Bradskande: Sakerhetsmeddelande till marknaden
Bradskande information géllande Omnipod DASH® Insulin Management System
FSCA REF: 9056196-10/11/2022-001-C

Paverkad produkt:

Beskrivning av enheten Delnummer Serienummer
Omnipod DASH® Personal Diabetes PT-000019-SWE-SWE Alla serienummer
Manager (PDM)

Lds detta meddelande i sin helhet.
Basta anvandare,

Ni far detta brev eftersom vara uppgifter visar att ni ar en nuvarande eller fére detta anvandare av
Omnipod DASH® Insulin Management System. Detta meddelande skickas som en frivillig korrigering av
en medicinteknisk enhet for att ge information om batteriet i Omnipod DASH Personal Diabetes Manager
(PDM) och instruktioner for att minska risken fér problem med batteriet i DASH PDM. Det ar viktigt att
notera att inga skador har rapporterats till Insulet till f6ljd av dessa batteriproblem med Omnipod DASH
PDM.

Detta paverkar INTE Omnipod DASH Pod eller Omnipod® Insulin Management System.

Beskrivning av problemet: Vi har fatt in rapporter fran nagra anvandare av Omnipod DASH om PDM
batteriproblem, inklusive uppsvallt batteri, lackage av vatska fran batteriet, och i séllsynta fall, extrem
overhettning som kan orsaka brandfara. Var undersékning har faststallt att Omnipod DASH PDM utsétts
for okad risk om den laddas till full kapacitet, i synnerhet om den lamnas pa laddning under en langre tid
(t.ex. 6ver natten). Omnipod DASH PDM:er som har anvants i mer an 18 manader kan ha en 6kad
sannolikhet for att detta problem uppstar.

Losning: Vi har tagit fram en uppdatering till Omnipod DASH PDM som atgardar detta problem. Vi
forvantar oss att borja leverera uppdaterade Omnipod DASH PDM at nuvarande kunder under de
kommande manaderna.

For att vi ska kunna skicka ut en ny uppdaterad

Omnipod Dash PDM till dig behdver du fyllai E E

dina uppgifter i formularet via denna lank/QR kod.
https://makingdiabeteseasier.com/fi-se/mydash E

Tills ni far er uppdaterade Omnipod DASH PDM, vidta atgarderna nedan:

Atgarder for anvindare:
Om ni upplever nagot av féljande problem, ladda inte er Omnipod DASH PDM och kontakta genast



https://makingdiabeteseasier.com/fi-se/mydash

Nordiclnfu Cares kundsupport team, som ar sarskilt utbildade att hjalpa er, pa numret +35820 734 87

60:

Baksidan pa Omnipod DASH PDM buktar ut och kan inte stangas. Ni maste kanske ta bort
PDMens plastskydd for att upptdcka nagot av dessa problem. Tryck inte pa baksidan om den ar
deformerad pa nagot satt.

Om din Omnipod DASH PDM upplevs som 6verhettad (kdnns for varm nar du haller i den) eller
luktar vid laddning, under anvandning eller forvaring.

Om din Omnipod DASH PDM inte startar inom 45 minuter fran det att den ar ansluten till
laddare. Eller om den slas av omedelbart nar den kopplas loss fran laddaren. Om PDM-batteriet
laddas ur valdigt snabbt (snabbare dn ni tidigare har upplevt) eller att det tar mer dn 1,5 timme
innan batteriet blivit 80 % laddat, kontakta NordicInfu Cares kundsupport team.

Fortsatt att anvanda er Omnipod DASH PDM om ni inte upplever nagot av de ovan ndamnda symtomen
och f6lj atgarderna nedan for att minska risken for problem med PDM-batteriet:

Ta INTE av nagon anledning ur batteriet fran Omnipod DASH PDM, trots att anvandarhandboken
eller PDM-skdarmen rekommenderar det for felsdkning. Om ni ar i en situation dar
anvandarhandboken eller PDM-skdarmen rekommenderar att batteriet tas ut, ta inte bort
batteriet och kontakta Nordiclnfu Cares kundsupport team pa numret +35820 734 87 60.

Fortsatt INTE ladda Omnipod DASH PDM nar den natt 85 % laddning. Det betyder att ni inte ska
ladda er enhet under natten och den bor évervakas medan laddning pagar.

Ladda INTE PDM om den omgivande temperaturen ar éver 31 °C (87 °F). Ladda inte PDM i direkt
solljus.

Om Omnipod DASH PDM ar ovanligt varm, Iat den vara urkopplad och inaktiv i rumstemperatur
tills den har svalnat. Ladda inte PDM om den kdnns ovanligt varm vid beroring.

Anvand INTE Omnipod DASH PDM medan den laddas.

Inspektera alltid er Omnipod DASH PDM innan laddning (ta bort plastskyddet/holjet) for att kolla
eventuell deformering, utbuktning av baksidan, tecken pa skador i laddningskontakten eller
svarighet att stanga baksidan.

Vi forstar att detta kan paverka anvdandningen och vi finns héar for att stodja er. Vi kommer att meddela er
nar vi borjar leverera den uppdaterade Omnipod DASH PDM.

Om ni har nagra fragor angaende informationen i detta sdkerhetsmeddelande gallande Omnipod DASH
PDM &r du vdlkommen att ringa +35820 734 87 60 for att tala med den professionella personalen pa
NordicInfu Cares kundtjanst.

Med vanlig halsning,
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Michael Spears

SVP Regulatory Affairs and Compliance



