Medtronic

Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden
MiniMed™ 780G-insulinpump

Pumpfel efter snabb bolus - Uppdatering av programvara

Insulinpump Modellnummer
MiniMed™ 780G MMT-1885, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896

Januari 2024

Medtronic-referens: FA963
Enskilt registreringsnummer (SRN) for tillverkare i EU: US-MF-000023100

Béasta lakare och sjukskoterska,

Under mars 2021 meddelande Medtronic att MiniMed™ 780G-insulinpumpar med
programvaruversion 6.5 kan uppvisa pumpfel efter leverans av en stor bolus under sarskilda
férhallanden. Med detta sdkerhetsmeddelande vill vi meddela dig att MiniMed™ 780G
programvaruversion nu kan uppgraderas fran version 6.5 till version 6.7 via appen Medtronic Diabetes

Updater.

Uppgradering av insulinpumpens programvara till version 6.7 eliminerar risken for detta fel, sa att
anvéndare sédkert kan anvanda sin pump f6r bolusar 6ver 17,1 enheter med snabb bolushastighet.

Instruktioner fér uppgradering till version 6.7 inkluderas langst ner i detta brev.

Viktigt! Detta problem paverkar endast patienter som anvédnder MiniMed™ 780G-insulinpumpar med

programvaruversion 6.5 sdlda innan varen 2021. Ingen atgard krdvs om patienten anvénder en

MiniMed™ 780G med programvaruversion 6.7.

For att identifiera pumpens programvara kan man ga till Meny > Status > Pump och scrolla ned for att

kontrollera versionen av "programvara".
Problembeskrivning:

Ett programvaruproblem identifierades i MiniMed™ 780G-pumpen med programvaruversion 6.5 nar

en stor bolus levereras med snabb bolushastighet. Detta problem kan leda till pumpfel om
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samtliga villkor &r uppfyllda:

e Patienten har en MiniMed™ 780G med programvaruversion 6.5 och har inte uppgraderat den
till programvaruversion 6.7.

e Hastigheten for bolusleverans ar programmerad till “Quick” (Snabb) i pumpens instéliningar
(standardinstallningen ar "Standard”).

e Funktionen SmartGuard™ anvands.

e Pumpen maste vara pa skarmen for bolusleverans nér en autokorrektionsbolus aktiveras.
Autokorrektioner aktiveras ndr sensorglukos (SG) &r h6g och Aktivt insulin &r lagt.

e Pumpen &r programmerad att leverera en bolusméngd pa 6ver 17,1 E.

Obs! Detta kan vara en enkel bolus storre én 17,1 E eller en kombination av bolusar som

levrerats inom 2 min sammanlagt ér stérre én 17,1 E.

Om samtliga ovanstaende villkor uppfylls inleder pumpen Pumpfel 53 inom 2 minuter efter att
bolusleveransen &r genomférd, féljt av larmet fér Pumpfel 23. Féljande skdrmar visas pa
pumpskarmen:

D Pumpfel ! D Aktivt insulin rensat l\
anvéndarhandbok. 23 [nddvéndig. Valj OK for att  A12:00 AM
Dosering stoppad. Dosering stoppad. starta om. Se Alla méngder aktivt insulin
Instéliningar oféréndrade. Instéllningar oférandrade. anvandarhandbok. har rensats.

Valj OK for att fortsatta. Se Omstart av pump

anvéndarhandbok. v nddvandig. Valj OK for att v OK

Nar pumpfelen har rensats aterstélls pumpen och indikerar att Aktivt insulin har rensats. Pumpen
vagleder sedan anvandaren att dteruppta Manuellt ldge. SmartGuard™-statusskdrmen indikerar att

uppvarmningsperioden har inletts. Efter ungefér 5 timmar kommer SmartGuard™-funktionen att vara

tillganglig.

Efter pumpfelen som beskrivs ovan kommer Aktivt insulin att visas som 0,0 E i pumpen. En
anvandare som inte dr medveten om miangden aktivt insulin, och som levererar ytterligare en
bolus, riskerar darfor 6verleverans av insulin, vilket kan leda till lagt blodsocker (hypoglykemi).

| séllsynta fall kan obehandlad svar hypoglykemi leda till en livshotande situation.

Viktigt! Ingen atgérd krévs fér anvandare av MiniMed™ 780G med programvaruversion 6.7.

I:’\tgéird som krévs av vardpersonal:

1. L&s nogaigenom patientbrevet som bifogas nedan.
Om din patient behéver leverera stora bolusar (17,1 U) med snabb hastighet med anvéndning

av sin pump &r den bésta atgard som han/hon kan vidta att uppgradera sin MiniMed™ 780G till

programvaruversion 6.7.
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Ytterligare information:

Lakemedelsverket har informerats om detta sdkerhetsmeddelande.
Patientsakerhet ar var hogsta prioritet, och vi uppskattar din tid och uppmarksamhet nar du laser detta

viktiga meddelande. Vi ber om ursékt fér besvéret. Kontakta var produktsupport vid eventuella fragor
pa 08-568 585 20.

Vanliga hélsningar,

Karita Bjérnstrom
Sr. Regional manager Nordic

Medtronic Diabetes

Bilagor:
e Patientbrev

e Instruktioner fér uppdatering av programvara
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