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Vigtig sikkerhedsmeddelelse for brugere af mylife App
Keere mylife App bruger,
Vi vil gerne informere dig om en softwarefejl i mylife App, som kan have en indvirkning pa patientsikkerheden.

Felgende meddelelse udsendes i samarbejde med de ansvarlige sundhedsmyndigheder og pa vegne af SINOVO
health solutions GmbH (den lovlige producent af produktet) og Ypsomed AG (distributer af produktet).

Bergrte brugere
Den identificerede fejl vedrarer personer med diabetes, der bruger mylife App som fglgende. Betingelserne er

kumulative.
e Brugere med pumpeterapi (CSll), der bruger en mylife YpsoPump med softwareversion V05.000.XX og
hgjere

o Brugere med en mylife Cloud-konto, der bruger den automatiske synkronisering af mylife App'en med
deres cloud-konto

Pavirkede app-installationer
De bergrte installationer af mylife-appen er begreenset til falgende:
o mylife App versioner 2.0.1, 2.0.2 og 2.1.0 (tjek den installerede version af appen i menuen Om)
e Installationer pa iOS (UDI: 111784431122.V2.0.1 // 111784431122.V2.0.2 // 111784431122.V2.1.0)
o Installationer pa Android (UDI: 11165281111196V2.0.1 // 11165281111196V2.0.2 //
11165281111196V2.1.0)

Beskrivelse af den sikkerhedsrelevante defekt

Hvis en igangveerende bolus pa mylife YpsoPump afsluttes og meddeles til appen samtidig med, at appen forsager
at synkronisere med din mylife Cloud-konto, er det i sjeeldne tilfaelde muligt, at mylife App ikke logger den
afsluttede bolus.

Derfor vil den beregnede aktive insulin i mylife App veere for lav. Ved efterfalgende insulinleverancer kan dette fare
til en gget risiko for hypoglykaemi.

Hvordan kan du genkende denne situation?

Pa selve mylife App er der ingen enkel made at genkende situationen pa med et enkelt blik. Du er maske selv
blevet opmaerksom pa, at en nyligt leveret bolus ikke vises pa startskeermen eller i logbogen, eller at aktiv insulin
synes at veere for lav. Appen ger ikke selv opmaerksom pa denne situation.

Hvordan skal du reagere i denne situation?
Der findes en lgsning for at forhindre problemet i at opsta:

1. Ga il Indstillinger a Persondata i din mylife App.

2. Tryk pa "Log ud".

3. Tryk derefter pa "Log ind" for at logge ind pa din mylife Cloud igen. Vigtigt: Du ma ikke veelge "Forbliv
logget ind.".

4. Indtil udgivelsen af fejlrettelsen er tilgeengelig, skal du udfare synkroniseringen manuelt en gang om
dagen ved at trykke pa sky-synkroniseringsknappen pa startskaermen.
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Hvis du er usikker pa din aktive insulin, kan du desuden tjekke din sidste bolusafgivelse i bolushistorikken pa din
mylife YpsoPump. For at gare dette:

1. Tryk pa funktionsknappen pa din pumpe.

2. Stryg til venstre, og las skaermen op.

3. Stryg derefter til hgjre pa statusskeermen.

4. Nu kan du se din sidste bolus. Sammenlign den med den sidste bolus i logbogen i appen.

Modforanstaltninger og naeste skridt
Vi arbejder med fuld fokus pa at rette denne softwarefejl. Opdateringen af den korrigerede mylife App er planlagt til
at blive frigivet i Google Play Store og Apple App Store ca. midten af marts 2023.

Nar den nye appudgave er tilgeengelig, vil du modtage en meddelelse i appen om at opdatere din nuveerende
installation. Udfer opdateringen straks, nar du far besked.

Kontaktoplysninger
Hvis du har spargsmal vedrgrende denne meddelelse, skal du ikke teve med at kontakte din lokale mylife
Diabetescare-repraesentant.
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Vi beklager de ulemper, som dette matte medfare for dig.
Med venlig hilsen

SINOVO health solutions GmbH / Ypsomed AG
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