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BRADSKANDE SAKERHETSMEDDELANDE
t:slim X2™ Insulinpump - Mjukvaruuppdatering tillganglig

31 oktober, 2022

Du far detta brev eftersom din distributors register indikerar att du har en Tandem Diabetes
Care™ insulinpump med programvaruversion 6.4.1, 7.4.3 eller lagre. Eftersom din sakerhet ar
var hégsta prioritet varnar vi dig om potentiella risker nar du anvander din pump inom dess
normala specifikationer och rekommenderar att du uppdaterar din pumpprogramvara for
att mildra dessa risker. Mer information finns nedan.

Det ar viktigt att bekrafta mottagandet av detta meddelande genom att fylla i
onlineformularet:

https://go.tandemdiabetes.com/tandemfieldcorrectionX.6-se.html

Hur vet jag om min pump paverkas?

Du kan kontrollera din programvaruversion direkt pa din pump. Valj installningar> min pump
> pumpinfo och pil ner till t: slim programvara. Om din pump sager ndgot annat v7. 6 eller
V6.6 du bdr uppdatera pumpens programvara.

Vilka ar de potentiella problemen?

Tandem har faststallt att féljande problem kan 6ka risken for anvandaren, och vi har utformat
ny programvara for t:slim X2-insulinpump for att mildra féljande tre problem fér bade Basal-
IQ- och Control-IQ-teknologin. Aven om det ar ovanligt kan var och en av dessa resultera i en
ovantad stoérning av insulintillférseln:

1. Fel 6 instabilt minne (NVM)):
Fel 6 deklareras nar minnesproblem upptacks eller minnet inte kan skrivas till eller
lasas fran. Nar ett fel uppstar stoppas all insulindosering. Nar detta hander meddelar
pumpen genom 3 sekvenser med 3 toner vid hogsta volym och 3 vibrationer var
tredje minut tills anvandaren har bekraftat felet genom att tysta larmet.

2. Felaktig (fluktuerande) batteriniva pa skarmen:
Under en hiandelse med hog batterianvandning kan pumpens visade batteriniva se ut
att fluktuera. Till exempel, under korta tidsintervall medan insulin levereras, kan den
visade batterinivan tillfalligt minska under faktiska nivaer. Nar insulintillférseln ar klar
normaliseras den visade batterinivan for att visa den faktiska (hégre) batterinivan. Om
man lagger marke till det kan denna fluktuation skapa forvirring for anvandaren. Om
minskningen av batteriets niva intraffar nar batteriet ar mycket lagt, kan pumpen,
efter en sekvens av Varningar och Larm om lagt batteri, stoppa all insulindosering och
stdnga av sa snart som 30 minuter efter den forsta varningen om lagt batteri.

Page 1 of 3
QSF-0012278_A


https://go.tandemdiabetes.com/tandemfieldcorrectionX.6-se.html

3. Pekskarmen forblir pa:
Om pumpens pekskdarm kanner av nagot som kontinuerligt ror vid skarmen
aterstéller pumpens programvara skarmens timeout-timer vilket gér att skarmen
forblir tand pd obestamd tid, vilket i sin tur resulterar i att batteriet tdms snabbare an
forvantat. Om batteriet tar slut, efter en sekvens av Varningar och Larm om lagt
batteri, kommer pumpen sa smaningom att stoppa all insulindosering och stangas
av.

Alla tre problem som beskrivs ovan kan resultera i en underdosering av insulin, vilket kan
leda till hyperglykemi. | allvarliga fall av hyperglykemi kan anvandaren uppleva diabetisk
ketoacidos som kan krava sjukhusvistelse eller lakarvard.

Dessutom mildrar den designade nya programvaran for t:slim X2-insulinpump ett fjarde
problem som ar relaterad till Control-1Q-teknologin. Aven om det ar ovanligt kan detta
problem leda till under- eller 6verdosering av insulin:

4. QOforutseddd Open Loop:
Control-IQ-teknologin kan stangas av oforutsett pa grund av en
programvaruavvikelse som resulterar i att pumpen gar in i en sa kallad "Open Loop".
Nar Control-1Q-teknologin stangs av justerar pumpen inte langre insulindoseringen
baserat pa CGM-avlasningar och pumpen atergar till de aktiva personliga
profilinstallningarna.

Om detta intraffar kan det leda till hypoglykemi eller hyperglykemi. | allvarliga fall av
hypoglykemi eller hyperglykemi kan anvandaren behova sjukhusvistelse eller lakarvard.

Vad betyder detta?

Tandem har gjort en mjukvaruuppdatering tillganglig for insulinpumpen t:slim X2.
Uppdateringen innehaller kvalitetsforbattringar i pumpprogramvaran som mildrar de
potentiella problem som beskrivs i detta meddelande.

Du kan fortsatta anvanda Tandempumpen enligt de rekommenderade
forsiktighetsatgarderna nedan. De rekommenderade forsiktighetsatgarderna
overensstammer med dem som anges i anvandarhandboken och den nya
pumpanvandarutbildningen. Se till att du anvander din Tandem insulinpump enligt
anvisningarna i anvandarhandboken.

Rekommenderade forsiktighetsatgarder

1. Kontrollera regelbundet ditt blodsocker for att sakerstalla att du inte har ovantat héga
eller l1dga varden.

Andra rekommenderade metodtips

1. Om du anvander en kontinuerlig glukosmatare (CGM) rekommenderar vi att du
programmerar hoga och laga BG-varningar. Om du anvander en Dexcom G6 CGM
rekommenderar vi att du parar ihop din CGM med din t:slim X2-pump for att fa varningar
direkt pa din pump.

2. Setill att insulinpumpen t:slim X2 har den senaste versionen av programvaran.

Vad ska du goéra?

1. Fortsatt anvanda Tandempumpen enligt beskrivningen i anvandarhandboken.
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2. Tandem rekommenderar att du uppdaterar din pumpprogramvara for att f3 tillgang
till kvalitetsforbattringar genom en gratis programuppdatering tillganglig for anvandare
av tislim X2-pump. Den har programuppdateringen kallas version 6.6 fér Basal-1Q-
teknologi och version 7.6 for Control-1Q-teknologi. Kontakta din distributor for att
underlatta programuppdateringen.

Det ar viktigt att du bekraftar mottagandet av detta meddelande genom att fylla i
onlineformularet:

https://go.tandemdiabetes.com/tandemfieldcorrectionX.6-se.ntml

P4 Tandem Diabetes Care ar patientsakerhet var hogsta prioritet, och vi ar fast beslutna att
leverera sakra och effektiva terapier av hdgsta méjliga kvalitet och tillforlitlighet. Vi
uppskattar din tid och uppmarksamhet nar du laser detta viktiga meddelande. Vanligen
referera till FSCA-2022-003 nar du kontaktar antingen Tandem eller din distributér angaende
innehallet i detta meddelande.

Vanliga halsningar,

Mick Trier Rubin Medical AB
Director, Global Post Market Surveillance Krossverksgatan 7B
Tandem Diabetes Care Box 30044

1075 Roselle Street 21616 Limhamn
San Diego, California, USA 92121 Sweden
mtrier@tandemdiabetes.com 040-1554 80

rubinmedical.se
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