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2. november 2023
Keere sundhedsfaglig,

Formalet med dette brev er at gere dig opmaerksom p4, at vi underretter brugerne af mylife CamAPS FX
om en igangvaerende meddelelse om felt sikkerhed. Denne meddelelse vedragrer brugere af mylife
CamAPS FX app version 1.4(174) og alle tidligere versioner.

Problem beskrivelse:

Der er blevet identificeret en softwarefejl i mylife CamAPS FX app version 1.4(174) og tidligere versioner,
hvor nedteellingen til bolusafgivelse blev startet to gange. Denne fejl er ekstremt sjaelden, men kan fgre
til gentagen levering af en standardinsulinbolus, nar den startes fra appen. En enkelt forekomst af
denne fejl er blevet rapporteret til os indtil dato. Efter gennemgang blev problemet forarsaget af en
uventet funktion i operativsystemet, som genstartede nedteellingen til bolussen blev startet. Beskyttelse
mod gentagen nedteelling ved starten af en bolus var allerede pa plads i den nuveerende CamAPS FX-
version, men det tog ikke hgjde for dette specifikke scenarie, hvor nedtezellingen blev startet inden for et
smalt tidsvindue pa 1 sekund efter afslutningen af den fgrste nedteelling.

For at lase denne fejl har vi opdateret softwaren ved at inkorporere beskyttelse for at forhindre gentagen
nedtzelling for bolussen i alle tilfaelde. Vi har ogsa tilfgjet en yderligere robust kontrolforanstaltning, der
forhindrer levering af en bolus inden for 1 minut efter den foregdende bolus. Dette vil forhindre
gentagelsen af problemet, samtidig med at det ikke begraenser brugerne i at starte boluser pa rettidig vis,
hvilket er ngdvendigt for en effektiv styring af diabetes. Disse @ndringer i softwaren er blevet tilfgjet til
app version 1.4(175).

Vi vil gerne understrege, at der ikke var noget problem med mylife YpsoPump.

Potentiel fare:
Levering af en dobbelt bolus kan fare til overdosering af insulin og potentiel hypoglykaemi.

Hvad du ber gore:

1. Tjek den version af mylife CamAPS FX-applikationen, som brugeren karer (App
hovedmenu>0Om>(Ul)1.4(xxx))
Hvis brugeren allerede er pa version 1.4(175) eller nyere, er der ikke behov for nogen handling.

2. For brugere pa versioner 1.4(173) og 1.4(174) eller tidligere, opdater venligst til den nye mylife
CamAPS FX version 1.4(175), som er tilgeengelig pa Google Play; den opdaterede version
inkluderer denne yderligere sikkerhedsforanstaltning.

3. Alle tidligere versioner vil blive stoppet den 15. december 2023.

Hos CambDiab er sikkerhed vores hgjeste prioritet. Vi er forpligtet til at levere sikker og effektiv lukket-
loop-insulinlevering.

Vi veerdseetter din tid og opmaerksomhed pa denne vigtige meddelelse. Hvis du har yderligere spargsmal
eller har brug for hjeelp, bedes du kontakte Ypsomeds kundesupport. Ypsomeds telefonnumre kan findes
pa https://www.mylife-diabetescare.com/en/services/customer-care-contact.html.

Undertegnede bekraefter, at denne meddelelse er blevet videregivet til den relevante
reguleringsmyndighed.


https://www.mylife-diabetescare.com/en/services/customer-care-contact.html

Med venlig hilsen,

CambDiab Kvalitetsteam



