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NALIEHAVE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIE
Porucha 16 - Reproduktor
Inzulinova pumpa t:slim X2

25 Augusta 2025

Tento list ste dostali, pretoze zo zadznamov vasho distributora vyplyva, Zze mozno pouzivate
inzulinovd pumpu Tandem Diabetes Care™ t:slim X2. Kedze vasSa bezpetnost je nasou
najvyssou prioritou, upozorfiujeme vas na potencialne riziko pri pouzivani pumpy v sulade s
pouzivatelskou priruckou.

Tandem Diabetes Care™ dobrovolne iniciuje naliehavé bezpec¢nostné upozornenie pre
inzulinové pumpy tislim X2, ktoré moézu vykazovat vysSiu mieru zlyhania reproduktorov.

Ak dostanete toto naliehavé bezpecnostné upozornenie, je dolezité potvrdit jeho prijatie
vyplnenim online formulara dostupného na nasledujicom odkaze alebo pomocou QR
kodu nizsie:

https://campaign.tandemdiabetes.com/FCA-Malfunction-16 SK sk

V ¢om spociva potencidlny problém?

Ked merania prudu spadaju mimo o¢akavany rozsah, vyhlasi sa porucha (“Porucha ("Porucha
16").

Spoloénost Tandem identifikovala urgité verzie reproduktorov, ktoré majd vyssiu mieru
poruchy 16 v désledku problému s elektroistalaciou v reproduktore.

Spolo¢nost Tandem zistila, Ze vasa inzulinova pumpa t:slim X2 obsahuje reproduktor, ktory
vykazuje vysSiu mieru poruchovosti, ktora spdsobuje hlasenie poruchy 16.
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Ak je na pumpe deklarovana porucha 16, podavanie inzulinu sa zastavi a pumpa prestane
fungovat. Kontaktujte prosim svojho distributora, nahlaste poruchu. a iniciujte vratenie a
vymenu svojej inzulinovej pumpy.

Riziko

Porucha 16 zastavi podavanie inzulinu a ukon¢i komunikaciu medzi inzulinovou pumpou a
zariadenim na kontinualne monitorovanie glukézy - CGM. Ak sa to neriesi, mdze to viest k
hyperglykémii v désledku poruchy, ktora ma za nasledok zastavenie podavania inzulinu a
odhadovanych hodnét glukézy (EGV) a trendov CGM v redlnom ¢&ase. V zadvaznych pripadoch
hyperglykémie mbze pouzivatel potrebovat hospitalizaciu alebo zasah lekara.

Opatrenia, ktoré ma pouzivatel vykonat na zmiernenie zavaZnosti rizika
1. Ak ste nemali poruchu 16, pokracCujte v pouzivani inzulinovej pumpy Tandem podla

popisu v pouzivatelskej priruéke, ale s dodatoénymi opatreniami, pretoze porucha 16
sa modze vyskytnut kedykolvek.

2. Ak pouzivate senzor Dexcom, pouzite mobilnu aplikadciu Dexcom ako sekundarny
prostriedok na zobrazenie upozorneni a alarmov CGM..
3. Ak sa zobrazi upozornenie na poruchu 16:

a. Okamzite to potvrdte stlacenim tlacidla "StiSit alarm ".

b. Kontaktujte svojho distributora, nahlaste poruchu a iniciujte vratenie a vymenu
svojej inzulinovej pumpy..

c. Na zaklade pokynov lekara prejdite na zalozny spdsob podavania inzulinu.

4. Pravidelne si kontrolujte hladinu cukru v krvi, aby ste sa uistili, ze nemate
neoCakavane vysoké alebo nizke hodnoty glykémie.
5. Budte pripraveni na pouzitie zalozného spdsobu podavania inzulinu na zaklade

pokynov svojho lekara, ako je uvedené v skoleni o pumpe a ako je uvedené v
pouzivatelskej priru¢ke k inzulinovej pumpe.

6. Vyplite prosim online formular potvrdzujldci prijatie tohto ozndmenia, tak ako je
uvedené vyssie.

Co mozete oéakavat

Spoloénost Tandem Diabetes Care vyda aktualizaciu softvéru zameranu na zlepSenie véasnej
detekcie poruchy reproduktorov. Tato aktualizacia taktiez zavedie trvalé vibracné
upozornenia, ktoré pomaozu znizit potencidlne bezpecnostné riziko.

Vas distributor vas bude informovat, ak bude dostupna aktualizacia softvéru, a poziada vas,
aby ste vykonali aktualizaciu softvéru inzulinovej pumpy.

Ak sa u vas vyskytnu akékolvek zavazné incidenty sUvisiace s pouzivanim zariadenia,
nahlaste ich spoloénosti Tandem, vasmu distribUtorovi, miestnemu kontaktnému miestu
alebo Statnemu Ustavu pre kontrolu lietiv, oddeleniu zdravotnickych pomécok.
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Majte na pamati toto upozornenie a nasledné opatrenia pocas primeraného obdobia, aby sa
zabezpedila U¢innost ndapravnych opatreni. Tandem Diabetes Care potvrdzuje, ze slovensky

regulaény organ bol o tomto oznameni informovany. V Tandem Diabetes Care je bezpeénost
pacientov nasou najvyssou prioritou a zaviazali sme sa poskytovat bezpeéné a Ué¢inné terapie

najvyssej moznej kvality a spolahlivosti.

Dakujeme za vas ¢as a pozornost venovanu precitaniu tohto délezitého ozndmenia. Pri
kontaktovani spolocnosti Tandem alebo vasho distribdtora v suvislosti s tymto oznamenim

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.SK spol.s r.o.
Stard Vajnorska 37

831 04 Bratislava
Slovakia

0800 2211 30
www.aimport.sk
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