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4 Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions
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VIKTIGT:
o Endast vardgivare som har slutfort traningskursen for inforing och avldgsning av Eversense XL CGM pa lampligt satt, och som last och forstatt Eversense XL CGM-sensorns inforings- och

avlagsningsinstruktioner far utfora inforings- och avlagsningsproceduren pa patienter. Kontakta Rubin Medical pa 040-155480 (www.rubinmedical.se) om du &nnu inte har genomfort utbildningen
eller upplever eventuella svarigheter eller problem vid insattningen eller borttagningen.

o Allainfektionssymtom (t.ex. 6kad temperatur, inflammation, rodnad, smarta, dmhet, vdarme, svulinad eller varbildning) vid inforings- eller avlagsningsomradet ska rapporteras. Om nagot av ovanstaende
intraffar, var vanlig radge patienten om att omedelbart kontakta sin vardgivare.

o Forvara sensorforpackningen i kylskap vid angiven temperatur.
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|. Oversikt over Eversense XL system for kontinuerlig glukosovervakning
Du har nu den senaste teknologin fran Senseonics for att hjdlpa dina patienter hantera sin diabetes. Eversense XL CGM-systemet ar avsett for att manniskor med diabetes regelbundet ska kunna kan mata
sin blodsockerniva under sensorns anvandbara livslangd.
Nagra av Eversense XL CGM-systemets funktioner:
¢ Tradlos kommunikation mellan sensor, smartsandare och app.
o Langtidsanvandning av sensorn pa dverarmen under sensorns hela livslangd.
@ o Varningar nar forinstallda varningsnivaer for 13gt eller hogt glukosvarde (hypoglykemi eller hyperglykemi) nas. @
o Forutsagande signalering som varnar innan patienten nar forinstallda varningsnivaer for lagt eller hogt glukosvarde.
 Anvéndning av mobilenhet (t.ex. smarttelefon) for att visa glukosavlasningar.
o Varningar i form av vibrationer fran smartsandaren dven nar mobilenheten inte &r i narheten.
o Tillhandahaller avlasningar inom 2,2-22,2 mmol/L (40-400 mg/dL) var femte minut.
o Trendpilar som visar om glukosvarden dkar eller minskar och hur snabbt.
« Diagram och statistik som visar glukosresultat i lattavlasta format.
e Avtagbar och laddningsbar smartsandare.
o Mojlighet att mata in handelser (som maltider, motion och insulin).
o Lagrar glukosdata i appen och pa smartsandaren.

Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn 7
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Eversense XL CGM-systemets delar

Systemet innehaller:

1) en liten sensor som forts in subkutant av en vardgivare,
2) en avtagsbar smartsandare som bars dver sensorn

3) en mobilapp som visar glukosavlasningar.

Eversense XL Sensor

Sensorn satts in under huden (pa éverarmen) och mater glukos i den interstitiella vatskan. Glukosnivaerna beraknas sedan av smartsandaren och skickas
till appen.

Eversense XL-sensorn racker i upp till 180 dagar. Sensorn har en silikonring som innehaller en liten méangd dexametasonacetat, ett antiinflammatoriskt
steroidldkemedel. Dexametasonacetat minskar inflammatoriska svar, pa liknande satt som i annan vanlig medicinsk utrustning, t.ex. pacemaker-enheter.

Specifikt utformade applikatorer finns medlevererade for subkutan insattning av sensorn. Ovrig utrustning som krévs vid proceduren, men som inte ingar
i applikatorférpackningen Eversense XL Insertion Tools Pack, anges i avsnitt 4.

Eversense XL Smartsiandare

Den l6stagbara smartsandaren bars utanpa sensorn och driver sensorn. Den skickar glukosdata tradlost (via Bluetooth) till appen i mobilenheten.
Smartsandaren ger ocksa varningar genom att vibrera, med utgangspunkt fran de forinstallda glukosnivaerna. Den har ett laddningsbart batteri
och kan ateranvandas i upp till ett ar. Dubbelhaftande plaster finns med i Eversense XL Insertion Tools Pack som patienten kan byta ut dagligen.

Eversense XL App

Eversense XL-appen &r ett program som kors pa en mobilenhet (t.ex. en smarttelefon) och visar glukosdata pa olika satt. Appen ger ocksa varningar
utifran de forinstallda glukosnivaerna.

Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn
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2. Nytta och risker

Kontinuerlig glukosmatning kan vara ett satt att gora det lattare for patienten att uppna god glukoskontroll. De basta resultaten far du nar du ar fullt informerad om riskerna och nyttan, insattningsproceduren,
krav pa uppféljining och egenvardsansvar. Du bér inte lata sétta in sensorn om du inte kan anvanda CGM-systemet korrekt.

CGM-systemet mater glukos i den interstitiella vatskan (ISF) mellan kroppens celler. Fysiologiska skillnader mellan ISF och blod fran ett fingerstick kan resultera i skillnader i glukosmatningar. Dessa skillnader
ar sarskilt markbara vid snabba forandringar i blodglukos (t.ex. efter att ha atit, vid dosering av insulin eller motion). Glukosnivaer i ISF ar fordrojda med flera minuter i forhallande till glukosnivaerna i blod.

Sensorn har en silikonring som innehaller en liten mangd antiinflammatoriskt Idkemedel (dexametasonacetat). Det har inte faststallts huruvida riskerna férknippade med injicerbart dexametasonacetat galler
elueringsringen med dexametasonacetat inuti sensorn. Elueringsringen avger en liten mangd dexametasonacetat nar sensorn kommer i kontakt med kroppsvatskor, vilket minskar kroppens inflammatoriska
svar pa den insatta sensorn. Dexametasonacetat i ringen kan dven ge upphov till andra biverkningar som inte tidigare setts i den injicerbara formen.

® Indikationer ®

Eversense XL CGM-systemet ar indicerat for kontinuerlig matning av glukosnivaerna i interstitiell vatska hos vuxna (fran 18 ar) med diabetes under sensorns anvandbara livslangd.

Systemet dr avsett att:

o Assistera hanteringen av diabetes.

 Ge glukosavlasningar i realtid.

¢ Ge glukostrendinformation.

* Tillhandahalla varningar for att upptacka och forutsaga episoder med 1dga blodglukosnivaer (hypoglykemi) och hoga blodglukosnivaer (hyperglykemi).

Historiska data fran systemet kan tolkas och underlatta justeringar i behandlingen. Dessa justeringar bor baseras pa monster och trender som uppmats under en langre tid.
Systemet ar avsett att anvandas som en extra enhet for att komplettera, inte ersétta, information fran standardenheter for glukosmatning for anvandning i hemmet.

Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn 9
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Kontraindikationer

o Systemet ar kontraindicerat for patienter for vilka dexametason eller dexametasonacetat kan vara kontraindicerat.

o Sensorn och smartsandaren &r inte kompatibla med MRT-undersokningar (magnetisk resonanstomografi). Patienten far inte genomga en MRT-unders6kning medan sensorn dr insatt eller nar
smartsandaren bars. Vid behov av MRI-undersokning maste sensorn tas bort innan proceduren paborjas.

» Mannitol eller sorbitol, som distribueras intravendst, eller som en komponent i en spolningslésning eller peritoneal dialyslésning, kan dka mannitol- eller sorbitolhalten i blodet och ge felaktiga
avlasningar av sensorns glukosresultat. Sorbitol anvands i vissa artificiella [6sningsmedel och koncentrationsnivaerna fran normal kost paverkar inte sensorns glukosresultat.

Risker och biverkningar

Glukosvarningar och meddelanden ger ingen ljudsignal om ljudet pa anvandarens mobilenhet &r avsténgt. Om systemet inte kan visa ett glukosvarde kan det inte heller tillhandahalla glukosvarningar.
Om patienten inte kan kanna vibrationen fran smartsandaren kanske han/hon inte marker varningarna. Systemets beraknade glukos kan skilja sig nagot fran blodsockermatarens varde. Det kan gora
@ att en varning aktiveras vid en annan tid an det skulle om systemets varden alltid matchade blodsockermdtarens varden. Om patienten inte gér frekventa blodglukosmatningar och missar en varning @
kanske han/hon inte mérker hoga eller Idga glukosnivaer. Patienten kan behéva lakarvard om han/hon har higa eller 1dga glukosnivaer utan att méarka det. Om patienten inte testar sitt glukosvéarde med
en blodsockermatare nar han/hon upplever symtom pa hog eller 1ag blodglukosniva ELLER vid symtom som inte dverensstammer med sensorns glukosavlasningar, kan han/hon missa en hog eller lag
glukosepisod. Om patienten inte alltid testar sitt glukosvarde med en blodsockermatare innan han/hon fattar ett behandlingsbeslut, kan det oavsiktligt orsaka ett hogt eller 1agt blodglukosvarde eftersom
de faktiska glukosvardena kan skilja sig en aning fran systemets visade varden.

Sensorn satts in genom att lakaren gor ett litet snitt och placerar den under huden. Denna process kan ge upphov till infektion, smarta eller hudirritation. Dessutom kan det dubbelhaftande plastret ge
upphov till reaktion eller hudirritation.

10 Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn
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Varningar
o Eversense CGM-systemet har inte testats i andra insattningsomraden &n dverarmen.

o Patienten bor alltid testa sitt glukosvarde med en blodsockermatare innan beslut om behandling tas. Om ett behandlingsbeslut tas utifran sensorns glukosvarde kan det resultera i alltfor hog eller
1ag blodglukosniva.

o Om det vid nagot tillfalle forekommer symtom pa Iag eller hdg blodglukosniva ELLER om patientens symtom inte dverensstimmer med sensorns glukosavlasningar, bor patienten testa glukosnivan
med en blodsockermatare.

o Patienten bor inte anvdnda en smartsandare som ar skadad eller har en spricka eftersom det kan leda till en elektrisk stot.
o Patienten bor undvika att vara i narheten av elektromagnetisk interferens (EMI) ndr smartsandaren bars.
o Tetracyklin kan ge falska lagre sensorglukosavlasningar. Patienter som tar tetracyklin ska alltid testa sina glukosvarden med blodglukosmataren.

@ o Innan insattningsstallet har lakt maste det téckas med ett sterilt forband. Darefter kan smartsandarens dubbelhéftande plaster placeras 6ver sensorn. Om du inte gor det kan det leda till infektion @&
pa insattningsstallet.

o Systemet kan endast kalibreras med ett blodprov fran ett fingerstick. Inget annat stélle (som underarm eller handflata) far anvandas vid kalibrering av systemet.

o Infusionsset for insulinpumpar maste sattas in med ett avstand pa minst 10,16 cm (4 tum) fran sensorstallet. Om infusionsstallet for insulin ar placerat inom 10,16 cm (4 tum) fran sensorstallet kan
det stora glukosavldsningarna fran sensorn och ge upphov till felaktiga glukosavlasningar.

Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn 11
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Var forsiktig
o Sensorn och sensorhallaren ér steriliserade i den o6ppnade och oskadade sterila forpackningen. Sensorn far inte anvandas om den sterila forpackningen har dppnats eller skadats.
o Sensorn far inte sdttas in om den har ramlat ner fran en hojd pa éver 30 cm.
o Anvand endast specifikt avsedda applikatorer som ingar i applikatorforpackningen vid inséttning av sensorn. Andra insattningsapplikatorer kan skada sensorn.
¢ Tala om for patienten att vid flygresor maste han/hon informera personalen vid sakerhetskontrollen om att han/hon anvénder enheten.
o Smartsandaren ar endast avsedd att anvandas for en patient. Patienter far inte byta smartséndare med andra. En smartsandare kan bara lankas till en sensor at gangen.
¢ Foljande medicinska behandlingar eller ingrepp kan orsaka permanent skada pa sensorn, i synnerhet om de utfors nara enheten:
- Litotripsi - Litotripsi rekommenderas inte fér patienter med en insatt sensor eftersom effekterna inte ar kdnda.
- Diatermi - Diatermi far INTE anvdndas pa patienter som har en insatt sensor. Energi fran diatermin kan dverforas genom sensorn och orsaka vavnadsskador pa insattningsstallet.
- Elektrokauterisation - Anvandning av elektrokauterisation ndra den insatta sensorn kan skada enheten. Anvénd inte elektrokauterisation ndra sensorn.

e Patienten far inte bara smartsandaren vid medicinsk rontgen- eller datortomografi (CT)-undersékningar. For att undvika att smartsandaren paverkar resultaten ska patienten ta av den fore
medicinsk rontgen- eller CT-unders6kning. Patienten maste informera vardgivaren om sin sandare fore sadana undersokningar.

¢ Sensorn och smartsandaren ska lankas pa dagen for insattning. Om sensorn inte lankas med smartsandaren kan det leda till férsenad mottagning av glukosavldsningar.

o Steroidanvandning - Det har inte faststallts huruvida riskerna som vanligtvis forknippas med injicerbart dexametasonacetat galler anvandning av denna elueringsring med dexametasonacetat,
en mycket lokal anordning med reglerad frisattning. Ringen med dexametasonacetat skulle kunna ge upphov till andra biverkningar som inte finns registrerade eller har setts tidigare.

o Om sensorn, inféringsplatsen eller smartsandaren kanns varm ska patienten omedelbart avidgsna smartsandaren och kontakta en vardgivare for rad. En varm sensor skulle kunna tyda pa en
infektion eller ett sensorfel.

o Patienten maste ta bort smartsandaren fran armen innan batteriet laddas. Om du inte tar av dig smartséandaren medan den laddas kan du fa en elektrisk st6t.

12 Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn
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Var forsiktig (fortsattning)

Patienten far inte anvdnda Eversense XL-appen under bilkérning.
Patienten far inte ha massagebehandling néra stallet med den insatta sensorn. Massagebehandling néra sensorstéllet kan orsaka obehag eller hudirritation.

Patienten far bara anvanda AC-natadaptern och USB-kabeln som levereras med smartséndaren for att ladda smartséndarens batteri. Om en annan laddningsenhet anvénds kan det skada
smartsandaren sa att korrekta glukosavlasningar inte kan tas emot, och det kan leda till att garantin upphévs.

Patienter med fragor om allergiska reaktioner mot silikoner bor kontakta sin vardgivare. Det dubbelhaftande plastret bor kastas efter 24 timmars anvandning.
Fjarrovervakningsappen Eversense NOW ersatter inte det 6vervakningsprogram som din vardgivare har foreskrivit.

Eversense XL CGM-systemet har inte testats pa foljande grupper manniskor: gravida eller ammande kvinnor, barn under 18 ar, allvarligt sjuka patienter eller patienter inlagda pa sjukhus,
personer som far immunsuppressiv behandling, kemoterapi eller antikoagulantiaterapi, de som har ett ytterligare aktivt implantat, t.ex. en implanterbar defibrillator (passiva implantat &r
tillatna, som hjartstentar), de med kénda allergier mot eller som anvander systemiska glukokortikoider (exklusive topiska, optiska eller nasala, men inklusive inhalerade).

Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn 13
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Kandidaturval
Enligt géllande ACE/AACE-riktlinjer* &r potentiella kandidater for CGM de patienter som:

o tar insulin for att behandla sin typ 1- eller typ 2-diabetes och ar motiverade att optimera sin blodsockerhantering med hjalp av ny glukosmatningsteknik
¢ kan f6lja enhetens mérkning och anvanda sina resultat fran blodsockermétaren for att fatta behandlingsbeslut

o har hypoglykemisk omedvetenhet/frekvent hypoglykemi

* har ett hemoglobin Alc (HbAlc) dver malet, eller med hégre glykemisk variabilitet - vilket kraver sénkning av HbAlc utan 6kad hypoglykemi.

® Kandidater till Eversense XL CGM-systemet
o Maste ha en kompatibel Android- eller [0S-enhet, kanna till hur den fungerar och ha WiFi-anslutning.
o Har inga planer pa att genomga en MRT sa lange sensorn &r pa plats.
* Villig att gora en kalibrering av blodglukosvardet (BG) i appen tva ganger per dag.
¢ Diskutera lamplig placering av sensorns insattning och anvandningstid fér smartsandaren.
¢ Ingen kand kontraindikation mot dexametasonacetat.

o Farinte mannitol eller sorbitol, administrerad intravendst, eller som en del i en spolningslosning eller i en peritonealdialyslosning, eftersom detta kan 6ka mannitol- eller sorbitolhalten i blodet och ge
felaktiga avlasningar av glukosresultaten fran din sensor. Sorbitol anvands i vissa artificiella sétningsmedel och koncentrationsnivaerna fran ett normalt kostintag paverkar inte glukosresultaten fran
sensorn.

o Arinte gravid eller under 18 4r.

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch I, Jovanovic L, med flera. Redogdrelse av American Association of Clinical Endocrinologists konsensuspanel om kontinuerlig glukosmatning. Endokrina
praxis, 2010; 16(5): A.

14 Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 14 @ 11/29/18 3:10 PM‘ ‘



____IEEEN ®

Patientens utbildningsaktiviteter fére insattning

o Hamta Eversense XL-appen fér kompatibel mobilenhet (krav anges i bruksanvisningen) och bekanta sig med funktionerna.
o Diskutera vikten av att stalla in ratt mattenhet i Eversense XL-appen.

o Besok websidan www.eversensediabetes.com - titta pa animeringsvideon, hdmta snabbguide och/eller bruksanvisningen for mer information.

Parkoppla smartsandaren med kompatibel mobilenhet

¢ Ladda smartsandaren i ca 15 minuter.

o Parkoppla smartsandaren med mobilenheten.

o Ange systeminstaliningar enligt rekommendationer fran vardgivaren.

* Instruera patienten att ta med sig smartsandaren och mobilenheten till mottagningen om den har levererats till patientens hemadress.

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 15 @
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L4 Fversense X| CGM-S!!StemET

Eversense XL CGM-systemet innehaller tre forpackningar: 1) sensorn, 2) insattningsapplikatorerna och 3) smartsandaren.

VIKTIGT: Sensorn och procedurinstrumenten innehaller delar som ligger i sterila forpackningar. Bada forpackningarna &r avsedda att anvandas av endast en patient. Sensorn, troakaren eller
applikatorn far inte ateranvandas, ombearbetas eller atersteriliseras.

Artiklar som inte ingér: Ovriga procedurinstrument, och annan utrustning ingdr inte och maste tillhandahallas av vardinrattningen.

1. Férpackning med Eversense XL-sensor (Sensor i sin hallare)

@ Sensorn levereras steril inuti en hallare for saker hantering. Du maste flytta sensorn till insattningsapplikatorn fére anvandning. i ks
Sensorn ar ungefar 3,5 mm x 18,3 mm och satts in subkutant med hjalp av applikatorn. Sensorn har en silikonring som innehaller ett antiinflammatoriskt T T
steroidldkemedel (dexametasonacetat). Om den utsatts for kroppsvatskor elueras dexametasonacetatet fran ringen i omraden kring sensorn.

Dexametasonacetat minskar inflammatoriska svar, pa liknande satt som i annan vanlig medicinsk utrustning, t.ex. pacemakertradar. Sensor  Sensorhallare

VIKTIGT: Férvara sensorforpackningen i kylskap vid angiven temperatur.

16 Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn
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2. Férpackning med Eversense XL-applikatorer
(insattningsmall, trubbig troakar, applikator, bricka, héftplaster och anvisningar for insattning/borttagning)

Insattningsmallen anvands for att hitta och markera insattningsstallet pa huden genom att lagga mallen i linje med de markerade ytterkanterna pa

smartsandaren som placerats i ett bekvamt lage.

Den trubbiga troakaren anvands for att skapa subkutana fickor for inférande av sensorn. Verktyget har tva insattningsskydd som

forhindrar att fickan gar for djupt in i huden. Insattningsskydden har hjalpmarkeringar som hjalper till att bestdmma langden pa den
subkutana fickan.

Applikatorn anvands till att satta in sensorn i den subkutana fickan som gjordes med troakaren. Den har tva markeringar pa spetsen
som underlattar korrekt placering.

Det Dubbelhdftande plastret (180 plaster) har en sjalvhaftande sida som fasts pa baksidan av smartsandaren och en sjalvhaftande
sida av silikon som fasts pa huden. Plastret ska bytas dagligen.

3. Férpackning med Eversense XL-smartsandare
(Smartsandare, laddningsenhet, bruksanvisning, snabbreferensguide)

Smartsandaren &r en dteranvandbar och omladdningsbar enhet som bars 6ver sensorn. Smartsandaren driver sensorn tradlost.
Anvand endast laddningsenheten som levereras med satsen nar smartsandaren behdver laddas.

Bruksanvisningen och snabbrguiden ar avsedda for patienten som kan lasa mer om Eversense XL CGM-systemet.

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 17 @
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5. Produkthantering

Sensorforpackningen, den trubbiga troakaren och insattningsapplikatorn har steriliserats enligt markningen pa respektive forpackning.

Kontrollera den sterila forpackningen innan du dppnar den och anvander innehallet.

o Anvand inte innehdllet om forpackningen ar éppnad eller skadad, eller om det finns risk for kontaminering pa grund av en defekt pa férpackningens forsegling.
« Anvénd inte ndgon som helst metod for att &tersterilisera sensorn eller delarna.

¢ Anvénd inte produkten om markningens utgangsdatum har passerat.

Hantering och férvaring
@ * Hantera sensorn och 6vriga delar varsamt. Anvand lamplig aseptisk teknik.
o Oppna inte ndgon av de sterila forpackningarna forran de ska anvandas.

Hall vassa instrument borta fran delarna i setet.

Anvand inte sensorn eller nagra av satsdelarna om den har ramlat ned pa en hard yta fran en hojd pa éver 30 cm.

« Forvara sensorforpackningen i kylskap vid angiven temperatur.

Kasta produktférpackningen enligt vardinrattningens och/eller lokala myndigheters géllande regler.
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6 Fores .

Artiklar som inte ingar: Ovriga procedurinstrument, applikatorer och annan utrustning ingdr inte i instrumentférpackningen och maste tillhandahallas av vérdinrattningen. Se listan 6ver foreslagen
utrustning har nedan.

Féreslaget material (eller motsvarande) for inséttning/borttagning av sensor:
Klorhexidin eller betadinlésning
2-3 sterila kompresser
1 steril skalpell av engangstyp (t.ex. steril skalpell nr 15 for engangsbruk)
o 1steril spruta och nal (for lidokaininjecering)
@ o Steri-strip sjalvhaftande hudférslutning och/eller tillgangliga suturer (vardgivarens val) @
1steril sax (t.ex. engangstyp) for att klippa steri-strips
1 steril handduk
1steril halduk med 6ppning, cirka 22 tum x 25 tum (56 ¢cm x 64 cm)
2 Tegaderm + pad + férbandsmaterial
1 lidokain HCL utan adrenalin (1-2 ml)
1 kirurgisk hudmarkor
3 sterila latexfria kirurghandskar, vardgivarens val av storlek
¢ 110 ml steril spruta med koksalt (endast vid insattning)
o Tsteril liten kldmma (endast for borttagning)
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7 In<attni

Kontrollera féljande med patienten fore inséttning av sensorn:
o Planerar inte att genomga en MRT sd lange sensorn &r pd plats.
o Att det inte foreligger ndgon typ av allergi mot antiseptiska medel och lokalbeddvning som anvands under insattningen.

Anmarkning: Nedanstaende procedur forutsatter en hogerhant vardgivare med patienten vand mot sig (vanster arminséttning) eller tittandes bort fran (hoger arminsattning) vardgivaren.
Mattangivelserna &r ungefarliga for att ge en uppfattning om insattningen.

A. Férbered insattningsstallet

1. Med patienten placerad pa britsen satter du smartsandaren pa patientens arm for att bestimma sensorns inséttningsstalle.
Vi rekommenderar att du byter arm for efterféljande insattningsstalle.

Foreslaget insattningsstalle ar ungefar halvvags mellan akromion och laterala epikondylen.

\
\\\\\\\\\\\&\'\:‘n‘;\;\“ “\ Akromion

€

Nagra saker att tanka pa vid valet av insattningsstalle:

o Det maste vara bekvamt for anvandaren att bara den dygnet runt alla dagar i veckan. Placera smartsandaren pa det tankta stallet och

fraga patienten om det kanns bekvamt. &= Foreslaget

. . . ) . insttningsstall
¢ Inte alltfor lateralt - patienten maste kunna satta fast et dubbelhaftande plastret. edtnngssictie

 Undvik omrade med slapp hud, sdsom baksidan av armen.
 Undvik omraden med arr, tatueringar, Nevus och synliga blodkarl som kan snittas.

Epikondylen ey
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2. Nar smartsindarens position har bestimts markerar du hérnen pa huden.

3. Anvind den icke-sterila insattningsmallen och justera mallen innanfor linjerna och markera inséttningsstallet pa huden med hjélp av skaran i mallen.

4, Placera patienten i liggande position, t.ex. sidoldge, och armbagen bojd 90 grader med handflatan vilande pa brést eller mage.

1. Ta bort sensorhallaren fran sensorfickan och placera den i det sterila omradet. Ta bort den sterila inre brickan med
applikatorer fran applikatorforpackningen och placera i det sterila omradet.

@ Observera att den inre brickan i sensorférpackningen ar steril och kan placeras i det sterila omradet.

2. Fukta applikatorspetsen genom att fylla den forformade fordjupningen med tillricklig mangd steril koksaltlésning
(0,9 % steril koksaltlésning for injektion) sa att det helt tacker applikatorspetsen (ca 10 ml).

Var forsiktig
o Sensorn och sensorhallaren &r sterila i den o6ppnade och oskadade sterila innerférpackningen.
Sensorn far inte anvandas om den sterila férpackningen har 6ppnats eller skadats.

o Satt INTE in sensorn om den har ramlat ner fran en héjd pa over 30 cm.

o Anvand endast specifikt avsedd applikator som ingar i instrumentférpackningen vid insattning av
sensorn. Andra insattningsapplikatorer kan skada sensorn.

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 21 @
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C. Forbered sensorn

1. Ta bort locket fran sensorhallarens &nde genom att trycka den tandade delen och dra loss locket.
Kasta locket.
h

@ 2. Placera applikatorspetsen i linje med sensorhallaren. @
Se till att det bld tumreglaget &r kvar i tillbakadragen position. Skaror i linje 2
Placera sensorhallarens skara i linje med tumreglagets skara och triangeln pa sensorhallarens 'y /‘//
sida med triangeln pa applikatorn. l /‘/ i
(?j;:/]
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3. For sensorhallaren dver applikatorspetsen sa att de bada trianglarna snuddar vid spetsen.

4, Tryck ned det bl tumreglaget sa att det 13ses upp och skjut det hela vdgen framat tills det tar stopp.

Det har sakrar sensorn inuti spetsen. Spetsen &r nu synlig genom skaran i sensorhallaren. DRA INTE TILLBAKA
@ tumreglaget i det har skedet.
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5. Tryck ned den tandade delen p& sensorhallaren fér att ta bort den fran applikatorn.
Kasta sensorhallaren. Du bor se spetsen pa sensorn vid anden av applikatorn.

6. Satt tillbaka applikatorn i sin ursprungliga position pa brickan.

Applikatorn kndpps pa plats pd instrumentférpackningens inre bricka och spetsen med sensorn placeras
i koksaltlésningen i brickans férformade fordjupning. Se till att spetsen blir helt bldtlagd genom att ldgga
ner spetsen i fordjupningen under ndgra minuter (ungefar 5 minuter).
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D. Tvatta och bedéva insattningsstallet

1. Om det inte redan &r gjort placeras patienten i liggande position, t.ex. sidoldge, och armb&gen béjd i 90 graders
vinkel med handflatan vilande pa brést eller mage.

2. Tvétta och desinficera insattningsstallet.

Tvatta med antiseptisk klorhexidin pa den markerade platsen. Tack armen med den sterila halduken sa att
Oppningen ar placerad kring insattningsstallet.

3. Beddva insattningsstallet.

Lokalbeddvning (cirka 2 ml lidokain) ska injiceras langs det planerade snittet (Iangs AB) och vinkelratt mot det
planerade snittet (Iangs CD), som dr det planerade sparet for det trubbiga troakaret. (Figur 1).
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E. Insattning och subkutan ficka

1. Nar insttningsstallet &r tillrickligt beddvat ska du gdra ett ca 5 mm Iangt snitt vid insattningsstallet, sa att en tillrickligt stor subkutan ficka kan 8ppnas ca 3-5 mm under huden.
Borjan insattningen vid punkt B (bild 1) och ga mot punkt A, tills att insattningen &r ungefar 5 mm.

2. Ta bort den trubbiga troakaren fran brickan och for in den trubbiga troakaren i ca 45 graders vinkel mellan A och B (bild 1 och 2) s att
spetsen och den avfasade delen pa den trubbiga troakaren hamnar under huden, och tills insattningsskydden ligger an mot huden.

Troakar

&—— Skuldra Armbage —>

Bild 2
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3. Nar spetsen pd insattningsskydden ligger an mot huden och den trubbiga troakaren vid det
subkutana omradet, minskas vinkeln for ingang i huden till ca 5-10 grader (bild 3). Sakerstall

att fingrarna inte ligger under metallstaven eller verktygets plastdelar, eftersom det kan ge en Troakar
storre vinkling. AB g

&—— Skuldra Armbage ——>
Bild 3
@ 4. Flytta den trubbiga troakaren mot skuldran, med bibeh&llen hudkontakt med applikatorns metall- och plastdelar for att sikerstalla @

lagsta mojliga vinkel av fickan i huden (bild 3).

Fortsatt att fora verktyget framat tills snittet mellan A och B &r inom de vita hjélpmarkeringarna pa insattningsskydden (ca 25-30 mm) :_jg

(bild 4). Dra tillbaka den trubbiga troakaren helt och lagg den at sidan. Sskul ira € Armbage
Anmarkning:
» Man kan nypa i huden och pa sa vis forma ett litet utrymme som underlattar inséttningen.
o Att vrida den trubbiga troakaren (+/- 45 grader) langs verktygets axel kan ocksa vara till hjalp. -

e

o Seftill att fickan inte ligger djupare an 3-5 mm under hudytan. En alltfor djupt placerad sensor kan leda till kommunikationsproblem med aregner

smartsandaren och vara svar att ta ut.
o Det ar viktigt att sakerstalla att den subkutana fickan ligger parallellt med och langs samma axel som dverarmsbenet. Nar du placerar Bild 4

sensorn maste den ligga plant i fickan, vilket underlattar kommunikationen mellan sensor och smartsandare.
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F. Sensorplacering och sartillslutning

1. Anvénd en vinkel pd ungefar 45 grader vid ingdng i huden. Placera spetsen pa applikatorn i insattningséppningen sa att spetsen ligger under snittet.

2. Liksom i steg E3 och E4 minskar du ingangsvinkeln till ungefir 5-10 grader och ldgger snittet mot skuldran l3ngs fickan som gjordes med den trubbiga troakaren.

3. For applikatorn framat tills insattningslinjen ligger mellan den férsta och den andra markerade linjen pa spetsen.
Ateranvand den trubbiga troakaren om sa behovs, eller bredda snittet i stéllet for att anvanda dverdriven kraft. Tvinga inte in applikatorn
i insattningsstallet.

4. Tryck ner den bakre delen av tumreglaget for att 13sa upp det och dra tumreglaget bakat for att placera sensorn i fickan.
Reglaget 13ses pa plats nar den har natt sin slutposition. For INTE fram tumreglaget igen.

5. Ta bort applikatorn fran snittet och palpera inséttningsstallet I4tt for att kontrollera att sensorn &r pa plats.

6. Stang och lagg om snittet pa lampligt sitt med hjalp av sjdlvhaftande hudfdrslutning (t.ex. Steri-Strip™) eller sutur och forband.
Var noga med att de bada sidorna i snittet ligger ihop utan att vara strackt.
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G_Kasj:ajppjikatQLoth:Lubbig troakar

Kasta anvand applikator och trubbig troakar enligt vardinrattningens och/eller lokala myndigheters géllande regler.

H. Ansluta Eversense XL CGM-systemet

1. Kontrollera att patientens mobilenhet &r kopplad till Eversense XL-appen och har internetanslutning.

2. Lanka sensorn till smartsandaren.
a. Placera smartsdndaren direkt éver férbandet.

b. Anvénd Placeringsguiden i Eversense XL-appen for att bekrdfta att det finns signal.
@ ¢. Navigera bort fran Placeringsguiden ndr du ser att det finns signal. @

Anmarkning: Det kan ta upp till fem minuter innan meddelandet om Ny sensor upptéckt visas. Ta inte bort smartsandaren fran insattningsplatsen tills lankningen ar slutford. Du kan anvénda
Eversense-dubbelhaftande plastret for att placera smartsandaren 6ver forbandet pa insattningsstallet.

Mer information finns under Sétta in och Idnka sensorn i bruksanvisningen for Eversense XL CGM-systemet.
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3. Férberedande sted for patient <der CGM

Dina patienter kanske behéver hjélp med att komma igdng med anvandningen av Eversense XL CGM-systemet. Las bruksanvisningen och snabbguiden som ingar i forpackningen med smartsandaren for
information om hur smartsandaren och mobilenheten forbereds for anvandning.

Dér kan du lasa om féljande:

* Ladda smartsandaren.

Ladda ner Eversense XL-appen till mobilenheten.

Anpassa patientens glukosinstallningar.

Parkoppling (anslutning) mellan smartsandaren och appen.

@ o Lanka smartsandaren med sensorn nar sensorn har satts in.

Anmarkning:

o Alla steg utom lankningssteget kan genomféras innan sensorn satts in.

o Patienten behdver inte fasta smartsandaren éver sensorn under det forsta dygnet efter insattningen. Det tar 24 timmar innan sensorn stabiliseras i kroppen och smartsandaren kan berdkna glukosvarden.
o Om smartsandaren ar fastsatt 6ver sensorn inom det forsta dygnet efter insattningen far patienten ett meddelande om att systemets uppvarmningsfas pagar och en nedrakning fran 24 timmar visas.

o Om smartsandaren inte ar fastsatt 6ver sensorn och den ar avstangd for att undvika vibration, maste patienten komma ihag att starta den under den 24:e timmen. Det tar omkring 15 minuter efter att
smartsandaren har placerats 6ver sensorn innan den forsta uppmaningen om kalibrering visas.

o Glukosavlasningar visas pa skarmen efter att den andra kalibreringen har genomforts.
Las igenom bruksanvisningen om Eversense XL sa att du kan forklara for patienten hur det nya Eversense XL CGM-systemet fungerar och faststalla vilka anpassade glukosinstallningar du behover gora.
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9 Borttagningavsensor

A. Hitta sensorn

1. Anvand den ursprungliga inséttningspunkten som guide, palpera och hitta sensorn for att faststalla limpligt ins&ttningsstalle. Markera om méjligt bada dndarna pa sensorn som referens vid palpering.

Anmadrkning: Om sensorn inte hittas genom palpering kan du anvanda smartsandaren for att ta reda pa var den sitter. Det gor du genom att 6ppna placeringsguiden i mobilappen. Flytta
smartsandaren runt sensorns insattningsomrade tills det att skarmen visar den hogsta signalstyrkan. Markera kanterna pa smartséndarens placering och anvand insattningsmallen for att faststalla den
exakta positionen.

2. Markera insattningspunkten pa huden.
Om det ursprungliga snittet ar inom 3-5 mm fran sensorspetsen kan borttagningen goras fran samma plats.

B_Edﬂogteibgtttagningsomrédet

1. Placera patienten i liggande position, t.ex. sidolige, och armbagen hojd 90 grader med handflatan vilande pa brést eller mage.

2. Tvitta och desinficera insattningsstillet.
Anvand aseptisk teknik nar du forbereder insattningsstallet och omradet omkring.

3. Beddva insattningsstallet som lampligt for patienten motsvarande steg D3 j avsnitt 7.
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1. Tryck I4tt p& huden dver den proximala dnden av sensorn for att stabilisera den.

2. Lagg ett snitt pd ungefdr 5-6 mm genom huden pa den faststallda platsen i Al.

D. Ta bort sensorn

1. Dissekera den subkutana vivnaden noggrant tills sensordnden intill snittet kan greppas med en liten klimma. Spridning av vivnaden genom snittet med hjlp av den lilla peangen bade parallellt
och vinkelratt mot snittet kan kravas for att méjliggora visualisering och gripning av sensorn med den lilla kldamman.

2. Anvand ett Iatt tryck pa den proximala dnden av sensorn genom huden for att stabilisera och underlitta greppet om den distala anden av sensorn. Anvand en liten klimma till att greppa den distala
@ anden av sensorn och ta bort den fran fickan. Vridning av sensorn med den lilla klamman kan vara till hjlp for att enklare frigéra sensorn fran eventuella omgivande vdvnader. @

3. 0m sensorn &r omsluten av vivnad kanske ytterligare dissekering krévs for att kunna greppa och ta bort den.

1. Sting och lagg om snittséret pa lampligt sitt med hjalp av sjalvhaftande hudférslutning (t.ex. Steri-Strip™) eller sutur. Var noga med att de bada sidorna i snittet ligger ihop.

F. Kasta sensorn

1. Kasta sensorn enligt géllande lokala regler.
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|0_Potentiella komplikationer .. . ... .~

Insattningen och borttagningen av Eversense XL-sensorn ar ett litet ingrepp som kraver aseptisk teknik for att minska risken for infektion. Las igenom det har dokumentet for fullstandig utbildning.

AJLndaLinséItningsprocessen
1. Kan inte féra in den trubbiga troakaren genom snittet 3. Kan inte hitta den subkutana fickan med applikatorn ndr sensorn ska sattas in
a. Snittet kan vara for litet For in den trubbiga troakaren pa nytt i snittet for att sakerstalla att den subkutana fickan
Oka snittet med 2-3 mm och fér in den trubbiga troakaren igen. ar adekvat.
b. Se tips om korrekt {nsattnlngosteknlkl det hir quumgntet o 4, Patienten upplever smérta under proceduren
@ - Genom att nypa i huden gar det att forma en liten ficka som underlattar insattningen. Ge vitterl lokalbeddvning efter beh @
- Att vrida den trubbiga troakaren (+/- 45 grader) langs verktygets axel kan ocksa vara till hjalp. € ytteriigare lokalbedovning etter benov.

- Se till att fickan inte ligger djupare an 3-5 mm under hudytan. 5. Ymnig blodning nar snittet ar lagt
Anvand tryckforband tills att blédningen avtar.
2. Kan inte fora fram applikatorn in i den subkutana fickan
a. Kontrollera att applikatorn dr under snittet nér den ska féras fram till den subkutana fickan

b. Snittet kan vara for litet
Oka snittet med 2-3 mm med skalpellen och fér in applikatorn igen.
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1. Kan inte palpera eller hitta sensorn

Anvand placeringsguiden i appen och smartsandaren for att hitta sensorn. Nar sensorns har
lokaliserats med hjalp av placeringsguiden markerar du smartsandarens position pa huden
och anvander insattningsmallen fér att markera snittplatsen. | vissa fall kravs att ultraljud
gors for att kunna hitta den exakta platsen.

2. Ymnig blédning nar sensorn har tagits bort
Lagg tryckforband och anvand suturer for att stanga snittet med Steri-Strips™.
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3. Patienten upplever smérta under proceduren
Ge ytterligare lokalbeddvning efter behov.

4. Inkapsling av vavnad forhindrar sensorn fran att réra sig

Dissekera inkapslingen genom att halla isar vavnaden med hjalp av den lilla kldmman
eller annat dnskat instrument efter behov. Vrid sensorn forsiktigt nar den tas bort for
att frigéra den fran eventuella vavnader.
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l_.Enbetsprestanda

| det hér avsnittet visas en lista med prestandaegenskaper for enheten.

Klinisk utvardering och 6versikt

Eversense CGM-systemets sakerhet och effektivitet har utvarderats i flera potentiella genomférbarhets- och pivotala studier. Tre viktiga pivotala studier genomférdes i Europa och USA: PRECISE, PRECISE Il
och PRECISION. Dessa studier utvarderade Eversense CGM-systemets prestanda nar det géller sakerhet och effektivitet. Noggrannhetsbeddmningar gjordes vid olika tidpunkter under studiernas gang och
forsokspersonerna ombads rapportera eventuella biverkningsrelaterade handelser under studierna. PRECISE Il och PRECISION analyserades med den nya uppdaterade algoritmprogramvaran 602.

PRECISE-studie

@ Eversense CGM-systemets prestanda utvarderades i en icke-slumpmassig klinisk studie pa flera olika platser. Vuxna (18 ar och aldre) forsokspersoner med diabetes skrevs in pa 7 olika platser i 3 olika lander. @
Varje deltagare fick 2 separata sensorer inforda, en i vardera dverarm. En sensor anvandes for att visa glukosdata pa férsékspersonens mobilenhet och den andra sensorn anvandes for att samla in glukosdata
men visades inte for forsdkspersonen. Tjugotre (23) patienter foljdes i 180 dagar efter inférandet av sensorn. Den genomsnittliga absoluta relativa skillnaden (MARD) matt under de 180 dagarna var 11,1 % for
glukosvarden 6ver 4,2 mmol/L och 11,6 % for glukosvarden mellan 2,2 och 22,2 mmol/L.
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Clarke EGA

EGA dr en av standardena for att kvantifiera noggrannheten hos CGM-systemen.

Clarke EGA mater noggrannheten genom att jamfora patienters glukosvarden fran CGM-systemen jémfort med referensvarden tagna i ett laboratorium.

Clarke EGA beréknar noggrannheten genom att jamféra nummer och procent fr datapunkter som hamnade i 5 omraden med “Klinisk risk”. Data presenteras bade i format som graf och diagram.

o Zon A (ingen risk) innehdller CGM-véarden som hamnade inom 20 % av referensvardena.
- Vérden i Zon A anses vara inom acceptabelt noggrannhetsomrade for CGM-systemen.

o Zon B (ingen risk) innehaller CGM-varden som hamnade utanfor +20 % av referensvardena.
- Vérden i Zon B anses inte vara inom acceptabelt noggrannhetsomrade, men skillnaden fran referensvardena vilseleder inte patienten till att ta ett felaktigt beslut om behandling.

Zon C (13g risk) innehaller CGM-varden som avvek tillrackligt fran referensvardena for att en patient ska ta onddiga beslut om behandling baserat pa CGM-informationen.

Zon D (medelstor risk) innehaller CGM-varden som korrekt identifierades som hypoglykemiska eller hyperglykemiska av referenssystemet, men inte av CGM-systemet. @
- Att inte identifiera ett CGM-varde som hypoglykemiskt eller hyperglykemiskt ar en potentiellt farlig situation.

®

Zon E (hdg risk) innehaller CGM-varden som felaktigt identifierades som hypoglykemiska nar referenssystemet korrekt identifierade dem som hyperglykemiska (och tvartom).
- Felaktig identifiering av ett CGM-varde som hypoglykemiskt nar det verkligen ar hyperglykemiskt (eller tvartom) ar en potentiellt farlig situation.
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Clarke EGA-punktdiagram
Procent for Clarke EGA (Error Grid Analysis) beraknades for glukosomradet och vid vissa punkter for “anvandningstid” under studien.

Clarke EGA-diagram
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Sammantaget f6ll 99,2 % av CGM-avldsningarna inom zonerna A och B. Detta indikerar att CGM-avlasningarna var i nara 6verensstammelse med referensvarden for de allra flesta avldasningarna.
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Kalibreringsprestanda

Kalibreringsprestanda analyserar om noggrannheten paverkas av hur 1ang tid som har gatt sedan den senaste systemkalibreringen med ett blodglukosvarde.

CGM-systemprestanda efter tid sedan senaste kalibrering

Tid fran Antal kopplade Procent inom | Procent inom | Procent inom
kalibrering CGM-YSl-avlasningar 20 % 30 % 40 %
0-4 timmar 11324 84,5 % 93,7% 97.2%
4-8 timmar 5743 85,1% 94,9 % 979 %
@ 8-12 timmar 3618 84,2 % 95,1 % 98,0 %
Totalt 20 685 84,6 % 94,3 % 975 %

Totalt sett finns det ingen faktisk skillnad i noggrannhet baserat pa hur langt efter den senaste blodglukoskalibreringen som CGM-avlasningen registrerades.
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PRECISE Il / PRECISION-studier

Eversense CGM-systemets prestanda utvarderades vidare i tvd icke-slumpmassiga kliniska studier genomforda pa flera platser i USA. Hundratjugofem (125) deltagare foljdes under 90 dagar efter inforandet
av sensorn. En ny uppdaterad glukosalgoritmprogramvara anvandes i dessa tva studier. Bada studierna visade konsekvent 87 % och 85 % Gverensstammelse med CGM-avlasningar inom 15 %* av YSI-
referensvardena. Post hoc-analysen av PRECISE II-studien med algoritmprogramvara 602 visade en MARD pa 8,5 %.

Genomforbarhetsstudier

Tva genomforbarhetsstudier i Kanada och Europa genomfordes for att bedoma sensorns livslangd. | dessa studier inférdes Eversense-sensorn i 70 patienter under 6 manader. Eversense-sensorn som
anvandes i dessa studier var densamma som i PRECISE Il och PRECISION. | dessa studier bevisades sensorns livslangd vara 97 % vid dag 90 och 78—80 % vid dag 180.

Smartsandarens slitagetid

@ Smartsandarens slitagetid berdknades. Sammantaget anvande forsokspersonerna smartsandaren i genomsnitt 22,4 timmar per dag med en median pa 23,5 timmar. Medianslitagetiden for PRECISE Il och @
PRECISION-studierna var 23,4 timmar.

Sakerhet

Under den 180 dagar langa PRECISE-studien tolererades sensorn for varierad livsstil som del av CGM-systemet extremt val av de 81 inskrivna forsokspersonerna. Under de mer an 21 000 sensoranvand-
ningsdagarna i studien rapporterades inga allvarliga biverkningar kopplade till anvandningen av systemet eller till inforings-/avlagsningsproceduren. | PRECISE II-studien rapporterades en allvarlig
biverkningsrelaterad handelse i samband med inforings-/avlagsningsproceduren. | PRECISION rapporterades inga allvarliga biverkningsrelaterade handelser kopplade till anvandningen av systemet
eller till inférings-/avldgsningsproceduren. Latt irritation och rodnad vid inforingsstallet observerades i en 1ag forekomstfrekvens.

* For varden under 0,83 mmol/L anvandes absolutvardet 4,4 mmol/L.
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Sensor Beskrivning Applikator Beskrivning
Langd 18,5 mm Material Akrylonitril-butadien-styren (ABS) och polytetrafluoretylen (PTFE);
Diameter 25 mm cyanoakrylatlim och rostfritt stal
Material Homopolymer polymetylmetakrylat (PMMA), hydroxietylmetakrylat Forvaringstemperatur Mellan 50° F (10° C) och 86° F (30° C)

(HEMA) baserad hydrogel, platina, silikon, dexametasonacetat, Sterilisering Steriliserad med etylenoxid

epoxi 301-2
Forvaringstemperatur Mellan 36° F (2° C) och 46° F (8° C) . o

@ — ” : Sensorhallare Beskrivning @
Sterilisering Steriliserad med etylenoxid
Material Akrylonitril-butadien-styren (ABS) och polytetrafluoretylen (PTFE)

Trubbig troakar Beskrivning

Material Akrylonitril-butadien-styren (ABS), rostfritt stal

Forvaringstemperatur Mellan 50° F (10° C) och 86° F (30° C)
Sterilisering Steriliserad med etylenoxid
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Laddningsenhet Beskrivning
Klass Il
Inmatning Natstrom, 100-240 VAC, 50/60 Hx, 0,3-0,15 A
Uteffekt 5VDC 1A (5,0 watt)
Fuktighetsskydd P22
USB-kabel* fér laddning Beskrivning
och hamtning
® In-/uteffekt 5VDC 1A
Typ USB-A toill USB mikro-B
Langd 36 tum (91cm)

*Vid missbruk kan USB-kabeln utgdra strypningsrisk. USB-kabeln kan anslutas till laddningsenheten
och laddas via ett vagguttag. Isolera systemet genom att koppla ur laddningsenheten fran
vagguttaget. Om du laddar smartsandaren via en USB-port pa datorn behéver du se till att
datorn uppfyller kraven for sakerhet enligt IEC 60950-1 (eller motsvarande).
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Symboler pa férpackning och enhet

Symbol Forklaring Symbol Forklaring

c € Markningen garanterar att enheten uppfyller Europeiska
008 | radets direktiv 90/385/EEG

Las medféljande dokument

Obs! Las medfoljande dokument Artikelnummer

Anvénd fore @l Serienummer

Typ BF anvand del

Tillverkare

Auktoriserad representant i EU (((i))) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Tillverkningsdatum Tillverkad utan naturgummilatex

Temperaturgranser for forvaring KP USB (Universal Serial Bus)

~ LR G

-
(@)
—

Lotnummer FCCID: FCC ID tillampas pé alla enheter for certifiering
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Symbol

Forklaring

MRT (Magnetisk resonanstomografi)-undersékningar ar kontraindicerat
for den har enheten.

EU:s WEEE-direktiv 2012/19/EU

Endast for engangsbruk

Far ej atersteriliseras

@S

Anvand inte om férpackningen ar skadad

STERILE |EO|

Steriliserad med etylenoxid

P>

Icke-steril
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Eversense XL, Eversense XL Continuous Glucose Monitoring, Eversense XL

CGM, Eversense XL Sensor, Eversense XL Smartsandare, Eversense XL App och
Eversense XL-logotypen &r varumdrken som tillhér Senseonics, Incorporated.
Andra marken och deras produkter &r varumarken eller registrerade varumarken
som tillhér deras respektive dgare.
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VIKTIG:

o Kun helsepersonell som har fullfert Eversense XL CGM sitt opplaeringsprogram for innsetting og fjerning, og som har lest og forstatt instruksjonene for innsetting og fjerning av Eversense XL

CGM-sensorer, kan utfare innsettings- og fjerningsprosedyrer pa pasienter. Om det er noe du ikke forstar i denne bruksanvisningen kan du kontakte Rubin Medical pa +47 480 80 830 eller pa
www.rubinmedical.se.

o Alle symptomer pa infeksjon (f.eks. gkt temperatur, betennelse, radhet, smerte, mhet, varme, hevelse eller purulens) ved innsetting eller fjerning skal rapporteres. Hvis noe av ovenstaende
skulle oppsta, vennligst informer pasientene om a kontakte helsepersonell umiddelbart.

o Oppbevar sensorpakken avkjalt innenfor det temperaturomradet som er oppagitt pa produktet.
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ONMNUr,

7 glukosemaling \/

Gratulerer med 3 ha fatt den nyeste diabetesteknologien fra Senseonics, som vil hjelpe dine pasienter med a handtere sin diabetes. Eversense XL CGM-systemet er til personer med diabetes for at de skal
kunne kontinuerlig male glukosenivaer i lapet av sensorens levetid.

Noen av funksjonene i Eversense XL CGM-systemet:
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Tradlas kommunikasjon mellom sensoren, Smart-senderen og appen.

Langsiktig sensor baeres i overarmen i lgpet av sensorens levetid.

Varsel ndr forhdndsinnstilte lave eller haye glukosenivder (hypoglykemi eller hyperglykemi) nas.
Intelligente varsel varsler pasienten far de forhandsinnstilte lave eller haye glukosenivaene nas.
Bruk av mobil enhet (f.eks. en smarttelefon) for a vise glukosemalinger.

Vibreringsvarsler pa kroppen med Smart-senderen, selv nar den mobile enheten ikke er i narheten.

Gir malinger innenfor omradet 2,2 til 22,2 mmol/I (40 - 400 mg/dl) hvert 5. minutt.
Trendpiler som viser om glukoseverdier er stigende eller fallende, og hvor raskt.
Grafer og statistikk som viser glukosemalinger, i formater som er enkle a forsta.
Avtagbar og oppladbar Smart-sender.

Mulighet for @ legge inn hendelser (sa som maltider, trening og insulin).

Lagrer glukosedata i appen og pa Smart-sender.
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Eversense XL CGM-Systemkomponenter
Systemet omfatter:

1) en liten sensor satt inn subkutant av helsepersonell,

2) en avtagbar Smart-sender som baeres over sensoren, 0og

3) en mobilapp som viser glukoseavlesninger.

Eversense XL-sensor

e\
Sensoren settes inn under huden (i overarmen) og maler glukose i interstitiell vaeske. Disse glukoseverdiene blir sa beregnet av Smart-senderen, og sendt
. E Glukose innenfor malnivaer
til appen. ronessz 3 @
Eversense XL Sensor varer i opptil 180 dager. Sensoren har en silikonring som inneholder en liten mengde deksametasonacetat, et anti-inflammatorisk 5 . m-r,:,L
@ medikament. Deksametasonacetat minimerer de inflammatoriske responsene, svaert likt vanlige medisinske enheter gjer, som for eksempel pacemakere. SR——.- g @

Sensor

Spesialdesignede innsettingsverktay for sensoren er inkludert til subkutan innsetting av sensoren. Annet utstyr som er nadvendig til denne prosedyren,
men som ikke er inkludert i Eversense XL Innsettingsverktaypakke, er oppgitt i Del 4.

Eversense XL Smart-sender

Den avtagbare Smart-senderen baeres eksternt over sensoren, og driver sensoren. Den sender glukosedata tradlgst (via Bluetooth) til appen pa den
mobile enheten. Smart-senderen gir ogsa vibreringsvarsler pa kroppen, basert pa de forhandsinnstilte glukosenivaene. Den har oppladbart batteri og
er gjenbrukbar i inntil ett ar. Selvklebende plaster er inkludert i Eversense XL Innsettingsverktaypakke for at pasienten skal skifte dem ut daglig.

Eversense XL-appen Smart-sender Eversense XL-appen

Eversense XL-appen er et program som kjarer pa en mobil enhet (f.eks. en smarttelefon) og som viser glukosedata pa en rekke forskjellige mater. Merk: Ikke faktisk

Den gir ogsa varsler pa kroppen, basert pa de forhandsinnstilte glukosenivaene. starrelse
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2. Fordeler og risiko

Kontinuerlig glukosemaling hjelper til med administrering av diabetes og glukosekontroll, noe som kan forbedre livskvaliteten til pasienten din. Du far best resultater nar du er fullt informert om bade risikoene
og fordelene, innsettingsprosedyre, oppfelgingskrav og ansvaret for egenomsorg. Du bar ikke fa satt inn sensoren hvis du ikke kan bruke CGM-systemet riktig.

CGM-systemet maler glukose i interstitiell vaeske (ISF) mellom cellene i kroppen. Fysiologiske forskjeller mellom ISF og blod fra et stikk i fingeren kan resultere i forskjeller i glukosemalingene. Disse forskjellene
er spesielt tydelige nar det skjer raske endringer i blodsukkeret (f.eks. etter d ha spist, dosering av insulin eller trening). Glukosenivaene i ISF ligger bak glukosenivaene i blodet med flere minutter.

Sensoren har en silikonring som inneholder en liten mengde anti-inflammatorisk medikament (deksametasonacetat). Det er ikke fastslatt om risikoen forbundet med injiserbart deksametasonacetat
gjelder for elueringsringen i deksametasonacetat inne i sensoren. Elueringsringen frigjer en liten mengde deksametasonacetat nar sensoren kommer i kontakt med kroppsvaesker, og reduserer kroppens
inflammatoriske respons pa sensoren som er satt inn. Deksametasonacetatet i ringen kan ogsa forarsake andre bivirkninger, ikke tidligere sett i injeksjonsform.

® Indikasjoner for bruk ®

Eversense XL CGM indikeres for kontinuerlig maling av glukosenivaer i interstitiell vaaske hos voksne (18 ar og eldre) med diabetes, i levetiden til sensoren.

Systemet er beregnet for a:

¢ Hjelpe med d handtere diabetes.

¢ Gi glukoseavlesninger i sanntid.

o Gi informasjon om glukosetrend.

o Givarsel for pavisning og prediksjon av episoder med lavt blodsukker (hypoglykemi) og hayt blodsukker (hyperglykemi).

Historiske data fra systemet kan tolkes for & hjelpe med behandlingsjusteringer. Disse justeringene skal vaere basert pa menstre og trender sett over tid.

Systemet er indisert for bruk som en tilleggsenhet for  utfylle, ikke erstatte, informasjon innhentet fra standard overvakingsenheter av blodsukker for bruk hjemme.
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Kontraindikasjoner

o Systemet er kontraindisert hos personer der deksametason eller deksametasonacetat kan vaere kontraindisert.

o Sensoren og Smart-senderen er uforenlige med prosedyrer som bruker Magnetresonanstomografi (MR). Pasientene ma ikke gjennomga noen slags MR-prosedyre mens sensoren er satt inn, eller nar de
baerer Smart-senderen. Hvis en MR-undersgkelse er nadvendig, ma sensoren fiernes far prosedyren.

o Mannitol eller sorbitol, ndr det behandles intravengst, eller som en komponent av en irrigasjonslasning eller peritoneal dialyselasning, kan gke blodmannitol- eller sorbitolkonsentrasjoner og fare til for
haye avlesinger av sensorens blodsukkerresultater. Sorbitol brukes i noen kunstige setningsmidler, og konsentrasjonsnivaer fra typisk kostinntak pavirker ikke sensorens blodsukkerresultater.

Risiko og bivirkninger
Glukosevarsler og -meldinger vil ikke varsle brukeren med lyd nar lyden pa brukerens mobile enhet er deaktivert. Hvis systemet ikke kan vise en glukoseverdi, kan det heller ikke gi glukosevarsler. Hvis
pasienten ikke klarer a fale vibrasjonen fra Smart-senderen, merker han/hun kanskje ikke varslene. Systemets beregnede glukose kan vaere litt forskjellig fra en blodsukkermaler. Dette kan fare til at et
@ varsel aktiveres pd et annet tidspunkt enn de ville ha blitt hvis systemets verdier alltid passet sammen med blodsukkermalerens verdier. Hvis pasienten ikke tar hyppige blodsukkermalinger og gar glipp av @
et varsel, blir han/hun kanskje ikke klar over haye eller lave blodsukkernivaer. Det kan veere ngdvendig med legehjelp hvis han/hun har heyt eller lavt blodsukker og ikke er klar over det. Hvis pasienten ikke
tester blodsukkeret sitt med en blodsukkermaler nar symptomer pa lavt eller hayt blodsukker oppstar, eller nar symptomene ikke er konsistente med sensorens glukoseavlesninger, kan det hende han/hun
gar glipp av en hendelse med hayt eller lavt blodsukker. Hvis pasienten ikke alltid tester glukose med en blodsukkermaler far han/hun tar en beslutning om behandling, kan det utilsiktet fere til hay eller lav
blodsukkerverdi, fordi de reelle blodsukkerverdiene kan vaere noe forskjellig fra verdiene som systemet viser.

Sensoren settes inn ved 4 lage et lite innsnitt, og deretter plasseres den under huden. Denne prosessen kan forarsake infeksjoner, smerte eller irritasjoner i huden. I tillegg kan klebemidlet forarsake
reaksjoner eller hudirritasjon.

50  Instrukser for innfering og fjerning av Eversense XL CGM-sensor

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 50 @ 11/29/18 3:11 PM‘ ‘



___IEEEN ® (N ([ [

Advarsler
o Eversense CGM-systemet har ikke blitt testet pa andre steder enn overarmen.
o Pasienter bar alltid teste glukosen med en blodsukkermaler far en beslutning om behandling tas. Bruk av sensorens glukoseverdi til @ avgjere behandling kan fare til hayt eller lavt blodsukker.

o Huvis det pa noe tidspunkt oppstar symptomer slik som et lavt eller hayt glukoseniva ELLER hvis pasientens symptomer ikke er i samsvar med glukoseavlesningene fra sensoren, bar pasienten
teste glukosenivaene med en blodsukkermaler.

o Pasienter bar ikke bruke Smart-senderen hvis den er skadet eller sprukket. Dette kan fare til elektrisk stat.
e Pasienter bor unnga naerkontakt med elektromagnetiske forstyrrelser (EMI) mens de bruker Smart-senderen.
o Tetrasykliner kan gjare sensorens blodsukkeravlesinger lavere enn de reelt sett er. Pasienter bar alltid teste blodsukkeret med blodsukkermaleren hvis de tar tetrasykliner.
o For innstikkstedet har grodd, ma du alltid dekke det med en steril bandasje far du legger plasteret til Smart senderen over sensoren. Unnlatelse av a gjore dette kan fore til infeksjon i innstikksstedet.
@ o Systemet bar kun kalibreres ved a ta blodprave fra et stikk i fingeren. Alternative steder (for eksempel underarmen eller handflaten) bar ikke brukes til  kalibrere systemet. @

o Infusjonssett for insulinpumper ber ikke settes inn innenfor 10,16 cm (4 tommer) av sensorstedet. Hvis insulintilfarselsstedet er innenfor 10,16 cm (4 tommer) fra sensorstedet, kan det forstyrre
sensorens glukosemalinger, og fare til ungyaktigheter.
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Forsiktighetsregler

Sensoren og sensorholderen ligger sterile i en udpnet, uskadd, steril emballasje. Sensoren bar ikke brukes hvis den sterile emballasjen er apnet eller skadet.

Sensoren skal ikke settes inn hvis den har falt fra en hgyde pd mer enn 30 cm.

Til innsetting av sensoren ma du kun bruke innsettingsverktey fra settet med innsettingsverktay. Andre innsettingsverktay kan skade sensoren.

Be pasientene si fra til sikkerhetspersonell pa flyplasser at de har en sensor, far de gar gjennom sikkerhetskontrollen.

Smart-senderen er ikke ment for bruk av flere pasienter. Pasienter bor ikke bytte Smart-sendere med en annen person. Hver Smart-sender kan kun kobles til en sensor om gangen.
Falgende medisinske behandlinger eller prosedyrer kan gi varige skader pa sensoren, spesielt hvis de brukes i umiddelbar naerhet av enheten:

- Litotripsi er ikke anbefalt for pasienter som har en innsatt sensor, da effektene er ukjente.

- Diatermi - IKKE bruk diatermi pa pasienter som har en innsatt sensor. Energi fra diatermien kan overfgres gjennom sensoren og forarsake vevsskade i innsettingsomradet.

- Elektrokauterisering - Bruk av elektrokirurgi naer innsatt sensor kan skade enheten. IKKE bruk elektrokirurgi naer sensoren.

Pasienter bar ikke ha pa Smart-sender under medisinske rantgenbilder eller computertomografi (CT). For a unnga interferens med resultatene bar pasienter fjerne Smart-sender far medisinsk
rentgen eller CT-skanninger. Pasienter bar gi beskjed om til helsepersonell om sine sendere far de gjennomgar testene.

Sensoren og Smart-senderen bar kobles sammen pa innsettingsdagen. Unnlatelse av a koble sammen sensoren og Smart-senderen kan fare til forsinkelse i mottak av glukosemalinger.

Bruk av steroider - Det er ikke fastslatt om risikoen forbundet med injiserbart deksametasonacetat gjelder for elueringsringen med deksametasonacetat, som er en meget lokal enhet med
kontrollert utslipp. Deksametasonacetat-ringen kan forarsake andre bivirkninger som ikke er nevnt eller sett tidligere.

Hvis sensoren, innsettingsomradet eller smart-senderen fagles varm, ma pasienten straks fjerne smart-senderen og kontakte helsepersonell for videre veiledning. En varm sensor kan bety
at det har oppstatt en infeksjon eller at det foreligger en funksjonsfeil.

Pasienter bar fjerne Smart-sender fra armen sin far de lader batteriet i senderen. Unnlatelse av a fjerne Smart-senderen mens den lades kan fore til elektrisk stat.
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Forsiktighetsregler (forts.)
o Pasienter bor ikke prove a bruke Eversense XL-appen mens de farer et motorkjaretay.
o Pasienter bar ikke fa massasjeterapi naer stedet der sensoren er satt inn. Massasjeterapi naer sensoren kan fare til plager eller hudirritasjon.

o Pasienter bar kun bruke stramadapteren og USB-kabelen som falger med Smart-senderen nar de lader batteriet i senderen. Bruk av en annen stramforsyning kan skade Smart-senderen,
slik at glukoseverdiene ikke mottas riktig, og kan resultere i at garantien deres blir ugyldig.

e Pasienter som har bekymringer om allergiske reaksjoner pa silikoner, kan kontakte helsepersonell far de tar i bruk produktet. Det selvklebende plasteret bar kastes etter 24 timers bruk.
o Appen Eversense NOW for ekstern overvaking erstatter ikke overvakingsregimet som angitt av ditt helsepersonell.

Eversense XL CGM-systemet har ikke blitt testet pa falgende grupper: kvinner som er gravide eller ammende, personer under 18 ar, kritisk syke eller innlagte pasienter, personer som far
immunsuppressiv behandling, kjemoterapi eller antikoagulantia, de med en annen aktiv implanterbar enhet, for eksempel en implanterbar defibrillator (passive implantater er tillatt, for
@ eksempel hjertestenter), de med kjent allergi mot eller bruk av systemiske glukokortikoider (unntatt topisk, optisk eller nasal, men inkludert inhalert). @
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54

3. Kandidate orsense X M - om 0g ak oter for innsetting

Valg av kandidater

Ifalge ACE/AACE-retningslinjer* inkluderer potensielle kandidater for CGM pasienter som:

o Tar insulin for & behandle diabetes type 1eller type 2, og er motiverte til & optimere sin handtering av blodsukker med ny teknologi for overvakning av glukose.
o Eristand til a falge merking av enheter og bruke resultatene fra blodsukkermaling til 3 foreta behandlingsavgjarelser.

o Har hypoglykemi ubevissthet / hyppig hypoglykemi.

 Har hemoglobin Alc (HbATc) over malomradet, eller ekstra hay glykemisk variabilitet - som krever HbAlc-senking uten gkt hypoglykemi.

Kandidater til Eversense XL CGM System

o M4 ha en kompatibel Android eller [0S-enhet, vaere kjent med dennes funksjonalitet og ha tilgang til WiFi.
¢ Ingen planer om a gjennomgd MR etter innsetting av sensoren.

o Veere villige til oppgi blodsukker (BG) for kalibrering av appen to ganger daglig.

* Diskutere passende plassering for innsetting av sensor og baering av Smart-sender.

¢ |ngen kjente kontraindikasjoner mot deksametasonacetat.

« Mottar ikke mannitol eller sorbitol, nar det administreres intravengst, eller som en komponent av en irrigasjonslasning eller peritoneal dialyselgsning, ettersom dette kan ke blodmannitol- eller
sorbitolkonsentrasjoner og fare til falskt forayede avlesinger av sensorens blodsukkerresultater. Sorbitol brukes i noen kunstige satningsmidler, og konsentrasjonsnivaene fra typisk diettinntak pavirker
ikke sensorens blodsukkerresultater.

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch I, Jovanovic L, et al. Erklaering fra American Association of Clinical Endocrinologists Consensus Panel on Continuous Glucose Monitoring (den amerikanske
foreningen for kliniske endokrinologers konsensuspanel for kontinuerlig glukoseovervakning). Endocrine Practice, 2010; 16(5): SV.
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o Erikke gravid eller under 18 ar.

Treningsaktiviteter for pasienter for innsetting
o Laste ned Eversense XL-app til kompatibel mobil enhet (kravene er oppgitt i Brukerveiledning) og bli kjent med funksjonaliteten.
o Diskutere viktigheten av 4 stille inn riktig «<Maleenhet» i Eversense XL-appen.

o (a4 til www.eversensediabetes.com - se animasjonsvideoen, last ned Hurtigreferanseveiledning (QRG) og/eller Brukerveiledning for en gjennomgang.

Pare Smart-senderen med kompatibel mobil enhet
 Lad opp Smart-senderen i 15 minutter.
o Pare Smart-senderen med mobil enhet.
@ o Konfigurer systeminnstillinger i henhold til helsepersonellets anbefalinger.
o Instruer pasienter om a ta med Smart-sender og mobil enhet til klinikken dersom de ble sendt til pasientens hjem.
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Eversense XL CGM System-settet kommer i tre pakker: 1) Sensorpakken, 2) Innsettingsverktgypakken og 3) Smart-sender-pakken.

VIKTIG: Sensorpakken og Innsettingsverktaypakken inneholder komponenter som er pakket sterile. Begge pakkene er utformet kun for bruk pa Enkeltpasienter. Ikke bruk, behandle eller steriliser
sensoren, den butte dissektoren eller innsettingsverktayet pa nytt.

Artikler som ikke folger med: Andre instrumenter, verktay og utstyr til prosedyren fglger ikke med og ma anskaffes av klinikken.

1. Eversense XL Sensorpakke (Sensoriholder)

Sensoren sendes sterilt i en beskyttende holder for sikker handtering. Du ma flytte sensoren til innsettingsverktayet for bruk.

Sensorens starrelse er omtrent 3,5 mm x 18,3 mm, 0g sensoren settes inn subkutant ved a bruke innsettingsverktayet. Sensoren har en silikonring som T T @
inneholder anti-inflammatorisk steroid medikament (deksametasonacetat). Deksametasonacetat elueres fra ringen i omradet i naerheten av sensoren nar
det kommer i kontakt med kroppsvaesker. Deksametasonacetat minimerer de inflammatoriske responsene, sveert likt vanlige medisinske enheter (som for
eksempel pacemakere).

Sensor Sensorholder

VIKTIG: Oppbevar sensorpakken avkjglt innenfor det temperaturomradet som er oppgitt pa produktet.

56 Instrukser for innfering og fjerning av Eversense XL CGM-sensor

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 56 @ 11/29/18 3:11 PM‘ ‘



____IEEEN ®

2. Eversense XL Innsettingsverktoypakke
(Snittsmal, butt dissektor, innsettingsverktay, brett, selvklebende plaster og instrukser til innsetting/fjerning)

Snittmalen brukes til & veilede og markere hvor snittet legges pa hudens overflate ved a innrette markeringsmalen med de markerte ytre kantene

pa Smart-senderen nar den befinner seg i en komfortabel posisjon.

Butt dissektor brukes for d lage den subkutane lommen for innfaring av sensoren. Dette verktayet har to dybdevern for a bidra

til & hindre at lommen lages for dypt i huden. Dybdevernene har merketegn for a hjelpe med & avgjere lengden pa den subkutane
lommen for plassering av sensoren.

Innsettingsverktayet brukes til a sette sensoren inn i den subkutane lommen som er laget med den butte dissektoren. Det er to
veiledningsmerker pa kanylen som hjelper til med a fa riktig plassering.

Det selvklebende plasteret (180 plaster i en pakke) har en klebeside som festes til baksiden av Smart-senderen, og en silikonside
som festes pd huden, det og er ment d byttes ut daglig.

3. Eversense XL Smart-sender-pakke
(Smart-sender, stramforsyning, brukerveiledning, hurtigveiledning)

Smart-senderen er en gjenbrukbar og oppladbar enhet som baeres eksternt over sensoren. smart-senderen gir tradlgst strgm til
sensoren. Bruk kun stramforsyningen som falger med dette settet til 4 lade Smart-senderen.

Brukerveiledningen og hurtigveiledningen er utformet for at pasienten skal kunne finne ut mer om Eversense XL CGM System.
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5.Handtering av produktet .

Sensorpakken, den butte dissektoren og innsettingsverktayet er blitt sterilisert med fremgangsmaten som star oppgitt pa pakningens etikett.

Kontroller tilstanden til den sterile emballasjen far du dpner den og bruker innholdet.

o IKKE bruk innholdet hvis pakken er gdelagt eller har rifter, eller hvis du mistenker kontaminasjon grunnet en defekt steril forsegling av pakken.
o |KKE steriliser sensoren eller komponentene pa nytt pa noen som helst mate.

o |IKKE bruk produktet hvis den angitte utlgpsdatoen «Brukes innen» er passert.

Handtering og oppbevaring/lagring
@ o Handter sensoren og alle andre komponenter med forsiktighet, og bruk egnet aseptisk teknikk ved dette. @
o |IKKE dpne noen av de sterile pakkene far de er klare for bruk.
o Hold skarpe instrumenter borte fra settets komponenter.
o |KKE bruk sensoren eller andre komponenter i settet hvis de har falt pa en hard overflate fra en hayde pa mer enn 30 cm.
o Oppbevar sensorpakken avkjalt innenfor det temperaturomradet som er oppgitt pa produktet.

o Produktet og emballasjen skal kasseres i henhold til klinikkens, administrative og/eller lokale regelverk.
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6. Anbefalt utstyr

Artikler som ikke falger med: Andre instrumenter, verktgy og utstyr til prosedyren folger ikke med settet med innsettingsverktay og ma anskaffes av klinikken. Vennligst se liste over anbefalt utstyr under.

Materialer (eller tilsvarende) som anbefaler til sensorinnsetting/fjerning:

Klorhexidin ELLER betadine-lgsning

2-3 sterile gaskompress

1steril engangsskalpell (f.eks., steril engangsskalpell, #15)

1steril sprayte og nal (til lidokain-injeksjon)

Steri-Strip Adhesive Skin Closure og/eller tilgjengelige suturer (foretrukket av helsepersonell)
1steril saks (f.eks., engangs) for a klippe Steri-Strips

1steril handkledrapering

1 steril drapering med apning pa omtrent 22 tommer x 25 tommer

2 Tegaderm™ + filmforbinding med kompress

1 lidokain HCL uten epinefrin (1-2 ml)

1 kirurgisk hudmarkar

3 sterile, kirurgiske hansker uten lateks, helsepersonells foretrukne starrelse
110 m steril sprayte med saltlgsning (kun til innsetting)

1 steril liten klemme (kun beregnet for fjerning)
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Far du setter inn sensoren bekrefter du at pasienten:

o |kke planlegger d gjennomga en MR etter innsetting av sensoren.
o |kke er allergisk mot det antiseptiske middelet og lokalbedavelsen som skal brukes under innsettingen.

Merk: Prosedyren nedenfor forutsetter utfarelse av en hgyrehendt helsearbeider, hvor pasienten er vendt mot (innsetting pa venstre arm) eller vendt fra (innsetting pa hayre arm) helsearbeideren.

Dimensjonene i instruksene er kun omtrentlige for @ kunne gi legen en sammenheng for innsettingen.

A. Forberede innsettingsomradet

@ 1. Mens pasienten sitter ved bordet for prosedyren, plasserer du Smart-senderen pa pasientens arm for & velge innsettingsstedet
for sensoren. Det er anbefalt 3 veksle armer for pafelgende innfaringssteder.

Anbefalt innsettingssted er omtrent midt mellom akromion og den laterale epikondylen.
Dette bar du vaere oppmerksom pa nar du velger innsettingssted:

o Det skal veere behagelig for brukeren a bruke sensoren dagnet rundt. Plasser Smart-senderen pa det tiltenkte stedet og bekreft at
pasienten r kjenner seg komfortabel med plasseringen.

o Ikke for lateralt slik at det blir vanskelig for pasienten a sette pa et selvklebende plaster.

o Unnga omrader med lgs hud, slik som pa baksiden av armen.

 Unngd omrader med arrvev, tatoveringer, nevus eller synlige blodarer som kan treffes.

2. Nar du har valgt ut posisjon for Smart-senderen, markerer du hjgrnene pa huden.
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3. Bruk den ikke-sterile snittmalen og juster malen pa innsiden av de markerte linjene, sa markerer du huden for shittet ved & bruke sporene pa snittmalen.

4, Plasser pasienten i en bakoverlent posisjon, helst pa siden, med albuene bayd opptil 90 grader og handflatene hvilende pa brystet eller magen.

B_Apnisgnsgtpakkangginnsej:ﬂngsverktzypakken

1. Fjern sensorholderen fra sensorposen og plasser den i det sterile omradet. Fiern det sterile indre brettet fra
innsettingsverktaypakken og plasserer det i det sterile omradet.
Vaer oppmerksom pa at det indre brettet av sensorinnsettingspakken er sterilt, og kan 0gsa plasseres innenfor
det sterile omradet for prosedyren.

@ 2. Fukt kanylen ved & fylle det forhandsformede brettet med nok steril saltvannslasning (0,9 % steril @
saltvannslgsning til innsprayting) for a dekke kanylen fullstendig (ca. 10 ml).
= -
Forsiktighetsregler b — T
o Sensoren og sensorholderen ligger sterile i en uapnet, uskadd, steril emballasje. Sensoren bar ikke ) 1_4 |
brukes hvis den sterile emballasjen er apnet eller skadet. = : /

o |KKE sett inn en sensor hvis den har falt fra en hayde pa 30 cm eller mer.

o Tilinnsetting av sensoren ma du kun bruke innsettingsverktoy fra settet med innsettingsverktay.
Andre innsettingsverktay kan skade sensoren.
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CJ&Latgjzre sensoren
1. Fjern hetten fra enden av sensorholderen ved & trykke ned den riflede delen og trekke i hetten.
Kast hetten.
h
@ 2. Innrett innsettingsverktayets kanyle og sensorholderen. @
Péase at den bla tommelsleiden fortsatt er i tilbaketrukket posisjon. Spor justert
Innrett sporet til sensorholderen i henhold til den synlige porten av tommelsleiden, og trekanten pa siden \/‘
av sensorholderen i henhold til trekanten pa innsettingsverktayet. l g By
2
o

62  Instrukser for innfering og fjerning av Eversense XL CGM-sensor

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 62 @ 11/29/18 3:11 PM‘ ‘



____IEEEN ®

3. Skyv sensorholderen over innsettingsverktayets kanyle, slik at de to trekantene bergrer hverandre ved tuppen.

4. Trykk inn den bl tommelsleiden for & Iase opp, og far den framover til den stopper.

Dette sikrer sensoren inne i kanylen. Kanylen er na synlig gjennom sporet i sensorholderen. IKKE TREKK TILBAKE
@ tommelsleiden under dette trinnet.
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5. Trykk inn den riflete delen av sensorholderen for & fierne den fra innsettingsverktoyet.
Kast sensorholderen. Du skal kunne se tuppen av sensoren pa enden av innsettingsverkteyet.

6. Sett innsettingsverktayet tilbake pa dets opprinnelige plass pa brettet.

Innsettingsverktayet smekker i posisjon i innsettingssettets indre brett, og tuppen av kanylen med sensoren vil bli
posisjonert i saltvannslgsningen i den forhandsformede brannen i brettet. For & sarge for at kanylen og sensoren
blir fuktet nok, legger du tuppen i innlegget i noen minutter (ca. 5 minutter).
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D.Jggngjamg bedogve snittomradet

1. Hvis du ikke allerede har gjort det tidligere, plasserer du nd pasienten i en bakoverlent posisjon, helst pa siden,
med albuene bgyd opptil 90 grader og handflatene hvilende pa brystet eller magen.

2. Rengjer og desinfiser snittomradet.

Pafer desinfiserende klorhexidin pa markert omrade. Dekk til armen med steril drapering slik at dpningen
er rundt snittet.

3. Bedav innsettingsomradet etter behov.

Lokalbedgvelse (ca. 2 ml lidokain) skal injiseres langs det planlagte snittet (langs AB) og vinkelrett pa det planlagte
snittet (langs CD) som er det planlagte sporet av det stumpe disseksjonsverktayet. (Figur 1).
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E.MmmnutggJage en subkutan lomme

1. S& snart innfaringsomrédet er tilstrekkelig bedavet, foretar du et omtrent 5 mm innsnitt ved innfaringsstedet slik at du kan lagre en subkutan lomme av passende starrelse omtrent 3-5 mm
under hudoverflaten.

Start snittet pa punkt B (figur 1) 0og g mot punkt A frem til snittet er ca. 5 mm stort.

2. Fjern butt dissektor fra brettet og butt dissektor ved en omtrent 45 grader innfaringsvinkel p& midtlinjen mellom A og B (figur 109 2)
slik at spissen og den kileformede delen av den butte dissektoren er under huden, og til dybdevernene bergrer huden.

Dissektor

&—— Skulder Albue —>

Figur 2
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3. Med tuppene av dybdevernene pd huden og den butte dissektoren i det subkutane rommet,
reduserer du vinkelen pa hudinnfering til omtrent 5-10 grader (figur 3) og sarger for at fingrene
ikke er under metallstangen eller plastdeler av verktoyet som kan fore til en brattere vinkel.

Dissektor
AB

&—— Skulder Albue ——>
Figur 3
@ 4, Flytt den butte dissektoren mot skulderen mens du holder metall- og plastdelene av verktayet i naer kontakt med huden, for & sikre @

at du far en minst mulig vinkel pa lommen i forhold til huden (figur 3).
Fortsett a fare frem verkteyet til innsnittet mellom A og B er innenfor de hvite merketegnene pa dybdevernene (omtrent 25-30 mm) P ° ¢
(figur 4). Trekk inn den butte dissektoren helt og sett til side. ESkulder '_‘% ATos

A

Merk:

o Det kan vaere nyttig d klype og holde opp huden for & hjelpe med 4 lage et lite omrdde for innsetting i huden.

o Det er 0gsa nyttig a rotere den butte dissektoren (+/- 45 grader) langs verktayets akse.

o |KKE lag en lomme mer enn 3-5 mm under huden. Hvis sensoren er plassert for dypt, kan det bli vanskelig & kommunisere med
Smart-senderen samt a fjerne den senere.

o Det er viktig 4 sikre at den subkutane lommen ligger parallelt med og langs den samme aksen som overarmsbeinet (humerus). Figur 4
Nar du setter inn sensoren, skal den ligge flatt i lommen. Dette gjer kommunikasjon mellom sensoren og Smart-senderen enklere.
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F. Plassering av sensor og lukking av sir

1. Ha en inngangsvinkel pa ca. 45 grader, og plasser tuppen av innsettingsverkteyet inn i dpningen av snittet, slik at tuppen av kanylen befinner seg under snittet.

2. Pa lik mate som trinn E3 og E4, senker du inngangsvinkelen til omtrent 5-10 grader, og fortsetter mot skulderen mens du fglger lommen
som den butte dissektoren har laget.

3. Far verktoyet fremover til snittlinjen er mellom den forste og andre markerte linjen pa kanylen.
Ved behov bruker du den butte dissektoren pd nytt, eller du utvider snittet hvis du ma bruke for mye kraft. IKKE bruk makt ndr du setter B

verktayet inn i snittet. / 1 B
—

4, Skyv ned pa baksiden av tommelskinnen for & Iase den opp, trekk inn tommelskinnen for & distribuere sensoren i lommen.
Sleiden smetter pa plass nar den har nadd endepunktet. IKKE far tommelsleiden videre fremover. .

5. Fjern innsettingsverktayet fra snittet og palper forsiktig innsettingsomréde for 3 bekrefte at sensoren er pa plass.

6. Lukk og dekk til snittet pa en hensiktsmessig mate ved & bruke selvklebende hudlukking (f.eks. Steri-Strip™) eller sutur
og sarbandasje for a sikre at de to sidene av snittet er naere hverandre uten stramming.
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GJ&assgdnglennssiLlngsmdgtmg butt dissektor

Innsettingsverktayet og den butte dissektoren skal kasseres i henhold til sykehusets, administrative og/eller lokalt regelverk.

1. Bekreft at den mobile enheten til pasienten er paret med Eversense XL-appen, og har Internett-tilkobling.

2. Koble sensoren til Smart-senderen.
a. Plasser Smart-senderen direkte over bandasjen.
b. | Eversense XL-appen bruker du Plasseringsveiledning-skjermen for d bekrefte signalet.
@ c. Naviger vekk fra Plasseringsveiledning-skjermen nér du har bekreftet signalet @

Merk: Det kan ta opp til 5 minutter § motta varselet for «Ny sensor oppdaget». IKKE fjern Smart-senderen fra innstikkstedet far tilkoblingsprosessen er fullfgrt. Du kan bruke Eversense plasteret til a
plassere Smart-senderen over bandasjen til snittet.

Se i Eversense XL CGM-systemets brukerveiledning, Sette inn og koble til sensoren for ytterligere informasjon.
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3. Opbetart ay CGM f onter etter inneetti

Dine pasienter kan trenge hjelp med & komme i gang med Eversense XL CGM-system. Se Brukerveiledning og Hurtigreferanseveiledning som er inkludert i informasjonspakken til Smart-senderen om
hvordan man gjer klar Smart-sender og mobil enhet til bruk.

Dette omfatter:

o Lading av Smart-sender.

o Last ned Eversense XL-appen til den mobile enheten deres.

¢ Egendefinering av pasientens glukoseinnstillinger.

Paring (tilkobling) av Smart-senderen og app.

Koble Smart-senderen til sensor etter at sensor har blitt satt inn.

Merk: @

o Alt bortsett fra tilkoblingstrinnet kan fullferes for sensor settes inn.

* Pasienter trenger ikke d feste Smart-senderen over sensoren i lgpet av de farste 24 timene etter innsetting. Sensoren trenger en 24-timer for a stabilisere seg i kroppen far glukoseverdiene beregnes
av Smart-senderen.

 Hvis Smart-senderen festes over sensoren i lgpet av de farste 24 timer etter innsetting vil pasienten motta en melding som viser status for Oppvarmingsfasen til systemet og vil gi pasienten
en 24-timers nedtelling.

« Dersom Smart-senderen ikke er festet over sensoren og er slatt av for & unnga vibrasjoner, ma pasienten huske d sla pa Smart-senderen i 24. time. Det vil ta rundt 15 minutter etter
at Smart-senderen er plassert over sensoren fgr den farste kalibreringsteksten vil vises.

o Glukoseavlesninger vises pa skjermen etter at du har fullfart den andre kalibreringen.

Les gjennom Brukerveiledning for Eversense XL for @ kunne hjelpe pasientene a forsta sitt nye Eversense XL CGM-system og for a kunne fastsette deres personaliserte glukoseinnstillinger.
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9_Prosedyre for fjerningavsensor ... ..~~~

A. Finne sensoren

1. Bruk det opprinnelige snittet ved innsettingen som veiledning, palper og finn sensoren for & fastsette en egnet plassering for et snitt. Merk begge endene av sensoren hvis det er mulig
a palpere. Dette brukes som referanse.

Merk: Hvis du ikke kan finne sensoren ved hjelp av palpasjon, kan du bruke Smart-senderen til & hjelpe med a finne den. For & bruke Smart-senderen til & finne sensoren, apner du siden
Plasseringsveiledning i appen. Flytt Smart-senderen rundt omradet for innfaring av sensor helt til skjermen viser sterst mulig signalstyrke. Marker endene pa Smart-senderen pa dette stedet,
0g bruk snittsmalen til 3 fastsette et egnet sted for snittet.

2. Marker snittspunktet pa huden.
@ Hvis stedet for det farste innsnittet er innen 3-5 mm av den distale spissen av sensoren, kan fjerning nas gjennom samme sted. @

B. Forberede omradet for fjerning av sensor

1. Plasser pasienten i en bakoverlent posisjon, helst pa siden, med albuene bayd opptil 90 grader og hindflatene hvilende pa brystet eller magen.

2. Rengjer og desinfiser snittomradet.
Forbered innsettingsomradet og det omkringliggende omradet ved a bruke en aseptisk teknikk.

3. Bedev innsettingsomradet tilstrekkelig i henhold til pasienten, slik det star beskrevet i trinn D3 i avsnitt 7.

Instrukser for innfaring og fierning av Eversense XL CGM-sensor 71

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 71 @ 11/29/18 3:11 PM‘ ‘



I T | [ o H - EEEN

C. snitt og &pning av lomme

1. Skyv ned pa huden over det forventede stedet for den proksimale enden av sensoren for 3 stabilisere den.

2. Lag et snitt pa ca. 5-6 mm gjennom lzerhuden pa plasseringen som er angitt i Al.

D. Fjerne sensoren

1. Disseker forsiktig det subkutane vevet til den distale enden av sensoren kan gripes av en liten klemme. Spredning av vevet gjennom snittet med den lille kiemmen, bade parallelt og vinkelrett pa
snittet, kan vaere ngdvendig for 8 muliggjere visualisering og grep av sensoren med den lille klemmen.

2. Trekk forsiktig i den proksimale enden av sensoren gjennom huden for 3 stabilisere og gjare det lettere & gripe den distale enden av sensoren. Bruk en liten klemme for & gripe den distale enden av
@ sensoren og fjerne den fra lommen. Rotasjon av sensoren med den lille klemmen kan hjelpe med a frigjare sensoren fra festet vev. @

3. Hvis sensoren er innkapslet, kan ytterligere disseksjon vaere ngdvendig for & gripe tak i og fjerne sensoren.

1. Lukk og dekk til snittet pa en hensiktsmessig mate ved & bruke selvklebende hudlukking (f.eks. Steri-Strip™) eller sutur for & sikre at det er lukket sammen.

F.Kassgtlng av sensor

1. Kasser sensoren i henhold til lokale forskrifter.
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0. Potensielle komplikasjoner ... ..}. '} .. ©*°~.

Innsetting og fjerning av Eversense XL-sensoren er et mindre inngrep, og krever aseptisk teknikk for @ minimere muligheten for infeksjon. Se gjennom dette dokumentet for fullstendig opplaering.

A.JlndgLinnseIﬂngsprosessen
1. Ikke i stand til & fare den butte dissektoren gjennom snittet 3. Ikke i stand til  finne den subkutane lommen med innsettingsverktgyet nar sensoren
a. Snittet kan veere for lite settesinn
Gjor snittet starre med 2-3 mm og fer den butte dissektoren inn igjen. For den butte dissektoren inn i snittet igjen for d sjekke at den subkuteane lommen
b. Se tips for riktig innforingsteknikk i dette dokumentet er av riktig storrelse.
@ - Aklype eller holde opp huden kan gjare det enklere & lage en liten lomme 4, Pasienten opplever smerte under inngrepet @

for innsetting.

- Det kan ogsa vaere nyttig & rotere den butte dissektoren (+/- 45 grader) langs
verktoyets akse.

- IKKE lag en lomme mer enn 3-5 mm under huden.

Administrer ytterligere lokal bedgvelse som ngdvendig.

5. Overdreven blgdning etter at snittet er laget
Komprimer til blgdningen stanser.

2. Ikke i stand til & fare innsettingsverktayet inn i den subkutane lommen

a. Forsikre deg om at innsettingsverktayet er under snittet nar det fares inn
i den subkutane lommen
b. Snittet kan vaere for lite
Gjor snittet 2-3 mm starre med skalpell og far den butte dissektoren inn igjen.
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B&ndgLﬂgmingsprosessen
1. Ikke i stand til & palpere/finne sensoren 3. Pasienten opplever smerte under inngrepet

Bruk Plasseringsveiledningen i appen og Smart-senderen til a finne sensoren. Nar du Administrer ytterligere lokal bedgvelse som ngdvendig.

har funnet sensoren ved hjelp av Plasseringsveiledningen, markerer du posisjonen til

Smart-senderen pa huden og bruk snittmalen til & markere stedet hvor snittet legges. 4. Vevinnkapsling hindrer fjerning av sensoren

I noen tilfeller kan ultralyd vaere pakrevd for & finne det riktige stedet for snittet. Disseker innkapsling ved a spre vevet ved hjelp av den lille klemmen eller annet

egnet instrument. Roter sensoren forsiktig under fjerning for a frigjere den fra

2. Overdreven blgdning etter at sensoren er fiernet vevinnkapslingen.

Komprimer, og hvis det er nadvendig, bruk suturer for a lukke snittet i stedet for Steri-Strips™.
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l|_Enhetsytelse

Denne delen inneholder Ytelseskarakteristikker for enheten.

Ytelse og oversikt for klinisk studie

Sikkerheten og effektiviteten til Eversense CGM-systemet har blitt evaluert i flere prospektive mulighets- og pivotalstudier. Tre store pivotalstudier ble utfert i Europa og USA: PRECISE, PRECISE Il og PRECISION.
Disse studiene evaluerte Eversense CGM-systemets ytelse nar det gjelder sikkerhet og effektivitet. Nayaktighetsvurderinger ble utfert pa ulike punkter i studiene, og deltakerne ble bedt om 4 rapportere
eventuelle bivirkninger i lgpet av studiene. PRECISE Il og PRECISION ble analysert med ny oppdatert algoritme: software 602.

PRECISE-studien

Utfarelsen av Eversense CGM-systemet ble evaluert i en multinasjonal, ikke-randomisert klinisk studie. Voksne (18 ar og eldre) deltakere med diabetes ble registrert pa 7 forskjellige steder i 3 forskjellige @
land. Hver deltaker hadde 2 separate sensorer satt inn, én i hver overarm. En sensor ble brukt til & vise glukosedata pa deltakerens mobilenhet, og den andre sensoren ble brukt il 8 samle inn glukosedata

som ikke ble ikke vist til deltakeren. Tjuetre (23) deltakere ble fulgt i 180 dager etter innsetting av sensoren. Gjennomsnittlig absolutt relativ forskjell (MARD) som ble malt i lgpet av de 180 dagene var 11,1 %
for glukoseverdier over 4,2 mmol/l, og 11,6 % for glukoseverdier mellom 2,2 og 22,2 mmol/!.
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Analyse av Clarke Errors spredningsdiagram for feil

Analysen av Clarke Errors spredningsdiagram for feil (EGA, Error Grid Analysis) er en av standardene for & tallfeste hvor ngyaktig CGM-systemene er.

Clarke EGA maler ngyaktighet ved & sammenligne subjektets glukoseverdier hentet fra deres CGM-system for a referere verdier malt ved legesjekk.

Clarke EGA tallfester ngyaktighet ved & sjekke antall og prosent datapoeng som falt innenfor fem «kliniske risiko»-soner. Data vises bade som grafer og diagram.

¢ Sone A (ingen risiko) har CGM-verdier som falt innenfor +20 % av referanseverdiene.
- Sone A-verdiene er innenfor det akseptable omradet for CGM-system.

 Sone B (ingen risiko) har CGM-verdier som falt utenfor +20 % av referanseverdiene.
- Sone B-verdier er ikke innenfor det akseptable omrddet, men avviket fra referanseverdiene vil ikke fare til at subjektet tar uforsvarlige avgjerelser angdende behandling.
o Sone C (lav risiko) har CGM-verdier som avviker sapass fra referanseverdiene at subjektet kan komme til & ta ungdvendige avgjerelser om behandling basert pa CGM-informasjon.

@ o Sone D (medium risiko) har CGM-verdier som ble korrekt identifisert som hypoglykemi eller hyperglykemi av referansesystemet men ikke av CGM-systemet. @
- CGM-verdi ikke korrekt identifisert som hypoglykemi eller hyperglykemi er en potensielt farlig situasjon.

o Sone E (hay risiko) har CGM-verdier som ikke ble korrekt identifisert som hypoglykemi nar referansesystemet korrekt identifiserte dem som hyperglykemi (og omvendt).
- CGM-verdi feilaktig identifisert som hypoglykemi nar det faktisk er hyperglykemi (eller omvendt) er en potensielt farlig situasjon.
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Clarke Errors spredningsdiagram for feil
Clarke Errors spredningsdiagram er kalkulert ved glukoseintervaller og ved gitte anvendelses tidspunkt i studien.

Clarke Error-rutenettdiagram

22,2 T . . . . :
C B .

A=18153 (84.3%)
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E=0 (0.0%)
E
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CGM-verdi (mmol/1)

5,6

2,8

E

0 2,8 5,6 83 n1 13,9 16,7 19,4 22,2
Referanseglukose (YSI) (mmol/D)

Samlet sett falt 99,2 % av CGM-avlesningene innenfor sonene A og B. Dette indikerer at CGM-avlesninger var i tett samsvar med referanseverdier for de aller fleste avlesninger.
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Kalibreringsytelse

Kalibreringsytelse vurdere hvorvidt ngyaktighet pavirkes av hvor lang tid som har gatt siden forrige systemkalibrering med en blodsukkerverdi.

CGM-systemytelse vist som hvor lenge det er siden forrige kalibrering

Tid fra kalibrering Antall ssmmenkoblede
CGM- og YSl-avlesninger

Prosent
innenfor 20 %

Prosent
innenfor 30 %

Prosent
innenfor 40 %

0-4 timer 1,324 84,5% 93,7 % 972 %

@ 4-8 timer 5,743 85,1% 94,9 % 97,9 %
812 timer 3,618 84,2% 951% 98,0 %

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

| alt er det ingen reelle forskjeller nar det gjelder ngyaktighet basert pa hvor lang tid etter forrige blodsukkerkalibrering CGM-avlesningene ble registrert.
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Studiene PRECISE Il og PRECISION

Utfarelsen av Eversense CGM-systemet ble ytterligere evaluert i to multinasjonale, ikke-randomiserte kliniske studier utfert i USA. Ett hundre og femogtjue (125) deltakere ble fulgt i 90 dager etter
innsetting av sensoren. En ny oppdatert programvare for glukosealgoritme ble brukt i disse to studiene. Begge studier viste konsekvent 87 % og 85 % avstemming av CGM-avlesninger innenfor 15 % *
av YSI-referanseverdiene. PRECISE II-studiens post hoc-analyse viste 8,5 % MARD ved hjelp av algoritmen Software 602.

Mulighetsstudier

To mulighetsstudier i Canada og Europa ble gjennomfart for & vurdere sensorens levetid. | tilknytning til disse studiene fikk 70 deltakere satt inn Eversense-sensoren i 6 maneder. Eversense-sensoren som
brukt i disse studiene, var den samme som i studiene PRECISE Il og PRECISION. | disse studiene viste sensorlevetiden seg a vaere 97 % pa dag 90 og 78-80 % pa dag 180.

Bruk av smart-senderen

@ Brukstiden for smart-senderen ble regnet ut. | alt bar deltakerne i PRECISE-studien smart-senderen sin i gjennomsnitt 22,4 timer per dag med en median pa 23,5 timer. Medianen for brukstiden i studiene @
PRECISE Il og PRECISION var pa 23,4 timer.

Sikkerhet

Den variable livssensoren som en del av CGM-systemet ble svaert godt tolerert av de 81 registrerte deltakerne i lgpet av den 180 dager lange PRECISE-studien. | lgpet av de 21 000 dagene med bruk av
sensoren i studien, ble ingen alvorlige bivirkninger rapportert relatert til bruk av systemet eller innsettings-/fierningsprosedyren. | PRECISE II-studien ble det rapportert én alvorlig bivirkning relatert til
innsetting/fjerning. | PRECISION-studien ble det ikke rapport noen alvorlige bivirkninger relatert til bruken av systemet eller innsettings-/fjerningsprosedyren. Det ble observert et lite antall tilfeller med
mild irritasjon og radhet ved innsettingsstedet.

* For verdier under 0,83 mmol/l ble absoluttverdien pa 4,4 mmol/I brukt.
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5 Teknic| Fikaci

Sensor Beskrivelse

Lengde 18,3mm

Diameter 35mm

Materialer Homopolymer-polymetylmetakrylat (PMMA) og

hydroksyetylmetakrylat (HEMA)-basert hydrogel, platina, silikon,
deksametasonacetat, epoxy 301-2

Lagringstemp. Mellom 36° F (2° C) 0g 46° F (8° C)

@ Sterilisering Steril med etylenoksid
Butt dissektor Beskrivelse
Materialer Akrylnitrilbutadinstyren (ABS), rustfritt stal
Lagringstemp. Mellom 50° F (10° C) og 86° F (30° C)
Sterilisering Steril med etylenoksid
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Innsettingsverktoy

Beskrivelse

Materialer AkrylInitrilbutadinstyren (ABS) og Polytetrafluoroetylen (PTFE);
cyanoakrylatlim og rustfritt stal
Lagringstemp. Mellom 50° F (10° C) og 86° F (30° C)
Sterilisering Steril med etylenoksid
Sensorholder Beskrivelse @
Materialer AkryInitrilbutadinstyren (ABS) og Polytetrafluoroetylen (PTFE)
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Stremforsyning og lader Beskrivelse
Klasse I
Inngang AC Inngangsstram, 100-240 V AC, 50/60Hx,
0,3-0,15A

DC Utgang 5VDC, 1A (5,0 watt)
Fuktbeskyttelse P22
USB-kabel* for lading Beskrivelse
og nedlastning

@ Inngang/utgang 5VDC 1A
Type USB-A til USB mikro-B
Lengde 36 tommer (91 cm)

*Ved feilbruk kan USB-kabelen utgjare kvelningsfare. USB-kabelen kan tilkobles stremforsyning/
lader og lades ved & bruke stremuttak. For a isolere systemet, trekk ut lader/stramforsyning fra
stremuttaket. Hvis du lader Smart-senderen, bruk USB-porten pa din personlige datamaskin;
kontroller at din personlige datamaskin tilfredsstiller IEC 60950-1 (eller tilsvarende)
sikkerhetsstandard.
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Symboler pa emballasje og enhet

Symbol Forklaring

Se vedlagte dokumenter

Symbol

Forklaring

Forsiktig, konsulter medfglgende dokumentasjon

CE-

Merket sertifiserer at enheten oppfyller Europaradets direktiv 90/385/EQF

Bruk fer

Produsent

Delenummer
@l Serienummer
ﬂ Type BF anvendt del @

Autorisert representant i EU

Produksjonsdato

()

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Grenser for lagringstemperatur

~ LR G

Inneholder ikke naturgummilateks

-
(@)
—

Lotnummer
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Symbol

Forklaring

Magnetic Resonance Imaging (MRI)-prosedyrer er kontraindisert
for denne enheten.

EU WEEE-direktivet 2012/19/EU

Kun til engangsbruk

Ma ikke steriliseres om igjen

@S

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

STERILE |EO|

Sterilisert med etylenoksid

P>

Ikke-steril
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Eversense XL, Eversense XL Continuous Glucose Monitoring, Eversense XL

CGM, Eversense XL Sensor, Eversense XL Smart-sender, Eversense XL-appen og
Eversense XL-logoen er varemerker tilhgrende Senseonics, Incorporated. Andre
merker og produktene deres er varemerker eller registrerte varemerker tilhgrende
sine respektive eiere.
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VIGTIGT:

o Kun laeger, der har gennemfart Eversense XL CGM-indsattelses- og fiernelsesuddannelsesprogrammet, og som har lzest og forstaet indszettelses- og fjernelsesmetoderne til Eversense XL
CGM-sensoren, ma indszette og fjerne sensoren i/fra patienter. Kontakt Rubin Medical (pa telefon (+45) 5350 2562 eller pa mail: info_dk@rubinmedical.dk), hvis traening ikke er gennemfort
endnu, eller hvis du stader pa vanskeligheder eller problemer med indfarings- eller udtagningsproceduren.

o Alle symptomer pa infektion (f.eks. foraget temperatur, inflammation, redme, smerte, smhed, varme, haevelse eller purulent) pa indsaettelses- eller fjernelsesomradet skal rapporteres.
Hvis noget af ovenstaende forekommer, skal du informere patienten om straks at kontakte sin laege.

o Opbevar sensorpakken kalet ved det maerkede temperaturomrade.
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|. Oversigt over Eversense XL CGM-systemet

Tillykke med anskaffelsen af den nyeste diabetesteknologi fra Senseonics som hjzelp til dine patienter med at administrere deres diabetes. Eversense XL CGM-systemet er for mennesker med diabetes til
konstant af male glukoseniveauer i sensorens levetid.

Nogle af egenskaberne for Eversense XL CGM-systemet:

o Tradlgs kommunikation med sensoren, den smarte sender og appen.

e Lang tids brug af sensor i overarmen i sensorens levetid.

o Beskeder, nar forudindstillede lave eller hgje glukosevaerdier (hypoglykaemi eller hyperglykaemi) nas.
o Pradiktive beskeder for at underrette patienten, inden forudindstillede lave eller hgje glukoseniveauer nas.
* Brug af mobil enhed (f.eks. smartphone) til at vise glukosemalinger.

o Vibrationsheskeder pa kroppen med den smarte sender, selvom den mobile enhed ikke er i naerheden.
o Giver malinger inden for omradet 2,2-22,2 mmol/I (40-400 mg/dl) hvert 5. minut.

* Tendenspile, der viser, om glukoseveerdier er stigende eller faldende, og hvor hurtigt.

 Diagrammer og statistik, der viser glukoseresultater i let forstaelige formater.

o Aftagelig og genopladelig smart sender.

o Funktioner til indtastning af haendelser (som f.eks. maltider, motion og insulin).

o Lagrer glukosedata i appen og pa den smarte sender.
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Komponenter i Eversense XL CGM-systemet
Systemet omfatter:

1) en lille sensor, som indsattes af en laege,

2) en aftagelig smart sender, der baeres over sensoren, og

3) en mobil app til at fa vist glukosemalingerne.

Eversense XL-sensor
Sensoren indfgres under huden (overarm) og maler glukose i interstitielvaeske. Disse glukoseniveauer beregnes derefter af den smarte sender og sendes

Va \\\

E Glukose inden for graenseveerdi

til appen. . .
Eversense XL-sensoren holder op til 180 dage. Sensoren har en siliconering, som indeholder en lille maengde dexamethasonacetat, et antiinflammatorisk 6 - 0 oL
@ steroidlaegemiddel. Dexamethasonacetatet minimerer inflammatoriske reaktioner, meget lig almindelige medicinske anordninger som f.eks. pacemakere. Sensor : LR @

Der medfalger specialdesignede instrumenter til subkutan indfering af sensoren. Andet nadvendigt udstyr til proceduren, men ikke inkluderet i pakken
med Eversense XL-indferingsinstrumenter, er angivet i Afsnit 4.

Smart Eversense XL-sender

Den aftagelige smarte sender baeres eksternt over sensoren og stremforsyner sensoren. Den sender tradlast glukosedata (via Bluetooth) til den mobile enheds
app. Den smarte sender leverer ogsa vibrationsbeskeder pa kroppen baseret pa indstillinger for glukoseniveauer angivet pa forhand. Den har et genopladeligt
batteri og kan genbruges i op til ét ar. Der falger plastre med i pakken med Eversense XL-indfaringsvaerktejet, som patienten skal udskifte dagligt.

Eversense XL-app Smart sender Eversense XL-app
Eversense XL-appen er et softwareprogram, der karer pa en mobil enhed (f.eks. smartphone) og viser glukosedata pa forskellige mader. Den leverer 0gsa Bemaerk: Ikke
beskeder baseret pa indstillingerne for glukoseniveauer, der er angivet pa forhand. faktisk starrelse
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2. Fordele og risici

Kontinuerlig glukosemonitorering hjaelper ved behandling af diabetes og glukosekontrol, som kan forbedre din patients livskvalitet. De bedste resultater opnas, nar du er fuldt informeret om risiciene
og fordelene, indfaringsprocedure, krav til opfalgning og selvplejeansvar. Du bar ikke fa indfert sensoren, hvis du ikke kan betjene CGM-systemet korrekt.

CGM-systemet maler glukose i interstitielvaeske (ISF) mellem kroppens celler. Fysiologiske forskelle mellem ISF og blod fra et fingerprik kan medfare forskelle i glukosemalinger. Disse forskelle er isaer
iginefaldende i tidsrum med hurtig sendring i blodsukker (f.eks. efter indtagelse af et maltid, dosering af insulin eller motion). Glukoseniveauer i ISF er bag efter blodsukkerniveauer med flere minutter.

Sensoren har en siliconering, som indeholder en lille maengde af et antiinflammatorisk leagemiddel (dexamethasonacetat). Det er ikke fastlagt, om risiciene knyttet til injicerbar dexamethasonacetat
geelder for elueringsringen med dexamethasonacetat inden i sensoren. Elueringsringen frigiver en lille maengde dexamethasonacetat, ndr sensoren kommer i kontakt med kropsvaesker, og er beregnet
til at minimere kroppens inflammatoriske reaktioner pa den indferte sensor. Dexamethasonacetat i ringen kan ogsa medfare andre bivirkninger, der ikke tidligere er set med den injicerbare form.

® Indikationer for brug ®

Eversense XL CGM-systemet er indiceret til konstant maling af glukoseniveauer i interstitielvaeske hos voksne (18 ar og derover) med diabetes i sensorens levetid.

Systemet er beregnet til at:

* Hjeelpe ved behandling af diabetes.

o Levere glukosemalinger i realtid.

o Levere oplysninger om glukosetendenser.

o Levere beskeder til pavisning og forudsigelse af episoder med lavt blodsukker (hypoglykaemi) og hgijt blodsukker (hyperglykaemi).

Historiske data fra systemet kan fortolkes med henblik pa behandlingsjusteringer. Disse justeringer bar baseres pa menstre og tendenser set over tid.

Systemet er indiceret til brug som en supplerende anordning til at komplementere og ikke erstatte oplysninger fra standardanordninger til monitorering af blodsukker i hjemmet.
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Kontraindikationer

o Systemet er kontraindiceret hos personer, for hvem dexamethason eller dexamethasonacetat kan vaere kontraindiceret.

o Sensoren og den smarte sender er ikke kompatible med procedurer til magnetisk resonansbilleddannelse (MRI). Patienter bar ikke gennemga en MRI-procedure, mens sensoren er indfart, eller nar den
smarte sender baeres. Hvis det er nadvendigt med en MRI, skal sensoren udtages inden proceduren.

« Mannitol eller sorbitol, nar de administreres intravengst eller som en komponent i en irrigationsoplasning eller peritoneal dialyseoplasning, kan @ge blodets koncentrationer af mannitol eller sorbitol og
medfare falske forhgjede malinger af sensorens glukoseresultater. Sorbitol anvendes i visse kunstige sedemidler, og koncentrationsniveauer fra typisk kostindtagelse pavirker ikke sensorens glukoseresultater.

Risici og bivirkninger
Glukosebeskederne og -beskederne underretter ikke harligt brugeren, ndr lyden pa vedkommendes mobile enhed er sldet fra. Hvis systemet ikke kan vise en glukosevaerdi, kan det heller ikke levere
glukosebeskeder. Hvis patienten ikke kan fale den smarte senders vibration, laegger vedkommende muligvis ikke maerke til beskederne. Systemets beregnede glukose kan veere en anelse anderledes end
@ fra en blodsukkermaler. Det kan medfare, at en besked aktiveres pa et andet tidspunkt, end den ville, hvis systemets vaerdier altid stemte overens med blodsukkermalerens vaerdier. Hvis patienten ikke @
tager hyppige blodsukkermalinger og gar glip af en advarsel, er vedkommende muligvis ikke opmaarksom pa haije eller lave glukoseniveauer. Det kan vaere ngdvendigt med laegehjaelp, hvis vedkommende
har hait eller lavt glukoseniveau og ikke er opmaerksom pa det. Hvis patienten ikke tester sit glukoseniveau med en blodsukkermaler ved symptomer pa et lavt eller hgjt blodsukkerniveau, ELLER nar
symptomer ikke er i overensstemmelse med sensorens glukosemalinger, bliver vedkommende muligvis ikke opmaerksom pa en handelse med lavt eller hejt glukoseniveau. Hvis en patient ikke altid tester
glukose med en blodsukkermaler, inden der traeffes en behandlingsbeslutning, kan vedkommende utilsigtet fordrsage en hgj eller lav blodsukkervaerdi, fordi faktiske glukosevaerdier kan vaere en anelse
anderledes end systemets viste vaerdier.

Sensoren indfgres ved at lagge en lille incision og placere den under huden. Denne proces kan medfare infektion, smerter eller hudirritation. Derudover kan plastret medfare en reaktion eller hudirritation.
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Advarsler
o Eversense CGM-systemet er ikke blevet testet med andre indsaetningssteder udover den gvre arm.

o Patienter skal altid teste glukose med en blodsukkermaler, inden der traeffes en behandlingsbeslutning. Det kan medfare en hgj eller lav blodsukkervaerdi, hvis sensorens glukosevaerdi bruges til
at treeffe en behandlingsheslutning.

o Hvis der pa noget tidspunkt er symptomer pa et lavt eller hgjt glukoseniveau, ELLER hvis patientsymptomer ikke er i overensstemmelse med sensorens glukosemalinger, bgr patienterne teste
glukoseniveauer med en blodsukkermaler.

o Patienter ma ikke bruge en smart sender, hvis den er beskadiget eller revnet, eftersom det kan medfare elektrisk stad.
o Patienter skal undga taet kontakt med elektromagnetisk interferens (EMI), mens de har den smarte sender pa.
o Tetracykliner kan pa falsk vis saenke sensorens glukoseaflaesninger. Patienter bor altid teste deres glukose med deres blodglukosemaler, hvis de tager tetracykliner.
@ o Indtil indferingsstedet er ophelet, skal det altid daekkes med en steril bandage, inden den smarte senders plaster placeres over sensoren. Det kan i modsat fald medfare infektion pa indferingsstedet. @&
o Systemet bar udelukkende kalibreres med en blodprave udtaget ved fingerprik. Alternative steder (for eksempel underarm eller handflade) ber ikke bruges til at kalibrere systemet.

o Infusionssaet til insulinpumper bor ikke indsaettes inden for 10,16 cm (4”) fra sensorstedet. Hvis insulinleveringsstedet er inden for 10,16 cm (4”) fra sensorstedet, kan det pavirke sensorens
glukosemalinger og medfare ungjagtige malinger.
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Forsigtig
o Sensoren og sensorholderen er sterile i den udbnede, ubeskadigede, sterile pakke. Sensoren ma ikke bruges, hvis den sterile pakke er blevet dbnet eller beskadiget.
o Sensoren bar ikke indfgres, hvis den har vaeret tabt fra en hgjde pa over 30 cm.
¢ Brug kun de indfaringsinstrumenter, der falger med i saettet med indfgringsinstrumenter, til at anbringe sensoren. Andre instrumenter kan beskadige sensoren.
o Instruer patienter i at underrette sikkerhedspersonale i lufthavne om tilstedevaerelsen af anordningen, nar de gar gennem sikkerhedssystemet.
o Smart-senderen er kun beregnet til brug pa en enkelt patient. Patienter bar ikke udvekise smart-sendere med andre personer. Hver smart-sender kan kun vaere forbundet til én sensor ad gangen.
¢ Fglgende medicinske behandlinger eller procedurer kan forarsage permanent beskadigelse af sensoren, isser ved brug taet pa anordningen:
- Litotripsi - Brugen af litotripsi anbefales ikke for personer med en indsat sensor, fordi virkningerne er ukendte.
- Diatermi - Brug IKKE diatermi pa personer med en indsat sensor. Energien fra diatermi kan overfgres gennem sensoren og forarsage vaevsskade i indfgringsomradet.
- Elektrokauterisering - Brug af elektrokauterisering i naerheden af den indsatte sensor kan beskadige anordningen. Brug IKKE elektrokauterisering i naerheden af sensoren.

o Patienter ma ikke beere den smarte sender under undersggelser med medicinske rantgenstraler eller CT-scanninger (computertomografi). Patienter skal fjerne den smarte sender inden medicinsk
rontgen eller CT-scanninger for ikke at pavirke resultaterne. Patienter skal advisere sundhedspersonalet om deres sender, inden de gennemgar disse test.

o Sensoren og den smarte sender skal forbindes pa indfaringsdagen. Hvis sensoren og den smarte sender ikke forbindes, kan det medfare en forsinkelse i modtagelsen af malinger.

o Brug af steroid - Det er ikke fastlagt, om de risici, der normalt er knyttet til injicerbar dexamethasonacetat, gaelder for brugen af denne elueringsring med dexamethasonacetat, en anordning
med meget lokal og kontrolleret afgivelse. Dexamethasonacetat-ringen kan medfare andre bivirkninger, der ikke er angivet eller tidligere set.

o Huvis sensoren, indsaettelsesstedet eller smart-senderen fales varm, skal patienten straks fjerne smart-senderen og kontakte sin laege for at fa vejledning. En varm sensor kan betyde, at der er en
infektion eller en sensorfejl.

o Patienter skal fjerne den smarte sender fra deres arm inden opladning af senderes batteri. Det kan medfare elektrisk stad, hvis senderen ikke fjernes under opladning.
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Forsigtig (fortsat)
o Patienter bar ikke forsage at bruge Eversense XL-appen under betjening af et motorkeretgj.
o Patienter bar ikke modtage massagebehandling i naerheden af sensorens indfgringssted. Massagebehandling i naerheden af sensorstedet kan medfare ubehag eller hudirritation.

o Patienter bar kun bruge den vekselstramsadapter og det USB-kabel, der fulgte med den smarte sender, ved opladning af senderens batteri. Brug af en anden stramforsyning kan beskadige
senderen, sa glukosemalinger ikke modtages korrekt, og kan gare garantien ugyldig.

o Patienter, der er bekymret for allergisk reaktion over for silikone, skal kontakte deres laege. Plastret skal kasseres efter 24 timers brug.
o Eversense NOW-appen til fiernmonitorering erstatter ikke de monitoreringsprocedurer, som sundhedspersonalet har foreskrevet.

o Eversense XL CGM-systemet er ikke blevet testet i falgende populationer: Gravide eller ammende kvinder, personer under 18 ar, kritisk syge eller indlagte patienter, personer, der modtager
immunosuppressiv behandling, kemoterapi eller behandling med antikoagulanter, personer med en anden aktiv implanterbar anordning, f.eks. en implanterbar defibrillator (passive implantater
@ er tilladt, f.eks. hjertestents), personer med kendte allergier over for, eller som bruger systemiske glukokortikoider (med undtagelse af topiske, optiske eller nasale, men inklusive inhalerede). @
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3. Eversense X M - cmets kandidater og ak oter fdr indfdring

Valg af kandidater

Ifalge ACE/AACE-retningslinjer* omfatter potentielle kandidater til CGM de patienter, som:

* Tager insulin for at behandle deres T1- eller T2-diabetes og er motiverede til at optimere deres blodsukkerstyring med tilfgjelse af ny teknologi til glukosemonitorering.
o Eristand til at falge maerkning pa anordninger og bruge resultaterne fra deres blodsukkermaler til at traeffe behandlingsbeslutninger.

o Kan ikke maerke hypoglykaemiske haendelser (unawareness)/har hyppig hypoglykaemi.

o Med deres hamoglobin Alc (HbAlc) over malet eller med kraftig glykaemisk variabilitet - kraever sankning af HbAlc uden @gning af hypoglykaemi tilfaelde.

Eversense XL CGM-systemets kandidater

o Skal have en kompatibel Android- eller 10S-enhed, vaere fortrolige med dens funktionalitet og have WiFi-forbindelse.
Planlegger ikke at fa en MRI-scanning, mens sensoren er indsat.

Villig til at indtaste en kalibreringsblodsukker (BG) i appen to gange dagligt.

Drafte hensigtsmaessig placering til indfgring af sensor og brug af smart sender.

Ingen kendt kontraindikation for dexamethasonacetat.

Modtager ikke mannitol eller sorbitol, indgivet intravengst eller som en bestanddel af en vandingsoplasning eller peritonealdialyseoplasning, da dette kan @ge koncentrationen af blod mannitol
eller sorbitol og fordrsage falsk forhgjede aflaesninger af sensorglukoseresultater. Sorbitol anvendes i nogle kunstige sadestoffer, og koncentrationsniveauer fra typisk disetindtagelse pavirker ikke
sensorglukoseresultaterne.

*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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o |kke er gravid eller under 18 ar.

Oplaeringsaktiviteter for patient for indfering

* Hente Eversense XL-appen til kompatibel mobil enhed (kravene er angivet i brugervejledningen) og blive fortrolig med funktionalitet.

o Drofte vigtigheden af at indstille den korrekte “maleenhed” i Eversense XL-appen.
o Ga til www.eversensediabetes.com - se animationsvideo, hente kvik-guiden (QRG) og/eller brugervejledningen til gennemsyn.

Sadan parres den smarte sender med en kompatibel mobil enhed

e Oplad den smarte sender i 15 minutter

o Par den smarte sender med en mobil enhed.

Indstil systempraeferencerne i henhold til anbefalingerne fra laegen.

Instruer patienter i at medbringe den smarte sender og mobile enhed til klinikken, hvis den blev leveret til patientens hjem.

®
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Eversense XL CGM-systemsaettet leveres i tre pakker: 1) Sensorpakke, 2) Pakke med indfaringsinstrumenter og 3) Pakke med smart sender.

VIGTIGT: Sensorpakken og pakken med indfaringsinstrumenter indeholder komponenter, der er pakket sterile. Begge pakker er udelukkende beregnet til engangsbrug.Sensor, stump dissektor
eller indferingsinstrument ma IKKE genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.

lkke inkluderede elementer: Andre procedureinstrumenter, vaerktgjer og udstyr er ikke inkluderet og skal leveres af klinikken.

1. Pakke med Eversense XL-sensor (sensoriholder)
Sensoren leveres steril i en beskyttende holder af hensyn til sikker hdndtering. Det er nadvendigt at overfare sensoren til indfaringsinstrumentet inden brug. T T =

Sensoren er ca. 3,5 mm x 18,3 mm og indfares subkutant med indfaringsinstrumentet. Sensoren har en siliconering, som indeholder et antiinflammatorisk
steroidlaagemiddel (dexamethasonacetat). Ved eksponering for kropsvaesker elueres dexamethasonacetatet fra ringen i omradet naer sensoren.
Dexamethasonacetatet minimerer inflammatoriske reaktioner, meget i lighed med nogle allerede tilgaengelige medicinske anordninger (f.eks.
pacemakerelektroder).

Sensor Sensorholder

VIGTIGT: Opbevar sensorpakken kalet ved det maerkede temperaturomrade.
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2. Pakke med Eversense XL-indfgringsinstrumenter
(incisionsskabelon, stump dissektor, indfaringsinstrument, bakke, plastre og anvisninger i indfaring/fjernelse)

Incisionsskabelonen bruges til at styre og markere incisionsomradet pa hudfladen ved at lade markeringsskabelonen flugte med de markerede

yderkanter pa den smarte sender, nar den er placeret i en behagelig position.

Den stumpe dissektor anvendes til at skabe den subkutane lomme til indsaetning af sensoren. Dette vaerktej har to
dybdeafskaermninger for at forhindre lommen i at traenge for dybt ind i huden. Dybdeafskaermningerne har styremaerker som hjzelp
til at fastsla leengden af den subkutante lomme til placering af sensoren.

Indfaringsinstrumentet bruges til at anbringe sensoren i den subkutane lomme, der er dannet med den stumpe dissektor. Den har
to styremaerker pa kanylen, der hjzelper med korrekt placering.

Plastret (180 plastre i pakke) har en klaebeside, der fastgeres til den smarte senders bagside, og en siliconeklaebeside, der fastgares
til huden og er beregnet til daglig udskiftning.

3. Pakke med smart Eversense XL-sender
(Smart sender, stremforsyning, brugervejledning, kvik-guide)

Den smarte sender er den enhed, der baeres udvendigt over sensoren og kan genbruges samt genoplades. Senderen stramforsyner
sensoren tradlgst. Brug kun den stramforsyning, der folger med dette sat, til at oplade senderen.

Brugervejledningen og kvik-guiden er beregnet til patienten til at laere om Eversense XL CGM-systemet.
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5. Produkthandtering

Sensorpakken, den stumpe dissektor og indfaringsinstrumentet er blevet steriliseret med den metode, der er angivet pa pakkemaerkaterne.

Undersag den sterile pakkes tilstand inden abning og brug af indholdet.
o Brug IKKE indholdet, hvis pakken er brudt eller revnet, eller hvis der er mistanke om kontaminering pa grund af en defekt steril pakkeforsegling.
o Gensteriliser IKKE sensoren eller komponenterne med nogen steriliseringsmetode.

o Brug IKKE produktet, hvis den angivne udlgbsdato er overskredet.

Handtering og opbevaring
@ o Handter sensoren og alle andre komponenter forsigtigt, og anvend korrekt aseptisk teknik.
o Abn IKKE nogen af de sterile pakker, far de skal bruges.
¢ Hold skarpe instrumenter veek fra komponenterne i saettet.
o Brug IKKE sensoren eller nogen saetkomponent, hvis den har vaeret tabt pa en hard overflade fra en hajde over 30 cm.
o Opbevar sensorpakken kalet ved det maerkede temperaturomrade.

o Bortskaf produktemballage i henhold til kliniske, administrative og/eller lokale myndigheders retningslinjer.

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

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 98 @

11/29/18 3:11 PM‘ ‘



____IEEEN ® H = HEEN

6. Anbefalet udstyr

lkke inkluderede elementer: Andre procedureinstrumenter, vaerktgjer og udstyr er ikke inkluderet i saettet med indfgringsinstrumentet og skal leveres af klinikken. Se listen herunder med anbefalet udstyr.

Materialer (eller tilsvarende) anbefalet til indfaring/udtagning af sensor:
o Chlorhexidin ELLER betadinoplgsning
e 2-3sterile gazepuder
o 1steril skalpel til engangsbrug (f.eks. steril skalpel til engangsbrug, nr. 15)
o 1steril sprajte og nal (til injicering af lidocain)
o Steri-Strip suturtape og/eller tilgaengelige suturer (laegens praeference)
@ o 1steril saks (f.eks. til engangsbrug) til at klippe steri-strips @
o 1steril afdaekning
o 1steril afdaekning med dbning pa omtrent 22 x 25 tommer
o 2 Tegaderm™ + filmforbinding
¢ 1Lidocain HCL uden epinephrin (1-2 ml)
o Tkirurgisk hudmarkar
o 3sterile, latexfri operationshandsker, starrelse efter laegens praeference
o 110 mi steril sprgjte fyldt med saltvand (kun til indfgring)
o 1steril lille klemme (kun til udtagning)
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Fer indfaring af sensoren skal det kontrolleres, at patienten:
o Har ikke planer om at fa udfert en MRI-scanning, mens sensoren er indsat.

o |kke er allergisk over for det antiseptiske middel og den lokalbedavelse, der skal bruges under indferingen.

Bemaerk: Fremgangsmaden nedenfor forudsatter en hgjrehandet lge med patienten vendt mod (indszettelse i venstre arm) eller vaek fra (indsettelse i hgjre arm) lazgen. Dimensionerne angivet
i anvisningerne er omtrentlige for at give indfgringen en konceptuel kontekst.

A. Klarger indferingsomradet

@ 1. Mens patienten sidder pa lejet, anbringes den smarte sender pa patientens arm for at vaelge stedet for indfering af sensoren.
Det anbefales at skifte arme for efterfalgende indsaetningssteder.

Anbefalet indferingssted er omtrent halvvejs mellem acromion process og laterale epicondyl.

\
\\\\\\\\\\ \\ f
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€

Hvad der skal overvejes ved valg af indfaringssted:

« Den skal vaere komfortabel for brugeren at benytte 24/7. Placer den smarte sender pa det tilteenkte sted, og kontrollér, at patienten

er komfortabel med placeringen. €= Anbefalet
indfarings-
omrade

o |kke for lateral, s patienten ikke let kan pasaette plastret.
o Undga omrade med Igs hud, f.eks. bagsiden af armen.

o Undga omrader med arvaev, tatoveringer, nevus eller fremstaende eller maerkbare blodkar, der kan blive incideret.

2. Nar placeringen til den smarte sender er valgt, markeres hjgrnerne pa huden.
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3. Brug den ikke-sterile incisionsskabelon, tilret skabelonen inden for de markerede linjer, og markér huden til incisionen ved hjlp af incisionsskabelonens abning.

4, Anbring patienten i en tilbagelaenet stilling fortrinsvis pa siden, med albuen bgjet op til 90 grader og med handfladen pé brystkassen eller maven.

B_Abnjgnsgtpakkanggmkkemnedjndfadngsinstrumentet

1. Tag sensorholderen ud af sensorposen, og anbring den i det sterile felt. Tag den sterile indvendige bakke med
instrumenter ud af pakken med indfgringsinstrumenter, og anbring den i det sterile felt.
Vaer opmaerksom pa, at den indvendige bakke i sensorindfaringspakken er steril og kan anbringes inden for det
sterile procedurefelt.

2. Gor kanylen vad ved at fylde den praeformede brand med tilstraekkeligt sterilt saltvand (0,9 % sterilt saltvand
til injicering), sa kanylen er helt deekket (ca. 10 ml).

(.( Ny W
Forsigtig A i‘ T,TJ
o Sensoren og sensorholderen er sterile i den uabnede, ubeskadigede, sterile pakke. Sensoren ma ikke \ —f \’“] -

bruges, hvis den sterile pakke er blevet abnet eller beskadiget. / i
o Indfar IKKE en sensor, hvis den har veeret tabt fra en hgjde pa 30 cm eller derover.

 Brug kun de indfgringsinstrumenter, der folger med i settet med indferingsinstrumenter, til at anbringe
sensoren. Andre instrumenter kan beskadige sensoren.
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CJ&Latgzr sensoren
1. Fjern haetten fra enden af sensorholderen ved at trykke pa den kantede del og traekke i haetten.
Kassér haetten.
h
@ 2. Lad indfaringsinstrumentets kanyle og sensorholderen flugte. @
Serg for, at den bla tommelskyder stadig er i tilbagetrukket stilling. Riller flugter
Lad rillen pa sensorholderen flugte med tommelskyderens blotlagte rille og trekanten pa siden af sensorholderen //‘
med trekanten pd indfgringsinstrumentet. l =
2
o
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3. Skub sensorholderen over indfaringsinstrumentets kanyle, sa de to trekanter bergrer hinanden i spidsen.

4. Tryk den bl tommelskyder ned for at Iase op og rykke den helt frem, indtil den stopper.

Denne handling fastger sensoren inden i kanylen. Kanylen kan nu ses gennem rillen i sensorholderen.
@ Tommelskyderen ma IKKE TREKKES TILBAGE i dette trin.
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5. Tryk ned p& den kantede del af sensorholderen for at fjerne den fra indferingsinstrumentet.
Kassér sensorholderen. Du ber kunne se spidsen af sensoren i enden af indfgringsinstrumentet.

6. Anbring igen indfgringsinstrumentet i dets oprindelige placering i bakken.

Indfaringsinstrumentet klikker pa plads i indfaringssaettets indvendige bakke, og spidsen af kanylen med
sensoren placeres i saltvandsoplgsningen i den praeformede brand i bakken. Af hensyn til korrekt fugtning
leegges spidsen i branden i nogle minutter (ca. 5 minutter).
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D. Rens og bedav indfgringsomradet

1. Hvis det ikke er gjort tidligere, anbringes patienten i en tilbagelanet stilling fortrinsvis pa siden, med albuen
bgjet op til 90 grader og med handfladen pa brystkassen eller maven.

2. Rens og desinficer indfgringsomradet.

Smar desinficerende chlorhexadin pa markeret omrade. Daek armen med steril afdaekning, sa abningen er omkring
incisionsstedet.

3. Bedev indfgringsomradet som ngdvendigt.

Lokalbedgvelse (ca. 2 ml Lidocaine) skal injiceres langs det planlagte snit (langs AB) og vinkelret pd det planlagte
snit (langs CD), som er det planlagte spor for stumpdissektionsvaerktajet. (Figur 1).

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 105 @
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E.J_aLlngiszngg subkutan lomme

1. Nar indsaetningsomradet er tilpas bedovet, skal der foretages et indsnit pa ca. 5 mm pa indsaetningsstedet, saledes at du kan skabe en subkutan lomme af den rette starrelse
ca. 3-5 mm under hudoverfladen.

Start incision ved punkt B (figur 1), og gd mod punkt A, indtil incisionen er omtrent 5 mm.

2. Fjern den stumpe dissektor fra bakken, og indfer den ved en vinkel pa ca. 45 grader ved midterlinjen mellem A og B (figur 109 2),
saledes at spidsen og den koniske del af den stumpe dissektor er under huden, og indtil dybdeafskaermningerne rarer huden.

Dissektor

&—— Skulder Albue —>

Figur 2
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3. Med spidsen af dybdeafsksermningen pa huden og den stumpe dissektor ved det subkutane sted
saenkes vinklen pa hudindfaringsstedet til ca. 5-10 grader (figur 3). Serg for, at fingrene ikke er

under metalstangen eller plastikdelene af veerktgjet, hvilket kan forarsage en mere skarp vinkel. Dissektor !
AB

&—— Skulder Albue ——>
Figur 3
@ 4, Bevaeg den stumpe dissektor mod skulderen, og oprethold samtidig taet kontakt mellem instrumentets metal- og plastdele og huden @
for at sikre den mindst mulige vinkel pa lommen i forhold til huden (figur 3).
Fortsaet med at indfere vaerktgjet, indtil indsnittet mellem A og B er inden for de hvide styremaerker pa dybdeafskaermningerne P ° ¢
(ca. 25-30 mm) (figur 4). Traek den stumpe dissektor helt ud, og laeg den til side. ESkulder '_‘% Albue
A
Bemeerk:
o Hvis huden klemmes, kan det vaere en hjzelp til at danne et lille rum i huden til indfering.
o Det er endvidere en hjalp at dreje den stumpe dissektor (+/- 45 grader) langs instrumentets akse. -
* Dan IKKE en lomme mere end 3-5 mm under huden. Hvis sensoren placeres for dybt, kan det vaere vanskeligt at kommunikere med
den smarte sender eller fierne den senere.
o Det er vigtigt at sikre, at den subkutane lomme Igber parallelt med og langs den samme akse som overarmsknoglen. Nar du placerer Figur 4

sensoren, skal den ligge fladt i lommen, hvilket medferer nemmere kommunikation mellem sensoren og den smarte sender.
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F.ElacgdngjLsgnsqugJukmng af sar

1. Brug en indfaringsvinkel pa omtrent 45 grader, placer spidsen af indfgringsinstrumentet i incisionsabningen, séledes at spidsen pa kanylen er under incisionen.

2. Seenk indfaringsvinklen til omkring 5-10 grader i lighed med trin E3 og E4, og ga frem mod skulderen ved at falge den lomme, der er skabt af den stumpe dissektor.

e S
, [N
] \
N 1
[——
SILTP

3. Fer instrumentet frem, indtil incisionslinjen er mellem den forste og anden markerede linje pa kanylen.
Brug om ngdvendigt den stumpe dissektor igen, eller udvid incisionen, hvis der stades pa kraftig modstand. Tving IKKE indferingsinstrumentet
ind i incisionsstedet.

4. Tryk ned bag pa glideknappen til tommelfingeren for at oplase den, og traek den tilbage for at satte sensoren ind i lommen.

Skyderen Iases pa plads, nar den har ndet endepunktet. Far IKKE tommelskyderen frem igen. .
7
5. Tag indferingsinstrumentet ud af incisionen, og palper let pa indfgringsomradet for at bekraefte, at sensoren er pa plads. '\
- \~_‘/

6. Luk og forbind incisionen p& den korrekte made med suturtape (f.eks. Steri-Strip™) eller sutur og forbinding, idet det sikres,
at incisionens to sider er taet mod hinanden og uden stramning.
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GM&kaitelmﬂMfaﬂngﬂnﬂmmgntgg stump dissektor

Bortskaf det brugte indfaringsinstrument og den stumpe dissektor i henhold til kliniske, administrative og/eller lokale myndigheders retningslinjer.

H. Tilslutning af Eversense XL CGM-systemet

1. Kontrollér, at patientens mobile enhed er blevet parret med Eversense XL-appen og har en internetforbindelse.

2. Forbind sensoren med den smarte sender.
a. Placer den smarte sender direkte over bandagen.

b. Brug skaeermen Placeringsguide i Eversense XL-appen for at bekreaefte, at der er et signal.
@ ¢. Naviger vk fra skeermen Placeringsguide, nar du har bekreeftet, at der er et signal. @

Bemaerk: Det kan tage op til 5 minutter at modtage beskeden for “Ny sensor registreret”. Fjern IKKE den smarte sender fra indfgringsstedet, far forbindelsen er oprettet. Du kan bruge Eversense-
tape til at placere den smarte sender over bandagen pa indfaringsstedet.

Yderligere oplysninger finder du i brugervejledningen til Eversense XL CGM-systemet i afsnittet om indfaring og forbindelse af sensoren.
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3. Opstart af patientens CGM efter indfari

Dine patienter kan have brug for hjaelp til at komme i gang med Eversense XL CGM-systemet. Se brugervejledningen og kvik-guiden, der falger med i pakken med den smarte sender, for at fa oplysninger
om at gare senderen og den mobile enhed klar til brug.

Dette omfatter:

o Opladning af den smarte sender.

» Download af Eversense XL-appen til deres mobile enhed.

Personlig tilpasning af patientens glukoseindstillinger.

Parring (tilslutning) af den smarte sender og appen.

Forbindelse af den smarte sender med sensoren efter indfgring af sensoren.

Bemeerk:

o Alle trin undtagen forbindelse kan udfares, fer sensoren indfares.

¢ Det er ikke ngdvendigt for patienterne at fastgere den smarte sender over sensoren de forste 24 timer efter indfgring. Sensoren skal bruge 24 timer til at stabilisere sig i kroppen, for glukosevaerdier kan
beregnes af den smarte sender.

« Huvis den smarte sender fastgares over sensoren inden for de farste 24 timer efter indfering, modtager patienten en meddelelse om, at systemet er i en opvarmningsfase, og patienten far en 24-timers nedtzelling.

o Hvis senderen ikke er fastgjort over sensoren og slas fra for at undga vibrationer, skal patienten huske at sla senderen til igen i den 24. time. Det tager omkring 15 minutter, efter at senderen er placeret
over sensoren, for den farste kalibreringsprompt vises.

o Glukosemalinger vises pa skaermen, nar den anden kalibrering er udfert uden fejl.
Gennemga brugervejledningen til Eversense XL for at hjeelpe patienten med bedre at forsta det nye Eversense XL CGM-system og fastlaegge de tilpassede glukoseindstillinger.
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9.Procedure til udtagning af sepnsor ... . ...

A. Find sensoren

1. Med det oprindelige incisionspunkt som rettesnor palperes og findes sensoren for at bestemme et hensigtsmaessigt incisionssted. Markér begge ender af sensoren som reference for at palpere, hvis
det er muligt.

Bemaerk: Hvis det ikke er muligt at finde sensoren ved at palpere, kan den smarte sender bruges som hjeelp til at lokalisere sensoren. Abn siden Placeringsguide i appen for at bruge senderen til at
finde sensoren. Bevaeg senderen rundt i sensorens indfaringsomrade, indtil skaermen viser den starste signalstyrke. Markér senderens kanter pa dette sted, og brug incisionsskabelonen til at fastleegge
det korrekte incisionssted.

2. Markér incisionspunktet pa huden.
@ Hvis stedet for den originale indsaetning er inden for 3-5 mm af sensorens distale spids, kan udtagning foretages gennem samme sted. @

B_KLaLgQLudIagningsomrédet

1. Anbring patienten i en tilbagelanet stilling fortrinsvis pa siden, med albuen hgijet op til 90 grader og med handfladen pa brystkassen eller maven.

2. Rens og desinficer indfgringsomradet.
Klarger indfgringsstedet og det omgivende omrade ved hjzelp af aseptisk teknik.

3. Anastetiser indferingsomradet som nadvendigt for patienten som i trin D3 i afsnit 7.
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C. Incision og dbning af lomme

1. Tryk ned pa huden pa det sted, hvor sensorens proksimale ende forventes at befinde sig for at stabilisere den.

2. Lav en incision pa omtrent 5-6 mm gennem dermis pa det sted, der blev fastlagt i Al.

D.JLdj:ag sensoren

1. Dissekér forsigtigt det subkutane vaev, indtil der kan gribes fat i sensorens distale ende med en lille klemme. Spredning af vaevet gennem snittet ved hjzelp af den lille klemme, bade parallelt og
vinkelret pa snittet, kan veere ngdvendigt for at se og gribe fat i sensoren med den lille klemme.

2. Tryk let pa sensorens proksimale ende gennem huden som hjzlp til at stabilisere den og gare det nemmere at fa fast i den distale ende af sensoren. Brug en lille klemme til at gribe fat i sensorens
@ distale ende, og fjern den fra lommen. Det kan vaere en hjzlp at dreje sensoren rundt med den lille klemme for at frigere eventuelt fastsiddende vaev. @

3. Hvis sensoren er indkapslet, kan det vaere ngdvendigt med yderligere dissektion for at gribe fat i og fjerne sensoren.

1. Luk og forbind incisionen pa den korrekte made med suturtape (f.eks. Steri-Strip™) eller sutur, idet det sikres, at incisionens to sider er lukket sammen.

F. Bortskaffelse af sensor

1. Bortskaf sensoren i henhold til dit omrades lokale forskrifter.
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|0._Potentielle komplikationer ..."-"-. ..

Indszettelse og udtagning af Eversense XL Sensor er en mindre procedure og kraever aseptisk teknik for at minimere muligheden for infektion. Laes venligst dette dokument for at fa komplette instruktioner.

AJLndaLindIQﬂngsproces
1. Kan ikke indfere stump dissektor gennem incision 3. Kan ikke finde den subkutane lomme med indfgringsinstrumentet ved indfaring af sensoren
a. Incision kan veere for lille Far den stumpe dissektor ind i incisionen igen for at sikre, at den subkutane lomme
Forag incisionens starrelse med 2-3 mm, og indfgr den stumpe dissektor igen. er tilstraekkelig.

b. Se under tips i dette dokument for at fa oplysninger om korrekt teknik til indsaettelse. 4, Patienten oplever smerter under proceduren
@ - Huvis huden klemmes, kan det vaere en hjeelp til at danne et lille rum i huden til indfering. Indaiv yderligere lokalbedavelse efter behov @
- Det kan endvidere vare en hjzlp at dreje den stumpe dissektor (+/- 45 grader) langs '
instrumentets akse.
- Dan IKKE en lomme mere end 3-5 mm under hudens overflade.

5. Kraftig bladning, efter at incisionen er lagt
Pafer tryk, indtil bledning aftager.

2. Kan ikke fare indferingsinstrumentet ind i den subkutane lomme
a. Sorg for, at indfaringsinstrumentet er under incisionen, nar det fares ind i den
subkutane lomme
b. Incisionens starrelse kan veere for lille
Forag incisionens starrelse med 2-3 mm med skalpelen, og fer indfgringsinstrumentet
ind igen.
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B&ndgLudj:agningsprocessen
1. Kan ikke palpere/finde sensoren 3. Patienten oplever smerter under proceduren
Brug Placeringsguide i appen og den smarte sender til at finde sensoren. Nar sensorens Indgiv yderligere lokalbedavelse efter behov.

placering er fundet med Placeringsguide, skal den smarte senders position pa huden

markeres, og derefter bruges incisionsskabelonen til at markere incisionspunktet. I nogle 4. Vaevsindkapsling forhindrer sensor i at bevzege sig

tilfaelde kan det vaere ngdvendigt med ultralyd for at finde det korrekte incisionspunkt. Disseker indkapslingen ved at sprede vaevet ved hjzlp af den lille klemme eller et
andet foretrukket instrument efter behov. Drej forsigtigt sensoren under udtagning
2. Kraftig blgdning, efter at sensoren er fiernet for at komme fri af vaevsindkapslingen.

Péfar tryk, og brug om nadvendigt suturer til at lukke incisionen i stedet for Steri-Strips™.
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| dette afsnit anfgres egenskaber for anordningens ydeevnekarakteristika.

Resultater fra og oversigt over kliniske undersggelser

Sikkerheden og effektiviteten af Eversense CGM-systemet er blevet evalueret i flere potentielle gennemfarligheds- og pivotale undersagelser. Der blev gennemfart tre store pivotale undersegelser i Europa og
USA: PRECISE, PRECISE Il og PRECISION. Disse undersggelser vurderede Eversense CGM-systemets resultater med hensyn til sikkerhed og effektivitet. Der blev foretaget ngjagtighedsvurderinger pa forskellige
tidspunkter i undersegelserne, og forsggspersonerne blev bedt om at indberette eventuelle bivirkninger under hele undersagelsesperioden. PRECISE Il og PRECISION blev analyseret med en ny opdateret
algoritme: Software 602.

® PRECISE-undersggelsen ®

Resultaterne fra Eversense CGM-systemet blev evalueret i en ikke-randomiseret klinisk undersggelse pa tvaers af flere steder. Voksne (18 ar og aeldre) personer med diabetes blev indskrevet pa 7 forskellige
steder i 3 forskellige lande. Hver forsggsperson havde 2 separate sensorer indsat - én i hver overarm. Den ene sensor blev brugt til at vise glukosedataene pa forsagspersonens mobile enhed, og den
anden sensor blev brugt til at indsamle glukosedata, som ikke blev vist il forsegspersonen. 23 forsagspersoner blev fulgt i 180 dage efter indsattelsen af sensoren. Den gennemsnitlige absolutte relative
difference (MARD) malt over de 180 dage var 11,1 % for glukosemalinger over 4,2 mmol/I og 11,6 % for glukosemalinger mellem 2,2 og 22,2 mmol/I.
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Clarke Error Grid-analyse

Clarke Error Grid-analyse (EGA) er en af standarderne til kvantificering af ngjagtigheden i CGM-systemer.

Clarke EGA maler ngjagtigheden ved at sammenligne emnets glukoseveerdier taget fra vedkommendes CGM-system med referencevaerdierne 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.

o Zone A (ingen risiko) indeholder CGM-veerdier, der faldt inden for +20 % af referencevaerdierne.
- Zone A-vardier anses for at vaere inden for det acceptable ngjagtighedsomrade for CGM-systemer.

o Zone B (ingen risiko) indeholder CGM-vaerdier, der faldt uden for +20 % af referencevaerdierne.
- Zone B-vaerdier 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
behandlingsheslutning.

Zone C (lav risiko) indeholder CGM-vaerdier, der afveg tilstraekkeligt fra referenceveerdierne til, at et emne kunne komme til at traeffe en ungdvendig 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 hypoglykeemisk 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-veerdi fejlagtigt identificeres som hypoglykaemisk, nar den rent faktisk er hyperglykaemisk (eller omvendt).

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

‘ ‘ LBL-1404-02-201_Rev_A_Insertion_Tool_Kit_PI_SV_NO_DA.indb 116 @ 11/29/18 3:11 PM‘ ‘



____IEEEN ® H = HEEN

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

Clarke Error-Grid-plot
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Samlet set faldt 99,2% af CGM-aflaesningerne inden for zone A og B. Dette indikerer, at CGM-aflaesningerne var i taet overensstemmelse med referencevaerdierne for de fleste aflaesninger.
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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 kalibrering Antal parrede Procent inden | Procent inden | Procent inden
CGM-YSI-malinger for 20 % for 30 % for 40 %
0-4 timer 1,324 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 %
[ alt 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.
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PRECISE II/PRECISION-undersggelsen

Resultaterne fra Eversense CGM-systemet blev yderligere evalueret i to ikke-randomiserede kliniske undersagelser pa tvaers af flere steder i USA. 125 deltagere blev fulgt i 90 dage efter indsaettelsen af
sensoren. Der blev brugt en ny opdateret glukosealgoritme-software i disse to undersagelser. Begge undersagelser viste en konsistent overensstemmelse pa 87% og 85% i CGM-aflaesningerne inden for
15%* af YSI-referencevaerdierne. Analysen af PRECISE II-undersggelsen ved hjzelp af algoritmen Software 602 viste 8,5% MARD.

Gennemfearlighedsundersagelser

Der blev gennemfart to gennemfarlighedsundersagelser i Canada og Europa for at vurdere sensorens levetid. | disse undersggelser fik 70 forsggspersoner indsat Eversense-sensoren i 6 maneder. Den
Eversense-sensor, som blev anvendt i disse undersagelser, var den samme som i PRECISE Il og PRECISION. | disse undersggelser blev sensorens levetid pavist at vaere 97% ved dag 90 og 78-80% ved dag 180.

Brug af smart-senderen

@ Smart-senderens brugstid blev beregnet. Samlet set brugte forsagspersonerne i PRECISE-undersggelsen deres smart-sendere gennemsnitligt 22,4 timer om dagen, med en median pa 23,5 timer. Den @
gennemsnitlige brugstid for PRECISE Il og PRECISION-undersggelserne var 23,4 timer.

Sikkerhed

Under den PRECISE-undersagelsen pa 180 dage blev den variable livssensor som en del af CGM-systemet tolereret utroligt godt af de 81 forsagspersoner. | labet af de 21.000 dage sensoren blev brugt
under undersggelsen, blev der ikke indberettet nogen alvorlige bivirkninger, som var knyttet til brugen af systemet eller indferings-/udfaringsproceduren. | PRECISE ll-undersggelsen blev der rapporteret
om en alvorlig bivirkning i forbindelse med indszettelsen/fjernelsen. | PRECISION-undersggelsen blev der ikke indberettet nogen alvorlige bivirkninger, som var knyttet til brugen af systemet eller
indferings-/udferingsproceduren. Der blev observeret et lavt antal forekomster af mild irritation og redmen pa indferingsstedet.

*For veerdier under 4.4 mmol/I blev den absolutte vaerdi pa 0.83 mmol/I anvendt.
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Sensor Beskrivelse

Laengde 18,5 mm

Diameter 35mm

Materialer Homopolymer-polymethylmethacrylat (PMMA), HEMA-
baseret (hydroxyethylmethacrylat) hydrogel, platin, silicone,
dexamethasonacetat, epoxy 301-2

Opbevaringstemperatur | Mellem 2° C (36° F) 0g 8° C (46° F)

@ Sterilisering Steril med ethylenoxid

Stump dissektor

Beskrivelse

Materialer Acrylonitril-butadienstyren (ABS), rustfrit stal
Opbevaringstemperatur | Mellem 10° C (50° F) og 30° C (86° F)
Sterilisering Steril med ethylenoxid
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Indfgringsinstrument | Beskrivelse
Materialer Acrylonitril-butadienstyren (ABS) og polytetrafluorethylen
(PTFE); cyanoacrylatklaeber og rustfrit stal
Opbevaringstemperatur Mellem 10° C (50° F) og 30° C (86° F)
Sterilisering Steril med ethylenoxid
Sensorholder ‘ Beskrivelse @
Materialer Acrylonitril-butadienstyren (ABS) og polytetrafluorethylen

(PTFE)
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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 udgere en stranguleringsrisiko. USB-kablet kan tilsluttes
stramforsyningen/opladeren, sa der kan oplades via en vekselstramskontakt. Systemet isoleres
ved at treekke 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

Symbol

Forklaring

Se ledsagende dokumenter

Forsigtig, se ledsagende dokumenter

CE-

Maerkning certificerer, at anordningen opfylder radets direktiv 90/385/EQF

Anvendes inden

Producent

Varenummer
@l Serienummer
ﬂ Type BF anvendt del @

Autoriseret repraesentant i EU

Fremstillingsdato

()

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Graenser for opbevaringstemperatur

~ LR G

Er fremstillet uden naturgummilatex

-
(@)
—

Partinummer
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USB (Universal Serial Bus)

FCCID:

FCC-ID er tildelt alle anordninger med forbehold af certificering
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Symbol Forklaring

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

EU WEEE-direktiv 2012/19/EU

Kun til engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

@S

STERILE |EQ| | Steriliseret med ethylenoxid

Ikke-steril

P>
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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 varemeerker tilhgrende Senseonics, Incorporated. Andre
varemaerker og deres produkter er varemaerker eller registrerede varemaerker
tilhgrende deres respektive ejere.
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Sverige
Systemkomponent

Eversense XL Smartsandare

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

Norge

Systemkomponent

Delenummer

Eversense XL Smart-senderen

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

Laddningskabel FG-6100-00-301 Ladekabel FG-6100-00-301
Laddningsadapter FG-6201-93-301 Ladeadapter FG-6201-93-301
Laddningsdocka FG-6501-00-301 Ladeholder FG-6501-00-301

Eversense dubbelhaftande plaster, vita, 30-pack

FG-6400-20-301

Eversense selvklebende plaster, hvit, 30 stk.

FG-6400-20-301

Eversense dubbelhaftande plaster, genomskinliga, 30-pack

FG-6400-20-302

Eversense selvklebende plaster, gjennomsiktig, 30 stk.

FG-6400-20-302

LBL-1403-02-101 (mmol/L)

Eversense XL Kortfattet handbok

@ Eversense XL snabbguide
Eversense XL CGM-bruksanvisning

LBL-1402-02-101 (mmol/L)

Eversense Data Management Software-applikation

FG-5200-01-300

Eversense XL CGM Brukerveiledning

LBL-1403-03-101 (mmol/L) @
LBL-1402-03-101 (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-applikatorférpackning
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FG-8401-02-212

Eversense XL Sensor-sett

FG-4400-20-302

Eversense XL Innsettingsverktaysett

FG-8401-02-212

Eversense XL CGM Sensor Insertion and Removal Instructions 125
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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
Opladningssokkel FG-6501-00-301
Eversense-plastre, hvide, 30-styks-pakke FG-6400-20-301
Eversense-plastre, gennemsigtige, 30-styks-pakke FG-6400-20-302

@ Kvik-guide til Eversense XL LBL-1403-08-101 (mmol/L) @
Brugervejledning til Eversense XL CGM LBL-1402-08-101 (mmol/L)
Eversense-datastyringsprogram FG-5200-01-300
Eversense XL-mobilapp iOS FG-5101-01-300
Eversense XL-mobilapp Android FG-5301-01-300
Saet med Eversense XL-sensor FG-4400-20-302
Saet med Eversense XL-indfgringsinstrument FG-8401-02-212
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