin ponovno se
postavlja na 0,0 jedinica na zaslonu pumpe.
2. Prijeisporuke dodatnih bolusa, neka provjere svoj grafikon ili povijest kako bi razumijeli koliko je
inzulina isporuceno prije greske.
3. Konzultiraju se sa svojim lije¢nikom o apsorpciji njihovog aktivnog inzulina i kako planirati bolus
ako je aktivni inzulin ponovno postavljen na 0,0.

Savjetujte svoje pacijente da slijede ove korake ako koriste Brzi bolus i trebaju kolic¢ine velikog bolusa
dok se nalaze u znacajki SmartGuard™:

1. Pricekaju najmanje 2 minute izmedu bolusa ako trebaju isporuditi vise bolusa koji prelaze
ukupno 17,1 U.

2. Konzultiraju lije¢nika o postavljanju svojeg ogranicenja maksimalnog bolusa na 17 U ili manje.
Napomena: Zadana postavka je 10 U.

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radniji.

U tvrtki Medtronic, sigurnost pacijenta, svijest i zadovoljstvo korisnika nasi su glavni prioriteti.
Ispricavamo se zbog neugodnosti koje ovaj problem moze prouzrociti Vama i Vasim pacijentima.
Cijenimo vrijeme i paznju koje ste posvetili ¢itanju ove vazne obavijesti.

Kao i uvijek, tu smo da Vam pruzimo podrsku. Ako Viili Vasi pacijenti imate dodatnih pitanjaili Vam
je potrebna pomoc¢, molimo Vas da nazovete naseg ovlastenog distributera tvrtku MedilLigo d.o.o.
na broj +385 91 1600 502 ili ih kontaktirajte na e-mail: info@mediligo.hr.

S postovanjem,

N RONIC ADRIATIE d.o.a.
\),"E %&WQ[MEBJOE\EQGW&&VH 12
10000 ZAGREB 2

Zvezdana lvanov

Diabetes BU manager

Medtronic
zvezdana.ivanov@medtronic.com

Prilog:
- Pismo zakorisnika pumpe (Pump User Letter)
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Hitna sigurnosna obavijest

MiniMed™ 780G inzulinska pumpa: MMT-1885, MMT-1886
Greske pumpe nakon brzog bolusa

15.03.2021.
Medtronic referenca: FA963
Postovani korisni¢e pumpe,

primate ovo pismo jer nasa dokumentacija ukazuje na to da koristite inzulinsku pumpu MiniMed™ 780G
s verzijom softvera 6.5 koja bi mogla prikazivati greSke pumpe nakon isporuke velikog bolusa pod
odredenim uvjetima. Buducida nam je Vasa sigurnost najveci prioritet, ovim Vas putem obavjestavamo
o ovom problemu i vaznim radnjama.

Objasnjenje problema:
Identificiran je problem softvera u pumpi MiniMed™ 780G koja koristi verziju softvera 6.5 kada se
isporucuje veliki bolus brzinom brzog bolusa. Te se greSke mogu dogoditi ako suispunjeni SVl sljededi

uvjeti:

e Brzina isporuke bolusa programirana je na ,Quick” (Brzo) u postavkama pumpe (zadano je
.Standard”).

o Koristi se znacajka SmartGuard™.

e Pumpa mora biti na zaslonu isporuke bolusa kada se aktivira bolus automatske korekcije.
Automatske korekcije aktiviraju se kada je glukoza izmjerena senzorom (SG) povisena, a aktivni
inzulin nizak.

e Koli¢ina bolusa programirana za isporuku vec¢ajeod 17,1 U.

Napomena: To moze biti jedan bolus veciod 17,1 U ili kombinacija bolusa ukupno vecaod 17,1 U.

Ako su ispunjeni svi gore navedeni uvjeti, unutar 2 minute od zavrSetka isporuke bolusa, pumpa
pokrecée Pogresku pumpe 53, nakon ¢ega slijedi alarm Pogreske pumpe 23. Na zaslonu pumpe prikazuju
se sljedeci zasloni:

Pogreska pumpe D Pogregka pumpe D Pogreska pumpe D Pogreska pumpe D Aktivni inzulin
12:00 jtr. 53 A]12:00 jtr. 23 Alizbrisan

Ispor. zaust. Post. nisu Ispor. zaust. Post. nisu 12:00 jtr.

prom. Pono. pokr. pumpu. prom. Pono. pokr. pumpu. Ukupan aktivni inzulin
Odab. U redu. Vidi Odab. U redu. Vidi izbrisan.

priruénik. priruénik. U reduy

Nakon ponistavanja greSaka pumpe, pumpa se ponovno postavlja i pokazuje da je Aktivni inzulin
ponisten. Zatim pumpa usmjerava korisnika da nastavi rad u Ru¢nom nacinu rada. Zaslon statusa
SmartGuard™ pokazuje da je pocelo razdoblje zagrijavanja. Nakon otprilike 5 sati, bit ¢e dostupna
znacajka SmartGuard™.
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Buduci da ¢ée Aktivni inzulin prikazivati 0,0 jedinica u pumpi nakon Sto se dogode greSske pumpe
prikazane iznad, ako korisnik nije svjestan kolicine aktivnog inzulina i isporuci dodatni bolus, postoji
rizik od prevelike isporuke inzulina, Sto mozZe rezultirati niskom razinom Seéera u krvi
(hipoglikemija) ili teSkom hipoglikemijom. U rijetkim slu¢ajevima, teska hipoglikemija, ako se ne
lije¢i, moze dovesti do situacije opasne po zZivot. Do 21. sije¢nja 2021., tvrtka Medtronic nije primila
izvjesc¢a o ozbiljnim ozljedama pacijenata ili o ozbiljnim ozljedama povezanim s tim problemom.

Sto trebate uéiniti:

Ako zaslon Vase pumpe pokazuje da je Aktivni inzulin ponisten, imajte na umu sljedece:
1. lako je inzulin isporucen prije greske i mozda imate inzulin u tijelu, Aktivni inzulin ponovno se
postavlja na 0,0 jedinica na zaslonu pumpe.
2. Prije isporuke dodatnih bolusa, provjerite svoj grafikon ili povijest kako biste razumijeli koliko je
inzulina isporuceno prije greske.
3. Konzultirajte svojeg lije¢nika o apsorpciji Vaseg aktivnog inzulina i kako planirati bolus ako je
aktivni inzulin ponovno postavljen na 0,0.

Slijedite ove korake ako koristite Brzibolusitrebate kolic¢ine velikog bolusa dok se nalazite u znacajki
SmartGuard™:

1. Pricekajte najmanje 2 minute izmedu bolusa ako trebate isporuditi vise bolusa koji prelaze
ukupno 17,1 U.

2. Konzultirajte svojeg lije¢nika o postavljanju Vaseg ogranic¢enja maksimalnog bolusa na 17 U ili
manje. Napomena: Zadana postavka je 10 U.

U tvrtki Medtronic, sigurnost pacijenta, svijest i zadovoljstvo korisnika nasi su glavni prioriteti.
Ispricavamo se zbog neugodnosti koje Vam ovaj problem moZe zadati i cijenimo vrijeme i paznju koje
ste posvetili ¢itanju ove vazne obavijesti.

Kao i uvijek, tu smo da Vam pruzimo podrsku. Ako Viili Vasi pacijenti imate dodatnih pitanjaili Vam
je potrebna pomo¢, molimo Vas da nazovete naseg ovlastenog distributera tvrtku MedilLigo d.o.o.
na broj +385 91 1600 502 ili ih kontaktirajte na e-mail: info@mediligo.hr.

S postovanjem,
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