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1) ENHETSIDENTIFIERING OCH ALLMAN INFORMATION

A) ENHETENS HANDELSNAMN

Omnipod® 5 Automated Insulin Delivery System

B) TILLVERKARENS NAMN, ADRESS OCH ENDA REGISTRERINGSNUMMER
Insulet Corporation
100 Nagog Park,
Acton, MA 01720
US-MF-000007948

C) GRUNDLAGGANDE UNIK ENHETSIDENTIFIERING-ENHETSIDENTIFIERARE

Grundlaggande UDI-DI for Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System ar
038508AIDSH.

D) AR DA ENHETEN FORST CE-MARKTES
2022.

E) BESKRIVNING AV/TEXT FOR NOMENKLATUR FOR DEN
MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN

EMDN-kod: 2120402160103 (portabla insulinmikroinfusionsenheter som kan integreras
med system for kontinuerlig glukosmatning)

F) ENHETSKLASS

Klass lll-enhet i enlighet med bilaga VIII, regel 22 i férordningen om medicintekniska
produkter (MDR) 2017/745.

G) AUKTORISERAD REPRESENTANTS NAMN, ADRESS OCH ENDA
REGISTRERINGSNUMMER

Insulet Netherlands B.V.

World Trade Centre — Utrecht, Stadsplateau 7, 3521 AZ Utrecht, The Netherlands
SRN: NL-AR-000002337

e-post: ecrep@insulet.com

PRRC: Claire Verheijen
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2)

H) ANMALT ORGAN (NB) OCH NB:S ENDA IDENTIFIKATIONSNUMMER

Namnet pa det anmalda organet (NB) som ska validera denna SSCP ar BSI NL och NB:s
enda identifikationsnummer &r 2797.

ENHETENS AVSEDDA ANVANDNING

A) AVSETT ANDAMAL

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System ar ett enhormons insulintillférselsystem for tillférsel
av U-100 insulin subkutant for att behandla typ 1-diabetes hos personer som behdver insulin.

Omnipod 5-Systemet ar avsett att fungera som ett automatiserat insulintillférselsystem nar
det anvands med kompatibla sensorer for kontinuerlig glukosmétning (CGM).

Omnipod 5-Systemet ar avsett att anvandas av en patient. Omnipod 5-Systemet har indikation
for att anvandas med Novolog®/NovoRapid®, Humalog®/Liprolog®, Trurapi®Insulin aspart
Sanofi®, Kirsty® och Admelog®/Insulin lispro Sanofi® U-100 insulin.

B) INDIKATIONER OCH AVSEDDA POPULATIONER/MALPOPULATIONER
Indikationer for anvandning

e FOr hantering av typ 1-diabetes hos personer fran 2 ar som behover insulin.

e [Fungerar som ett automatiserat insulintillforselsystem nar det anvands med
kompatibla sensorerfor kontinuerlig glukosmatning (CGM).

o Nar Omnipod 5-Systemet anvands i Automatiserat Lage hjalper det personer
med typ 1-diabetes att nd de glukosmal som vardgivaren har satt. Det &r avsett
att modulera (6ka, minska eller pausa) insulintillforseln sa att den ligger inom
fordefinierade troskelvarden med hjalp av aktuella och prediktivaCGM-véarden
for att bibehalla blodglukoset vid variabla malglukosnivaer, och darigenom
minska glukosvariabiliteten. Denna minskning av variabiliteten &r avsedd att
leda till en minskning av frekvensen, svarighetsgraden och varaktigheten av
bade hyperglykemi och hypoglykemi.

e Kan ocksa anvandas i ett Manuellt Lage som tillfor insulin med instéllda eller manuellt
justerade doser.

Malpopulationer

Avsedda anvandare: Omnipod 5-Systemet ar konstruerat fér personer med typ 1-diabetes
som &r minst 2 &r och har forskrivning pa Novolog®/NovoRapid®, Humalog®/Liprolog®,
Trurapi®/Insulin aspart Sanofi®, Kirsty® eller Admelog®/Insulin lispro Sanofi® U-100 insulin
och som kan forsta och folja bruksanvisningen.

Avsedd patientpopulation: Personer med typ 1-diabetes som &ar minst 2 ar och har
forskrivning pa Novolog®NovoRapid®, Humalog®/Liprolog®, Trurapi®Insulin aspart
Sanofi®, Kirsty® eller Admelog®/Insulin lispro Sanofi® U-100 insulin och som kan forsta och
folja bruksanvisningen.
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C) KONTRAINDIKATIONER OCH/ ELLER BEGRANSNINGAR
Omnipod 5-Systemet rekommenderas INTE till personer som

inte kan méta blodglukosnivaerna enligt rekommendationen fran vardgivaren
inte kan uppratthalla kontakten med vardgivaren

inte kan anvanda Omnipod 5-Systemet enligt instruktionerna

tar hydroxiurea eftersom det kan leda till falskt forhéjda CGM-varden och
resultera i en 6verdos av insulin som kan leda till allvarlig hypoglykemi

o INTE har tillracklig horsel eller syn for att klara av alla funktioner i Omnipod 5-
Systemet, som varningar, larm och paminnelser.

O O O O

Enhetskomponenterna inklusive Poden, CGM-Sandaren och CGM-sensorn maste tas
bort fore magnetresonanstomografi (MRT), datortomografi (DT) och diatermibehandling.
Dessutom ska Handenheten placeras utanfor behandlingsrummet. Exponering for MRT,
DT eller diatermibehandling kan skada komponenterna.

3) BESKRIVNING AV ENHETEN

A) BESKRIVNING AV ENHETEN OCH MATERIAL/SUBSTANSER SOM KOMMER |
KONTAKT MED PATIENTVAVNADER

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System ar ett enhormons insulintillférselsystem for
att behandla typ 1-diabetes.

Omnipod 5-Systemet ar ett Hybrid Closed Loop-system som kan anvandas i antingen
Manuellt L&ge, dar det fungerar som en vanlig insulinpump som tillfor vid
forprogrammerade basaldoser, eller Automatiserat Lage som tillfér insulin automatiskt
baserat pa berékningarna av algoritmen for automatiserad insulintillférsel. Algoritmen tar
hansyn till flera faktorer, som anvandarens radande CGM-véarde och -trend, Total Daglig
Insulinméangd (TDI) och forinstallt Malvarde for Glukos.

Anvandaren har nér som helst och oavsett lage mojlighet att tillféra en bolusdos insulin,
antingen genom att manuellt mata in ett varde eller genom att fa en foreslagen dos fran
Boluskalkylatorn som tar hansyn till flera faktorer, som CGM-varde och -trend,
anvandarinmatade kolhydrater och Malvarde for Glukos.

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System bestar av tva komponenter:

e Omnipod 5-Pod (infusionspump med algoritm for automatiserad insulintillférsel)
e Omnipod 5-Appen (programvara), installerad p4& Omnipod 5-Handenheten (aven
kand som den Insulet-tilhandahallna lasta Handenheten).

Dessutom kan Omnipod 5-Systemet anvandas i Automatiserat Lage genom att systemet
anvands tillsammans med ett kompatibelt system for kontinuerlig glukosmatning (fér
narvarande antingen Dexcom G6-systemet for kontinuerlig glukosmatning (CGM) eller
FreeStyle Libre 2 Plus-sensor). Ovanndmnda CGM-enheter sdljs separat.

Anvandning av ett kompatibelt system for kontinuerlig glukosmétning (CGM) kravs for att
anvanda Omnipod 5-Systemet i Automatiserat Lage.
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Bild 1 (nedan) visar Omnipod 5-Systemet med den interoperabla Dexcom G6-CGM.

Handenhet med
Omnipod® 5-Appen Dexcom G6-appen

Pod far CGM-véarden J—

> < j"'"“ gy <
Ste—
Omnipod® 5-Pod Dexcom G6-CGM

Bild 2 (nedan) visar Omnipod 5-Systemet med den interoperabla Abbott FreeStyle Libre
2 Plus -sensorn for glukosmatning.

Omnipod® 5-Appen

_’,/' Pod far sensorglukosvarden —

Omnipod 5-Pod FreeStyle Libre 2 Plus-sensor
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B) TIDIGARE GENERATIONER ELLER KONFIGURATIONER AV ENHETEN

Omnipod 5-Handenhetskitkonfigurationer:

Artikelnummer

Modellnummer

Produktbeskrivning

PT-000973-YY

SKT-XXX-M001-G-
MG-XXX

ASM, Omnipod® 5, startkit XXX-XXX (mg/dL)

PT-000973-YY

SKT-XXX-M001-G-
MM-XXX

ASM, Omnipod® 5, startkit XXX-XXX (mmol/L)

PT-000974 PDM-MO001-G-MG ASM, Omnipod® 5, Handenhetskit (mg/dL)
PT-000975 PDM-M001-G-MM ASM, Omnipod® 5, Handenhetskit (mmol/L)
PT-001077 SKS-M001-10-MG- ASM, Omnipod 5-startset, XXX-MG

XXX
PT-001078 SKS-M001-10-MM- ASM, Omnipod 5-startset, XXX-MM

XXX

*XXX anger land och/eller sprak och YY anger numret som har tilldelats kitvarianten.

Omnipod 5-Podkonfigurationer:

Artikelnummer

Modellnummer

Produktbeskrivning

PT-000438 POD-BLE-H1-529 ASM, steril, 10-pack Pod, Omnipod® 5
PT-000536 POD-BLE-H1-525 ASM, steril, 5-pack Pod, Omnipod® 5
PT-000435 POD-BLE-H1-520 ASM, steril, 1 forseglad Podférpackning,
PT-000886 Omnipod® 5

PT-001049

C) INFORMATION OM EVENTUELLA MEDICINSKA SUBSTANSER | ENHETEN

Det finns ingen medicinsk substans i enheten.

Omnipod 5-Systemet har indikation for att anvandas med Novolog/NovoRapid,
Humalog/Liprolog, Trurapi/Insulin aspart Sanofi, Kirsty och Admelog/Insulin lispro Sanofi
U-100 insulin.

D) BESKRIVNING AV EVENTUELLA TILLBEHOR/OVRIGA ENHETER OCH PRODUKTER
SOM AR AVSEDDA ATT ANVANDAS | KOMBINATION MED ENHETEN

i) Beskrivning av tillbehdr som ar avsedda att anvandas i kombination med enheten

Omnipod® PodPals™ Adhesive Overlay — en produkt som &r avsedd att underlatta
fastsattningen av Poden pa anvandarens hud genom att utéka hudomradet for
fastsattning runt Poden (finns pa vissa, men inte pa alla, europeiska marknader).
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ii) Beskrivning av andra enheter och produkter som ar avsedda att anvandas i
kombination med enheten

En av foljande kompatibla CGM-enheter ska anvandas av Omnipod 5-Systemet i
Automatiserat Lage:

(1) Dexcom® G6-sensorn for kontinuerlig glukosmétning och Dexcom-appen.

(2) Abbott FreeStyle Libre® 2 Plus-glukossensor.

4) RISKER OCH VARNINGAR

Anvéndare uppmanas att kontakta halso- och sjukvardspersonal om de tror att de har biverkningar
i samband med enheten eller dess anvandning eller om de &r oroliga for risker. Detta dokument &r
inte avsett att ersatta halso- och sjukvardspersonalens behovsstyrda radgivning till anvandaren.

Om ett allvarligt tillbud har intréffat under eller till f6ljd av anvandningen av denna enhet ska det
rapporteras till tillverkaren eller dess auktoriserade representant (kontaktuppgifter
finns i avsnittl i denna SSCP) och till den nationella myndigheten.
Kontaktpersonernafor nationellabehérigamyndigheter (Vigilance Contact Points)
och vytterligare information finns pa foljande webbplats for Europeiska
kommissionen: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact en

En risk definieras som en exponering for potentiell skada och bestams utifrdn dess sannolikhet och
svarighetsgrad. Sannolikheten uppskattas baserat pa relevanta historiska data och expertbedoémning.
Bestamningen av acceptabel risk baseras pa uppnaende av erkdnda standarder for riskhantering,
jAmforelse av risker med alternativa terapeutiska alternativ for samma avsedda patientpopulation och
behandlingsindikation samt utvardering av kliniska studiedata. Skada kan innebara fysisk skada eller skada
pa manniskors halsa eller skada pa egendom eller miljo, och termen "risk" inkluderar darfér bade kliniska
och icke-kliniska skador.

A) KVARSTAENDE RISKER OCH OONSKADE EFFEKTER

Kvarstdende risker definieras som de risker som aterstar efter att riskkontrollatgarder har
implementerats. Om de kvarstaende riskerna inte bedéms vara acceptabla kan ytterligare
riskkontrollatgarder eller modifiering av enheten eller den avsedda anvandningen Gvervagas. Alternativt
kan tillverkare samla in och granska data och litteratur for att avgéra om férdelarna med den avsedda
anvandningen uppvager den kvarstdende risken. Odnskade effekter kan forstdas som odnskade
biverkningar (AE) som sétts i samband med enheten som upplevs av patienten eller kan diagnostiseras
eller matas pa patienten.

Kvarstaende risker och potentiella biverkningar for enheten under normala driftsforhallanden
och normal anvandning kan sammanfattas enligt foljande:

e Allergisk reaktion eller hudirritation pa grund av patientallergi eller kanslighet for akryllim
eller hudirritation pa grund av att patienten har émtalig hud eller hud som latt skadas.

o Hyperglykemi eller hypoglykemi (orsakad av felaktiga CGM-varden nar enheten
fungerar som avsett och vid normal anvandning).
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e Infektion och tecken pa infektion sasom blédning, smarta och hudirritation,
inkluderat rodnad.

Potentiella risker

O

Biverkningar

Omnipod 5-Systemet anvander CGM-varden och -trender for att berdkna
insulintillférseln. Om CGM-vérdena ar felaktiga kan systemet tillféra en felaktig
dos insulin som kan leda till hypoglykemi eller hyperglykemi.

Omnipod 5-Systemet anvander information och instéllningar som anges for att
berakna och justera insulintillférseln. Om informationen som anges ar felaktig
kan systemet tillféra en felaktig dos insulin som kan leda till hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Att bara en Pod kan orsaka infektion. Var uppmarksam pa tecken pa infektion,
som blédning, smaéarta och hudirritation (inklusive rodnad). Kontakta
vardgivaren om irritation uppstar.

Bojd kanyl eller att den lossnat kan avbryta insulintillférseln. Ett glukosvarde
som inte minskar efter en bolus, eller ett annat oftrklarligt hdgt glukosvarde, ar
tecken pa en blockering eller ett annat avbrott i insulintillférseln.

Luftbubblor i Poden eller kanylen kan paverka insulintillforseln. Om det finns
en stor mangd luft i Poden kan systemet tillféra en felaktig dos insulin, vilket
kan leda till hypoglykemi eller hyperglykemi.

Komplikationer vidinfusionsstéllet som &rrvavnad och infektion kan goéra
insulintillférseln mindre effektiv. Ett glukosvarde som inte minskar efter en
bolus, eller ett annat oforklarligt hogt glukosvarde, &ar ett tecken pa
ineffektiv insulintillférsel.

Hardvarufel, programvarufel och Podfel kan orsaka ett avbrott i insulintilliférseln.
Ett Podfel kan leda till hyperglykemi eller diabetisk ketoacidos. Lat Omnipod 5-
Handenheten vara pa och i narheten for att sékerstélla att du blir underrattad om
den senaste insulintillférseln och viktiga larm och meddelanden.

| den refererade anvandarhandboken (se avsnitt 8B i denna SSCP) finns en tabell med en
fullstandig lista 6ver de biverkningar som intraffade under Omnipod 5-Systemets 3 manader
langa behandlingsfas. Det forekom 3 allvarliga hypoglykemihéandelser som inte kunde
tillskrivas Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System eller systemfel och 1 DKA-handelse
pa grund av ett misstankt problem med infusionsstéllet. Andra relaterade men icke-
glykemiska biverkningar var infektion eller irritation pa infusionsstéllet (2 barn och
2 ungdomar/vuxna).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Obs! Se den refererade anvandarhandboken for alla varningar och
forsiktighetsatgarder.

Varningar och forsiktighetsatgarder for patienter
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Vanta INTE med att behandla hypoglykemi (&gt glukosvarde) eller symtom pa
hypoglykemi. Aven om du inte kan kontrollera ditt glukosvarde kan
fordrojd behandling av symtomen resultera i svar hypoglykemi,
vilket kan leda till krampanfall, medvetsléshet eller doden.

Behandla ALLTID hyperglykemi (hogt glukosvéarde) omedelbart
enligt vardgivarens rekommendationer. Symtom pa hyperglykemi
ar trotthet, torst, stora urinmangder eller dimsyn. Om inte
hyperglykemi behandlas kan det leda till diabetisk ketoacidos (DKA) eller doden.
Vanta INTE med att behandla DKA. Om inte DKA behandlas kan det snabbt leda till
andningssvarigheter, chock, koma eller déden.

Kor ALDRIG sjalv till akutmottagningen om du behover akutvard. Be en van eller
familjemedlem att kéra dig till akutmottagningen eller ringa ambulans.

Kontakta vardgivaren om hudirritation uppstar.

Fler allménna varningar:

e Ett glukosvarde under 3,9 mmol/L (70 mg/dL) kan indikera hypoglykemi (lagt
glukosvéarde). Ett glukosvarde over 13,9 mmol/L (250 mg/dL) kan indikera
hyperglykemi (hdgt glukosvarde). Folj din vardgivares behandlingsforslag.

e Mat ditt glukosvarde enligt vardgivarens vagledning. Utan ratt 6vervakning kan du
drabbas av oupptackt hyperglykemi eller hypoglykemi. F6lj ALLTID vardgivarens
vagledning om lamplig glukosmaétning for att undvika hyperglykemi och hypoglykemi.

e Ha ALLTID med dig ett ntdpaket for att snabbt kunna hantera en
diabetesnddsituation eller om Omnipod 5-Systemet slutar att fungera.

e Anvand ENBART snabbverkande U-100 insulin av typerna NovolLog®NovoRapid®,
Trurapi®/Insulin aspart Sanofi® (insulin aspart), Kirsty®, Humalog®/Liprolog® och
Admelog®/Insulin lispro Sanofi® (insulin lispro) i Omnipod 5-Systemet eftersom de har
testats och befunnits vara sékra att anvanda med systemet.

e Borja INTE att anvidnda systemet och andra inte installningarna utan adekvat
utbildning och vagledning av vardgivaren. Om instéllningar stélls in eller justeras
felaktigt kan foljden bli dver- eller undertillférsel av insulin, vilket kan leda till
hypoglykemi eller hyperglykemi.

e Las alla instruktioner i den refererade anvandarhandboken (se avsnitt 8B i denna
SSCP) innan du anvander Omnipod 5-Systemet.

Obs! Se anvandarhandboken som refereras i avsnitt 8B fér alla varningar och
forsiktighetsatgarder.

Varningar och forsiktighetsatgarder for halso- och sjukvardspersonal

Se de sammanfattade varningarna och forsiktighetsatgarderna som anges ovan. En
fullstandig lista Gver varningar och forsiktighetsatgarder finns i den refererade
anvandarhandboken i avsnitt 8B i denna SSCP.
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B) SAMMANFATTNING AV EVENTUELLA KORRIGERANDE SAKERHETSATGARDER
PA MARKNADEN (FSCA INKLUSIVE FSN) | FOREKOMMANDE FALL

En korrigerande sakerhetsatgard p& marknaden (FSCA) ar en atgard som vidtas av en
tillverkare for att rapportera en orsak som leder till att enheten andras eller aterkallas fran
marknaden sa att den inte kan kopas eller anvandas. Nar enheten har tagits bort fran
marknaden kan eventuella problem sékert atgardas innan enheten saljs igen.

Vid tidpunkten for den senaste revisionen av denna SSCP har det varit en FSCA fér Omnipod 5.

Datum: Atgéardstyp Beskrivning: Berérda marknader
14 nov 2022 Korrigering av Skada pa Omnipod 5- USA
medicinteknisk | Handenhetens laddningsport och
produkt kabel pa grund av varme som
genererats av en dalig anslutning
mellan kabeln och porten.

5) SAMMANFATTNING AV KLINISK UTVARDERING OCH KLINISK
UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN (PMCF)

A) ENHETENS KLINISKA BAKGRUND

Typ 1-diabetes mellitus &ar en kronisk metabol sjukdom. Dess huvudsakliga
patofysiologiska mekanism &r brist pa insulinproduktion pa grund av autoimmun
forstorelse av pankreatiska B-celler. Majoriteten av fallen intraffar i barndomen och tidig
vuxen alder. Ungefar en fjardedel av fallen diagnostiseras senare i livet. (Chalakova T,
2021) (Schoelwer MJ, 2021).

Vid T2D kan insulinnivaerna vara normala, eller till och med férhjda, men insulinresistens
i perifera vavnader leder till otillracklig insulinverkan, vilket resulterar i hyperglykemi.
(Latres E, 2019) Typ 2-diabetes ar ofta odiagnostiserad.

For narvarande har 351,7 miljoner manniskor i arbetsfér alder (20-64 ar) diagnostiserad
eller odiagnostiserad diabetes (Williams, et al.,, 2019). Aktuell statistik visar att
352,1 miljoner patienter véarlden éver har nedsatt glukostolerans (Lovic D, 2020).

For narvarande maste personer med T1D, och vissa med T2D, mata sitt glukosvarde ofta och
sjalv injicera lampliga mangder insulin. For att uppna optimal vard maste patienterna noggrant
planera sina scheman kring sina vardaktiviteter. De maste ocksa standigt fatta svara beslut
och gora berakningar angaende sin behandlingsregim, sarskilt vad géller kostintag och
livsstilsfaktorer. Denna beteendemassiga vardborda kan framkalla angest och frustration
bland patienterna, sarskilt bland dem som kampar for att uppna sina malglukosnivaer.
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Hybrid Closed Loop-system (HCL) och enhetssystem av typen artificiell bukspottkortel ar
ett effektivt och sakert tillvdgagangssatt for att behandla Gppenvardspatienter med
diabetes. | dag ar beslutet om vilken behandling som bast passar en person med diabetes
komplext att fatta. Behandlingen behover individanpassas och bestammas i samrad med
alla inblandade. Det behdver finnas flera system pa marknaden sa att patienter och deras
vardgivare kan vélja det system som bast passar deras behov. Sddana behov kan vara:
slanglésa pumpar, implanterade sensorer, system som mojliggér anvandarjustering av
glykemiska mal, kommunikation till familjer/vardnadshavare/vardare, telefonbaserade
eller pumpbaserade styrsystem, mer komplicerade system och enkla system baserade pa
anvandarens instéllningar, system som mdjliggér avsevard anvandarinput, system som
tar over kontrollen 6ver glukoshanteringen och valmoéjligheter for att tdcka en rad
kostnader och behovet av att bara flera enheter och infusionsset. Alla behov och 6nskemal
maste bedomas och bekréaftas for varje patient.

Oppenvardsanvandningen av HCL-system &r saker och forbattrar utfallen for
glukoskontroll jamfort med andra insulinterapier. Fordelarna visas i bade en- och
tvdhormonsystem med algoritmer for bade helslutna eller halvslutna loop-system.
Anvandning av HCL-system visar pa signifikanta resultatav minskade HbAlc-nivaer, 6kad
tid i malomradet och minskad tid av hypoglykemi eller hyperglykemi. Dessutom har manga
studier visat pa forbattring vad galler radsla for hypoglykemi, diabeteslivskvalitet,
diabetesbehandlingstillfredsstéllelse och diabetesrelaterad stress, och andelen patienter
med dalig somnkvalitet minskade.

Omnipod® 5 ar avsedd att minska frekvensen, svarighetsgraden och varaktigheten av
bade hyperglykemi och hypoglykemi samt att bibehalla blodglukoset pa rekommenderade
malnivaer genom att modulera insulintillférseln med hjalp av CGM-aterkoppling, och
darigenom minska glukosvariabiliteten.

B) DEN KLINISKA EVIDENSEN FOR CE-MARKNINGEN

Den kliniska evidensen for Omnipod 5-Systemet faststalldes genom Klinisk utvardering,
som Kkliniska utredningar och klinisk likvardighet for modifieringar. Den kliniska CE-
markningsutvarderingen av v. 2.0 av Omnipod® 5-systemet med tillagd Libre 2 Plus-
integration bygger pa den kliniska likvardigheten. Omnipod 5-Systemet ar kliniskt
likvardigt ur ett tekniskt, biologiskt och kliniskt prestandaperspektiv om det anvands med
antingen Dexcom G6 eller FreeStyle Libre 2 Plus, vilket har visas genom lamplig
verifiering, validering och beddmningar av manskliga faktorer.

Systemet séljs i EU med handelsnamnet Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System.
Produkten kan &ven ha flera andra namn i olika dokument, som: Omnipod 5 Insulin
Management System, Omnipod 5-Systemet, Omnipod 5, Omnipod Horizon System,
Omnipod Horizon Automated Glucose System och Horizon.
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Genomforda kliniska studier ar:

o Evaluating the Safety and Effectiveness of the Omnipod Horizon™ Automated
Glucose Control System in Patients with Type 1 Diabetes NCT04196140

| studien undersoktes sakerheten och effekten av Omnipod 5-Systemet hos 240 personer
med typ 1-diabetes i aldrarna 6 till 70 ar. Deltagarna anvande sin vanliga behandling i
2 veckor, foljit av 13 veckor med Omnipod 5 och en 12 manaders forlangning. Omnipod
5 visade sig vara saker och effektiv under 15 manaders total anvandning.

Lank till publikation: https://doi.org/10.2337/dc21-0172

Lank till abstract: htips://diabetesjournals.org/diabetes/article/71/Supplement 1/33-
OR/146776/33-OR-ADA-Presidents-Select-Abstract-Glycemic

o Evaluating the Safety and Effectiveness of the Omnipod Horizon™ Automated
Glucose Control System in Children with Type 1 Diabetes Aged 2.0-5.9 years:
Preschool Cohort NCT04476472

| studien beddémdes sékerheten och effekten av Omnipod 5-Systemet hos 80 personer
med typ 1-diabetes i aldrarna 2 till 5,9 ar. Deltagarna anvande sin vanliga behandling i
2 veckor, foljt av 13 veckor med Omnipod 5 och en 9 manaders forlangning. Omnipod 5
visade sig vara saker och effektiv under 12 manaders total anvandning.

Lank till publikation: https://doi.org/10.2337/dc21-2359

Lank till abstract: https://diabetesjournals.org/diabetes/article/71/Supplement 1/33-
OR/146776/33-OR-ADA-Presidents-Select-Abstract-Glycemic

o Prepivotal Evaluation of the Safety and Effectiveness of the Omnipod Horizon
Automated Glucose Control System in Patients with Type 1 Diabetes NCT04176731

| studien utvarderades effekten och sékerheten for Omnipod 5-algoritmens
instaliningsalternativ Malvarde for Glukos hos 36 personer med typ 1-diabetes i aldrarna
6 till 70 ar. Deltagarna anvande sin vanliga behandling i 2 veckor, foljt av 2 veckor med
Omnipod 5 med olika installningar for Malvarde for Glukos. Alla fem alternativen for
Malvarde for Glukos visade sig vara sakra och effektiva.

Lank till publikation: https://doi.org/10.1089/dia.2020.0546

o Evaluating the Safety and Effectiveness of the Omnipod Horizon™ CGM-informed
Bolus Calculator in Patients with Type 1 Diabetes NCT04320069

| studien tittade man pa sakerheten fér Omnipod 5 SmartBolus-kalkylatorn hos
25 personer med typ 1-diabetes i aldrarna 6 till 70 ar. Deltagarna anvande Omnipod 5 i
Manuellt L&ge i 7 dagar utan en ansluten glukossensor, foljt av 7 dagar med en ansluten
glukossensor. Den CGM-informerade SmartBolus-kalkylatorn visade pa kortare tid i
hypoglykemi inom 4 timmar efter en bolus.

Lank till publikation: https://doi.org/10.1089/dia.2021.0140
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o Evaluating the Safety and Effectiveness of the Omnipod® 5 Automated Insulin
Delivery System in Patients with Type 2 Diabetes NCT04617795

| den hér genomférbarhetsstudien utvarderades sédkerheten och effekten av Omnipod 5-
Systemet hos 24 personer med typ 2-diabetes i aldrarna 18-75 ar. Alla deltagare
anvande sin vanliga behandling i 2 veckor f6ljt av 8 veckors anvandning av Omnipod 5-
Systemet med forbehallet att de som tidigare endast hade fatt basinsulin anvande
Omnipod 5 i Manuellt Lage i 2 veckor fore den 8 veckor ldnga Omnipod 5-fasen.
Omnipod 5 visade sig vara séker och effektiv.

o Automated Insulin Delivery for INpatients With DysGlycemia (AIDING) Feasibility
NCT04714216

| den har genomforbarhetsstudien utvarderades gangbarheten, sakerheten och effekten
av Omnipod 5-Systemet hos 16 personer med typ 1- och typ 2-diabetes pa postoperativa
vardavdelningar. Alla deltagare anvande Omnipod 5-Systemet fram till utskrivningen eller
i hogst 10 dagar. Systemet visade sig vara gangbart, sakert och effektivt.

Pagaende kliniska studier:

o Efficacy and safety of the Omnipod 5 System Compared to Pump Therapy in the
Treatment of Type 1 Diabetes: a Randomized, Parallel-group Clinical Trial
NCT05409131

Syftet med studien &r att utvardera sékerheten och effekten av Omnipod 5-Systemet
jamfért med behandling med pump och kontinuerlig glukosmatare (CGM) hos personer
med typ 1-diabetes i aldrarna 18 till 70 ar. Deltagarna ska anvanda sin vanliga behandling
i 2 veckor, foljt av randomisering till antingen Omnipod 5 med Dexcom G6-CGM eller
deltagarens befintliga insulinpump med Dexcom G6-CGM i 13 veckor.

o Omnipod® 5 With Libre 2 vs. MDI for Type 1 Diabetes in Children and Adults
(RADIANT) NCT05923827

Syftet med studien &r att utvardera sékerheten och effekten av Omnipod 5-Systemet med
den kontinuerliga glukosmataren (CGM) FreeStyle Libre 2 jamfért med flerdosbehandling
med insulin och Freestyle Libre 2-CGM hos personer med typ 1-diabetes i aldrarna
4-70 ar. Deltagarna ska anvanda sin vanliga flerdosbehandling med insulin med
Freestyle Libre 2-CGM i 2 veckor, foljt av randomisering till antingen Omnipod 5 med
Freestyle Libre 2-CGM eller deltagarens befintliga flerdosbehandling med insulin med
Freestyle Libre 2-CGM i 13 veckor.

C) EN OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN KLINISKA PRESTANDAN
OCH SAKERHETEN

Sasom pavisats genom klinisk utvardering &r Omnipod® 5, bland de radande terapeutiska
alternativen, ett state-of-the-art-val for patienter med diabetes. Nytta—riskprofilerna,
sakerheten, prestandan och den avsedda nyttan med enheterna som utvérderas for de
avsedda malgrupperna och medicinska indikationerna ar acceptabla och Omnipod® 5
Automated Insulin Delivery System forblir state-of-the-art och ar i 6verensstammelse med
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de allmanna sakerhets- och prestandakraven som anges i MDR (2017/745). Omnipod® 5
ar saker och effektiv att anvéanda dag och natt.

D) PAGAENDE ELLER PLANERAD KLINISK UPPFOLJINING EFTER UTSLAPPANDET
PA MARKNADEN (PMCF)

Klinisk uppfélining efter utslappandet pa marknaden (PMCF) ar insamling av information om en enhets
sakerhet och prestanda efter dess introduktion pa marknaden. Klinisk uppféljning efter utslappandet pa
marknaden kan bidra till att avg6ra om det finns nagra tidigare okanda risker med en enhet.

Utover de pagaende kliniska studierna som anges ovan ska ytterligare klinisk utvardering
och pagaende 6vervakning efter marknadsintroduktionen, inklusive PMCF, utféras enligt
faststallda rutiner och planer for att faststélla eventuella nya eller tidigare oidentifierade
risker som skulle orsaka ett forandrat nytta—riskforhallande. Dessutom ska man i
utvarderingarna granska eventuella férandringar av state-of-the-art och sékerstalla fortsatt
klinisk séakerhet och klinisk prestanda.

6) MOJLIGA DIAGNOSTISKA ELLER TERAPEUTISKA ALTERNATIV

Bakgrund for tillgangliga terapeutiska alternativ

Den banbrytande studien Diabetes Control and Complications Trial (DCCT), som
genomfordes mellan cirka 1975 och 1993, visade pa nyttan med intensiv glykemisk kontroll
avseende diabeteskomplikationer vid T1D. (Schoelwer MJ, 2021) Efter att DCCT hade
avslutats fortsatte studieteamen att félja mer &n 90 % av deltagarna. | uppféljningsstudien,
Epidemiology of Diabetes Interventions and Complications (EDIC), beddmdes férekomsten
av hjartinfarkt, stroke och hjartkirurgi samt diabeteskomplikationer relaterade till 6gon, njurar
och nerver. | EDIC-studien fann man att intensiv glykemisk kontroll minskade risken for
handelser forknippade med hjart- och karlsjukdom med 42 % och minskade risken for icke-
dodlig hjartinfarkt, stroke och déden av kardiovaskuléra orsaker med 57 %. Studierna visade
att en person med T1D avsevart kan forbattra sin prognos genom forbattrad glukoskontroll,
sarskilt om han eller hon bérjar att kontrollera glukosnivan i ungdomen. Liknande nytta
pavisades i United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) for T2D (Zeller WP, 2020)
(Dovc K B. T., 2020) (Chalakova T, 2021).

Specifikt att halla glukosvardet inom ett malomrade (3,9—10,0 mmol/L, 70-180 mg/dL) kan
bidra till att forebygga komplikationer i samband med hyperglykemi (> 10,0 mmol/L,
> 180 mg/dL) och hypoglykemi (< 3,9 mmol/L, < 70 mg/dL). (Wilmot EG, 2021) (Tyler NS,
2020) Langvarig exponering for hyperglykemi kan resultera i ett antal komplikationer i hela
kroppen, inklusive flera makrovaskulara (ischemisk hjartsjukdom, stroke och perifer
artarsjukdom) och mikrovaskulara (neuropati, nefropati och retinopati) komplikationer.
Okad variabilitet i fasteglukos fran dag till dag har dessutom visat sig vara férknippad med
hogre risk for svar hypoglykemi och dodlighet oberoende av orsak. (Chalakova T, 2021)
(Wilmot EG, 2021) (Cobry EC B. C., 2020). (Cernea S, 2020).

Trots evidensen for vikten av minskad glykemisk variabilitet pa langtidskomplikationer,
framstegen nar det géller behandlingsmetoder och en 6kad anvandning av diabetesteknik
ar det manga T1D-patienter som fortfarande inte uppfyller de rekommenderade HbAlc-
malen. Mellan 2016 och 2018 nadde endast 17 % av ungdomarna och 21 % av de vuxna
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de mal som rekommenderas av American Diabetes Association (amerikanska
diabetesforeningen, ADA). (Wilmot EG, 2021)

En nyligen genomford revision av Association of British Clinical Diabetologists (féreningen
for brittiska kliniska diabetologer, ABCD) av procentuella TIR-matt for personer med
diabetes visade pa betydande variationer i malglukosomradena som anvandes av lakare.
Endast 15 % av 2 191 fall anvande det rekommenderade intervallet 3,9—10 mmol/L (70—
180 mg/dL). Glukossankningsstrategier, som syftar till battre kontroll av metabola
sjukdomar som diabetes, och kampanjer for livsstilsforandring behovs for att minska
forekomsten av de tidigare namnda manifestationerna. (De Ridder F, 2019) (Dovc K B.
T., 2020) (Lovic D, 2020) (Wilmot EG, 2021).

Diabetesforskare och -innovatorer hittar manga lovande metoder for att hjalpa personer
med diabetes som behdver insulin. Metoderna beskrivs nedan.

A) ALLMAN BESKRIVNING AV TERAPEUTISKA ALTERNATIV OCH DERAS NYTTA
OCH RISKER

o Kontinuerlig intraperitoneal insulininfusion (CIPII):

o Kontinuerlig intraperitoneal insulininfusion (CIPIl) med implanterbar pump har
anvants i nastan 30 ar som en alternativ vag for insulintillforsel nar subkutan
insulinbehandling inte har fungerat. Det ar en vdag som mdjliggér en snabbare
glukosnormalisering efter maltider med reproducerbara och mer forutsagbara
insulinprofiler an till och med kontinuerlig subkutan insulininfusion. Radande
CIPIl-anvandare ar begransade till dem med svar subkutan insulinresistens,
dalig glykemisk kontroll med hoéga dagliga insulindoser, svar hypoglykemi
under subkutan insulinbehandling, hudsjukdomar, problem med subkutana
stallen, lipoatrofi med subkutant insulin och svarkontrollerad diabetes
(Pasquini S, 2020).

. Insulintillférsel via portalvenen, oral insulintillférsel, buckal insulintillférsel och
nasal insulintillforsel:

o Insulintillférsel via portalvenen, oral insulintillférsel, buckal insulintillférsel och
nasal insulintillférsel (intranasal insulintillférsel) &ar alla i prekliniska eller kliniska
studiestadier, har avbrutits eller ar inte redo att anvandas av personer under
18 ar. (Zuberi Z, 2020).

o Bukspottkdrteltransplantation och §-cellstransplantation:

o Bukspottkorteltransplantation och 6-cellstransplantation anses for narvarande
vara en sista utvag for behandling av typ 1-diabetes som endast ar lampliga
for personer med en betydande bdrda av hypoglykemi dar andra
tillvagagangssatt har misslyckats. Pa grund av arten och riskerna med den
associerade immunsuppressiva regimen ar inte sddana behandlingar praktiskt
genomférbara fér barn och unga (Boughton, 2020b).
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) Kontinuerlig subkutan insulininfusion och kontinuerlig glukosméatning:

o Den subkutana administreringsvagen ar en allmant foredragen metod for att
administrera insulin eftersom sjalvadministrering ar enkel, biotillgangligheten
ar hog, insattningen av effekt ar relativt kontrollerad och doseringen ar flexibel.
Pumpar for kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII) och kontinuerlig
glukosmatning (CGM) ar pa vag att bli vardstandard for manga personer med
T1D. | T1D Exchange 2018 anvande 63 % av patienterna insulinpump och
30 % anvande CGM. De storsta 0kningarna var bland barn (Cobry EC B. C.,
2020) (Latres E, 2019).

o Hybrid Closed Loop-system (HCL) eller enhetssystem av typen artificiell
bukspottkortel:

o System som automatiserar insulintillférseln har flera olika namn. Eftersom
tekniken ar ny finns inget gemensamt enhetsnamn annu. Nagra benamningar
ar: automatiserad insulintillférsel (AID), Closed Loop (CL), enhetssystem av
typen artificiell bukspottkdrtel (APDS), bionisk bukspottkortel och artificiell
bukspottkortel (AP). FoOrsta generationens system automatiserar for
narvarande endast tillférsel av insulin. Termen Hybrid Closed Loop aterspeglar
behovet av anvandarinmatning eftersom férdrojningar i den subkutana
insulinabsorptionen innebar att anvandarstartad insulintillférsel (bolus) vid
maltid kravs (Boughton, 2020b). Hybrid Closed Loop-system bestar av tre
komponenter: en insulinpump, ett system for kontinuerlig glukosmétning och
en algoritm som bestammer insulintillférseln. Det ar system som kombinerar
avkanningsinformationen som ges av sensorersom kontinuerligt mater
glukosnivderna i interstitiell vatska och aktiveringsmojligheterna med
insulinpumpar med closed loop-algoritmer, som berdknar den optimala
insulintillférselmangden baserat pa radande, och ibland framtida, forutsagelser
av glukostrender och tillfér insulinet autonomt via insulinpumpen — en process
som upprepas varje eller var femte minut (beroende pa sensormodell)
(Schoelwer MJ, 2021).

7) FORESLAGEN PROFIL OCH UTBILDNING FOR ANVANDARE

Insulet utférde en omfattande process inkluderat manskliga faktorer-
ochanvandbarhetsteknisk process, som foljde och 6éverensstamde med standarderna IEC
62366:2015-1 och HE75:2009 samt FDA:s vagledningsdokument, Applying Human
Factors and Usability Engineering to Medical Devices — utgivet 3 februari 2016. En robust
valideringsutvardering utfordes for att pavisa saker och effektiv anvandning av Omnipod®
5-systemet fér avsedda anvandare i de forvantade anvandningsmiljoerna, som hade
tillgang till tillhérande utbildning och medféljande dokumentation.

Allman anvandarprofil och utbildningskrav:

e Villighet att anvanda enheten och mata glukosvardet i enlighet med
anvandarhandboken, CGM-tillverkarens instruktioner och enligt utbildning och
instruktioner fran vardgivaren och personen som lar ut hur Omnipod 5 anvands.
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o Tillrackligt god syn eller horsel for att klara av att hantera alla funktioner i Omnipod
5-Systemet, som varningar, larm och paminnelse, enligt instruktionerna.

Se anvandarhandboken som refereras till i avsnitt 8B i denna SSCP for mer
anvandarutbildningskrav och -instruktioner.

8) REFERENSER

A) REFERENS TILL EVENTUELLA GALLANDE HARMONISERADE STANDARDER
OCH GEMENSAMMA SPECIFIKATIONER

Inga gemensamma specifikationer (CS) géller.

Foljande standarder galler:

STANDARD:

STANDARDTITEL:

VERSION:

EN 1SO 13485

EN ISO 14971
EN 60601-1

EN 60601-1-2

EN 60601-1-6

EN 60601-1-8

EN 60601-1-10

EN 60601-1-11

EN 60601-2-24

EN 62304

EN 82304-1

EN 62366-1

EN ISO 10993-1

EN I1SO 10993-3

Medical devices — Quality management systems — requirements for
regulatory purposes

Medical devices — Application of risk management to medical devices

Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance

Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic
compatibility — Requirements and tests

Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Usability

Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: General requirements, tests
and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical
electrical systems

Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Requirements for the
development of physiologic closed-loop controller

Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Requirements for
medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home
healthcare environment

Medical electrical equipment — Part 2-24: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of infusion pumps and controllers

Medical device software — Software life-cycle processes
Health Software -. Part 1: General requirements for product safety
Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within
a risk management process

Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for genotoxicity,
carcinogenicity, and reproductive toxicity

2016+A11:2021

2019+A11:2021
2006+A2:2021

2015+A1:2021

2010+A2:2021

2007+A2:2021

2008+A2:2021

2015+A1:2021

2015

2006+A1:2015
2017
2015+AC:2016
2018

2014

Sida 17 av 21

INS-OHS-03-2024-00168 V1.0



STANDARD:

STANDARDTITEL:

VERSION:

EN ISO 10993-4

EN I1SO 10993-5
EN ISO 10993-6

EN 1SO 10993-7

EN 1SO 10993-10

EN I1SO 10993-11
EN 1SO 10993-12

EN 1SO 10993-17

EN I1SO 10993-18

EN SO 11135

EN 1SO 11607-1

EN I1SO 11607-2

EN ISO 15223-1

EN 20417

Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for
interactions with blood

Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after
implantation

Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide
sterilization residuals

Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization

Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for system toxicity

Biological evaluation of medical devices — Part 12: Sample preparation and
reference materials

Biological evaluation of medical devices — Part 17: Establishment of allowable
limits for leachable substances

Biological evaluation of medical devices — Part 18: Chemical characterization
of materials

Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical devices - Validation requirements
for forming, sealing and assembly processes

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements

Information supplied by the manufacturer of medical devices

2017

2009
2016

2008+AC:2009

2023

2018
2021

2009

2020

2014+A1:2019

2020+A11:2022

2020+A11:2022

2021

2021

Foljande vagledningsdokument galler:
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MDCG 2019-9 Summary of safety and clinical performance: A guide for manufacturers and
notified bodies

MDCG 2019-16 Guidance on Cybersecurity for medical devices

MDCG 2020-1 Guidance on Clinical Evaluation (MDR) / Performance Evaluation (IVDR)
of Medical Device Software

MDCG 2020-5 Clinical Evaluation — Equivalence: A guide for manufacturers and
notified bodies

MDCG 2020-6 Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices
previously CE marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC: A guide for
manufacturers and notified bodies

MEDDEYV 2.7/1 Clinical Evaluation: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies
MEDDEYV 2.12-1 rev.8 Guidelines on a Medical Devices Vigilance System

Additional Guidance Regarding the Vigilance System as outlined in MEDDEV 2.12-1 rev.8
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B) BRUKSANVISNING/ANVANDARHANDBOK:

Omnipod 5 och Dexcom G6:
PT-001246 / PT-001298 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6, English-UK, mmol/L
PT-001247 / PT-001301 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6, German, mg/dL
PT-001248 / PT-001299 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6, German, mmol/L
PT-001249 / PT-001302 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6, French, mg/dL
PT-001250 / PT-001303 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6, Dutch, mmol/L
PT-001472 / PT-001470 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6, English-UK, mg/dL
PT-001473 / PT-001471 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6, French, mmol/L

PT-001474 / PT-001086 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6, Dutch, mg/dL

Omnipod 5 och Dexcom G6 eller Abbott FreeStyle Libre 2 Plus:

PT-000983 / PT-000980 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6 & FSL2 Plus,
French, mg/dL

PT-000984 / PT-000981 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6 & FSL2 Plus,
English-UK, mmol/L

PT-000985 / PT-000982 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6 & FSL2 Plus,
Dutch, mg/dL

PT- 001746 / PT- 001749 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6 & FSL2 Plus,
German, mmol/L

PT- 001792 / PT- 001813 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6 & FSL2 Plus,
Dutch, mmol/L

PT- 001811 / PT- 001816 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6 & FSL2 Plus,
German, mg/dL

PT- 001805 / PT- 001814 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6 & FSL2 Plus,
French, mmol/L

PT-001810 / PT- 001815 - User Guide / Tech. User Guide, Omnipod 5, G6 & FSL2 Plus,
English-UK, mg/dL
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9) REVISIONSHISTORIK

SSCP- Utfardandedatum Andringsbeskrivning Revisionen har
revisionsnummer validerats av det
anmalda organet
Revision 0 28 sep 2021 Ursprunglig version. J Ja
(version 1) Valideringssprak:

7 Nej (gdller endast
implantat av klass lla eller
vissa av klass IIb (MDR,
artikel 52.4, andra stycket)
for vilka SSCP dnnu inte
har validerats av NB)

& Ej tillampligt

(forsta versionen)

Revision 1 14 mar 2023 Borttagning av referenser till & Ja
(version 2) systemkontroll via Valideringssprdk: engelska
tredjepartsmobiltelefon. [0 Nej (gdiller endast
implantat av klass lla eller
Uppdatering av kliniska vissa av klass Ilb (MDR,
studiedata/status.

artikel 52.4, andra stycket)
for vilka SSCP dnnu inte
har validerats av NB)

Revision 2 371 maj 2023 Andring av grundléggande & Ja

(version 3) UDI_DI Valideringssprak: engelska
) [7 Nej (gdller endast
Andring av artikelnummer implantat av klass lla eller
for enheter och vissa av klass Ilb (MDR,
anvédndarhandbdcker.

artikel 52.4, andra stycket)
for vilka SSCP dnnu inte
har validerats av NB)

Revision 3 21 aug 2023 Tillagg av information om en & Ja

(version 4) andra kompatibel sensor och Valideringssprak: engelska
alternativa [J Nej (gdller endast
insulinvarumdrkesnamn. Nytt implantat av klass lla eller
dokumentnummer tilldelat. vissa av klass b (MDR,

artikel 52.4, andra stycket)
for vilka SSCP dnnu inte
har validerats av NB)
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