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IMPORTANT:
o Only doctors who successfully completed the CGM Eversense XL insertion and removal training program and who have read and understood the insertion instructions and the removal of the CGM
Eversense XL sensor can perform the insertion and removal procedure on patients. For information on local distributors, see the back cover.

o All symptoms of infection (e.g., increased temperature, inflammation, redness, pain, tenderness, warmth, swelling or purulence) at the insertion or removal area should be reported. If any of the
above occurs, please advise patients to contact their doctor immediately.

o Store the sensor pack refrigerated at the labelled temperature range.






. Overview of the Eversense XL Continuous Glucose Monitoring

(CGM) System

Congratulations on having the latest diabetes technology from Senseonics to assist your patients in managing their diabetes. The Eversense XL CGM System is for people with diabetes to continually
measure glucose levels for the operating life of the sensor.

Some of the features of the Eversense XL CGM System:

Wireless communication with the sensor, smart transmitter and app.

Long-term sensor wear in the upper arm for the operating life of the sensor.

Alerts when pre-set Low or High Glucose Alert levels (hypoglycaemia or hyperglycaemia) are reached.
Predictive alerts to alert the patient before reaching pre-set Low or High Glucose Alert levels.
Use of mobile device (e.g., smartphone) to display glucose readings.

On-body vibe alerts with the smart transmitter even when mobile device is not nearby.
Provides readings within 2.2 - 22.2 mmol/L (40 - 400 mg/dL) range every 5 minutes.

Trend arrows that show whether glucose values are rising or falling and how fast.

Graphs and statistics that show glucose results in easy-to-understand formats.

Removable and rechargeable smart transmitter.

Event entry capabilities (like meals, exercise and insulin).

Stores glucose data in the app and on the smart transmitter.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions
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Eversense XL CGM System Components
The System includes:

1) a small sensor inserted subcutaneously by a doctor,

2) a removable smart transmitter worn over the sensor, and

3) amobile app to display the glucose readings.

Eversense XL Sensor

The sensor is inserted under the skin (upper arm) and measures glucose in interstitial fluid. These glucose levels are then calculated by the smart
transmitter and sent to the app.

The Eversense XL Sensor lasts up to 180 days. The sensor has a silicone ring that contains a small amount of dexamethasone acetate, an anti-inflammatory
steroid drug. The dexamethasone acetate minimises inflammatory responses, very similar to common medical devices, such as pacemakers.

Specially designed sensor insertion tools are provided for subcutaneous insertion of the sensor. Other equipment necessary for the procedure, but not
included in the Eversense XL Insertion Tool Pack, is listed in Section 4.

Eversense XL Smart Transmitter

The removable smart transmitter is worn externally over the sensor and powers the sensor. It wirelessly sends glucose data (via Bluetooth) to the mobile
device app. The smart transmitter also provides on-body vibe alerts based on the pre-set glucose level settings. It has a rechargeable battery and is
reusable for up to one year. Adhesive patches included with the Eversense XL Insertion Tools Pack are provided for the patient to replace daily.

Eversense XL App

The Eversense XL App is a software application that runs on a mobile device (e.g., smartphone) and displays glucose data in a variety of ways. It also
provides alerts based on the pre-set glucose level settings.
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2. Benefits and Risks

Continuous glucose monitoring aids in the management of diabetes and glucose control, which can improve your patient’s quality of life. Best results are achieved when you are fully informed about the
risks and benefits, insertion procedure, follow-up requirements, and self-care responsibilities. You should not have the sensor inserted if you cannot properly operate the CGM System.

The CGM System measures glucose in interstitial fluid (ISF) between the body’s cells. Physiologic differences between ISF and blood from a fingerstick may result in differences in glucose measurements.

These differences are especially evident during times of rapid change in blood glucose (e.g., after eating, dosing insulin, or exercising). Glucose levels in ISF lag behind glucose levels in blood by several
minutes.

The sensor has a silicone ring that contains a small amount of an anti-inflammatory drug (dexamethasone acetate). It has not been determined whether the risks associated with injectable dexamethasone
acetate apply to the dexamethasone acetate elution ring inside the sensor. The elution ring releases a small amount of dexamethasone acetate when the sensor comes in contact with body fluids and serves
to minimise the body’s inflammatory response to the inserted sensor. Dexamethasone acetate in the ring may also cause other adverse events not previously seen with the injectable form.

Indications for Use

The Eversense XL CGM System is indicated for continually measuring interstitial fluid glucose levels in adults (18 years and older) with diabetes for the operating life of the sensor.

The system is intended to:

¢ Aid in the management of diabetes.

¢ Provide real-time glucose readings.

¢ Provide glucose trend information.

¢ Provide alerts for the detection and prediction of episodes of low blood glucose (hypoglycaemia) and high blood glucose (hyperglycaemia).

Historical data from the system can be interpreted to aid in providing therapy adjustments. These adjustments should be based on patterns and trends seen over time.

The system is indicated for use as an adjunctive device to complement, not replace, information obtained from standard home blood glucose monitoring devices.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions 9
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Contraindications

¢ The sensor and smart transmitter are incompatible with magnetic resonance imaging (MRI) procedures. Patients should not undergo an MRI procedure while the sensor is inserted or when wearing the
smart transmitter. Should an MRI be required the sensor must be removed before the procedure.

¢ The system is contraindicated in people for whom dexamethasone or dexamethasone acetate may be contraindicated.

¢ Therapeutics products such as mannitol intravenous and irrigation solutions may increase blood mannitol concentrations and cause falsely elevated readings of sensor glucose results.

Risks and Side Effects

The glucose alerts and notifications will not audibly notify the user when the sound on the user’s mobile device is turned off. If the system cannot display a glucose value, it also cannot provide glucose
alerts. If the patient is unable to feel the vibration of the smart transmitter he/she may not notice the alerts. The system’s calculated glucose can be slightly different from a blood glucose meter. This may
cause an alert to activate at a different time than they would have if the system’s values always matched the blood glucose meter values. If the patient does not take frequent blood glucose measurements
and misses an alert, he/she may not be aware of high or low glucose levels. Medical attention may be needed in the event that he/she has high or low glucose and is unaware of it. If the patient does not
test their glucose with a blood glucose meter when symptoms of a low or high blood glucose level appear OR when symptoms are not consistent with the sensor glucose readings, he/she may miss a high
or low glucose event. If a patient does not always test glucose with a blood glucose meter before making a treatment decision, he/she may inadvertently cause a high or low blood glucose value because
actual glucose values can be slightly different than the system’s displayed values.

The sensor is inserted by making a small incision and placing it under the skin. This process may cause infection, pain or skin irritation. Additionally, the adhesive may cause a reaction or skin irritation.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions



Warnings

o Patients should always test glucose with a blood glucose meter before making a treatment decision. Using the sensor glucose value to make a treatment decision could result in a high or low
blood glucose.

o [f at any time there are symptoms of a low or high glucose level OR if patient symptoms are not consistent with the sensor glucose readings, patients should test glucose levels with a blood
glucose meter.

o Patients should not use a smart transmitter if it is damaged or cracked as this could result in electrical shock.

o Patients should avoid close contact with electromagnetic interference (EMI) while wearing the smart transmitter.

¢ High doses of aspirin (over 2000 mg), such as for chronic treatment of inflammatory conditions (e.g., rheumatoid arthritis), may falsely lower sensor glucose readings.

o Until it has healed, always cover the insertion site with a sterile bandage before placing the smart transmitter adhesive over the sensor. Failure to do so could result in infection at the insertion site.
o The system should only be calibrated using a fingerstick blood sample. Alternative sites (such as forearm or palm) should not be used to calibrate the system.

o [nfusion sets for insulin pumps should not be inserted within 10.16 ¢cm (4 in) of the sensor site. If the insulin delivery site is within 10.16 cm (4 in) of the sensor site, it may interfere with sensor
glucose readings and can cause inaccurate glucose readings.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions 11
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Cautions

The sensor and sensor holder are sterile in the unopened, undamaged, sterile package. The sensor should not be used if the sterile package has been opened or damaged.

The sensor should not be inserted if it has been dropped from a height greater than 30 cm.

Use only the insertion tools provided in the insertion tool kit to insert the sensor. Other insertion tools may damage the sensor.

Instruct patients to notify airport security personnel of the presence of the device when going through the security system.

Patients should not exchange smart transmitters with another person. Each smart transmitter can be linked to only one sensor at a time.

The following medical therapies or procedures may cause permanent damage to the sensor particularly if used in close proximity to the device:

- Lithotripsy - The use of lithotripsy is not recommended for people who have an inserted sensor because the effects are unknown.

- Diathermy - DO NOT use diathermy on people who have an inserted sensor. Energy from the diathermy can transfer through the sensor and cause tissue damage in the insertion area.
- Electrocautery - The use of electrocautery near the inserted sensor may damage the device. DO NOT use electrocautery near the sensor.

Patients should not wear the smart transmitter during medical x-rays or computed tomography (CT) scans. To avoid interference with results, patients should remove the smart transmitter before
undergoing medical x-ray or CT scans. Patients should advise healthcare professionals about their transmitter before undergoing these tests.

The sensor and smart transmitter should be linked the day of insertion. Failure to link the sensor and smart transmitter could result in a delay in receiving glucose readings.

Steroid use - It has not been determined whether the risks usually associated with injectable dexamethasone acetate apply to the use of this dexamethasone acetate elution ring, a highly
localised, controlled-release device. The dexamethasone acetate ring could cause other adverse events not listed or previously seen.

If the sensor, insertions site or smart transmitter feels warm, the patient should remove the smart transmitter inmediately and contact a doctor for advice. A warm sensor could mean there is an
infection or a sensor malfunction.
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Cautions (continued)

o Patients should remove the smart transmitter from their arm before charging the smart transmitter battery. Failure to remove the smart transmitter while it is charging could result in electrical
shock.

o Patients should not attempt to use the Eversense XL App while operating a motor vehicle.
e Patients should not receive massage therapy near the inserted sensor site. Massage therapy near the sensor site could cause discomfort or skin irritation.

e Patients should only use the AC power adapter and USB cable provided with the smart transmitter when charging the smart transmitter battery. Use of another power supply could damage the
smart transmitter, not allowing glucose readings to be received properly, and could result in voiding the warranty.

e Patients with concerns about allergic reaction to silicones should contact their doctor. The adhesive patch should be discarded after 24 hours of use.
o The Eversense NOW Remote Monitoring App does not replace the monitoring regimen as directed by the healthcare professional.

o The Eversense XL CGM System has not been tested in the following populations: women who are pregnant or nursing, people under the age of 18, critically ill or hospitalised patients, people
receiving immunosuppressant therapy, chemotherapy or anti-coagulant therapy, those with another active implantable device, e.g., an implantable defibrillator (passive implants are allowed,
e.g., cardiac stents), those with known allergies to or using systemic glucocorticoids (excluding topical, optical or nasal, but including inhaled).

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions
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3 I Serse A V] em Candidates and Pre-Insertion A C

Candidate Selection

Per ACE/AACE guidelines*, potential candidates for CGM include those patients:

o Taking insulin to treat their T1 or T2 diabetes, and motivated to optimise their blood glucose management with the addition of new glucose monitoring technology.
o Able to follow device labeling and use their blood glucose meter results to make treatment decisions.

 Have hypoglycaemic unawareness/frequent hypoglycaemia.

o With their haemoglobin Alc (HbA1c) over target, or with excess glycaemic variability - requiring HbAlc lowering without increased hypoglycaemia.

Eversense XL CGM System Candidates

o Must have a compatible Android or 10S device, be familiar with its functionality and have WiFi connectivity.
¢ Not planning on having an MRI while the sensor is inserted.

Willing to enter a calibration blood glucose (BG) into the app twice a day.

o Discuss appropriate placement of sensor insertion and smart transmitter wear.

» No known contraindication to dexamethasone acetate.

« Does not take high, chronic doses of aspirin (over 2 g/day) or IV Mannitol.

« Is not pregnant or under the age of 18.

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch |, Jovanovic L, et al. Statement by the American Association of Clinical Endocrinologists Consensus Panel on Continuous Glucose Monitoring. Endocrine
Practice, 2010; 16(5): A.
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Pre-Insertion Training Activities for Patient

¢ Download Eversense XL App to compatible mobile device (requirements are listed in User Guide) and become familiar with functionality.
¢ Discuss the importance of setting the correct “Unit of Measure” in the Eversense XL App.

* Go to www.eversensediabetes.com - view animation video, download Quick Reference Guide (QRG) and/or User Guide for review.

To pair Smart Transmitter with Compatible Mobile Device

e Charge smart transmitter for 15 minutes

« Pair smart transmitter to mobile device.

o Set system preferences according to doctor recommendations.

e [nstruct patients to bring smart transmitter and mobile device to clinic if it was shipped to patient’s home.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions 15
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The Eversense XL CGM System Kit comes in three packages: 1) Sensor Pack, 2) Insertion Tools Pack, and the 3) Smart Transmitter Pack.

IMPORTANT: The Sensor Pack and Insertion Tools Pack contain components that are packaged sterile. Both packs are designed for single patient-use only. DO NOT re-use, re-process or re-
sterilise the sensor, blunt dissector, or insertion tool.

Items Not Included: Other procedure instruments, tools and equipment are not included and must be provided by the clinic.
1. Eversense XL Sensor Pack (Sensor in holder)
The sensor is approximately 3.5 mm x 18.3 mm and is subcutaneously inserted using the insertion tool. The sensor has a silicone ring that contains an anti-

inflammatory steroid drug (dexamethasone acetate). Upon exposure to body fluids the dexamethasone acetate is eluted from the ring in the area near the
sensor. The dexamethasone acetate minimises inflammatory responses, very similar to some already available medical devices (e.g., pacemaker leads).

The Sensor is shipped sterile inside a protective holder for safe handling purposes. You will need to transfer the sensor to the insertion tool before use. T" T il

Sensor Sensor
holder

IMPORTANT: Store the sensor pack refrigerated at the labelled temperature range.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions



2. Eversense XL Insertion Tools Pack
(Incision Template , Blunt Dissector, Insertion Tool, Tray, Adhesive Patches, and Insertion/Removal Instructions)

The Incision Template is used to guide and mark the incision area on the skin surface by aligning the marking template to the marked outer edges
of the smart transmitter when placed in a comfortable position.

The Blunt Dissector is used to create the subcutaneous pocket for insertion of the sensor. This tool has two guide marks to assist in determining
the length of the subcutaneous pocket for placing the sensor.

The Insertion Tool is used to insert the sensor inside the subcutaneous pocket created with the blunt dissector. It has two guide marks on the
cannula to assist in proper placement.

The Adhesive Patch (180 patches in pack) has an adhesive side that attaches to the back of the smart transmitter and a silicone adhesive side that
attaches to the skin intended to be changed daily.

3. Eversense XL Smart Transmitter Pack
(Smart Transmitter, Power Supply, User Guide, Quick Reference Guide)

Shoulder

Incision Point
Marking Template

Incision

Blunt Dissector

::q‘=

Insertion Tool

The Smart Transmitter is the reusable and rechargeable device worn externally over the sensor. The smart transmitter wirelessly powers the sensor. Use only the Power Supply included in this kit to charge

the smart transmitter.

The User Guide and Quick Reference Guide are designed for the patient to learn about their Eversense XL CGM System.
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5. Product Handling

The sensor package, blunt dissector, and insertion tool have been sterilised by the method indicated on the package labels.

Inspect the condition of the sterile package before opening and using the contents.

¢ DO NOT use the contents if the package is broken or torn, or if contamination is suspected because of a defective sterile package seal.
o DO NOT re-sterilise the sensor or the components by any sterilisation method.

¢ DO NOT use the product if the labelled “Use By” date has passed.

Handling and Storage
Handle the sensor and all other components with care, using appropriate aseptic technique.

DO NOT open any of the sterile packages until ready for use.

o Keep sharp instruments away from the kit components.

DO NOT use the sensor or any kit component if it has been dropped on a hard surface from a height of more than 30 cm.

Store the sensor package refrigerated at the labelled temperature range.

Dispose of product packaging in accordance with clinic, administrative and/or local government policy.
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6. Suggested Equipment

Items Not Included: Other procedure instruments, tools and equipment are not included in insertion tool kit and must be provided by the clinic. Please see list of suggested equipment below.

Materials (or equivalent) suggested for sensor insertion/removal:

Chlorhexidine OR Betadine solution

2-3 Sterile Gauze Pads

1 Disposable Sterile Scalpel (e.g., Disposable Sterile Scalpel, #15)
1Sterile Syringe and Needle (for lidocaine injection)

Steri-Strip Adhesive Skin Closure and/or available sutures (doctor preference)
1 sterile scissors (e.g., disposable) to cut steri strips

1 Sterile Towel Drape

1 Sterile Drape with aperture approximately 22 in x 25 in

2 Tegaderm™ + Pad Film Dressing

1 Lidocaine HCL without epinephrine (1-2 mL)

1Surgical skin marker

3 Sterile, non-latex surgical gloves, doctor-preferred size

110 mL sterile saline filled syringe (for insertion only)

1 Sterile Haemostat (for removal only)

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions
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{_Insertion Procedure

Before inserting the sensor, confirm that the patient:

¢ Does not plan to have an MRI while the sensor is inserted.
¢ Does not have allergies to the antiseptic and local anesthetic to be used during insertion.

Note: The procedure below assumes a right handed doctor with the patient facing (left arm insertion) or looking away from (right arm insertion) the doctor. The dimensions indicated in the instructions
are approximate to give a conceptual context of the insertion.

A. Prep the Insertion Area

\\ \\\\\\\\\\‘

\\\\/\P“\w ------ Acromion

1. With the subject seated on the procedure table, position the smart transmitter on the patient’s arm to select the insertion location
for the sensor.

Suggested insertion location is approximately at the midway point between the acromion process and the lateral epicondyle.

Process

Things to consider when choosing insertion location:
o |t must be comfortable for the user to wear 24/7. Place the smart transmitter on the intended site and confirm that the patient
is comfortable with the placement.
 Not too lateral such that patient cannot easily apply adhesive patch.
e Avoid area with loose skin such as back of arm.
 Avoid areas with scar tissue, tattoo, nevus, or apparent or noticeable blood vessels that could be incised.
2. Once the position for the smart transmitter is selected, mark the corners on the skin.

Biceps
Suggested
Insertion
Area

Triceps brachi

Epicondyle ===
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3. Using the non-sterile incision template, align the template inside the marked lines and mark the skin for the incision using the
incision template’s slot.

4, position the patient in a reclined position preferably on their side, with the elbow flexed up to 90 degrees and the palm resting on
the chest or abdomen.

1. Remove the sensor holder from the sensor pouch and place in the sterile field. Remove the sterile inner tray with tools
from the Insertion Tools Pack and place in the sterile field.

Note that the inner tray of the Sensor Insertion Package is sterile and can be placed within the sterile procedure field.

2. Wet the cannula by filling the preformed well with enough sterile saline (0.9% sterile saline for injection) to
completely cover the cannula (approximately 10 mL).

Cautions Y ——
. ) ;7“-2@77 ,ﬂz
* The sensor and sensor holder are sterile in the unopened, undamaged, sterile package. The sensor < ( =
should not be used if the sterile package has been opened or damaged. \ — \"‘

* DO NOT insert a sensor if it has been dropped from a height of 30 cm or more. / gt

o Use only the insertion tools provided in the insertion tool kit to insert the sensor. Other insertion tools
may damage the sensor.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions 21
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C. Prepare the Sensor

1. Remove the cap from the end of the sensor holder by pressing the ridged portion and pulling the cap.
Discard the cap.

2. Align the insertion tool cannula and sensor holder.
Ensure that the blue thumb slide is still in the retracted position.

Align the slot of the sensor holder with the exposed slot of the thumb slide and the triangle on the side of the sensor
holder with the triangle on the insertion tool.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions
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3. Slide the sensor holder over the insertion tool cannula so that the two triangles are touching at the tip.

4, Depress the blue thumb slide down to unlock and advance it all the way forward until it stops.

This action secures the sensor inside the cannula. The cannula is now visible through the slot in the sensor holder.
DO NOT RETRACT the thumb slide at this step.

=

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions

23



24

5. Depress the ridged portion of the sensor holder to remove it from the insertion tool.
Discard the sensor holder. You should see the tip of the sensor at the end of the insertion tool.

6. Place the insertion tool back in its original placement in the tray.

The insertion tool will snap into position in the insertion kit inner tray and the tip of the cannula with the
sensor will be positioned in the saline solution in the preformed well in the tray. To ensure proper wetting,
submerge the tip in the well for a few minutes (approximately 5 minutes).

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions
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1. If not done previously, position the patient in a reclined position, preferably on their side, with the elbow flexed
up to 90 degrees and the palm resting on the chest or abdomen.

2. Clean and disinfect the insertion area.
Apply disinfectant chlorhexadine to marked area. Cover the arm with sterile drape so opening is around incision site.

3. Anesthetise the insertion area as appropriate.
Local anesthesia (approximately 2 mL of Lidocaine) should be injected approximately 5-8 mm along the planned
incision (along AB) and approximately 30 mm perpendicular to the planned incision (along CD) which is the planned
track of the blunt dissector tool. (Figure 1).

Figure1
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1. Once the insertion area is sufficiently anesthetised, make an approximately 5-8 mm incision at the insertion location such that you will be able to create an appropriately sized subcutaneous pocket
approximately 3-5 mm under from the skin surface.

Start incision at point B (Figure 1) and go towards point A, until the incision is approximately 5-8 mm.

2. Remove the blunt dissector from the tray and introduce the blunt dissector at approximately a 45 degree entry angle at the midline
between A and B (Figures 1& 2) so that the tip and beveled portion of the blunt dissector are under the skin.

Dissector

AB

&—— Shoulder Elbow —>

Figure 2

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions



3. With the tip of the blunt dissector at the subcutaneous space, lower the angle of skin entry to
approximately 5-10 degrees (Figure 3) taking care to ensure that the fingers are not under the
/,/

metal rod or plastic portions of the tool which would cause a steeper angle. Dissector Vo

&—— Shoulder Elbow —>
Figure 3
4. Move the blunt dissector toward the shoulder, while maintaining the metallic and plastic parts of the tool in close contact with the skin

to ensure the smallest possible angle of the pocket with respect to the skin (Figure 3).
Continue advancing the tool until the incision between A and B is between the first and second markings on the rod of the blunt dissector

D C B

(Approximately 25-30 mm) (Figure 4). Completely retract the blunt dissector and set aside. mr - m
Note:
¢ Pinching and tenting the skin can aid in forming a small space in the skin for insertion.
« Rotating the blunt dissector (+/- 45 degrees) along the axis of the tool is also helpful.
o DO NOT create a pocket more than 3-5 mm below the skin. If the sensor is placed too deep, it may be difficult to communicate with the

smart transmitter or to later remove.
o [tisimportant to ensure that the subcutaneous pocket is parallel to and along the same axis as the humerus bone. When you place the Figure 4

sensor, it should be level in the pocket, which will facilitate communication between the sensor and the smart transmitter.
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1. Using approximately a 45 degree entry angle, place the tip of the insertion tool into the incision opening such that the tip of the cannula is beneath the incision.

2. Similar to steps E3 & E4, lower the entry angle to about 5-10 degrees and advance toward the shoulder following the pocket created by the blunt dissector.

3. Advance the tool until the incision line is between the first and second marked lines on the cannula.
If necessary, re-use the blunt dissector or widen the incision if excessive force is encountered. DO NOT force the insertion tool into the incision site.

4. Pushing down on the thumb slide to unlock it, retract the thumb slide to deploy the sensor into the pocket.
The slide locks into place when it has reached the end point. DO NOT re-advance the thumb slide.

5. Remove the insertion tool from the incision and lightly palpate the insertion area to confirm the sensor is in place. 8
6. Close and dress the incision in the appropriate manner using adhesive skin closure (e.g., Steri-Strip™) or suture and dressing, b
making sure the two sides of the incision are close together without tension.
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Dispose of used insertion tool and blunt dissector in accordance with clinic, administrative and/or local government policy.

1. Confirm the patient’s mobile device has been paired with the Eversense XL App and has an internet connection.

2. Link the sensor to the smart transmitter.
a. Place the smart transmitter directly over the bandage.

b. On the Eversense XL App, use the Placement Guide screen to confirm there is a signal.
¢. Navigate away from the Placement Guide screen once you have confirmed there is a signal.

Note: It may take up to 5 minutes to receive the notification for “New Sensor Detected”. DO NOT remove the smart transmitter from over the insertion site until the linking process is complete.
You may use the Eversense adhesive to place the smart transmitter over the bandage of the insertion site.

Refer to the Eversense XL CGM System User Guide, /nserting and Linking the Sensor for additional information.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions 29
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Your patients may need assistance in getting started with the Eversense XL CGM System. Refer to the User Guide and Quick Reference Guide that are included in the smart transmitter pack for information
on getting the smart transmitter and mobile device ready for use.

This includes:

o Charging the smart transmitter.

* Downloading the Eversense XL App to their mobile device.

e Personalising the patient’s glucose settings.

¢ Pairing (connecting) the smart transmitter and app.

o Linking the smart transmitter with the sensor after the sensor is inserted.

Note:

o All but the linking step can be completed before the sensor is inserted.

o Patients do not need to secure the smart transmitter over the sensor during the first 24 hours after insertion. The sensor requires 24 hours to stabilise in the body before glucose values can be calculated
by the smart transmitter.

o |f the smart transmitter is secured over the sensor within the first 24 hours after insertion, the patient will receive a message indicating a Warm-Up Phase status of the system and will provide the patient
with a 24-hour countdown.

o |f the smart transmitter is not secured over the sensor and turned off to avoid vibrations, patient must remember to turn smart transmitter back on at the 24th hour. It will take about 15 minutes after the
smart transmitter is placed over the sensor for the first calibration prompt to be displayed.

¢ Glucose readings will appear on screen after successfully completing the 2nd calibration.
Review the Eversense XL User Guide to help facilitate your patient’s understanding of their new Eversense XL CGM System and determining their personalised glucose settings.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions



9.Sensor Removal Procedure

A. Locate the Sensor
1. Using the initial incision point as a guide, palpate and locate the sensor to determine an appropriate incision location. For reference, mark both ends of the sensor if possible to palpate.

Note: If the sensor cannot be located by palpating, the smart transmitter may be used to aid in locating the sensor. To use the smart transmitter to locate the sensor, open the Placement Guide page
in the App. Move the smart transmitter around the sensor insertion area until the screen displays the greatest signal strength. Mark the edges of the smart transmitter at this location and use the incision
template to determine the proper incision location.

2. Mark the incision point on the skin.
If the site of the original incision is within 3-5 mm of the distal tip of the sensor, removal can be accessed through the same location.

B. Prep the Removal Area
1. Position the patient in a reclined position, preferably on their side, with the elbow flexed up to 90 degrees and the palm resting on the chest or abdomen.

2. Clean and disinfect the insertion area.
Prepare the insertion site and surrounding area, using aseptic technique.

3. Anesthetise the insertion area as appropriate for the patient similar to step D3 in section 7.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions
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C. Incision and Pocket Opening
1. Push down on the skin over the expected location of the proximal end of the sensor to stabilise it.

2. Create approximately a 5-8 mm incision through the dermis at the location determined in Al.

D. Remove the Sensor

1. Carefully dissect the subcutaneous tissue until the distal end of the sensor can be grasped by a small haemostat (such as a 10-15 cm haemostat). Spreading of the tissue through the incision using
the haemostat both parallel and perpendicular to the incision may be required to enable visualisation and grasping of the sensor with the haemostat.

2. Put gentle pressure on the proximal end of the sensor through the skin to help stabilise and facilitate grasping the distal end of the sensor. Use a haemostat to grasp the distal end of the sensor and
remove it from the pocket. Rotation of the sensor with the haemostat may aide in freeing the sensor from any attached tissue.

3. If the sensor is encapsulated, further dissection may be necessary to grasp and remove the sensor.

1. Close and dress the incision in the appropriate manner using adhesive skin closure (e.g., Steri-Strip™) or suture, making sure the two sides of the incision are closed together.

F. sensor Disposal
1. Dispose of sensor according to your area’s local regulations.
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|0.Potential Complications ... ...} ...~

The insertion and removal of the Eversense XL Sensor is a minor procedure and requires aseptic technique to minimise the possibility of infection. Please review this document for complete training.

A.Jluﬂng Insertion Process

1. Unable to insert blunt dissector through incision

a. Incision may be too small
Increase incision size by 2-3 mm and re-insert the blunt dissector.

b. Refer to tips for proper insertion technique in this document
- Pinching or tenting the skin can aid in forming a small pocket for the insertion.
- Rotating the blunt dissector (+/- 45 degrees) along the axis of the tool can be helpful.
- DO NOT create a pocket more than 3-5 mm below surface of skin.

2. Unable to advance the insertion tool into the subcutaneous pocket
a. Ensure the insertion tool is below the incision when advancing into subcutaneous pocket
b. Incision size may be too small
Increase incision size by 2-3 mm with scalpel and re-insert the insertion tool.

3. Unable to locate the subcutaneous pocket with the insertion tool when inserting the sensor
Re-insert the blunt dissector into incision to ensure subcutaneous pocket is adequate.

4. Subject experiences pain during the procedure
Administer additional local anesthetic as required.

5. Excessive bleeding after incision is made
Apply pressure until bleeding subsides.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions
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BJluﬂng Removal Process

1. Unable to palpate/locate the sensor 3. Subject experiences pain during the procedure
Use the Placement Guide on the app and the smart transmitter to find the sensor. Once the Administer additional local anesthetic as required.
location of the sensor is made with the Placement Guide, mark the position of the smart

transmitter on the skin and use the incision template to mark the point of incision. In some 4. Tissue encapsulation prevents sensor from moving

cases, an ultrasound may be required to locate the proper point of the incision. Dissect encapsulation by spreading the tissue using the haemostats/or other desired
instrument as required. Gently rotate sensor during removal to break free from tissue
2. Excessive bleeding after the sensor is removed encapsulation.

Apply pressure and, if necessary, use sutures to close incision in place of Steri-Strips™.
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Il Device Performance

This section lists Device Performance Characteristics.

Clinical Study Performance - PRECISE study

The performance of the Eversense XL CGM System was evaluated in a multi-site, non-randomised clinical study. Adult (18 years and older) subjects with diabetes were enrolled at 7 different sites in 3
different countries. Each subject had 2 separate sensors inserted, one in each upper arm. One sensor was used to display glucose data on the subject’s mobhile device and the other sensor was used to
collect glucose data but was not displayed to the subject. Twenty-three (23) subjects were followed for 180 days following the insertion of the sensor. Accuracy assessments were made at various points
during the study, and subjects were asked to report any adverse events throughout the study.

The Mean Absolute Relative Difference (MARD) measured throughout the 180 days was 11.1% for glucose values over 4.2 mmol/L and 11.6% for glucose values between 2.2 and 22.2 mmol/L.
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Overall System Performance Compared to YSI
The study demonstrated that 84.4% of overall CGM System readings were within = 20% of YSI values, 94.3% were within + 30% of YSI values, and 97.6% were within + 40% of YSI values. The chart below
provides a percentage breakdown by glucose range.

Difference between CGM System readings and YSI Measurements by Glucose Level

YSI Glucose Range

Number of paired

Percent within

Percent within

Percent within

(mmol/L) CGM-YSI Readings 20% of YSI 30% of YSI 40% of YSI
<39 632 78.3% 90.2% 94.5%
39-10.0 14699 81.8% 93.0% 97.0%
>10.0 6196 91.3% 97.7% 99.3%
Overall 21527 84.4% 94.3% 97.6%

* The absolute difference from the YSI reading is measured in mmol/L if the YSI reading is < 3.9 mmol/L.

Although device measurement errors may have been present in either YSI or sensor readings, and interstitial values (sensor) are known to have time lags in responses to changing glucose levels compared
to blood values (YSI), it was demonstrated that 80% or greater of differences were within 20%/1.1 mmol/L (20% for YSI values greater than 3.9 mmol/L, within 1.1 mmol/L for YSI values < 3.9 mmol/L). The
level of agreement increased to above 90% for differences within 30%/1.7 mmol/L and above 95% for differences within 40%/2.2 mmol/L.
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Clarke Error Grid Analysis

The Clarke Error Grid Analysis (EGA) is one of the standards for quantifying the accuracy of CGM
systems. Clarke EGA measures accuracy by comparing subject glucose values taken from their CGM
system to reference values taken in a lab.

Clarke EGA calculates accuracy by looking at the number and percentage of data points that fell into 5
“clinical risk” zones. Data is presented in both graph and chart formats.

¢ Zone A (no risk) contains CGM values that fell within +20% of the reference values.
- Zone A values are considered to be within the acceptable accuracy range of CGM systems.

Zone B (no risk) contains CGM values that fell outside +20% of the reference values.
- Zone B values are not considered to be within the acceptable accuracy range, but their
difference from the reference values would not lead a subject to making an inappropriate
treatment decision.

Zone C (low risk) contains CGM values that differed enough from the reference values that a subject
might make an unnecessary treatment decision based on the CGM information.

Zone D (medium risk) contains CGM values that were correctly identified as hypoglycaemic or
hyperglycaemic by the reference system but not the CGM system.
- Not correctly identifying a CGM value as hypoglycaemic or hyperglycaemic is a potentially
dangerous situation.

Zone E (high risk) contains CGM values that were incorrectly identified as hypoglycaemic when the
reference system correctly identified them as hyperglycaemic (and vice versa).
- Mistakenly identifying a CGM value as hypoglycaemic when it is actually hyperglycaemic
(or vice versa) is a potentially dangerous situation.

Clarke Error Grid Scatterplot

Clarke Error Grid percentages were calculated by glucose range, and at certain “wear duration”

points in the study.
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Clarke Error Grid Accuracy by Glucose Level

YSI Glucose Range

Number of paired

Clarke Score

(mmol/L) CGM-YSI Readings A B C D E
<39 632 75.2% 1.6% 0.0% 23.3% 0.0%
3.9-10.0 14699 81.8% 18.2% 0.0% 0.0% 0.0%
>10.0 6196 91.3% 8.4% 0.1% 0.2% 0.0%
Overall 21527 84.3% 14.9% 0.0% 0.7% 0.0%
Clarke Error Grid Accuracy by Duration of Wear
Percent values are reported to single precision.
. Number of paired Clarke Score
Period of Wear | ~zM.vs) Readings A B C D E
Days1-30 10761 84.4% 14.7% 0.1% 0.9% 0.0%
Days1-60 15143 84.8% 14.4% 0.0% 0.8% 0.0%
Days1-90 16572 84.8% 14.5% 0.0% 0.7% 0.0%
Days1-120 19244 84.5% 14.7% 0.0% 0.8% 0.0%
Days 1-150 20219 84.5% 14.7% 0.0% 0.8% 0.0%
Days 1-180 21527 84.3% 14.9% 0.0% 0.7% 0.0%

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions

Overall, 84.3% of CGM readings fell within
zone A. This indicates CGM readings were in
close agreement with reference values for the
great majority of readings.

Overall, 84.3% of CGM readings fell within
zone A. This indicates CGM readings were in
close agreement with reference values for the
great majority of readings. Also, there were
no real differences in zone A percentages as
the duration of wear increased.



Consensus (Parkes) Error Grid Analysis

The Consensus Error Grid Analysis (CEG) is another standard for quantifying the accuracy of CGM
systems. CEG is similar to the Clarke EGA in that it assigns the differences (errors) between the
CGM system values and reference values to one of 5 “clinical risk” regions. But the CEG differs
from the Clarke EGA in that the risk regions are continuous (A through E), whereas with the
Clarke EGA they are not continuous (e.g., A is next to D).

CEG percentages were calculated for the total number of CGM readings.
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Consensus Error Grid Accuracy by Glucose Level

Zone Frequency Percent
A 18598 86.4%
B 2853 13.3%
C 75 0.3%
D 1 0.0%
E 0 0.0%
Total 21527 100.0%

Overall, 86.4% of CGM readings fell within zone A. This indicates CGM readings were in close

agreement with reference values for the great majority of readings.
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Calibration Performance

Calibration performance looks at whether accuracy is affected by how much time has elapsed
since the last system calibration with a blood glucose value.

CGM System Performance by Time Since Last Calibration

Time from Number of Percent Percent Percent
Calibration paired CGM-YSI within within within
Readings 20% 30% 40%
0-4hrs 11324 84.5% 93.7% 97.2%
4-8hrs 5743 85.1% 94.9% 97.9%
8-12hrs 3618 84.2% 95.1% 98.0%
Total 20685 84.6% 94.3% 97.5%

Overall, there is no real difference in accuracy based on how long after the last blood glucose
calibration the CGM readings were recorded.



Smart Transmitter Wear
Smart transmitter wear measured how many hours of the day subjects wore the smart transmitter. Overall, subjects wore their smart transmitters an average of 22.4 hours per day, with a median of 23.5 hours.

Safety
The variable life sensor as part of the CGM system was extremely well tolerated in the study. During the 8,894 days of sensor wear in the study, there were no serious adverse events reported that were
related to use of the system or the insertion/removal procedure. Mild irritation and redness at the insertion site were observed at a low rate of occurrence.

Sensor Lifetime Analysis

Sensor Lifetime Percentage of Sensor The table shows the percentage of sensors that were functional at various
. points during the study. Clinical data for devices under test during the
30 days 100% PRECISE study showed accuracy of the system was sustained throughout
60 days 97% the life of the sensor.
90 days 85%
120 days 72%
150 days 56%
180 days 49%
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2 Technical Specificat

Sensor Description Insertion Tool Description
Length 18.3mm Materials Acrylonitrile butadiene styrene (ABS) and Polytetrafluoroethylene
Diameter 25 mm (PTFE); Cyanoacrylate adhesive and Stainless Steel
Materials Homopolymer polymethylmethacrylate (PMMA), Storage Temp Between 50 °F (10 °C) and 86 °F (30 °C)

Hydroxyethylmethacrylate (HEMA) based Hydrogel, Platinum, Sterilisation Sterile by Ethylene Oxide

Silicone, Dexamethasone Acetate, epoxy 301-2
Storage Temp Between 36 °F (2 °C) and 46 °F (8 °C) Lo

— : : Sensor Holder ‘ Description
Sterilisation Sterile by Ethylene Oxide
Materials Acrylonitrile butadiene styrene (ABS) and Polytetrafluoroethylene
(PTFE)
Blunt Dissector Description
Materials Acrylonitrile butadiene styrene (ABS), Stainless Steel, Loctite
(medical grade epoxy)

Storage Temp Between 50 °F (10 °C) and 86 °F (30 °C)
Sterilisation Sterile by Ethylene Oxide
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Power Supply and Charger Description

Class Il

Input AC Input, 100-240Vac, 50/60Hx, 0.3-0.15A
DC Output 5V DC, 1A (5.0 watts)

Moisture Protection P22

USB Cable* for Charging Description

and Downloading

Input/Output 5VDC, 1A

Type USB-A to USB micro-B

Length 36 inches (91¢m)

*If misused, the USB cable can pose a strangulation risk. The USB cable can be connected to the
power supply/charger and charged using an AC power outlet. To isolate the system, unplug the
charger/power supply from the outlet. If you charge the smart transmitter using a USB port on
your personal computer, ensure the personal computer complies the IEC 60950-1 (or equivalent)

safety standard.

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions
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Symbols on Packaging and Device

Symbol

Explanation

Consult accompanying documents

Explanation

Caution, consult accompanying documents

Marking certifies that the device meets the European Council Directive

90/385/EEC

Part number

Use by

Serial number

Manufacturer

Type BF Applied Part

Authorised representative in the European Community

Date of manufacture

(((i)))

Non-ionising electromagnetic radiation

~LELKP

Storage temperature limits

Not made with natural rubber latex

o
O
|

Lot number
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Universal Serial Bus (USB)

FCCID:

FCCID is assigned to all devices subject to certification



Explanation

Magnetic Resonance Imaging (MRI) procedures are contraindicated for
this device.

European Union WEEE Directive 2012/19/EU

Single use only

Do not re-sterilise

ORPIN®

Do not use if package is damaged

| STERILE|EO

Sterilised using Ethylene Oxide

P>

Non-sterile

Eversense XL, Eversense XL Continuous Glucose Monitoring, Eversense XL CGM,
Eversense XL Sensor, Eversense XL Smart Transmitter, Eversense XL App and the
Eversense XL logo are trademarks of Senseonics, Incorporated. Other brands and

their products are trademarks or registered trademarks of their respective holders.
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e\/ersense. XL

Pokyny pro zavedeni a vyjmuti senzoru pro

DULEZITE:
o Zavadéni a vyjmuti senzoril u pacientd mohou provadét pouze lékafi, ktefi uspésné dokoncili Skoleni zamérené na zavadéni a vyjmuti senzordl CGM Eversense XL, a ktefi si pfecetli a seznamili se s
pokyny pro zavedeni a vyjmuti senzoru CGM Eversense XL. Informace o mistnich distributorech najdete na zadni strané.

o Veskeré priznaky infekce (napf. zvySena teplota, zaniceni, z¢ervendni, bolest, napéti, zahfati, otoky nebo hnisani) v oblasti zavedeni nebo vyjmuti je nutné ihned oznamit. Pokud nastane jakakoliv
z vySe uvedenych situaci, pozadejte pacienta, aby se neprodlené obratil na svého Iékare.

o Sadu se senzorem skladuje v chladu v doporuc¢eném teplotnim rozsahu.






. Prehled systemu kontinualniho sledovani hladiny glukozy

cGM Eversensex.

Blahoprejeme! Stali jste se majiteli nejnovéjsiho zafizeni od spole¢nosti Senseonics, které pomUze vasim pacientlim [épe se starat o diabetes. Systém CGM Eversense XL je uren osobdm s diabetem a slouzi

ke kontinudlnimu méfeni hladiny glukézy po celou dobu Zivotnosti senzoru.

Nékteré z funkci systému CGM Eversense XL:

bezdratova komunikace mezi senzorem, vysilatem Smart a aplikaci;

dlouhodobé noSeni senzoru zavedeného do paze po celou dobu zivotnosti tohoto senzoru;

upozornéni pfi dosazeni pfedem nastavené nizké nebo vysoké hladiny glukdzy (hypoglykémie nebo hyperglykémie);
prediktivni upozornéni, kterd se spusti pfed dosazenim nastavené nizké nebo vysoké hladiny glukézy u pacienta;
pouzivani mobilniho zafizeni (napf. chytrych telefon() k zobrazeni informaci o hladiné glukdzy;

vibra¢ni upozornéni vysilace Smart na téle, i kdyz mobilni zafizeni neni v dosahu;

ziskavani informaci o hladiné v rozmezi 2,2-22,2 mmol/L (40-400 mg/dL) kazdych 5 minut;

Sipky trendu, které informuji o tom, jestli hodnota glukézy stoupd nebo klesd, a jakou rychlosti;

prehledné grafy a statistiky se zanesenymi vysledky hladiny glukdzy;

snimatelny nabijeci vysila¢ Smart;

moznost uvedeni dennich udalosti (stravovani, cvi¢eni nebo pfijem inzulinu);

ukladani hodnot glukozy v aplikaci a ve vysilaci Smart.

Pokyny pro zavedeni a vyjmuti senzoru CGM Eversense XL
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Soucasti systému CGM Eversense XL
Soucasti systému jsou nasledujici:

1) maly senzor, ktery |ékaf zavadi subkutanné,

2) snimatelny vysila¢ Smart umistény nad senzorem a

3) mobilni aplikace, ve které Ize sledovat aktudlni stav hladiny glukozy.

Senzor Eversense XL
Senzor se zavadi pod k{iZi (v horni ¢asti paze) za Ucelem méreni glukdzy v intersticidlni tekutiné. Hladiny glukézy vypocte vysila¢ Smart a vysledné hodnoty @ A
se odesilaji do aplikace. W
Senzor Eversense XL vydrzi v provozu az 180 dn(l. Senzor v silikonovém prstenci obsahuje malé mnozstvi dexametazonacetatu plisobiciho jako protizanétlivy 1 6 O ., b
steroidni Iék. Dexametazonacetat minimalizuje zanétlivou reakci podobné jako u jinych ¢asto pouzivanych lékarskych zafizeni, napt. kardiostimulator(. . mmoljL
Dodany specidlné navrzeny ndstroj pro zavadéni senzoru Ize pouzit pro subkutanni zavedeni senzoru. Dalsi vybaveni potfebné pfi zakroku, které vsak nen Senzor ! '
zahrnuto v sadé nastroj(i Eversense XL, naleznete v Casti 4.
Vysilac Smart Eversense XL
Vyjimatelny vysila¢ Smart se nosi na kdizi v misté nad senzorem a slouzi k napdjeni senzoru. Bezdratové prostiednictvim pfipojeni Bluetooth odesila data
o hladiné glukdzy do aplikace pro mobilni zafizeni. Vysila¢ Smart dokaze v zavislosti na pfedem stanovené hladiné glukdzy spoustét vibracni upozornéni
na téle. Jeho baterii Ize dobijet a vysila¢ je mozné opakované pouZivat az jeden rok. Naplasti dodavané pacientovi v rdmci sady nastrojl pro zavedeni
Eversense XL jsou urCeny ke kazdodenni vymeéné.

. Vysila¢ Smart Aplikace Eversense
Aplikace Eversense
Aplikace Eversense je software spustény v mobilnim zafizeni (napfiklad v chytrém telefonu) a slouZi k zobrazeni informaci o hladiné glukdzy v nejriizngjsich Poznamka: Nejednd se
formédtech. Aplikace dokaze v zavislosti na pfedem stanovené hladiné glukézy aktivovat upozornéni. 0 skutecnou velikost.
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2.\Vlyhody arizika

informujete o rizicich i vyhoddch, postupu zavddéni, naslednych pozadavcich a odpovédnosti tykajici se samostatné péce. Nenechavejte si zavést senzor, jestlize nedokazete systém CGM fadné pouzivat.

Tento systém méfi hladinu glukézy v intersticialni tekutiné v mezibunécném prostoru. Fyziologické rozdily mezi intersticidlni tekutinou a krvi z prstu mohou vést k rozdilim v naméfenych hladinach glukézy.
Tyto rozdily jsou patrné zejména v dobé, kdy dochazi k rychlé zméné hladiny glukdzy v krvi (napf. po jidle, ddvce inzulinu nebo cviceni). Hladiny glukdzy v intersticialni tekutiné se obecné opozduiji za hladinami
glukézy v krvi o nékolik minut.

senzor. Dexametazonacetat v prstenci mdze zpdsobovat i jiné nezadouci situace, které se v pfipadé vstrikovatelné varianty neprojevily.

Indikace a pouziti
Ucelem systému CGM Eversense XL je kontinudIni sledovéni hladiny glukdzy v intersticidlni tekutiné po celou dobu Zivotnosti senzoru u dospélych osob (18 let a starsi) s diagnostikovanym diabetem.

Ucelem systému je:

e pomdhat s [éCbou diabetu;

e poskytovat informace o hladiné glukdzy v rediném Case;

¢ poskytovat informace o trendu zmén hladiny glukozy;

* upozoriovat na predpokladané ¢i zjisténé stavy nizké hladiny glukézy (hypoglykémie) a vysoké hladiny glukézy (hyperglykémie).
Historické udaje ze systému Ize vhodné posoudit a pouzit je k Upravé 1é¢by. Tyto Upravy je nutné zalozit na vzorech a trendech v pribéhu ¢asu.

Systém je urcen jako pridavné zafizeni, které ma doplnit (nikoli nahradit) informace ziskané ze standardnich glukometrd pro doméci pouZziti.

Pokyny pro zavedeni a vyjmuti senzoru CGM Eversense XL 51



52

Kontraindikace

o Senzor a vysila¢ Smart jsou nekompatibilni s postupy magnetické rezonance (MR). Pacienti nesmi podstoupit magnetickou rezonanci se zavedenym senzorem ani s pfilozenym vysilacem Smart.
V pfipadé nutnosti podstoupit magnetickou rezonanci je nutné nejprve vyjmout senzor.

o Systém je kontraindikovan u osob, u nichz hrozi kontraindikace dexametazonu nebo dexametazonacetatu.

o L écebné pripravky, jako jsou intravendzni a irigacni roztoky s obsahem mannitolu, mohou zvySovat koncentraci mannitolu v krvi a myIné navysit senzorem zjiSténou hladinu glukdzy.

Rizika a vedlejsi ucinky

0znameni a upozornéni na hladinu glukdzy nebudou doprovazena zvukovym znamenim, pokud uzivatel ve svém mobilnim zafizeni zvuky vypne. Pokud systém nedokdze zobrazit hladinu glukdzy, nebude
mit moZnost ani zobrazit souvisejici upozornéni. Jestlize pacient nedokdze zaznamenat vibrace vysilace Smart, mlzZe upozornénf prehlédnout. Systémem naméfend hladina glukézy se miize mirné lisit od
hladiny zméfené glukometrem. To m{Ze mit za nasledek zobrazeni upozornéni v jinou dobu, nez kdyby hodnoty ze systému byly za vSech okolnosti shodné s hodnotami z glukometru. Pokud se pacient
nebude pravidelné méfit pomoci glukometru a zmeskd upozornéni, mize mu uniknout zvyseni nebo snizeni hladiny glukdzy. Pokud bez védomi pacienta dojde k dostate¢nému zvyseni nebo snizeni hladiny
glukdzy, mlze byt nutna lékai'skd pomoc. Pokud si béhem pfiznakl nizké nebo vysoké hladiny glukézy pacient nezméri glykémii pomoci glukometru, NEBO pokud jeho piiznaky neodpovidaji hodnotam
glukézy namérenym senzorem, mize bez jeho védomi dojit ke stavu vysoké nebo nizké hladiny glukdzy. Pfed rozhodnutim o 1é¢bé si musi pacient vzdy potvrdit hladinu glukézy pomoci glukometru, jinak
hrozi nezadouci zvyseni ¢i snizeni hladiny glukdzy, protoze se skute¢na hladina glukdzy miZe nepatrné lisit od hodnoty, kterou uvadi systém.

Senzor se zavadi provedenim malého fezu a umisténim senzoru pod k{Zi. Tento zakrok m(ize mit za ndsledek infekci, projevy bolesti nebo podrazdéni pokozky. Reakci nebo podrazdéni pokozky mlze
zpUsobit i vrstva lepidla.
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Varovani

¢ Pred rozhodnutim o léché si pacient vzdy musi potvrdit hladinu glukézy pomoci glukometru. PouZiti hladiny glukdzy namérené senzorem k rozhodovani o 1é¢hé miize mit za nasledek vysokou
nebo nizkou hladinu glukézy v krvi.

o Jestlize pacient zaznamena pfiznaky nizké nebo vysoké hladiny glukdzy NEBO pokud jeho piiznaky neodpovidaji hodnotam glukézy naméfenym senzorem, pacient musi provést test glukozy
pomoci glukometru.

e V piipadé, Ze dojde k poskozeni nebo prasknuti vysilace Smart, pacient nesmi vysila¢ dale pouzZivat, jinak hrozi poranéni elektrickym proudem.

e Pacienti se musi po dobu noseni vysilace Smart vyhybat blizkému kontaktu s elektromagnetickym rusenim.

o Vysoka ddvka aspirinu (vice nez 2 000 mg), napfiklad v ramci [écby chronickych zanéth (napf. revmatoidni artritida), miiZze chybné ovlivnit a sniZit senzorem naméfenou hladinu glukdzy.
¢ Do upIného vyléceni prikladejte na oblast zavedeni sterilni obvaz a az na néj umistéte lepici vrstvu vysilace Smart. V opacném pfipadé hrozi zaneseni infekce do oblasti zavedeni senzoru.
o Systém je dovoleno kalibrovat pouze pomoci vzorku krve odebraného z konecku prstu. Ke kalibraci systému nepouzivejte krev odebranou z jiné oblasti (napf. predlokti nebo dlar).

o Nezavdadéjte infuzni set pro inzulinovou pumpu blize nez 10,16 cm od mista, kde je zaveden senzor. Pokud bude misto zavedeni inzulinu ve vzdalenosti mensi nez 10,16 cm od mista senzoru,
inzulin by mohl ovlivnit namérenou hladinu glukozy, a tim zkreslit vysledky méreni.
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Upozornéni

Senzor a jeho pouzdro senzoru jsou sterilni, dokud se nachazi v neotevieném, neposkozeném a sterilnim baleni. Pokud bylo sterilni baleni otevieno nebo po3kozeno, senzor nepouzivejte.
Senzor nezavadéjte, pokud doslo k jeho padu z vysky vétsi nez 30 cm.

PouZivejte pouze ty nastroje pro zavadéni, které byly soucasti sady ndstrojli pro zavadéni senzoru. Pfi pouZiti jinych nastrojii k zavadéni mize dojit k poskozeni senzoru.

Pacienty poucte, aby béhem bezpecnostni kontroly na letisti upozornili pracovniky letisté na pfitomnost tohoto zafizeni.

Pacienti nesmi vysila¢ Smart pouZivat spolecné s dalSimi osobami. KaZdy z vysilacti Smart Ize vzdy propojit pouze s jednim senzorem.

Nasledujici 1ékaské zakroky mohou senzor trvale poskodit, obzvlasté pokud jsou provadény v blizkosti senzoru:

- Litotrypse - litotrypse se nedoporucuje osobam se zavedenym senzorem, protoze nejsou znamy nasledky tohoto zakroku.

- Diatermie - u osob se zavedenym senzorem diatermii NELZE provadét. Energie pfenaSena pi diatermii se miize pfendset i na senzor a zpdsobit poskozeni tkané v oblasti zavedeni.

- Elektrokauterizace - poufiti elektrokauterizace v blizkosti zavedeného senzoru miiZe zafizeni podkodit. NEPOUZIVEJTE elektrokauterizaci v blizkosti senzoru.

Pacienti nesmi pouzivat vysila¢ Smart béhem rentgenového ozafovani nebo pocitacové tomografie (CT). Aby nedochazelo ke zkresleni vysledkd, je nutné pied rentgenovym vysetfenim nebo
pocitacovou tomografii vysila¢ Smart sejmout. Pfed podstoupenim vy$e uvedenych vySetfeni musi pacienti na pfitomnost vysilace zdravotnicky personal vidy upozornit.

Senzor je nutné s vysilacem Smart propojit v den zavedeni. V opacném pfipadé hrozi vznik prodlevy v namérenych hodnotdch glukézy.

Uzivani steroidnich latek - nebylo zjisténo, zda se rizika spojend se vstiiknutelnym dexametazonacetatem vztahuji také na pouziti prstence pro eluci dexametazonacetatu uvnitf tohoto zafizeni s
fizenym lokalizovanym uvoliiovanim latek. Dexametazonacetatovy prstenec mize mit za nasledek dalSi nezadouci tcinky, které zde nejsou uvedeny nebo se dfive neprojevily.

Pokud se senzor, misto zavedeni nebo vysila¢ Smart zacnou nadmérné zahfivat, pacient musi vysila¢ Smart okamzité sejmout a obratit se s Zadosti o radu na svého lékafe. Zahfivani senzoru miize
znamenat pfitomnost infekce nebo poskozeni senzoru.

Pied nabijenim baterie vysilace Smart jej pacient musi nejprve sejmout ze své paze. Pokud by se vysilac Smart nabijel pfipojeny na pazi, hrozi riziko zasahu elektrickym proudem.
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Upozornéni (pokracovani)
o Pacienti nesmi aplikaci Eversense pouzivat héhem fizeni motorového vozidla.
o Okoli oblasti se zavedenym senzorem pacienti nesmi vystavit masazni terapii. PouZiti masazni terapie v oblasti senzoru miize vyvolat dyskomfort a podrazdéni pokozky.

¢ K nabijeni baterie vysilace Smart mohou pacienti pouZivat pouze napajeci adaptér a USB kabel dodavany s vysilacem Smart. Pfi pouZiti jiného napajeciho adaptéru mize dojit k poskozeni
vysilace Smart, omezeni schopnosti fadného odesilani vysledk( méfeni hladiny glukdzy a zneplatnéni zaruky.

e Pacienti s obavami z alergické reakce na silikon by se méli obratit na svého Iékare. Naplast je tfeba po 24 hodinach pouzivani vyménit.
¢ Aplikace Eversense NOW pro vzdalené sledovani nenahrazuje rezim monitorovani stanoveny poskytovatelem zdravotni péce.

o Systém CGM Eversense XL nebyl testovan u nasledujicich osob: téhotné a kojici Zeny, osoby mladsi 18 let, zavazné nemocni nebo hospitalizovani pacienti, osoby uzivajici imunosupresiva,
podstupujici chemoterapii nebo antikoagulacni 1é¢bu, osoby s jinym aktivnim implantovanym zafizenim, jako napf. implantovanym defibrilatorem (pasivni implantaty, jako napf. koronarni
stenty, jsou povoleny), osoby se zjisténou alergii na (nebo uzivajici) systémové glukokortikoidy (mimo usni/ocni/nosni, ale vcetné inhalacnich).
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3. Kandidati pro system CGM Eversense XL a aktivity nutne

_pred samotnym zavedenom .. . . . ... ...~~~

Vybér kandidatt

Potencidlni kandidati pro systém kontinudlniho sledovani hladiny glukézy jsou podle doporuc¢eni ACE/AACE* tito:

e Pacienti uzivajici inzulin pro [é¢bu diabetu T1 nebo T2, ktefi chtéji optimalizovat sledovani hladiny glukézy v krvi za pomoci nové technologie pro monitorovani stavu glukézy.

o Pacienti, ktefi jsou schopni dodrZovat pokyny na zafizeni a s ohledem na vysledky z glukometru se spravné rozhodovat ohledné dalsi léCby.

¢ Pacienti s neuvédomovanou nebo ¢astou hypoglykemii.

¢ Pacienti s hladinou hemoglobinu Alc (HbA1c) pfesahujici cilovou hodnotu nebo s nadmérnou glykemickou variabilitou, u nichZ je nutné snizit HbAlc bez zvySeni hypoglykémie.

Kandidati pro systém CGM Eversense XL

o Pacienti musi disponovat kompatibilnim zafizenim se systémem Android nebo i0S, byt sezndmeni s jeho funkcemi a mit k dispozici pfipojeni Wi-Fi.
e Pacienti nesmi mit planovanu magnetickou rezonanci v dobé, kdy budou mit zavedeny senzor.

o Pacienti musi byt schopni dvakrat denné zadat do aplikace vysledky kalibracniho testu hladiny glukdzy v krvi.

* Je potfeba pacientovi vysvétlit zplisob zavedeni senzoru a nutnost noseni vysilace Smart.

o Nejsou znamy zadné kontraindikace dexametazonacetdtu.

o Pacient nesmi pravidelné uzivat vysoké davky aspirinu (vice nez 2 g denné) nebo IV mannitol.

o Osoba musi byt starsi 18 let a nesmi byt téhotna.

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch |, Jovanovic L, et al. Statement by the American Association of Clinical Endocrinologists Consensus Panel on Continuous Glucose Monitoring. Endocrine
Practice (Prohlaseni Americké asociace klinickych endokrinologickych konsensudlnich poradc k priibézném monitorovani hladiny glukézy. Endokrinni praxe), 2010; 16(5): A.
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Skoleni pro pacienty pred samotnym zavedenim

o Stahnéte si aplikaci Eversense do kompatibilniho mobilniho zafizeni (pozadavky jsou uvedeny v uZivatelské pfirucce) a seznamte
se s jejimi funkcemi.

o Konzultujte s [ékafem ddlezitost nastaveni spravné ,,jednotky méfeni“ v aplikaci Eversense.

o Pfejdéte na adresu www.eversensediabetes.com, kde si mUZete prohlédnout animaci a stdhnout rychlou referenéni pfirucku a/nebo
uZivatelskou pfirucku a s dokumenty se sezndmit.

Sparovani vysilace Smart s kompatibilnim mobilnim zafizenim

o Vysila¢ Smart nechte po dobu 15 minut nabijet.

o Sparujte vysilac Smart s mobilnim zafizenim.

o Upravte predvolby systému s ohledem na doporuceni lékare.

¢ Pokud byl vysila¢ Smart dorucen pfimo pacientovi, pacient bude vyzvan, aby jej spole¢né s mobilnim zafizenim pfinesl na kliniku.

Pokyny pro zavedeni a vyjmuti senzoru CGM Eversense XL
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4 Sadasystemu CGM EversepnsexL. ...~
Sada systému CGM Eversense XL obsahuje tfi samostatna balenf: 1) sada se senzorem, 2) sada s nastroji pro zavedeni a 3) sada s vysilatem Smart.

DULEZITE: Sada se senzorem a sada s nastroji pro zavedeni obsahuji soucasti ve sterilnim obalu. Obé tyto sady jsou ureny pouze pro jednoho pacienta. Senzor, tupy disektor ani nastroj pro
zavadéni NEPOUZIVEJTE opakovang, neupravuijte je ani znovu nesterilizujte.

Co neni soucasti baleni: Ostatni nastroje a vybaveni potfebné pro zakrok nejsou soucdsti baleni a musi je zajistit klinika.

1. Sada se senzorem Eversense XL (senzor v pouzdru))

Senzor je doddvan sterilni uvniti ochranného pouzdra, které zarucuje bezpecnou manipulaci. Pfed zavedenim je nutné senzor premistit do nastroje pro zavadéni. e :: |
Senzor o rozmérech pfiblizné 3,5 x 18,3 mm se zavadi subkutanné za pouziti nastroje pro zavadéni. Soucdsti senzoru je silikonovy prstenec obsahuijici T
dexametazonacett, ktery plisobi jako protizanétlivy steroidni 1ék. Po vystaveni télesnym tekutindm dojde k eluci dexametazonacetatu z prstence do oblasti Senzor Pouzdro

v okol senzoru. Dexametazonacetat minimalizuje zanétlivou reakci podobné jako u jinych obvykle pouzivanych lékarskych zafizeni, napt. kardiostimulatord. na senzor

DULEZITE: Sadu se senzorem skladujte v chladu v doporuceném teplotnim rozsahu.
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2. Sada s nastroji pro zavadéni Eversense XL
(3ablona fezu, tupy disektor, nastroj pro zavadéni, miska, naplasti a pokyny pro zavadéni/vyjmuti)

Sablona fezu slouzi jako voditko pro uréeni mista Fezu na pokozce. Vysila¢ Smart umistéte do pro pacienta pohodiné polohy a zarovnejte $ablonu

Tupy disektor slouZi k vytvoreni subkutanni kapsy, do které se ndsledné zavede senzor. Na tomto nastroji naleznete dvé znacky, které maji za ukol
usnadnit dodrzeni spravné délky subkutanni kapsy, do které je pozdéji umistén senzor.

Nastroj pro zavadeéni slouZi k vioZeni senzoru do subkutanni kapsy vytvorené pomoci tupého disektoru. Na kanyle ndstroje naleznete dvé znacky,
které maji zajistit fadné umisténi senzoru.

Naplasti (180 kus v baleni) jsou urceny ke kazdodenni vyméné. Z jedné strany jsou osetieny lepidlem, které pfilne k zadni strané vysilace Smart,
a z druhé lepidlem na bazi silikonu, jimz se pfichyti k pokozce.

3. Sada s vysilacéem Smart Eversense XL
(vysila¢ Smart, zdroj napajeni, uZivatelska pfirucka, stru¢na referenéni pfirucka)

Shoulder

Sablona pro znaceni
mista fezu

Incision

Tupy disektor

::q‘=

Nastroje pro zavadéni

Vysila€ Smart predstavuje opakované pouzitelné dobijeci zafizeni, které je umisténé na kizi v misté nad senzorem. Vysila¢ Smart bezdratové napaji senzor. K nabijeni vysilace Smart pouZzivejte vyhradné

zdroj napajeni doddvany v rdmci baleni.

Uzivatelska prirucka i stru¢na referencni pfirucka jsou navrZeny tak, aby z nich pacient ziskal informace o systému CGM Eversense XL.
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5. Manipulace

Pouzdro se senzorem, tupy disektor i nastroj pro zavadéni byly sterilizovany metodou uvedenou na Stitku baleni. Pfed otevienim sady a pouzitim jejiho obsahu se ujistéte, zda je obsah sterilni.

Inspect the condition of the sterile package before opening and using the contents.
o Obsah baleni NEPOUZIVEJTE, pokud byl obal roztrzen nebo poskozen, pipadné pokud Ize z diivodu poskozeného t&snéni sterilni sady ocekavat riziko kontaminace.
o NEPOKOUSEJTE se senzor ani dalsi obsah sady znovu sterilizovat.

o NEPOUZIVEJTE produkt v pfipadé uplynuti data exspirace uvedeného na stitku.

Manipulace a skladovani
¢ Se senzorem i ostatnimi sou¢astmi baleni zachdzejte opatrné a dodrzujte prislusnou aseptickou metodu prace.

Z&dné ze sterilnich sad NEOTVIREJTE dfive, nez budete pfipraveni na jejich pouzit.

Ostré nastroje uchovavejte v dostatecné vzdalenosti od soucasti baleni.

NEPOUZIVEJTE senzor ani dalsi soucasti baleni, pokud doslo k jejich padu na tvrdy povrch z vy$ky vétsi nez 30 cm.
¢ Sadu se senzorem skladujte v chladu v doporuceném teplotnim rozsahu.

Baleni produkt( zlikvidujte v souladu s pravidly kliniky a mistnim viadnim nafizenim.
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6.C *ond vwhaven!

Co neni soucasti baleni: Ostatni nastroje a vybaveni potfebné pro zakrok nejsou soucasti sady s ndstrojem pro zavddéni a musi je zajistit klinika. Ndsleduje seznam doporuceného vybaveni.

Doporucené materidly (¢i jejich ekvivalentni nahrada) pro zavedeni/vyjmuti senzoru:

roztok chlorhexidinu NEBO Betadine;

2-3 kusy sterilni gdzy;

1jednorazovy sterilni skalpel (napf. jednorazovy sterilni skalpel €. 15);
1sterilni injekeni stfikacka a jehla (pro aplikaci lidokainu);

naplastové elastické stehy Steri-Strip a/nebo dostupné sutury (podle preference lékafe);
1sterilni nlizky (napt. jednordzoveé) pro prestfizeni stehi Steri-Strip;

1 sterilni operacni rouska;

1sterilni rouska s otvorem velikosti pfiblizné 55 x 65 ¢cm;

2 kryti rany Tegaderm™ s polStarkem;

1 lidokain-hydrochlorid bez epinefrinu (1-2 ml);

1 chirurgické znackovaci pero na k{zi;

3 sterilni nelatexové chirurgické rukavice, velikost preferovana Iékafem;
110mL injekéni stikacka s fyziologickym roztokem (pouze pfi zavadéni);
1 sterilni hemostat (pouze pfi vyjimant).

Pokyny pro zavedeni a vyjmuti senzoru CGM Eversense XL
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7 o < dani

Pred zavedenim senzoru si u pacienta ovérte nasledujicf:
* Pacient neplanuje magnetickou rezonanci v dobé, kdy bude mit zavedeny senzor.
 Pacient neni alergicky na antiseptika nebo lokdlni anestesii, kterou budete pfi zavadéni pouzivat.

Poznamka: U nésledujiciho procesu se predpoklada, Ze lékaf je pravak, a Ze je pacient otoceny smérem k Iékafi (zavedeni do levé paze) nebo smérem od Iékafe (zavedeni do pravé paze). Rozméry
uvedené v pokynech jsou pfiblizné a slouZi jako koncepcni ramec pro zavadéni.

1. Pacienta usadte a umistéte vysila¢ Smart na jeho pazi do mista, kde bude proveden fez pro zavedeni senzoru. \\\\\\\\\“i“;\::?g Nadpazek
Pro zavedeni doporucujeme zvolit oblast pfiblizné v poloviné mezi nadpazkem (acromionem) a lateralnim epikondylem. ‘ (acromion)

Pfi vybéru oblasti pro zavedeni zohlednéte nasledujici:
e Zvolte oblast tak, aby uzivatel mohl vysilac nosit pohodIné a neustdle. Umistéte vysila¢ Smart na zvolenou oblast a nechte si od
pacienta potvrdit, Ze je s umisténim spokojen.
o Nevolte pfilis lateralni oblast, aby si pacient mohl snadno nalepovat ndplast. Triceps brachii
o \Vlyhnéte se také mistdim s pfilis povislou k{izi, napf. na zadni strané paze.
o \lyhnéte se oblastem se zjizvenim, tetovanim, koznim néviim nebo oblastem se zfetelnymi nebo zjevnymi cévami, které byste mohli
zavedenim narusit.

2. Po uréeni oblasti umisténi vysilace Smart si na pokozce oznacte jeho rohy.

Biceps
Doporucend
oblast pro
zavedeni
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3. Pomoci nesterilni Sablony Fezu zarovnejte $ablonu s oznacenymi linkami a podle otvoru na $abloné oznacte na pokozce misto pro ved

4, Sklopenim kfesla nebo liizka uvedte pacienta do klidové polohy. Pacient by se optimalné mél uloZit na bok s lokty v pravém thlu a dlanémi
uloZzenymi na hrudniku nebo bfise.

1. Vyjméte pouzdro na senzor z vacku na senzor a umistéte je na sterilni pracovni plochu. Ze sady nastrojt pro
zavadéni vyjméte vnitini sterilni misku s nastroji a umistéte ji na sterilni pracovni plochu.

Vnitini miska ze sady s nastroji pro zavedeni senzoru je sterilni a mizete ji proto umistit na sterilni pracovni plochu.

2. Kanylu navlhéete napInénim vylisovaného zésobniku dostatkem sterilniho fyziologického roztoku (0,9% sterilni
fyziologicky roztok pro aplikaci), aby doslo k tipinému zaplaveni kanyly (pfibl. 10 ml).

Upozornéni ((*\\ L S—
« Senzor a jeho pouzdro senzoru jsou sterilni, dokud se nachazi v neotevieném, neposkozeném % 7-** -l
. . s , - ¥ vs e Y
a sterilnim baleni. Pokud bylo sterilni baleni otevieno nebo poskozeno, senzor nepouzivejte. \ — |

o NEZAVADEJTE senzor, pokud doslo k jeho padu z vysky vétsi nez 30 cm.

o Pouzivejte pouze ty nastroje pro zavadéni, které byly soucasti sady nastrojli pro zavadéni senzoru.
Pfi poutziti jinych nastrojti k zavadéni mize dojit k poskozeni senzoru.
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C. Priprava senzoru

1. Zatla¢enim na vroubkovanou ¢ast a zatazenim za krytku sejméte krytku z konce pouzdra..
Krytku mGZete odloZit.
h

2. Kanylu nastroje pro zavadéni zarovnejte s pouzdrem na senz

Zkontrolujte, Ze je modry posuvny prvek v zatazené poloze. Zarovnané otvory >
Zarovnejte otvor v pouzdfe na senzor s odhalenym otvorem u posuvného prvku a symbol trojuhelniku na boku \ /‘
pouzdra se symbolem trojuhelniku na nastroji pro zavadéni. l 7 "
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3. Pouzdro na senzor zasurite na kanylu nastroje pro zavadéni az do pozice, kdy se oba symboly trojihelniku svymi
vrcholy dotykaji.

4, Zatla¢enim modry posuvny prvek uvolnéte a posuiite jej do zcela vysunuté polohy, aZ dokud se nezastavi.

Timto pohybem zavedete senzor do kanyly. Kanylu mdzete nyni vidét otvorem v pouzdru na senzor. NEVRACEJTE
zpét posuvny prvek do zadni polohy.
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5. Zatla¢te na vroubkovanou oblast pouzdra na senzor a vysuiite je z nastroje pro zavadéni.
Pouzdro na senzor odlozte. Na konci nastroje pro zavadéni byste nyni méli vidét Spicku senzoru.

6. Nastroj pro zavadéni umistéte zpét na pdvodni misto na misce.

Nastroj pro zavadéni zapadne na své misto ve vnitfni misce na nastroje pro zavadéni a Spicka kanyly
se senzorem bude zaplavena fyziologickym roztokem pfipravenym ve vylisovaném zasobniku. Kv(ili
dostatecnému navlhceni ponechte Spicku v zasobniku po dobu nékolika minut (pfiblizné 5 minut).
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1. Pokud jste tento krok vynechali, sklopenim kiesla nebo liizka uvedte pacienta do klidové polohy. Pacient by se
optimalné mél ulozit na bok s lokty v pravém tihlu a dlanémi ulozenymi na hrudniku nebo bfise.

2. Oblast zavedeni ocistéte a desinfikujte.

Na oznacenou oblast aplikujte desinfekéni chlorhexidin. Pazi zakryjte sterilni operaéni rouskou tak, aby se jeji otvor
nachazel v oblasti mista pro zavadeéni.

3. V misté zavedeni aplikujte vhodné anestetikum.

LokalIni anestézii (pfiblizné 2 ml lidokainu) provedte ve vzdalenosti pfiblizné 5-8 mm podél pldnovaného fezu
(linka AB) a pfiblizné 30 mm kolmo viici pldnovanému fezu (linka CD), kde bude zaveden tupy disektor. (Obrazek 1). \

Obrazek 1
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1. Po dostate¢né aplikaci anestetika v oblasti zavedeni vedte pfiblizné 5-8mm ez v oblasti zavedeni, ktery vdm umozni vytvofit dostate¢né velkou subkutanni kapsu v hloubce pfiblizné 3-5 mm pod
povrchem pokozky.

Rez zatnéte v bodé B (obrézek 1) a pokracujte k bodu A, dokud délka Fezu nedosahne pfiblizné 5-8 mm.

2. Vyjméte tupy disektor z misky a vedte jej pod pfiblizné 45stupfiovym thlem od stfedu pomysIné linky mezi bodem A a B (obrazek 1
a 2), dokud se Spicka a zkosena ¢ast tupého disektoru nebude nachazet pod pokozkou.

Disektor

AB

<—— Rameno Loket —>

Obrazek 2
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3. Jakmile se 3picka tupého disektoru bude nachézet v subkutannim prostoru, sklopte disektor tak,

aby s pokozkou v misté vstupu sviral thel pfiblizné 5-10 stupiitl (obrdzek 3). Béhem této faze
zavadéni se pod kovovou ani plastovou ¢asti disektoru nesmi nachazet prsty, kvili kterym by
mohlo dojit k zavadéni pod strméjSim thlem.

Disektor
o, G
. =

&—— Rameno

Obrdzek 3

4. Tupy disektor zavadéjte smérem k rameni a sou¢asné udrzujte t&sny kontakt kovové i plastové &asti nastroje s pokozkou. Tim pi
vytvareni kapsy zajistite zachovani co nejmensiho thlu viici pokoZce (obrazek 3).
V zavadéni pokracujte tak dlouho, dokud se misto fezu na lince AB nebude nachazet mezi prvni a druhou znackou na kovové ¢asti tupého
disektoru (pfiblizné 25-30 mm, obrdzek 4). Tupy disektor nakonec vyjméte a odlozte stranou.

Poznamka:

o PFi vytvareni malé kapsy pro zavedeni senzoru pod pokozkou si miZete pomoci uchopenim k(ize mezi prsty.

 Pomoci miize také otaceni tupého disektoru (+/-45 stupnitl) podél osy néstroje.

o Kapsu NEVYTVAREJTE hloubéji nez 3-5 mm pod pokozkou. Pokud senzor zavedete pfili§ hluboko, méiZe dojit k naruseni jeho komunikace
s vysilacem Smart nebo ke komplikacim pfi jeho pozdéjsSim vyjmuti.

¢ Je nezbytné, aby se subkutanni kapsa nachazela rovnobézné s pazni kosti. Zavedeny senzor musi byt ve stejné ose s kapsou. To je nezbytné
pro komunikaci mezi senzorem a vysilatem Smart.

Loket —>

%

Rameno

o

Loket
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1. Spicku néstroje pro zavadéni umistéte v dhlu pfiblizné 45 stupiid do otvoru po fezu tak, aby se $picka kanyly nachazela v otvoru.

2. Podobné jako v pfipadé kroku E3 a E4 sklopte néstroj tak, aby s pokozkou sviral tihel 5-10 stupfiti a za¢néte s jeho zavadénim smérem k rameni do prostoru kapsy vytvofené tupym disektorem.

3.V zavadéni nastroje pokracujte tak dlouho, dokud se misto fezu nebude nachazet mezi prvni a druhou znackou na kanyle.

Pokud bude pfi zavadéni nutné vynaloZit nadmeérnou silu, s pomoci tupého disektoru fez rozsifte. Pfi manipulaci s nastrojem pro zavadéni
v misté fezu NEPOUZIVEJTE silu. ’t

4, Zatla¢enim na posuvny prvek jej uvolnéte a vracenim do zadni polohy zavedte senzor do kapsy.
Po dosazeni krajni polohy dojde k zajisténi posuvného prvku. NEVRACEJTE zpét posuvny prvek do predni polohy.

5. Nastroj pro zavadéni vyjméte z mista fezu a hmatem opatrné zkontrolujte spravné uloZeni senzoru v oblasti zavedeni.

6. Rez uzaviete a vhodné osetfete pomoci naplastovych elastickych steh(i (napF. Steri-Strip™) nebo za pomoci stehd a kryti.
Ujistéte se, Ze ohé strany fezu k sobé pfiléhaji zcela a bez pnuti.
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DPouzity nastroj pro zavadéni a tupy disektor zlikvidujte v souladu s pravidly kliniky a mistnim vladnim nafizenim.

1. Zkontrolujte, zda bylo mobilni zafizeni pacienta sparovano s aplikaci Eversense, a 7e ma zafizeni k dispozici pfipojeni k internetu.

2. Propojte senzor s vysilatem Smart.
a. Umistéte vysila¢ Smart pfimo nad obvaz.
b. Na obrazovce Navod k umisténi v aplikaci Eversense si ovérte pfitomnost signalu.

¢. Po potvrzeni signélu obrazovku Navod k umisténi opustte.

Poznamka: Zobrazeni ozndmenti ,,Byl zjitén novy senzor” miize trvat a7 5 minut. Vysila¢ Smart NEODSTRANUJTE z mista zavedeni, dokud nedojde k Uispésnému sparovéni. Podle potieby
miZete pomoci naplasti Eversense pripevnit vysilac Smart na obvaz v misté zavedeni.

Dalsi informace naleznete v uzivatelské prirucce pro systém CGM Eversense XL v ¢asti Zavedeni a propojeni senzoru.
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Je mozné, Ze pacienti budou potfebovat pomoc s uvedenim systému CGM Eversense XL do provozu. Informace o pfipravé vysilace Smart a mobilniho zafizeni k pouZiti naleznete v uzivatelské pfirucce

a strucné referencni prirucce, které jsou soucdsti sady s vysilatem Smart.

Mozné oblasti asistence:

¢ Nabijeni vysilace Smart

o Stazeni aplikace Eversense do mobilniho zafizeni

o Prizplisobeni nastaveni glukézy pacienta

o Sparovani (pfipojeni) vysilace Smart k aplikaci

 Propojeni vysilace Smart a senzoru po zavedeni senzoru

Poznamka:

o VSechny kroky s vyjimkou propojeni vysilaCe a senzoru je mozné provést pred zavedenim senzoru.

 Bé&hem prvnich 24 hodin po zavedeni senzoru neni nutné mit vysila¢ Smart umistén nad mistem se senzorem. Senzor vyZaduje provedeni 24hodinové faze, béhem které se v téle stabilizuje.
Po této fazi zaCne vysila¢ Smart shromazdovat s pomoci senzoru Udaje o hladiné glukdzy v téle.

o Pokud béhem této prvni 24hodinové faze od zavedeni bude vysila¢ Smart umistén nad misto se senzorem, pacient obdrzi zpravu se systémovym upozornénim na fazi zahfivani dopinénou
0 24hodinovy odpocet.

o V pfipadé, Ze pacient si vysila¢ Smart nad oblast se senzorem neumisti, a soucasné vysilaC vypne, aby jej nerusily vibrace, bude nutné nezapomenout vysila¢ Smart po uplynuti 24 hodin opét zapnout.
Od umisténi vysilace Smart nad misto se senzorem do zobrazeni vyzvy k provedeni prvni kalibrace uplyne pfiblizné 15 minut.

o 7Zjisténd hladina glukézy se na displeji zobrazi po dokonceni druhé kalibrace.
Informace usnadnujici pacientovi sezndmeni se s novym systémem CGM Eversense XL a Upravy piizplisobeného nastaveni glukézy ziskate po nahlédnuti do uzivatelské prirucky Eversense XL.
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9. Postun i wwimuti

A. ovéite si polohu senzoru
1. Hmatem ovéfte polohu senzoru a uréete pfiblizné misto fezu. K tomu vdm pomiize pdvodni misto zavadéni. Pokud dokazete hmatem ovéfit oba konce senzoru, je vhodné tato mista na kiizi oznaéit.

Poznamka: V pripadg, Ze se vém nepodafi hapticky umisténi senzoru ovéFit, mizete k vyhledani senzoru pouzit vysila¢ Smart. PFi hledani senzoru pomoci vysilace Smart si v aplikaci oteviete
stranku Ndvod k umisténi. Vysilatem Smart pohybujte po celé oblasti se senzorem, dokud se na obrazovce nepotvrdi misto, ve kterém je signal nejsiingjsi. Vyznacte si na kdiZi tvar vysilace Smartas
pomoci Sablony fezu urcete pfesnou polohu vedeného fezu.

2. Vlyznacte si na kdizi misto fezu.
Pokud se misto plivodniho fezu nachazi do vzdalenosti 3-5 mm od bliz$iho konce senzoru, miizete k vyjmuti senzoru pouZit stejné misto fezu.

B Pii ist . b

1. Sklopenim kfesla nebo liizka uvedte pacienta do klidové polohy. Pacient by se optimalné mél uloZit na bok s lokty v pravém thlu a dlanémi uloZzenymi na hrudniku nebo bfise.

2. Oblast zavedeni o€istéte a desinfikujte.
Aseptickou metodou prace pfipravte misto zavedeni a okolni oblast.

3. V misté zavadéni aplikujte vhodné anestetikum podobné jako v ramci kroku D3 z éasti 7.
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1. Zatla¢enim na pokozku v misté predpokladaného distalniho konce senzoru ho stabilizujte.

2. Vedte pFiblizné 5-8 mm fez $karou v misté uréeném v ramci kroku Al.

D. Vyjmuti senzoru

1. Opatrné provadgjte disekci subkuténni tkan, dokud nebude mozné distalni konec senzoru uchopit pomoci malého hemostatu (napf. 10-15cm hemostat). Kvili lepimu pohledu a snadnéjsimu
uchopeni senzoru hemostatem miiZe byt v oblasti fezu nutné rozevfit tkan jak rovnobézné, tak kolmo vici fezu.

2. PKviili lepsi stabilizaci a snadnéj$imu uchopeni proximdiniho konce senzoru jemné skrze pokozku zatla¢te na distalni konec senzoru. Pomoci hemostatu uchopte proximalni konec senzoru a vyjméte
jej z kapsy. Ke snadnéjSimu uvolnéni senzoru od okolni tkané se mlZete pomoci hemostatu pokusit senzorem otacet.

3. V pripadé zapouzdreni senzoru bude nutné provést dalsi disekci umoziujici uchopeni a vyjmuti senzoru.

E” - , | Iné oietf , v

1. Rez uzaviete a vhodné osetfete pomoci naplastovych elastickych stehi (napt. Steri-Strip™) nebo za pomoci stehdi. Ujistéte se, Ze obé strany fezu k sobé zcela pfiléhaji.

F. Likvidace senzoru

1. Senzor zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy ve vasi zemi.

Pokyny pro zavedeni a vyjmuti senzoru CGM Eversense XL



|0.Mozne komplikace ...

Zavedenf a vyjmuti senzoru Eversense XL je klasifikovano jako maly zakrok a k minimalizaci mozZné infekce vyZaduje pouziti aseptické metody préce. Kv(li dostate¢nému pouceni si prectéte cely tento dokument.

A. B&hem zavadéni

1. Rezem nelze zavést tupy disektor. 3. B&hem zavadeéni senzoru nelze pomoci néstroje pro zavadéni uréit polohu
a. Rez je pravdépodobné pfilis maly. subkutanni kapsy.
Rozsirte fez 0 2-3 mm a pokuste se znovu zavést tupy disektor. Do fezu znovu vloZte tupy disektor a zkontrolujte pfipravu subkutanni kapsy.

b. Prectéte si informace o vhodné metodé zavadéni uvedené v tomto dokumentu.
- Pfi vytvédreni malé kapsy pro zavedeni senzoru si miZete pomoci uchopenim
k(iZe mezi prsty.
- Pomoci miize také otaceni tupého disektoru (+/-45 stupiid) podél osy nastroje. 5. Misto po dokonéeni fezu silné krvaci.
- Kapsu NEVYTVAREJTE hloubéji nez 3-5 mm pod pokozkou.

4. pacient b&hem zakroku pocituje bolest.
Podle potfeby aplikujte dalsi mistni anestetika.

Misto po dokonceni fezu silné krvaci.

2. Nastroj pro zavadéni nelze zavést hloubéji do subkutanni kapsy.
a. Pfi pohybu smérem do subkutanni kapsy se ujistéte, Ze se Spicka nastroje pro zavadéni
nachazi uvnitf rezu.

b. Rez je pravdépodobné pfilis maly.
Rozsirte fez skalpelem 0 2-3 mm a pokuste se znovu zavést nastroj pro zavadeéni.
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B. B&hem vyjmuti

1. Polohu senzoru nelze ur¢it hmatem ani jinou technikou.

Pfi hledani senzoru pouzijte vysila¢c Smart a stranku Ndvod k umisténi v aplikaci. Po urceni
polohy senzoru za pomoci stranky Navod k umisténi si na kiizi vyznacte polohu vysilace Smart
a s pomoci Sablony fezu si nasledné oznacte i misto fezu. V nékterych pfipadech mize byt

k ur¢eni vhodného mista fezu nutné pouzit ultrazvuk.

2. Misto po vyjmuti senzoru zacalo silné krvacet.

Misto stlacte a podle potieby k uzavreni fezu namisto naplastovych elastickych steh(
Steri-Strip™ pouzijte sutury.
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3. Pacient béhem zakroku pocituje bolest.
Podle potfeby aplikujte dalsi mistni anestetika.

4, Zapouzdreni ve tkani brni senzoru v pohybu.
Roztazenim tkané pomoci hemostat(i nebo jinych vhodnych nastroji provedte
disekci oblasti zapouzdreni. Béhem vyjimani se pokuste opatrnym otacenim senzor
ze zapouzdreni v tkani odstranit.



I. Funkce systemu

V této Cdsti jsou popsdny viastnosti a funkce systému.

Vysledky klinické - studie PRECISE

Funkce systému CGM Eversense XL byla hodnocena pfi multicentrické, nerandomizované klinické studii. Studie se tcastnili dospéli pacienti (18 let a starsi) s diabetem na 7 rliznych pracovistich ve 3 riiznych
zemich. Kazdy pacient mél zavedeny 2 samostatné senzory, v kazdé pazi jeden. Jeden senzor byl pouzit k zobrazeni idajl o glukdze na mobilnim zafizeni pacienta a druhy senzor byl pouZit k ziskavani
udajl o glykémii, které nebyly pacientovi zobrazeny. Dvacet tfi (23) pacient( bylo sledovano po dobu 180 dn(i od zavedeni senzoru. Hodnoceni presnosti byla provadéna v rliznych momentech béhem
studie a pacienti byli poZadani, aby v priibéhu studie oznamovali veskeré nezadouci udalosti.

Stredni absolutni relativni rozdil (Mean Absolute Relative Difference, MARD) naméfeny béhem 180 dni ¢inil 11,1 % pro hodnoty glykémie nad 4,2 mmol/L a 11,6 % pro hodnoty glykémie v rozmezi od
2,23 22,2 mmol/L.
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Celkové vysledky systému ve srovnani se systémem YSI

Studie prokdzala, ze 84,4 % ze vSech hodnot namérenych systémem CGM bylo v ramci = 20 % hodnot YSI, 94,3 % hodnot bylo v rdmci + 30 % hodnot YSI a 97,6 % hodnot bylo v rdmci + 40 % hodnot YSI.
V ndsledujici tabulce jsou uvedeny procentudini podily podle rozmezi hodnot glykémie.

Rozdil mezi hodnotami naméfenymi systémem CGM a mérenim systému YSI podle hladin glukézy

Rozmezi glukézy
v systému YSI

Pocet paru
hodnot CGM - YSI

Podil v ramci
20 % hodnot YSI

Podil v ramci
30 % hodnot YSI

Podil v ramci
40 % hodnot YSI

(mmol/L)
<39 632 78,3% 90,2% 94,5%
39-10,0 14 699 81,8% 93,0% 97,0%
>10,0 6196 91,3% 97,7% 99,3%
Celkem 21527 84,4% 94,3% 97,6%

* Absolutni rozdil oproti hodnoté naméfené systémem YSI je uveden v mmol/L, pokud je hodnota ze systému YSI < 3,9 mmol/L.

Alkoli chyby méfeni pomoci zafizeni mohly nastat u hodnot ze systému YSI i hodnot naméfenych senzorem a je zndmo, Ze u intersticialnich hodnot (naméfenych senzorem) dochdzi k Casové prodlevé
reakce na zménu hladiny glukdzy oproti hladiné v krvi (ze systému YSI), bylo prokdzano, ze 80 % i vice rozdilli bylo v ramci 20 % / 1,1 mmol/L (20 % v pfipadé hodnot ze systému YS! vyssich nez
3,9 mmol/L, v rémci 1,1 mmol/L v pfipadé hodnot ze systému YSI < 3,9 mmol/L). Uroveri shody se zvysila na vice nez 90 % v pfipadé rozdil v ramci 30 % /1,7 mmol/L a nad 95 % v piipadé rozdild

v rdmci 40 % / 2,2 mmol/L.
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Clarkova analyza chybové mrizky Korelacni diagram Clarkovy chybové mizky

Clarkova analyza chybové mfizky (Clarke Error Grid Analysis, EGA) je jednou ze standardnich metod Procentudlni hodnoty uvedené v Clarkové chybové mfizce byly vypocitény na zakladé rozmezi
kvantifikace pfesnosti systém(i CGM. Clarkova metoda EGA méfi pfesnost porovnanim hodnot glukdzy v urcitych momentech ,,doby pouzivani“ b&hem studie.

glykémie pacientd ziskanych z jejich systému CGM s referencnimi hodnotami ziskanymi v laboratofi. . s
Graf Clarkovy chybové mtizky

Clarkova metoda EGA vypocitava presnost na zakladé poctu a procentualniho podilu jednotlivych 222 . ‘ ‘ . , . ‘
hodnot, které spadaji do 5 zon , Klinického rizika“. Udaje jsou znazornény ve formatu grafu i tabulky. | c B .
o Zona A (bez rizika) obsahuje hodnoty CGM v rdmci + 20 % referencnich hodnot. 19,4 A1 04 ' AT ]
L . v . v , .y . ;o B=3208 (14.9%)
- Hodnoty v zdné A jsou povazovany za hodnoty v pfijatelném rozmezi presnosti systém( CGM - 6 00%
- =6 (0.
¢ Z6na B (bez rizika) obsahuje hodnoty CGM mimo + 20 % referencnich hodnot. % 16,7 | FE——
- Hodnoty v z6né B nejsou povazovany za hodnoty v pfijatelném rozmezi, ale jejich rozdil oproti £ £40 (0.0%) B
referencnim hodnotdm by neved! k nespravnému rozhodnuti o é¢hé ze strany pacienta. g 13,9 |
e Z6na C (nizké riziko) obsahuje hodnoty CGM, které se od referencnich hodnot lisi do takové miry, Ze by (ZD I ]
pacient mohl na zékladé informaci ze systému CGM ucinit rozhodnuti o 16Cbé, které neni nutné. O ’
o Zé6na D (stfedni riziko) obsahuje hodnoty CGM, které byly referenénim systémem sprdvné *g 8,3 .
identifikovany jako hypoglykémie nebo hyperglykémie, systémem CGM vsak nikoli. .g D
- Nespravna identifikace hodnoty CGM jako hypoglykémie nebo hyperglykémie predstavuje :% 56 -
potencidlné nebezpecnou situaci.
o Zo6na E (vysoké riziko) obsahuje hodnoty CGM, které byly nespravné identifikovany jako hypoglykémie, 2,8 ’
zatimco referencni systém je spravné identifikoval jako hyperglykémii (a naopak). E
- Nespravnd identifikace hodnoty CGM jako hypoglykémie, pokud se ve skute¢nosti jednd 00 2’8 5‘6 8l3 m 13'9 16'7 19' 1 222

o0 hyperglykémii, a naopak, predstavuje potencialné nebezpecnou situaci.
Referen¢ni hodnota glukézy (YSI) (mmol/L)
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Piesnost Clarkovy chybové mfizky podile hladiny glukézy

Rozmezi glukézy

Pocet paru

Clarkovo skére

vsystemu YSI | not CGM - YsI A B C D E
(mmol/L)
<39 632 75,2% 1,6% 0,0% 23,3% 0,0%
39-10,0 14699 81,8% 18,2% 0,0% 0,0% 0,0%
>10,0 6196 91,3% 8,4% 0,1% 0,2% 0,0%
Celkem 21527 84,3% 14,9% 0,0% 0,7% 0,0%
Pfesnost Clarkovy chybové miizky podle doby pouzZivani
Procentuaini hodnoty jsou uvadény s pfesnosti na jedno desetinné misto.
o Pocet part Clarkovo skoére
Doba pouzivani | 1, 4not CGM - YsiI A B C D E
1.-30. den 10761 84,4% 14,7% 0,1% 0,9% 0,0%
1.-60. den 15143 84,8% 14,4% 0,0% 0,8% 0,0%
1.-90. den 16 572 84,8% 14,5% 0,0% 0,7% 0,0%
1.-120. den 19 244 84,5% 14,7% 0,0% 0,8% 0,0%
1.-150. den 20219 84,5% 14,7% 0,0% 0,8% 0,0%
1.-180. den 21527 84,3% 14,9% 0,0% 0,7% 0,0%
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Celkem 84,3 % hodnot CGM spada do zény A.
To znameng, ze hodnoty CGM jsou v tésné
shodé s referencnimi hodnotami v pfipadé
velké vétsSiny hodnot.

Celkem 84,3 % hodnot CGM spada do zony A.
To znamena, Ze hodnoty CGM jsou v tésné
shodé s referen¢nimi hodnotami v pfipadé
velké vétsSiny hodnot. V zéné A rovnéz nebyly
vyznamné rozdily v procentudlnich hodnotach
se zvysujici se délkou pouZzivani.



Analyza chybové mtizky shody (podle Parkesové)

Analyza chybové mfizky shody (Consensus Error Grid Analysis, CEG) je dalSi standardni metodou
kvantifikace presnosti systém( CGM. Metoda CEG je podobna Clarkové analyze EGA v tom, Ze
pfifazuje rozdily (chyby) mezi hodnotami ze systému CGM a referencnimi hodnotami do jedné

Z péti oblasti , klinického rizika“. Analyza CEG se od Clarkovy analyzy EGA li$i v tom, Ze oblasti rizika
jsou souvislé (A az E), zatimco v pfipadé Clarkovy analyzy EGA nejsou souvislé (napf. A je vedle D).

Procentuaini hodnoty CEG byly vypocitany pro celkovy pocet hodnot naméfenych systémem CGM.

Hodnota glukézy z testovaného

(mmol/L)

zarizeni
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Referen¢ni hodnota glukézy (mmol/L)
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vov

Ptesnost chybové mfizky shody podle hladiny glukézy

Zoéna Frekvence Podil
A 18598 86,4 %
B 2853 133%
C 75 0,3%
D T 0,0%
E 0 0,0%

Celkem 21527 100,0 %

Celkem 86,4 % z hodnot CGM nalezi do zény A. To znamena, Zze hodnoty CGM jsou v tésné shodé

s referencnimi hodnotami v pfipadé velké vétsiny hodnot.
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Efektivita kalibrace
Efektivita kalibrace hodnoti, zda je pfesnost ovlivnéna tim, kolik Casu uplynulo od posledni

kalibrace systému pomoci hodnoty glukdzy v krvi.

Vysledky systému CGM podle casu od posledni kalibrace

Cas od Pocet part Podil Podil Podil
kalibrace hodnot CGM - VvV ramci VvV ramci VvV ramci

YSI 20 % 30 % 40 %

0-4h 11324 84,5% 93,7% 972 %

4-8h 5743 85,1% 949 % 979 %

8-12h 3618 84,2% 95,1% 98,0 %

Celkem 20 685 84,6 % 94,3% 975%

Obecné neexistuje vyznamny rozdil v pfesnosti na zakladé doby, kterd uplynula mezi posledni

kalibraci a aktudlnim méfenim systému CGM.



Noseni vysilace Smart
Noseni vysila¢e Smart znamena pocet hodin béhem dne, po ktery pacienti vysila¢ Smart pouZivali. Celkové pacienti pouZivali vysila¢ Smart priimérné 22,4 h za den s medianem 23,5 h.

Bezpecnostni informace
Senzor s proménlivou Zivotnosti, ktery je soucdsti systému CGM, byl béhem studie velmi dobre tolerovan. Béhem 8 894 dnii noseni senzoru béhem studie nebyly hlaseny Zadné zavazné nezadouci ucinky

souvisejici s pouzivanim systému nebo s postupy pfi zavedeni a vyjmuti. V nizkém poctu bylo zaznamenano mirné podrazdéni a zarudnuti kize v misté zavedent.

Analyza zivotnosti senzoru

V tabulce je uveden procentudini podil senzor(, které byly funkéni

Zivotnost senzoru Procentualni o N PR ST Dt )
podil senzor( v rliznych dobdch béhem studie. Klinické Gidaje o zafizenich testovanych
20 dn 100 % v ramci studie PRECISE prokazaly, Ze pfesnost systému byla zachovdvana
n ° po celou dobu Zivotnosti senzoru.
60 dni 97 %
90 dnl 85%
120 dndl 72 %
150 dndl 56 %
180 dnli 49 %
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2 Technické i

Senzor Popis Nastroje pro zavadéni | Popis
Délka 18,3 mm Materidly Akrylonitrilbutadienstyren (ABS) a polytetrafluorethylen
Primer 35 mm (PTFE); kyanoakrylatova lepidla a nerezova ocel
Materidly Homopolymer polymethylmethakryldt (PMMA), hydrogel Skladovaciteplota Mezi10°Ca 30°C
na bazi hydroxyethylmethakrylatu (HEMA), platina, silikon, Sterilizace Sterilizovano ethylenoxidem
dexametazonacetdt, epoxid 301-2
Skladovaci teplota Mezi2°Ca8°C .
- ~ ) Pouzdro na senzor ‘ Popis
Sterilizace Sterilizovano ethylenoxidem
Materidly Akrylonitrilbutadienstyren (ABS) a polytetrafluorethylen
(PTFE)
Tupy disektor Popis
Materidly Akrylonitrilbutadienstyren (ABS), nerezova ocel,
Loctite (Iékarské epoxidové lepidlo)
Skladovaci teplota Mezi 10 °Ca 30 °C
Sterilizace Sterilizovano ethylenoxidem
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Zdroj napdjeni a nabijecka Popis

Trida I

Vstup StFidavy vstup, 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
Stejnosmérny vystup 5VDC1AG,0W)

Ochrana pred vlhkosti P22

Kabel USB* pro nabijeni Popis

a stahovani

Vstup/vystup 5VDC 1A

Typ USB-A - USB micro-B

Délka 91 cm (36 palch)

*V pripadé nespravného pouZziti predstavuje kabel USB riziko uskrceni. Kabel USB Ize pfipojit
ke zdroji napdjeni / nabijecce a pouzit k nabijeni sitovou zasuvku. Chcete-li systém izolovat,
odpojte nabijecku / zdroj napajeni ze zasuvky. Pokud vysila¢ Smart nabijite pomoci portu USB
osobniho pocitace, zajistéte, aby pocitac splnoval poZadavky bezpecnostni normy IEC 60950-1
(nebo odpovidajici).
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Symboly na obalech a zarizeni

Symbol Vysvétleni Symbol Vysvétleni

Prectate i pfilozend dokumenty c €0086 égz/z;;a;/zgs;nena, Ze zafizeni spliuje pozadavky smérnice Evropské rady

Pozor, prectéte si pfilozené dokumenty Cislo dilu

Pouzit do @ Sériové Cislo

~LELKP

Virobee ﬁ Pfiloznd soucast typu BF
Datum vyroby (((i))) Neionizujici elektromagnetické zafeni
Omezeni teploty pro skladovani Vyrobeno bez pouziti pFirodniho kaucuku
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi KP Universalni sériova shérnice (USB)
LOT Cislo 3arze FCCID: D Gfadu FCC prifazené viem zafizenim, ktera podiéhaji certifikaci
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Vysvétleni

Postupy zobrazovani magnetickou rezonanci (MR) jsou u tohoto zafizeni
kontraindikovany.

Smérnice WEEE 2012/19/EU platna v Evropské unii

Pouze pro jednorazové pouziti

Neresterilizujte

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

ORPIN®

STERILE [EO] | Sterilizovano ethylenoxidem

Eversense XL, Eversense XL Continuous Glucose Monitoring, Eversense XL CGM,

senzor Eversense XL, vysila¢ Smart Eversense XL, aplikace Eversense a logo

Nesterilni Eversense XL jsou ochrannymi zndmkami spolecnosti Senseonics, Incorporated.
Ostatni znacky a souvisejici produkty jsou ochrannymi zndmkami nebo
registrovanymi ochrannymi znamkami pfislusnych viastnik.

P>
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e\/ersense. XL

IMPORTANTE:
¢ Solo médicos que hayan completado correctamente el programa de formacién para la insercion y extraccion de MCG Eversense XL y hayan leido y entendido las instrucciones de insercion y extraccion
del sensor de MCG Eversense XL pueden realizar el procedimiento de insercion y extraccion en pacientes. Puede encontrar informacion sobre los distribuidores locales en la contraportada.

¢ Se debe informar de todos los sintomas de infeccion (como aumento de la temperatura, inflamacion, enrojecimiento, dolor, sensibilidad, calentamiento, hinchazon o purulencia) en el lugar de
insercion o extraccion. Si se produce cualquiera de los elementos anteriores, indique a los pacientes que deben contactar con su médico inmediatamente.

o Guarde el envase del sensor refrigerado dentro del intervalo de temperatura que indica la etiqueta.






. Descripcion general del sistema de monitorizacion continua

de glucosa (MCG) Fversense x. ... ... .. .~~~

Felicidades por disponer de la tecnologia mas reciente en diabetes de Senseonics para ayudar a sus pacientes a gestionar su diabetes. El sistema de MCG Eversense XL esta destinado a personas con
diabetes para la medicién continua de los niveles de glucosa durante toda la vida operativa del sensor.

Algunas de las funciones del sistema de MCG Eversense XL son:

Comunicacion inaldmbrica entre el sensor, el transmisor inteligente y la aplicacion.

Sensor de larga duracion que se lleva en la parte superior del brazo durante toda la vida operativa del sensor.

Alertas para cuando se alcanzan los niveles de alerta de glucosa alta o baja (hiperglucemia e hipoglucemia) previamente configurados.
Alertas predictivas que permiten al paciente conocer la posibilidad de que se alcance un valor alto o bajo de glucosa predefinido antes de que suceda.
Uso de un dispositivo mavil (como un smartphone) para visualizar las lecturas de glucosa.

Alertas mediante vibracion sobre el cuerpo con el transmisor inteligente aunque el dispositivo movil no esté cerca.

Proporciona lecturas en el rango de 40 a 400 mg/dL (2,2 a 22,2 mmol/L) cada 5 minutos.

Flechas de tendencia que muestran si los valores de glucosa aumentan o disminuyen y con qué velocidad.

Graficos y estadisticas que muestran los resultados de glucosa en formatos faciles de entender.

Transmisor inteligente extraible y recargable.

Capacidad de introduccion de eventos (como comidas, ejercicio e insulina).

Almacena datos de glucosa en la aplicacion y en el transmisor inteligente.

Instrucciones de insercién y extraccion del sensor de MCG Eversense XL
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Componentes del sistema de MCG Eversense XL
El sistema incluye:

1) un pequeno sensor insertado subcutdneamente por un médico,

2) un transmisor inteligente extraible que se lleva puesto encima del sensor, y

3) una aplicacion para movil para mostrar las lecturas de glucosa.

Sensor Eversense XL

El sensor se inserta debajo de la piel (en la parte superior del brazo) y mide la glucosa en el fluido intersticial. A continuacion, el transmisor inteligente
calcula los niveles de glucosa y los envia hacia la aplicacion.

El sensor Eversense XL dura hasta 180 dias. El sensor tiene un anillo de silicona que contiene una pequea cantidad de acetato de dexametasona, un
farmaco antiinflamatorio esteroideo. El acetato de dexametasona minimiza la reaccién inflamatoria, muy parecida a la que se produce con dispositivos
médicos habituales, como los marcapasos.

Para insertar el sensor subcutdaneamente, se suministran herramientas disefiadas especificamente. Otros articulos necesarios para el procedimiento,
pero no incluidos en el paquete de herramientas para la insercion de Eversense XL, se enumeran en la seccion 4.

Transmisor inteligente Eversense XL

El transmisor inteligente extraible se lleva externamente, encima del sensor, y acciona al sensor. Envia los datos de glucosa por via inalambrica
(Bluetooth) a la aplicacion del dispositivo mavil. El transmisor inteligente también proporciona alertas mediante vibracion sobre el cuerpo, segun la
configuracion de glucosa preestablecida. Dispone de una bateria recargable y se puede reutilizar hasta un afo. Los parches adhesivos incluidos en el
paquete de herramientas de insercion de Eversense XL se suministran al paciente para que los cambie a diario.

Aplicacion Eversense XL

La aplicacién Eversense XL es una aplicacion de software que se ejecuta en un dispositivo mévil (p. ej., smartphone) y muestra datos de glucosa de distintos

modos. También proporciona alertas segun la configuracion de glucosa preestablecida.

Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL
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2. Ventajasyriesgos

La monitorizacion continua de la glucosa contribuye a la gestion de la diabetes y el control de la glucosa, o cual puede mejorar la calidad de vida del paciente. Los pacientes que estdn totalmente
informados sobre los riesgos y las ventajas, el procedimiento de insercion, los requisitos de seguimiento y las responsabilidades de autocuidado consiguen los mejores resultados. Si no puede utilizar
correctamente el sistema de MCG, no debe tener el sensor insertado.

El sistema de MCG mide la glucosa en el fluido intersticial que se encuentra entre las células del cuerpo. Las diferencias fisioldgicas entre el fluido intersticial y la sangre que se obtiene mediante una
puncion digital pueden dar lugar a diferencias en las lecturas de glucosa. Estas diferencias son especialmente evidentes cuando el nivel de glucemia cambia rapidamente (por ejemplo, después de comer,
administrar insulina o hacer ejercicio). Los niveles de glucosa en el fluido intersticial varian con un retardo de varios minutos respecto de los niveles de glucemia.

El sensor tiene un anillo de silicona que contiene una pequefia cantidad de un farmaco antiinflamatorio (acetato de dexametasona). No se ha determinado si los riesgos asociados al acetato de
dexametasona inyectable son aplicables al anillo de elucion de acetato de dexametasona de dentro del sensor. El anillo de elucion libera una pequefia cantidad de acetato de dexametasona cuando el
sensor entra en contacto con los fluidos corporales y sirve para minimizar la respuesta inflamatoria del cuerpo hacia el sensor insertado. El acetato de dexametasona del anillo también puede causar
acontecimientos adversos que no se hayan observado previamente en la forma inyectable.

Indicaciones de uso

El sistema de MCG Eversense XL esta indicado para la medicion continua de los niveles de glucosa en el fluido intersticial en adultos (mayores de 18 aflos de edad) con diabetes durante la vida util del sensor.
El sistema esta destinado a lo siguiente:

o Ayudar a la gestion de la diabetes.

e Proporcionar lecturas de glucosa en tiempo real.

« Proporcionar informacién sobre tendencias de glucosa.

¢ Proporcionar alertas para la deteccion y prediccion de episodios de glucemia baja (hipoglucemia) y glucemia alta (hiperglucemia).

Los datos historicos del sistema se pueden interpretar para ayudar a ajustar el tratamiento. Estos ajustes se deben basar en patrones y tendencias observadas a lo largo del tiempo.

El sistema estd indicado para el uso como dispositivo de apoyo para complementar, no sustituir, la informacion que se obtiene con dispositivos estandar de medicion de la glucemia capilar.

Instrucciones de insercién y extraccion del sensor de MCG Eversense XL
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Contraindicaciones

o Elsensory el transmisor inteligente son incompatibles con los procedimientos de captacion de imagenes de resonancia magnética (IRM). Los pacientes no pueden someterse a procedimientos de IRM
con el sensor insertado o llevando el transmisor inteligente. Si es necesario un procedimiento de IRM, es necesario quitar el sensor antes del procedimiento.

o Elsistema esta contraindicado en personas en las que la dexametasona o el acetato de dexametasona estén contraindicados.

e Los productos terapéuticos, como el manitol intravenosos y las soluciones de irrigacion pueden aumentar las concentraciones de manitol en sangre y causar lecturas falsamente elevadas de los
resultados de glucosa del sensor.

Riesgos y efectos secundarios

Las alertas y notificaciones de glucosa no se notifican de forma audible al usuario cuando el sonido del dispositivo mévil esta apagado. Si el sistema no puede mostrar un valor de glucosa, tampoco puede
proporcionar alertas de glucosa. Si el paciente no puede sentir la vibracion del transmisor inteligente, es posible que no advierta las alertas. La glucosa calculada por el sistema puede ser ligeramente
distinta de la que se obtiene con un glucdmetro. Esto puede hacer que se active una alerta en un instante distinto del tiempo en que se habria activado si los valores del sistema siempre coincidiesen con los
valores obtenidos con un glucédmetro. Si no se toman medidas de glucemia frecuentes y se omite una alerta, es posible pasar por alto niveles de glucosa altos o bajos. Si se produce una situacion de glucosa
alta o baja y el paciente no es consciente de ella, puede ser necesaria atencion médica. Si el paciente no analiza su glucosa con un glucémetro cuando advierte sintomas de niveles altos o bajos de glucemia
0 BIEN cuando sus sintomas no corresponden con las lecturas de glucosa del sensor, puede omitir un evento de glucosa alta o baja. Si el paciente no siempre mide la glucemia con un glucdmetro antes de
tomar una decisién de tratamiento, puede causar accidentalmente un valor de glucemia alta o baja porque los valores reales pueden ser ligeramente distintos de los valores que muestra el sistema.

El sensor se inserta haciendo una pequefia incision y colocandolo debajo de la piel. Este proceso puede causar infeccion, dolor o irritacion de la piel. Ademads, el adhesivo puede causar una reaccion o
irritacion de la piel.
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Advertencias

o Los pacientes deben realizar siempre una prueba de glucosa con glucometro antes de tomar una decision de tratamiento. Utilizar un valor del sensor de glucosa para tomar una decision de
tratamiento podria dar lugar a valores de glucemia alta o baja.

o Siempre que haya sintomas de niveles altos o bajos de glucemia O BIEN si los sintomas no corresponden con las lecturas de glucosa del sensor, es necesario realizar una prueba de glucosa con glucometro.
e Los pacientes no deben utilizar un transmisor inteligente dafado o agrietado, ya que esto podria causar una descarga eléctrica.
o Los pacientes deben evitar la proximidad con interferencias electromagnéticas (IEM) mientras lleven el transmisor inteligente.

¢ Dosis elevadas de aspirina (mas de 2000 mg), como las que se utilizan para el tratamiento cronico de trastornos inflamatorios (p. ej. artritis reumatoide), pueden disminuir falsamente las lecturas
del sensor.

¢ Hasta que se haya cicatrizado, cubra siempre el lugar de insercién con un apésito estéril antes de colocar el adhesivo del transmisor inteligente encima del sensor. No hacerlo puede causar la
infeccion del lugar de insercion.

o El sistema solo se debe calibrar con muestras de sangre obtenidas mediante puncion digital. No se deben utilizar lugares alternativos (como el antebrazo o la palma de la mano) para calibrar
el sistema.

¢ No se deben insertar juegos de infusion para bombas de insulina a menos de 10,16 cm (4 pulgadas) del lugar del sensor. Si el lugar de administracion de insulina estd a menos de 10,16 cm
(4 pulgadas) del lugar del sensor, puede interferir en las lecturas de glucosa del sensor y dar lugar a lecturas incorrectas.
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Precauciones

o Elsensory el soporte del sensor son estériles en su envase estéril intacto, sin abrir. Si el envase estéril del sensor ha sido abierto o estd dafado, no se debe utilizar.

¢ No se debe insertar ningtin sensor que haya caido de una altura mayor que 30 cm.

e Utilice solo las herramientas de insercion suministradas en el kit de insercion para insertar el sensor. Otras herramientas de insercién podrian dafiar el sensor.

¢ Instruya a los pacientes para notificar al personal de seguridad de los aeropuertos de la presencia del dispositivo cuando atraviesen los sistemas de seguridad.

e Los pacientes no deben intercambiar el transmisor inteligente con el de otra persona. Cada transmisor inteligente se puede vincular con un solo sensor a la vez.

¢ Los tratamientos y procedimientos médicos siguientes pueden provocar dafios permanentes en el sensor, en especial si se aplican cerca del dispositivo:
- Litotricia: No se recomienda el uso de la litotricia en personas que lleven un sensor insertado porque los efectos son desconocidos.
- Diatermia: NO utilizar diatermia en personas que lleven un sensor insertado. La energia de la diatermia se puede transferir a través del sensor y causar dafios en el drea de insercion.
- Electrocauterizacion: El uso de electrocauterizacion cerca del sensor insertado puede dafiar el dispositivo. NO utilice electrocauterizacion cerca del sensor.

e Los pacientes no deben llevar el transmisor inteligente durante procedimientos de rayos-X o de escaneado para tomografia computadorizada (TAC). Para evitar interferencias con los resultados,
los pacientes se deben quitar el transmisor inteligente antes de someterse a pruebas con rayos X o TAC. Los pacientes deben informar al personal sanitario de su transmisor antes de realizar
estas pruebas.

o Elsensory el transmisor inteligente se deberian vincular el dia de la insercion. Si no se vinculan el sensor y el transmisor inteligente, se puede producir un retraso en la recepcion de lecturas de glucosa.

¢ Uso de esteroides: No se ha determinado si los riesgos asociados normalmente al acetato de dexametasona inyectable son aplicables al anillo de elucion de acetato de dexametasona, que es un
dispositivo de liberacion controlada y muy localizada. El anillo de acetato de dexametasona podria causar otros acontecimientos adversos no enumerados o no observados previamente.

¢ Sinota que el sensor, el lugar de insercion o el transmisor estan calientes, el paciente debe quitarse el transmisor inteligente de inmediato y ponerse en contacto con un médico para obtener
consejo. Un sensor caliente puede indicar que hay una infeccion o que el sensor no funciona correctamente.
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Precauciones (continuacion)

o Los pacientes deben quitarse el transmisor inteligente del brazo antes de cargar la bateria del transmisor inteligente. Si no se quita el transmisor inteligente mientras se carga, esto podria dar
lugar a una descarga eléctrica.

e Los pacientes no deben tratar de utilizar la aplicacion Eversense XL mientras conducen un vehiculo de motor.
e Los pacientes no deben recibir tratamiento con masajes cerca del lugar de insercion del sensor. Los masajes cerca del lugar del sensor podrian provocar molestias o irritacion en la piel.

e Los pacientes deben utilizar solo el adaptador de alimentacion de CA y el cable USB suministrados con el transmisor inteligente durante la carga de la bateria del transmisor inteligente.
Utilizar otra fuente de alimentacion podria dafar el transmisor inteligente, lo cual no permitiria recibir correctamente las lecturas de glucosa, e invalidaria la garantia.

o Los pacientes con posibles reacciones alérgicas a las siliconas deben ponerse en contacto con su médico. El parche adhesivo se debe eliminar después de 24 horas de uso.
¢ La aplicacion de monitorizacion remota Eversense NOW no sustituye al régimen de monitorizacién indicado por un profesional sanitario.

o El sistema de MCG Eversense XL no se ha probado en las poblaciones siguientes: mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, personas menores de 18 afios, pacientes enfermos criticos
u hospitalizados, personas que reciben tratamientos inmunosupresores, quimioterapia o tratamiento con anticoagulantes, personas con otro dispositivo implantable activo, por ejemplo un
desfibrilador implantable (los implantes pasivos estan permitidos, como los stents cardiacos), personas con alergias conocidas a los glucocorticoides sistémicos o que los utilicen (excluidos
los tépicos, dpticos o nasales, pero incluidos los inhalados).

Instrucciones de insercién y extraccion del sensor de MCG Eversense XL
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3. Candidatos para el sistema de MCG Eversense XL y actividades

_previasalainsercion ..

Seleccion de los candidatos

Conforme a las directrices* de la ACE/AACE, los candidatos potenciales para la MCG incluyen los pacientes siguientes:

¢ Toman insulina para tratar su diabetes de tipo 10 2 y estan motivados para optimizar la gestion de su glucemia con la incorporacion de una nueva tecnologia de monitorizacion de la glucosa.
 Pueden seguir las indicaciones del etiquetado del dispositivo y utilizan los resultados de sus pruebas de glucemia con glucémetro para tomar decisiones de tratamiento.

« Son poco conscientes de la hipoglucemia/sufren hipoglucemia con frecuencia.

 Su hemoglobina Alc (HbATc) es superior al objetivo, o presentan una excesiva variabilidad glucémica; necesitan disminuir la HbAlc sin aumentar las situaciones de hipoglucemia.

Candidatos al sistema de MCG Eversense XL

 Deben disponer de un dispositivo Android 0 i0S compatible, estar familiarizados con su funcionamiento y disponer de conectividad con Wi-Fi.
¢ No tener prevista ni someterse a ninguna sesion de IRM mientras el sensor esté insertado.

Estan dispuestos a introducir valores de calibracion de la glucemia (BG) en la aplicacion dos veces al dia.

« Dan su opinién sobre la ubicacion adecuada para insertar el sensor y llevar puesto el transmisor inteligente.

¢ Sin contraindicaciones conocidas al acetato de dexametasona.

« No toman dosis cronicas elevadas (més de 2 g/dia) de aspirina o Manitol IV.

¢ No son mujeres embarazadas ni personas menores de 18 afios.

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch |, Jovanovic L, et al. Statement by the American Association of Clinical Endocrinologists Consensus Panel on Continuous Glucose Monitoring.
Endocrine Practice, 2010; 16(5): A.
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Actividades de formacion del paciente previas a la insercion
o Descargar la aplicacion Eversense XL en un dispositivo mévil compatible (los requisitos se enumeran en la Guia del usuario) y familiarizarse con sus funciones.
 Hablar sobre la importancia de configurar la “Unidad de medida” correcta en la aplicacion Eversense XL.

o Visitar www.eversensediabetes.com: ver el video de animacion, descargar la Guia de referencia rapida (QRG) o la Guia del usuario para consultarla.

Para emparejar el transmisor inteligente con el dispositivo moévil compatible
o Cargue el transmisor inteligente durante 15 minutos.

o Empareje el transmisor inteligente con el dispositivo movil.

o Configure las preferencias del sistema conforme a las recomendaciones del médico.

o Dé indicaciones a los pacientes para que lleven el transmisor inteligente y el dispositivo mévil a la clinica, si los pacientes lo reciben en su domicilio.
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L Kit del sicl e MCG.E |

El kit del sistema de MCG Eversense XL se suministra en tres cajas: 1) Caja del sensor, 2) Caja de materiales para la insercion y 3) Caja del transmisor inteligente.

IMPORTANTE: la caja del sensor y la caja de materiales para la insercion contienen componentes envasados en estado estéril. Ambas cajas estan pensados para utilizarlos en un solo paciente.
NO reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar el sensor, el disector romo ni la herramienta de insercion.

Elementos no incluidos: Otros instrumentos, herramientas y equipos necesarios para el procedimiento deberdn ser provistos por la clinica.
1. Caja del sensor Eversense XL (sensor en soporte)

El Sensor se suministra estéril dentro de un soporte protector para poder manipularlo de forma segura. El sensor se debe transferir a la ] el iy
herramienta de insercion antes de utilizarlo.

i

El sensor mide aproximadamente 3,5 mm x 18,3 mm y se inserta subcutaneamente utilizando la herramienta de insercion. El sensor tiene

un anillo de silicona que contiene un farmaco antiinflamatorio esteroideo (acetato de dexametasona). Cuando se expone a los fluidos Sensor ds‘l’porte
corporales, el acetato de dexametasona se diluye desde el anillo en el drea proxima al sensor. El acetato de dexametasona minimiza la e sensor
reaccion inflamatoria, muy parecida a la que se produce con otros dispositivos médicos disponibles, como los marcapasos.

IMPORTANTE: Guarde el paquete del sensor refrigerado dentro del intervalo de temperatura que indica la etiqueta.

100 Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL



2. Caja de materiales para la insercion Eversense XL
(Plantilla de incision, disector romo, herramienta de insercion, bandeja, parches adhesivos e instrucciones de insercién/extraccion)

La plantilla de incision se utiliza para guiar y marcar el drea de incision en la superficie de la piel alineando la plantilla de marcado con los
bordes exteriores marcados del transmisor inteligente cuando se coloca en una posicion cdmoda.

El disector romo se utiliza para crear el hueco subcutaneo para insertar el sensor. Esta herramienta tiene dos marcas de guia para ayudar a
determinar la longitud del hueco subcutaneo para colocar el sensor.

La herramienta de insercion se utiliza para insertar el sensor dentro del hueco subcutdneo creado con el disector romo. Tiene dos marcas
de guia en la canula para contribuir a la colocacion correcta.

El parche adhesivo (180 parches por paquete) tiene una cara adhesiva que se pega a la parte trasera del transmisor inteligente y una cara
con adhesivo de silicona que se pega a la piel.

3. Caja del transmisor inteligente Eversense XL
(transmisor inteligente, fuente de alimentacion, Guia del usuario, Guia de referencia rapida)

Shoulder

Eversense | | Non-sterile
Incision —
Template Torr73a0s Rt

Plantilla de
marcado del
punto de incision

Elbow

[incision

Disector romo

—u @)

Herramienta de insercion

El transmisor inteligente es el dispositivo recargable y reutilizable que se lleva puesto externamente encima del sensor. El transmisor inteligente proporciona alimentacion por via inalambrica al sensor.

Utilice solo la fuente de alimentacion incluida en el kit para cargar el transmisor inteligente.
La Guia del usuario y Guia de referencia rapida estan disefiadas para que el paciente conozca el sistema de MCG Eversense XL.
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& Manipulacian del produc

El paquete del sensor, el disector romo y la herramienta de insercion se han esterilizado mediante el método indicado en las etiquetas del paquete.

Inspeccione el estado del paquete estéril antes de abrirlo y utilizar el contenido.
¢ NO utilice el contenido si el envase estd roto o rasgado, o0 si se sospecha que hay contaminacion porque el sellado del envase estéril es defectuoso.
o NO vuelva a esterilizar el sensor ni los componentes mediante ningin método de esterilizacion.

¢ NO utilice el producto si la fecha “Utilizar antes de” ha pasado.

Manipulacion y almacenamiento
o Manipule el sensor y todos los demds componentes con cuidado, utilizando técnicas asépticas adecuadas.
¢ NO abra ningun paquete estéril hasta que esté a punto para utilizarlo.

¢ Mantenga los instrumentos afilados alejados de los componentes del kit.

NO utilice el sensor ni ningln componente del kit si ha caido sobre una superficie dura desde una altura de mas de 30 cm.

Guarde el paquete del sensor refrigerado dentro del intervalo de temperatura que indica la etiqueta.

Elimine el envase del producto conforme a las politicas de la clinica, la administracion y/o normativas locales.
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o.Equipos sugeridos

Elementos no incluidos: El kit de materiales de insercion no contiene otros instrumentos, herramientas y equipos necesarios para el procedimiento que debe aportar la clinica. Consulte la lista de los

equipos sugeridos a continuacion.

Materiales (o equivalentes) sugeridos para la insercion y extraccion del sensor:

¢ Solucion de clorhexidina o Betadine

o 2-3gasas estériles

o Tescalpelo estéril desechable (p. ej. escalpelo estéril desechable, n.2 15)

¢ Tjeringa y aguja estériles (para la inyeccion de lidocaina)

o Sutura adhesiva Steri-Strip para la piel y/o suturas disponibles (segun la preferencia del médico)
o Ttijeras estériles (p. e]. desechables) para cortar las suturas adhesivas

¢ 1pafio estéril

o 1 pafio estéril con abertura de aproximadamente 22 pulgadas x 25 pulgadas

o 2 Tegaderm™ + revestimiento en pelicula

o T1HCL lidocaina sin epinefrina (1- 2 mL)

¢ 1marcador quirdrgico para la piel

¢ 3 guantes estériles quirlirgicos que no sean de latex, del tamafio preferido por el médico
¢ 1jeringa de 10 mL llena de solucidn salina estéril (solo para la insercion)

¢ 1pinza hemostatica estéril (solo para la extraccion)
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7 . : y

Antes de insertar el sensor, confirme lo siguiente con el paciente:

« No debe tener prevista ni someterse a ninguna sesion de IRM mientras el sensor esté insertado.
¢ Que no tenga alergias al antiséptico y el anestésico local que se van a utilizar durante la insercion.

Nota: El procedimiento siguiente asume que el médico es diestro y el paciente mira hacia el médico (insercién en el brazo izquierdo) o de espaldas al médico (insercion en el brazo derecho).
Las dimensiones que se indican en las instrucciones son aproximadas para ofrecer un contexto conceptual de la insercion.

1. Con el paciente sentado en la mesa de procedimientos, coloque el transmisor inteligente en el brazo del paciente para seleccionar
la ubicacién de insercion del sensor.

La ubicacion sugerida para la insercion es aproximadamente en el punto medio entre el acromion y el epicéndilo lateral.

Elementos a tener en cuenta al elegir una ubicacion para la insercion:

¢ Debe ser comoda para el usuario, para llevarlo permanentemente. Coloque el transmisor inteligente en el lugar deseado y confirme I ,/
que el paciente esté comodo con la ubicacion. Triceps l// t
" //

¢ La ubicacion no debe ser demasiado lateral porque el paciente no podra colocar al parche adhesivo faciimente. braquial
o Evite las dreas con piel flacida, como la parte posterior del brazo.
¢ Evite las zonas con tejido con lesiones, tatuajes, lunares o vasos sanguineos visibles que puedan sufrir una incision.

Biceps
Area de insercion
sugerida
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2. Después de seleccionar el transmisor inteligente, marque las esquinas en la piel.

3. Utilizando la plantilla de incision no estéril, alinee la plantilla dentro de las lineas marcadas y marque la piel para realizar la incision utilizando la ranura de la
plantilla de incision.

4. Coloque el paciente en posicion reclinada, preferiblemente de lado, con el codo flexionado hasta 90 grados y la palma apoyada sobre el pecho o el abdomen.

1. Extraiga el soporte del sensor de la bolsa del sensor y coléquelo en el campo estéril. Quite la bandeja
interior estéril con las herramientas del paquete de herramientas y coléquela en el campo estéril.
Tenga en cuenta que la bandeja interior del paquete de insercidn del sensor es estéril y se puede colocar
dentro del campo de procedimientos estériles.

2. Humedezca la canula llenando el pocillo preformado con solucién salina estéril suficiente (solucién
salina estéril al 0,9 % para inyeccidn) a fin de cubrir totalmente la canula (aproximadamente 10 mL).

Precauciones
o El sensor y el soporte del sensor son estériles en su envase estéril intacto, sin abrir.
Si el envase estéril del sensor ha sido abierto o estd dafado, no se debe utilizar.

* NO inserte ningtin sensor que haya caido de una altura mayor que 30 cm.

o Utilice solo las herramientas de insercion suministradas en el kit de insercién para insertar
el sensor. Otras herramientas de insercién podrian dafiar el sensor.
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C. Preparar el sensor

1. Quite el tapén del extremo del soporte del sensor presionando en la parte acanalada y tirando del tapén.
Elimine el tapon.

2. Alinee la canula de la herramienta de insercién y el soporte del sensor.

Compruebe que la palanquita azul continte en la posicion retraida.
Alinee la ranura del soporte del sensor con la ranura que queda expuesta de la palanquita y el tridngulo en el lado
del soporte del sensor con el tridngulo de la herramienta de insercion.
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3. Deslice el soporte del sensor sobre la canula de la herramienta de insercién de modo que las puntas de los dos
tridangulos se toquen.

4., Presione la palanquita azul hacia abajo para desbloquear y béjela totalmente hasta que se detenga.

Esta accion fija el sensor dentro de la cdnula. Ahora la canula es visible a través de la ranura del soporte del sensor.
NO RETRAIGA la palanquita en este paso.

Instrucciones de insercién y extraccion del sensor de MCG Eversense XL 107



5. Presione la parte acanalada del soporte del sensor para quitarlo de la herramienta de insercién.
Deseche el soporte del sensor. Deberia verse la punta del sensor en el extremo de la herramienta de insercion.

6. Vuelva a colocar la herramienta de insercién en su ubicacién original en la bandeja.

La herramienta de insercién encajara en su lugar en la bandeja interior del kit de insercién y la punta de la canula
con el sensor quedara en la solucién salina dentro del pocillo preformado de la bandeja. Para asegurarse de que

se humedece correctamente, sumerja la punta en el pocillo durante unos minutos (5 minutos aproximadamente).
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D . . . . . s

1. Sino lo ha hecho previamente, coloque el paciente en posicién reclinada, preferiblemente de lado, con el codo
flexionado hasta 90 grados y la palma apoyada sobre el pecho o el abdomen.

2. Limpie y desinfecte la zona de insercién.

Aplique clorhexidina desinfectante en la zona marcada. Cubra el brazo con tejido estéril de modo que la abertura
quede alrededor del lugar de insercion.

3. Anestesie la zona de insercién segun sea necesaio. \}\J/
Se debe inyectar anestesia local (aproximadamente 2 mL de lidocaina) aproximadamente 5 - 8 mma lo largo de la \

incision planificada (a lo largo de AB) y aproximadamente 30 mm en direccion perpendicular a la incision planificada
(alolargo de CD), que es la ruta planificada para el disector romo. (Figura 1). |

Figura1
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E . . . . .

1. Una vez que el drea de insercion esté anestesiada suficientemente, realice una incisién de unos 5 - 8 mm en el lugar de insercién de modo que pueda crear un hueco subcutaneo de tamafio
aproximado a unos 3 - 5 mm por debajo de la piel.

Inicie la incisién en el punto B (Figura 1) y vaya hacia el punto A, hasta que la incisién sea de aproximadamente 5 - 8 mm.

2. Extraiga el disector romo de la bandeja e introdtzcalo en un dngulo de 45 grados aproximadamente en el centro entre Ay B
(Figuras 1y 2) de modo que la punta y la parte biselada del disector romo queden debajo de la piel.

Disector

AB

<—— Hombro Codo——>

Figura 2
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. Con la punta del disector romo en el espacio subcutaneo, reduzca el angulo de entrada debajo
dela piel a5 - 10 grados aproximadamente (Figura 3) con cuidado de asegurarse de no poner
los dedos debajo de la varilla metalica ni las partes de plastico de la herramienta, lo cual causaria
un angulo mas agudo.

Disector
PR
) ! |

&—— Hombro

Figura3

4. Mueva el disector romo hacia el hombre, manteniendo las partes metdlicas y de plastico de la herramienta en contacto estrecho con la
piel a fin de garantizar el dangulo mas pequefio posible del hueco respecto de la piel (Figura 3).
Siga avanzando con la herramienta hasta que la incision entre Ay B esté entre la primera y la segunda marca de la varilla del disector romo
(aproximadamente 25 - 30 mm) (Figura 4). Retraiga totalmente el disector romo y déjelo a un lado.

Nota:

Pellizcar y elevar la piel puede ayudar a formar un pequefio espacio en la piel para la insercion.

Rotar el disector romo (+/-45 grados) a lo largo del eje de la herramienta también resulta dtil.

NO cree un hueco a mas de 3 - 5 mm por debajo de la piel. Si el sensor se coloca a demasiada profundidad, puede ser dificil comunicarse
con el transmisor inteligente o extraerlo mas adelante.

Es importante asegurarse de que el hueco subcutaneo sea paralelo al mismo eje que el del hueso del himero. Al colocar el sensor, debe
quedar nivelado dentro del hueco, lo cual facilitara la comunicacion entre el sensor y el transmisor inteligente.

Codo —>
D C B
< —>
Hombro A Codo
Figura 4
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1. Utilizando un &ngulo de entrada de 45 grados aproximadamente, coloque la punta de la herramienta de insercién en la abertura de la incisién de modo que la punta de la canula quede justo por
debajo de la incision.

2. De forma parecida a los pasos E3 y E4, disminuya el angulo de entrada a unos 5 - 10 grados y avance hacia el hombro siguiendo el hueco creado por el disector romo.

3. Haga avanzar la herramienta hasta que la linea de incisién quede entre la primera y la sequnda linea marcadas en la canula.

Si es necesario, reutilice el disector romo 0 ensanche la incision si encuentra demasiada resistencia. NO fuerce la herramienta de insercion dentro
del lugar de la incision.

4. Empujando hacia abajo la palanquita azul para desbloquearla, retraiga la palanquita para introducir el sensor en el hueco.
La palanquita se bloquea en su lugar cuando alcanza el extremo. NO vuelva a hacer avanzar la palanquita.

5. Extraiga la herramienta de insercion de la incision y palpe ligeramente el drea de incisién para confirmar que el sensor estd en su lugar.

6. Cierre y trate la incisién de la forma correcta con sutura adhesiva (p. €j. Steri-Strip™) o sutura y vendaje, asegurandose de que los dos lados
de laincision estén unidos, sin tension.
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Elimine la herramienta de insercidn y el disector romo utilizados conforme a las politicas de la clinica, la administracion y/o normativas locales.

1. Confirme que el dispositivo mévil del paciente se haya emparejado con la aplicacion Eversense XL y disponga de una conexion a Internet.

2. Vincule el sensor con el transmisor inteligente.
a. Coloque el transmisor inteligente directamente encima del vendaje.

b. En la aplicacion Eversense XL, utilice la pantalla Guia de colocacion para confirmar que hay una sefal.

¢. Salga de la pantalla Guia de colocacion en cuanto haya confirmado que hay una sefal.
Nota: Pueden pasar hasta 5 minutos hasta que se recibe la notificacion de “Se ha detectado un sensor nuevo”. NO quite el transmisor inteligente de encima del lugar de insercion hasta que se haya
completado el proceso de vinculacion. Puede utilizar el adhesivo de Eversense para colocar el transmisor inteligente encima del vendaje del lugar de insercion.
Consulte la Guia del usuario del sistema de MCG Eversense XL, Insertar y vincular el sensor para obtener mas informacion.
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Los pacientes pueden necesitar ayuda para empezar a usar el sistema de MCG Eversense XL. Consulte la Guia del usuario y la Guia de referencia rapida incluidas en la caja del transmisor inteligente para
obtener informacion sobre cdmo se preparan el transmisor inteligente y el dispositivo mévil para el uso.

Esto incluye:

o Cargar el transmisor inteligente.

« Descargar la aplicacion Eversense XL al dispositivo movil.

¢ Personalizar los ajustes de glucosa del paciente.

o Emparejar (conectar) el transmisor inteligente y la aplicacion.

¢ Vincular el transmisor inteligente con el sensor después de insertar el sensor.
Nota:

¢ Se puede completar todo antes de insertar el sensor, menos la vinculacion.

¢ No es necesario que el paciente coloque el transmisor inteligente encima del sensor durante la fase de calentamiento de 24 horas. El sensor necesita 24 horas para estabilizarse en el cuerpo antes de que
el transmisor inteligente pueda calcular valores de glucosa.

o Si el transmisor inteligente se coloca encima del sensor durante las primeras 24 horas después de la insercion, el paciente recibird un mensaje que le indicard que el sistema esta en estado de
calentamiento y proporcionara al paciente una cuenta atras de 24 horas.

« Si el transmisor inteligente no estd puesto encima del sensor y estd apagado para evitar las vibraciones, el paciente debe recordar volver a encender el transmisor inteligente después de las 24 horas.
Después de colocar el transmisor inteligente encima del sensor, pasaran unos 15 minutos hasta que aparezca la primera peticion de calibracion.

o Las lecturas de glucosa apareceran en la pantalla después de completar correctamente la segunda calibracion.

Revise la Guia del usuario de Eversense XL para ayudar al paciente a conocer su nuevo sistema de MCG Eversense XL y determinar su configuracién personalizada de glucosa.
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A. Ubicar el sensor

1. Utilizando el punto de incisién inicial como guia, palpe y ubique el sensor para determinar la ubicacion adecuada de la incision. Como referencia, marque los dos extremos del sensor, si es posible palparlo.

Nota: Sino es posible ubicar el sensor palpando, se puede usar el transmisor inteligente para ayudar a encontrarlo. Para utilizar el transmisor inteligente para ubicar el sensor, abra la pagina de Guia
de colocacidn en la aplicacion. Mueva el transmisor inteligente alrededor del lugar de insercion del sensor hasta que la pantalla muestre la maxima intensidad de sefial. Marque los bordes del transmisor
inteligente en esta ubicacion y utilice la plantilla de incision para determinar el lugar de incision adecuado.

2. Marque el punto de incision en la piel.
Si el lugar de la incision original estd a menos de 3 - 5 mm de la punta proximal del sensor, se puede acceder para la extraccion desde el mismo lugar.

1. Coloque el paciente en posicién reclinada, preferiblemente de lado, con el codo flexionado hasta 90 grados y la palma apoyada sobre el pecho o el abdomen.

2. Limpie y desinfecte la zona de insercién.
Prepare el lugar de insercion y la zona a su alrededor utilizando una técnica aséptica.

3. Anestesie la zona de insercién segtin sea necesario para el paciente, de forma parecida al paso D3 de la seccidn 7.
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C. Incisién y abertura del hueco

1. Presione la piel sobre la ubicacién esperada del extremo distal del sensor para estabilizarlo.

2. Cree una incisién de unos 5 - 8 mm a través de la dermis en la ubicacién determinada en Al.

D. Extraer el sensor

1. Diseccione cuidadosamente el tejido subcutaneo hasta que el extremo del sensor proximal a la incisién se pueda sujetar con una pinza hemostatica pequefia (como un hemostato de 10 - 15 cm). Puede ser
necesario extender el tejido a lo largo de la incision utilizando la pinza hemostatica tanto paralelamente como perpendicularmente a la incision con el fin de poder visualizar y sujetar el sensor con la pinza.

2. Ejerza una presion suave sobre el extremo distal del sensor a través de la piel para ayudar a estabilizarlo y facilitar la sujecién del extremo proximal del sensor. Utilice una pinza hemostatica para
sujetar el extremo proximal del sensor y extraerlo del hueco. Rotar el sensor con la pinza hemostatica puede ayudar a liberarlo de cualquier tejido adherido.

3. Si el sensor esta encapsulado, puede ser necesaria una diseccion mayor para poder sujetar y extraer el sensor.

1. Cierre y trate la incision de la forma correcta con sutura adhesiva (p. ej. Steri-Strip™) o sutura, asegurandose de que los dos lados de la incision estén unidos.

F. Eliminacién del sensor

1. Elimine el sensor conforme a las normativas locales.
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|0_Complicaciones posibles

La insercion y la extraccion del sensor Eversense XL es un procedimiento menor y requiere técnicas asépticas para minimizar la posibilidad de infeccion. Revise este documento para obtener formacion

completa.

A. Durante el proceso de insercion

1. No es posible insertar el disector romo a través de la incision.
a. Es posible que la incision sea demasiado pequefia.
Aumente el tamafio de incision en 2 - 3mm y vuelva a insertar el disector romo.
b. Consulte los consejos para una buena técnica de insercion en este documento.
- Pellizcar o elevar la piel puede ayudar a formar un pequefio hueco para la insercion.
- Rotar el disector romo (+/-45 grados) a lo largo del eje de la herramienta también

puede ser util.
- NO cree un hueco a mas de 3-5 mm por debajo de la piel.

2. No es posible avanzar la herramienta de insercién hacia el hueco subcuténeo.
a. Asegtrese de que la herramienta de insercion esté debajo de la incision al avanzar hacia
el hueco subcutaneo.
b. Es posible que la incision sea demasiado pequefia.

Aumente el tamafio de incision en 2 - 3 mm y vuelva a insertar la herramienta de insercion.

3. No es posible ubicar el hueco subcutaneo con la herramienta de insercién al insertar el sensor.

Vuelva a insertar el disector romo en la incision para asegurarse de que el hueco subcutaneo
sea adecuado.

4. El sujeto experimenta dolor durante el procedimiento.
Administre mas anestésico local seguin sea necesario.

5. Sangrado excesivo después de realizar la incision.
Aplique presion hasta que el sangrado se detenga.
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B . Durante el proceso de extraccion ...~~~
1. No es posible palpar o ubicar el sensor. 3. El sujeto experimenta dolor durante el procedimiento.

Utilice la Guia de colocacion en la aplicacion y el transmisor inteligente para encontrar Administre mas anestésico local seguin sea necesario.

el sensor. Una vez que se ha determinado la ubicacion del sensor mediante la Guia de

colocacion, marque la posicion del transmisor inteligente sobre la piel y utilice la plantilla

de incisién para marcar el punto de incisién. En algunos casos puede ser necesario utilizar Diseccione la encapsulacion extendiendo el tejido utilizando la pinza hemostatica u otro

ultrasonidos para determinar el punto adecuado para la incision. instrumento que desee, segun sea necesario. Gire suavemente el sensor durante la extraccion
para liberarlo de la encapsulacion del tejido.

4. La encapsulacién del tejido impide que el sensor se mueva.

2. Sangrado excesivo después de extraer el sensor.

Aplique presion vy, si es necesario, utilice suturas para cerrar la incision en lugar de
suturas adhesivas.
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En esta seccidn se enumeran las caracteristicas del dispositivo.

Rendimiento en estudios clinicos (estudio PRECISE)

El rendimiento del sistema de MCG Eversense XL se evalud en un estudio clinico multicéntrico no aleatorizado. Se inscribieron sujetos adultos (mayores de 18 afios) con diabetes en 7 centros distintos de
3 paises distintos. A cada sujeto se le insertaron 2 sensores distintos, cada uno en la parte superior de cada brazo. Se utilizé un sensor para mostrar los datos de glucosa en el dispositivo movil del sujeto y
el otro para recopilar datos de glucosa que no se mostraron al sujeto. Se realizé un seguimiento de veintitrés (23) sujetos durante 180 dias después de la insercion del sensor. A lo largo de la duracion del
estudio se evalud la exactitud en distintos puntos del tiempo y se pidio a los sujetos que informaran de cualquier efecto adverso durante todo el estudio.

La diferencia relativa absoluta media (MARD) medida a lo largo de los 180 dias fue del 11,1 % en los valores de glucosa por encima de 75 mg/dL y del 11,6 % para los valores de glucosa entre 40 y 400 mg/dL.
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El rendimiento global del sistema se comparé con YSI.

El estudio demostrd que un 84,4 % de todas las lecturas del sistema de MCG estaban en un margen del + 20 % de los valores de YSI, el 94,3 % en un margen del + 30 % de los valores de YSI, y el 97,6 % en

un margen de + 40 % de los valores de YSI. El grafico siguiente muestra un desglose de los porcentajes por rango de glucosa.

Diferencia entre las lecturas del sistema de MCG y las medidas de YSI por nivel de glucosa

Rango de Numero de lecturas | Porcentaje dentro Porcentaje dentro Porcentaje dentro
glucosa YSI emparejadas de del 20 % de YSI del 30 % de YSI del 40 % de YSI
(mg/dL) MCG-YSI
<70* 632 78,3% 90,2 % 94,5%
71-180 14.699 81,8 % 93,0% 97,0 %
>180 6.196 93% 97,7 % 99,3%
Total 21527 84,4 % 94,3% 97,6 %

*La diferencia absoluta respecto de la lectura YS! se mide en mg/dL si la lectura YS! es < 70 mg/dL.

Aunque puede haber errores de medida en las lecturas de los dispositivos tanto en YSI como con el sensor y se sabe que los valores intersticiales (sensor) responden con retraso respecto de los niveles
de glucosa comparados con los valores obtenidos en sangre (YSI), se demostrd que el 80 % 0 mas de las diferencias estaba dentro del margen del 20 %/20 mg/dL (20 % para valores de YSI mayores
que 70 mg/dL, dentro de 20 mg/dL para valores YSI < 70 mg/dL). El nivel de concordancia aumento por encima del 90 % para las diferencias dentro del 30 %/30 mg/dL y encima del 95 % para diferencias

dentro de 40 %/40 mg/dL.
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Analisis de cuadricula de error de Clarke

El andlisis de cuadricula de error de Clarke es uno de los estandares para cuantificar la exactitud de los
sistemas de MCG. El andlisis de Clarke mide la exactitud comparando los valores de glucosa de los sujetos
obtenidos con el sistema de MCG con los valores de referencia obtenidos en un laboratorio.

El analisis de Clarke calcula la exactitud mirando el nimero y el porcentaje de puntos de datos que quedan
dentro de 5 zonas de “riesgo clinico”. Los datos se presentan en forma de grafico y de tabla.

 Lazona A (sin riesgo) contiene los valores de MCG dentro del +20 % de los valores de referencia.

- Se considera que los valores en la zona A estan dentro del margen de exactitud aceptable
para los sistemas de MCG.

La zona B (sin riesgo) contiene los valores de MCG fuera del 20 % de los valores de referencia.

- Se considera que los valores de la zona B no estén dentro del margen de exactitud aceptable,
pero su diferencia respecto de los valores de referencia no darfan lugar a que el sujeto
tomase una decision de tratamiento inadecuada.

 Lazona C (riesgo bajo) contiene los valores de MCG que son lo suficientemente distintos de los valores
de referencia que podrian dar lugar a que un sujeto tomase una decision de tratamiento
innecesaria sobre la base de la informacién de MCG.

La zona D (riesgo medio) contiene los valores de MCG que se identificaron correctamente como
hipoglucémicos o hiperglucémicos con el sistema de referencia pero no con el sistema de MCG.

- No identificar correctamente un valor de MCG como hiperglucémico o hipoglucémico es una
situacion potencialmente peligrosa.

o LazonaE (riesgo elevado) contiene los valores de MCG que se identificaron incorrectamente como hipoglucémicos
mientras que el sistema de referencia los identificé correctamente como hiperglucémicos (y viceversa).
- El' hecho de identificar por error un valor de MCG como hipoglucémico cuando es realmente
hiperglucémico (o viceversa) es una situacion potencialmente peligrosa.

Grafico de dispersion de la cuadricula de error de Clarke

Se calcularon los porcentajes de la cuadricula de error de Clarke por rango de glucosa y en ciertos
puntos de “duracion de uso” a lo largo del estudio.
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Exactitud en la cuadricula de error de Clarke por nivel de glucosa

Rango de glucosa

Numero de lecturas

Puntuacién de Clarke

YSI (mg/dL) emparejadas de A B C D E
<70* 632 75,2 % 1,6 % 0,0 % 233% 0,0%
71-180 14.699 81,8 % 18,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>180 6.196 91,3% 8,4 % 0,1% 0,2% 0,0 %
Total 21527 84,3% 14,9 % 0,0% 0,7 % 0,0%
Precision de la cuadricula de error de Clarke por duracion del uso
Se informa de los valores porcentuales con un solo decimal.
Numero de lecturas Puntuacion de Clarke
Periodo de uso emp;::eé?sgls de A B C D E
Dias1a 30 10.761 84,4% 14,7 % 0,1% 0,9% 0,0 %
Dias1a 60 15.143 84,8 % 14,4 % 0,0 % 0,8% 0,0 %
Dias1a 90 16.572 84,8 % 14,5 % 0,0% 0,7% 0,0%
Dias1a120 19.244 84,5 % 14,7 % 0,0% 08% 0,0%
DiasTa 150 20.219 84,5 % 14,7 % 0,0% 08% 0,0 %
Dias1a180 21,527 84,3% 14,9 % 0,0 % 0,7 % 0,0 %
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En total, el 84,3 % de las lecturas de MCG
pertenecia a la zona A. Esto indica que las
lecturas de MCG tenian una buena correlacion
con los valores de referencia en la gran
mayoria de lecturas.

En total, el 84,3 % de las lecturas de MCG
pertenecia a la zona A. Esto indica que
las lecturas de MCG tenian una buena
correlacion con los valores de referencia
en la gran mayoria de lecturas. Ademas,
no se observaron diferencias reales en los
porcentajes en la zona A a medida que
aumentaba el tiempo de uso.



Cuadricula de andlisis consensuado de errores (Parkes)

La cuadricula de Parkes es otro estandar para cuantificar la exactitud de los sistemas de MCG. 500
La cuadricula de Parkes es parecida al de Clarke porque asigna las diferencias (errores) entre los
valores del sistema de MCG y valores de referencia a 5 regiones de “riesgo clinico”. Sin embargo,
la de Parkes difiere de la de Clarke porque las regiones son continuas (de la A a la E), mientras
que en la de Clarke no lo son (por ejemplo, A estd junto a D).

Se calcularon porcentajes del andlisis de Parker CEG para el nimero total de lecturas de MCG.
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Instrucciones de insercién y extraccion del sensor de MCG Eversense XL 123



Exactitud en la cuadricula de error de consenso por nivel de glucosa

Zona Frecuencia Porcentaje
A 18.598 86,4 %
B 2.853 13,3%
C 75 03%
D 1 0,0%
E 0 0,0%
Total 21.527 100,0 %

En total, el 86,4 % de las lecturas de MCG pertenecia a la zona A. Esto indica que las lecturas de
MCG tenian una buena correlacion con los valores de referencia en la gran mayoria de lecturas.
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Rendimiento de la calibracion

El rendimiento de la calibracion analiza si el tiempo que ha pasado desde la tltima calibracion del
sistema con un valor de glucemia afecta a la exactitud.

Rendimiento del sistema de MCG en funcién del tiempo desde la tltima calibracion

Tiempo Numero Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje
desde la de lecturas dentro del | dentro del | dentro del
calibracién emparejadas 20 % 30 % 40 %
de MCG-YSI
0-4h 11.324 84,5 % 937 % 972 %
4-8h 5.743 85,1% 94,9 % 979 %
8-12h 3.618 84.2% 95,1% 98,0 %
Total 20.685 84,6 % 94,3% 975%

En conjunto, no hay una diferencia real en la exactitud de las lecturas de MCG registradas en
funcion del tiempo transcurrido desde la ultima calibracion de la glucemia.



Desgaste del transmisor inteligente
El uso del transmisor inteligente midid cudntas horas al dia los sujetos llevaban puesto el transmisor inteligente. En conjunto, los sujetos llevaron el transmisor inteligente puesto un promedio de 22,4 horas

al dia, con una mediana de 23,5 horas.

Seguridad
La duracién variable del sensor como parte del sistema MCG fue extremadamente bien tolerada a lo largo del estudio. Durante los 8.894 dias de llevar el sensor puesto durante el estudio, no se informé de
eventos adversos graves relacionados con el uso del sistema o con el procedimiento de insercion o extraccion. Con poca frecuencia, se observd irritacion y enrojecimiento leves en el punto de insercion.

Analisis de la vida util del sensor

Vida util del sensor Porcentaje La tabla muestra el porcentaje de sensores que estuvieron operativos en
de sensores varios momentos durante el estudio. Los datos clinicos de los dispositivos
) sometidos a pruebas durante el estudio PRECISE demostraron que la
30 dias 100 % . . s
exactitud del sistema se mantuvo a lo largo de toda la vida util del sensor.
60 dias 97 %
90 dias 85%
120 dias 72%
150 dias 56 %
180 dias 49%
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9 Eepecificaci .

Sensor Descripcion Herramienta de Descripcion
Longitud 18,3 mm insercion
- Materiales Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y politetrafluoroetileno
Diametro 35mm o . L
(PTFE); adhesivo cianoacrilato y acero inoxidable
Materiales Polimetilmetacrilato homopolimero (PMMA), hidrogel a base ) . . .
de hidroxietilmetacrilato (HEMA), platino, silicona, acetato de Temperaturg de Entre10°C(0°F)y30°C(86°F)
almacenamiento
dexametasona, epoxy 301-2
Temperatura de Entre 22 C (36 °F)y 82 C (46 ° F) Esterilizacion Esterilizado mediante dxido de etileno
almacenamiento
Esterilizacion Esterilizado mediante dxido de etileno Soporte del Descripcidn
sensor
. L. Materiales ‘ Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y politetrafluoroetileno (PTFE)
Disector romo Descripcion
Materiales Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y acero inoxidable, Loctite
(epoxy de grado médico)
Temperatura de Entre 50°F(10°C)y86°F(30°0)
almacenamiento
Esterilizacion Esterilizado mediante 6xido de etileno
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Simbolos en los envases y dispositivos

Simbolo

Explicacion

Simbolo

Explicacion

Consulte la documentacion adjunta

Precaucion. Consulte la documentacién adjunta

CE-

La marca certifica que el dispositivo cumple la Directiva 90/385/CEE del
Consejo Europeo.

Numero de referencia

Utilizar antes de

[sN]

Numero de serie

Fabricante

R

Parte aplicada tipo BF

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

(((i)))

Radiacion electromagnética no ionizante

~LELKP

Limites de temperatura de almacenamiento

No hecho con latex de goma natural

o
O
|

Numero de lote
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¥

Bus serie universal (USB)

FCCID:
2AHYA-3401

EI'ID de la FCC se asigna a todos los dispositivos sujetos a certificacion



Simbolo

Explicacion

Los procedimientos de captacion de Imagenes de Resonancia Magnética
(IRM) estan contraindicados para este dispositivo.

Directiva RAEE de la Union Europea 2012/19/UE

Un solo uso exclusivamente

No volver a esterilizar

@B IXS

No utilizar si el envase estd dafiado

STERILE|EO|

Esterilizado con ¢xido de etileno

P>

No estéril

Eversense XL, Eversense XL Continuous Glucose Monitoring, Eversense XL CGM,
Eversense XL Sensor, Eversense XL Smart Transmitter, Eversense XL App y el
logotipo de Eversense XL son marcas comerciales de Senseonics, Incorporated.
Otras marcas y sus productos son marcas comerciales o marcas registradas
de sus respectivos titulares.
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e\/ersense. XL

WAZNE:

o Zabieg wszczepiania i usuwania czujnika u pacjentéw moga wykonywac jedynie lekarze, ktérzy pomysinie ukoriczyli program szkoleniowy poswiecony wszczepianiu i usuwaniu czujnika CGM Eversense
XL oraz przeczytali ze zrozumieniem instrukcje dotyczaca wszczepiania i usuwania czujnika CGM Eversense XL. Informacje dotyczace lokalnych dystrybutoréw znajduja sie na tylnej oktadce.

o Nalezy zgtaszac wszelkie objawy zakazenia (np. podwyzszona temperatura, stan zapalny, zaczerwienienie, bol, tkliwos¢, cieptota, obrzek lub wysiek ropny) zaobserwowane w miejscu wszczepienia
lub usuniecia czujnika. Nalezy poinformowac pacjenta, ze w razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow konieczny jest natychmiastowy kontakt z lekarzem.

o Opakowanie z czujnikiem nalezy przechowywac w loddwce w oznaczonym zakresie temperatury.






.Informacje ogolne na temat systemu ciggtego monitorowania

glikemii (CGM) Eversepnsex. ... .- ...

Gratulujemy mozliwosci korzystania z najnowoczesniejszego systemu firmy Senseonics przeznaczonego do stosowania u pacjentéw chorych na cukrzyce. System Eversense XL CGM, opracowany z mysla
o chorych na cukrzyce, stuzy do ciggtego pomiaru poziomu glukozy przez caty okres eksploatacji czujnika.

Ponizej wymieniono niektdre z funkcji systemu Eversense XL CGM:

bezprzewodowa komunikacja z czujnikiem, inteligentnym nadajnikiem i aplikacjg;

dtugo dziatajacy czujnik noszony w obrebie ramienia przez caty czas eksploatacji;

generowanie alarmoéw po osiggnieciu skonfigurowanych poziomow niskiego i wysokiego poziomu glukozy (hipoglikemii i hiperglikemii);

generowanie alarméw prognozujgcych majacych na celu ostrzezenie pacjenta przed zblizajacymi sie alertami niskiego lub wysokiego poziomu glukozy;
wysSwietlanie odczytéw wartosci poziomu glukozy na wyswietlaczu urzadzenia przenosnego (np. smartfona);

generowanie alarméw wibracyjnych, przez nadajnik, odczuwalnych na ciele pacjenta nawet w przypadku, gdy urzadzenie przenosne nie znajduje sie w poblizu;

odczyty glukozy w zakresie 40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L), podawane co 5 minut;

strzatki trenddw informujace o wzroscie lub spadku poziomu glukozy oraz o tempie zachodzacych zmian;

wykresy i dane statystyczne przedstawiajace wyniki pomiaréw poziomu glukozy w tatwych do odczytu formatach;
wymienny inteligentny nadajnik z mozliwoscig wielokrotnego tadowania;

mozliwos¢ wprowadzania zdarzen (np. positkdw, ¢wiczen i podawanej insuliny);

zapisywanie danych dotyczacych poziomu glukozy w aplikacji i inteligentnym nadajniku.
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Elementy systemu Eversense XL CGM

W sktad systemu wchodza nastepujace elementy:

1) niewielki czujnik wprowadzany podskornie przez lekarza,

2) zdejmowany inteligentny nadajnik noszony nad czujnikiem,

3) aplikacja mobilna do wyswietlania odczytéw poziomu glukozy.

Czujnik Eversense XL _
Czujnik po wprowadzeniu pod skdre (na ramieniu) mierzy poziom glukozy w ptynie srédtkankowym. Wartosci poziomu glukozy sg obliczane przez /

inteligentny nadajnik i przesytane do aplikacji. e —r
Czujnik Eversense XL pracuje do 180 dni. Czujnik wyposazony jest w silikonowy pierscien z niewielkq iloscig octanu deksametazonu, ktory jest lekiem 1 09 :;dL
steroidowym o dziataniu przeciwzapalnym. Ogranicza on reakcje zapalna, bardzo zblizong do tej, ktdrg wywotuja powszechnie stosowane urzadzenia < e
medyczne, takie jak stymulatory pracy serca. Cauinik
W sktad zestawu wchodza specjalnie zaprojektowane narzedzia do podskornego wszczepiania czujnika. Pozostaty sprzet niezbedny do wykonania

zabiegu, ale niedotaczony do opakowania narzedzi do wszczepiania czujnika, wymieniono w czesci 4.

Inteligentny nadajnik Eversense XL
Zdejmowany, inteligentny nadajnik noszony jest przez pacjenta nad czujnikiem, jednoczesnie go zasilajac. Inteligentny nadajnik przesyta dane stezenia |
glukozy przy uzyciu bezprzewodowej komunikacji Bluetooth do aplikacji w urzadzeniu przenosnym. Dodatkowo na podstawie skonfigurowanych

ustawien wartosci glukozy inteligentny nadajnij generuje alarmy wibracyjne, odczuwalne na ciele pacjenta. Jest wyposazony w akumulator, ktdrego
czas eksploatacji wynosi rok. W zestawie narzedzi do wszczepiania Eversense XL znajdujg sie rowniez przylepce do codziennej wymiany przez pacjenta. Inteligentny nadajnik Aplikacja Eversense XL

Aplikacja Eversense XL Uwaga: wielkos¢ niezgodna
Aplikacja Eversense XL to oprogramowanie instalowane na urzadzeniu przenosnym (np. smartfonie), ktére na kilka sposobéw wyswietla dane na Z rzeczywistq
dotyczace poziomu glukozy oraz alarmy generwane na podstawie wstepnie skonfigurowanych wartosci stezenia glukozy.
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> Korpvéci .

Ciggte monitorowanie glikemii pomaga w leczeniu cukrzycy i kontroli poziomu glukozy, co wptywa na poprawe jakosci zycia pacjenta. Najlepsze rezultaty osigga sie po uzyskaniu petnych informacji na temat
zagrozen i korzysci, procedury wszczepiania, wymagan kontrolnych i obowiazkéw pacjenta. Nie nalezy wszczepiac¢ czujnika bez dogtebnej znajomosci obstugi systemu CGM.

System CGM dokonuje pomiaru glukozy w ptynie tkankowym (ISF) wypetniajgcym przestrzen pomiedzy komorkami ciata. Fizjologiczne réznice pomiedzy ISF i krwig pobrang z opuszka palca moga by¢
powodem rdznic w pomiarach glukozy. Roznice te sg szczegdlnie widoczne w czasie gwattownych zmian stezenia glukozy (np. po positku, po podaniu insuliny czy w trakcie wysitku fizycznego). Wartosci
poziomu glukozy w ISF zmieniajg sie z kilkuminutowym op6znieniem w stosunku do wartosci poziomu glukozy we krwi.

Czujnik wyposazony jest w silikonowy pierscien z niewielkg iloscig leku steroidowego o dziataniu przeciwzapalnym (octan deksametazonu). Nie ustalono, czy zagrozenia zwigzane z octanem deksametazonu
podanym we wstrzyknieciu dotyczg octanu deksametazonu uwalnianego z pierscienia w czujniku. Pierscien uwalnia niewielkie ilosci octanu deksametazonu po kontakcie czujnika z ptynami ustrojowymi. Lek
stuzy do tagodzenia reakcji zapalnej organizmu na wprowadzony podskérnie czujnik. Octan deksametazonu w pierscieniu moze tez powodowac inne dziatania niepozadane, ktorych nie zaobserwowano po
podaniu leku we wstrzyknieciu.

Wskazania do stosowania
System Eversense XL CGM stuzy do ciggtego pomiaru poziomu glukozy w ptynie srddtkankowym przez caty czas eksploatacji czujnika u pacjentdw powyzej 18 roku zycia chorujacych na cukrzyce.

System jest przeznaczony do:

¢ wspomagania kontrolowania cukrzycy,

* podawania odczytow wartosci poziomu glukozy w czasie rzeczywistym,

¢ dostarczania informacji o trendach glikemicznych,

¢ generowania alertow ostrzegajacych o wykryciu lub przewidywaniu epizodow hipoglikemii (niskiego stezenia glukozy) i hiperglikemii (wysokiego stezenia glukozy).
Interpretacja danych historycznych z systemu utatwia wprowadzanie zmian w terapii. Zmiany te powinny opierac sie na wzorcach i trendach obserwowanych w czasie.

System przeznaczony jest do uzytku jako urzadzenie dodatkowe, ktdre uzupetnia informacje pozyskiwane ze standardowych urzadzen do monitorowania poziomu glukozy we krwi. Nie zastepuje jednak
tych urzadzen.
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Przeciwwskazania

o Czujnik i inteligentny nadajnik nie sa kompatybilne z badaniami rezonansem magnetycznym (MRI). Pacjenci z wszczepionym czujnikiem lub noszacy inteligentny nadajnik nie powinni poddawac
sie badaniu rezonansem magnetycznym. Jezeli zachodzi koniecznos¢ wykonania badania rezonansem magnetycznym, przed przystapieniem do badania nalezy usunac czujnik.

¢ Nie nalezy instalowac systemu u 0s6b u ktérych stwierdzono przeciwwskazanie do stosowania deksametazonu lub octanu deksametazonu.

o Produkty lecznicze, takie jak roztwory mannitolu do wlewdw dozylnych i irygacji, moga podwyzszac stezenie mannitolu we krwi i powodowac fatszywie podwyzszone odczyty wartosci glukozy
podawane przez czujnik.

Zagrozenia i dziatania niepozadane

Jezeli dZzwiek w urzadzeniu przenosnym bedzie wytaczony, uzytkownik nie bedzie powiadomiony dzwiekiem o alercie poziomu glukozy. Jezeli system nie moze wyswietli¢ wartosci glukozy, nie moze
rowniez wygenerowac alertéw poziomu glukozy. Jezeli pacjent nie moze wyczu¢ wibracji inteligentnego nadajnika, moze nie zauwazy¢ generowanych alertow. Wartosci glukozy obliczane przez system
moga nieco odbiegac od podawanych przez glukometr. Moze to powodowac aktywacje alertu o réznym czasie niz w przypadku, gdy wartosci podawane przez system odpowiadaja wartosciom podawanym
przez glukometr. Jezeli pacjent nie dokonuje czestych pomiaréw poziomu glukozy we krwi i pomija alert, moze nie zdawac sobie sprawy z wysokiego lub niskiego poziomu glukozy. NieSwiadomos¢ pacjenta
dotyczaca sytuacji wystapienia hipoglikemii lub hiperglikemii moze wymagac pomocy medycznej: Jezeli pacjent nie sprawdza wartosci stezenia glukozy za pomoca glukometru po wystapieniu objawow
hipoglikemii lub hiperglikemii lub jesli objawy nie odpowiadajg odczytom czujnika, stan hiperglikemii lub hipoglikemii moze zostac niezauwazony. Jezeli pacjent nie sprawdza poziomu glukozy za pomoca
glukometru przed podjeciem decyzji o zastosowaniu leku, moze przypadkowo wywotac hiperglikemie lub hipoglikemie, poniewaz rzeczywiste wartosci stezenia glukozy moga nieco réznic sie od wartosci
wyswietlanych przez system.

Wszczepienie czujnika polega na wykonaniu niewielkiego naciecia i umieszczeniu nadajnika pod skora. Zabieg ten moze by¢ przyczyna zakazenia, bélu lub podraznienia skory. Ponadto plaster moze
wywotac reakcje skorng lub podraznienie skory.
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Ostrzezenia

e Pacjenci zawsze powinni sprawdzac poziom glukozy za pomoca glukometru, zanim podejma decyzje o zastosowaniu leku. Postugiwanie sie wartoscia stezenia glukozy odczytana przez czujnik
w celu podjecia decyzji o zastosowaniu leku moze skutkowac spadkiem lub wzrostem poziomu glukozy we krwi.

Jezeli w dowolnym momencie wystapiag objawy niskiego lub wysokiego poziomu glukozy LUB jezeli objawy pacjenta nie odpowiadajg odczytom wartosci wykrywanym przez czujnik, pacjenci
powinni zbadac poziom glukozy za pomocq glukometru.

Pacjenci nie powinni uzywac uszkodzonego lub peknietego inteligentnego nadajnika, poniewaz mogtoby to prowadzi¢ do porazenia pradem.

Pacjenci noszacy inteligentny nadajnik powinni unikac bliskiego kontaktu ze Zzrédtami zaktdcen elektromagnetycznych (EMI).

Wysokie dawki aspiryny (ponad 2000 mg), stosowane np. w leczeniu przewlektych standéw zapalnych (np. reumatoidalnego zapalenia stawdw), mogg fatszywie obnizac odczytywane wartosci
stezenia glukozy mierzone za pomoca czujnika.

Przed przyklejeniem inteligentnego nadajnika nad czujnikiem miejsce naciecia nalezy zawsze ostania¢ jatowym bandazem do momentu wygojenia sie rany, w przeciwnym razie moze dojsc do
zakazenia w miejscu naciecia.

System nalezy kalibrowac wytacznie z uzyciem probki krwi pobranej z opuszka palca. Krwi pobranej z innych miejsc (np. z przedramienia lub dtoni) nie nalezy stosowac do kalibracji systemu.

Zestawy infuzyjne do pomp insulinowych nie powinny by¢ wprowadzane w promieniu 10,16 cm (4 cale) od miejsca wszczepienia czujnika. Jezeli miejsce podawania insuliny znajduje sie
w promieniu 10,16 cm (4 cale) od miejsca wszczepienia czujnika, moze dochodzi¢ do zaktdcenia odczytow czujnika oraz niedoktadnych odczytow.
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Przestrogi
o Czujnik i jego uchwyt w nieotwartym, nieuszkodzonym, jatowym opakowaniu réwniez s jatowe. Czujnika nie nalezy uzywac, jezeli jatowe opakowanie zostato otwarte lub ulegto uszkodzeniu.
e Pacjenci nie powinni wprowadzac czujnika, jezeli zostat upuszczony z wysokosci ponad 30 cm.
o Nalezy stosowac wytacznie narzedzia do wszczepiania wchodzace w sktad zestawu narzedzi do wszczepiania czujnika. Inne narzedzia do wszczepiania moga uszkodzi¢ czujnik.
¢ Nalezy poinstruowac pacjentow, aby przechodzac przez system bezpieczenstwa na lotnisku informowali personel ochrony o urzadzeniu.
¢ Pacjenci nie powinni wymieniac inteligentnych nadajnikow miedzy soba. Kazdy inteligentny nadajnik mozna potaczy¢ wytacznie z jednym czujnikiem.
o Wymienione ponizej metody leczenia i zabiegi moga powodowac trwate uszkodzenie czujnika, zwtaszcza jezeli s stosowane w poblizu urzadzenia:
- Litotrypsja — zabieg ten nie jest zalecany u pacjentéw z wszczepionym czujnikiem, poniewaz wptyw litotrypsji na urzadzenie jest nieznany.

- Diatermia — NIE NALEZY stosowac diatermii u pacjentéw z wszczepionym czujnikiem. Energia pochodzaca z diatermii moze przenika¢ przez czujnik i uszkadza¢ tkanke w miejscu
wprowadzenia czujnika.

- Elektrokoagulacja — elektrokoagulacja wykonywana w poblizu miejsca wszczepienia czujnika moze uszkodzi¢ urzadzenie. NIE nalezy stosowac elektrokoagulacji w poblizu czujnika.

e Pacjenci nie powinni nosic inteligentnego nadajnika podczas badan RTG (obrazowanie za pomocg promieniowania rentgenowskiego) lub TK (obrazowanie metoda tomografii komputerowej).
Aby unikna¢ znieksztatcen na obrazach, pacjenci powinni zdjac inteligentny nadajnik przed poddaniem sie badaniu RTG lub TK. Przed poddaniem sie wspomnianym badaniom pacjenci powinni
informowac pracownikéw stuzby zdrowia o nadajniku.

¢ Czujnik i inteligentny nadajnik powinny zosta¢ potaczone w dniu wszczepienia. Niewykonanie tej czynnosci moze op6znic odbiér odczytéw poziomu glukozy.

o Stosowanie lekow steroidowych — nie ustalono, czy zagrozenia wiazace sie zwykle z octanem deksametazonu podanym w iniekcji dotycza réwniez octanu deksametazonu uwalnianego z pierscienia,
ktory w sposob kontrolowany i punktowo uwalnia lek. Pierscien z octanem deksametazonu moze powodowac inne, niewymienione lub wcze$niej nieobserwowane dziatania niepozadane.

o Jezeli czujnik, miejsce naciecia lub inteligentny nadajnik sa ciepte, pacjent powinien natychmiast zdjac inteligentny nadajnik i skontaktowac sie z lekarzem. Ciepty czujnik moze oznaczac zakazenie
lub awarie urzadzenia.
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Przestrogi (cd.)
e Pacjenci nie powinni korzystac z aplikacji Eversense XL podczas prowadzenia pojazdu silnikowego.
e Pacjenci nie powinni masowac ani poddawac masazowi miejsca w poblizu wszczepienia czujnika. Masaz wykonywany w okolicy czujnika moze powodowac dyskomfort lub podraznienie skory.

¢ Do tadowania akumulatora inteligentnego nadajnika pacjenci powinni uzywac¢ wytacznie zasilacza i przewodu USB, ktore dostarczono wraz z inteligentnym nadajnikiem. Korzystanie z innego
zasilacza moze uszkodzi¢ inteligentny nadajnik, uniemozliwiajac prawidtowy odbior odczytéw poziomu glukozy, ponadto moze skutkowac¢ uniewaznieniem gwarancji.

o Pacjenci obawiajacy sie reakcji alergicznej na silikony powinni skontaktowac sie z lekarzem. Przylepiec nalezy usuna¢ po 24 godzinach.
o Aplikacja do zdalnego monitorowania Eversense NOW nie zastepuje schematu monitorowania pomiaréw wskazanego przez lekarza prowadzacego.

o System Eversense XL CGM nie zostat przebadany w nastepujacych populacjach: u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, u oséb w wieku ponizej 18 lat, u pacjentow w stanie krytycznym lub
hospitalizowanych, u chorych otrzymujacych leki immunosupresyjne, chemioterapie lub leki przeciwzakrzepowe, u 0sob z innym aktywnym wszczepionym urzadzeniem, np. z wszczepionym
defibrylatorem (implanty pasywne, np. stenty wiericowe, s dozwolone), u osdb ze stwierdzong alergia na glikokortykosteroidy stosowane ogélnoustrojowo (w tym podawane w postaci
wziewnej, ale z wytaczeniem stosowanych miejscowo, do oczu lub nosa).
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3. Kandydaci do stosowania systemu Eversense XL CGM oraz zasady

_przygotowania do wszczepienia czujnika ...

Dobér kandydatow
Zgodnie z wytycznymi ACE/AACE* potencjalnymi kandydatami do stosowania metody ciggtego monitorowania glikemii sa pacjenci:

przyjmujacy insuline w leczeniu cukrzycy typu 1i 2 i zmotywowani do skuteczniejszego kontrolowania poziomu glukozy we krwi za pomocg dodatkowej technologii monitorowania glikemii;

zdolni do przestrzegania instrukcji i rozumienia oznaczen na urzadzeniu oraz jego opakowaniu, a takze interpretowania wynikéw uzyskiwanych za pomoca glukometru do podejmowania decyzji o zastosowaniu leku;
z nieswiadomoscig hipoglikemii / z czestymi epizodami hipoglikemii;

wykazujacy podwyzszone wartosci hemoglobiny glikowanej, tj. Alc (HbA1c), lub nadmierng zmiennos¢ glikemii, wymagajacg obnizenia stezenia HbAlc bez pogtebiania hipoglikemi.

Kandydaci do stosowania systemu CGM Eversense XL

musza miec zgodne urzadzenie przenosne z systemem Android lub i0S, musza umiec sie nim postugiwac i miec¢ dostep do sieci WiFi;
nie ma zaplanowanego badania rezonansem magnetycznym wprowadzeniu czujnika.

wyrazaja che¢ wprowadzania do aplikacji wartosci kalibracyjnych stezenia glukozy we krwi dwa razy dziennie;

omawiaja z lekarzem kwestie odpowiedniej lokalizacji czujnika i noszenia inteligentnego nadajnika;

nie maja przeciwwskazan do stosowania octanu deksametazonu;

nie przyjmuja przez dtuzszy czas wysokich dawek aspiryny (ponad 2 g/dziennie) ani mannitolu we wlewach dozylnych;

nie sq w cigzy (w przypadku kobiet) ani w wieku ponizej 18 lat.

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch I, Jovanovic L, et al. Statement by the American Association of Clinical Endocrinologists Consensus Panel on Continuous Glucose Monitoring. Endocrine

Practice, 2010; 16(5): A.
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Edukacja pacjenta przez wszczepieniem czujnika

¢ Pobranie i zainstalowanie aplikacji Eversense XL na zgodnym urzadzeniu przenosnym (wymogi podano w instrukcji uzytkownika) oraz zaznajomienie z funkcjami i sposobem obstugi oprogramowania.
o Omowienie znaczenia ustawienia prawidtowej jednostki miary w aplikacji Eversense XL.

o Wyswietlenie filmu animowanego znajdujacego sie na stronie www.eversensediabetes.com, pobranie skrdconej instrukcji obstugi i/lub instrukcji uzytkownika.

Parowanie inteligentnego nadajnika ze zgodnym urzadzeniem przenosnym

¢ tadowanie inteligentnego nadajnika przez 15 minut.

¢ Sparowanie inteligentnego nadajnika z urzadzeniem przenosnym.

o Ustawienie preferencji systemu zgodnie z zaleceniami lekarza.

o Jezeli urzadzenia systemu Eversense XL CGM zostaty przestane na adres domowy, nalezy udac sie do placowki zdrowotnej wraz z urzadzeniem przenosnym
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L. Zestaw systemu Eversense XL CGM e

Zestaw systemu Eversense XL CGM sktada sie z trzech opakowan: 1) opakowanie z czujnikiem, 2) opakowanie z narzedziami do wszczepienia czujnika, 3) opakowanie z inteligentnym nadajnikiem.

WAZNE: opakowanie z czujnikiem oraz opakowanie z narzedziami do wszczepienia czujnika zawierajg elementy pakowane jako jatowe. Oba opakowania zawieraja elementy przeznaczone do uzycia

u tylko jednego pacjenta. NIE nalezy ponownie uzywac, regenerowac ani sterylizowac czujnika, tepego dysektora ani narzedzia do wszczepiania.

Sprzet niedotgczony: pozostate produkty zabiegowe, narzedzia i sprzet nie sa dotgczone do zestawu i musi je zapewnic¢ placéwka opieki zdrowotnej.

1. Opakowanie z czujnikiem Eversense XL (czujnik w uchwycie)

Czujnik dostarczany jest w stanie jatowym w ochronnym uchwycie zabezpieczajacym go podczas przenoszenia. Przed uzyciem nalezy przenies¢ czujnik do
narzedzia do wszczepiania.

Wymiary czujnika wynoszg ok. 3,5 mm x 18,3 mm. Urzadzenie jest wszczepiane podskornie za pomocg przeznaczonego do tego narzedzia. Czujnik wyposazony
jest w silikonowy piersciers zawierajacy niewielka dawke leku steroidowego o dziataniu przeciwzapalnym (octanu deksametazonu). Po zetknieciu sie z ptynami
ustrojowymi octan deksametazonu uwalniany jest z pierscienia czujnika do otoczenia czujnika. Octan deksametazonu ogranicza rekacje zapalng organizmu,
bardzo zblizong do tej, ktéra wywotuja niektore dostepne urzadzenia medyczne (np. elektrody stymulatoréw pracy serca).

WAZNE: opakowanie z czujnikiem nalezy przechowywac w lodéwce w oznaczonym zakresie temperatury.
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2. Opakowanie z zestawem narzedzi do wszczepiania Eversense XL
(szablon do wykonywania naciecia, tepy dysektor, narzedzie do wszczepiania, taca, przylepce i instrukcja wszczepiania/usuwania)

Shoulder

Szablon do
0znaczania

Szablon do wykonywania naciecia stuzy do wytyczania i 0znaczania miejsca naciecia na powierzchni skory przez dopasowanie szablonu mieisca naciecia

do oznakowanych krawedzi zewnetrznych inteligentnego nadajnika po utozeniu go w dogodnej pozycji.

Incision

Tepy dysektor stuzy do wytworzenia podskdrnej kieszonki przeznaczonej na czujnik. Narzedzie jest wyposazone w dwa znaczniki, ktore utatwiajg
okreslenie dtugosci kieszonki podskornej przeznaczonej na czujnik.

Narzedzie do wszczepiania jest przeznaczone do wprowadzania czujnika do kieszonki podskdrnej wytworzonej za pomoca tepego dysektora. s
Na jego kaniuli znajduja sie dwa znaczniki utatwiajace prawidtowe wprowadzenie czujnika. "—————
Przylepiec (opakowanie zawiera 180 przylepcow) z jednej strony przylega do tylnej czesci inteligentnego nadajnika, podczas gdy jego druga
przylepna warstwa z silikonu przylega do skory. Wymaga codziennej wymiany. E——— ‘=
Narzedzie do wszczepiania

3. Opakowanie z inteligentnym nadajnikiem Eversense XL
(inteligentny nadajnik, zasilacz, instrukcja uzytkownika, skrécona instrukcja obstugi)

Inteligentny nadajnik jest urzadzeniem przeznaczonym do wielokrotnego uzytku, zasilanym przez fadowany akumulator i noszonym zewnetrznie (na skérze) nad czujnikiem. Inteligentny nadajnik
bezprzewodowo zasila czujnik. Do tadowania inteligentnego nadajnika nalezy uzywac wytacznie zasilacza dotgczonego do zestawu.

Instrukcja uzytkownika i skrocona instrukcja obstugi zawierajg informacje dla pacjenta dotyczace systemu Eversense XL CGM.

Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense XL CGM 143



Opakowanie z czujnikiem, tepy dysektor i narzedzie do wszczepiania zostaty wysterylizowane metodg wskazang na etykietach.

Przed otwarciem jatowego opakowania i uzyciem jego zawartosci nalezy skontrolowac jego stan.
o NIE nalezy uzywac zawartosci opakowania, jezeli jest ono pekniete lub rozerwane, lub jezeli zachodzi podejrzenie zanieczyszczenia go z powodu jego nieszczelnosci.
o NIE nalezy powtornie sterylizowac czujnika ani innych elementéw z zastosowaniem jakiejkolwiek metody sterylizacji.

¢ NIE nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

Procedura postepowania oraz przechowywania czujnika
o Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z czujnikiem oraz wszystkimi elementami zestawu, stosujgc wtasciwg technike aseptyczna.

NIE nalezy otwierac jatowych opakowan przed ich przygotowaniem do uzycia.

Ostre instrumenty nalezy trzymac z dala od elementéw zestawu.

NIE nalezy uzywac czujnika ani zadnego elementu zestawu, jezeli doszto do ich upuszczenia na twardg powierzchnie z wysokosci wiekszej niz 30 cm.
o Opakowanie z czujnikiem nalezy przechowywac w lodéwce w podanym zakresie temperatury.

o Opakowanie produktu nalezy zutylizowa¢ zgodnie z zasadami obowiazujacymi w placowce medycznej, a takze przepisami administracyjnymi i/lub wydanymi przez miejscowe urzedy.
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Sprzet niedotaczony: pozostate produkty zabiegowe, to narzedzia i materiaty, ktére nie sq dotaczone do zestawu Eversense XL CGM i powinny by¢ zapewnione przez placowke opieki zdrowotnej. Lista
sugerowanych narzedzi i materiatéw znajduje sie ponizej.

Materiaty dodatkowe (lub ich odpowiedniki) zalecane do zabiegu wszczepiania/usuwania czujnika:

Roztwor chlorheksydyny LUB betadyny

2-3 jatowe gaziki

1jatowy skalpel jednorazowy (np. jatowy skalpel jednorazowy nr 15)

1jatowa strzykawka i igta (do wstrzykniecia lidokainy)

Samoprzylepny pasek do zamykania brzegdw ran Steri-Strip i/lub dostepne szwy (wg uznania lekarza)

1 jatowe nozyczki (np. jednorazowe) do przyciecia paska Steri-Strip

1jatowa chusta

1 jatowa chusta z otworem o wymiarach ok. 50 cm x 60 ¢cm (22 cale x 25 cali)

2 opatrunki poliuretanowe Tegaderm™ +

Tamputka lidokainy HCL bez epinefryny (1-2 ml)

1 pisak chirurgiczny

3 pary jatowych rekawiczek chirurgicznych niezawierajacych lateksu, w rozmiarze wybranym przez lekarza
1jatowa strzykawka o poj. 10 ml wypetniona roztworem soli fizjologicznej (tylko do zabiegu wszczepienia)
1 jatowy hemostat (tylko do zabiegu usuwania)
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7 : L

Przed wszczepieniem czujnika nalezy upewnic sie czy pacjent:
* nie ma zaplanowanego badania rezonansem magnetycznym po wprowadzeniu czujnika.
¢ nie ma alergii na srodki antyseptyczne oraz srodki do miejscowego znieczulenia, ktére beda stosowane w trakcie wszczepiania.

Uwaga: ponizszy opis zabiegu zaktada, ze operatorem jest osoba praworeczna, a pacjent jest skierowany twarza w strone lekarza (czujnik wszczepiany w lewe ramie) lub jest od niego odwrocony
(czujnik wszczepiany w prawe ramie). Wymiary podane w instrukcji s przyblizone i majg na celu utatwi¢ wyobrazenie procedury zabiegu wszczepiania.

1. Posad? pacjenta na stole zabiegowym. Przyt6z inteligentny nadajnik do jego ramienia, aby wybra¢ miejsce naciecia w celu \ ------ Wyrostek

wszczepienia czujnika. iboa;:la(%v ’

Sugerowane miejsce wszczepienia znajduje sie mniej wiecej posrodku odlegtosci dzielgcej wyrostek barkowy topatki i nadktykie¢ boczny.
Wybierajac miejsce wszczepienia, nalezy zwrdci¢ uwage na nizej wymienione aspekty.
o Migjsce musi by¢ dogodne dla pacjenta, aby byto mozliwe noszenie urzadzenia przez catg dobe we wszystkie dni tygodnia. Inteligentny

nadajnik nalezy umiesci¢ po wybranej stronie i upewnic sie, ze pacjent nie odczuwa dyskomfortu zwigzanego z wybranym miejscem. Miesief triglowy
o Migjsce nie moze znajdowac sie zbytnio z boku, aby pacjent mogt tatwo przyklei¢ przylepiec. ramienia
 Nalezy unikac obszaréw z luzng skora, takich jak tylna strona ramienia.
o Nalezy unika¢ miejsc, w ktorych znajduja sie blizny, tatuaze, znamiona lub wyraznie widoczne naczynia krwionosne, ktére mozna przecigc.

Miesien dwugtowy

Sugerowane miejsce
wszczepienia

2. Po wybraniu miejsca na inteligentny nadajnik zaznacz potozenie rogéw nadajnika na skérze.
Nadktykiec boczny  s—p
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3. Dopasuj niejatowy szablon do wykonania naciecia w ramach zaznaczonych linii i 0znacz miejsce wykonania naciecia na skérze, uzywajac szczeliny w szablonie.

4, Utéz pacjenta, najlepiej na boku, z tokciem ugietym pod katem 90 stopni i dtonia spoczywajaca na klatce piersiowej lub na brzuchu.

1. Wyjmij uchwyt czujnika z torebki z czujnikiem i umie$¢ go w jatowym polu. Wyjmij jatowa tace wewnetrzna
z narzedziami z opakowania z narzedziami do wszczepiania i umies¢ ja w jatowym polu.
Pamietaj, ze taca wewnetrzna w opakowaniu z narzedziami do wszczepiania czujnika jest jatowa i mozna
ja umiesci¢ w jatowym polu zabiegowym.

2. Zwilz kaniule przez wypetnienie wstepnie utworzonej studzienki roztworem soli fizjologicznej (roztwor jatowy
soli fizjologicznej 0,9% do iniekcji) w celu catkowitego pokrycia kaniuli (ok. 10 ml).

Przestrogi
o Czujnik i jego uchwyt w nieotwartym, nieuszkodzonym, jatowym opakowaniu sg jatowe. Nie nalezy (( ;\G - 7;
uzywac czujnika, jezeli jatowe opakowanie zostato otwarte lub ulegto uszkodzeniu. el (‘f = J7

 NIE nalezy wprowadzac czujnika, jezeli zostat upuszczony z wysokosci 30 cm lub wiekszej. <

» Nalezy stosowac wytacznie narzedzia do wszczepiania wchodzace w sktad zestawu narzedzi
do wszczepiania czujnika. Inne narzedzia do wszczepiania moga uszkodzi¢ czujnik.
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C.Jthygotowanie czujnika

1. Zdejmij nasadke z koricowki uchwytu czujnika, naciskajac prazkowana cze$¢ i pociagajac za nasadke.
Wyrzu¢ nasadke.

2. Dopasuj kaniule narzedzia do wszczepiania i uchwyt czujnika.
Upewnij sie, ze niebieski suwak nadal znajduje sie w pozycji wycofane;.
Dopasuj wzgledem siebie szczeline uchwytu czujnika i widoczng szczeline suwaka oraz trojkat na boku uchwytu
czujnika i tréjkat na narzedziu do wszczepiania.
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3. Nat6z uchwyt czujnika na kaniule narzedzia do wszczepiania, aby dwa tréjkaty zetknety sie przy koficowce.

4, Naci¢nij niebieski suwak, aby go odblokowac, i przesun do przodu do samego korica, az sie zatrzyma.

Ten manewr zabezpiecza czujnik wewnatrz kaniuli. Kaniula jest teraz widoczna przez szczeline w uchwycie czujnika.
Na tym etapie NIE WOLNO COFAC suwaka.
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5. Przesuwaj uchwyt czujnika po kaniuli narzedzia do wszczepiania, aby wyja¢ go z narzedzia do wszczepiania.
Wyrzu¢ uchwyt czujnika. Koricdwka czujnika powinna by¢ widoczna na koricu narzedzia do wszczepiania.

6. Odtéz narzedzie do wszczepiania na swoje miejsce na tacy.

Narzedzie do wszczepiania zablokuje sie na miejscu na wewnetrznej tacy zestawu narzedzi do wszczepiania,
a koncdwka kaniuli z czujnikiem znajdzie sie w roztworze soli fizjologicznej w studzience tacy. Aby zapewnic
wiasciwe nawilzenie kaniuli, nalezy zanurzyc¢ jej koricéwke w studzience na kilka minut (ok. 5 minut).
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D

1. Jezeli nie wykonano tego wcze$niej, utéz pacjenta w pozycji lezacej, najlepiej na boku, z tokciem ugietym pod
katem 90 stopni i dtonig spoczywajaca na klatce piersiowej lub na brzuchu.

2. 0czy$¢ i zdezynfekuj miejsce wszczepienia.
W oznaczonym miejscu zastosuj odkazajacy roztwor chlorheksydyny. Okryj ramie jatowa chustg tak, aby otwor
znalazt sie w planowanym miejscu naciecia.

3. Zastosuj odpowiednie znieczulenie w miejscu naciecia.
Srodkiem znieczulajacym do stosowania miejscowego (ok. 2 ml lidokainy) nalezy ostrzykna¢ odcinek o dt.
5-8 mm wzdtuz planowanego naciecia (od A do B), oraz odcinek o dt. ok. 30 mm lezacy prostopadle w stosunku
do planowanego naciecia (od C do D). Odcinek ten stanowi planowany tor ruchu tepego dysektora. (Rys. 1).

Rys.1
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1. Po odpowiednim znieczuleniu miejsca naciecia wykonaj naciecie o dt. ok. 5-8 mm w wybranym miejscu w taki sposéb, aby mozliwe byto utworzenie kieszonki podskérnej o odpowiedniej wielkosci
i na gtebokosci 3-5 mm pod skora.
Naciecie rozpocznij w punkcie B (rys. 1), kierujac narzedzie w strone punktu A. Naciecie powinno mie¢ dtugosc¢ ok. 5-8 mm.

2. Wyjmij tepy dysektor z tacy i wprowadz go pod katem ok. 45 stopni posrodku odcinka A-B (rys. 1i 2), aby koricéwka i $cieta czes¢
dysektora znalazty sie pod skora.

Dysektor

AB

<—— Ramie tokie¢ —>

Rys. 2
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3. Po wprowadzeniu tepego dysektora w przestrzeri podskérna zmniejsz kat wprowadzania do ok.
5-10 stopni (rys. 3), uwazajac, aby palce nie znalazty sie pod metalowym pretem ani plastikowymi
/,/

czesciami narzedzia, co mogtoby spowodowac ustawienie go pod ostrzejszym katem. Dysektor
AB ‘ / p »_

<&—— Ramie tokie¢c —>

Rys.3

4., Przesun tepy dysektor w kierunku ramienia, utrzymujac metalowe i plastikowe czesci narzedzia w bliskim kontakcie ze skéra, aby zachowa¢

mozliwie najmniejszy kat kieszonki w odniesieniu do skory (rys. 3).
Kontynuuj wprowadzanie narzedzia, az naciecie pomiedzy punktami A i B znajdzie sie miedzy pierwszym i drugim znacznikiem na precie D ¢ B
tepego dysektora (ok. 25-30 mm) (rys. 4). Catkowicie wycofaj i odtoz tepy dysektor. ? - H
amie tokie¢
Uwaga:
¢ Ujecie fragmentu skory w dwa palce moze pomdc w wytworzeniu niewielkiej przestrzeni (fatdu) do wykonania naciecia.
* Pomdc moze tez obrocenie tepego dysektora (+/-45 stopni) wzdtuz osi narzedzia.
o NIE nalezy wytwarzac kieszonki na gtebokosci wiekszej niz 3-5 mm. Jezeli czujnik zostanie wszczepiony zbyt gteboko, nawigzywanie
potaczenia z inteligentnym nadajnikiem moze by¢ utrudnione, podobnie jak pdzniejsze usuniecie czujnika.
+ Nalezy koniecznie upewnic sie, ze kieszonka podskdrna potozona jest rownolegle i wzdtuz tej samej osi co kos¢ ramienna. Po wprowadzeniu Rys. 4

czujnika do kieszonki nalezy go wyréwnac. Utatwi to komunikacje miedzy czujnikiem a inteligentnym nadajnikiem.
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1. Umies¢ koricdwke narzedzia do wszczepiania w nacieciu pod katem ok. 45 stopni, tak aby koricéwka kaniuli znalazta sie pod nim.

2. Podobnie jak w punkcie E3 i E4, zmniejsz kat wprowadzania do ok. 5-10 stopni i przesuwaj sie w kierunku ramienia wewnatrz kieszonki wytworzonej tepym dysektorem.

3. Przesuwaj narzedzie do momentu, w ktérym linia naciecia znajdzie sie pomiedzy pierwsza a druga linia na kaniuli.
W razie potrzeby ponownie postuz sie tepym dysektorem, w przypadku wyczucia oporu poszerz naciecie. NIE nalezy sitg wprowadzac narzedzia
do wszczepiania w miejsce naciecia.

4. Naci$nij na suwak w celu odblokowania i przesuri go do tytu, aby umiesci¢ czujnik w kieszonce.
Po dotarciu do punktu koricowego suwak zablokuje sie na swoim miejscu. NIE nalezy ponownie przesuwac suwaka do przodu.

5. Wyprowadz narzedzie do wszczepiania z miejsca naciecia i delikatnie uciskaj palcami te okolice, aby potwierdzi¢, ze czujnik znajduje
sie na swoim miejscu.

6. Zamknij naciecie i nat6z opatrunek w odpowiedni sposéb, stosujac samoprzylepny pasek do zamykania brzegéw ran (np. Steri-Strip™)
lub zaszyj rane i nat6z opatrunek, upewniajac sie, Zze oba brzegi naciecia znajduija sie blisko siebie i nie s napiete.
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GJLtyJizagjamrzgdziastzgzepiamajjgpggo dysektora

Uzyte narzedzie do wszczepiania oraz tepy dysektor zutylizuj zgodnie z zasadami obowiazujacymi w placéwce medycznej, a takze przepisami administracyjnymi i/lub wydanymi przez miejscowe urzedy.

1. Potwierdz, ze urzadzenie przenosne pacjenta zostato sparowane z aplikacja Eversense XL i jest potaczone z Internetem.

2. Powiaz czujnik z inteligentnym nadajnikiem.

a. Umiesc inteligentny nadajnik bezposrednio na bandazu.

b. Na ekranie Przewodnik umieszczania aplikacji Eversense XL potwierdZ obecnosc sygnatu.

¢. Po potwierdzeniu obecnosci sygnatu zamknij ekran Przewodnik umieszczania.
Uwaga: czas odebrania powiadomienia Wykryto nowy czujnik moze trwac do 5 minut. NIE nalezy zdejmowac inteligentnego nadajnika znad miejsca naciecia, dopdki proces taczenia nie zostanie
ukoniczony. Do umieszczenia inteligentnego nadajnika na bandazu nad miejscem wszczepienia czujnika nalezy uzy¢ przylepca Eversense.

Dodatkowe informacje znajdujq sie w czesci Wszczepianie i faczenie czujnika w instrukgji uzytkownika systemu Eversense XL CGM.
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8 Ichamianie omu M przez pacienta po w opleniy 1jinika

W poczatkowej fazie korzystania z systemu Eversense XL CGM pacjenci mogg potrzebowac pomocy. Wszystkie infomacje dotyczace przygotowania do uzytku inteligentnego nadajnika i urzadzenia
przenosnego znajdujg sie w instrukcji uzytkownika oraz skréconej instrukcji obstugi, ktére dotaczone s do opakowania z inteligentnym nadajnikiem.

Instrukcja zawiera informacje dotyczace:

¢ fadowania inteligentny nadajnika,

* pobierania aplikacji Eversense XL na urzadzenie przenosne,

¢ konfiguracji ustawien poziomow glukozy dostosowanych do potrzeb pacjenta,

« parowania/taczenia inteligentnego nadajnika z aplikacja,

* parowania/faczenia inteligentnego nadajnika z czujnikiem po wszczepieniu czujnika.
Uwaga:

o Wszystkie czynnosci poza tgczeniem mozna wykonac przed wszczepieniem czujnika.

¢ Nie jest wymagane umieszczanie inteligentnego nadajnika nad czujnikiem podczas pierwszych 24 godzin po wszczepieniu. Czujnik wymaga 24 godzin na ustabilizowanie sie w ciele pacjenta, zanim
inteligentny nadajnik bedzie mogt oblicza¢ wartosci poziomu glukozy.

Jezeli inteligentny nadajnik zostanie zamocowany nad czujnikiem w ciggu pierwszych 24 godzin po wszczepieniu, pacjent odbierze komunikat z informacjg o stanie fazy nagrzewania systemu
i rozpocznie sie 24-godzinne odliczanie.

¢ Jezeli inteligentny nadajnik nie zostanie zamocowany nad czujnikiem i wytaczony w celu unikniecia wibracji, pacjent musi pamieta¢ o ponownym wtaczeniu nadajnika po 24 godzinach. Po uptywie
15 minut od umieszczenia inteligentnego nadajnika nad czujnikiem nastapi wyswietlenie monitu o wykonanie pierwszej kalibracji.

¢ Odczyty poziomu glukozy pojawia sie na ekranie po pomys$inym zakonczeniu drugiej kalibracji.
Nalezy zapoznac sie z trescig instrukcji uzytkownika systemu Eversense XL CGM, aby utatwi¢ pacjentom zrozumienie systemu Eversense XL CGM i ustali¢ ich indywidualne ustawienia pozioméw glukozy.

156 Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense XL CGM



9 7abi . il

A. Lokalizowanie czujnika

1. Kierujac sie miejscem pierwszego naciecia, zlokalizuj palcami czujnik, aby ustali¢ wiasciwe miejsce wykonania naciecia. Jako punkty odniesienia oznacz oba korice czujnika, o ile mozna je
wykry¢ palpacyjnie.
Uwaga: jezeli nie mozna wykry¢ czujnika palpacyjnie, mozna postuzy¢ sie inteligentnym nadajnikiem, utatwiajac sobie w ten sposéb zlokalizowanie czujnika. Aby postuzy¢ sie inteligentnym
nadajnikiem do zlokalizowania czujnika, otworz strone Przewodnik umieszczania w aplikacji. Przesuwaj nadajnik wokot miejsca naciecia wykonanego w celu wszczepienia czujnika, do momentu gdy
ekranie pojawi sie informacja o najwiekszej sile sygnatu. Oznacz krawedzie inteligentnego nadajnika w tym potozeniu i uzyj szablonu do nacinania, aby okresli¢ wiasciwe miejsce wykonania naciecia.

2. Oznacz punkt naciecia na skérze.
Jezeli miejsce pierwotnego naciecia znajduje sie w odlegtosci 3-5 mm od proksymalnego korca czujnika, urzadzenia mozna wyjac w tym samym miejscu.

B.ﬂzygotowanie miejsca usuniecia
1. Utéz pacjenta w pozycji lezacej, najlepiej na boku, z tokciem ugietym pod katem 90 stopni i dtonia spoczywajaca na klatce piersiowej lub na brzuchu.

2. 0czys¢ i zdezynfekuj miejsce wszczepienia.
Przygotuj miejsce wszczepienia i jego okolice, stosujac technike aseptyczna.

3. Wykonaj znieczulenie miejsca wszczepienia, podobnie jak w punkcie D3 w czesci 7.
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C. Naciecie i otwarcie kieszonki

1. Naci¢nij skére nad miejscem, w ktérym przypuszczalnie znajduje sie dystalny koniec czujnika, aby go ustabilizowac.

2. Wykonaj naciecie skéry o dt. ok. 5-8 mm w miejscu okreslonym w punkcie Al.

D. Wyjecie czujnika

1. Ostroznie odpreparuj tkanke podskérna, az koniec czujnika potozony proksymalnie w stosunku do naciecia bedzie mozna chwyci¢ matym hemostatem (np. hemostatem o dt. 10-15 cm). Konieczne
okazac sie moze rozsuniecie tkanek poprzez naciecie za pomoca hemostatu réwnolegle oraz prostopadle do naciecia, aby odstoni¢ czujnik i chwyci¢ go hemostatem.

2. Delikatnie uciénij przez skére proksymalny koniec czujnika, aby ustabilizowa¢ go i utatwi¢ chwycenie jego dystalnego korica. Za pomoca hemostatu chwy¢ proksymalny koniec czujnika i wyjmij go
z kieszonki. Obrdcenie czujnika za pomoca hemostatu moze poméc w uwolnieniu urzadzenia od przylegajacej tkanki.

3. Jezeli nastapito uwiezniecie czujnika w przylegajacej tkance, konieczne moze by¢ dalsze rozsuniecie tkanek w celu jego uchwycenia i wyjecia.

1. Zamknij naciecie i natéz opatrunek w odpowiedni sposéb, stosujac samoprzylepny pasek do zamykania brzegéw ran (np. Steri-Strip™) lub szew chirurgiczny, upewniajac sie ze oba brzegi naciecia
znajduja sie blisko siebie.

F. Utylizacja czujnika

1. Zutylizuj czujnik zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.
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0. Mol bani

Wszczepianie i usuwanie czujnika Eversense XL s drobnymi zabiegami i wymagaja stosowania techniki aseptycznej w celu ograniczenia do minimum ryzyka zakazenia. Petny zestaw informacji znajduje sie

w niniejszym dokumencie.

1. Brak mozliwo$ci wprowadzenia tepego dysektora przez naciecie.
a. Naciecie moze by¢ zbyt mafe.
Zwieksz wielkos¢ naciecia 0 2-3 mm i ponow probe wprowadzenia tepego dysektora.
b. Zapoznaj sie ze wskazowkami dotyczacymi wiasciwej techniki wprowadzania

W niniejszym dokumencie.

- Ujecie skory w dwa palce lub utworzenie fatdu skérnego moze pomadc wytworzyc
niewielka kieszonke utatwiajaca wprowadzenie.

- Pomoc moze obracanie tepego dysektora (+/-45 stopni) wzdtuz osi narzedzia.

- NIE nalezy wytwarzac kieszonki na gtebokosci wiekszej niz 3-5 mm.

2. Brak mozliwosci przesuniecia narzedzia do wszczepiania do kieszonki podskérnej.
a. Upewnij sie, czy narzedzie do wszczepiania podczas wprowadzania go do kieszonki
Znajduje sie ponizej naciecia.
b. Naciecie moze byc zbyt mafe.
Zwieksz wielkos¢ naciecia 0 2-3 mm za pomoca skalpela i pondw probe wprowadzenia
narzedzia do wszczepiania.

3. Brak mozliwosci zlokalizowania kieszonki podskérnej za pomoca narzedzia do wszczepiania
podczas wszczepiania czujnika.
Ponownie wprowadz tepy dysektor do naciecia, aby upewnic sie, ze wytworzona kieszonka
jest odpowiednia.

4. Pacjent odczuwa b6l w trakcie zabiegu.
W zaleznosci od potrzeby zastosuj dodatkowy Srodek znieczulajacy.

5. Po wykonaniu naciecia wystapito nadmierne krwawienie.
Zastosuj ucisk, az krwawienie ustapi.
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B_Engzaizabiegu usuwania

1. Brak mozliwosci palpacyjnego zlokalizowania/wykrycia czujnika. 3. Pacjent odczuwa bél w trakcie zabiegu.

Postuz sie ekranem Przewodnik umieszczania w aplikacji oraz inteligentnym nadajnikiem W zaleznosci od potrzeby zastosuj dodatkowy Srodek znieczulajacy.
w celu zlokalizowania czujnika. Po zlokalizowaniu czujnika z uzyciem ekranu Przewodnik

umieszczania oznacz pozycje inteligentnego nadajnika na skorze i za pomoca szablonu do
wykonywania naciecia zaznacz punkt naciecia. W niektérych przypadkach do zlokalizowania Odpreparuj otaczajaca czujnik tkanke, rozsuwajac ja za pomoca hemostatow lub

whasciwego punktu naciecia konieczne moze by¢ badanie ultrasonograficzne. innego instrumentu, delikatnie obracaj uwieznietym czujnikiem podczas jego
usuwania, aby uwolnic go z przylegajacej do niego tkanki.

4, otorbienie czujnika przez tkanke uniemozliwia poruszanie urzadzeniem.

2. Nadmierne krwawienie po usunieciu czujnika.
Zastosuj ucisk, a w razie potrzeby zamiast paskow Steri-Strip™ zatdz szwy w celu
zamkniecia rany.
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.Dziatanie systems

Niniejsza czesc zawiera dane na temat dziatania systemu.

Parametry pracy systemu — badanie PRECISE

Dziatanie systemu Eversense XL CGM oceniono w trakcie wieloo$rodkowego, nierandomizowanego badania klinicznego. Do badania wtaczono dorostych uczestnikéw cukrzycowych 18 lat lub wiecej

w 7 rdznych osrodkach w 3 réznych krajach. Kazdemu uczestnikowi wszczepiono 2 oddzielne czujniki, po jednym na kazdym ramieniu. Jeden czujnik stuzyt do wyswietlania danych o poziomie glukozy
na urzadzeniu przenosnym uczestnika, a drugi do zbierania danych o poziomie glukozy, bez ich wyswietlania. Dwudziestu trzech (23) uczestnikdw kontrolowano przez 180 dni po wszczepieniu czujnika.
Oceny doktfadnosci dokonywano w réznych punktach w trakcie badania. Pacjentdw proszono o zgtaszanie wszelkich dziatan niepozadanych wystepujacych w czasie trwania badania.

Srednie odchylenie bezwzgledne (MARD) mierzone przez 180 dni wyniosto 11,1% dla wartosci stezenia glukozy ponad 75 mg/dL i 11,6% dla wartosci stezenia glukozy od 40 do 400 mg/dL.
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Ogdlna wydajnosé¢ systemu w porownaniu do analizatora YSI

Badanie wykazato, ze 84,4% wszystkich odczytéw systemu CGM znalazto sie w zakresie do + 20% wartosci uzyskanych z analizatora YSI, 94,3% znalazto sie w zakresie do + 30% wartosci z analizatora YSI,
a97,6% — w zakresie do + 40% wartosci z analizatora YSI. Ponizszy wykres przedstawia procentowy podziat wg zakresu wartosci stezenia glukozy.

Rdznica pomiedzy odczytami systemu CGM i pomiarami wykonywanymi za pomoca analizatora YSI wg poziomu glukozy

Zakres poziomu Liczba Odsetek w Odsetek w Wartosé
glukozy w przypadku sparowanych zakresie do zakresie do procentowa

analizatora YSI odczytéw 20% wartosci 30% wartosci w 40% wartosci
(mg/dL) CGM-YSI z analizatora YSI z analizatora YSI z analizatora YSI

<70* 632 78,3% 90,2% 94,5%

71-180 14699 81,8% 93,0% 97,0%

>180 6196 91,3% 97,7% 99,3%

Ogdtem 21527 84,4% 94,3% 97,6%

*Roznica bezwzgledna od odczytu dokonanego za pomoca analizatora YS! jest mierzona w mg/dL, jezeli odczyt YSI wynosi < 70 mg/dL.

Chociaz btedy w pomiarze mogg wystepowac zaréwno w przypadku odczytéw YSI, jak i czujnika, i uwaza sie, ze wartosci uzyskane z badania ptynu tkankowego (za pomoca czujnika) sq opdznione w
reakcji na zmieniajacy sie poziom glukozy we krwi w porownaniu z wartosciami uzyskanymi z badania krwi (YSI), wykazano, ze co najmniej 80% lub wiecej réznic miescito sie w zakresie do 20%/20 mg/dL
(20% dla wartosci z analizatora YSI wiekszych niz 70 mg/dL, w zakresie do 20 mg/dL dla wartosci z analizatora YSI < 70 mg/dL). Poziom zgodnosci wzrdst do ponad 90% w przypadku roznic w zakresie
do 30%/30 mag/dL i powyzej 95% w przypadku réznic w zakresie do 40%/40 mg/dL.
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Analiza siatki btedow Clarke’a

Analiza siatki bteddw Clarke’a (EGA) jest jednym ze standarddw ilosciowego okreslania doktadnosci systemow CGM.

Analiza siatki bteddw Clarke’a mierzy doktadnos¢ poprzez porownywanie wartosci stezenia glukozy u uzytkownika
systemu uzyskanych za pomoca systemu CGM z wartosciami referencyjnymi uzyskanymi w laboratorium.

Analiza ta oblicza doktadnos¢ poprzez sprawdzanie liczby i odsetka punktéw danych, ktére przypadaja
na 5 stref ,,ryzyka klinicznego”. Dane przedstawiane sg zaréwno na wykresie, jak i w tabeli.

o Strefa A (brak ryzyka) zawiera wartosci CGM, ktore mieszcza sie w zakresie do +20% wartosci referencyjnych.
- Wartosci strefy A uwazane sg za mieszczace sie w akceptowanym przedziale doktadnosci
systeméw CGM.

o Strefa B (brak ryzyka) obejmuje wartosci CGM mieszczace sie poza zakresem do +20% wartosci referencyjnych.
- Wartosci strefy B nie sq uwazane za mieszczace sie w akceptowanym przedziale doktadnosci,
ale ich réznica w poréwnaniu z wartosciami referencyjnymi nie skutkuje podjeciem przez
uzytkownika systemu niewtasciwej decyzji o zastosowaniu leku.
o Strefa C (ryzyko niskie) obejmuje wartosci CGM, ktdre roznity sie od wartosci referencyjnych na tyle,
ze uzytkownik systemu mégt podja¢ niewtasciwg decyzje o zastosowaniu leku na podstawie
danych z systemu CGM.

o Strefa D (ryzyko srednie) zawiera wartosci CGM, ktore byty prawidtowo okreslone jako hipoglikemiczne
lub hiperglikemiczne przez system referencyjny, ale nie przez system CGM.
- Nieprawidtowa identyfikacja wartosci CGM jako hipoglikemicznej lub hiperglikemicznej jest
sytuacja potencjalnie niebezpieczna.
o Strefa E (ryzyko wysokie) obejmuje wartosci CGM, ktore zostaty btednie zidentyfikowane jako hipoglikemiczne,
podczas gdy system referencyjny prawidtowo okreslit je jako hiperglikemiczne (lub odwrotnie).
- Btedne okreslenie wartosci CGM jako hipoglikemicznej, gdy w rzeczywistosci byta ona
wartoscig hiperglikemiczng (lub odwrotnie) jest sytuacja potencjalnie niebezpieczna.

Siatka btedéw Clarke’a — wykres rozproszenia
Wartosci procentowe siatki btedéw Clarke’a byty obliczane wg zakresu poziomu glukozy
i w pewnych punktach ,,czasu noszenia” w trakcie badania.

Wykres siatki btedéw Clarke’a
400 T T T T T T

A=18153 (84.3%)
350

B=3208 (14.9%)
C=6 (0.0%)
300

D=160 (0.7%)
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E

250

200

150
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Siatka btedow Clarke’a — doktadnos¢ wg poziomu glukozy

Zakres poziomu glukozy Liczba Wynik Clarke’a
w przypadku analizatora spar9wanych A B C D E
YSI (mg/dL) odczytéw CGM-YSI
<70 632 75,2% 1,6% 0,0% 23,3% 0,0%
71-180 14699 81,8% 18,2% 0,0% 0,0% 0,0%
>180 6196 91,3% 8,4% 0,1% 0,2% 0,0%
Ogdtem 21527 84,3% 14,9% 0,0% 0,7% 0,0%
Siatka btedéw Clarke’a — doktadnos¢ wg czasu noszenia
Wartosci procentowe odnosza sie do pojedynczej precyzji.
Liczba Wynik Clarke’a
Dni1-30 10761 84,4% 14,7% 0,1% 0,9% 0,0%
Dni1-60 15143 84,8% 14,4% 0,0% 0,8% 0,0%
Dni1-90 16572 84,8% 14,5% 0,0% 0,7% 0,0%
Dni 1-120 19244 84,5% 14,7% 0,0% 0,8% 0,0%
Dni 1-150 20219 84,5% 14,7% 0,0% 0,8% 0,0%
Dni 1-180 21527 84,3% 14,9% 0,0% 0,7% 0,0%
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Ogodtem 84,3% odczytow CGM znalazto sie
w strefie A. Oznacza to, ze odczyty CGM

w wiekszosci przypadkéw odpowiadaty
wartosciom referencyjnym.

Ogdtem 84,3% odczytow CGM znalazto sie
w strefie A. Oznacza to, ze odczyty CGM

w wiekszosci przypadkéw odpowiadaty
wartosciom referencyjnym. Ponadto nie
istniaty rzeczywiste réznice w wartosciach
procentowych strefy A w przypadku
wydtuzenia czasu noszenia.



Analiza siatki btedéw wg Parkesa

Analiza siatki bteddw wedtug Parkesa (CEG) jest innym standardem okreslania doktadnosci 500
systemdéw CGM. Podobienstwo CEG w stosunku do EGA Clarke’a wynika z tego, ze przypisuje
ona réznice (btedy) pomiedzy wartosciami uzyskanymi przez system CGM a wartosciami
referencyjnymi do jednego z pieciu obszaréw ryzyka klinicznego. Jednak CEG rdzni sie od EGA
Clarke’a tym, ze obszary ryzyka majq charakter ciggty (od A do E), podczas gdy w przypadku
EGA Clarke’a takie nie sg (np. A znajduje sie obok D).
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Wartosci procentowe w przypadku CEG obliczono dla catkowitej liczby odczytéw CGM.

200

100 -
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Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense XL CGM 165



Siatka btedoéw wedtug Parkesa — doktadnos¢ wg poziomu glukozy

Strefa Czestotliwosé Odsetek
A 18598 86,4%
B 2853 13,3%
C 75 0,3%
D T 0,0%
E 0 0,0%
tacznie 21527 100,0%

Ogdtem 86,4% odczytéw CGM znalazto sie w strefie A. Oznacza to, ze odczyty CGM w wigkszosci
przypadkow odpowiadaty wartosciom referencyjnym.
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Prawidtowos¢ kalibracji

Kontrola prawidtowosci kalibracji polega na sprawdzeniu, czy na doktadnos¢ ma wptyw to,
jak dtugi czas uptynat od ostatniej kalibracji systemu za pomocg wartosci stezenia glukozy

Zmierzonej we Krwi.

Dziatanie systemu CGM wg czasu, jaki uptynat od ostatniej kalibracji

Czas od Liczba Odsetek Odsetek Odsetek
kalibracji sparowanych | w zakresie | w zakresie | w zakresie
odczytéw do 20% do 30% do 40%
CGM-YSI
0-4 godz. 11324 84,5% 93,7% 97,2%
4-8 godz. 5743 85,1% 94,9% 97,9%
8-12 godz. 3618 84,2% 95,1% 98,0%
tacznie 20685 84,6% 94,3% 975%

OgdlInie nie ma istotnej roznicy w doktadnosci wynikajacej z tego, ile czasu mineto od rejestracji
odczytéw CGM po ostatniej kalibracji za pomocg wartosci stezenia glukozy zmierzonej we krwi.



Noszenie inteligentnego nadajnika
Zmierzono, ile godzin dziennie pacjenci byli w stanie nosi¢ inteligentny nadajnik przymocowany do ramienia, zanim odczuli chec lub koniecznosc¢ jego zdjecia. Ogolna analiza oszacowata ze pacjenci nosili

swoje inteligentne nadajniki Srednio przez 22,3 godziny dziennie, przy czym mediana wyniosta 23,5 godziny.

Bezpieczenstwo
System CGM w trakcie badania byt doskonale tolerowany. Nie zgtoszono zadnych powaznych dziatan niepozadanych wynikajacych ze stosowania systemu lub zwigzanych z zabiegiem wprowadzenia
czujnika. Ogdtem zgtoszono 37 dziatan niepozadanych u 26 uczestnikow. Wszystkie miaty charakter tagodny. Dwanascie (12) z nich dotyczyto zabiegu wszczepiania czujnika. Zadne z dziatan niepozadanych

nie wymagato hospitalizacji ze wzgledu na hipoglikemig, hiperglikemie ani kwasice ketonowa.

Analiza trwatosci uzytkowej czujnika
Tabela pokazuje odsetek czujnikow, ktore dziataty w réznych punktach

Czas eksploatacji Odsetek czujnikow : o ’
czujnika czasowych badania. Dane kliniczne dla urzadzen badanych w ramach
) badania PRECISE pokazaty, ze doktadnos¢ systemu utrzymywata sie
30 dni 100% .
przez caty czas eksploatacji czujnika.
60 dni 97%
90 dni 85%
120 dni 72%
150 dni 56%
180 dni 49%
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|2. Dane techniczne

Narzedzie do
wszczepiania

Opis

Czujnik Opis

Dtugosc 18,3 mm

Srednica 35mm

Materiaty Homopolimerowy polimetakrylan metylu (PPMA), hydrozel

na bazie metakrylanu hydroksyetylu (HEMA), platyna, silikon,
octan deksametazonu, epoksyd 301-2

Materiaty

Akrylonitryl-butadien-styren (ABS) i politetrafluoroetylen (PTFE),
klej cyjanoakrylowy i stal nierdzewna

Temp. przechowywania

0d10°C (50°F) do 30°C (86°F)

Temp. przechowywania

0d 2°C (36°F) do 8°C (46°F)

Sterylizacja

Tepy dysektor

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Opis

Sterylizacja

Uchwyt czujnika

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Opis

Materiaty

Akrylonitryl-butadien-styren (ABS), stal nierdzewna, Loctite
(epoksyd klasy medycznej)

Temp. przechowywania

0d 10°C (50°F) do 30°C (86°F)

Sterylizacja

Sterylizacja tlenkiem etylenu
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Materiaty

Akrylonitryl-butadien-styren (ABS) i politetrafluoroetylen (PTFE)



Zasilacz i tadowarka Opis

Klasa I

Wejscie Napiecie wejsciowe — prad przemienny, 100-240 V AC,
50/60 Hz, 0,3-0,15 A

Napiecie wyjsciowe statopragdowe 5VDC 1A GB,0W)

Ochrona przed wilgocig P22

Przewdéd USB* Opis

do tadowania

i pobierania

We/wy 5VDC 1A

Typ 0d USB-A do USB micro-B
Dtugos¢ 91c¢m (36 cali)

*Niewtasciwe postugiwanie sie przewodem USB moze grozi¢ uduszeniem. Przewéd USB mozna
podtaczac do zasilacza/tadowarki i tadowac z gniazda sieciowego. W celu odciecia systemu nalezy
odtaczyc tadowarke/zasilacz od gniazda $ciennego. tadujac inteligentny nadajnik przez port

USB w komputerze, nalezy upewnic sie, ze komputer spetnia wymogi standardu bezpieczenstwa
[EC 60950-1 (lub jego odpowiednika).
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Symbole na

Symbol

opakowaniu i urzadzeniu*

Objasnienie

Zapoznac sie z zatgczong dokumentacja

Objasnienie

Przestroga: zapoznac sie z zataczong dokumentacja

Oznaczenie potwierdza, ze urzadzenie spetnia wymogi dyrektywy
Rady Europy 90/385/EWG

Numer katalogowy

Termin waznosci

Numer seryjny

Producent

Czesc klasy BF wchodzaca w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Upowazniony przedstawiciel na obszarze Wspdlnoty Europejskiej

Data produkgji

(((i)))

Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne

Zakres temperatury przechowywania

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego

|~ [ b

Numer partii
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Uniwersalna magistrala szeregowa (USB)

FCCID:

|dentyfikator FCC jest przypisany do wszystkich urzadzen stanowiacych
przedmiot certyfikacji



Objasnienie

Obrazowanie rezonansem magnetycznym (MRI) jest przeciwwskazane
w przypadku tego urzadzenia

Dyrektywa Unii Europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE) 2012/19/UE

Wytacznie do uzytku jednorazowego

Nie sterylizowac¢ powtdrnie

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone

ORPIN®

STERILE m Sterylizowano tlenkiem etylenu

Eversense XL, system ciggtego monitorowania glikemii Eversense XL, Eversense
XL CGM, czujnik Eversense XL, inteligentny nadajnik Eversense XL, aplikacja
Niejatowy Eversense XL oraz logo Eversense XL sa znakami towarowymi firmy Senseonics,
Incorporated. Pozostate marki i ich produkty sa znakami towarowymi lub
zarejestrowanymi znakami towarowymi odpowiednich podmiotow.

P>
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Espaiia

Componente del sistema

Numero de referencia

Kit de transmisor inteligente Eversense XL

FG-3400-06-001 (mg/dL)

Polska

Element systemu

Zestaw inteligentnego nadajnika Eversense XL

Numer katalogowy
FG-3400-22-001 (mg/dL)

Cable de carga

FG-6100-00-301

Przewdd do tadowania

FG-6100-00-301

Adaptador de carga

FG-6301-93-301 (PSMO3E-050Q)

Adapter do fadowania

FG-6301-93-301 (PSMO3E-050Q)

Base de carga

FG-6500-00-301

Stacja dokujaca

FG-6500-00-301

Parches adhesivos Eversense, blancos, envase de 30

FG-6400-10-301

Przylepce Eversense, biate, 30 szt. w opakowaniu

FG-6400-10-301

Parches adhesivos Eversense, transparentes, envase de 30

FG-6400-10-302

Przylepce Eversense, przezroczyste, 30 szt. w opakowaniu

FG-6400-10-302

Guia de referencia rapida Eversense XL

LBL-1203-06-001 (mg/dL)

Skrécona instrukcja obstugi Eversense XL

LBL-1203-22-001 (mg/dL)

Guia del usuario de MCG Eversense XL

LBL-1202-06-001 (mg/dL)

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense XL CGM

LBL-1202-22-001 (mg/dL)

Aplicacion de gestion de datos Eversense

FG-5200-01-300

Oprogramowanie do zarzgdzania danymi Eversense

FG-5200-01-300

Aplicacion movil Eversense XL para i0S

Aplicacion mévil Eversense XL para Android

FG-5101-01-300
FG-5301-01-300

Aplikacja mobilna Eversense XL dla systemu iOS

Aplikacja mobilna Eversense XL dla systemu Android

FG-5101-01-300
FG-5301-01-300

Kit de sensor Eversense XL

FG-4400-10-302

Zestaw czujnika Eversense XL

FG-4400-10-302

Kit de herramientas de insercion Eversense XL

FG-8400-25-212

Zestaw narzedzi do wszczepiania Eversense XL
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British English

System component

Part Number

Ceska republika

Soucast systému

Cislo dilu

Eversense XL Smart Transmitter Kit

FG-3400-25-101 (mmol/L)

Sada vysilace Smart Eversense XL

FG-3400-13-101 (mmol/L)

Charging Cable FG-6100-00-301 Nabijeci kabel FG-6100-00-301
Charging Adapter FG-6301-93-301 (PSMO3E-050Q) Nabijeci adaptér FG-6301-93-301 (PSMO3E-050Q)
Charging Cradle FG-6500-00-301 Nabijeci kolébka FG-6500-00-301

Eversense Adhesive Patches, White, 30 Pack

FG-6400-10-301

Néplasti Eversense, bilé, 30 kusd

FG-6400-10-301

Eversense Adhesive Patches, Clear, 30 Pack

FG-6400-10-302

Ndplasti Eversense, Ciré, 30 kusl

FG-6400-10-302

Eversense XL Quick Reference Guide

LBL-1203-25-101 (mmol/L)

Stru¢na referenéni pfirucka k systému Eversense XL

LBL-1203-13-101 (mmol/L)

Eversense XL CGM User Guide in the UK

LBL-1202-25-101 (mmol/L)

UZivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL

LBL-1202-13-101 (mmol/L)

Eversense XL CGM User Guide in South Africa

LBL-1202-12-101 (mmol/L)

Softwarova aplikace pro spravu ddajd Eversense

FG-5200-01-300

Eversense Data Management Software Application

FG-5200-01-300

Eversense Mobile Application i0S
Eversense Mobile Application Android

FG-5101-01-300
FG-5301-01-300

Mobilni aplikace Eversense pro systém iOS
Mobilni aplikace Eversense pro systém Android

FG-5101-01-300
FG-5301-01-300

Sada se senzorem Eversense XL

FG-4400-10-302

Eversense XL Sensor Kit

FG-4400-10-302

Eversense XL Insertion Tools Kit
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FG-8400-25-212

Sada s nastroji pro zavadéni Eversense XL

FG-8400-25-212
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