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Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Pompe a insuline externe - t:slim X2 Basal-IQ et Control-
IQ - Tandem Diabetes Care, Inc.

Information destinée aux prestataires de santé a domicile, professionnels de santé et utilisateurs

Cette action de sécurité est enregistrée a I’ANSM sous le n° R2305438/R2314993. Pour toute question, merci de vous
adresser directement a I'émetteur de I'action de sécurité.

L'ANSM a été informée de la mise en ceuvre d'une action de sécurité par la société Tandem Diabetes Care, Inc. concernant
sa pompe a insuline T:slim X2, technologie Basal-IQ (version 6.3) et technologie Control-IQ (version 7.4.3). Le message
consiste a informer les utilisateurs d'une prochaine mise a jour logicielle, dans le but de corriger les anomalies suivantes :

e Dysfonctionnement de la mémoire de la pompe ;

e Affichage inexact de la durée de vie de la batterie ;

e Ecran tactile allumé ;

® Boucle ouverte inopinée (concerne uniquement les pompes a insuline sous Control-1Q).

Les risques associés a ces anomalies sont une sous ou une sur-administration, pouvant entrainer respectivement, des
hyperglycémies ou des hypoglycémies séveres.

Les versions a jour seront :

e la 6.6 pour la technologie Basal-IQ

e la 7.6 pour la technologie Control-1Q

Il est recommandé aux utilisateurs de continuer d'utiliser normalement la pompe a insuline jusqu'a la mise a jour logicielle
par le prestataire de santé.

Les utilisateurs concernés ont recu les courriers suivants :

Courrier du fabricant destiné aux professionnels de santé <
Courrier du fabricant destiné aux prestataires de santé a domicile <
Courrier du fabricant destiné aux patients <
Courrier du distributeur <
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https://ansm.sante.fr/uploads/2023/07/04/20230704-mes-tandem-software-launch-professionnel-de-sante.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/07/04/20230704-mes-tandem-software-launch-psad.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/07/04/20230704-mes-tandem-software-launch-patient-letter.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/07/04/20230704-mes-tandem-software-launch-accuse-de-reception.pdf

