Medtronic

Dringender Sicherheitshinweis
KOHLENHYDRAT-FAKTOR IN CARELINK™ -BERICHTEN
CareLink™ Personal v14.1a (MMT-7333) mit CareLink™-Berichtsfunktion v5.2b (ACC-7333)
CareLink™ System v3.1a (MMT-7350) mit CareLink™-Berichtsfunktion v5.2b (ACC-7333)

Dezember 2020

Medtronic-Referenz: FA934

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Sie erhalten dieses Schreiben, da in unseren Aufzeichnungen dokumentiert ist, dass Sie im
Zeitraum zwischen dem 29. August 2020 und dem 30. September 2020 mdglicherweise einen
Bericht der Gerateeinstellungen in der CareLink™ Personal-Software erstellt haben. Da lhre
Sicherheit fir uns oberste Prioritat hat, méchten wir Sie auf ein mégliches Problem in
Zusammenhang mit einer Fehlberechnung des Kohlenhydrat-Faktors in CareLink-Berichten
hinweisen.

Dieses Problem wurde am 30. September 2020 behoben. Nachfolgend erhalten Sie eine
umfassende Beschreibung des Problems sowie der zu ergreifenden Massnahmen.

Beschreibung des Problems:

Medtronic ver6ffentlichte am Samstag, den 29. August 2020 ein Update fur die CareLink™-
Software. Nach dieser Ver6ffentlichung wurde Anwendern, die einen Bericht in CareLink™
Personal oder in der CareLink™-Systemsoftware erstellt hatten, méglicherweise eine fehlerhafte
Einstellung bezliglich des Kohlenhydrat-Faktors in ihnrem CareLink™-Bericht angezeigt.

Dies war ausschliesslich unter folgenden Bedingungen der Fall:
1. Die Masseinheit fiur Kohlenhydrate ist in der CareLink™-Software auf Gramm, aber in der
Insulinpumpe auf Broteinheiten (BE) eingestellt.

2. Der Faktor fur Kohlenhydrate ist in der CareLink™-Software auf Broteinheiten (BE), aber
in der Insulinpumpe auf Gramm eingestellt.
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Falls auf Grundlage des CareLink™-Berichts Anpassungen am Kohlenhydrat-Faktor
vorgenommen wurden, kénnte dies eine Insulin-Uberdosierung oder Insulin-Unterdosierung zur
Folge haben. Infolgedessen kann es zu einem niedrigen Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie,
Bewusstlosigkeit, Krampfanfalle, Tod) und/oder einem hohen Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)
kommen.

Medtronic hat am 30. September 2020 ein automatisches Update fiir die CareLink™-Software
vero6ffentlicht, mit dem das oben beschriebene Problem behoben wurde. Méglicherweise haben
dennoch einige Anwender im Zeitraum zwischen dem 29. August 2020 und dem 30. September
2020 ihren Kohlenhydrat-Faktor mit diesen fehlerhaften Daten angepasst.

Erforderliche Massnahme:

Wenn Sie der Ansicht sind, dass Sie betroffen sein kénnten, tiberpriifen Sie gemeinsam mit lhrem
Arzt sdmtliche Anderungen, die zwischen dem 29. August 2020 und dem 30. September 2020 an
den Einstellungen des Kohlenhydrat-Faktors vorgenommen wurden, um herauszufinden, ob
derzeit irgendwelche Korrekturen vorgenommen werden miissen. Anweisungen zum Anzeigen
oder Bearbeiten der Einstellungen des Kohlenhydrat-Faktors sind der Bedienungsanleitung Ihrer
Insulinpumpe zu entnehmen.

Wenn Sie im Zeitraum zwischen dem 29. August 2020 und dem 30. September 2020 einen Bericht
der Mahlzeiten (BolusExpert), Gesamtauswertung & Glukoseprofil oder der Gerateeinstellungen
erstellt haben, verwerfen Sie diese Berichte und erstellen Sie bei Bedarf einen neuen Bericht in der
CareLink™Software.

Dieses Problem wurde am 30. September 2020 behoben. Sie miissen nichts weiter unternehmen,
um die korrigierte Version der CareLink™-Software zu erhalten.

Wir bei Medtronic haben uns dazu verpflichtet, unseren Kunden sichere und wirksame Therapien
zur Verfligung zu stellen, die strengste Kontrollen hinsichtlich ihrer klinischen Anwendung,
Qualitat, Herstellung und Zulassung durchlaufen. Wir bedanken uns, dass Sie sich die Zeit
genommen und diese wichtige Benachrichtigung aufmerksam durchgelesen haben.

Wie immer sind wir hier, um Sie zu unterstiitzen. Wenn Sie weitere Fragen haben oder Hilfe
bendtigen, wenden Sie sich bitte an die Medtronic Hotline unter 0800 633 333.

Mit freundlichen Grissen

Medtronic (Schweiz) AG
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