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Vigtig sikkerhedsmeddelelse
Vigtig information om Omnipod DASH® Insulin Management System

FSCA REF: 9056196-10/11/2022-001-C

Bergrt produkt:
Enhedsbeskrivelse Delnummer Serienummer
Omnipod DASH® Personal Diabetes Varierer efter region Alle serienumre
Manager (PDM)

Laes venligst denne meddelelse i sin helhed og bekraeft, at du har modtaget og forstaet denne
meddelelse.

Kaere kunde,

Du modtager dette brev, , da du er en nuvaerende eller tidligere bruger af Omnipod DASH® Insulin
Management System. Denne meddelelse sendes som en frivillig rettelse af medicinsk udstyr for at give
oplysninger om batteriet i Omnipod DASH Personal Diabetes Manager (PDM) og instruktioner til at
reducere risikoen for problemer med batteriet i DASH PDM. Det er vigtigt at bemaerke, at der ikke er
blevet rapporteret nogen handelser til Insulet som fglge af disse Omnipod DASH PDM-
batteriproblemer.

Dette pavirker IKKE Omnipod DASH Pods eller Omnipod® Insulin Management System.

Beskrivelse af problemet: Vi har modtaget rapporter fra nogle Omnipod DASH-brugere om problemer
med PDM-batterier, herunder opsvulmning af batteriet, vaeske, der Igber ud fra batteriet, og i sjeeldne
tilfeelde ekstrem overophedning, som kan udggre en brandfare. Vores efterforskning har vist, at
Omnipod DASH PDM er udsat for en gget risiko, hvis den oplades til fuld kapacitet, iszer hvis den
efterlades til opladning i leengere tid (f.eks. natten over). Har Omnipod DASH PDM'en, veeret i brug mere
end 18 maneder, kan der vaere have en gget sandsynlighed for, at dette problem opstar.

Lgsning: Vi har identificeret en opdatering af Omnipod DASH PDM, som Igser dette problem. Vi
forventer at begynde at sende opdaterede Omnipod DASH PDM'er ud til alle brugere i de kommende
maneder.

For at du kan modtage din nye opdaterede DASH PDM, er du ngdt til at registrere dine oplysninger via
folgende link [QR code/link to be added]



Indtil du modtager din opdaterede Omnipod DASH PDM, skal du fglge nedenstaende fremgangsmade:

Handlinger for brugere:

Hvis du oplever et af fglgende problemer, ma du ikke oplade din Omnipod DASH PDM og du skal straks
kontakte NordicInfu Cares dedikerede kundeserviceteam, der er specielt uddannet til at hjaelpe dig pa
+45 70 28 10 24:

Omnipod DASH PDM-bagdaksel buler ud eller kan ikke lukkes. Det kan vaere ngdvendigt at
fierne PDM-coveret for at observere disse problemer. Tryk ikke pa bagdaekslet, hvis det er
deformeret pa nogen made.

Omnipod DASH PDM opleves ekstrem overophedet (det er ubehageligt at holde pa den) eller
afgiver en lugt under opladning, under brug eller opbevaring.

Omnipod DASH PDM taender ikke inden for 45 minutter, efter at den er tilsluttet opladeren,
eller slukker straks efter, at den er taget ud af opladeren. Hvis dit PDM-batteri mister sin
opladning meget hurtigt (mere end du tidligere har oplevet), eller hvis det tager mere end 1,5
time at na 80 % opladning, skal du kontakte NordicInfu Cares kundeserviceteam.

Fortsat med at bruge din Omnipod DASH PDM, hvis du ikke oplever nogen af de ovennaevnte
symptomer, og felg nedenstaende foranstaltninger for at reducere risikoen for batteriproblemer i
PDM'en:

Du ma IKKE under nogen omstaendigheder fjerne batteriet fra Omnipod DASH PDM, selv om det
anbefales i brugervejledningen til fejlfinding. Hvis du befinder dig i en situation, hvor det
anbefales at fjerne batteriet i brugervejledningen eller pa PDM-skaermbilledet, ma du ikke fijerne
batteriet, men du skal kontakte Nordiclnfu Cares kundeserviceteam pa +45 70 28 10 24.

Fortszet IKKE med at oplade Omnipod DASH PDM, efter at den har naet 85 % af opladningen.
Det betyder, at du ikke bgr oplade din enhed natten over, og at du bgr kunne overvage
enheden, mens den oplades.

Oplad IKKE PDM'en, hvis den omgivende temperatur er 31 °C (87 °F) eller hgjere. Oplad ikke
PDM'en i direkte sollys.

Hvis Omnipod DASH PDM'en er usadvanlig varm, skal du lade PDM'en veere frakoblet og
deaktiveret og lade den ligge ved stuetemperatur, indtil den er kglet af. Du ma ikke oplade
PDM'en, nar den fgles usaedvanlig varm at rgre ved.

Du ma IKKE bruge din Omnipod DASH PDM, mens den er ved at blive opladet.

Inspicer altid din Omnipod DASH PDM fgr opladning (fjern gelskinnet/coveret) for at se, om den
er deform, om bagdakslet er bulet ud, om batteriet laekker, om der er tegn pa skader ved
opladningsporten, eller om det er sveert at lukke bagdaekslet.

Vi forstar, at dette kan pavirke din oplevelse, og vi er her for at stgtte dig.

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende oplysningerne i denne rettelse af medicinsk udstyr, bedes du ringe pa
+45 70 28 10 24 for at tale med en dedikeret medarbejder fra Nordicinfu Cares kundeserviceteam.

Kind Regards,



Mike Spears
SVP Regulatory Affairs and Compliance

Insulet Corporation



