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Vardgivare

t:slim X2™-insulinpumpar — programmera basaldoser
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Béaste vardgivare

Du far detta brev eftersom vara uppgifter indikerar att det pa er klinik finns anvandare som har
en Tandem insulinpump med programvaruversion 6.3.0.1 eller dldre. Denna sakerhetsvarning
paverkar dessa anvandare.

Vad ar problemet?

Insulinpumpar fran Tandem Diabetes Care har en personlig profilfunktion som gor det maijligt for
anvandare att anpassa installningarna som definierar tillférsel av basalinsulin inom specifika
tidssegment under en 24-timmarsperiod.Nar en anvandare har matat in en basalsdoshastighet 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: Anvéindaren avser att
programmera en basaldoshastighet pa 0.7 enheter/timme, men bekrdftar oavsiktligt 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 innebar det har?

Anvandare kan fortsatta anvanda Tandem-pumpen med de extra forsiktighetsatgarder som
beskrivs nedan.Det ar viktigt att paminna patienterna om att anvdanda Tandem-insulinpumpen
enligt anvisningarna i anvandarhandboken.

Rekommenderade forsiktighetsatgarder vid programmering av basaldoser

1. Paminn patienter att vara extra forsiktiga nar de skapar eller redigerar en personlig profil i
Tandem-insulinpumpen.

2. Enligt beskrivningen i anvandarhandboken som anvandare fick med Tandem-pumpen visar
pumpen skarmen “Bekrafta instdllningar?”, dar anvandare bekraftar att andringen av
basaldosen har matats in korrekt.

3. Anvandare ska dubbelkontrollera alla viarden de har angett innan de gar forbi skarmen
Bekrafta installningar.

4. Paminn patienter om att regelbundet kontrollera sitt blodsocker for att sékerstélla att de
inte har ovantat hogt eller lagt blodsocker.
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Vad ska mina patienter gora?

1. Fortsatta anvanda Tandem-pumpen. Vara extra forsiktiga och granska
bekraftelseskarmarna nar de skapar eller redigerar en personlig profil enligt
beskrivningen ovan.

2. Tandem rekommenderar att patienter uppdaterar pumpens programvara for att fa
tillgang till och anvdanda funktionen Max Basal som ar tillgdnglig som en
gratis programvaruuppdatering for berdrda t:slim X2-pumpanvandare. Den har
programvarufunktionen ar tillganglig med Basal-1Q- teknologi (v 6.4) eller Control-
IQ-teknologi (v 7.4). Kontakta oss via e-post fsn@rubinmedical.se eller ring

040 - 15 54 80 for hjalp med uppdateringen av programvaran.

Det ar viktigt att dina patienter bekraftar mottagandet av detta meddelande genom att fylla i
onlineformularet eller ga till:

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

Vidarebefordran av detta sakerhetsmeddelande:
Detta meddelande maste vidarebefordras till alla som behover 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 period for att
sakerstalla att de korrigerande atgarderna ar effektiva. Undertecknad bekraftar att detta
meddelande har anmalts till de behériga nationella myndigheterna.

Pa Tandem Diabetes Care ar patientsdkerheten var hdgsta prioritet och vi ar fast beslutna att
leverera saker och effektiv behandling av hogsta mojliga kvalitet och tillforlitlighet. Vi
uppskattar din tid och uppmarksamhet nar du laser detta viktiga meddelande. Hanvisa till
FSCA-2022-002 nar du kontaktar din distributdér om detta meddelande.

Observera att ett liknande meddelande har skickats till anvandare dar vara register indikerar att
de kan anvénda en Tandem-pump med en programvaruversion pa 6.3.0.1 eller lagre. Samma
rad som beskrivs i detta meddelande lamnades ocksa i meddelandet till anvandarna.
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Vanliga halsningar,

Mick Trier

Director, Global Post Market Surveillance
Tandem Diabetes Care

11075 Roselle Street

San Diego, California, USA 92121
mtrier@tandemdiabetes.com

Rubin Medical AB
Krossverksgatan 7B
216 16 Limhamn
040-1554 80
fsn@rubinmedical.se
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