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Freiwillige Sicherheitsmeldung der Firma
Tandem Diabetes Care

Storung 16 Lautsprecherproblem - t:slim X2 Insulinpumpe

Die Sicherheit unserer Patient*innen ist unser héchstes Gut. VitalAire ist
daher als exklusiver Vertriebspartner der Tandem t:slim X2 Insulinpumpe
mit dem Hersteller Tandem in sehr engem Austausch, um

Produktqualitat und Patientensicherheit jederzeit sicherzustellen.

Tandem Diabetes Care informierte uns Uber eine dringende

Sicherheitsinformation, welche die Nutzung der Tandem t:slim X2
Insulinpumpe betrifft. Bei dieser Sicherheitsinformation weist der
Hersteller Tandem Diabetes Care darauf hin, dass ein Problem mit

akustischen Alarmen vorliegen kann. In manchen Insulinpumpen ist ein

Lautsprecher verbaut, der ausfallen kann und dadurch zu einer N BEKCOnt

Fehlfunktion 16 fihrt. \° §

Lesen Sie hierzu auch die offizielle Meldung des BfArm. \S==—
VitalAire Deutschland kontaktiert derzeit alle betroffenen Patient*innen

per Post und per E-Mail.

Sind Sie betroffen?

Jetzt Seriennummer Ihrer Pumpe eingeben und prufen:

Ihre Seriennummer ist betroffen? Bitte machen Sie sich keine Sorgen. Wir sagen Ihnen

genau, was Sie als ndchstes machen mussen:

v Wenn Sie bisher keine Fehlfunktion 16 haben, verwenden Sie lhre Insulinpumpe weiterhin wie gewohnt gemé&R der Bedienungsanleitung.

+ Nutzen Sie die Dexcom-App als sekundires Ausgabemedium fiir CGM-Alarme. Sollten Sie die Dexcom App noch nicht eingerichtet haben, kénnen Sie
Hilfe beim Dexcom Support in Anspruch nehmen: 0800 724 724 644 9

+ Die Pumpe verfigt Gber einen Sicherheitsmechanismus, der alle 5 Minuten priift, ob das Problem mit dem Lautsprecher Bauteil vorliegt.

+ Die Vibrationsfunktion ist nicht betroffen und funktioniert weiterhin wie gewohnt.

+ Priifen Sie zudem l|hre &rztlich besprochene Notfall-Methode der Diabetestherapie, z.B. Insulinzufuhr mit Pens.



v Wenn Sie schon eine Warnung zu Fehlfunktion 16 erhalten haben, tun Sie bitte Folgendes:

- Bestatigen Sie diese, indem Sie auf "Stiller-Alarm” driicken.

+ Wenden Sie sich direkt an VitalAire, um die Fehlfunktion zu melden. Unseren technischen Support erreichen Sie rund um die Uhr unter: 0800 100 16
44 (aus dem Ausland: +49 (0)421/ 48 63 18 63). Wir besprechen dann mit Ihnen die nachsten Schritte und senden lhnen ein Austauschgerat zu.

+ In der Zwischenzeit wechseln Sie zu einer lhrer drztlich besprochenen Notfall-Methoden der Diabetestherapie, um lhre Insulinabgabe sicherzustellen.
+ Uberpriifen Sie regelmiRig lhren Blutzucker und nutzen Sie die Dexcom-App als sekundires Ausgabemedium fiir CGM-Alarme. Sollten Sie die

Dexcom App noch nicht eingerichtet haben, kénnen Sie Hilfe beim Dexcom Support in Anspruch nehmen: 0800 724 724 644 9

Haben Sie noch Fragen?

Unser VitalAire Kundenservice steht
Ihnen fur alle Thre Fragen zur Verfugung.

Wenn Sie Fragen zu lhrer Therapie haben, wenden Sie sich an ihren Diabetologen.

0800/100 16 44*
*kostenlos aus dem deutschen E Zum Kontaktformular
Festnetz

Brauchen Sie ganz schnell Antworten?

In unseren FAQs finden Sie Antworten auf haufig gestellte Fragen.

Downloads

Basal-lQ Control-1Q Basal-lQ Control-IQ




0800/100 16 44*

*kostenlos aus dem deutschen Festznetz

24-Stunden-Hotline aus dem Ausland

+49 (0)421/48 63 18 63

0800/884 78 63*

*kostenlos aus dem deutschen Festznetz
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Hinweis:

*Wenn Glukosewarnungen und CGM-Werte nicht zu den Symptomen oder Erwartungen passen, verwenden Sie fur Entscheidungen zur Diabetesbehandiung ein Blutzuckermessgerat!

Systeme wie die t:slim X2 Insulinpumpe mit BasaHQ™ Technologie sind kein Ersatz fir ein aktives Diabetesmanagement, da es Situationen gibt, bei denen auch automatische Systeme keine Hypoglykamie verhindern
kénnen. Die Basal-IQ Funktion basiert auf kontinuierlichen CGM-Messwerten und kann weder den Glukosespiegel vorhersagen noch die Insulinabgabe unterbrechen, wenn Ihr CGM nicht ordnungsgemal funktioniert oder
nicht mit der Pumpe kommunizieren kann. Verwenden Sie Pumpe, Reservoir, CEM und Infusionssets immer wie vorgegeben und Uberpriifen Sie sie regelmaBig, um eine ordnungsgemaRe Funktion zu gewahrleisten. Achten
Sie immer auf Ihre Symptome, iberwachen Sie aktiv Ihren Glukosespiegel und behandeln Sie gemaf den Empfehlungen Ihres Arztes. Auch mit fortschrittlichen Systemen wie der t:slim X2 Insulinpumpe mit ControlHQ™
Technologie sind Sie weiterhin fiir das aktive Management |hres Diabetes verantwortlich, da auch die Control-IQ Technologie nicht alle hohen und niedrigen Blutzuckerereignisse verhindern kann. Das System wurde
entwickelt, um Blutzuckerschwankungen zu verringern, erfordert jedoch die genaue Eingabe von Informationen wie Mahlzeiten, Schlafzeiten oder Bewegung. Die ControlHQ-Technologie ersetzt nicht die Bolusgabe zur
Nahrungsaufnahme oder Korrektur hoher Glukosewerte und behandelt keine niedrigen Blutzuckerwerte. Die ControHQ Funktion basiert auf kontinuierlichen CGM-Messwerten und kann weder den Glukosespiegel
vorhersagen noch die Insulinabgabe anpassen, wenn Ihr CGM nicht ordnungsgemal funktioniert oder nicht mit der Pumpe kommunizieren kann. Verwenden Sie Pumpe, Reserveir, CGM und Infusionssets immer wie
vorgegeben und iberpriifen Sie sie regelmaBig, um eine ordnungsgemaRe Funktion zu gewahrleisten. Achten Sie immer auf Ihre Symptome, tiberwachen Sie aktiv Ihren Glukosespiegel und behandeln Sie gemak den
Empfehlungen Ihres Arztes.
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