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Uso previsto

El actualizador del dispositivo Tandem esta disenado para ser utilizado por personas con diabetes mellitus
que usan bombas de insulina Tandem Diabetes Care®, sus cuidadores y sus profesionales sanitarios en el
hogar y en entornos clinicos. El actualizador del dispositivo Tandem ofrece a los usuarios de la bomba de
insulina Tandem la capacidad de actualizar el software del dispositivo de forma remota mediante una
computadora con acceso a Internet.

PRECAUCION: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de bombas de insulina Tandem para la
atencion de la diabetes, o por orden de un médico.

AADVERTENCIAS

¢ NO actualice su bomba de insulina Tandem antes de leer la Guia del usuario. El uso incorrecto del
actualizador del dispositivo Tandem o la falta de seguimiento de las instrucciones apropiadas puede
hacer que la bomba se vuelva inoperable. Si tiene dudas o0 necesita mas aclaraciones acerca del uso del
actualizador del dispositivo Tandem o de la bomba, consulte a Asistencia técnica al cliente.

e NO actualice la bomba mientras el equipo de infusion esta conectado a su cuerpo. Asegurese siempre
de que el equipo de infusidn esté desconectado de su cuerpo antes de actualizar el software de su
bomba.

e  SUSPENDA todo el suministro de insulina de la bomba antes de utilizar el actualizador del dispositivo
Tandem.

e CONTROLE su nivel de glucosa en sangre (GS) antes de suspender el suministro y asegurese de tratar
los niveles altos o bajos de GS segun lo indique su profesional sanitario antes de la actualizacion.

e ESTE preparado para inyectar insulina con un método alternativo en caso de que surja un problema
mientras actualiza la bomba. Si no cuenta con un método de suministro de insulina alternativo, puede
experimentar una glucemia muy alta o cetoacidosis diabética (CAD).

e COMPLETE la capacitacion apropiada para el dispositivo y el conjunto de funciones antes de comenzar
a utilizar el software actualizado. Si no realiza la capacitacion necesaria, esto podria ocasionar lesiones
graves o la muerte.

¢ NO confie en la insulina activa (IA) que se muestra en la bomba después de una actualizacion hasta que
se haya agotado la IA anterior. Su A se restablecera a cero durante el proceso de actualizacion. Debido
a que la cantidad de bolos calculada depende de la IA, podria solicitarle que suministre mas insulina de la
necesaria y provocar hipoglucemia. Consulte a su profesional sanitario cuanto tiempo necesita esperar
después de una actualizacion antes de que pueda confiar en el calculo de IA.

e CONFIRME qgue la configuracion personal de la bomba, la fecha y la hora son correctas después de la
actualizacion. Una configuracion incorrecta puede ocasionar un suministro excesivo o insuficiente de
insulina. Consulte a su profesional sanitario segun sea necesario para establecer los ajustes apropiados.


http://www.tandemdiabetes.com/legal/patents

e NO apague su computadora ni deje que se ponga en modo “suspension” o “espera” durante una
actualizacion. Si esta utilizando una computadora portétil, no la cierre. Silo hace, podria interrumpir la
actualizacion, y es posible que la bomba no funcione.

e NO se desconecte de Internet durante una actualizacion. Si lo hace, podria interrumpir la actualizacion,
y es posible que la bomba no funcione.

e NO desconecte la bomba de su computadora durante una actualizacion a menos que se le indique que
lo haga. Si lo hace, podria interrumpir la actualizacion, y es posible que la bomba no funcione.

e NO confie en la alerta de bolo max. por hora durante 60 minutos después de una actualizacion. Su alerta
de bolo max. por hora se restablecera a cero durante el proceso de actualizacion.

Informacion importante para el usuario

Revise detenidamente todas las instrucciones del producto para advertencias y otra informacion importante
para el usuario antes de utilizar el actualizador del dispositivo Tandem. Un uso incorrecto puede hacer que la
bomba se vuelva inoperable. Para obtener la informacion de contacto para su region, consulte la
contraportada de esta guia.
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Bienvenido

Las siguientes paginas le proporcionaran una guia paso a paso sobre cémo utilizar el actualizador del
dispositivo Tandem de Tandem Diabetes Care.

El actualizador del dispositivo Tandem le brinda acceso a nuevas funciones y actualizaciones para su
bomba de insulina Tandem elegible a medida que estén disponibles.

Descripcién general del producto

El actualizador del dispositivo Tandem esta disefiado para actualizar el software de su bomba de insulina
Tandem. El proceso es similar a hacer actualizaciones de software para su computadora o dispositivo
movil y no tarda mas de treinta minutos. Para asegurarse de que la bomba esté actualizada, lo mejor es
instalar actualizaciones de software a medida que estén disponibles.

Lo que necesita

Antes de comenzar el proceso de actualizacion, asegurese de que:

e Tiene su numero Unico de ID de actualizacion listo.

Deberia haber recibido un nimero de ID de actualizacion. Si no puede localizar su nimero de ID de
actualizacion, péngase en contacto con Asistencia técnica al cliente.

¢ Tiene disponible una computadora con una conexion de Internet ininterrumpida.

Durante la actualizacion, debe permanecer conectado a Internet. Si es posible, se recomienda una
conexion cableada (Ethernet).

e |abateria de su bomba de insulina Tandem se carga utilizando el cable USB suministrado.

Para iniciar la actualizacion, la bateria de la bomba debe tener al menos una carga del 20 %.
Necesitara el cable USB Tandem que se incluye con la bomba para completar la actualizacion.
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Instrucciones de actualizacion

Para determinar si hay una actualizacion disponible para la bomba Tandem, visite tandemdiabetes.com/
products/tandem-device-updater.

Si hay una actualizacidn disponible, haga clic en el enlace asociado y complete los pasos siguientes.

1. Instale la versidn mas reciente del actualizador del dispositivo Tandem en su computadora
2. Prepararse para una actualizacion
3. Actualizar el software de la bomba

Instalar el actualizador del dispositivo Tandem

En la pagina informacion del producto, haga clic en el botén Mac o PC, en funcion del tipo de
computadora que esté utilizando, siga las instrucciones paso a paso para descargar € instalar la version
mas reciente del actualizador del dispositivo Tandem.

8 NOTA: Instalacion del controlador

Es posible que tenga que instalar el software del dispositivo de Tandem Diabetes Care, que permite al actualizador del dispositivo
Tandem comunicarse con la bomba. Si se le solicita, haga clic en Instalar.

Prepararse para una actualizacion

Una vez que haya instalado el actualizador del dispositivo Tandem, hay algunas cosas que debe hacer
para actualizar correctamente la bomba.

Antes de comenzar una actualizacion, asegurese de que esta preparado con cada uno de los
siguientes elementos en la mano:

e Una opcién de suministro de insulina de respaldo, como una jeringa y una insulina de accién
rapida, en caso de que surjan problemas al actualizar la bomba. Estos articulos deben ser parte
de su botiquin de emergencia y deben tenerlos con usted en todo momento.

e Su medidor de glucosa en sangre para que pueda revisar su glucosa en sangre antes de iniciar la
actualizacion.

¢ Un momento conveniente para interrumpir toda el suministro de insulina, separar el juego de
infusién y retirar el cartucho. Le recomendamos que realice la actualizacién cuando esté listo
para cambiar el cartucho.

¢ Una computadora con conexion a Internet. Si esta utilizando una computadora portatil,
asegurese de que permanezca enchufada a una toma de corriente durante la media hora que se
necesita para completar la actualizacion.

* Su numero de ID de actualizacién unico listo. Si no puede localizar su nimero de ID de
actualizacién, pongase en contacto con Asistencia técnica al cliente.

Debera confirmar cada uno de estos elementos antes de seguir adelante con la actualizacion de la bomba.

Antes de continuar, revise su insulina activa (I1A) actual, ya que se restablecera a cero después de una

actualizacion.

8 NOTA: Perfiles personales e historial

Los perfiles personales y el historial de la bomba se mantendrdn antes y después de una actualizacion. La insulina activa (1A) v el bolo
max. por hora se restablecera a cero durante el proceso de actualizacion. Si ha activado el recordatorio de sitio en la bomba, no confie
en el recordatorio de sitio para su primer cambio de sitio después de una actualizacion.

A ADVERTENCIA

NO confie en la insulina activa (IA) que se muestra en la bomba después de una actualizacion hasta que se haya agotado la IA anterior.
Su IA se restablecera a cero durante el proceso de actualizacion. Debido a que la cantidad de bolos calculada depende de la 1A, podria
solicitarle que suministre mas insulina de la necesaria y provocar hipoglucemia. Consulte a su profesional sanitario cuanto tiempo necesita
esperar después de una actualizacion antes de que pueda confiar en el calculo de IA.



http://www.tandemdiabetes.com/products/tandem-device-updater
http://www.tandemdiabetes.com/products/tandem-device-updater

Instrucciones de actualizacion

'y
NO confie en la alerta de bolo max. por hora durante 60 minutos después de una actualizacion. Su alerta de bolo max. por hora se
restablecerd a cero durante el proceso de actualizacion.

Actualizar el software de la bomba

Una vez que haya instalado el actualizador del dispositivo Tandem y confirmado que tiene todo lo que
necesita disponible, siga estos pasos para actualizar la bomba.

1. El actualizador del dispositivo Tandem debe iniciarse automaticamente una vez que se haya

completado la instalacién. Si no se inicia automaticamente, localice el icono (28 en su
computadora.

Windows®: El icono del actualizador del dispositivo Tandem estaré en su escritorio o en la carpeta
de programas.

Mac®: El icono del actualizador del dispositivo Tandem estaré en la carpeta de aplicaciones de Mac.

2. Confirme que esta listo para actualizar la bomba. Necesitara su numero de identificacién de
actualizacidén, una conexién a Internet, una bateria de bomba cargada con una potencia de al
menos el 20 % y sus suministros de administracion de insulina de respaldo. Conecte la bomba a
su computadora utilizando el cable USB proporcionado por Tandem.

3. El actualizador del dispositivo Tandem detectara su dispositivo y determinara qué

actualizaciones estan disponibles actualmente. Si hay una actualizacion disponible, vera los
detalles en la lista. Siga las instrucciones de la pantalla para completar la actualizacion.

8 NOTA: Detecciodn del dispositivo

Si su computadora no detecta la bomba, desenchufela del puerto USB de su computadora y pruebe con un puerto USB diferente. Si
todavia no se detecta, comuniquese con Asistencia técnica al cliente.

8 NOTA: Finalizacion de la actualizacion

Debe completar la actualizacion una vez que haga clic en Continuar en la pantalla informacion de seguridad importante. Si no completa
todo el proceso, es posible que la bomba no funcione.

4. Dependiendo de la versidon de software disponible actualmente en su bomba de insulina Tandem,
es posible que se le pida que reinicie la bomba. Siga las instrucciones en la pantalla de la
computadora para completar el reinicio de la bomba. Debera tocar Sl o en la pantalla de la

bomba.
\

/

Ha activado un reinicio de la bomba
desde su computadora. Todos los
suministros activos se detendran y
se restablecera su lAy la alerta de
bolo max. por hora. ;Esta seguro

de que desea reiniciar la bomba?




Instrucciones de actualizacion

8 NOTA: Reinicio de la bomba denegado
Sitoca NO o en la pantalla de Reinicio de la bomba, debera cerrar el actualizador del dispositivo Tandem. Vuelva a abrir el
actualizador del dispositivo Tandem si desea reiniciar el proceso de actualizacion.

5. Una vez que se haya completado una actualizacion, la bomba mostrara el mensaje de
actualizacion correcta.

o T N

Q‘f ACTUALIZACION
CORRECTA
Finaliz6 la actualizacion del software.

Ya puede utilizar la bomba.
Para reanudar la terapia, vaya al

menu Load (cargar) e instale un
cartucho.

8 NOTA: Se actualizé correctamente
Una vez que vea esta pantalla, puede desconectar la bomba de su computadora.

A ADVERTENCIA
CONFIRME que la configuracion personal de la bomba, la fecha y la hora son correctas después de la actualizacion. Una configuracion

incorrecta puede ocasionar un suministro excesivo o insuficiente de insulina. Consulte a su profesional sanitario segun sea necesario para
establecer los ajustes apropiados.

6. Ahora esta listo para utilizar la bomba. Desbloquee la bomba, toque INICIO, y cargue un nuevo
cartucho para reanudar la terapia de bomba de insulina Tandem. Se han mantenido sus perfiles

personales y su historial.




Instrucciones de actualizacion

El recordatorio del sitio no se activara hasta que finalice el primer cambio de sitio después de una
actualizacion. Siga las instrucciones de su profesional sanitario sobre la frecuencia del cambio de
sitio. Todos los cambios futuros de sitio se solicitaran segun la configuracion del recordatorio de sitio.

r )

iBienvenido a la
experiencia Tandem!

Actualmente, la insulina activa y el bolo max.
por hora estan configurados en cero.

INICIO

\ )

A ADVERTENCIA

NO confie en la insulina activa (I1A) que se muestra en la bomba después de una actualizacion hasta que se haya agotado la IA anterior.

Su 1A se restablecera a cero durante el proceso de actualizacion. Debido a que la cantidad de bolos calculada depende de la 1A, podria
solicitarle que suministre mas insulina de la necesaria y provocar hipoglucemia. Consulte a su profesional sanitario cudnto tiempo necesita
esperar después de una actualizacion antes de que pueda confiar en el calculo de IA.

Calculo de 1A,

A
NO confie en la alerta de bolo max. por hora durante 60 minutos después de una actualizacion. Su alerta de bolo max. por hora se
restablecerd a cero durante el proceso de actualizacion.
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Resolucién de problemas

Problemas de actualizacion

Si tiene problemas para que la bomba se conecte o inicie la actualizacion con el actualizador del
dispositivo Tandem, pruebe lo siguiente:

e Compruebe que la bomba sea compatible con el actualizador del dispositivo Tandem.

Si la bomba no es compatible, no podra realizar una actualizacion. Visite tandemdiabetes.com/
products/tandem-device-updater para ver la lista de bombas compatibles.

e Cierre cualquier otro software que se comunique con la bomba.

Solo un programa puede comunicarse con la bomba al mismo tiempo. Si tiene otro programa
abierto, como el software de gestion de datos, es posible que el actualizador del dispositivo Tandem
no pueda comunicarse con la bomba. Cierre el otro programa y luego intente abrir nuevamente el
actualizador del dispositivo Tandem.

e Desconecte el cable USB de su computadora y vuelva a enchufarlo.

Esto restablecera la conexion. Asegurese de desconectar el cable de la computadora y no solo del
dispositivo. Vuelva a enchufarlo y vuelva a intentar actualizarla.

e Cierre el actualizador del dispositivo Tandem y vuelva a abrirlo.
Intente restablecer el actualizador del dispositivo Tandem cerrando y luego abriéndolo de nuevo.

Si sigue sin poder conectar el dispositivo:

e Desconecte el cable USB de su computadora

e Reinicie el equipo

e Enchufe el cable USB nuevamente a su computadora

¢ Inicie el software de actualizacién del dispositivo Tandem

Si ninguno de los pasos anteriores resuelve el problema, pongase en contacto con Asistencia técnica al
cliente.

Preguntas frecuentes

Las siguientes preguntas son comunes al instalar o completar una actualizacion.

¢Puedo interrumpir una actualizaciéon una vez que comenzé?

No, no puede interrumpir una actualizacion una vez que haya comenzado. Después de completar los
pasos de seguridad € iniciar una actualizacion, debe completar el proceso de actualizacion en su
totalidad.

¢ Qué sucede si introduzco un nimero de ID de actualizacién no valido?

Se denegara la actualizacion. Debe introducir el nimero de ID de actualizacion de 7 digitos correcto para
actualizar la bomba de insulina Tandem. Para mantener la seguridad durante el proceso de actualizacion,
cada numero de ID de actualizacion esta asociado con un numero de serie especifico de la bomba y solo
se puede utilizar una vez. Revise su numero de ID de actualizacion y confirme que lo introdujo
correctamente. Si no puede localizar su nimero de ID de actualizacion, pongase en contacto con
Asistencia técnica al cliente.
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¢Por qué tengo problemas para conectarme a los servidores Tandem?

Con el fin de garantizar que el actualizador del dispositivo Tandem satisfaga sus necesidades, debemos
bajar periddicamente los servidores para hacer tareas de mantenimiento, actualizaciones o reparaciones.
Durante estas ventanas de mantenimiento, es posible que el actualizador del dispositivo Tandem no esté
disponible y es posible que no pueda actualizar la bomba.

¢ Qué hago si mi bomba muestra una alerta de error de conexion?

Es posible que aparezca una alerta de error de conexidon cuando el actualizador del dispositivo Tandem
no pueda comunicarse con la bomba. Dependiendo de su computadora, el tiempo que se necesita para
establecer la comunicacion variara. Si el problema continda, pdngase en contacto con Asistencia técnica
al cliente.

¢ Qué hago si pierdo mi conexién a Internet?

Debe estar conectado a Internet para actualizar la bomba. El actualizador del dispositivo Tandem
mostrara un mensaje si la conexion se pierde durante una actualizacion. Vuelva a conectarse a Internet,
haga clic en Continuar y siga las instrucciones en la pantalla.

¢ Cuanto tiempo tengo para completar la actualizacion?

Hay un temporizador de actualizacion que le pedira que reinicie la actualizacion si han transcurrido mas
de 60 minutos desde que comenzd el proceso. Haga clic en Reiniciar y siga las instrucciones en la
pantalla.

¢ Qué hago si mi bomba esta desenchufada durante el proceso de actualizacion?

Dependiendo de cuando fue desenchufada la bomba durante el proceso de actualizacion, es posible que
pueda continuar. Siga las instrucciones en la pantalla.

¢ Qué hago si mi computadora entra en modo “suspension”, “espera” o “reposo” durante una
actualizacion?

Se puede interrumpir el proceso de actualizacion. Saque su computadora de este modo vy siga las
instrucciones que se encuentran en la pantalla.

¢Qué sucede si toco NO o 3 en la pantalla de reinicio de la bomba?

Si decide que ya no desea actualizar la bomba y toca NO o en la pantalla de reinicio de la bomba, la
bomba no permitira la actualizacion. Debera salir del actualizador del dispositivo Tandem. El software de
la bomba no se actualizara, pero puede actualizarlo en otro momento reiniciando el actualizador del
dispositivo Tandem.

¢Qué hago si una actualizacion no se puede instalar en mi bomba?

Si inici6 una actualizacion y fall, detenga todo el uso de la bomba y comuniguese con Asistencia técnica
al cliente.

¢Por qué no tengo algunas actualizaciones disponibles?

Es posible que algunas actualizaciones no estén disponibles para todas las bombas de insulina Tandem.
Puede volver a revisar en cualquier momento si hay actualizaciones disponibles visitando
tandemdiabetes.com/products/tandem-device-updater.

11


http://www.tandemdiabetes.com/products/tandem-device-updater

Resolucién de problemas

¢Puedo actualizar mas de una bomba?

Puede actualizar varias bombas, pero cada bomba tiene un nimero de ID de actualizacion Unico y solo
se puede actualizar una bomba a la vez. Complete una actualizacion de la primera bomba y asegurese
de obtener el mensaje Actualizacion Correcta. Desconecte la primera bomba, cierre el actualizador del
dispositivo Tandem vy reinicie el proceso con la siguiente bomba. No necesitara volver a instalar el
actualizador del dispositivo Tandem ni utilizar una computadora diferente para cada actualizacion de la
bomba.

¢Puedo volver a la version anterior del software de mi bomba?

No puede volver a la version de software anterior de la bomba de insulina Tandem una vez que completd
una actualizacion. Si una actualizacion se cancela o falla antes de su finalizacion, la bomba de insulina
Tandem volvera a la version de software anterior.

Mensajes de error

Si el actualizador del dispositivo Tandem encuentra una condiciéon que no le permite continuar con una
actualizacion, vera un mensaje de error en su computadora. Siga las instrucciones que se encuentran en
la pantalla para resolver la condicién de error y continuar con la actualizacion.

Verifique la conexion a internet Cédigo de error: 02

x Debe estar conectado a internet para continuar.

Se recomienda una conexion por cable (Ethernet).

SALIR CONTINUAR >

8 NOTA: Cédigos de mensaje de error

Cada mensaje de error tiene un nimero de codigo de error asociado que se muestra en la esquina superior derecha de la ventana
de error. Si no puede continuar, pongase en contacto Asistencia técnica del cliente y consulte sobre el nimero de codigo de error
mostrado.
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Miscelanea

Politica de privacidad

Tandem Diabetes Care, Inc. (“Tandem”) esta firmemente comprometido con su privacidad y hemos
implementado politicas y practicas que protegen los datos personales. Puede encontrar nuestra
notificacion de préacticas de privacidad visitando tandemdiabetes.com/privacy.

Seguridad

El actualizador del dispositivo Tandem utiliza la seguridad de la capa de transporte (TLS) de clase
empresarial con cifrado de 256 bits para la comunicacion entre su computadora y los servidores seguros
de Tandem. Todas las actualizaciones requieren un numero de ID de actualizacion especifico de la
bomba de insulina Tandem, que solo se puede utilizar una vez.

Recursos en linea

Visite tandemdiabetes.com/tandem-device-updater para acceder a recursos Utiles:

e Requisitos del sistema Versién web de los requisitos actuales de computadora y software

e Primeros pasos Enlaces rapidos para descargar e instalar el software de actualizacion del
dispositivo Tandem

e Guia del usuario PDF de esta guia del usuario
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TANDEM"

DIABETES CARE

ESTADOS UNIDOS:
(877) 801-6901
tandemdiabetes.com

OTROS PAISES:
tandemdiabetes.com/contact

1006944_A
24 SEP 2020

CANADA

(833) 509-3598
tandemdiabetes.ca
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