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27 maj 2026
Bradskande: Sakerhetsmeddelande till marknaden
REF: REF: 9056196-05/20/2026-002-C
Las hela meddelandet.
Berord produkt
Berorda Omnipod® 5 Automated Insulin Delivery System

produkter Omnipod DASH® Insulin Management System
Omnipod® Insulin Management System (Eros)
Lotnummer Se bilaga B for en lista éver berérda lothummer for ditt land

uDlI 20385081120033
20385082000020
20385083000135
20385083000432
20385083000548
Basta kund,

Insulet genomfor en frivillig korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden for specifika loter av
Poden Omnipod® 5, Omnipod DASH® och Omnipod Insulin Management System (Eros) pa
grund av ett tillverkningsproblem som har identifierats under var pagaende produktévervakning.

Podar som inte ingar i de berérda loterna, ar fortfarande sékra att anvanda. Alla relevanta
tillsynsmyndigheter har informerats om denna atgard.

Problemet ar foljande:

Insulet har identifierat att vissa Podar fran specifika loter kan ha en liten reva i slangen (kanylen)
strax ovanfér huden, mellan Poden och den punkt dar kanylen gar in i kroppen. Om detta
intraffar kan insulin lacka utanfér Poden i stallet for att till fullo foras in i kroppen som avsett,
Detta kan potentiellt leda till underdosering av insulin. Om du anvander en berérd Pod kan du
marka att det ar vatt pa huden eller Podens hafta eller kdnna lukten av insulin. Men ibland kan
det vara svart att upptacka och ga obemarkt forbi.
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Om insulinlackage intraffar kan dina blodsockernivaer stiga och du kanske inte svarar som
forvantat pa insulintillférseln. Om du anvander Omnipod 5 och Poden ar i Automatiserat Lage
kan detta utlésa en varning om Begransning av Automatiserad tillférsel, som uppmanar dig att
felstka. Problemet kan dock uppsta utan att nadgon varning utldéses, vilket innebar att du kan fa
mindre insulin an nédvandigt utan att inse det. Du far inte forlita dig enbart pa podvarningar nar
det galler att ta reda pa om nagot ar fel.

Observera att problemet inte berér CGM-system (kontinuerliga glukosmatare) eller
CGMe-avlasningar.

Potentiella risker:

Om inte insulinet tillférs korrekt kan du fa hdga blodsockernivaer pa grund av underdosering av
insulin. | de allvarligaste fallen kan langvariga och ihallande héga blodsockernivaer leda till
diabetisk ketoacidos (DKA), vilket ar ett allvarligt medicinskt tillstdnd som kraver snabb
medicinsk behandling och kan vara livshotande om det inte behandlas.

Globalt har det inkommit 24 rapporter om allvarliga biverkningar i samband med hoéga
blodsockernivaer, inklusive sjukhusvistelse och DKA. Inga dédsfall har rapporterats.

Vad du behoéver gora:
Utfor foljande steg direkt:

1. Kontrollera lothumret pa podtragets lock, podladan eller sjalva Poden for att ta reda pa
om dina Podar beroérs. www.omnipod.com/sv-se/fsn/check-pod-lot

e | bilaga A finns instruktioner och bilder som hjalper dig att identifiera dina Podars
lotnummer.

e Se lotlistan i bilaga B for att kontrollera och bekrafta om dina Podar berérs.Anvand
INTE Podar fran de berdrda loterna.

e Alla Podar i en och samma lada kommer fran en och samma lot och om loten berérs
far du inte anvanda nagon av de Podarna.

2. Om dina Podar berérs: Sluta omedelbart att anvanda berérda Podar. Om Poden som du
anvander for narvarande ar fran en berord lot ar det viktigt att du omedelbart byter Pod
for att ateruppta insulintillférseln. Kontrollera nar du byter Pod att den nya Poden inte ar
fran en berord lot.

e Ring din lokala aterforsaljares kundsupport pa 020 033 6809 for att bekrafta att din
POD berdrs och ordna med utbyte.

3. Om du behdver ytterligare support kontaktar du din lokala aterférsaljares kundsupport pa
020 033 6809.
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Kontrollera alltid utgangsdatumet innan du anvander en Pod. Anvand inte en Pod som
har passerat utgangsdatumet. Utgangna Podar kanske inte fungerar som avsett.

Om ditt podférrad tar slut pa grund av detta problem kontaktar du din vardgivare angaende
alternativa metoder for insulintillférsel medan du vantar pa utbytespodarna. Félj alltid
vardgivarens vagledning om lamplig glukosmatning.

Vad detta innebar for anvandare:

Vi vet hur viktigt det ar att fortsatta med behandlingen utan avbrott, och vi férstar hur mycket du
ar beroende av Omnipod varje dag for att skéta din diabetes med tillforsikt.Insulet har
identifierat och 16st tillverkningsproblemet som ledde till denna defekt. Vi har genomfért en
korrigerande atgard for att forhindra att felet ateruppstar. Dessutom har vi ytterligare starkt var
overvakning och kvalitetskontroll under processen for att upptacka och férhindra kanylrupturer
av detta slag.

Din sakerhet och vardkontinuitet ar vad vi prioriterar hogst. Vi ar fast beslutna att hjalpa dig att
ta dig igenom den har situationen sa smidigt som moéjligt. Vart team hjalper dig under varje steg
pa vagen. De ger tydlig vagledning och snabb hjalp. Fokus ligger pa din sakerhet och ditt
valbefinnande.

Vi har tillrackligt mycket pa lager for att ersatta berérda Podar och férvantar oss inga stérningar i
produkttillgangligheten.

Ytterligare information:

Ring din lokala aterforsaljares kundsupport pa 020 033 6809 for att bekrafta att din POD
berors och ordna med utbyte.

Tack for att du tog dig tid att Iasa den har viktiga informationen, och tack for ditt fértroende for
Omnipod.

Vanliga halsningar
g /

Chuck Medovich
Senior Vice President, Quality Assurance, Regulatory Affairs, and Compliance
Insulet Corporation

_ R



Insulet Corporation
n S u e 100 Magog Park, Acton, MA 01720

maker of Omnipod 1(800) 591-3455
Bilaga A

Lotnumret kan finnas pa den individuella Pod-férpackningen samt pa 10-packladan.

Podens lothnummer pa den individuella poden (inringat i rétt nedan):
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Podens lothummer pa podkartongen med 10-pack (observera att alla Podar i samma kartong
har samma lotinummery):

Insulet Corporation | 100 Nagog Park
Acton, MA 01720 USA
1.800.591.3455 | omnipod.com

10-PACK

PODS

(01)20385083000579
(11)250320

.- (171270320
g 2027-03-20 (10)PD1CO1011831

U100
P/N: PT-001662 INSULIN
PT-001656-AW Rev 06 0225

Podens lothummer pa sjalva Poden (platta undersidan):
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| ot eq No
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U-100 D5C010111831./1234567
Insulin > ; Omnipod®

Bilaga B

Omnipod® Insulin Managment
System

(Omnipod Eros)

L72509

L72513

Omnipod DASH® Insulin
Management System

PD1U11132421
PD1U11142421

Omnipod® 5 Automated Insulin
Delivery System
PH1U04212521
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