TANDEM

Diabetes Care

NALEHAVE BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI PRO TEREN
Porucha 16 - Reproduktor
Inzulinova pumpa t:slim X2

25. srpna 2025

Tento dopis jste obdrzeli, protoze zaznamy Vaseho distributora ukazuji, ze pravdépodobné
pouzivate pumpu t:slim X2 od spolec¢nosti Tandem Diabetes Care™. Vase bezpecnost je nasi
nejvyssi prioritou, a proto Vas upozornujeme na potencidlni riziko pfi pouzivani pumpy

v souladu s uzivatelskou pfiruckou.

Spolec¢nost Tandem Diabetes Care™ dobrovolné vydava Naléhavé bezpecnostni upozornéni
pro terén pro inzulinové pumpy t:slim X2, u kterych se mUze projevovat vy3si mira selhani
reproduktoru.

Pokud jste obdrzeli toto Naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén, je dlileZité jeho
prijeti potvrdit vyplnénim online formulafe, ktery je dostupny pomoci odkazu nebo QR
kédu nize.

https://campaign.tandemdiabetes.com/FCA-Malfunction-16_CZ_cz

[=]

Jaky je potencidlni problém?

Pri bézném pouzivani software inzulinové pumpy t:slim X2 monitoruje proud prochazejici
reproduktorem béhem pouzivani. Nameérené hodnoty spadajici do pfedem stanoveného
rozmezi znaci funkeni reproduktor, zatimco nameérené hodnoty mimo toto rozmezi znaci
selhani reproduktoru. Kdyz méfeni proudu spadd mimo predpokladané rozmezi, dojde

k ohlaseni poruchy (,Porucha 16").
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Spole¢nost Tandem identifikovala urcité verze reproduktord, které maji vyssi miru pripadl
Poruchy 16 kvuli problému s elektroinstalaci v reproduktoru.

Spolecnost Tandem zjistila, ze Vase inzulinova pumpa t:slim X2 obsahuje reproduktor, ktery
se projevuje vyssi mirou selhani vedouci k Poruse 16.

Pokud je na Vasi pumpé ohlasena Porucha 16, podavani inzulinu se zastavi a pumpa prestane
fungovat. Kontaktujte prosim svého distributora, nahlaste poruchu a iniciujte vraceni a
VYmMenu sve pumpy.

Riziko

Porucha 16 zastavi podavani inzulinu a ukonc&i komunikaci mezi inzulinovou pumpou

a zafizenim CGM. Pokud dany problém nenifesen, mohlo by dojit k hyperglykémii kvdli
poruse vedouci k zastaveni podavani inzulinu, odhadovanych hodnot glukézy (EGV) z CCM
v redlném Case a CGM trendu. Ve vaznych pfipadech hyperglykémie mdze uZivatel
potfebovat hospitalizaci nebo zasah |ékare.

SniZeni rizika a opatfeni, kterd ma uzivatel podniknout

1. Pokud se u Vas nevyskytla Porucha 16, pokracujte v pouzivani své pumpy Tandem
podle uzivatelské prirucky se zvysenou obezretnosti, protoze kdykoliv mdze dojit
k Poruse 16.

2. Pokud pouzivate senzor od spolec¢nosti Dexcom, pouzivejte mobilni aplikaci Dexcom
jako sekundarni prostfedek pro vystrahy a alarmy z CGM.

3. Pokud obdrzite vystrahu s Poruchou 16:

a. |hned ji potvrdte stisknutim ,Ztlumit alarm®.
b. Kontaktujte svého distributora, nahlaste poruchu a iniciujte vraceni a vymeénu

své pumpy.
c. Prejdéte na svoji zalozni metodu podavani inzulinu dle pokynl Vaseho |ékare.
4, Pravidelné kontrolujte hladinu cukru v krvi, abyste se ujistili, Ze nemate necekané
vysoké nebo nizké hodnoty.
5. Méjte pfipravenou zalozni metodu podavaniinzulinu dle pokynl svého |ékare, jak bylo
uvedeno pri Skoleni a jak je popsano v uzivatelské prirucce pumpy.
6. Vyplnte prosim online formular, ktery potvrzuje prijeti tohoto upozornéni tak, jak bylo

pozadovano vyse.

Co muzete oéekavat

Spole¢nost Tandem Diabetes Care bude vydavat aktualizaci softwaru zamérenou na zlepseni
vCasné detekce selhani reproduktoru. Tato aktualizace také prinese trvalé vibracni vystrahy,
aby pomohly snizit potencialni bezpecnostni riziko.

Vas distributor Vas bude informovat, az bude aktualizace softwaru k dispozici a pozada Vas
o dokonceni aktualizace softwaru na pumpé.
Pokud se setkate s jakymikoli zavaznymi incidenty souvisejicimi se zafizenim, nahlaste je

spolecnosti Tandem, svému distributorovi, lokalnimu kontaktnimu mistu nebo Statnimu
Ustavu pro kontrolu [éCiv.
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Udrzujte si prosim povédomi o tomto upozornéni a naslednych opatfenich po pfimérené
dlouhé obdobi, aby byla zajisténa ucinnost napravnych opatfeni. Spole¢nost Tandem
Diabetes Care potvrzuje, ze regulaéni organ Ceské republiky byl o tomto upozornéni
informovan. Ve spolec¢nosti Tandem Diabetes Care je bezpelnost pacienta nasi nejvyssi
prioritou a zavazali jsme se poskytovat bezpecné a ucinné zpUsoby 1éCby v nejvyssi mozné

kvalité a spolehlivosti.

Dékujeme za Vas Cas a pozornost vénovanou precteni tohoto dllezitého upozornéni.
Pri kontaktovani spoleCnosti Tandem nebo Vaseho distributora ohledné tohoto upozornéni

prosim uvedte FSCA-2025-001.

S Uctou

Mick Trier

Director, Global Post Market Surveillance
Tandem Diabetes Care

12400 High Bluff Drive

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

A.IMPORT.CZ spol s r.o.
Petrska 29

Praha

10 00

Czechia

800 100- 261
info@aimport.cz

aimport.cz
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