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Sehr geehrtes medizinisches Fachpersonal

Mit diesem Schreiben machen wir Sie darauf aufmerksam, dass wir Benutzer der mylife CamAPS FX App
Uber einen laufenden Sicherheitshinweis im Feld informieren. Diese Benachrichtigung betrifft Benutzer
der mylife CamAPS FX App-Version 1.4(174) und aller friiheren Versionen.

Beschreibung des Problems:

Ein Softwarefehler wurde in der mylife CamAPS FX App-Version 1.4(174) und friiheren Versionen
identifiziert, bei dem der Countdown fiir die Bolusabgabe zweimal gestartet wurde. Dieser Fehler ist
aulerst selten, kann jedoch zur wiederholten Abgabe eines Standard-Insulinbolus fihren, wenn er
aus der App gestartet wird. Ein (1) Fall dieses Fehlers wurde uns bis heute gemeldet. Nach Prifung
stellte sich heraus, dass das Problem durch unerwartete Funktionen des Betriebssystems verursacht
wurde, das den Countdown zur Abgabe des Bolus erneut gestartet hat. Der Schutz vor einem
wiederholten Countdown zu Beginn eines Bolus war bereits in der aktuellen CamAPS FX-Version
vorhanden, bericksichtigte jedoch nicht dieses spezifische Szenario, in dem ein Countdown innerhalb
eines engen (1 Sekunde) Zeitfensters nach Abschluss des ersten Countdowns gestartet wurde.

Um diesen Fehler zu beheben, haben wir die Software aktualisiert, indem wir SchutzmalRnahmen
eingefiihrt haben, um sicherzustellen, dass der Countdown zur Bolusabgabe unter allen Umstanden nicht
mehr als einmal gestartet wird. Wir haben auch eine zusatzliche robuste KontrollmalZnahme hinzugeflgt,
um die Abgabe eines Bolus innerhalb von 1 Minute nach dem vorherigen Bolus zu verhindern. Dies wird
das erneute Auftreten des Problems verhindern, ohne Benutzer daran zu hindern, Boli zeithah zu starten,
die fur eine effektive Diabetesbehandlung erforderlich sind. Diese Softwarednderungen wurden in die
App-Version 1.4(175) aufgenommen.

Wir betonen, dass die Ursache nicht mit der mylife YpsoPump zusammenhangt.
Mdogliche Schaden:

Die Abgabe eines doppelten Bolus kann zu einer Uberdosierung von Insulin und potenzieller
Hypoglykéamie fuhren.

Was sollten Sie tun:

1. Uberprifen Sie die Version der mylife CamAPS FX-Anwendung, die der Benutzer verwendet
(App-Hauptmenu>Uber>(Ul)1.4(xxx)) Wenn der Benutzer Version 1.4(175) oder hoher
verwendet, sind keine MaRnahmen erforderlich.

2. Fur Benutzer von Versionen 1.4(173) und 1.4(174) oder friher wird empfohlen, auf die neue
mylife CamAPS FX-Version 1.4(175) zu aktualisieren, die im Google Play Store verflgbar ist;
die aktualisierte Version enthalt diese zusatzliche Sicherheitsmal3nahme.

3. Alle friheren Versionen werden am 15. Dezember 2023 eingestellt.

Bei CambDiab hat die Sicherheit der Patienten oberste Prioritat. Wir sind bestrebt, eine sichere und
effektive geschlossene Insulinabgabe zu gewahrleisten.

Wir danken lhnen fiir lhre Zeit und Aufmerksamkeit beim Lesen dieser wichtigen Benachrichtigung. Wenn
Sie weitere Fragen haben oder Unterstiitzung bendétigen, wenden Sie sich bitte an den Kundensupport
von Ypsomed. Die Ypsomed-Hotline-Nummern finden Sie unter https://www.mylife-
diabetescare.com/de/services/customer-care-contact.html.
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Der Unterzeichnende bestatigt, dass diese Benachrichtigung der entsprechenden Regulierungsbehérde
vorgelegt wurde.

Mit freundlichen GriRen
CambDiab Qualitats-Team



