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ΕΠΕΊΓΟΝ: Διόρκωςθ ιατροτεχνολογικοφ προϊόντοσ/ειδοποίθςθ αςφάλειασ πεδίου  

Επείγουςεσ πλθροφορίεσ ςχετικά με το Omnipod DASH® Insulin Management System  

ΑΝΑΦ. FSCA: 9056196-10/11/2022-001-C 

Προϊόν που επθρεάηεται:  

Πεπιγπαυή σςσκεςήρ Απιθμόρ εξαπτήματορ  Σειπιακόρ Απιθμόρ 

Omnipod DASH® Personal Diabetes 
Manager (PDM) 

Θα ποικίλλει ανάλογα με 
την πεπιοσή 

Όλοι οι σειπιακοί απιθμοί  

 

Διαβάςτε τθν παροφςα ειδοποίθςθ ςτο ςφνολό τθσ και επιβεβαιϊςτε τθν παραλαβι και τθν κατανόθςι 

τθσ. 

Αξιότιμε πελάτθ,  

Λαμβάνετε αυτι τθν επιςτολι κακϊσ τα αρχεία μασ δείχνουν ότι είςτε τρζχων ι παλαιόσ χριςτθσ του 

Omnipod DASH® Insulin Management System. Η παροφςα ανακοίνωςθ κοινοποιείται ωσ μια 

οικειοκελισ Διόρκωςθ Ιατροτεχνολογικοφ Προϊόντοσ για τθν παροχι πλθροφοριϊν ςχετικά με τθν 

μπαταρία του Omnipod DASH Personal Diabetes Manager (PDM) και με οδθγίεσ για τθ μείωςθ του 

κινδφνου εμφάνιςθσ προβλθμάτων με τθν μπαταρία του DASH PDM. Είναι ςθμαντικό να ςθμειωκεί ότι 

δεν ζχουν αναφερκεί τραυματιςμοί ςτθν Insulet ωσ αποτζλεςμα αυτϊν των προβλθμάτων που 

αφοροφν τθν μπαταρία Omnipod DASH PDM. 

Αυτό ΔΕΝ επθρεάηει τα Omnipod DASH Pods ι το Omnipod® Insulin Management System. 

Περιγραφι κζματοσ: Ζχουμε λάβει αναφορζσ από οριςμζνουσ χριςτεσ του Omnipod DASH ςχετικά με 

προβλιματα που αφοροφν τθν μπαταρία του PDM, όπωσ διόγκωςθ τθσ μπαταρίασ, διαρροι υγρϊν από 

τθν μπαταρία και, ςε ςπάνιεσ περιπτϊςεισ, ακραία υπερκζρμανςθ που μπορεί να εγκυμονεί κίνδυνο 

πυρκαγιάσ. Η ζρευνά μασ κατζλθξε ςτο ςυμπζραςμα ότι το Omnipod DASH PDM διατρζχει αυξθμζνο 

κίνδυνο εάν φορτιςτεί πλιρωσ, ιδίωσ εάν αφεκεί να φορτίηει για παρατεταμζνεσ χρονικζσ περιόδουσ 

(π.χ. κατά τθ διάρκεια τθσ νφχτασ). Τα PDM Omnipod DASH παλαιότθτασ άνω των 18 μθνϊν ενδζχεται 

να ζχουν αυξθμζνθ πικανότθτα εμφάνιςθσ του εν λόγω ηθτιματοσ. 

Λφςθ: Ζχουμε εντοπίςει μια ενθμερωμζνθ ζκδοςθ του PDM Omnipod DASH που κα αντιμετωπίςει αυτό 

το ηιτθμα. Αναμζνουμε να ξεκινιςουμε τθν αποςτολι των ανανεωμζνων PDMs Omnipod DASH ςε 

όλουσ τουσ πελάτεσ τουσ προςεχείσ μινεσ. 

Δεν χρειάηεται να τθλεφωνιςετε για να λάβετε ζνα ανανεωμζνο Omnipod DASH PDM, αυτό κα ςασ 

αποςταλεί αυτόματα όταν είναι διακζςιμο. 

Ζωσ ότου λάβετε το ανανεωμζνο Omnipod DASH PDM, ακολουκιςτε τισ παρακάτω ενζργειεσ: 

 



   
 

   
 

 

Ενζργειεσ προσ τουσ χριςτεσ: 

Εάν αντιμετωπίςετε οποιοδιποτε από τα ακόλουκα προβλιματα, μθν φορτίςετε το Omnipod DASH 

PDM και επικοινωνιςτε αμζςωσ με τθν ειδικι ομάδα Φροντίδασ Πελατϊν τθσ Hemoglobe θ οποία είναι 

ειδικά εκπαιδευμζνθ για να ςασ βοθκιςει ςτο +30 217 000 9999: 

 Το πίςω κάλυμμα του Omnipod DASH PDM διογκϊνεται ι δεν μπορεί να κλείςει. Μπορεί να 
χρειαςτεί να αφαιρζςετε τθ μαλακι κικθ του PDM για να παρατθριςετε οποιοδιποτε από 
αυτά τα ηθτιματα. Μθν αςκείτε πίεςθ ςτο πίςω κάλυμμα, εάν ζχει παραμορφωκεί με 
οποιονδιποτε τρόπο. 

 Το Omnipod DASH PDM παρουςιάηει ζντονθ υπερκζρμανςθ (δυςφορία ςτο κράτθμα) ι 
εκπζμπει οςμι κατά τθ φόρτιςθ, κατά τθ χριςθ ι κατά τθν αποκικευςθ.  

 Το Omnipod DASH PDM δεν ενεργοποιείται εντόσ 45 λεπτϊν από τθ ςφνδεςι του ςτον 
φορτιςτι ι απενεργοποιείται αμζςωσ μετά τθν αφαίρεςι του από τον φορτιςτι. Εάν θ 
μπαταρία του PDM ςασ αποφορτίηεται πολφ γριγορα (περιςςότερο από ό,τι είχατε δει 
προθγουμζνωσ) ι εάν χρειάηεται περιςςότερο από 1,5 ϊρα για να φτάςει ςτο 80% τθσ 
φόρτιςθσ, επικοινωνιςτε με τθν ομάδα Φροντίδασ Πελατϊν τθσ Hemoglobe. 

Συνεχίςτε να χρθςιμοποιείτε το Omnipod DASH PDM αν δεν αντιμετωπίηετε κανζνα από τα 

προαναφερκζντα προβλιματα και ακολουκιςτε τισ παρακάτω ενζργειεσ για να μειϊςετε τον κίνδυνο 

εμφάνιςθσ ηθτθμάτων μπαταρίασ του PDM: 

 ΜΗΝ αφαιρείτε τθν μπαταρία από το Omnipod DASH PDM για οποιονδιποτε λόγο, ακόμθ και 
αν ο οδθγόσ χριςθσ το ςυνιςτά για τθν αντιμετϊπιςθ προβλθμάτων. Εάν βρίςκεςτε ςε μια 
κατάςταςθ όπου θ αφαίρεςθ τθσ μπαταρίασ ςυνιςτάται από τον οδθγό χριςθσ ι το μινυμα 
οκόνθσ του PDM, μθν αφαιρζςετε τθν μπαταρία και επικοινωνιςτε με τθν ομάδα Φροντίδασ 
Πελατϊν τθσ Hemoglobe ςτο +30 217 000 9999. 

 MHN ςυνεχίςετε τθ φόρτιςθ του Omnipod DASH PDM αφότου φτάςει ςτο 85% τθσ φόρτιςθσ. 
Αυτό ςθμαίνει ότι δεν κα πρζπει να φορτίηετε τθ ςυςκευι ςασ κατά τθ διάρκεια τθσ νφχτασ και 
κα πρζπει να παρακολουκείτε τθ ςυςκευι κατά τθ διάρκεια τθσ φόρτιςθσ. 

 MHN φορτίηετε το PDM εάν θ κερμοκραςία περιβάλλοντοσ είναι 31°C (87°F) ι υψθλότερθ. Μθν 
φορτίηετε το PDM υπό άμεςο θλιακό φωσ. 

 Εάν το Omnipod DASH PDM είναι αςυνικιςτα ηεςτό, αφιςτε το PDM αποςυνδεδεμζνο από τθν 
πρίηα και ςε κατάςταςθ αδράνειασ ςε κερμοκραςία δωματίου μζχρι να κρυϊςει. Μθν 
φορτίηετε το PDM όταν το αιςκάνεςτε αςυνικιςτα ηεςτό κατά τθν αφι. 

 ΜΗΝ χρθςιμοποιείτε το Omnipod DASH PDM ςασ κατά τθ διάρκεια τθσ φόρτιςθσ. 

 Πάντα να επικεωρείτε το Omnipod DASH PDM πριν από τθ φόρτιςθ (αφαιρζςτε τθ μαλακι 
κικθ/το κάλυμμα) για τυχόν παραμορφϊςεισ, διόγκωςθ του πίςω καλφμματοσ, διαρροι τθσ 
μπαταρίασ, ςθμάδια βλάβθσ ςτθ κφρα φόρτιςθσ ι δυςκολία ςτο κλείςιμο του πίςω 
καλφμματοσ. 

 



   
 

   
 

Καταλαβαίνουμε ότι αυτό μπορεί να επθρεάςει τθν εμπειρία ςασ και είμαςτε εδϊ για να ςασ 

υποςτθρίξουμε. Θα ςασ ειδοποιιςουμε όταν ξεκινιςουμε να αποςτζλλουμε το ανανεωμζνο Omnipod 

DASH PDM. 

Εάν ζχετε οποιεςδιποτε ερωτιςεισ ςχετικά με τισ πλθροφορίεσ που παρζχονται ςτθν παροφςα 

Διόρκωςθ Ιατροτεχνολογικοφ Προϊόντοσ, καλζςτε ςτο +30 217 000 9999 για να ςυνομιλιςετε με ζνα 

εξειδικευμζνο μζλοσ τθσ ομάδασ Φροντίδασ Πελατϊν τθσ Hemoglobe.  

Αναγνώριςθ;  

Για να επιβεβαιϊςετε τθν παραλαβι και τθν κατανόθςθ τθσ παροφςασ Διόρκωςθσ Ιατροτεχνολογικοφ 

Προϊόντοσ, ςτείλτε μινυμα θλεκτρονικοφ ταχυδρομείου ςτθ διεφκυνςθ 

customersupport@hemoglobe15.com ι καλζςτε τθν ομάδα Φροντίδασ Πελατϊν ςτο +30 217 000 9999. 

 

Με εκτίμηση, 

 

Mike Spears 

SVP Regulatory Affairs and Compliance 
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