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URGENTE: NOTIFICA DI SICUREZZA SUL CAMPO

Informazioni urgenti relative al suggeritore di bolo del Sistema per la gestione insulinica Omnipod
DASH ™

FSCA Ref. 9056196-02/07/2020-001-C
Prodotto coinvolto:

Device Description Software Version
Omnipod DASH™ Personal Diabetes Manager (PDM) | Version 1.0.1

Gentile Operatore Sanitario,

Lei ha ricevuto questa lettera poiché i nostri archivi indicano che lei fornisce supporto alle persone che
utilizzano il Sistema Omnipod DASH ™. Insulet International, produttore del Sistema Omnipod DASH ™,
considera la sicurezza dei clienti con la massima priorita. Pertanto, Le scriviamo per fornirle importanti
informazioni sulla sicurezza relativa al suggeritore di bolo del Sistema Omnipod DASH ™. Abbiamo
riscontrato che in alcuni casi, descritti di seguito, esiste la remota possibilita che I' Omnipod DASH ™
PDM (Personal Diabetes Manager) possa suggerire una quantita di bolo basata su informazioni errate.
Se l'utente non & a conoscenza di questo problema e avvia il bolo, pud causare una sovra o sotto-
erogazione di insulina, che pud provocare un’ ipoglicemia o iperglicemia.

Cio NON influisce sui Pods Omnipod DASH ™ né sul Sistema per la gestione insulinica .
Omnipod® ampiamente distribuito. Questa notifica € stata emessa come misura precauzionale. E
importante notare che non sono stati segnalati infortuni.

E in fase di sviluppo un aggiornamento del software per fornire una soluzione a questo problema,
che dovrebbe essere disponibile da agosto 2020. Forniremo nuovi PDMs contenenti
I'aggiornamento del software a tutti gli utenti Omnipod DASH ™ e contatteremo gli utenti quando
saremo pronti a spedire il loro PDM.

Qual & I'esperienza prevista con il suggeritore di bolo dell’ Omnipod DASH ™ PDM?

Nell Omnipod DASH ™ PDM, la funzione del suggeritore di bolo pud essere utilizzata per calcolare un

bolo pasto e /o un bolo di correzione. Il suggeritore di bolo, tiene in considerazione i grammi di carboidrati

immessi, l'attuale valore del glucosio nel sangue e l'insulina a bordo dell’ utente. Se il valore glicemico &

stato ottenuto in un arco di tempo superiore ai 10 minuti, quando I'utente tenta di avviare un bolo,

'Omnipod DASH ™ PDM dovrebbe impedire I' erogazione di questo bolo (vedere la Figura 1 di seguito).
® 50+ 3 51% =% 07:50

Valore glicemia precedente

Solo valori glicemia precedenti.
di max 10 min. possono essere
usati con suggeritore di bolo.

OK

Figura 1: L’orario associato al valore glicemico e’ maggiore di 10 minuti e I’ Omnipod DASH ™ PDM non consente all'utente di
selezionare Conferma, in basso a destra nella schermata del suggeritore di bolo, per erogare il bolo.
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Come il suggeritore di bolo potrebbe non funzionare come previsto?

In rare occasioni, il suggeritore di bolo pud utilizzare un valore glicemico immesso piu di 10 minuti prima e
suggerire agli utenti una quantita di bolo errata. Esistono due scenari specifici in cui cid puo verificarsi:

Scenario 1:

e |’utente inserisce un valore glicemico nel suggeritore di bolo e non avvia I'erogazione del bolo

(Figura 2).

L'utente seleziona "Annulla" nella parte inferiore della schermata del suggeritore di bolo.

Dopo aver selezionato “Annulla”, un messaggio chiede all'utente “Annullare?”, con le opzioni “S
“‘No” (Figura 3).

e Se l'utente non sceglie alcuna opzione dopo 10 minuti e lo schermo dell Omnipod DASH ™ PDM
viene messo in modalita’ di sospensione o lo schermo si disattiva (timeout), il valore glicemico
precedentemente immesso verra utilizzato nel calcolo del bolo successivo.

e Lavolta successiva che l'utente accede al suggeritore di bolo, viene presentata una schermata
(Figura 4) che puo0 suggerire una quantita di bolo errata. Il bolo totale viene calcolato tenendo in
considerazione il valore glicemico precedentemente immesso, anche se sullo schermo non viene
visualizzato alcun valore glicemico.

¢ Se l'utente seleziona “Calcoli”, il valore glicemico predecente e’ visibile nel bolo di correzione (Figura
5).

o Ladose suggerita pud essere troppo alta o troppo bassa per l'utente e, se erogata, puod causare
ipoglicemia o iperglicemia.

o
I

(0]

® 50+ 3 53% =% 04:48 % 53% =% 04:49 Ml @ 50+ % 57%E3 07:29 @ 50+ % 58% =3 07:30
& Suggeritore di bolo a & Suggeritore di bolo a & Calcolo bolo A
Immetti carbo Bolo pasto Carbo totali Bolo pasto Bolo di correzione 2u

Glicemia = 200, Target glicemico = 100
0 g 0 U 1 5 g 1 U Fattore di correzione = 50
(200-100) /50~ 2U
Regolazione I0B pasto
GLICEMIA (04:48)  Bolo di correzione GLICEMIA Bolo di correzione 10B pasto: 0 U
Annullare? 2U-0U=2U
200 mg/dL O u - 0 u Regolazione 0B correzione
IMMETTI GLICEMIA IMMETTI GLICEMIA 10B correzione: QU
2U-0U=~2U
Bolo pasto Tu
Bolo totale 0 Bolo totale 3 Carbo = 15 g, Rapporto insulina/carbo
CALCOLI u CALCOLI U (Ic)=15g/u
15/15=1U
Regolato per 0B di 8 U [0Bdi0 U
Reaolazione I0B correzione
ANNULLA CONFERMA ANNULLA BOLO PROL. CONFERMA CHIUDI
Figura 2: L'utente non eroga Figura 3: L'utente non Figura 4: Lo schermo mostra Figura 5: Nella schermata ‘Calcolo
un bolo e seleziona "Annulla" seleziona "Si" 0 "No" e lo una quantita’ di bolo incorretta. bolo” e’ visibile una quantita’ di bolo
schermo del PDM va in incorretta basata sul valore
modalita di sospensione glicemico precedente.

Nota: Le immagini sopra utilizzate sono solo a scopo illustrativo. | valori effettivi variano in base alle impostazioni scelte dall'utente.
Come l'utente puo’ impedire di erogare un bolo errato?

e L’utente dovrebbe sempre seguire le istruzioni presenti sulla schermata dell Omnipod DASH ™
PDM. Nello scenario 1, si puo’ impedire questa situazione, selezionando “Si” o0 “No” quando viene
richiesto di confermare I'annullamento del bolo.
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e |’utente dovrebbe sempre inserire il valore glicemico attuale nel suggeritore di bolo prima di avviare
un bolo. Cosi’ facendo, il valore glicemico precedente verra’ sostituito e si assicura che una dose
accurata (basata sul valore glicemico attuale) venga calcolata.

e L’utente dovrebbe sempre controllare i "Calcoli" prima di avviare il bolo. Il bolo totale dovrebbe
sempre essere la somma del ‘bolo pasto’ e del ‘bolo di correzione’.

Scenario 2:

e |’ utente inserisce un valore glicemico nel suggeritore di bolo.

e  Prima di avviare il bolo, si verifica un allarme sull’ Omnipod DASH ™ PDM o Pod che costringe
l'utente a disattivare il pod utilizzato (vedere I'esempio dell’alarme nella Figura 6).

¢ Quando l'utente attiva un nuovo pod, il valore glicemico precedentemente inserito verra utilizzato nel
calcolo del bolo successivo.

e Lavolta successiva che l'utente accede al suggeritore di bolo, viene presentata una schermata
(Figura 7) che puo suggerire una quantita di bolo errata. Il bolo totale viene calcolato in base al
valore glicemico precedentemente inserito, anche se sullo schermo non viene visualizzato alcun
valore glicemico.

¢ Se l'utente seleziona “Calcoli”, il valore glicemico predecente e’ visibile nel bolo di correzione (Figura
8).

e Ladose suggerita puo essere troppo alta o troppo bassa per l'utente e, se erogata, puo causare
ipoglicemia o iperglicemia.

@ 50+ % 60% =3 08:26 ® 50+ % 57%E3 07:29 @ 50+ % 58% 3 07:30
& Suggeritore di bolo a < Calcolo bolo a
 feb, 0827 Carbo totali Bolo pasto Bolo di correzione 2u
Occlusione rilevata Glicemia = 200, Target glicemico = 100
1 5 g 1 v Fattore di correzione = 50

(200-100) / 50 = 2 U

Regolazione |0B pasto

GLICEMIA Bolo di correzione 10B pasto: 0 U
2U-0U=2U
- 0 u Regolazione |0B correzione
Erogazione di insulina arrestata. IMMETTI GLICEMIA 10B correzione: 0 U
Sostituire Pod ora. 2U-0U=2U
Controlla glicemia.
. Bolo pasto Tu
Rif: 17-01303-01551-020

‘ Bolo totale 3 Carbo = 15 g, Rapporto insulina/carbo

CALCOLI u (IC)=15g/V

10Bdi0U . .
Reaolazione I0B correzione

ANNULLA BOLO PROL. CONFERMA CHIUDI
Figura 6: Allarme Pod Figura 7: Lo schermo mostra Figure 8: Nella schermata ‘Calcolo
una quantita’ di bolo incorretta. bolo” e’ visibile una quantita’ di

bolo incorretta basata sul valore
glicemico precedente.

Nota: Le immagini sopra utilizzate sono solo a scopo illustrativo. | valori effettivi variano in base alle impostazioni scelte dall'utente.

Come l'utente puo’ impedire di erogare un bolo errato?

e L’utente dovrebbe sempre inserire il valore glicemico attuale nel suggeritore di bolo prima di avviare
un bolo. Cosi’ facendo, il valore glicemico precedente verra’ sostituito e si assicura che una dose
accurata (basata sul valore glicemico attuale) venga calcolata.

e |'utente dovrebbe sempre controllare i "Calcoli" prima di avviare il bolo. Il bolo totale dovrebbe
sempre essere la somma del ‘bolo pasto’ e del ‘bolo di correzione’.
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In che modo Insulet € venuto a conoscenza di questo problema con il suggeritore di bolo?

Insulet € attualmente a conoscenza di 11 reclami associati a questo problema riportati negli Stati Uniti e
non sono state segnalate lesioni. Se gli utenti non sono a conoscenza di questo problema, le informazioni
errate possono comportare un’ erogazione eccessiva o insufficiente di insulina, che puod causare un’
ipoglicemia o iperglicemia. Per questo motivo, questa notifica di sicurezza sul campo & stata emessa per
aiutare gli utenti a identificare ed evitare il problema.

Quali dispositivi sono coinvolti?

Questa notifica riguarda I’ Omnipod DASH ™ PDM (che utilizza la versione software 1.0.1 o precedente).
Gli utenti possono controllare la versione del loro software Omnipod DASH ™ PDM nella schermata
“Informazioni” nel menu dellOmnipod DASH ™ PDM.

E sicuro per gli utenti continuare a utilizzare il proprio Omnipod DASH ™ PDM?

Si, e’ sicuro continuare a utilizzare I' Omnipod DASH ™ PDM purché i passaggi sopra descritti vengono
seguiti, per assicurarsi che non vengano utilizzate informazioni errate per il calcolo della quantita di
insulina suggerita. Tutte le autorita nazionali competenti interessate sono state informate di questa
possibile situazione attraverso gli appropriati processi di segnalazione di Vigilanza.

Azione richiesta:

Si prega di inoltrare questa lettera a tutti gli operatori sanitari che forniscono supporto alle persone che
utilizzano il Sistema Omnipod DASH ™. Inoltre, si trova in allegato una copia della lettera inviata a tutti gli
utenti noti che utilizzano il Sistema Omnipod DASH ™. Le chiediamo di inoltrare questa lettera agli utenti
del suo centro che utilizzano il Sistema. In caso di domande relative alle informazioni fornite, contattare il
numero 800 587 270 (+39 0524 587 334 per le chiamate dall'estero) o inviare un‘e-mail a
diabcare@theras-group.com.

Ci scusiamo per gli eventuali disagi che cido pud causare e apprezziamo la sua attenzione per questa
importante notifica.

Cordiali saluti,

)
2V )7
7
Dr. Trang Ly MBBS FRACP PhD

Senior Vice President, Clinical & Medical Director
Insulet Corporation
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