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NOTA INFORMATIVA PS 16/2022

POTENCIAL PROBLEMA DE SEGURIDAD RELACIONADQ CON LAS BOMBAS DE INSULINA T: SLIM X2

La Agencia Espafiola de Medicamentas y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido congcimiento, a través del
fabricante Tandem Diabetes Care, Inc., Estados Unidos, de un posible problema de sequridad relacionado
con las bombas de insulina t: slim X2 con una versién de software 6.3.0.10 inferior, debido a la posibilidad de
introduccicn de valores incorrectos en el perfil personal.

La bomba de insulina t: slim X2 estd disefiada para el suministro subcuténeo de insulina, a regimenes
establecidos y variables, para el control de la diabetes mellitus en personas que necesitan insulina.

Dichas bombas incluyen La funcion ‘Perfil personal’, que permite a los usuarios personalizar la configuracion
que define el suministro de insulina basal y de bolo en intervalos de tiemnpo especificos, dentro de un periodo
de 24 horas. Un usuario podria programar y confirmar, sin darse cuenta, un reglmen basal con un punto
decimal colocado incorrectamente. Si se introducen valares incorrectos en el perfil personal, se puede
generar un suministra excesivo o insuficiente de insulina, lo que podria derivar en hiperglucemia o
hipoglucemia. .

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Air Liquide Healthcare Espafia, situada en la
Avda. de los Alcotanes 9, 28320 Pinto, Madrid.

(o s] n Espaii
La empresa esta enviando una nota de aviso a los centras sanitarios, a los pacientes y a los distribuidares que
dispanen o han distribuido las bombas de insulina t: Slim X2, para-informarles del problema identificado y de

las acciones a seguir. .

Productos afectados

Bombas de insulina t: Slim X2 de Tandem Diabetes Care™, conuna versién de software 6.3.0.1 o inferlor.
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Informacion rofi al H

o Contacte con los pacientes que estén utilizando las bombas de insulina mencionadas en el apartado
“Productos afectados”, comparta con ellos esta notificacién, faciliteles la nota de aviso para pacientes y
recuérdeles que deben seguir las recomendaciones indicadas, incluidas las Instrucciones para la
actualizacion del software de la bomba.

o Pongase en contacto con su distribuidor Alr Liquide Healthcare Eépaﬁ'a 5.L, actividad diabetes Novalab,
por correo electronico (tdu-novalab@airliquide.com) o teléforio (900103443}, para que le faciliten la
informacion sobre la manera de actualizar el software de la bomba,

Informacién i nfa

o Si usted es un paciente con diabetes que esta utilizando una bomba de insulina t: Stim X2 de Tandem
Diabetes Care™ corno la mencionada en el apartado de “Productos afectados”:

o Examine subomba de insulina, para determinar si tiene una versién de software 6.3.0.1 o inferior.

o Continde utilizando su bomba de insulina y tenga cuidado al crear o editar un perfil personal en su bomba
de insulina Tandem, para evitar introducir valores incorrectos. Verifique todos los valores introducidos antes

de confirmarlos.

.o Controle regularmente su glucemia para asegurarse de que no tenga niveles altos o bajos inesperados.

o Verifique que ha recibido la nota de aviso de la empresa para pamentes En caso de no haberla recibido,
contacte con su profesional de la Sanidad para que le haga entrega de la misma.

o Pdngase en contacto con su distribuidor o su centro sanitario para que te facilite la informacién para la
actualizacion del software. La empresa distribuidora ha preparado un documento para indicarle el
procedimiento de actualizacion. Ademas, ha creado un programa para que usted pueda recibir la formacrnn
a distancia para (a actualizacion del software. '

o En caso de que tenga problemas: para seguir el programa de actualizacicn, contacte con la empresa
distribuidora, la cual realizara la actualizacién con usted de forma presencial 0 en coordinacién con su centro
sanitario, dependiendo de cada caso. Pongase en contacto por correo electrénico {soporte-
novalab@airliquide.com)o teléfono (900103443).

Si tiene conocimiento de algdn incidente relacionado con el uso de estos productos notifiguelo a través del
portal de notificacion NotificaPS.
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Si tiene alguna duda al respecto péngase en contacto con el Servicio de Ordenacidn Farmacéutica y
Medicamentos mediante cualquiera de estas vias:

e Tlfno: 941299 923
» mail: alertas.productossanitarios@!larioja.org
« Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo Lepe
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