Medtronic

Nujno varnostno obvestilo
Inzulinska crpalka MiniMed™ 780G: MMT-1885, MMT-1886

Napake ¢rpalke po hitrem bolusu

15. Marec 2021.
Referenca druzbe Medtronic: FA963
Spostovani,

ta dopis ste prejeli, ker je v nasi evidenci zabelezeno, da uporabljate inzulinsko ¢rpalko MiniMed™ 780G s
programsko opremo razlicice 6.5, v kateri se lahko pod dolo¢enimi pogoji po dovajanju vecjega odmerka
bolusa pojavijo napake ¢rpalke. Vasa varnost je za nas poglavitnega pomena, zato vas obveséamo o tej
tezavi in pomembnih ukrepih.

Razlaga teZave:
Pri Crpalki MiniMed™ 780G s programsko opremo razli¢ice 6.5 je bila ugotovljena tezava s programsko

opremo, ki se pojavi po dovajanju velikega odmerka bolusa pri visoki hitrosti. Te napake se lahko pojavijo,
¢e so izpolnjeni VSI naslednji pogoji:

e Hitrost dovajanja bolusa je v nastavitvah C¢rpalke nastavljena na Hitro (privzeta nastavitev je
Standardno).

e Uporablja se funkcija SmartGuard™.

o Ko se sprozi bolus samodejne korekcije, mora biti na ¢rpalki prikazan zaslon za dovajanje bolusa.
Samodejne korekcije se sproZijo, ko je raven glukoze, izmerjene s senzorjem (SG), visoka, raven
aktivnega inzulina pa nizka.

e Programirana koli¢ina bolusa za dovajanje je vec¢ja od 17,1 E.

Opomba: To je lahko en bolus, katerega vrednost je vecja od 17,1 E, ali kombinacija bolusov, katerih
skupna vrednost je vecja od 17,1 E.

Ce so izpolnjeni vsi zgoraj navedeni pogoji, ¢rpalka v 2 minutah po kon¢anem dovajanju bolusa prikaze
Napako crpalke 53, ki ji sledi Se alarm Napaka ¢rpalke 23. Na zaslonu ¢rpalke se prikazejo naslednji zasloni:
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Ko potrdite napake crpalke, se ¢rpalka ponastavi in naznani, da je bila vrednost aktivnega inzulina izbrisana.
Nato crpalka uporabnika pozove, da uporabo nadaljuje v Rocnem nacinu. Zaslon Seznam SmartGuard™
oznacuje, da se je zacel ¢as ogrevanja. Funkcija SmartGuard™ bo na voljo po priblizno 5 urah.
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Po pojavitvi zgoraj navedenih napak ¢rpalke bo za aktivni inzulin v ¢rpalki prikazana vrednost 0,0 enote —
¢e uporabnik ne ve, kolikSna je koliCina aktivnega inzulina, in dovede dodatni bolus, obstaja tveganje za
prekomerno dovajanje inzulina, kar lahko povzroci nizko raven krvnega sladkorja (hipoglikemijo) ali
hudo hipoglikemijo. V redkih primerih lahko huda hipoglikemija vodi v smrtno nevarno situacijo, ce se ne
zdravi. Od 21. januarja 2021 druzba Medtronic ni prejela nobenih porocil o resnih zapletih ali hudih
poslab3anjih zdravstvenega stanja uporabnikov zaradi te tezave.

Sledite naslednjim navodilom:
Ce se na zaslonu ¢rpalke prikaZe, da je bila vrednost aktivnega inzulina izbrisana, upostevajte naslednje:

1. Ceprav je bil inzulin doveden, preden se je pojavila napaka, in je v vasem telesu morda $e vedno
prisoten inzulin od zadnjega odmerka, se vrednost aktivnega inzulina na zaslonu ¢rpalke ponastavi
na 0,0 enote.

2. Pred dovajanjem dodatnih bolusov preverite graf ali zgodovino, da boste ugotovili, koliko inzulina
je bilo dovedenega, preden se je pojavila napaka.

3. Z zdravstvenim delavcem se posvetujte o absorpciji aktivnega inzulina in o tem, kako nacrtovati
bolus, Ce je bila vrednost aktivnega inzulina ponastavljena na 0,0.

Upostevajte ta navodila, ¢e v funkciji SmartGuard™ uporabljate hitrost dovajanja bolusa »Hitro« in
potrebujete velike odmerke za bolus:

1. Med bolusi poéakajte vsaj 2 minuti, e morate dovesti ve¢ bolusov, katerih skupna vrednost
presega 17,1 E.

2. Z zdravstvenim delavcem se posvetujte o tem, da bi najveéjo omejitev bolusa nastavili na 17 E ali
manj. Opomba: Privzeta nastavitev je 10 E.

Pri druzbi Medtronic je vasa varnost in ozaveséenost ter zadovoljstvo poglavitnega pomena. Opravi¢ujemo
se za nevsecnosti, ki vam jih je ta teZzava morda povzrocila. Hvala za vas ¢as in pozornost pri branju tega
pomembnega obvestila.

Vedno smo vam na voljo za pomo¢. Ce imate nadaljnja vprasanja ali potrebujete pomog, se obrnite na
nas center za pomoc uporabnikom pri druzbi Zaloker & Zaloker d.o.o. na telefonsko stevilko 051 316 560.

Lep pozdrav,
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