Clarke Error Grid-analyse

Clarke Error Grid-analyse (EGA) er en af standarderne til kvantificering af ngjagtigheden i CGM-systemer.
Clarke EGA mdler ngjagtigheden ved at sammenligne emnets glukosevaerdier taget fra vedkommendes
CGM-system med referenceveerdierne taget i et laboratorie.

Clarke EGA beregner ngjagtighed ved at se pa antallet og procentdelen af datapunkter, der faldt ind
under 5 zoner med "klinisk risiko". Data praesenteres i bade graf- og diagramformater.

* Zone A (ingen risiko) indeholder CGM-vzerdier, der faldt inden for +20 % af referencevaerdierne.

- Zone A-vaerdier anses for at vaere inden for det acceptable ngjagtighedsomrade
for CGM-systemer.

* Zone B (ingen risiko) indeholder CGM-veerdier, der faldt uden for 20 % af referencevaerdierne.

- Zone B-vardier anses ikke for at vaere inden for det acceptable ngjagtighedsomrade, men
deres forskel fra referencevaerdierne vil ikke fa et emne til at traeffe en uhensigtsmaessig
behandlingsbeslutning.

* Zone C (lav risiko) indeholder CGM-vaerdier, der afveg tilstraekkeligt fra referencevaerdierne til,

at et emne kunne komme til at treeffe en unadvendig behandlingsbeslutning baseret

pa CGM-oplysningerne.

* Zone D (mellemhgj risiko) indeholder CGM-vaerdier, der korrekt blev identificeret som
hypoglykaemiske eller hyperglykaemiske af referencesystemet, men ikke CGM-systemet.

- Det er en potentielt farlig situation, hvis en CGM-vaerdi ikke korrekt identificeres som
hypoglykaemisk eller hyperglykaemisk.

* Zone E (hgj risiko) indeholder CGM-vaerdier, der ukorrekt blev identificeret som hypoglykaemiske,
hvor referencesystemet korrekt identificerede dem som hyperglykaemiske (og omvendt).

- Det er en potentielt farlig situation, hvis en CGM-vaerdi fejlagtigt identificeres som
hypoglykaemisk, nar den rent faktisk er hyperglykaemisk (eller omvendt).

Clarke Error Grid-spredningsdiagram

Clarke Error Grid-procenter blev beregnet efter glukoseomrade og ved visse punkter for
“brugsvarighed” i forsgget.

CGM Vaerdi (mmol/L)

Clarke Error-Grid-plot
22,2

19,4
16,7
13,9
1,1
8,3
5,6
2,8
0 2,8 5,6 8,3 1,1 13,9 16,7 19,4 22,2
Reference glukose (YSI) (mmol/L)

Anvisninger til indfering og udtagning af Eversense XL CGM-sensor 121



Najagtighed i Clarke Error Grid efter glukoseniveau

YSI-glukoseomrade

Antal parrede

Clarke-score

(mmol/L) CGM-YSI-malinger A B - D E
<39 632 752 % 1,6 % 00% 233% 00%
3,9-10,0 14.699 81,8 % 18,2% 00% 00% 00%
>10,0 6.196 91,3% 8,4 % 0,1% 0,2% 00%
Samlet 21.527 843% 14,9 % 0.0% 0.7% 0.0%
Nojagtighed i Clarke Error Grid efter varighed af brug
Procentveerdier er angivet i enkeltpreecision.
Bruasperiode Antal parrede Clarke-score
gsp CGM-YSI-malinger A B c D E
Dage 1-30 10.761 84,4 % 14,7 % 0,1% 0,9% 00%
Dage 1-60 15.143 84,8 % 14,4 % 00% 0,8% 00%
Dage 1-90 16.572 84,8 % 14,5 % 0,0% 0,7% 0,0%
Dage 1-120 19.244 84,5% 14,7 % 0,0% 0,8% 0,0%
Dage 1-150 20.219 84,5 % 14,7 % 0,0% 0,8% 0,0%
Dage 1-180 21527 84,3% 14,9 % 00% 0,7% 00%
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Samlet set 13 84,3 % af CGM-malinger inden
for zone A. Det indikerer, at CGM-malinger var
i teet overensstemmelse med referencevaerdier
for langt sterstedelen af malinger.

Samlet set 13 84,3 % af CGM-malingerne
inden for zone A. Det indikerer, at CGM-
malingerne var i teet overensstemmelse
med referencevaerdier for langt starstedelen
af malinger. Der var heller ikke nogen
egentlige forskelle i zone A-procentveerdier,
nar brugsvarigheden steg.



Consensus (Parkes) Error Grid-analyse

Consensus Error Grid-analyse (CEG) er en anden standard til kvantificering af CGM-systemers
ngjagtighed. CEG ligner Clarke EGA i og med, at den tildeler forskellene (fejl) mellem CGM-
systemets vaerdier og referencevaerdierne til et af 5 omrader med “klinisk risiko”. Men CEG
afskiller sig fra Clarke EGA ved, at risikoomraderne er kontinuerlige (A til E), hvorimod de
med Clarke EGA ikke er kontinuerlige (f.eks. er A ved siden af D).

CEG-procenter blev beregnet for det samlede antal CGM-malinger.
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Ngjagtighed i Consensus Error Grid efter glukoseniveau

Zone Frekvens Procent
A 18,598 86,4 %
B 2,853 13,3%
C 75 0,3%
D 1 0,0 %
E 0 0,0 %
lalt 21,527 100,0 %

Samlet set 13 86,4 % af CGM-malinger inden for zone A. Det indikerer, at CGM-malinger var i taet
overensstemmelse med referencevaerdier for langt sterstedelen af malinger.
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Kalibreringsydeevne
Kalibreringsydeevne ser pa, om ngjagtigheden pavirkes af, hvor lang tid der er gdet siden den

sidste systemkalibrering med en blodsukkervaerdi.

CGM-systemets ydeevne efter tid siden sidste kalibrering

Tid fra Antal parrede Procent Procent Procent
kalibrering CGM-YSI- inden for | inden for | inden for
malinger 20 % 30 % 40 %
0-4 timer 11,324 84,5% 93,7% 972 %
4-8 timer 5,743 85,1% 94,9 % 979 %
8-12 timer 3,618 84,2% 95,1% 98,0 %
lalt 20,685 84,6 % 94,3% 975 %

Samlet set er der ingen egentlig forskel i ngjagtighed baseret pa, hvor lang tid efter den sidste
blodsukkerkalibrering CGM-malingerne blev registreret.



Brug af smart sender
Brug af smart-senderen malte, hvor mange timer om dagen forsggspersoner brugte smart-senderen. Samlet set brugte forsagspersoner deres smart-sendere gennemsnitligt 22,4 timer om dagen, med en
median pa 23,5 timer.

Sikkerhed
Det variable CGM-systemet blev tolereret utroligt godt i forsaget. | lobet af de 8894 dage sensoren blev brugt under undersagelsen, blev der ikke indberettet nogen alvorlige bivirkninger, som var knyttet til
brugen af systemet eller indferings-/udfaringsproceduren. Der blev observeret et lavt antal forekomster af mild irritation og redmen pa indfaringsstedet.

Analyse af sensorens levetid

Tabellen viser den procentuelle andel af sensorer, som stadig virkede

Sensorens levetid Procentuel andel 1 b : A
af sensorer pa forskellige tidspunkter i lzbet af undersagelsen. De kliniske data
204 100 % for de undersggte enheder, som indgik i PRECISE-undersggelsen, viste,
age ° at systemets ngjagtighed blev bevaret i hele sensorens levetid.
60 dage 97 %
90 dage 85%
120 dage 72 %
150 dage 56 %
180 dage 49%
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5 Teknic| ikt

Sensor Beskrivelse Indfgringsinstrument | Beskrivelse
Laengde 18,5 mm Materialer Acrylonitril-butadienstyren (ABS) og polytetrafluorethylen
Diameter 25mm (PTFE); cyanoacrylatklaeber og rustfrit stal
Materialer Homopolymer-polymethylmethacrylat (PMMA), Opbevaringstemperatur Mellem 10° C (50° F) og 30° C (86° F)
HEMA-baseret (hydroxyethylmethacrylat) hydrogel, Sterilisering Steril med ethylenoxid

platin, silicone, dexamethasonacetat, epoxy 301-2
Opbevaringstemperatur | Mellem 2° C (36° F) 0g 8° C (46° F)
Sterilisering Steril med ethylenoxid

Sensorholder ‘ Beskrivelse

Materialer ‘ Acrylonitril-butadienstyren (ABS) og polytetrafluorethylen (PTFE)

Stump dissektor Beskrivelse

Materialer Acrylonitril-butadienstyren (ABS), rustfrit stal,
Loctite (epoxy i medicinsk kvalitet)

Opbevaringstemperatur Mellem 10° C (50° F) og 30° C (86° F)
Sterilisering Steril med ethylenoxid
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Stremforsyning og oplader Beskrivelse

Klasse Il

Indgang AC-indgang, 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
DC-udgang 5VDC 1A (5,0 watt)

Fugtbeskyttelse P22

USB-kabel* til opladning Beskrivelse

og download

Indgang/udgang 5VDC 1A

Type USB-A til USB mikro-B

Laengde 91 c¢m (36 tommer)

*Ved forkert brug kan USB-kablet udgare en stranguleringsrisiko. USB-kablet kan tilsluttes
stremforsyningen/opladeren, sa der kan oplades via en vekselstramskontakt. Systemet isoleres
ved at traekke opladeren/stramforsyningen ud af stikkontakten. Hvis du oplader den smarte
sender via et USB-stik pa en pc, skal du kontrollere, at pc'en overholder sikkerhedsstandarden
IEC 60950-1 (eller tilsvarende).
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Symboler pa emballage og anordning

Symbol Forklaring

Forklaring

Se ledsagende dokumenter

Forsigtig, se ledsagende dokumenter

Maerkning certificerer, at anordningen opfylder radets direktiv
90/385/E@F

Varenummer

Anvendes inden

Serienummer

Producent

Type BF anvendt del

Autoriseret repraesentant i EU

Fremstillingsdato

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Graenser for opbevaringstemperatur

Er fremstillet uden naturgummilatex

B~ &

Partinummer
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USB (Universal Serial Bus)

FCCID:
2AHYA-3401

FCC-ID er tildelt alle anordninger med forbehold af certificering



Symbol

Forklaring

Procedurer til magnetisk resonansbilleddannelse (MRI) er kontraindiceret
for denne anordning.

EU WEEE-direktiv 2012/19/EU

Kun til engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

@S

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

STERILE |EO|

Steriliseret med ethylenoxid

P>

Ikke-steril

Eversense XL, Eversense XL Continuous Glucose Monitoring,
Eversense XL CGM, Eversense XL Sensor, Eversense XL Smart
Transmitter, Eversense XL App og Eversense XL-logoet er varemaerker
tilhgrende Senseonics, Incorporated. Andre varemaerker og deres
produkter er varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende
deres respektive ejere.
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Sverige

Systemkomponent

Artikelnummer

Norge

Systemkomponent

Delenummer

Eversense XL Smartsandare

FG-3400-02-101 (mmol/L)

Eversense XL Smart-senderen

FG-3400-03-101 (mmol/L)

Laddningskabel FG-6100-00-301 Ladekabel FG-6100-00-301
Laddningsadapter FG-6301-93-301 (PSMO3E-050Q) Ladeadapter FG-6301-93-301 (PSM03E-050Q)
Laddningsdocka FG-6500-00-301 Ladeholder FG-6500-00-301

Eversense dubbelhaftande plaster, vita, 30-pack

FG-6400-20-301

Eversense selvklebende plaster, hvit, 30 stk.

FG-6400-20-301

Eversense dubbelhéftande plaster, genomskinliga, 10-pack

FG-6400-20-300

Eversense selvklebende plaster, gjennomsiktig, 10 stk.

FG-6400-20-300

Eversense XL snabbguide

LBL-1203-02-101 (mmol/L)

Eversense XL Kortfattet handbok

LBL-1203-03-101 (mmol/L)

Eversense XL CGM-bruksanvisning

LBL-1202-02-101 (mmol/L)

Eversense Data Management Software-applikation

FG-5200-01-300

Eversense XL CGM Brukerveiledning

LBL-1202-03-101 (mmol/L)

Eversense XL Mobile-applikation for iOS
Eversense XL Mobile-applikation for Android

FG-5101-01-300
FG-5301-01-300

Eversense Data Management Software-programmet

FG-5200-01-300

Eversense XL-sensor

FG-4400-20-302

Eversense XL mobilprogram for i0OS
Eversense XL mobilprogram for Android

FG-5101-01-300
FG-5301-01-300

Eversense XL-applikatorfdrpackning

FG-8400-02-212

Eversense XL Sensor-sett

FG-4400-20-302

Eversense XL Innsettingsverktaysett

FG-8400-02-212
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Danmark

Systemkomponent Varenummer

Seet med smart Eversense XL-sender FG-3400-08-101 (mmol/L)
Opladningskabel FG-6100-00-301
Opladningsadapter FG-6301-93-301 (PSMO3E-050Q)
Opladningssokkel FG-6500-00-301
Eversense-plastre, hvide, 30-styks-pakke FG-6400-20-301
Eversense-plastre, gennemsigtige, 10-styks-pakke FG-6400-20-300
Kvik-guide til Eversense XL LBL-1203-08-101 (mmol/L)
Brugervejledning til Eversense XL CGM LBL-1202-08-101 (mmol/L)
Eversense-datastyringsprogram FG-5200-01-300
Eversense XL-mobilapp iOS FG-5101-01-300

Eversense XL-mobilapp Android FG-5301-01-300

Seet med Eversense XL-sensor FG-4400-20-302

Saet med Eversense XL-indfgringsinstrument FG-8400-02-212
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