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Sie erhalten dieses Schreiben, weil VitalAire Schweiz, unser Schweizer Vertreiber, aufgrund
seiner Unterlagen davon ausgeht, dass Sie moglicherweise eine Insulinpumpe vom Typ
Tandem Diabetes Care t:slim X2 verwenden. Da Ihre Sicherheit fUr uns oberste Prioritat hat,
mochten wir Sie auf ein potenzielles Risiko hinweisen, das bei der Verwendung lhrer Pumpe
innerhalb der normalen Spezifikationen bestehen kann.

Tandem Diabetes Care™ initiiert freiwillig eine dringende Sicherheitswarnung fur t:slim X2-
Insulinpumpen, die moglicherweise eine hdhere Ausfallrate aufweisen.

Wenn Sie diese dringende Sicherheitsmitteilung erhalten, ist es wichtig, den Erhalt zu
bestétigen. Klicken Sie in der E-Mail, die Sie von VitalAire Schweiz mit diesen
Informationen erhalten haben, auf die Schaltflache ,,Bestatigen. Klicken Sie
anschliessend unbedingt auf die Schaltflache ,,AKZEPTIEREN*.

Was ist das potenzielle Problem?

Wahrend des normalen Gebrauchs Uberwacht die t:slim X2 Insulinpumpen-Software den
Strom, der wahrend des Gebrauchs durch den Lautsprecher fliesst. Messungen, die innerhalb
eines vorgegebenen Bereichs liegen, deuten auf einen funktionierenden Lautsprecher hin,
wahrend Messungen, die ausserhalb des Bereichs liegen, auf einen Lautsprecherausfall
hinweisen. Wenn die Strommessungen ausserhalb des erwarteten Bereichs liegen, wird eine
Funktionsstorung deklariert ("Funktionsstérung 16").

Pumpe nicht betriebsbereit.
tandemdiabetes.com/contact.

USA: 1-877-801-6901
KANADA: 1-833-509-3598
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Tandem hat bestimmte Lautsprecherversionen identifiziert, die aufgrund eines
Verkabelungsproblems im Lautsprecher eine hohere Rate an Funktionsstéorung 16-
Ereignissen aufweisen.

Tandem hat festgestellt, dass Ihre t:islim X2 Insulinpumpe einen Lautsprecher enthalt, der
eine hohere Ausfallrate aufweist, die zu Funktionsstérung 16 fuhrt.

DarUber hinaus hat Tandem festgestellt, dass Sie zu einer Gruppe von Pumpennutzern
gehoren, bei denen die Wahrscheinlichkeit einer Funktionsstorung 16 oder nachfolgender
unerwunschter Ereignisse im Falle einer Funktionsstorung hoher ist. Tandem hat festgestellt,
dass Sie mindestens eines der folgenden Kriterien erfullen:

- Sie verwenden eine tislim X2 Insulinpumpe, die seit weniger als zwei Jahren in Gebrauch ist.
- Sie sind unter 18 Jahre alt.

Wenn Sie nach Erhalt dieser Mitteilung weitere Bedenken haben und Ihre Pumpe
austauschen lassen méchten, obwohl die Funktionsstérung noch nicht aufgetreten ist,
wenden Sie sich bitte an Ihren Handler, um einen Pumpenaustausch zu veranlassen.

Wenn lhre Pumpe eine Funktionsstérung 16 meldet, gibt sie alle 3 Minuten 3
Vibrationssequenzen (im Abstand von 1 Sekunde) ab, bis der Benutzer dies auf dem
Pumpenbildschirm bestatigt.

Ausserdem wird die Insulinabgabe unterbrochen und die Pumpe ist nicht mehr
betriebsbereit. Bitte wenden Sie sich an VitalAire Schweiz, um die Funktionsstérung zu
melden und die Rucksendung und den Austausch Ihrer Pumpe zu veranlassen.

Risiko

Eine Funktionsstorung 16 stoppt die Insulinabgabe und unterbricht die Kormmunikation
zwischen der Insulinpumpe und dem Gerat zur kontinuierlichen GlukoseuUberwachung. Wird
diese Funktionsstorung nicht behoben, kann es zu einer Hyperglykamie kommen, da die
Insulinabgabe und die kontinuierliche GlukoseUberwachung in Echtzeit, die geschatzten
Glukosewerte und die Informationen zum Blutzuckertrend unterbrochen werden. In
schweren Fallen von Hyperglykamie muss der Benutzer méglicherweise ins Krankenhaus
eingeliefert werden oder eine medizinische Behandlung erhalten.

AbhilfemaBnahmen und MaBBnahmen, die vom Benutzer zu ergreifen sind

1. Wenn Sie keine Funktionsstérung 16 hatten, verwenden Sie lhre Tandempumpe
weiterhin wie in der Bedienungsanleitung beschrieben, jedoch mit zusatzlichen
Vorsichtsmassnahmen,, da die Funktionsstorung 16 jederzeit auftreten kann.
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2. Wenn Sie einen Dexcom-Sensor verwenden, verwenden Sie die mobile Dexcom-App
als sekundares Mittel fur CGM-Alarme und -Alarme.
3. Wenn Sie eine Warnung zu Funktionsstérung 16 erhalten:
a. Bestatigen Sie diese umgehend, indem Sie auf ,Alarm Stumm®* drucken.
b. Wenden Sie sich an VitalAire Schweiz, um die Funktionsstorung zu melden und
die RlUckgabe und den Austausch Ihrer Pumpe einzuleiten.
c. Wechseln Sie zu Ihrer Backup-Methode der Insulinabgabe, wie von lhrem Arzt

verordnet.
4, Uberprufen Sie regelmassig Ihren Blutzucker, um sicherzustellen, dass Sie keine
unerwartet hohen oder niedrigen Messwerte haben.
5. Halten Sie eine Backup-Methode zur Insulinabgabe bereit, wie von lhrem Arzt

angeordnet, wie in der Pumpenschulung erlautert und wie in der
Pumpenbedienungsanleitung beschrieben.

6. Klicken Sie wie oben beschrieben auf die Schaltflache ,Empfangsbestatigung” in der
E-Mail, die Sie von VitalAire Schweiz mit diesen Informationen erhalten haben. Klicken
Sie bitte auf die Schaltflache ,AKZEPTIEREN".

Was Sie erwartet

Tandem Diabetes Care wird ein Software-Update veroffentlichen, das die Friherkennung
von Lautsprecherausfallen verbessern soll. Mit diesem Update werden auch dauerhafte
Vibrationswarnungen eingefuhrt, um potenzielle Sicherheitsrisiken zu verringern.

VitalAire Schweiz, Vertreiber der t:islim X2-Insulinpumpen, wird Sie benachrichtigen, sobald
das Software-Update verfugbar ist, und Sie bitten, das Software-Update Ihrer Insulinpumpe
durchzufuhren.

Sollten Sie schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit dem Gerat feststellen,
melden Sie diese bitte an VitalAire Schweiz oder direkt an die Schweizer Aufsichtsbehdrde
Swissmedic.

Bitte beachten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden Massnahmen fur einen
angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der Korrekturmaf3nahmen sicherzustellen.
Tandem Diabetes Care bestatigt, dass Swissmedic Uber diese Mitteilung informiert wurde.
Bei Tandem Diabetes Care hat die Sicherheit der Patienten oberste Prioritat, und wir sind
bestrebt, sichere und wirksame Therapien von hdchster Qualitat und Zuverlassigkeit
anzubieten. Wir danken Ihnen fur Ihre Zeit und Aufmerksamkeit beim Lesen dieser
wichtigen Mitteilung. Bitte geben Sie die Referenznummer FSCA-2025-001 an, wenn Sie
VitalAire Schweiz bezuglich dieser Mitteilung kontaktieren.
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Mit freundlichen GrlUssen

Mick Trier

Direktor, Global Post Market Surveillance
Tandem Diabetes Care

12400 High Bluff Drive

San Diego, Kalifornien, USA 92130
mtrier@tandemdiabetes.com

SCHWEIZ

VitalAire Schweiz AG
Waldeggstrasse 38

3097 Liebefeld , Schweiz

0800 480 000

info@vitalaire.ch
https://www.vitalaire.ch/diabetes
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