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VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE

t:slim X2™-insulinpumpar — programmera basaldoser

Mars 25 2022

Du far detta brev eftersom distributérens uppgifter indikerar att du eventuellt anvander en

Tandem Diabetes Care™ insulinpump med programvaruversion 6.3.0.1 eller lagre. Eftersom din
sakerhet ar var hogsta prioritet uppmarksammar vi dig pa en potentiell sdkerhetsrisk nar du
anvander pumpen inom dess normala specifikationer.

Hur vet jag om min pump paverkas?

Du kan kontrollera programvaruversionen direkt pa pumpen. Vilj installningar > min
pump > pumpinformation och nedatpil till t:slim programvaruversion. Om pumpen sager
nagot annat an Moonlight v7.4 eller Carlsbad v6.4 bor du uppdatera programvaran.

Vad ar problemet?

Insulinpumpar fran Tandem Diabetes Care har en personlig profilfunktion som gor det moijligt
for anvandare att anpassa installningarna som definierar tillforsel av basalinsulin inom specifika
tidssegment under en 24-timmarsperiod. Nar en anvandare har matat in en basaldoshastighet
pa pumpskarmen for personlig profil visas skarmen ”Bekrafta installningar?”. Skarmen maste
bekraftas av anvandaren. Trots detta kan en anvandare oavsiktligt programmera och bekrafta en
basaldoshastighet med en felaktigt placerad decimalpunkt. Exempel: Anvéndaren avser att
programmera en basaldoshastighet pd 0,7 enheter/timme, men gar in i och oavsiktligt
bekrdftar en basaldoshastighet pd 7,0 enheter/timme.

Felaktig information i den personliga profilen kan leda till underdosering eller 6verdosering av
insulin, vilket kan leda till hyperglykemi eller hypoglykemi.

Vad betyder det har?

Du kan fortsatta anvanda Tandem-pumpen med de extra forsiktighetsatgarder som beskrivs
nedan. De rekommenderade forsiktighetsatgarderna dverenstammer med de som anges i
anvandarhandboken samt i den utbildning som ges till nya anvandare. Kontrollera att du
anvander Tandem-insulinpumpen enligt vad som anges i anvandarhandboken.

Rekommenderade forsiktighetsatgarder vid programmering av basaldoshastigheter

1. Var extra forsiktig nar du skapar eller redigerar en personlig profil i Tandem-insulinpumpen.

2. Enligt beskrivningen i anvandarhandboken som du fick med Tandem-pumpen visar pumpen
skdarmen ”Bekrafta installningar?”, dar du bekraftar att andringen av basaldoshastigheten
matats in korrekt.

3. Dubbelkontrollera alla varden du har angett innan du gar vidare till skirmen Bekréafta
installningar.
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4. Kontrollera regelbundet ditt blodsocker for att sdkerstalla att du inte har ovantat hogt eller
Iagt blodsocker.

Annan rekommenderad metod

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

2. Se till att t:slim X2-insulinpumpen har den senaste versionen av programvaran.

Vad ska du gora?

1. Fortsatt anvanda Tandem-pumpen. Var extra forsiktig och granska
bekraftelseskarmarna nar du skapar eller redigerar en personlig profil enligt
beskrivningen ovan.

2. Tandem rekommenderar att du uppdaterar pumpens programvara for att
fa tillgang till och anvanda funktionen Max Basal som ar tillganglig som en gratis
programvaruuppdatering for berérda t:slim X2-pumpanvandare. Den har
programvarufunktionen ar tillganglig med Basal-1Q-teknologi (v 6.4) eller
Control-IQ-teknologi. Kontakta din distributor for att underlatta uppdateringen
av programvaran.

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

https://go.tandemdiabetes.com/tandemfieldcorrectionbasalrate-sv-sv.html

Vidarebefordran av detta sakerhetsmeddelande:
Detta meddelande maste vidarebefordras till alla dem som behdver kdnna till det inom din

organisation eller nagon organisation dar de potentiellt berérda enheterna har skickats.

Skicka detta meddelande till andra organisationer pa vilka atgarden har en inverkan. Var
uppmarksam pa detta meddelande och den resulterande atgarden under en lamplig period for
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https://go.tandemdiabetes.com/tandemfieldcorrectionbasalrate-sv-sv.html

att sdkerstalla att de korrigerande atgarderna ar effektiva. Undertecknad bekraftar att detta
meddelande har anmalts till de behériga nationella myndigheterna.

Pa Tandem Diabetes Care ar patientsiakerheten var hogsta prioritet och vi ar fast beslutna

att leverera sdaker och effektiv behandling av hégsta maojliga kvalitet och tillforlitlighet.

Vi uppskattar din tid och uppmarksamhet nar du laser detta viktiga meddelande. Ange
FSCA-2022-002 nar du kontaktar antingen Tandem eller din distributér om detta meddelande.

Vanliga halsningar

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

11075 Roselle Street 216 16 Limhamn
San Diego, California, USA 92121 Sweden
mtrier@tandemdiabetes.com 040-15 54 80

rubinmedical.se

Sidan 3 av 3
QSF-0011039_A


mailto:mtrier@tandemdiabetes.com

