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Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden
MiniMed™ 780G-insulinpump: MMT-1895, MMT-1896

Pumpfel efter Snabb bolus

Mars 2021
Medtronic-referens: FA963
Kéra pumpanvandare,

Du far detta brev eftersom du enligt vara uppgifter anvander en MiniMed™ 780G-insulinpump med
programvaruversion 6.5. Under sarskilda férhallanden kan pumpen visa “pumpfel” efter en stor
bolusdosering med snabb hastighet. Eftersom din sékerhet ar var hégsta prioritet vill vi
uppmarksamma dig pa detta problem samt pa viktiga atgarder.

Problembeskrivning:
Ett programvaruproblem har upptéckts i MiniMed™ 780G-pumpen med programvaruversion 6.5 vid
stor bolusdosering med snabb bolushastighet. Detta fel kan uppkomma om SAMTLIGA féljande
villkor &r uppfylida:
e Hastigheten fér bolusdosering ar programmerad till Snabb i pumpens installningar
(standardinstallningen ar "Standard”).

e Pumpen ériSmartGuard-laget.

e Bolusdoseringsskdrmen ar framme néar en autokorrigeringsbolus utléses.
Autokorrigeringar utléses nér sensorglukos (SG) &r h6g och Aktivt insulin &r lagt.

e Pumpen har programmerats till att dosera en bolusmangd pa 6ver 17,1 E.

Obs! Detta kan vara en enkel bolus stérre én 17,1 E eller en kombination av bolusar som
sammanlagt ér stérreén 17,1E.

Om samtliga ovanstaende villkor uppfylls inleder pumpen Pumpfel 53 inom 2 minuter efter att
bolusdoseringen ér genomford, foljt av larmet for Pumpfel 23. Féljande skarmar visas pa
pumpskarmen:
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Omstart av pump

Nar pumpfelen har rensats maste pumpen startas om och indikerar da att all Aktivt insulin har rensats.
Pumpen vagleder sedan anvéndaren for att ateruppta drift i Manuellt lage. SmartGuard™-
statusskarmen indikerar att uppvarmningsperioden har inletts. Efter ungefar 5 timmar blir
SmartGuard™-funktionen tillgénglig.
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Efter pumpfelen som beskrivs ovan kommer Aktivt insulin att visas som 0,0 E i pumpen. En
anvandare som inte ar medveten om mangden aktivt insulin, och som doserar ytterligare en bolus,
riskerar darfér 6verdosering av insulin, vilket kan leda till Iagt blodsocker (hypoglykemi) eller svar
hypoglykemi. | séllsynta fall kan obehandlad svar hypoglykemi leda till en livshotande situation.
Medtronic hade den 21 januari 2021 inte fatt in nagra rapporter om allvarliga patientskador med
koppling till detta problem.

Atgirder som krivs:
Om pumpskarmen indikerar att Aktivt insulin har rensats bor du ta hdnsyn till féljande:
1. Trots att insulin doserades foére felmeddelandet, och du har insulin ombord, blir Aktivt insulin
aterstallt till 0,0 E pa pumpskarmen.
2. Kontrollera din graf eller historik for att ta reda pa hur mycket insulin som doserades fore felet
innan du tar ytterligare bolusar.
3. Radfraga sjukvardspersonal angaende din instéllning av aktivt insulin och hur en bolus ska
planeras om aktivt insulin har aterstallts till 0,0.

F6lj dessa steg om du anvédnder Snabb bolus och behéver stora bolusmangder i SmartGuard™-
funktionen:

1. Vaénta minst 2 minuter mellan bolusarna om du behéver dosera flera bolusar som sammanlagt
Overstiger 17,1 E.

2. Radfraga sjukvardspersonal om att stélla in din maximala bolusgréns till 17 U eller mindre. Obs!
Standardinstéliningen &r 10 E.

For oss pa Medtronic ar patientsakerhet, medvetenhet och ndjdhet vara hdgsta prioriteringar. Viber
om ursakt for eventuella besvar som detta problem orsakar och vi ér tacksamma fér att du har tagit
dig tid att Idsa detta viktiga meddelande.

Vi finns alltid har for att hjalpa dig. Om du har ytterligare fragor eller behéver hjalp kan du kontakta
var hjélplinje pa: 08-568 585 20.

Vanliga hélsningar,
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