Medtronic

Nota urgente de seguridad
Bomba de insulina MiniMed™ 780G

Errores de la bomba tras un bolus rapido - Actualizacién de software

Bomba de insulina Numero de modelo
MiniMed™ 780G MMT-1885, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896
Julio 2023

Referencia de Medtronic: FA963
Numero de registro Unico (SRN) del fabricante en la UE: US-MF-000023100

Estimado usuario de la bomba:

En marzo de 2021, Medtronic comunicé por primera vez que las bombas de insulina MiniMed™ 780G
con la versién de software 6.5 podrian presentar errores después de administrar un bolus grande en
determinadas condiciones. El propédsito de esta carta es notificarle que ya puede actualizar la version
del software de su bomba de insulina MiniMed™ 780G de la version 6.5 a la versién 6.7 a través de la
aplicacion Medtronic Diabetes Updater. La actualizacion del software de su bomba de insulina a la
versién 6.7 eliminard la posibilidad de que se produzcan estos errores, por lo que podré utilizar su
bomba con seguridad para bolus de mas de 17,1 unidades a velocidad de bolus répida. Las

instrucciones para actualizar su bomba a la versién 6.7 se incluyen al final de esta carta.

Nota importante: Este problema solo afecta a los usuarios de las bombas de insulina MiniMed™ 780G
con la version de software 6.5. No es necesario realizar ninguna accidn si esté utilizando una bomba de

insulina MiniMed™ 780G con la versién de software 6.7.
Para identificar el software de subomba MiniMed™ 780G simplemente vaya a Menu > Estado > Bomba

y desplacese hacia abajo para comprobar la versién de "Software". Si la version del "Software" es 6.5,

siga atentamente las instrucciones de la seccidén Acciones necesarias para la versidn 6.5 del software.
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DESCRIPCION DEL PROBLEMA
Se identificd un problema de software en la bomba MiniMed™ 780G con la versién de software 6.5

cuando se administra un bolus grande a velocidad de bolus rapida.

Este problema puede provocar errores en la bomba si se cumplen TODAS las condiciones
siguientes:
e Tiene una bomba MiniMed™ 780G con la versién de software 6.5 que no se ha actualizado a la
version de software 6.7.
e La velocidad de administracién del bolus estd programada en "Répida" en los ajustes de la
bomba (el valor predeterminado es "Estandar").
e Se estd utilizando la funcién SmartGuard™.
e La bomba debe estar en la pantalla de administracién de bolus cuando se activa un bolus de
correccién automética. Las correcciones automdticas se activan cuando la glucosa del sensor
(SG) es alta y la insulina activa es baja.

e Lacantidad de bolus programada para su administracién es superiora 17,1 U.

Nota: Puede tratarse de un unico bolus superior a 17,1 U o de una combinacién de bolus que

sumen masde 17,1 U.

Si se cumplen todas las condiciones anteriores, en los 2 minutos siguientes a la finalizacién de la
administracién del bolus, la bombainicia el error de bomba 53, seguido de la alarma de error de bomba

23. Se muestran los siguientes mensajes en la pantalla de la bomba:

D Ermor de la bomba !_} Error de la bomba !:)-Error de la bomba F) Insulina activa Insulina activa
OK para cantinuar Al12:00 AM 23 |necesario reiniciar la Alborrada )
INFUSION DETENIDA guia del INFUSION DETENIDA. No ar OK

se ha cambiado |: suario. = cambiado la para reiniciar. Consultar la Se han borrado todas las

guia del usuario, dades de insulina

o reiniciar la cliva

Al borrar los errores de la bomba, esta se reinicia e indica que la insulina activa se ha borrado. A
continuacién, la bomba guia al usuario o a la usuaria para reanudar el funcionamiento en modo manual.
La pantalla de estado de SmartGuard™ indica que el periodo de iniciacién ha comenzado. Después de
aproximadamente 5 horas, la funcién SmartGuard™ estaré disponible.

Dado que la insulina activa mostrara 0,0 unidades en la bomba después de experimentar los
errores mencionados anteriormente, si el usuario no conoce la cantidad de insulina activa y
administra un bolus adicional, existe el riesgo de que se produzca un exceso de administracién
de insulina, lo que puede provocar un nivel bajo de azicar en sangre (hipoglucemia) o una
hipoglucemia grave. En raras ocasiones, la hipoglucemia grave, si no se trata, puede llevar a una

situacion de riesgo vital.

Nota importante: No se requiere ninguna accién para los usuarios con bombas de insulina MiniMed™

780G con la version de software 6.7.
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ACCIONES NECESARIAS PARA LA VERSION 6.5 DEL SOFTWARE:

Actualice el software de su bomba de insulina MiniMed™ 780G a la versién 6.7 mediante una de las dos

opciones siguientes:

1. Siga paso a paso las instrucciones contenidas en la Guia de actualizacion del software adjunta a
esta comunicacion.

También puede encontrar la Guia de actualizacion del software visitando el siguiente enlace:
https://lc.cx/W9Zblw
O utilizando el siguiente cédigo QR.

2. Pdngase en contacto con el Servicio de Asistencia Técnica de Medtronic en el teléfono

900 120 330 (opcidn 0) si necesita ayuda para actualizar el software.

Si necesita administrar bolus grandes (17,1 U) a velocidad rapida con su bomba, lo mejor que

puede hacer es actualizar ya su bomba de insulina MiniMed™ 780G a la version de software 6.7.

Lamentamos los inconvenientes que esta situacion le haya podido causar. Tenemos un compromiso con
la seguridad de los pacientes y agradecemos que preste atencion inmediata a este asunto. Si tiene

alguna pregunta sobre esta comunicacién, pdngase en contacto con el Servicio de Asistencia Técnica
de Medtronic en el teléfono 900 120 330 (opcidn 0).

Atentamente,

e

S3draTglesias

Business Director Diabetes Iberia

Elementos adjuntos: Guia de actualizacién del software
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