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URGENT: veiligheids notificatie

Urgente informatie betreft het Omnipod DASH™ Insuline Management Systeem
Bolus Calculator

FSCA REF. 9056196-02/07/2020-001-C
Betreft product:

Apparaat omschrijving Software versie
Omnipod DASH™ Persoonlijke Diabetes Manager (PDM) | Versie 1.0.1

Geachte Medische specialisten,

U ontvangt deze brief omdat uit onze gegevens blijkt dat u huidige gebruikers van het Omnipod DASH™ -
systeem ondersteunt. Als fabrikant van het Omnipod DASH™ systeem is klantveiligheid de topprioriteit van
Insulet International. Dit is de reden dat wij u informeren met belangrijke veiligheidsinformatie over de
boluscalculator van het Omnipod DASH™ systeem. Het is ons opgevallen dat in bepaalde hieronder
beschreven scenario’s de mogelijkheid bestaat dat de Omnipod DASH™ PDM (Persoonlijke Diabetes
Manager) een hoeveelheid insuline-bolus suggereert op basis van onjuiste informatie. Als de gebruiker niet op
de hoogte is van het probleem en de bolus toedient, kan dit leiden tot over- of onderlevering van insuline, wat
kan leiden tot hypoglykemie of hyperglykemie.

Dit heeft GEEN invioed op de Omnipod DASH™ Pods of het verspreide Omnipod® Insuline
Management Systeem. Deze kennisgeving wordt uit voorzorg vermeld. Het is belangrijk om te weten
dat er geen letsel hierdoor is ontstaan.

Er wordt een software-update ontwikkeld om een oplossing voor dit probleem te bieden, die naar
verwachting vanaf april 2020 beschikbaar zal zijn. We zullen nieuwe PDM's met de software-update
beschikbaar stellen aan alle Omnipod DASH™ -gebruikers en zullen contact met u opnemen wanneer
we klaar zijn om uw PDM uit te sturen.

Wat kan er gebeuren met de Omnipod DASH™ PDM-bolus calculator?

In de Omnipod DASH™ PDM kan de functie boluscalculator worden gebruikt om een maaltijd- en/of
correctiebolus te berekenen. De boluscalculator houdt rekening met de ingevoerde grammen koolhydraten,
de huidige bloedglucosewaarde (BG) van de gebruiker en de insuline aan boord (IOB) van de gebruiker om
een hoeveelheid bolus voor te stellen. Als de BG-waarde ouder is dan 10 minuten wanneer de gebruiker
probeert een bolus te starten, moet de Omnipod DASH™ PDM voorkomen dat deze bolus wordt toegediend

(zie afbeelding 1 hieronder). rog——

Oude BG-meting

De boluscalculator kan alleen
BG-waarden van minder dan 10
minuten geleden gebruiken.

Afbeelding 1: De BG-waarde die is gekoppeld, was meer dan 10 minuten oud en de Omnipod DASH™ PDM staat de gebruiker
niet toe om rechtsonder in het scherm van de Boluscalculator "bevestigen’ te selecteren om de bolus toe te dienen.

Hoe zou de boluscalculator niet kunnen werken zoals bedoeld?
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In zeldzame gevallen kan de boluscalculator een oude BG-waarde gebruiken die meer dan 10 minuten eerder
is ingevoerd en een onnauwkeurige bolushoeveelheid aan de gebruikers voorstellen. Er zijn twee specifieke
scenario’s waarin dit kan gebeuren:

Scenario 1:

e Een gebruiker voert een Bg-waarde in de boluscalculator in en geeft geen bolus af (zie afbeelding 2).

* De gebruiker selecteert “"annuleren”” onderaan het scherm van de boluscalculator.

¢ Na het selecteren van ““annuleren”, wordt de gebruiker gevraagd “~"Weet u zeker dat u wilt
annuleren?”” met de opties ""Ja’” of "Nee™” (zie afbeelding 3).

* Wanneer de gebruiker na 10 minuten geen van beide opties kiest en het Omnipod DASH™ PDM-
scherm in de slaapstand wordt gezet of het scherm een time-out geeft, wordt deze oude BG-waarde
gebruikt in de volgende bolusberekeningen.

e De volgende keer dat de gebruiker de boluscalculator opent, krijgt hij een scherm te zien (Afbeelding
4) dat een onnauwkeurige bolushoeveelheid kan suggereren. De totale bolus wordt berekend op
basis van de oude BG-waarde, hoewel er geen BG-waarde op het scherm wordt weergegeven.

¢ Wanneer de gebruiker ‘Berekeningen’ selecteert, wordt de oude BG-waarde weergegeven voor de
correctiebolus (Afbeelding 5).

* De voorgestelde dosis kan te veel of te weinig zijn voor de gebruiker en kan, indien toegediend door
de gebruiker, hypoglykemie of hyperglygemie veroorzaken.

® 50+ 3 70% =% 16:30 @ 50+ 3 71% =% 16:30 @ 50+ 3 70% =% 19:32 @ 50+ 3 70%

€ Boluscalculator a < Boluscalculator A ¢ Bolusberekening

Voer KH in Maaltijdbolus Totaal KH Maaltijdbolus Correctiebolus 51
BG = 20,0, doel-BG = 5,6

O g 0 - 1 5 g 1 E Correctiefactor = 2,8
(20,0-5,6) / 2,8 = 5,14E
Aanpassing maaltijd-IOB

BG (16:29) Correctiebolus BG Correctiebolus Maaltijd-IOB=0E

Wilt u echt annuleren? 514E-0E=514E
20,0 mmol/L 0 E B 0 E Afstemming correctie-lI0B
BG INVOEREN BG INVOEREN Correctie-lIOB=0E

514E-0E=514E

Maaltijdbolus Te
Totale bolus O Totale bolus 6 1 KH = 15 g, I/KH-verhouding = 15 g/E
BEREKENINGEN E BEREKENINGEN J) = 15/15=1E
Afgestemd op I0B van 8 E 10Bvan 0E AfStemming correctie-10B
ANNUL. BEVESTIG ANNUL. VERLENG BEVESTIG SLUITEN
Afbeelding 2: Gebruiker voert de Afbeelding 3: De gebruiker drukt Afbeelding 4: Het schermt geeft Afbeelding 5: Berekeningen
bolus niet toe en drukt annuleren geen “Ja” of “Nee” en het PDM een incorrecte hoeveelheid bolus  weergeven incorrecte bolus
scherm gaat in de slaapstand aan. hoeveelheid gebaseerd op een

oude BG meting.

Opmerking: de bovenstaande afbeeldingen zijn alleen ter illustratie. De werkelijke waarden variéren op basis van
gebruikersinvoer.

Hoe voorkom je dat de gebruiker een onnauwkeurige bolus geeft?

¢ Volg altijd de instructies op het Omnipod DASH™ PDM-scherm. Als u in scenario 1 “Ja” of “Nee”
selecteert wanneer u wordt gevraagd om de geannuleerde bolus te bevestigen, wordt deze situatie
voorkomen.

e Voer altijd een huidige BG in de boluscalculator in voordat u een bolus geeft. Dit vervangt de oude
BG-waarde en zorgt ervoor dat een nauwkeurige dosis wordt berekend op basis van de huidige BG.

* Controleer altijd de "Berekeningen" voordat u de bolus start. De totale bolus moet altijd de som zijn
van de maaltijdbolus en de correctiebolus.

Scenario 2:

* Een gebruiker voert een BG-waarde in de boluscalculator in.

* \oordat de bolus wordt gestart, treedt er een alarm op de Omnipod DASH™ PDM of pod op
waardoor de gebruiker de huidige pod moet deactiveren. (Zie voorbeeld alarm in afbeelding 6).
* Wanneer de gebruiker een nieuwe pod activeert, wordt de eerder ingevoerde BG-waarde gebruikt in
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de volgende bolusberekening.

+ De volgende keer dat de gebruiker de boluscalculator opent, krijgt hij een scherm te zien (Afbeelding
7) dat een onnauwkeurige bolushoeveelheid kan suggereren. De totale bolus wordt berekend op
basis van de oude BG-waarde, hoewel er geen BG op het scherm wordt weergegeven.

¢ Als de gebruiker "Berekeningen" selecteert, wordt de oude BG-waarde weergegeven voor de
correctiebolus (Afbeelding 8).

+ De voorgestelde dosis kan te veel of te weinig zijn voor de gebruiker en kan, indien toegediend door
de gebruiker, hypoglykemie of hyperglykemie tot gevolg hebben.

@® 50+ % 68% =2 20:16 OE 3 70% =% 19:32 @ 50+ 3 53%E3 07:34
< Boluscalculator a < Bolus Calculation A
4feb.,20:17 ) .
v Totaal KH Maaltijdbolus Correction Bolus 51u
Verstopping gevonden BG =20.0, Target BG = 5.6
1 5 g 1 - Correction Factor = 2.8
(20.0-56) /2.8~ 514U
Meal I0B adjustment
BG Correctiebolus Meal I0B=0U
514U-0U=514U
o = 0 E Correction |0B adjustment
Insulinetoediening gestopt. BG INVOEREN CorrectionI0OB=0U
Vervang de Pod nu meteen. 514U-0U=514U
Controleer uw BG.
. Meal Bolus Tu
Ref: 17-01303-01951-020
Totale bolus 6 -I Carbs = 15 g, IC Ratio = 15 g/U
OK, DEACTIVEER POD NU
0B van 0E Correction I0B adjustment
ANNUL. VERLENG BEVESTIG CLOSE

Afbeelding 6: Pod Alarm

Afbeelding 7: Het schermt geeft
een incorrecte hoeveelheid
bolus aan.

Afbeelding 8: Berekeningen
weergeven incorrecte bolus
hoeveelheid gebaseerd op een

oude BG meting

Opmerking: de bovenstaande afbeeldingen zijn alleen ter illustratie. De werkelijke waarden variéren op basis van gebruikersinvoer.

Hoe voorkom je dat de gebruiker een onnauwkeurige bolus geeft?

e Voer altijd een huidige BG in de boluscalculator in voordat u een bolus geeft. Dit vervangt de oude
BG-waarde en zorgt ervoor dat een nauwkeurige dosis wordt berekend op basis van de huidige BG.

e Controleer altijd de "Berekeningen" voordat u de bolus start. De totale bolus moet altijd de som zijn
van de maaltijdbolus en de correctiebolus.

Hoe kwam Insulet achter dit probleem met de Bolus Calculator?

Insulet is momenteel op de hoogte van 11 klachten in verband met dit probleem in de Verenigde Staten. Er
zijn geen meldingen van letsel geweest. Als een gebruiker zich niet bewust is van dit probleem, kan de
onjuiste informatie leiden tot over- of onderlevering van insuline, wat kan leiden tot hypoglykemie of
hyperglykemie. Om deze reden is deze kennisgeving uitgegeven om gebruikers te helpen het probleem te
identificeren en te voorkomen.

Welke apparaten worden beinvioed?

Deze kennisgeving is van invloed op de Omnipod DASH™ PDM (met softwareversie 1.0.1). Gebruikers
kunnen de software versie van hun Omnipod DASH™ PDM controleren op het scherm 'Info’ in het menu in de
Omnipod DASH™ PDM.

Is het veilig voor gebruikers om de Omnipod DASH™ PDM te blijven gebruiken?

Ja, het is veilig voor gebruikers om de Omnipod DASH™ PDM te blijven gebruiken als de bovenstaande
stappen worden gevolgd om ervoor te zorgen dat er geen onjuiste informatie wordt gebruikt om de
voorgestelde bolus te berekenen. Alle betrokken nationale bevoegde autoriteiten zijn op de hoogte gebracht
van deze potentiéle situatie door middel van de juiste meldingsprocedures.

Wat zijn de volgende stappen?
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Stuur deze e-mail door naar zorgverleners die gebruikers van het Omnipod DASH™ -systeem ondersteunen.
Bovendien vindt u een kopie van de communicatie die wordt verzonden naar alle bekende gebruikers van het
Omnipod DASH™ -systeem. Wij vragen u dit door te sturen naar uw gebruikers van het Omnipod DASH™ -
systeem. Neem voor vragen over de verstrekte informatie contact op met 0800 022 9512 (+31 (0) 20 798
9337 als u vanuit het buitenland belt) of stuur een e-mail naar omnipod-NL@insulet.com.

Onze excuses voor het ongemak. We stellen uw aandacht voor deze belangrijke melding op prijs.

Met vriendelijke groeten,

XXX
Insulet Corporation
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