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BRADSKANDE: Sikerhetsmeddelande till marknaden

L3s detta meddelande i sin helhet och bekrifta mottagandet och forstaelsen av detta meddelande.
FSCA REF: 9056196-10/11/2022-001-C

Béasta vardpersonal!

Vi skriver till er med viktig sakerhetsinformation om Omnipod DASH® Personal Diabetes Manager (PDM).
Vi har fatt in rapporter fran nagra anvandare av Omnipod DASH® gallande PDM batteriproblem, bl.a
uppsvallt batteri, lackage av vatska fran batteriet, och i sdllsynta situationer, extrem 6verhettning som
kan orsaka brandfara.

Det bifogade meddelandet ska skickas skickats som ett frivilligt sdkerhetsmeddelande till alla kdnda
anvandare av Omnipod DASH® Insulin Management System.

Atgard kravs:
1. Las det bifogade sakerhetsmeddelandet till marknaden och dela denna information med behorig

klinisk personal pa ert verksamhetsstalle.

2. Dela detta sdakerhetsmeddelande till era patienter som anvander Omnipod DASH® Insulin
Management System.

3. Omni eller er klinik har Omnipod DASH® demonstrations- eller provenheter, folj instruktionerna
i sakerhetsmeddelandet for att sakerstalla att de fungerar korrekt.

4. Bekréafta elektroniskt att ni forstar detta sdkerhetsmeddelande genom att klicka pa lanken nedan
och félja anvisningarna.

https://www.diabetesinfucare.com/sv/fsn "I _.!
Tack for ert samarbete i detta viktiga arende. Om ni har fragor, kontakta -
0ss pa nummer tfn. 010 150 21 22. E

Med vanlig halsning,

Trang Ly

Insulet Corporation
Snr Vice President,
Clinical & Medical Affairs
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