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

maker of Omnipod 27 maj 2026 1(800) 591-3435

Bradskande: Siakerhetsmeddelande till marknaden
REF: 9056196-05/20/2026-002-C

Berord produkt

Berorda produkter | Omnipod® 5 Automated Insulin Delivery System
Omnipod DASH® Insulin Management System
Omnipod® Insulin Management System (Eros)
Lotnummer Se bilaga B for en lista dver berérda lothummer for ditt land for att

kontrollera vilka Podar som berérs.

UDI 20385081120033
20385082000020
20385083000135
20385083000432
20385083000548

Basta vardgivare,

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

Denna atgard kan berora vissa av dina patienter som anvander dessa produkter. Podar som
inte ingar i de berérda loterna ar fortfarande sékra att anvédnda. Alla berérda
tillsynsmyndigheter har fatt information om detta.

Problemet:

Insulet har identifierat att vissa Podar fran specifika loter kan ha en liten reva i slangen (kanylen)
strax ovanfor huden, mellan Poden och den punkt dar kanylen gar in i kroppen. Om detta
intraffar kan insulin lacka utanfor Poden i stallet for att till fullo foras in i kroppen som avsett,
vilket potentiellt kan leda till underdosering av insulin. Om en patient anvander en berérd Pod
kan hen marka att det ar vatt pa huden eller Podens hafta eller kanna lukten av insulin. Men
ibland kan det vara svart att upptacka och ga obemarkt forbi.

Om insulinlackage intraffar kan patientens blodsockernivaer stiga och hen kanske inte svarar
som forvantat pa insulintillférseln. Om du anvander Omnipod 5 i Automatiserat Lage kan detta
utlésa en varning om Begransning av Automatiserad tillférsel, som uppmanar patienten att
felsdka. Problemet kan dock uppsta utan att nagon varning utléses, vilket innebar att din patient
kan fa mindre insulin an nédvandigt utan att inse det. Patienter ska inte forlita sig enbart pa
podvarningar nar det galler att ta reda pa om nagot ar fel.
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Insulet Corporation
n S u e 100 Magog Park, Acton, MA 01720

maker of Omnipod Observera att problemet inte berér CGM-system (kontinuerliééﬁm] 591-3455
glukosmatare) eller CGM-avlasningar.

Potentiell klinisk inverkan

Om inte insulinet tillférs korrekt kan patienten fa hoga 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 tillstand
som kraver snabb medicinsk behandling och kan vara livshotande om det inte behandlas.

Det har inkommit globala 24 rapporter om allvarliga biverkningar i samband med hoga
blodglukosnivaer, inklusive sjukhusvistelse och DKA. Inga dédsfall har rapporterats.

Information till kliniken/mottagningen

Insulet kommunicerar direkt med berérda Omnipod 5-kunder och lokala distributérer
kommunicerar med Omnipod Dash- och Omnipod (Eros)-anvandare. | denna kommunikation
ingar tydliga instruktioner till alla kunder om att identifiera berdérda loter, sluta anvanda berérda
Podar och erhalla ersattningspodar.

Vi forvantar oss inga avbrott i kundleveranserna eller moéjligheten att starta upp med Omnipod 5
eller Omnipod DASH® for nya kunder. Vi har tillrackligt stora lager for att ersatta berérda Podar
och forvantar oss inga stérningar i produkttillgangligheten.

Om patienters podférrad tar slut pa grund av det har problemet rader vi dem att kontakta sin
vardgivare for vagledning om andra insulintillférselalternativ tills utbytespodarna har mottagits,
och att alltid félja era riktlinjer angaende lamplig glukosévervakning.

Insulet har identifierat och 16st tillverkningsproblemet som ledde till denna defekt. Vi har
genomfort en korrigerande atgard for att forhindra att felet ateruppstar. Dessutom har vi
ytterligare starkt var dvervakning och kvalitetskontroll under processen for att upptacka och
forhindra kanylrupturer av detta slag.

Atgérder som krévs av vardgivare

Eftersom var distributor inte har tillgang till all information om berdrda slutanvandare/patienter:

1. Vardgivare bor skicka det bifogade patientmeddelandet till alla potentiellt berérda
slutanvandare/patienter av Omnipod.

2. Vanligen svara pa detta meddelande till din distributor och bekrafta att du har vidtagit
atgarder enligt punkt 1 ovan. Detta gor det mgjligt for oss att korrekt rapportera till relevant
behdrig myndighet.

3. Las det bifogade meddelandet om korrigerande sakerhetsatgarder och dela denna
information med relevant klinisk personal pa plats.

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

maker of Omnipod 1 (800) 591-3455

Meddelandet som skickas till patienterna innehaller nedanstaende instruktioner.

1. Kontrollera lothumret pa podtragets lock, podladan eller sjalva Poden for att ta reda pa

om dina Podar berors.

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

e Se lotlistan i bilaga B (finns aven pa www.omnipod.com/sv-se/fsn/check-pod-lot for
att ta reda pa om dina Podar berors

e ANVAND INTE Podar fran de berdrda loterna.

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

2. Om dina Podar berors: Sluta omedelbart att anvanda berérda Podar. Om Poden som
du anvander for narvarande ar fran en berérd 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 distributors kundsupportteam pa 020 033 6809 for att meddela att
din POD berérs och ordna med utbyten.

3. Om du behover ytterligare support kontaktar du din lokala aterforsaljares
kundsupport pa 020 033 6809.

For hjalp eller svar pa fragor kan vardgivare kontakta sin forsaljningsrepresentant eller
produktsupport pa 020 033 6809.

Tillsynsmyndighetsanmalan och -utredning

Vi har anmalt denna atgard till alla relevanta lokala tillsynsmyndigheter.

Vikten av patientsdkerhet

Vi har varit en betrodd partner till vara patienter, vardgivare och den bredare
diabetesgemenskapen i éver 25 ar, och vi tar den rollen pa stort allvar.

Vi kanner alltsa ett stort ansvar gentemot patienter, vardgivare och den bredare
diabetesgemenskapen, och vi jobbar standigt for att behalla ert fértroende genom att leverera
sakra och hdgkvalitativa produkter som avsevart underlattar den bérda som diabetes innebar.

Vi ska fortsatta att starka vara processer och att uppratthalla de hdgsta standarderna for
kvalitet, tillférlitighet och sakerhet i allt vi gor.

Om du har kliniska fragor eller behéver ytterligare material for kontakten med patienterna,
kontakta din lokala distributors kundsupportteam pa 020 033 6809.

For produktsupport, begaran om utbyte eller for att rapportera biverkningar eller
kvalitetsproblem i samband med de berérda Podarna kontaktar du din lokala distributors
kundsupportteam pa 020 033 6809.
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Insulet Corporation
n S u e 100 Magog Park, Acton, MA 01720

maker of Omnipod 1(800) 591-3455
Tack for den vard och omsorg som du varje dag ger manniskor med diabetes.
Vanliga halsningar

Dr. Trang ly

Dr. Trang Ly
Senior Vice President and Chief Medical Officer
Insulet Corporation
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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 lothummer 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 lothummer):

Insulet Corporation | 100 Nagog Park

e aReTE Insulet

(01)20385083000579
(11)250320

(17)270320
g 2027-03-20 (10)PD1CO1011831

U100
P/N: PT-001662 INSULIN
PT-001666-AW Rav 06 0225

Podens lothummer pa sjalva Poden (platta undersidan):

U-100
Insulin

NASDAQ PODD | Insulet.com




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

maker of Omnipod 1(800) 591-3455

Bilaga B

Omnipod® Insulin Management
System

(Omnipod Eros)

L72509

L72513

Omnipod DASH® Insulin
Management System

PD1U11132421
PD1U11142421

Omnipod® 5 Automated Insulin
Delivery System

PH1U04212521
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