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Viktigt sakerhetsmeddelande: t:slim X2™ Insulinpump — Skadad A/C stromadapter

Basta vardgivare

Ett potentiellt sékerhetsproblem har identifierats med A / C-natadaptern som ursprungligen
levererades tillsammans med Tandems t:slim X2 insulinpump till anv&ndaren. Det handlar om
att A / C-natadaptern faller iséar, och darmed blottlaggs metallpinnarna i adaptern, vilket kan
orsaka skador om de exponerade metallpinnarna vidrérs nar adaptern ansluts till ett eluttag.

Tandem har arbetat i samarbete med leverantéren som tillverkar natadaptern fér att undersoka
orsaken till de felaktiga adaptrarna och for att genomféra en férandring av tillverknings-
processen for att forbattra stromadaptrarna for att forhindra att problemet aterkommer.
Leverantéren har genomfort korrigerande atgarder for att losa problemet med produktkvaliteten.
Alla era anvandare av t:slim X2 kommer att fa ett personligt brev med denna information samt
ersattningsadapter som har tillverkats under den nya processen.

Paverkade enheter och adaptrar:

Enhetstyp: Ambulatorisk insulininfusionspump, elektronisk

Kommersiella namn: t:slim X2 insulinpump Dexcom G5™ Mobil CGM-
kompatibel; t:slim X2 insulinpump med Basal-IQ™-
teknologi

Unika enhetsidentifierare (UDI-DI): 00853052007806, 00850006613021,
00853052007875, 00850006613083

Enhetsmodell / artikelnummer: 1002684, 1004223;

1002753, 1004230
Paverkat serienummeromrade: Alla t:slim X2 insulinpumpar distribueras internationellt
Tillhérande enheter: A/ C vaggstromadaptrar

Se den visuella bilden av de inblandade adaptrarna:
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Beqgérd atgérd:

Alla anvandare ombeds att kassera eller forstora de tre (3) strémadaptrar som de fick vid
leveransen av sin Tandem-insulinpump. Alla anvandare kommer att erhalla en ny adapter per
post.

Efter mottagandet av den nya adaptern ombeds anvandaren att ga till
https://grgo.page.link/gK1fM eller skanna QR-koden nedan for att fylla i ett kort onlineformuléar
for att vi ska kunna fora register éver kasseringen.

Om de inte kan fylla i formularet, ombeds anvandaren att kontakta Rubin Medical for att
rapportera att kasseringen har slutforts.

Vi ber dig vidarebefordra denna information till alla som behdver vara medvetna inom din
organisation samt till annan enhet eller organisation dar de potentiellt skadade adaptrarna
anvands.

Séakerstall att alla berérda har meddelats och fortsatt bevaka att de korrigerande atgarderna
fungerar. Undertecknad bekraftar att detta meddelande har anmalts till de berérda nationella
myndigheterna.

Tandem ber om ursékt for de besvar som detta innebéar, och vi uppskattar verkligen din hjalp
med att genomfora de begéarda atgarderna.

Vanliga halsningar,

Mick Trier
Director, Global Post Market Surveillance
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