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System zur kontinuierlichen Glukosetberwachung

Die Marke Eversense XL

Eversense XL, Eversense XL CGM-System zur kontinuierlichen Glukoseiliberwachung, Eversense XL CGM,

Eversense XL-Sensor, Eversense XL Smart Transmitter, Eversense XL-App und das Eversense XL Logo sind Marken
von Senseonics, Incorporated. Andere Markenzeichen und ihre Produkte sind Marken oder eingetragene Marken ihrer
jeweiligen Inhaber.

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 1 @ 10/1/18 10:53 AM

®



N | [ | |
Inhalt

GlOSSAr. ...

l.Einleitung............ccooooooii

Hilfe und Support

Eversense XL CGM-Systemkomponenten

Systemvoraussetzungen
Endbenutzer-Lizenzvereinbarung und
Datenschutzrichtlinie

Gehackte (Jailbroken) Gerate
Beschadigte(s) Display oder Taste
Indikationen

Kontraindikationen

Was ist im Lieferumfang enthalten?
So verwenden Sie dieses
Benutzerhandbuch:

2. Vorteile und Risiken..................

Warnhinweise
Risiken und Nebenwirkungen
Vorsichtshinweise

3.Erste Schritte.......................

Laden des Smart Transmitters

Schritt 1 Herunterladen und Installieren

der App
Schritt 2 Einrichten der App - Konto
Erstellen, Koppeln und
Einstellungen
2 Eversense XL CGM Benutzerhandbuch

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 2

8
12

12
12
12
13
13
14

14

23

24

@

4. Einsetzen und Verbinden des
SeNSOIS.....oeeoeeee

5. Verwenden des Smart
Transmitters................................

Tagliche Verwendung

Den Smart Transmitter Gber dem
implantierten Sensor fixieren
Ein- und Ausschalten des Smart
Transmitters

Pflege und Wartung des Smart
Transmitters
Akkukontrollanzeige
LED-Statuskontrollleuchten

6. Kalibrieren des Systems.............

Kalibrierphasen
So nehmen Sie die Kalibrierung vor

7.Verwenden der App...................
Ihre Mobilgerate-Einstellungen
Uberprifen

Vertrautmachen mit dem Bildschirm
,Meine Glukose*

Trendpfeile

Trendkurve

MenUoptionen

Profilbild

35
38

39
39
40

L

43
45

50

51
54
55
56
57

10/1/18 10:53 AM



8. Einstellungen
benutzerspezifisch anpassen...

Einstellen der Glukose-Zielwerte

Einstellen von Glukose-Warnwerten

Festlegen von Vorhersage-Warnungen

Einstellung der Anderungsraten-

Warnungen

Einstellung der taglichen

Kalibrierungszeiten

Einstellung der Systeminformationen

Festlegung des Zeitplans fur die

Essenszeiten

Einstellen von Alarmténen

Einstellung des temporaren Profils

Abmelden

9. Beschreibung der Warnungen..
Warnungen und Benachrichtigungen
Warnungsverlauf

Beschreibung der Warnungen

und MaBnahmen

|0. Ereignisprotokoll......................
Glukose

Essenszeiten

Insulin

Gesundheit

Sport

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 3

58
60
62
64

66

68
69

70

71
73
76

77
78

79

95

96
97
98
99
100

@

Il. Berichte..............c.ococo 0]
Wochentliche modale
Zusammenfassung 102
Glukose-Tortendiagramm 103
Glukose-Statistik 103
12. Meine Daten freigeben............ 104
Das Eversense DMS (Data Management
Software)-Programm 104
Sync 105
Mein Kreis 106
|3. Produkt- und allgemeine
Informationen zur App............ 107
|4.Anzeigen von Eversense XL-
Daten auf der Apple Watch..... 109
Anzeigen der Checks 1no
I5. MeinKreis....................c...... 12
Fern-Beobachtung mit dem
Eversense XL CGM-System und der
Eversense NOW-App 12
16. Info zum Sensor..................... 118
Schritte zum Einsetzen des Sensors 19
Schritte zum Entfernen des Sensors 120

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch

10/1/18 10:53 AM

3



4

I7.Reisen.............ccooveee, 121
I8. Fehlerbehebung.................... 122
Smart Transmitter 122
Akku und Ladevorgang des Smart
Transmitters 124
Verbindung zum Smart Transmitter 125
Kalibrierung 129
Warnungen und Benachrichtigungen 131
Glukosewerte 132
Trendpfeile 133
App 134
Sensor 135
Ereignisse 137
Sync 137
Shortcuts 137
19. Gerateleistung......................... . 138
Klinische Studie zur Leistung -
PRECISE-Studie 138
Gesamtsystemleistung im

Vergleich zu YSI 139
Error-Grid-Analyse nach Clarke 140
Consensus-Error-Grid-Analyse (nach
Parkes) 144
Kalibrierungsleistung 146
Smart Transmitter-Tragezeit 147
Sicherheit 147
Sensorlebensdauer-Analyse 147

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 4

@

20. Technische Spezifikationen..

Sensor

Smart Transmitter

Netzteil und Ladegerat
USB-Kabel* zum Laden und
Herunterladen

Elektrische Standards und
Sicherheitsnormen

Symbole in der Eversense XL
Mobile-App

Symbole auf der Verpackung und den
Produkten

Eingeschrankte Garantie fUr den
Eversense XL Smart Transmitter

Rechtsvermerke............................

Rechtsvermerk von Apple
Rechtsvermerk von Google
Info zu Bluetooth®

Die Marke Bluetooth®
FCC-Information

148

148
149
150

150

151
154
156

158

16l
161
161
161
161
162

163

10/1/18 10:53 AM



Glossar

Knderungsraten-/Trendpfeile__ Zeigen die Rich-
tung und Geschwindigkeit der Anderung lhres
Glukosespiegels an.

Aufwdarmphase Zeitraum, den der Sensor benétigt, um
sich nach der Implantation und vor den Kalibrierungen
zu akklimatisieren.

»Bitte nicht stéren“-Modus (DND (Do Not Disturb)

in der Eversense XL App) Ist dieser Modus aktiviert,
liefert der Smart Transmitter fiir unkritische Warnungen
keine Vibrationsbenachrichtigungen mehr. Die

Funktion ,,Bitte nicht stéren” in der Eversense XL

App steuert nur den Smart Transmitter und schaltet
keine Smartphone Hinweise stumm oder verbirgt sie.
Viele Mobilgerate haben einen separaten ,,Bitte nicht
storen“-Modus. Weitere Informationen finden Sie in den
Herstelleranweisungen.

Bluetooth® Ein Markenname fir eine drahtlose
Netzwerktechnologie, die kurzwellige Radiofrequenzen
(RF) zum Verbinden von Mobilgeraten und anderen
drahtlosen elektronischen Gerdten einsetzt.

Blutzuckermessgerdt Ein im Handel erhaltliches
Gerat zum Messen des Blutzuckers anhand einer
Blutzuckermessung.

CGM Kontinuie__rliche Glukoselberwachung. Die
kontinuierliche Uberwachung lhres Glukosespiegels
anhand der Gewebsfllssigkeit alle paar Minuten.

CT Computertomografie

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 5
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Elektromagnetische Interferenz Ein starkes
Energiefeld, das von elektrischen oder magnetischen
Geraten erzeugt wird.

EULA Endbenutzer-Lizenzvereinbarung

Eversense XL App Softwareprogramm, das auf einem
Mobilgerat installiert ist und zur Anzeige der vom Smart
Transmitter gesendeten CGM-Glukosedaten dient.

Eversense DMS Eine webbasierte Anwendung, die

mit der Eversense XL App kompatibel ist und in der Ihre
Glukosedaten gespeichert werden und betrachtet werden
kénnen.

Eversense NOW Eine Fern-Beobachtungs-App fir
Mobilgerate, mit der Sie lhre Glukosedaten mit anderen
Personen teilen konnen.

FAQs Haufig gestellte Fragen

Fern-Beobachtung Eine optionale Funktion, mit

der Sie andere einladen kdnnen, Ihre CGM-Daten
anzusehen, indem diese die separate Mobilgerate-

App Eversense NOW auf ein kompatibles Mobilgerat
herunterladen.

Gewebsfliissigkeit (Interstitial Fluid, ISF) Die
Flussigkeit zwischen den Korperzellen. Das Eversense XL
CGM misst die Glukose in einer Gewebsfllssigkeitsprobe
im Vergleich zum Blutzuckerspiegel in einer Blutprobe,
die bei einer Blutzuckermessung entnommen wird.
Gehacktes (Jailbroken) Gerdt Ein Gerdt (iPhone

oder iPod), das entsprechend modifiziert wurde, um

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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die Kontrollen und Grenzwerte des Gerateherstellers
aufzuheben.

»HI“-Anzeige Zeigt an, dass ein Sensor-Glukosewert >
22,2 mmol/| betrégt.

Hyperglykdmie Eine Episode mit hohem Blut-
zuckerspiegel.

Hypoglykdmie Eine Episode mit niedrigem Blut-
zuckerspiegel.

Kalibrierung Messung des Blutzuckers anhand

einer in die Eversense XL App eingegebenen
Blutzuckermessung, um so die Genauigkeit des Systems
zu Uberprifen. Beim Eversense XL-System gibt es

zwei Phasen: Die Initialisierungsphase, wahrend der
vier Blutzuckermessungs-Tests erforderlich sind, und
die tagliche Kalibrierungsphase, wahrend der zweimal
tdglich ein Blutzuckermessungs-Test benétigt wird.

Kontraindikation Ein Zustand bzw. ein Umstand,
der bedingt, dass das Gerat von einer Person nicht
eingesetzt werden sollte.

LED Light Emitting Diode (Lichtemittierende Diode)

»LO“-Anzeige Zeigt an, dass ein Sensor-Glukosewert <
2,2 mmol/L betragt.

Mobilgerdt Ein Handgerdt, das auf einem Mobilgerate-
Betriebssystem basiert, welches die Eversense XL App
ausflhrt, und mit dem Smart Transmitter kommuniziert.

mg/dl Milligramm pro Deziliter, eine MaBeinheit,
welche die Konzentration einer Substanz in einer
bestimmten Flussigkeitsmenge angibt. In einigen
Landern, einschlieBlich den Vereinigten Staaten, werden

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Glukose-Testergebnisse in mg/dl angegeben. Dazu misst
ein Blutzuckermessgerat den Zucker (Glukose) im Blut
bzw. CGM-Systeme, wie das Eversense XL CGM-System,
messen die Glukose in der Gewebsfliissigkeit.

mmol/l Millimol pro Liter, eine MaBeinheit, welche

die Konzentration einer Substanz in einer bestimmten
Flussigkeitsmenge angibt. In vielen Landern werden
Glukose-Testergebnisse in mmol/l angegeben. Dazu misst
ein Blutzuckermessgerat den Zucker (Glukose) im Blut
bzw. CGM-Systeme, wie das Eversense XL CGM-System,
messen die Glukose in der Gewebsfliissigkeit.

MRI Magnetic Resonance Imaging (Magnetresonanz-
Bildgebung)

Schlummereinstellung Wird verwendet, um
einzustellen, wie oft eine Warnung wiederholt werden soll.

Sensor Ein subkutan implantiertes Gerat zur
kontinuierlichen Messung des Glukosespiegels in der
Gewebsfliissigkeit.

Smart Transmitter Ein wiederverwendbares Gerat, das
extern (iber dem implantierten Sensor getragen wird

und welches den Sensor mit Spannung versorgt und die
Glukosedaten zur Anzeige in der Eversense XL App an das
Mobilgerat sendet.

Subkutan Unter der Haut befindlich.

Verlinkter Sensor Ein Sensor, der mit einem Smart
Transmitter verbunden ist.

Warnung Eine Warnung signalisiert, dass eine Situation
Ihrer Aufmerksamkeit bedarf und dass Sie reagieren/die
entsprechende(n) MaBnahme(n) ergreifen missen.
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|_Einleitung

In diesem Abschnitt wird erldutert, wie dieses Handbuch verwendet wird. Ferner finden Sie hier eine
Beschreibung Ihres neuen Eversense XL CGM-Systems, einschlie3lich seiner Komponenten und des
beabsichtigten Verwendungszwecks.

Herzlichen Gliickwunsch zum Erwerb der neuesten Technologie, die Sie beim Diabetesmanagement unterstiitzen
wird. hr Eversense XL CGM-System mit dem Eversense XL-Sensor mit verlangerter Lebensdauer ist dazu vorgesehen,
die Glukosewerte fiir die Betriebsdauer des Sensors zu messen. Die vom System erfassten Glukosedaten werden
automatisch an Ihr Mobilgerat gesendet. Vereinbaren Sie mit der Praxis Ihres Arztes einen Termin zum Einsetzen und
Entfernen lhres Sensors.

Hilfe und Support

Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch mit Ihrem Arzt durch. Bei weiteren Fragen zu diesem Eversense XL-Produkt @
oder zur Problembehebung schauen Sie bitte auf die Riickseite, um Ihren Handler vor Ort zu finden.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 7
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I8 Eversense XL CGM-Systemkomponenten
Das System beinhaltet 1) einen kleinen Sensor, der subkutan von einem Arzt eingesetzt wird, 2) einen abnehmbaren,
am Korper getragenen Smart Transmitter und 3) eine Mobilgerate-App, mit der die Glukosemesswerte angezeigt
werden.

Eversense XL-Sensor

Der Sensor wird (am Oberarm) unter der Haut eingesetzt und misst die
Glukose in der Gewebsfliissigkeit. Diese Glukosewerte werden dann vom
Smart Transmitter berechnet und an die App gesendet. Der Eversense XL-
Sensor halt bis zu 180 Tage. Das System versorgt Sie (iber die Mobilgerate-
App mit Benachrichtigungen, sodass Sie einen Austausch planen kénnen.

Sensor

Eversense XL Smart Transmitter

Der abnehmbare Smart Transmitter wird extern tiber dem Sensor getragen
und versorgt den Sensor mit Energie. Er sendet Glukosedaten drahtlos (liber
Bluetooth) an die Mobilgerate-App. Ferner verfiigt der Smart Transmitter
Uber Warnungen, die je nachdem, welche Glukosewerte Sie eingestellt
haben, am Korper vibrieren. Er verfligt Gber einen Akku und kann bis zu
einem Jahr lang wiederverwendet werden. Smart Transmitter

8 Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Eversense XL App

Die Eversense XL App ist eine Softwareanwendung, die auf einem mobilen Gerat (z. B. einem Smartphone oder
Tablet) ausgefihrt wird und die Glukosedaten auf verschiedene Weise anzeigt. Dariiber hinaus verfligt sie (iber
Warnungen, die je nachdem, welche Glukosewerte Sie eingestellt haben, erténen.

Das Layout des Eversense XL App-Bildschirms

! Glukose innerhalb von Zielwerten

unterscheidet sich je nach verwendetem E@ e @ ez 76
. . . | 1 0002315 5 (@ ‘
Mobilgerdtemodell und/oder Betriebssystem. ‘ 6 0 = 6 O |
. . L
In diesem Benutzerhandbuch sind mehrere f - mmol/L | a - —

Beispiele flir dieses Unterschiede aufgefiihrt.

Stellen Sie sicher, dass lhr Mobilgerit das
neueste Betriebssystem nutzt.

i0S Android

WICHTIG: Um das Eversense XL CGM-System nutzen zu kdnnen, miissen Sie verstehen, wie Sie Mobile-Apps
auf Ihr mobiles Gerdt herunterladen und verwenden. Die Daten werden vom Eversense XL Smart Transmitter

via Bluetooth tibertragen. Lesen Sie die Anleitungen in diesem Benutzerhandbuch sorgfaltig durch, um die
Eversense XL Mobile-App herunterzuladen und zu installieren und um Ihr Mobilgerat mit dem Smart Transmitter zu
koppeln. Sollten Sie etwas in diesem Benutzerhandbuch nicht verstehen, wenden Sie sich an Ihren lokalen Handler.

Im Lieferumfang des Systems sind zudem Einmal-Klebepflaster fiir den taglichen Gebrauch enthalten. Nach der
Implantation des Sensors erhalten Sie diese von Ihrem Arzt. Das Klebepflaster hat eine Seite mit Acrylkleber, die auf
der Rickseite des Smart Transmitters angebracht wird, und eine Seite mit Silikonkleber, die auf der Haut angebracht
wird.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 9
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1 Uberblick iiber das Eversense XL-System

Fir die Kalibrierung des CGM-Systems und zum Treffen von Behandlungsentscheidungen ist ein separates Blutzucker-
Uberwachungssystem (nicht von Senseonics mitgeliefert) erforderlich. Wenn diese Komponenten ordnungsgeman
verwendet werden, arbeiten sie zusammen und gewdhrleisten Ihnen so, dass Sie von einer kontinuierlichen
Glukoseliberwachung (ber die Betriebsdauer des Sensors hinweg profitieren.

Beachten Sie diese taglichen Anwendungstipps, um sicherzustellen, dass Sie kontinuierliche Glukosewerte und andere
Informationen erhalten.

v Tragen Sie Ihrem Transmitter immer, auBer wenn Sie ihn gerade laden.

v" Der Smart Transmitter ist bis zu einer Tiefe von 1 Meter (3,2 FuB) 30 Minuten lang wasserresistent. Wenn Sie den
Smart Transmitter Bedingungen jenseits dieser Grenzwerte aussetzen, wird dieser beschadigt und lhre Garantie
erlischt.

v Stellen Sie sicher, dass Ihr Smart Transmitter stets Gber ausreichend Akkuleistung verftgt.

v/ Fiihren Sie jeden Tag, wenn Sie dazu aufgefordert werden, zwei Blutzuckertests durch.

v" Achten Sie auf die Warnungen und Benachrichtigungen, die Sie von Ihrem Smart Transmitter und Ihrem
Mobilgerdt erhalten.

v Wechseln Sie das Pflaster Ihres Smart Transmitters taglich.

v" AuBer wahrend der Kalibrierung kénnen Sie den Smart Transmitter jederzeit vom Oberarm entfernen. Denken
Sie daran, dass keine Daten erfasst werden, wenn der Smart Transmitter nicht mit dem Sensor kommuniziert.

Wenn Sie den Smart Transmitter wieder an der Sensorimplantationsstelle platzieren, dauert es 10 Minuten, bis die
Sensorkommunikation wieder startet und die Glukosewerte in der App angezeigt werden.

v" Wenn sich der Smart Transmitter und das Mobilgerat nicht in Reichweite voneinander befinden, werden alle vom
Smart Transmitter erfassten Daten gespeichert und an die App gesendet, sobald sich das Mobilgerat und der
Smart Transmitter wieder in Reichweite zueinander befinden.

v Es st fir Sie sicher, den Sensor und den Smart Transmitter zu tragen, wenn Sie am Flughafen den Metalldetektor
passieren mussen. Beim Fliegen verhalt sich der Smart Transmitter ahnlich jedem anderen Bluetooth-Gerdt. Achten
Sie darauf, die von der Fluggesellschaft vorgegebenen speziellen Sicherheitsrichtlinien einzuhalten.
10  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Das Eversense XL CGM-System bietet u. a. folgende Funktionen:
* Drahtlose Kommunikation zwischen dem Sensor, dem Smart Transmitter und der App.
* Tragen des Langzeit-Sensors im Oberarm fiir die gesamte Betriebsdauer des Sensors.

* Warnungen, wenn voreingestellte hohe oder niedrige Glukose-Warnwerte (Hypoglykamie oder Hyperglykamie)
erreicht werden.

* Vorhersage-Warnungen, um Sie zu informieren, bevor voreingestellte hohe oder niedrige Glukose-Warnwerte
erreicht werden.

* Verwendung eines Mobilgerats (z. B. eines Smartphones) zur Anzeige der Glukosewerte.

* Warnungen des Smart Transmitters, die am Korper vibrieren, selbst wenn sich das Mobilgerat nicht in der Nahe
befindet.

* Liefert alle 5 Minuten Werte innerhalb eines Bereichs von 2,2-22,2 mmol/.

* Trendpfeile, die anzeigen, ob - und wie schnell - Ihre Glukosewerte steigen oder fallen.

* Diagramme und Statistiken, die lhre Glukoseergebnisse in Gbersichtlichen Formaten darstellen.

* Abnehmbarer und aufladbarer Smart Transmitter.

* Ereigniseingabefunktionen (wie Mahlzeiten, Sport und Insulin).

* Speichert Glukosedaten in der App und im Smart Transmitter.

* Bietet anderen die Méglichkeit zur Fern-Beobachtung mithilfe der Eversense NOW Mobilgerate-App.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 11
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1 Systemvoraussetzungen
* Das Eversense XL CGM-System.

* Ein kompatibles Smartphone fiir Android (Version 4.4 oder héher) oder Apple iPhone®, iPod® oder iPad® (i0S
Version 8.0 oder h6her) mit Bluetooth Smart (oder Bluetooth Low Energy). Die Eversense XL App funktioniert auch
mit der Apple Watch®.

* Eine Liste kompatibler Gerate erhalten Sie unter www.eversensediabetes.com.

* Die auf aus dem Apple App Store oder unter Google Play™ auf Ihr Mobilgerat heruntergeladene Eversense XL CGM-
App.

Endbenutzer-Lizenzvereinbarung und Datenschutzrichtlinie

Die Nutzung der Eversense XL App unterliegt den AGB der aktuellen Endbenutzer-Lizenzvereinbarung und der
Datenschutzrichtlinie der Eversense XL App. Diese Unterlagen werden von Zeit zu Zeit aktualisiert und unter
www.eversensediabetes.com bereitgestellt.

Gehackte (Jailbroken) Gerate

Verwenden Sie die Eversense XL Apps NICHT auf gehackten iPhones oder iPods. Gehackte Gerate bieten dem
Benutzer kein akzeptables AusmaB an Sicherheit und Genauigkeit und sind fir die Nutzung durch Senseonics nicht
zugelassen.

Beschadigte(s) Display oder Taste
Wenn das Display Ihres mobilen Gerates beschadigt ist oder die Tasten nicht funktionieren, kann es sein, dass Sie

Ihr Eversense XL-System nicht verwenden konnen und Sie mdglicherweise das Auftreten niedriger oder hoher
Glukosewerte verpassen.

12  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Indikationen

Das Eversense XL CGM-System ist dazu vorgesehen, die Glukosewerte bei Erwachsenen (18 Jahre und alter) mit
Diabetes kontinuierlich in der Gewebsfliissigkeit zu messen, und zwar wahrend der gesamten Betriebsdauer des
Sensors.

Das System ist dazu vorgesehen:

* Das Management von Diabetes zu unterstiitzen.
* Echtzeit-Glukosewerte zu ermitteln.

* Glukosetrendinformationen zu erfassen.

* Warnungen auszuldsen, wenn Episoden niedrigen Blutzuckers (Hypoglykamie) und hohen Blutzuckers
(Hyperglykamie) festgestellt oder vorhergesagt werden.

Als Unterstiitzung bei der Therapieanpassung kénnen die Verlaufsdaten des Systems interpretiert werden. Diese
Anpassungen sollten auf Mustern und Trends basieren, die (iber langere Zeit beobachtet werden.

®

Das System ist als Erganzung, nicht als Ersatz eines standardmaBigen Blutzuckermessgerats flir den privaten Gebrauch
vorgesehen.

Kontraindikationen

Der Sensor und der Smart Transmitter sind mit Bildaufnahmen im Magnetresonanztomographen (MRT) nicht
kompatibel. Patienten sollten sich keinem MRT-Verfahren unterziehen, solange der Sensor eingesetzt ist oder wenn
sie den Smart Transmitter tragen. Sollte ein MRT-Verfahren erforderlich werden, muss der Sensor vorher entfernt
werden.

* Das System ist kontraindiziert bei Personen, bei denen Dexamethason oder Dexamethasonacetat ggf.
kontraindiziert sind.

* Therapeutische Produkte wie i. v. Mannitol und Spillésungen kénnen die Mannitol-Konzentrationen im Blut
erhdéhen und zu falsch hohen Messwerten des Sensors flihren.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 13
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I8  Was ist im Lieferumfang enthalten?
Der Lieferumfang dieses Eversense XL Smart Transmitter Pakets umfasst Folgendes:

o ~,

Eversense XL Smart Transmitter Ladestation Stromversorgung
(USB-Kabel und AC-Netzteil)

Zudem umfasst das Paket dieses Benutzerhandbuch und eine Kurzanleitung (nicht dargestellt).

So verwenden Sie dieses Benutzerhandbuch:

In diesem Handbuch wird beschrieben, wie Sie das CGM-System nutzen. Lesen Sie sich vor Gebrauch des Systems das
Handbuch vollstandig durch.

* Alle Warnungen oder VorsichtsmaBnahmen sind in einem Feld speziell hervorgehoben.
* Den Benutzertipps ist ein v"-Zeichen vorangestellt.

14  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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5 Vorteil | Risi

In diesem Abschnitt werden die Vorteile, Erwartungen und Risiken im Zusammenhang mit der
Nutzung des Eversense XL CGM-Systems erldutert.

Die kontinuierliche Glukoseiiberwachung hilft beim Diabetesmanagement und bei der Glukosekontrolle, wodurch
sich Ihre Lebensqualitat verbessern kann. Die besten Ergebnisse werden erreicht, wenn Sie umfassend (iber die
Risiken und Vorteile, das Implantationsverfahren, die Nachsorgeanforderungen und die Pflichten zur eigenen
Firsorge informiert sind. Sie sollten sich den Sensor nicht implantieren lassen, wenn Sie das CGM-System nicht
ordnungsgemaB bedienen kénnen.

Das CGM-System misst die Glukose in der Gewebsfllissigkeit (Interstitial Fluid, ISF) zwischen den Koérperzellen.
Physiologische Unterschiede zwischen der ISF und dem Blut aus einem Blutzuckermessungs-Test kdnnen zu
Differenzen bei den Glukosemessungen flihren. Diese Unterschiede zeigen sich besonders deutlich bei einer schnellen
Anderung des Blutzuckers, z. B. nach dem Essen, nach der Verabreichung der Insulindosis oder nach dem Sport. Der
Glukosespiegel in der ISF liegt um mehrere Minuten hinter dem Glukosespiegel im Blut zur(ick.

Der Sensor hat einen Silikonring, der eine geringe Menge eines steroidalen Entziindungshemmers (Dexame-
thasonacetat) enthalt. Es wurde bislang nicht bestimmt, ob die Risiken in Verbindung mit injizierbarem Dexame-
thasonacetat auch bei der Verwendung dieses Dexamethasonacetat-Elutionsrings im Sensor bestehen.

Der Elutionsring gibt eine geringe Menge Dexamethasonacetat ab, wenn der Sensor in Kontakt mit
Korperfliissigkeiten kommt. Diese minimiert die Entziindungsreaktion des Kérpers auf den implantierten

Sensor. Das Dexamethasonacetat im Ring kann auch andere unerwiinschte Ereignisse verursachen, die bei der
injizierbaren Form bislang nicht festgestellt wurden. Eine Liste potenzieller unerwiinschter Ereignisse in Bezug auf
Dexamethasonacetat erhalten Sie bei [hrem Arzt.

Nicht autorisierte Anderungen an den Systembestandteilen, nicht ordnungsgemaBer Zugriff auf Daten im System
oder ,hacken” des Systems sowie jegliche andere nicht autorisierte Aktionen kénnen dazu flihren, dass das CGM-
System nicht ordnungsgemaB funktioniert und Sie somit einer Gefahrdung aussetzen. Nicht autorisierte Anderungen
des Systems sind nicht erlaubt und fiihren zum Erldschen lhrer Garantie.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 15
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Risiken und Nebenwirkungen

Wenn der Ton auf lhrem Mobilgerat ausgeschaltet ist, kdnnen Sie keine akustischen Glukose-Warnungen und
-benachrichtigungen héren. Wenn das System einen Glukosewert nicht anzeigen kann, kann es auch keine Glukose-
Warnungen ausgeben. Wenn Sie die Vibration des Smart Transmitters nicht spiiren kénnen, bemerken Sie die
Warnungen ggf. nicht. Der vom System berechnete Glukosewert kann sich geringfiigig von dem Wert, der an lhrem
Blutzuckermessgerat angezeigt wird, unterscheiden. Dadurch kann zu einer anderen Zeit eine Warnung aktiviert
werden als dies bei stets abgeglichenen Glukosewerten des Systems und des Blutzuckermessgerats der Fall ware.

Wenn Sie keine haufigen Blutzuckermessungen vornehmen und eine Warnung verpassen, sind Sie sich u. U. eines
hohen bzw. niedrigen Glukosespiegels nicht bewusst. Bei einem hohen oder niedrigen Glukosespiegel benétigen Sie
ggf. medizinische Hilfe und sind sich dessen nicht bewusst.

Wenn Sie lhre Glukose nicht mit einem Blutzuckermessgerat testen, wenn Sie Symptome eines niedrigen oder hohen
Blutzuckerspiegels haben ODER wenn lhre Symptome nicht mit den Glukosewerten des Sensors ibereinstimmen,
verpassen Sie u. U. ein Ereignis mit einem hohen bzw. niedrigen Glukosespiegel. Behandlungsentscheidungen,

die ohne Uberprifung mit dem Blutzuckermessgerat getroffen werden, kénnen zu einem hohen oder niedrigen
Glukosewert flihren, da sich die Blutzuckerwerte leicht von Ihren Sensor-Glukosewerten, die in der Gewebsfllissigkeit
gemessen werden, unterscheiden kénnen.

Der Sensor wird implantiert, indem eine kleine Inzision vorgenommen und er dann unter der Haut platziert wird.
Dieser Vorgang kann Infektionen, Schmerzen oder Hautirritationen verursachen. Darliber hinaus kann das Adhdsiv
eine Reaktion oder Hautirritationen hervorrufen.

Warnhinweise

* |Immer wenn Sie Symptome eines hohen oder niedrigen Blutzuckers haben ODER wenn |hre Symptome
nicht mit den Glukose-Ablesungen des Sensors iibereinstimmen, sollten Sie lhren Glukosewert mit einem
Blutzuckermessgerat messen.

* Bitte {iberpriifen Sie Ihren Glukosewert stets mit einem Blutzuckermessgerat, bevor Sie eine Entscheidung
iiber eine Behandlung treffen.

16  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Warnhinweise (Fortsetzung)

* Verwenden Sie lhren Smart Transmitter NICHT, wenn dieser beschadigt oder gesprungen ist, da dadurch eine
elektrische Gefahrdung oder eine Fehlfunktion entstehen kann, was zu einem elektrischen Schlag fiihren kann.

* Direkter Kontakt mit elektromagnetischen Interferenzen (EMI) kann den Transmitter beim Senden von Daten
an lhr Mobilgerat stéren. Entfernen Sie sich von der EMI-Quelle und {iberpriifen Sie, ob lhr Mobilgerdt mit dem
Transmitter verbunden ist.

® Hohe Aspirin-Dosen (iiber 2000 mg), wie z. B. bei der Dauerbehandlung von Entziindungen (z. B.
rheumatoide Arthritis), kdnnen zu falschen Sensor-Glukosewerten fiihren.

* Bedecken Sie die Implantationsstelle stets mit einem sterilen Wundverband, bevor Sie den Smart Transmitter
tiber dem Sensor anbringen. Eine Unterlassung kann zu einer Infektion der Implantationsstelle fiihren.

* Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch mit Ihrem Arzt durch. Sollten Sie weitere Fragen zu den Eversense XL-
Produkten haben oder Hilfe zur Problembehebung benétigen, schauen Sie bitte auf die Riickseite, um lhren
Handler vor Ort zu finden.

* Kalibrieren Sie das System ausschlieBlich mithilfe einer Blutzuckermessung. Fiihren Sie die Blutzucker-
messung fiir die Kalibrierung KEINESFALLS an einer anderen Stelle (wie Unterarm oder Handflache) aus.

® SchlieBen Sie KEINESFALLS ein Infusionsset in einem Abstand von 10,16 cm (4 Zoll) oder weniger zur
Sensorposition an. Wenn die Insulin-Einstichstelle sich in einem Abstand von 10,16 cm (4 Zoll) oder weniger
befindet, kann dies mit den Sensor-Glukosemessungen interferieren und ungenaue Glukosemessungen
verursachen.

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes fiir die Versorgung nach dem Implantieren oder Entfernen des Sensors.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn eines oder mehrere der folgenden Ereignisse eintreten:

* Sie haben Schmerzen, es kommt bei Ihnen mehr als 5 Tage nach dem Implantieren oder Entfernen des Sensors
zu Rétungen oder Schwellungen an der/den Inzisionsstelle(n).

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 17
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Vorsichtshinweise

* Tauschen Sie KEINESFALLS Smart Transmitter mit anderen Personen aus. Ein einzelner Smart Transmitter
kann jeweils nur mit einem Sensor zu einem Zeitpunkt verbunden sein.

* Die folgenden medizinischen Therapien oder Verfahren kdnnen permanente Beschadigungen des Sensors
verursachen, inshesondere dann, wenn er in der Ndhe entsprechender Gerdte verwendet wird:

- Lithotripsie - Der Einsatz der Lithotripsie wird nicht fiir Personen mit eingesetzten Sensoren empfohlen, da
die Wirkung unbekannt ist.

- Diathermie - Diathermische Verfahren diirfen KEINESFALLS bei Personen mit eingesetzten Sensoren
durchgefiihrt werden. Energie aus dem diathermischen Verfahren kann auf den Sensor iibertragen werden
und Gewebsverletzungen im Bereich der Implantationsstelle verursachen.

- Elektrokauterisation - Der Einsatz von Elektrokauterisation in der Ndhe des eingesetzten Sensors kann
diesen beschadigen. Fiihren Sie KEINESFALLS Elektrokauterisationsverfahren in der Nahe des Sensors
durch.

* Tragen Sie den Smart Transmitter KEINESFALLS bei Rontgen- oder computertomografischen (CT-)
Untersuchungen. Entfernen Sie den Smart Transmitter, bevor Sie sich Rontgen- oder CT-Untersuchungen
unterziehen. Stellen Sie sicher, dass lhr Arzt {iber den Transmitter informiert ist.

® Der Sensor und der Smart Transmitter sollten an dem Tag verbunden werden, an dem der Sensor eingesetzt
wird. Werden der Sensor und der Smart Transmitter nicht verbunden, kénnte dies zu einer Verzégerung heim
Erhalt der Glukosewerte fiihren.

* Steroide - Es wurde bislang nicht bestimmt, ob die Risiken in Verbindung mit injizierbarem Dexame-
thasonacetat auch bei der Verwendung dieses Dexamethasonacetat-Elutionsrings, einer hochgradig lokalen
Vorrichtung mit kontrollierter Freisetzung, bestehen. Dieser Dexamethasonacetat-Ring kénnte andere
Nebenwirkungen verursachen, die bislang nicht aufgefiihrt sind oder beobachtet wurden.

® Wenn sich der Sensor oder Smart Transmitter warm anfiihlt, entfernen Sie den Smart Transmitter
unverziiglich und wenden Sie sich fiir weitere Unterstiitzung an Ihren Arzt. Ein warmer Sensor kdnnte auf eine
Infektion oder eine Fehlfunktion des Sensors hinweisen.

18  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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VorsichtsmaBnahmen (Fortsetzung)

* Entfernen Sie den Smart Transmitter von lhrem Arm, bevor Sie seinen Akku laden. Wird der Smart Transmitter
beim Laden nicht entfernt, besteht die Gefahr von Stromschldagen.

® Versuchen Sie KEINESFALLS, beim Fiihren eines Kraftfahrzeugs die Eversense XL App zu bedienen.

* Sje sollten sich in der Ndhe des Sensors nicht massieren lassen. Massagen in der Nahe des Sensors konnen zu
Beschwerden oder Hautreizungen fiihren.

* Laden Sie den Smart Transmitter-Akku nur mit dem im Lieferumfang enthaltenen AC-Netzteil und USB-Kabel.
Andere Stromversorgungen konnen den Smart Transmitter beschadigen, einen einwandfreien Empfang von
Glukosewerten verhindern und zum Erldschen der Garantie fiihren.

* Wenn Sie Bedenken wegen méglicher allergischer Reaktionen haben, wenden Sie sich vor Gebrauch an lhren
Arzt.

* Entsorgen Sie das Pflaster nach 24-stiindigem Gebrauch.
* Die Eversense NOW Fern-Beobachtungs-App ersetzt nicht die Anordnungen lhres Arztes.

* Das Eversense XL CGM-System wurde nicht an den folgenden Populationen getestet: schwangere oder
stillende Frauen, Personen unter 18 Jahre, schwerstkranke Patienten oder Patienten in stationdrer
Behandlung, Patienten unter Immunsuppressions-, Chemo- oder Antikoagulanztherapie, Patienten mit
einem anderen aktiven Implantat wie z. B. einem implantierten Defibrillator (passive Implantate sind erlaubt,
z. B. kardiale Stents), Patienten mit bekannten Allergien oder unter der Einnahme von Glukokortikoiden
(ausschlieBlich topischer, optischer oder nasaler Anwendung, jedoch einschlieBlich inhalativer Anwendung).

* Die Apple Watch bildet nur eine sekundare Anzeige fiir die Eversense XL CGM-Daten und sollte nicht anstatt
der primdren Eversense XL CGM-Anzeige verwendet werden.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 19
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In diesem Abschnitt werden die Schritte zur Inbetriebnahme beschrieben, die erforderlich sind,
bevor Sie Ihr neues Eversense XL CGM-System tdglich nutzen kénnen. Diese Schritte kbnnen Sie
durchftihren, bevor Ihnen der Sensor von lhrem Arzt eingesetzt wird.

Was Sie firr den Start benétigen:

* |hr Mobilgerat zum Herunterladen der Eversense XL App.

* Eine WLAN-Internetverbindung.

* Das Eversense XL Smart Transmitter-Paket mit lhrem Smart Transmitter und der Stromversorgung.

Hinweis: Wenn Sie Ihr Smart Transmitter-Paket noch nicht erhalten haben, fahren Sie mit den Anweisungen
zum Herunterladen und Installieren der Eversense XL App auf lhrem Mobilgerdt weiter hinten in diesem Abschnitt
fort.

Sie kénnen die folgenden Schritte zur Inbetriebnahme durchfiihren, bevor Ihnen der Sensor eingesetzt wird, um
sich so mit dem System vertraut zu machen.

Hinweis: Fiir den Transport ist Ihr Smart Transmitter auf den Status ,,Schlaf* eingestellt. Wenn Sie den Smart
Transmitters zum ersten Mal laden, andert sich der Status zu ,,aktiv*.

Zwei einfache Schritte zur Inbetriebnahme:
1. Laden Sie die Eversense XL App auf Ihr Mobilgerat herunter.
2. Richten Sie die App ein - Konto erstellen, Koppeln und Einstellungen.

Der Smart Transmitter muss nach Erhalt erst vollstandig geladen werden, bevor er mit der App gekoppelt werden
kann.

20  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Laden des Smart Transmitters

Es ist wichtig, den Akku des Smart Transmitters taglich zu laden, um sicherzustellen, dass die Daten vom Sensor
erfasst und an die App gesendet werden. Wahrend des Ladevorgangs erfasst der Smart Transmitter keine Infor-

mationen vom Sensor bzw. sendet sie an die App. Sie kdnnen lhren Smart Transmitter auch laden, indem Sie das

USB-Kabel statt am AC-Netzteil an einem USB-Port eines Computers anschlieBen. Durch den Anschluss an einem

Computer dauert der vollstdndige Ladevorgang des Smart Transmitter-Akkus u. U. langer.

49 Vorsicht: Laden Sie den Smart Transmitter-Akku nur mit dem im Lieferumfang enthaltenen
/} AC-Netzteil und USB-Kabel. Andere Stromversorgungen kdnnen den Smart Transmitter beschadigen,
N\ ainen einwandfreien Empfang von Glukosewerten verhindern und zum Erléschen der Garantie

fiihren.
1. SchlieBen Sie das Standardende des USB-Kabels 2. SchlieBen Sie das Micro-Ende des USB-Kabels an
am USB-Port des Adapters an. der Ladestation am USB-Port an.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 21
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3. Richten Sie die vier Goldstifte unten am Smart 4. SchlieBen Sie das Netzteil an einer Netzsteckdose
Transmitter mit den vier Goldstiften an der an.

Ladestation aus.

* Schieben Sie den Smart Transmitter an seinen
Platz in der Ladestation.

* Nachdem Sie ihn platziert haben, driicken Sie auf
den Smart Transmitter, bis er einrastet.

—— LED-Kontrollleuchte
(Leuchtet griin oder
orange)

22  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Die App ist so konzipiert, dass sie mit dem Smart Transmitter zusammenarbeitet, und somit die Glukosedaten des
Sensors automatisch empfangt und anzeigt.

1. Wahlen Sie das Mobilgerat
aus, auf dem Sie lhre
Glukosewerte anzeigen
mdchten. In den meisten
Féllen handelt es sich dabei
um ein Smartphone.

2. Laden Sie sich die kostenlose
Eversense XL App aus dem
Apple App Store oder unter
Google Play herunter.

Die Aufforderungen zur Instal-
lation der App variieren je
nach Betriebssystem - i0S und
Android.

Symbol der
Eversense XL App

Hinweis: Stellen Sie sicher,
dass lhr Mobilgerat das neueste
Betriebssystem nutzt.

WICHTIG: Stellen Sie vor dem Fortfahren sicher, dass Sie iiber eine
WLAN-Verbindung verfligen und dass Bluetooth aktiviert ist.

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 23 @

3. Tippen Sie am Bildschirm auf

die Option Anwendung
installieren und folgen Sie
den Installationsanweisungen.

Uberpriifen Sie nach 1-2
Minuten die Anzeige Ihres
Mobilgerats auf das Symbol fir
die Eversense XL App (wie links
dargestellt).

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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3 Nachdem die App heruntergeladen wurde, verbinden Sie die App und den Smart Transmitter, indem Sie den Smart
Transmitter mit lhrem Mobilgerat koppeln.

1. Starten Sie die App, indem Sie auf das 2. Nachdem Sie der Vereinbarung zugestimmt haben,
Symbol der Eversense XL App auf lhrem werden Sie aufgefordert, sich zu registrieren und
Mobilgerdt tippen. Die ENDBENUTZER- ein Konto mit E-Mail-Adresse und Kennwort zu

LIZENZVEREINBARUNG wird angezeigt. erstellen.
* Lesen Sie sich die Vereinbarung durch *  Sie mssen zuerst ein Konto registrieren, um sich
und tippen Sie auf Annehmen, um die anmelden zu kénnen. Tippen Sie auf Konto
Lizenzvereinbarung anzunehmen. erstellen.

Kein Transmitter verbunden Kein Transmitter verbunden

eversense.

ENDBENUTZER-LIZENZVEREINBARUNG

{zurick -6\ /ersense.

E-Mail-Adi H H
Wb Senscontes . Senseones, s oder i) : ail-Adresse Hinweis: Wenn

Einleitung

haben uns zum Ziel gesetzt, das Leben von Menschen mit
Diabetes zu verbessern, indem wir dazu beitragen, die
Einstellung des Blutzuckers zu erleichtern und zu prizisieren.

)

Sie Ihr Kennwort

Damit dies moglich ist, erfassen unsere Produkte bestimmte Kennwort
personliche und gesundheitliche Daten. Wir haben uns ve rg essen ha be n
; e e [ ) :

[gesammelten personlichen Daten zu schiitzen und Sie dariiber
entscheiden zu lassen, wie diese Informationen verwendet und
weitergegeben werden diirfen. Konto erstellen Kennwort vergessen

konnen Sie es ber

‘Wir sorgen fiir die Transparenz unserer Datenpraktiken und

24
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erliutern diese in klar verstindlicher Sprache.
- In keinem Fall werden wir Ihre Daten verkaufen, und wir
werden Daten, die zur Identifizierung der Person fiihren
konnen, nur weitergeben, wenn Sic uns dies genchmigen
oder unter den in dieser Datenschutz-Richtlinie festgelegten
Umstinden.
- Wir werden dic Sicherheit Threr Daten zu jeder Zeit emst
nehmen.
Die Blutzucker-Uberwachungsprodukte und Tools von
[Senseonics wurden entwickelt, um viele Probleme
herkommlicher Sensortechnologien zu bewiltigen und eine
i Kombination aus Genauigkeit und langer

u bicten, Diese Datenschutz-Richtl

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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die App zurticksetzen.
Wenn Sie lhre

mit dem Konto
verbundene E-Mail-
Adresse vergessen
haben, kontaktieren
Sie den Kundendienst.
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3. Geben Sie Ihre Kontoinformationen ein und tippen 4, Geben Sie Ihre E-Mail-Adresse und lhr Kennwort
Sie dann auf Registrieren. ein und tippen Sie auf ANMELDEN. Ein
Bestatigungshildschirm wird angezeigt. Tippen
Qrversense = 0825 Y7 Sie auf OK.

& harmonystaging.eversensedms.. &

eversense.

B German v

Hinweis: Beim Kennwort wird zwischen GrofB-
und Kleinschreibung unterschieden.

Neues Konto erstellen

Vorname *

Vorname Willkommen zuriick

Nachname * Susan!

Nachname

E-Mail-Adresse *

Beispiel@email.com

Kennwort erstellen *

Kennwort bestétigen *

M

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 25
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5. Wenn Sie die Registrierung 6. Wahlen Sie eine der beiden 7. Stellen Sie Ihren

abgeschlossen und sich
angemeldet haben, wird
der BegriiBungsbildschirm

WILLKOMMEN angezeigt.

Optionen, je nachdem, ob
Sie bereits Giber lhren Smart
Transmitter verfiigen oder
nicht:

eingeschalteten Smart
Transmitter, wenn der
Bildschirm TRANSMITTER
KOPPELN angezeigt wird,

auf ,Sichtbarer Modus“ ein,
damit das Mobilgerdt den
Smart Transmitter findet:

(Fahren Sie mit Schritt 7 fort.) * Driicken Sie drei Mal die
Ein-/Aus-Taste des Smart
Transmitters. Stellen Sie
sicher, dass Ihr Smart
Transmitter nicht an

der Stromversorgun
OPER (Fahren Sie mit Schritt 12 fort.) roung
angeschlossen ist.

* Die LED blinkt griin und
orange, um anzuzeigen,
dass sich der Smart
Transmitter im sichtbaren
Modus befindet.

Ich habe einen Smart Transmitter

Kein Transmitter verbunden
< zuriick  Willkommen

Ich habe einen Smart Transmitter

Koppeln Sie den Transmitter, um
Glukosedaten automatisch zu empfangen
und zu verfolgen.

Ich habe keinen Smart Transmitter

Ich habe keinen Smart Transmitter

Nutzen Sie die Vorteile, die eine manuelle
Eingabe der Daten bietet.

26  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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8. Auf dem Bildschirm 9. Das Popup-Fenster
TRANSMITTER KOPPLUNGS-
KOPPELN ist die von ANFORDERUNG
_ der App erkannte Smart (BLUETOOTH) wird
E'”'/Té‘;; Transmitter-ID als ,,Nicht angezeigt.
verbunden® aufgefiihr.t. (Die Tippen Sie zum AbschlieBen
Hinweis: Wenn Sie die ID Ihre_s Smart Tra|.1$m|tters der Kopplung auf Koppeln.
Ein-/Aus-Taste auf dem Smart entspricht der Seriennummer Lo
Transmitter driicken und keine LED auf der Riickseite des Smart Hinweis: Der Smart
leuchtet, halten Sie die Ein-/Aus- Transmitters.) Transmitter kann nur jeweils
: . mit einem Mobilgerat zur
Taste 5 Sekunden lang gedrtickt. Tippen Sie auf Nicht

selben Zeit gekoppelt werden.

verbunden, um den
Kopplungsprozess zu starten.

Kopplungsanforderung

- ; (Bluetooth) @
Kein Transmitter verbunden ,T00205" machte sich mit deinem iPod

touch koppeln.

<Zun’.‘|ck ®o— — —_
TRANSMITTER KOPPELN Abbrechen Koppeln
Zum Verbinden den Transmitter aus der unten
stehenden Liste wéhlen
T00205 Nicht verbunden

> Verbindungshilfe

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 27
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10. Nach erfolgreicher Kopplung wird neben der ID 11. Der Bildschirm TAGLICHE KALIBRIE-

des Smart Transmitters ,,Verbunden® angezeigt. RUNG wird angezeigt. An diesem legen
Der Smart Transmitter gibt so lange pulsierende Sie die morgendlichen und abendlichen
Vibrationen ab, bis der Smart Transmitter mit Erinnerungszeiten fiir Ihre zweimal taglich
dem eingesetzten Sensor verbunden ist (siehe durchzufiihrenden Kalibrierungen fest. Sie
Einsetzen und Verbinden des Sensors). erhalten automatisch eine Benachrichtigung,
* Tippen Sie auf Nachste[r]. wenn es an der Zeit fiir eine Kalibrierungseingabe
ist.

* Tippen Sie auf Morgen, um die Uhrzeit zu
P S— andern. Wiederholen Sie diesen Vorgang fir
{ Zurick @ Nachstelr] Abend.

TRANSMITTER KOPPELN ° Tippen Sie abschlieBend auf Nachste[r].

Zum Verbinden den Transmitter aus der unten
stehenden Liste wéhlen

Kein Sensor gefunden

T00205 Verbunden % { zuriick _——_——®—_ Nachstelr]
TAGLICHE KALIBRIERUNG

Legen Sie die Zeiten fiir Morgen und
Abend fest, zu denen Sie an eine
Kalibrierung erinnert werden méchten.

Hinweis: Die Morgen- und Abendzeiten
missen zwischen 10 und 14 Stunden
auseinander liegen.

> Verbindungshilfe Morgen 08:00

Abend 18:00

28  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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12. Der Bildschirm MASSEINHEIT wird mit der
StandardmaBeinheit fiir Ihre Region angezeigt.
Ihre Glukosewerte werden stets in dieser
MaBeinheit angezeigt.

Kein Sensor gefunden
< zuriick _——_——_——® Beenden

MASSEINHEIT

Ihr Glukosewert betragt eingestellt und wurde
in der unten angezeigten MaBeinheit
gemessen und angezeigt.

MaBeinheit: mmol/L
Beispiel: 8,9 mmol/ (oder irgendwo im

Bereich von 2,2-22,2 mmol/l)

mg/dL
mmol/L v

Wenn Sie die MaBeinheit in mg/dL andern
mochten, kdnnen Sie dies nur jetzt tun.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie
diese Einstellung &ndern, wenn Sie unsicher
sind, wie die MaBeinheit lauten muss.

Hinweis: Andern Sie ohne Absprache mit
dem Arzt KEINESFALLS die MaBeinheit. Nach
der Bestatigung der MaBeinheit, tippen Sie auf
Beenden.
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®

13. Als Nachstes wird der Hauptbildschirm MEINE

GLUKOSE angezeigt. Der Bildschirm enthalt

derzeit keine Glukosedaten.

= Kein Sensor gefunden

< HEUTE
12 13 14
111
7.8
44
4

Hinweis: Nachdem der Sensor mit dem Smart
Transmitter verbunden ist, wird der rote Bluttropfen
mit dem X nicht langer angezeigt. Stattdessen wird ein
schwarzer Bluttropfen mit Signalbalken eingeblendet.

Nachdem der Sensor von lhrem Arzt eingesetzt wurde
und die 24-stlindige Aufwarmphase abgeschlossen

ist, kbnnen Sie mit der Kalibrierung beginnen. Wurde
Ihnen [hr Sensor noch nicht eingesetzt, kdnnen Sie sich
anhand dieses Benutzerhandbuchs mit der App und
ihren Funktionen vertraut machen.
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I Einsel \Verbinden des S

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie der Sensor und der Smart Transmitter verbunden
werden, nachdem |hr Arzt den Sensor eingesetzt hat. Nur |hr Arzt kann IThnen den Sensor einsetzen.
Weitere Informationen finden Sie unter ,Info zum Sensor”

Wenn lhnen der Smart Transmitter direkt zugesendet wurde, bringen Sie ihn und Ihr Mobilgerdt unbedingt zum
Implantationstermin mit. Nachdem Ihnen der Arzt den Sensor eingesetzt hat, miissen der Smart Transmitter und

der Sensor verbunden werden, um mit der Aufwarmphase beginnen zu kénnen. Der Smart Transmitter kann nur mit
einem Sensor zur selben Zeit verbunden werden.

1. Stellen Sie sicher, dass Ihr Smart Transmitter 2. Verlassen Sie die Seite ,,Platzierungshilfe* und
eingeschaltet ist (siehe Verwenden des Smart gehen Sie zum Hauptmenii-Bildschirm, sobald Sie
Transmitters) und dass lhr Mobilgerat {iber sicher sind, ein Signal zu haben.

Internetzugang verfiigt. Hinweis: Die Verbindung zwischen dem Sensor

* Positionieren Sie den Smart Transmitter und dem Smart Transmitter reagiert sensibel auf
direkt tber dem eingesetzten Sensor, bis die die Transmitterausrichtung. Wenn sich der Smart
Platzierungshilfe in der App eine Verbindung Transmitter direkt tiber dem Sensor befindet und
anzeigt. Die Seite Platzierungshilfe befindet die Platzierungshilfe anzeigt, dass keine Verbindung
sich unter Menti > vorhanden ist, drehen Sie den Transmitter ver-
Platzierungshilfe. Platzierungshilte suchsweise leicht nach links oder rechts, sodass sich

pldren icen Tonmiter ekt dr das Symbol fiir die Ein-/Aus-Taste und die LED parallel
e zum Sensor LED-
befinden. Kontrollleuchte ~

A (leuchtet griin
“ oder orange)

Ein-/Aus-Taste —

Signalstarke
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3. Zum Verbinden des Smart Transmitters und des

Sensors tippen Sie auf Sensor koppeln
entweder am Popup-Bildschirm Neuen
Sensor erkannt oder durch Tippen auf Menti
> Einstellungen > System> Verlinkter
Sensor und abschlieBend auf Verbindung
zu Sensor erkannt.

HINWEIS
Neuen Sensor erkannt
Donnerstag, Dezember 22, 08:29

Neuen Sensor erkannt Benachrichtigung
Verlinkter Sensor  Fertig

Es werden keine Glukosewerte

angezeigt Verlinkter Sensor N/V
Ein neuer Sensor wurde erkannt.
Wenn Sie Uber einen neuen Sensor
und/oder Transmitter verfligen, Erkannter Sensor 24367

verbinden Sie bitte Ihren Sensor mit
Ihrem Transmitter.

Nicht verbundener Sensor erkannt.
Verbindung zu Sensor erkannt antippen, um
fortzufahren.

@ T00205
Hinweis: Es kann
bis zu 5 Minuten
dauern, bis die
Benachrichtigung

,Neuen Sensor

®

4. Der Verbindungsvorgang startet. Bei jedem
Schritt, der abgeschlossen wurde, wird ein
Hakchen angezeigt. Es kann bis zu 10 Minuten
dauern, bis der Vorgang abgeschlossen ist.
Entfernen Sie den Smart Transmitter NICHT von
der Implantationsstelle, bevor das dritte Hakchen

angezeigt wird.

'Y Aufwérmen Phase (< 24 Verbleibende
Stunden)

Verlinkter Sensor  Fertig

Verlinkter Sensor 24367

Erkannter Sensor 24367

1. Parameter werden abgerufen v
2. Sensor verbinden: 24367 v

3. Verbindungsvorgang abgesc... v

erkannt” angezeigt
wird.
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Den Transmitter tiber dem
Sensor platzieren, um die
Verbindung fertigzustellen.
Nach Abschluss OK driicken.

OK

Wenn der Smart
Transmitter von der
Sensorstelle entfernt
wird, zeigt das System
eine Benachrichtigung
an.

Vorsicht: Der Sensor und der Smart Trans-
mitter sollten an dem Tag verbunden werden,
an dem der Sensor eingesetzt wird. Werden der

Sensor und der Smart Transmitter nicht verbunden,
konnte dies zu einer Verzégerung beim Erhalt der
Glukosewerte fiihren.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Hinweis: Der Sensor muss eine 24-stiindige Aufwarmphase

durchlaufen, um sich in Ihrem Kérper zu stabilisieren, bevor die o020 30

Glukosewerte vom Smart Transmitter erfasst werden kénnen. Wahrend - ——

der Aufwarmphase mussen Sie den Smart Transmitter nicht tragen. Wenn mmol/L
Sie sich entscheiden, den Smart Transmitter wahrend dieser Zeit tiber S m— -

dem Sensor zu tragen, wird lhnen in der App eine Meldung eingeblendet,
die besagt, dass die Aufwarmphase derzeit aktiv ist. Nachdem die
Aufwarmphase abgeschlossen ist, schalten Sie den Smart Transmitter EIN
und befestigen ihn mit dem Eversense Klebepflaster Giber dem Sensor. Das
System fordert Sie zur Kalibrierung mithilfe der App auf.

WICHTIG: Wenn Ihr Smart Transmitter nicht eingeschaltet und mit der Eversense XL App gekoppelt und mit
dem Sensor verbunden ist, kann das System Sie nicht zur Kalibrierung auffordern.

32  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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In diesem Abschnitt werden die vielen Funktionen des Smart Transmitters beschrieben und es wird

erldutert, wie Sie eine ununterbrochene und kontinuierliche Uberwachung Ihres Glukosespiegels
erreichen.

Ihr Smart Transmitter kommuniziert sowohl mit dem Sensor als auch mit der App, um CGM-Informationen
bereitzustellen.

Ihr Eversense XL Smart Transmitter bietet Folgendes: Oben Ruckseite

 Stromversorgung des Sensors.

« Berechnung und Speicherung von Glukosedaten. LED- it
. . . o Kontrollleuchte
¢ Gibt Vibrationswarnungen aus, wenn die Sie die von (leuchtet griin
Ihnen voreingestellten Glukose-Warnwerte erreicht oder orange)
haben. Ein-/Aus-
* Senden der Glukosedaten per Bluetooth an die App. Taste

* Kann mithilfe der Ladestation wieder aufgeladen
werden.

Ladekontaktstifte

* USB-Port zum Herunterladen von Daten auf
kompatible externe Anwendungen.

* Mehrfarbige LED zur Anzeige der verschiedenen
Modi des Smart-Transmitters.

* Kommunikation mit Mobilgeraten.

* Ein- und Ausschaltbar.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 33
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Tagliche Verwendung

Beachten Sie Folgendes bei der Verwendung Ihres Smart Transmitters, um kontinuierliche Glukosewerte und -daten zu
erhalten:

v Tragen Sie Ihren Transmitter die ganze Zeit, auBer wenn Sie ihn gerade laden.

v" Der Smart Transmitter ist bis zu einer Tiefe von 1 Meter (3,2 FuB) 30 Minuten lang wasserresistent. Wenn Sie den Smart
Transmitter Bedingungen jenseits dieser Grenzwerte aussetzen, wird dieser beschadigt und lhre Garantie erlischt.

v Stellen Sie sicher, dass lhr Smart Transmitter stets Giber ausreichend Akkuleistung verfigt.
v Fihren Sie jeden Tag, wenn Sie dazu aufgefordert werden, zwei Blutzuckertests durch.

v" Achten Sie auf die Warnungen und Benachrichtigungen, die Sie von Ihrem Smart Transmitter und Ihrem Mobilgerat
erhalten.

v" Wechseln Sie das Klebepflaster des Smart Transmitters taglich.

v" AuBer wahrend der Kalibrierung kénnen Sie den Smart Transmitter jederzeit vom Oberarm entfernen. Denken Sie
daran, dass keine Daten erfasst werden, wenn der Smart Transmitter nicht mit dem Sensor kommuniziert. Wenn
Sie den Smart Transmitter wieder an der Sensorimplantationsstelle platzieren, dauert es ca. 10 Minuten, bis die
Sensorkommunikation wieder startet und die Glukosewerte in der App angezeigt werden.

v" Wenn sich der Smart Transmitter und das Mobilgerat nicht in Reichweite voneinander befinden, werden alle vom
Smart Transmitter erfassten Daten gespeichert und an die App gesendet, sobald sich das Mobilgerat und der Smart
Transmitter wieder in Reichweite zueinander befinden.

v Es st fur Sie sicher, den Sensor und den Smart Transmitter zu tragen, wenn Sie am Flughafen den Metalldetektor

passieren missen. Beim Fliegen verhdlt sich der Smart Transmitter ahnlich jedem anderen Bluetooth-Gerdt. Achten Sie
darauf, die von der Fluggesellschaft vorgegebenen speziellen Sicherheitsrichtlinien einzuhalten.

Warnung: Verwenden Sie lhren Smart Transmitter NICHT, wenn dieser beschédigt oder gesprungen ist, da
dadurch eine elektrische Gefdahrdung oder eine Fehlfunktion entstehen kann, was zu einem elektrischen Schlag
fithren kann.

Vorsicht: Entfernen Sie den Smart Transmitter stets von Ihrem Korper, bevor Sie den Akku laden.

34 Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Den Smart Transmitter liber dem implantierten Sensor fixieren

Der Smart Transmitter muss mit dem Klebepflaster direkt auf der Haut fixiert werden. Die Klebepflaster missen

tdglich erneuert werden und verfligen (iber eine Seite mit Kleber, die auf der Rickseite des Smart Transmitters

angebracht wird, und eine Seite mit Silikonkleber, die auf der Haut angebracht wird. Sowohl die Hautoberflache als

auch die Oberflache des Smart Transmitters sollten rein und trocken sein, um die Haftoberflachen des Klebepflasters

gut fixieren zu kdnnen.

Hinweis: Die Klebepflaster erhalten Sie von ihrem Arzt.

Vorsicht: Wenn Sie Bedenken wegen mdglicher allergischer Reaktionen haben, wenden Sie sich vor
Gebrauch an lhren Arzt. Entsorgen Sie das Pflaster nach 24-stiindigem Gebrauch.

1. Ziehen Sie die Papierfolie mit der Abbildung des 2. Richten Sie den Smart Transmitter (mittig) tiber der
Eversense XL Smart Transmitter-Umrisses ab. Haftseite des Klebepflasters aus und driicken Sie
Versuchen Sie, den Haftteil des Klebepflasters in ihn fest an, um es zu fixieren.
der Mitte nicht zu beriihren. * Der Smart Transmitter sollte so platziert

werden, dass seine Seiten zu den Fliigeln des
Klebepflasters weisen (wie dargestellt).

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 35
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3. Entfernen Sie die gréBere, durchsichtige Riickseite 4. Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen dem
und positionieren Sie den Smart Transmitter direkt Smart Transmitter und dem Sensor.
liber dem Sensor. * Tippen Sie auf Menii > Platzierungshilfe.
*Um die optimale Signalstdrke zu erreichen, muss * Siehe beim Anbringen des Smart Transmitters
der Smart Transmitter direkt Uber dem Sensor unter Platzierungshilfe, um sicherzustellen,
platziert werden. Die Signalstérke lasst sich dass zwischen Sensor und Smart Transmitter eine
zudem durch Drehen des Smart Transmitters (iber Verbindung besteht.

dem Sensor verbessern. Auf diese Weise wird
eine Ausrichtung des Sensors mit dem Smart
Transmitter erreicht.

A

\ u Platzierungshilfe

@ Platzieren Sie den Transmitter direkt tiber
dem Sensor, um das beste Signal zu erhalt...

Gut

N
.

Signalstarke
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5. Driicken Sie das Haftpflaster iiber dem Sensor fest 6. Ziehen Sie die verbliebene durchsichtige Folie
auf die Hautoberflache. mithilfe der Lasche ab.
* Der Smart Transmitter sollte so positioniert sein, * Streichen Sie das Klebepflaster auf der Haut glatt.
dass die Klebepflasterfliigel horizontal am Arm Stellen Sie sicher, dass das Klebepflaster flach an
anliegen. der Hautoberflache anliegt.
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1. Zum Einschalten des Smart Transmitters driicken

Sie die Ein-/Aus-Taste und halten sie ca. fiinf

Sekunden lang gedriickt.

* Der Smart Transmitter vibriert einmal.

* Lassen Sie die Ein-/Aus-Taste los. Eine griine LED
blinkt einmal, um anzuzeigen, dass das Gerat
eingeschaltet ist.

Sie kdnnen die Ein-/Aus-Taste jederzeit einmal

drticken, um festzustellen, ob der Smart Transmitter

eingeschaltet ist. Wenn die LED aufleuchtet, ist der

Smart Transmitter eingeschaltet. Leuchtet die LED

nicht auf, ist der Smart Transmitter ausgeschaltet.

LED-
Kontrollleuchte

Ein-/Aus-Taste

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Ein- und Ausschalten des Smart Transmitters

Der Smart Transmitter verfligt Gber eine Ein-/Aus-Taste, mit dem sich das Gerat ein- und ausschalten lasst. Die Ein-/
Aus-Taste und zwei LEDs (Light Emitting Diodes) dienen ebenfalls zur Anzeige der verbleibenden Akkuleistung.

2. Zum Ausschalten des Smart Transmitters driicken
Sie die Ein-/Aus-Taste und halten sie ca. fiinf
Sekunden lang gedriickt.

* Der Smart Transmitter vibriert einmal.

* Lassen Sie die Ein-/Aus-Taste los. Eine orange
LED blinkt einmal, um anzuzeigen, dass das
Gerat ausgeschaltet ist.
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Pflege und Wartung des Smart Transmitters

* Halten Sie den Smart Transmitter und die Ladestation sauber (frei von sichtbaren Verschmutzungen) und
bewahren Sie diese geschitzt auf, wenn sie nicht verwendet werden. Wischen Sie die AuBenflachen zwischen den
Anwendungen mit einem Tuch ab, um das Gerat rein zu halten.

* Laden Sie den Smart Transmitter, wenn die Akkuleistung schwach ist.

* Verwenden Sie ausschlieBlich die im Lieferumfang Ihres Systems enthaltene Stromversorgung zum Laden des
Smart Transmitters. Durch die Verwendung einer anderen Stromversorgung als der von Senseonics bereitgestellten
kann die Garantie lhres Smart Transmitters erldschen. Verwenden Sie die Stromversorgung NICHT, wenn sie in
irgendeiner Weise beschadigt ist.

Verwenden Sie zum Reinigen lhres Smart Transmitters ein mit Wasser befeuchtetes Tuch. Entsorgen Sie das Tuch
gemaB den ortlichen Vorschriften. Entsorgen Sie den Smart Transmitter und alle anderen Systemkomponenten
gemaB den lokalen Vorschriften.

Akkukontrollanzeige

Die Akkuleistung des Smart Transmitters kann mithilfe der App oder direkt am Smart Transmitter kontrolliert werden.
Mit der App:

* Tippen Sie auf Menii > Uber uns > Mein Transmitter. Scrollen Sie zur Zeile , Batterieladestand”, in der die
verbleibende Akkukapazitat angegeben ist.

Oder

* Uberpriifen Sie das Akkusymbol in der Ecke oben rechts am Bildschirm MEINE GLUKOSE. Ein rotes Akku-
Symbol gibt an, dass der Akku des Smart Transmitters leer ist.

Mit dem Smart Transmitter:

* Driicken Sie bei eingeschaltetem Smart Transmitter auf die Ein-/Aus-Taste und lassen Sie sie wieder los. Die LED
blinkt einmal grtin, wenn der Akku mindestens zu 10 % geladen ist. Es ist zu empfehlen, dass der Smart Transmitter
immer fiir volle 15 Minuten an einer Netzsteckdose geladen wird, um eine vollstandige Aufladung zu gewahrleisten.
Weitere Informationen zu den LED-Kontrollleuchten finden Sie auf der nachsten Seite.
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LED-Statuskontrollleuchten
Der Smart Transmitter kommuniziert mehrere verschiedene Status, je nach LED-Farbe.

* Waihrend des Betriebs des Smart Transmitters:

LED-Status Status Aktion
Leuchtet griin und orange im Wechsel, . .
wenn die Ein-/Aus-Taste 3 Mal innerhalb | Sichtbarer Modus ;rgsirlt erzrt]skn;nteer":mt dem
von 5 Sekunden gedriickt wird g ko

. . . Halten Sie die Ein-/Aus-Taste
Blinkt nicht, wenn die Ein-/Aus-Taste Smart Transmitter aus zum Einschalten 5 Sekunden

gedriickt wird

lang gedriickt

Blinkt grtin (einmal), wenn die Ein-/Aus-
Taste gedriickt wird

10 % - 90 % Akkuleistung

Keine unmittelbare MaBnahme
erforderlich

Blinkt orange (einmal), wenn die Ein-/
Aus-Taste gedrickt wird

Niedriger Akkustand, weniger als
10 % Akkuleistung verbleibend

Akku in Kiirze laden

LED leuchtet eine Minute lang orange

Wahrend des Ladevorgangs des Sma
LED-Status

Eine Warnung wurde ausgeldst

rt Transmitters:
Akkustatus

Schauen Sie in der App auf
Ihrem Mobilgerat nach, warum
Sie gewarnt wurden

Aktion

Leuchtet dauerhaft oder blinkt orange
bei einer Verbindung Giber USB-Kabel

0% - 65 % geladen

Vor dem Trennen von der
Stromversorgung 15 Minuten
laden

Leuchtet dauerhaft griin bei einer
Verbindung tiber USB-Kabel

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch

65 % - 100 % geladen

@

Vor dem Trennen von der
Stromversorgung 15 Minuten
laden
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o.Kalibrieren des Systems

In diesem Abschnitt wird ndher auf das Kalibrierungsverfahren und den Zeitplan des Eversense XL
CGM-Systems eingegangen.

Zur Gewahrleistung der besten Leistung ist eine Routinekalibrierung unter Verwendung von Blutzuckermessungs-

Messwerten eines Blutzuckermessgerats erforderlich. Verwenden Sie zur Kalibrierung und Eingabe lhrer

Blutzuckerwerte NICHT eine alternative Teststelle, wie beispielsweise Ihren Unterarm. Fiir die Kalibrierung kann jedes ﬂ
handelstibliche Messgerat verwendet werden. Nachdem der Sensor implantiert und mit lhrem Smart Transmitter

verbunden wurde, beginnt das System mit einer 24-stiindigen Aufwarmphase. In dieser Phase ist keine Kalibrierung
erforderlich.

Es gibt zwei Kalibrierungsphasen:

Initialisierungsphase - Nach der 24-stiindigen Aufwarmphase mussen Sie 4 Blutzuckermessungs-Kalibrierungstests
im Abstand von 2 bis 12 Stunden durchfiihren.

Tagliche Kalibrierungsphase - Nach Abschluss der Initialisierungsphase missen Sie taglich in einem Abstand von 10
bis 14 Stunden 2 Blutzuckermessungs-Kalibrierungstests absolvieren.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 41
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Die Routinekalibrierung ist ausschlaggebend, um die beste Leistung des Eversense XL CGM-Systems zu
gewahrleisten. Mit den folgenden Tipps kénnen Sie Ihre Kalibrierungsmessungen verbessern:

Tipps zur Gewahrleistung einer guten Kalibrierung:

v’ Kalibrieren Sie das Gerat zu einem Zeitpunkt, wenn Ihre Glukose NICHT stark schwankt (z. B. vor Mahlzeiten, vor
der Insulin-Dosierung).

v Nehmen Sie die Kalibrierung vor, wenn Sie wissen, dass Sie den Smart Transmitter innerhalb der nachsten
n 15 Minuten nicht entfernen werden.

v" Waschen Sie sich die Hande mit warmem Seifenwasser und trocknen Sie sie griindlich ab, bevor Sie eine
Blutzuckermessung mit einem Messgerat vornehmen. Saubere und trockene Hande sind beim Testen Ihres
Blutzuckers duBerst wichtig.

v Befolgen Sie stets die Anweisungen des Blutzuckermessgerate-Herstellers, um so genaue Blutzuckerwerte fir die
Kalibrierung zu erhalten.

v Stellen Sie sicher, dass der Code auf dem Teststreifen mit dem Code am Blutzuckermessgerét iibereinstimmt
(sofern eine Codierung erforderlich ist).

Die Kalibrierung ldsst sich NICHT abschlieBen oder die Ergebnisse werden NICHT akzeptiert, wenn:

X Der Blutzuckerwert des Messgerats niedriger als 2,2 mmol/! ist.
X Der Blutzuckerwert des Messgerats hoher als 22,2 mmol/l ist.

X Der Blutzuckerwert wurde mit dem Messgerat mehr als 10 Minuten vor der Eingabe des Ergebnisses in die
Eversense XL App gemessen.

X Der Glukosewert des Sensors weicht maBgeblich vom Blutzuckerwert des Messgerats ab.

X |hr Smart Transmitter wurde wahrend der 15 Minuten, nachdem Sie lhren Kalibrierungswert eingegeben haben,
geladen.
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Kalibrierphasen
A.Initialisierungsphase (nach der 24-stiindigen Aufwarmphase)
In dieser Phase sind 4 Blutzuckermessungen mit dem Messgerat erforderlich.

* Die 4 Kalibrierungstests missen in einem Abstand von 2 bis 12 Stunden erfolgen. Alle 4 Tests miissen innerhalb von
36 Stunden abgeschlossen sein.

- 1. Kalibrierung = 24 Stunden nach der Implantierung des Sensors.
- 2. Kalibrierung= 2 bis 12 Stunden nach der ersten erfolgreichen Kalibrierung. ﬂ
- 3. Kalibrierung= 2 bis 12 Stunden nach der zweiten erfolgreichen Kalibrierung.
- 4, Kalibrierung= 2 bis 12 Stunden nach der dritten erfolgreichen Kalibrierung.

* Die Glukosewerte werden wenige Minuten nach Abschluss der zweiten Kalibrierung in der App angezeigt.

WICHTIG: Wenn Ihr Smart Transmitter nicht eingeschaltet und mit der Eversense XL App und dem Sensor
@ gekoppelt ist, kann das System Sie nicht zur Kalibrierung auffordern.

Erneutes Wechseln in die Initialisierungsphase
Durch folgende Ereignisse wechselt das System wieder zuriick in die Initialisierungsphase:
* Ein Kalibrierungstest wird wahrend der Initialisierungsphase nicht innerhalb von 12 Stunden abgeschlossen.

* Es werden wahrend der Initialisierungsphase nicht alle vier Kalibrierungstests innerhalb von 36 Stunden
abgeschlossen.

* In der taglichen Kalibrierungsphase werden 2 Kalibrierungstests nicht innerhalb von 24 Stunden abgeschlossen
(siehe B. Tagliche Kalibrierungsphase).

* Wenn die letzten Blutzuckermessungen mit dem Messgerat maBgeblich von den Glukosewerten des Sensors
abweichen.

* Wenn der Akku des Smart Transmitters langer als 16 Stunden leer ist.
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* Wenn Sie eine Sensorberpriifungs-Warnung erhalten.
* Sechs Stunden nachdem Sie eine Sensor-gesperrt-Warnung erhalten haben.

B.Tégliche Kalibrierungsphase

In der taglichen Kalibrierungsphase missen zu den festgelegten Kalibrierungszeiten morgens und abends zwei
Blutzuckertests mit dem Messgerat durchgefiihrt werden. Die erste tagliche Kalibrierungsphase beginnt nach
n erfolgreichem Abschluss der Initialisierungsphase.

* |hr System informiert Sie automatisch dariiber, wann Sie den zweimal taglich durchzufiihrenden Kalibrierungstest
absolvieren mussen.

* Die Termine der tagliche Kalibrierung miissen 10 bis 14 Stunden auseinander liegen.

* Das System gestattet die Durchfiihrung des Kalibrierungstests bis zu 2 Stunden vor dem veranschlagten Zeitpunkt.
Wenn Sie lhre veranschlagte Kalibrierungszeit verpassen, werden Sie vom System stiindlich dazu aufgefordert.

* Der Bildschirm KALIBRIEREN zeigt Ihnen die nachste zuldssige Kalibrierungszeit an.

Hinweis: Wenn ein taglicher Kalibrierungstest verpasst wurde, werden nach einem Verstreichen von 16 Stunden
nach dem letzten akzeptierten Kalibrierungsergebnis keine weiteren CGM-Werte mehr angezeigt. Wird ein Kali-
brierungstestergebnis nicht innerhalb von 24 Stunden nach der letzten akzeptierten Kalibrierung eingegeben,
wechselt das System zuriick in die Initialisierungsphase.
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So nehmen Sie die Kalibrierung vor

Warnung: Kalibrieren Sie das System stets nur mithilfe einer Blutzuckermessung. Fiihren Sie die
Blutzuckermessung fiir die Kalibrierung KEINESFALLS an einer anderen Stelle (wie Unterarm oder Handfldche)
aus.

Hinweis:
* Hinsichtlich der taglichen Kalibrierungen informiert Sie das CGM-System, wenn es gemaB |hren geplanten ﬂ
Kalibrierungszeiten an der Zeit flr Ihre Kalibrierung ist.

* Sie kdnnen lhre geplanten Kalibrierungszeiten andern, sodass sich diese besser in Ihren Tagesablauf einfiigen.
Tippen Sie auf Menii > Einstellungen > Tagliche Kalibrierung.

* Sie konnen die Kalibrierung bis zu 2 Stunden vor lhrer geplanten Kalibrierungszeit durchfiihren. Wenn Sie |hre
veranschlagte Kalibrierungszeit verpassen, werden Sie vom System stiindlich dazu aufgefordert.

* Sie kbnnen weitere Kalibrierungswerte eingeben, solange jede Kalibrierung wenigstens in einem Abstand von einer @
Stunde erfolgt ist. Tippen Sie auf Menu > Kalibrieren.

* Wenn die gewahlte Zeit nicht innerhalb des Kalibrierungszeitrahmens liegt, zeigt der Bildschirm
KALIBRIEREN an, dass es noch nicht an der Zeit fiir den Kalibrierungstest ist.
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1. Wenn es an der Zeit fiir die Kalibrierung ist, zeigt die App
den Bildschirm JETZT KALIBRIEREN an.

* Tippen Sie auf Kalibrieren.
* Der Bildschirm KALIBRIEREN wird angezeigt.

* Tippen Sie auf Nicht jetzt, wenn Sie die Kalibrierung
ZuU einem spateren Zeitpunkt vornehmen mdochten.

n =3 Glukose innerhalb von Zielwerten
Kalibrieren

Geben Sie den Blutzuckerwert und die Zeit
von Ihrem Messgerét ein, tippen Sie zur
Eingabe auf 'Ubermitteln’

Zeit

Glukose

@ Néchste geplante Kalibrierungszeit
Heute zwischen 16:00 und 19:00

Tage seit Einsetzung: 10

> Tipps zur Kalibrierung

46  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch

HINWEIS
Jetzt kalibrieren

Mittwoch, Januar 04, 16:40
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3. Tippen Sie auf Zeit und geben Sie die Tageszeit ein, zu der
der Blutzuckermessung durchgefiihrt wurde.

° Tippen Sie auf Fertig.

= Glukose innerhalb von Zielwerten

Kalibrieren

Geben Sie den Blutzuckerwert und die Zeit
von Ihrem Messgerét ein, tippen Sie zur
Eingabe auf 'Ubermitteln’

Zeit
Glukose
Néchste geplante Kalibrierungszeit

Heute zwischen 16:00 und 19:00 aRbiechen

Tage seit Einsetzung: 10

> Tipps zur Kalibrierung

Zeit

Heute 14

Fertig
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4, Tippen Sie auf Glukose und geben Sie
den Wert lhrer Blutzuckermessung ein.

* Tippen Sie auf Fertig.

Abbrechen

Glukose Fertig

101
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5. Der Bildschirm KALIBRIEREN zeigt nun 6. Der Bildschirm KALIBRIERUNG
die eingegebene Zeit sowie den eingegebenen BESTATIGEN wird angezeigt. Stellen Sie
Glukosemesswert an. Sind die Angaben nicht sicher, dass das eingegebene Ergebnis der
korrekt, wiederholen Sie die Schritte 3 und 4. Blutzuckermessung korrekt ist.
* Sind die Angaben korrekt, tippen Sie auf * Tippen Sie auf Abbrechen, um zurtick-
Ubermitteln. zukehren und die richtige Zeit oder das richtige
n Glukose-Testergebnis einzugeben.
* Sind die Angaben korrekt, tippen Sie auf
E Glukose innerhalb von Zielwerten Ubermitteln
Kalibrieren Ubermittein
Geben Sie den Blur.zuclferm(err unc{ die Zeit Ka"brierung bestétigen
von Ihrem Messgerét ein, tippen Sie zur
Eingabe auf 'Ubermitteln’
Zeit: 14:52
Zeit 14:52 Wert: 10.1 mmol/L
® 101 mmoy et S e 2
ungenauen Sensor-Glukosewerten
Néchste geplante Kalibrierungszeit fuhren.
Heute zwischen 16:00 und 19:00 Abbrechen Ubermitteln

Tage seit Einsetzung: 10

> Tipps zur Kalibrierung
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7. Der Bildschirm KALIBRIERUNG 8. Der Bildschirm MEINE GLUKOSE wird
AKZEPTIERT wird angezeigt. mit einem roten Blutstropfensymbol zur
* Tippen Sie auf OK. Identifizierung lhrer Blutzuckermessungs-
Kalibrierung angezeigt.

R . == Kalibrierung lauft (14 min, 54 Sek
Kalibrierung akzeptiert = g ( )
Ihr Blutzuckerwert wurde erfolgreich T0005803 " @

zur Kalibrierung verwendet.

Warnung: lhr Transmitter sollte in den ﬂ
néchsten 15 Minuten nicht vom Sensor mmoI/L

entfernt werden. Wenn der Transmitter
entfernt wird, muss die Kalibrierung HEUTE
wiederholt werden.

OK

Hinweis: Es kann Umsténde geben, unter denen
lhre Kalibrierungsergebnisse NICHT akzeptiert werden.
Nahere Angaben finden Sie unter Kalibrierung des
Systems.

WICHTIG: Der Smart Transmitter sollte
wahrend der Kalibrierung von seiner Platzierung
iber dem Sensor fir mindestens 5 Minuten vor dem
Test bis 15 Minuten nach dem Test nicht entfernt
werden. Die Statusleiste oben am Bildschirm
informiert Sie dariber, wann die Kalibrierung
abgeschlossen ist.
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(. VerwendenderApp

In diesem Abschnitt wird die Eversense XL App samt Hauptbildschirm, Trendgrafik, Trendpfeilen und
Mendbildschirm beschrieben.

Die App kommuniziert mit dem Smart Transmitter, um die Glukosedaten, Trends, Grafiken und Warnungen zu
empfangen und dann anzuzeigen. Die App speichert auBerdem Ihren Glukoseverlauf mit Daten von bis zu 90 Tagen.

Hinweis: Wenn Sie sich von der Eversense XL App abmelden, wird [hr Smart Transmitter solange keine
Glukosedaten an die App senden, bis Sie sich wieder anmelden.

Am Bildschirm MEINE GLUKOSE haben Sie miihelos Zugriff auf:

* Echtzeit-Glukosemessungen mit dem Sensor

* Rate und Richtung lhrer sich andernden Glukosespiegel

* Grafische Trends Ihrer Glukosespiegel

* Warnungen (Hypoglykdmie oder Hyperglykamie)

* Ereignisse, wie Mahlzeiten, sportliche Betatigung und Medikationen

Hinweis: Zum Herunterladen oder Aktualisieren der Eversense XL App wird eine
WLAN-Internetverbindung benétigt.

Ihre Mobilgerate-Einstellungen liberpriifen

Sie bendtigen ein Mobilgerat (wie Ihr Smartphone), um das Eversense XL CGM-System nutzen zu kénnen. Es ist
duBerst wichtig, dass Ihr Mobilgerat ordnungsgemaB konfiguriert wird, um die genaue Anzeige lhrer Glukosedaten in
der App zu gewahrleisten. Befolgen Sie die Herstelleranweisungen fiir Ihr Mobilgerat, um Folgendes einzurichten:

® Zeit und Datum * Sprache

* Aktivierung von Bluetooth (eingeschaltet) * Der Mobilgerateton sollte nicht auf Vibration eingestellt sein.

* Aktivierung von *  Bitte nicht storen* sollte deaktiviert sein. Einige Apps und
Benachrichtigungen Einstellungen wie z. B. Fahrmodus aktivieren eventuell , Bitte

* Laden des Akkus

: nicht stéren“ automatisch. Fiir weitere Informationen sehen
* Geografische Zone

Sie bitte die Anweisungen zu lhrem Mobilgerat ein.
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Vertrautmachen mit dem Bildschirm ,,Meine Glukose*

Der Bildschirm MEINE GLUKOSE ist der Hauptanzeigebildschirm der App. Er zeigt eine Vielzahl von Daten an,
darunter die Sensor-Glukosewerte, Richtung und Rate des Trendpfeils, die Trendgrafik, Ereignisse, Kalibrierungen,

Warnungen und Benachrichtigungen.

Meniisymbol QE

Temp-Profil-Symbol —
Smart Transmitter-ID =

Aktueller Glukosewert =

Markierung fir mehrere —_
Ereignisse

Ereignismarkierung —

—>

Glukose innerhalb von Zielwerten

165/40002315 T e

mp
~
[ | mmol/L <
< HEUTE

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_!

Guide_mmol_DE.indd 51

@

&— Statusleiste

€— Akkuleistung des Smart Transmitters

~— Kopplung des Smart Transmitters mit dem Sensor
~— Trendpfeil

— MaBeinheit

<— Datum und Uhrzeit

/— Kalibrierungsmarkierung

/— Hoher Glukose-Warnwert (Obere rot gestrichelte Linie)

«€— Oberer Glukose-Zielwert (Obere griine gestrichelte Linie)

<— Unterer Glukose-Zielwert (Untere griine gestrichelte Linie)

N— Niedriger Glukose-Warnwert (Untere rot gestrichelte Linie)

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Hinweis:
® |st lhr Sensor nicht mit einem Smart Transmitter verbunden, wird das Symbol fiir die Verbindung des Smart
Transmitters mit dem Sensor als roter Bluttropfen mit einem roten X angezeigt.

* Auf Ihrem i0S-Gerat kdnnen Sie eine Momentaufnahme des Startbildschirms sehen, wenn Sie das Eversense XL
App-Widget zu Ihrer Widgetseite hinzugefligt haben. Informationen zur Verwaltung der Widgets finden Sie in der
Bedienungsanleitung lhres i0S-Gerats.

¢ Sie konnen den Bildschirm MEINE GLUKOSE im Querformat anzeigen, um auf die Shortcut-Tasten
zuzugreifen und die letzten 7,14, 30 oder 90 Tage anzuzeigen, und Sie kénnen diese Ansicht per E-Mail versenden.

Liefert wichtige Informationen zu lhrem derzeitigen Glukose- und

Statusleiste Systemstatus.

Dies ist der von lhnen derzeit verwendete Smart Transmitter. Sie kdnnen den

Smart Transmitter-I1D . . . . .
Namen dndern, indem Sie auf Einstellungen > System tippen.

Aktueller Glukosewert Der aktuelle Glukosespiegel in Echtzeit. Dieser wird alle 5 Minuten aktualisiert.

Aktuelles Datum und aktuelle Uhrzeit. Sie kdnnen nach links oder nach rechts

Datum und Uhrzeit scrollen, um andere Datumsangaben und Uhrzeiten einzusehen.

Akkuleistung des Smart

. Zeigt die verbleibende Akkuleistung des Smart Transmitters an.
Transmitters

Kopplung des Smart

Transmitters mit dem Sensor Zeigt die Starke der Smart Transmitter-Kopplung mit dem Sensor an.

Trendpfeil Zeigt die Richtung an, in die sich Ihre Glukosespiegel bewegen.

Dies ist die MaBeinheit, die zur Darstellung aller Glukosedaten verwendet

MaBeinheit .
wird.

52  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 52 @ 10/1/18 10:54 AM



1 NEEE @ | I | [ 5

Hoher und niedriger Glukose- Die fiir die hohen und den niedrigen Glukose-Warnungen festgelegten

Warnwert Grenzwerte.
Oberer und unterer Glukose- Die fiir die oberen und unteren Glukose-Zielwerte festgelegten Grenzwerte
Zielwert (Zielbereich).
Markierung fiir mehrere . . . . )
.. Zeigt an, dass mehrere Ereignisse zu demselben Zeitpunkt eingetreten sind.
Ereignisse
. . Zeigt manuell eingegebene Ereignisse (z. B. Sportliche Betatigung) an. Nahere
Ereignismarkierun . . . .
on! erung Angaben finden Sie unter Protokollieren von Ereignissen.
Kalibrierungsmarkierung Zeigt einen Blutzucker-Kalibrierungseintrag an.

Glukosespiegel tiber einen bestimmten Zeitraum. Sie kénnen vor- und
zuriickscrollen, um sich Trends anzusehen, oder um die Anzeige zu ver-
gréBern, sodass nur noch 3 Datenstunden angezeigt werden, bzw. um die
Anzeige zu verkleinern, um bis zu 3 Tage einzusehen.

Glukose-Trendkurve

Menii Bietet eine einfache Navigation zu den verschiedenen Optionen der
Eversense XL App:
Meine Glukose Berichte Einstellungen
Kalibrieren Meine Daten freigeben Uber uns
Warnungsverlauf Platzierungshilfe
Ereignisprotokoll Verbinden
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Trendpfeile

Es gibt 5 verschiedene Trendpfeile, welche die aktuelle Richtung Ihrer Glukosespiegel und wie schnell sich diese
andern anzeigen.

» Allmahlich, mit einer Rate zwischen 0,00 mmol/l und 0,06 mmol/I pro Minute ansteigender oder
abfallender Glukosespiegel.

’ Mittelschnell, mit einer Rate zwischen 0,06 mmol/I und 0,11 mmol/| pro Minute ansteigender
Glukosespiegel.

‘ Mittelschnell, mit einer Rate zwischen 0,06 mmol/l und 0,11 mmol/I pro Minute abfallender
Glukosespiegel.

f Sehr schnell, mit einer Rate von mehr als 0,11 mmol/I pro Minute ansteigender Glukosespiegel.

‘ Sehr schnell, mit einer Rate von mehr als 0,11 mmol/I pro Minute abfallender Glukosespiegel.

Die App nutzt die letzten 20 Minuten kontinuierlicher Glukosedaten zur Berechnung der Glukosetrends.
Wenn zur Berechnung nicht gentigend Sensorwerte verfligbar sind, wird der Pfeil grau angezeigt.
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Trendkurve

Die Trendkurve ermdglicht die Uberpriifung und Analyse von historischen Daten und Trends Ihrer Glukosewerte tiber
einen bestimmten Zeitraum. Dariiber hinaus werden Markierungen fiir Ereignisse angezeigt, die Sie manuell in der
App protokolliert haben (z. B. Kalibrierungstests und sportliche Betatigungen).

Es gibt mehrere Mdglichkeiten zur Nutzung der Trendkurve:

* Schnelle Uberpriifung, wie gut Sie im Vergleich zu den von lhnen eingestellten Glukoseziel- und Warnwerten
abschneiden. Die rot gestrichelten Linien zeigen Ihre Warnwerte fir hohen und niedrige Glukose an. Die griin
gestrichelten Linien zeigen Ihre oberen und unteren Glukose-Zielwerte (lhren Zielbereich) an.

* Die schattierten Bereiche der Kurve sind folgendermaBen gemaB den von Ihnen eingegebenen
Glukoseeinstellungen farbcodiert:
- Glukosewerte, die auBerhalb Ihrer Glukose-Warnwerte liegen, sind rot. .
- Glukosewerte, die innerhalb Ihrer Glukose-Zielwerte liegen, sind grin.
- Glukosewerte, die

liegen, sind gelb.

* Dricken Sie auf einen beliebigen Punkt in der Liniengrafik und halten Sie ihn

gedriickt, um sich den speziellen Glukosewert an diesem Zeitpunkt anzusehen.

* Tippen Sie auf irgendeine der Markierungen am App-Bildschirm, um weitere
Informationen zum Ereignis oder zu der Warnung zu erhalten.

* Fahren Sie auf dem Bildschirm mit Daumen und Zeigefinger zusammen oder
auseinander, um in der Trendkurve andere Tages-/Zeitbereiche anzuzeigen. Sie
konnen die Anzeige vergroBern, sodass nur 3 Stunden mit Informationen angezeigt werden, oder verkleinern,
sodass bis zu 3 Tage mit Informationen angezeigt werden.

* Um die Trendkurvendaten fir ein anderes Datum einzusehen, tippen Sie am Bildschirm auf das Datum. Dann geben
Sie das gewinschte Datum ein.

* Sie konnen sich die Trendkurve entweder im Hoch- oder im Querformat anzeigen lassen. Im Querformat sind
Tastenkiirzel fir die Darstellung der 7-, 14-, 30- und 90-Tage-Ansicht vorhanden.

Hinweis: All Ihre Glukosedaten werden in der App gespeichert, solange Sie auf Ihrem Mobilgerat noch freien
Speicherplatz haben.
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Menlioptionen

Das Meniisymbol () wird auf allen App-Bildschirmen in der Ecke oben links angezeigt. Es ermdglicht die einfache
Navigation zu anderen Funktionen der App. Die folgenden Meniioptionen sind verfligbar:

Menlioptionen | Beschreibung

Hauptbildschirm der App, auf dem der/die aktuelle(n) CGM-Messwerte, Richtung und die

Trendpfeile, Trendkurve, Ereignisse und Warnungen angezeigt werden.

Geben Sie die Kalibrierungstestwerte ein. Der Bildschirm KALIBRIERUNG wird

. Kalibrieren automatisch angezeigt, wenn es an der Zeit flr lhre Kalibrierung ist. Sie kénnen tber diese

Meniioption jedoch auch weitere Kalibrierungswerte eingeben.

0) Warnungsver- | Uberpriifen Sie vergangene Warnungen und Benachrichtigungen. Nahere Angaben finden
lauf Sie unter Beschreibung der Warnungen.
Ereiani Geben Sie Informationen zu Aktivitaten, wie beispielsweise zu Blutzuckertests, Mahlzeiten,

reignispro- i i ) S D . ;

G. Insulin, Gesundheit und sportlicher Betatigung, ein. Nahere Angaben finden Sie unter
tokoll o

@ Ereignisprotokoll.

Sehen Sie sich eine Vielzahl von Berichten zu Ihren CGM-Daten an. Weitere Informationen

A | Meine Glukose

Berichte finden Sie unter Glukoseberichte und Freigeben der Daten.

=
L Meine Daten Gestattet es anderen, Ihre Glukosedaten iber die Eversense NOW Mobile App einzusehen.
freigeben Hinweis: Die Eversense NOW App ist nur fiir iOS-Geréte erhltlich.
Uberprifen Sie die Kommunikation zwischen dem Smart Transmitter und dem Sensor.
Verwenden Sie diesen Bildschirm beim Anbringen des Smart Transmitters, um sicher-
zustellen, dass die Kommunikation hergestellt ist.
* Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen dem Smart Transmitter und dem Mobilgerat. Zum
Senden von Daten an die App ist eine Bluetooth-Verbindung erforderlich.
Passen Sie Einstellungen, wie Glukose-Zielwerte, Warnwerte, Tone, temporares Profil und
'0 Einstellungen | Kalibrierungserinnerungszeiten individuell an. Weitere Informationen finden Sie unter
@

= | Platzierungs-
¢ | hilfe

Verbinden

Benutzerdefinieren Ihrer Einstellungen.

Sehen Sie sich die Informationen zu Threm CGM-System an, einschlieBlich der Sensor- und
Smart Transmitter-ID-Nummern.

Uber uns
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Profilbild

Sie kénnen in Ihrem Eversense XL-Konto ein Profilbild hinzufligen oder dieses andern. Das Profilbild wird in der i0S-
Version lhrer Eversense XL CGM Mobile-App und in Ihrem Eversense DMS-Konto angezeigt.

* Gehen Sie zum Hauptmenu und Uppen Sie n Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten
auf das Silhouettenbild. n 3

P
/\fl \

* Befolgen Sie die Aufforderung, entweder ein o 7 2 s 2
ane Doe Jane Doe

neues Foto aufzunehmen oder ein bereits

) < ) <
vorhandenes auf Ihrem Gerat gespeichertes A Meine Glukose A Meine Glukose
Foto zu verwenden. @ Kalibrieren @ Kalibrieren

19.4 -~ 10.4
* Das von Ihnen ausgewahlte Foto wird im @ Warnungsverlauf @ Warnungsverlauf
Bildschirm Hauptmenu angezelgt' [.i. Ereignisprotokoll G Ereignisprotokoll
Hinweis: Sie kdnnen Ihr Profilbild auch 5 Berichte &5 Berichte
Uber Ihr Eversense DMS-Konto dndern. Nahere ) Meine Daten freigeben ) Meine Daten freigeben
Informationen finden Sie in Inrem Eversense = ) _ 50 - , ) 50
7 Platzierungshilfe 36 7 Platzierungshilfe 36
DMS-Benutzerhandbuch.
* Verbinden R Verbinden
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8. Einstellungen benutzerspezifisch anpassen

In diesem Abschnitt wird erldutert, wie die Einstellungen Ihres Eversense XL CGM-Systems
individuell angepasst werden kénnen.

Zu den Bereichen, in denen Sie App-Einstellungen individuell anpassen kénnen, zahlen:

* Glukose - Glukosespiegel und Anderungsraten, bei denen eine Warnung ausgeldst wird.

* Tagliche Kalibrierung - Ihre morgendlichen und abendlichen Kalibrierungserinnerungen.

n * System - |dentifiziert personalisierte Informationen zu Ihrem System bzw. gestattet die Eingabe dieser Daten.

* Essenszeiten - Ihre Zeiten fir die jeweiligen Mahlzeiten, sodass Glukoseberichte Ihnen bei der Verdeutlichung
helfen kdnnen, wie sich Mahlzeiten u. U. auf die Werte auswirken kénnen.

* Alarmton-Einstellungen - Zum Andern der Warnténe fir die Glukose-Warnungen, Einstellen der Schlummerzeiten
und von ,,Bitte nicht stéren” fiir die Eversense XL App.

* Temp-Profil - Zum Einstellen eines temporaren Glukoseprofils.

* Abmelden - Vom Eversense XL-Konto abmelden.

Glukosespiegel

Das Eversense XL CGM-System ist so konzipiert, dass es Warnungen auf [hrem Smart Transmitter und lhrem
Mobilgerat ausgibt, wenn Ihr Glukosespiegel die von lhnen gewahlten Warnwerte erreicht. Sie bestimmen die
Einstellungen fir Ihre Glukose-Warnungen, Zielwerte und Anderungsraten mit Beratung Ihres Arztes.
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Warnung:
* Fiihren Sie vor einer Dosisentscheidung eine Blutzuckermessung durch, um das Glukoseergebnis des Sensors
zu iiberpriifen.

* Die niedrige und hohe Glukose-Warnungen sollen Ihnen bei der Kontrolle Ihres Diabetes helfen. Sie sind nicht
ausschlieBlich zur Erkennung einer Hypoglykdmie oder Hyperglykamie vorgesehen. Die Warnungen sollten
stets zusammen mit anderen Indikationen des glykdamischen Zustands, wie lhrem Glukosespiegel, dem Trend,
der Liniengrafik usw., verwendet werden.

WICHTIG: ﬂ
* Die Warnungen fiir niedrige und hohe Glukose unterscheiden sich von lhren unteren und oberen Glukose-
Zielwerten.

- Die Warnungen fiir niedrige und hohe Glukose werden von Ihrem Mobilgerdt und lhrem Smart Transmitter
ausgegeben, wenn Sie einen bestimmten unteren oder oberen Grenzwert {iberschritten haben. @

- Die Glukose-Zielwerte werden in Berichten und Liniengrafiken verwendet, um darzustellen, wie sich Ihre
Glukosespiegel im Vergleich zu den von Ihnen festgelegten Zielen verhalten haben. Es wird keine Warnung
ausgegeben, wenn Sie Ihre Glukose-Zielwerte erreicht haben.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 59
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Einstellen der Glukose-Zielwerte

Die Glukoseziele sind die unteren und oberen Grenzwerte des Bereichs, den Sie wahrend des Tages anstreben. Die
App greift auf diese Einstellungen zurtick, um anzuzeigen, wann sich die Glukosewerte innerhalb lhres Zielbereichs

befinden.

Standardeinstellung Niedrig: 4,4 mmol/I
Hoch: 7.8 mmol/I
Sie kénnen diesen Zielbereich entsprechend des Sollbereichs andern, der von
Ihnen und lhrem Arzt als fir Sie optimal erachtet wird.

n Zulassige Einstellung Niedrig: 3,6-6,7 mmol/I

Hoch: 6,7-19,3 mmol/I

Ein-/Aus-Einstellung Immer EIN
(kann nicht ausgeschaltet werden)

@ Hinweise Wird in den Kurven und Diagrammen der App zur Darstellung der Zeit im

Zielbereich verwendet.

B0  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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1. Tippen Sie auf Menii > Einstellungen 2. Tippen Sie unter Glukose-Zielwerte
> Glukose, um den Bildschirm auf Oberer Zielwert und wéhlen Sie die
EINSTELLUNGEN GLUKOSE aufzurufen. entsprechende Zielvorgabe fiir eine hohe Glukose
aus.
Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten
< Einstellungen Glukose * Tippen Sie abschlieBend auf Fertig.
vt oo e s nnerhat | | g Sdr Gt s vl * Wiederholen Sie den Schritt, um die Auswahl far
dessen Sie bleiben méchten. dessen Sie bleiben méchten. den Unterer Zielwert zu treffen
Oberer Zielwert 9.6 mmol/L Oberer Zielwert 8.3mmol/l » en ’
Unterer Zielwert 5.0 mmol/L Unterer Zielwert 4.4mmol/l Glukose innerhalb von Zielwerten
Glukose-Warnwerte o Glukose-Warnwerte < Einstellungen Glukose
Gonen s Systam iewarmen ot s SetemSewarereal oo S Odmssbaaich ot nmerhal
Warn. ob. Grenzwert 1.1 mmol/L Warnung oberer dessen Sie bleiben méchten.
_ G’e"ZWS" 105mmal/l > Oberer Zielwert 10.0 mmol/L
Niedrig-Warnung 4.3 mmol/L .
Niedrig-Warnung 3.6mmol/l » Unterer Zielwert 5.0 mmol/L

Vorhersage-Warnungen
Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor- Vorhersage-Warnungen
Glukosewert den Grenzwert fiir
Glukosewarnung Gberschreitet.

Glukose-Warnwerte
Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei
denen das System Sie warnen soll.

Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-Glukosewert
den Grenzwert fir Glukosewarnung berschreitet.

Abbrechen Oberer Zielwert Fertig

Vorhersage-Warnungen D

Warn. ob. Grenzwert  11.1 mmol/L

|OS Android Niedrig-Warnung 4.3 mmol/L

10.0 Vorhersage-Warnungen

B Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-
Glukosewert den Grenzwert fiir
Glukosewarnung tiberschreitet.

Vorhersage-Warnungen D

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 61
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Einstellen von Glukose-Warnwerten

Ihr Eversense XL CGM-System warnt Sie, wenn sich Ihr Glukosespiegel auBerhalb der von Ihnen festgelegten
Warnwerte befindet. Wenn Sie Ihre hohen oder niedrigen Glukose-Warnwerte erreichen, vibriert der Smart Transmitter
und die Mobile-App gibt eine akustische Warnung aus und zeigt eine Nachricht auf dem Bildschirm an. Bevor Sie eine
Entscheidung zur Behandlung fallen, sollten Sie sofort eine Blutzuckermessung durchfihren.

Standardeinstellung Niedrig: 3,9 mmol/!I
Hoch: 11,1 mmol/!

Sie konnen diese Warnwerte entsprechend des Sollbereichs andern, der von lhnen und

n Ihrem Arzt als fiir Sie optimal erachtet werden. Ihr niedriger Glukose-Warnwert kann nicht
auf einen Wert (iber Ihrem unteren Glukose-Zielwert festgelegt werden. GleichermaBen

kann Ihr hoher Glukose-Warnwert nicht auf einen Wert unter lhrem oberen Glukose-Zielwert

festgelegt werden.
Zulassige Einstellung Niedrig: 3,3-6,4 mmol/!
Hoch: 6,9-19,4 mmol/|
Ein-/Aus-Einstellung Immer EIN (kann nicht ausgeschaltet werden)
Hinweise Audiobenachrichtigung und visuelle Warnungen an Ihrem Mobilgerat sowie

Vibrationswarnungen am Smart Transmitter.

B2  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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1. Tippen Sie auf Menii > 2. Tippen Sie unter Glukose-Warnwerte auf Warn.
Einstellungen > Glukose, um ob. Grenzwert und wahlen Sie den entsprechenden

den Bildschirm EINSTELLUNGEN hohen Glukose-Warnwert aus.
GLUKOSE aufzurufen. * Tippen Sie abschlieBend auf Fertig.

* Wiederholen Sie den Schritt, um die Auswahl fir
Niedrig-Warnung zu treffen.

Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten

£ Einstellungen Glukose < Einstellungen Glukose

Oberer Zielwert 10.0 mmol/L ﬂ

Unterer Zielwert 5.0 mmol/L
Oberer Zielwert 10.0 mmol/L
) Glukose-Warnwerte
Unterer Zielwert 5.0 mmol/L Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei

Glukose-Zielwerte
Legen Sie den Glukosebereich fest, innnerhalb
dessen Sie bleiben méchten.

denen das System Sie warnen soll.

Glukose-Warnwerte
Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei
denen das System Sie warnen soll.

Warn. ob. Grenzwert  11.1 mmol/L

Abbrech®arn. ob. Grenzwert Fertig Niedrig-Warnung 4.3 mmol/L

Warn. ob. Grenzwert ~ 11.1 mmol/L

o Vorhersage-Warnungen
Niedrig-Warnung 4.3 mmol/L Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-
Glukosewert den Grenzwert fir
Glukosewarnung Uberschreitet.
Vorhersage-Warnungen 11 =
Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor- . Vorhersage-Warnungen U
Glukosewert den Grenzwert fir

Glukosewarnung Uberschreitet.

Minuten 30

Vorhersage-Warnungen U
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Festlegen von Vorhersage-Warnungen
Vorhersage-Warnungen informieren Sie im Voraus, dass wahrscheinlich ein hoher oder niederiger Glukosewert
eintritt, wenn sich die aktuellen Trends fortsetzen.

Bei Vorhersage-Warnungen werden der hohe und der niedrige Glukose-Warnwert fir eine ,,Friihwarnung*
verwendet. Wenn Sie lhre Friihwarnzeit erreichen, vibriert der Smart Transmitter und die Mobile-App gibt eine
akustische Warnung aus und zeigt eine Nachricht auf dem Bildschirm an. Bevor Sie eine Entscheidung zur
Behandlung fallen, sollten Sie sofort eine Blutzuckermessung durchfiihren.

Standardeinstellung AUS

Zuldssige Einstellung 10, 20 oder 30 Minuten zuvor

Sie kdnnen diese Funktion aktivieren.

Ein-/Aus-Einstellung Erst, wenn diese Funktion aktiviert ist, werden Vorhersage-Warnungen
ausgegeben. Voreingestellt sind 20 Minuten.

Hinweise Audiobenachrichtigung und visuelle Warnungen an lhrem Mobilgerat sowie
Vibrationswarnungen am Smart Transmitter.

B4  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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1. Um diese Funktion zu aktivieren, tippen 2. Schieben Sie den Schieberegler AUS neben
Sie auf Menii > Einstellungen Vorhersage-Warnungen direkt auf EIN.

> Glukose, um den Bildschirm
EINSTELLUNGEN GLUKOSE

3. Tippen Sie auf Minuten, um den Zeitraum der
aufzurufen.

Vorabwarnung festzulegen.
* Tippen Sie abschlieBend auf Fertig.

Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten

{ Einstellungen Glukose

£ Einstellungen Glukose

Niedrig-Warnung 4.3 mmol/L

Niedrig-Warnung 4.3 mmol/L ﬂ

Vorhersage-Warnungen
Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-
Glukosewert den Grenzwert fir
Glukosewarnung Uberschreitet.

Vorhersage-Warnungen
Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-
Glukosewert den Grenzwert fir
Glukosewarnung Uberschreitet.

Vorhersage-Warnungen Vorhersage-Warnungen )

Minuten Abbrechen Minuten Fertig Minuten 80

Raten-Warnungen
Warnung, wenn Sensor—Glukosewert sich
schnell. als die eingest. Anderungsrate @ndert

Raten-Warnungen
Warnung, wenn Sensor—glukosewert sich
schnell. als die eingest. Anderungsrate dndert

(steig./fall.) (steig./fall.)
Raten-Warnungen 30 Raten-Warnungen
Anderungsrate

Anderungsrate

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 65

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 65 @ 10/1/18 10:54 AM



1 NEEE @ | I | [ 5

Einstellung der Anderungsraten-Warnungen

Anhand der Anderungsrate erfahren Sie, wann Ihr Glukosespiegel schneller abfallt oder schneller ansteigt als die von
lhnen festgelegte Anderungsraten-Warnungseinstellung.

Standardeinstellung AUS
Zuldssige Einstellung 0,08-0,28 mmol/I pro Minute.
Ein-/Aus-Einstellung Sie kdnnen diese Funktion aktivieren. Erst wenn diese Funktion aktiviert ist,

werden Anderungsraten-Warnungen ausgegeben.

n Hinweise Audiobenachrichtigung und visuelle Warnungen auf Ihrem Mobilgerat sowie
Vibrationswarnungen am Smart Transmitter

B6  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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1. Um diese Funktion zu aktivieren, tippen
Sie auf Menii > Einstellungen
> Glukose, um den Bildschirm
EINSTELLUNGEN GLUKOSE
aufzurufen.

Glukose innerhalb von Zielwerten

{ Einstellungen Glukose

Niedrig-Warnung 4.3 mmol/L

Vorhersage-Warnungen
Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-
Glukosewert den Grenzwert fir
Glukosewarnung Uberschreitet.

Vorhersage-Warnungen

Minuten

Raten-Warnungen

Warnung, wenn Sensor-Glukosewert sich
schnell. als die eingest. Anderungsrate dndert
(steig. /fall.)

Raten-Warnungen

Anderungsrate
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2. Schieben Sie den Schieberegler AUS neben Raten-
Warnungen direkt auf EIN.

3. Tippen Sie auf Anderungsrate, um die Rate
auszuwahlen.

* Tippen Sie abschlieBend auf Fertig.

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Einstellungen Glukose

Niedrig-Warnung 4.3 mmol/L ﬂ

Vorhersage-Warnungen
Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-
Glukosewert den Grenzwert fir
Glukosewarnung Uberschreitet.

Vorhersage-Warnungen U

n Minut
Abbrechen Anderungsrate Fertig nuten 30

Raten-Warnungen

Warnung, wenn Sensor-Glukosewert sich
schnell. als die eingest. Anderungsrate dndert
(steig./fall.)

0.12 Raten-Warnungen U

Anderungsrate  0.12 mmol/L/min
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Einstellung der taglichen Kalibrierungszeiten

Die morgendlichen und abendlichen Kalibrierungszeiten werden festgelegt, um Sie daran zu erinnern, wann

die Kalibrierung durchgefiihrt werden muss. Sie kénnen die Kalibrierung bis zu 2 Stunden vor lhrer geplanten
Kalibrierungszeit durchftihren. hre morgendlichen und abendlichen Kalibrierungszeiten miissen zwischen 10 und
14 Stunden auseinander liegen.

1. Tippen Sie auf Menii
> Einstellungen
>Tégliche

n Kalibrierung.

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Tagliche Kalibri... Speichern

Legen Sie die Zeiten fiir Morgen und
Abend fest, zu denen Sie an eine
Kalibrierung erinnert werden méchten

Hinweis: Die Morgen- und Abendzeiten
miissen zwischen 10 und 14 Stunden
auseinander liegen.

Morgen 08:00

Abend 18:00

B8  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch

2. Tippen Sie auf Morgen, um Ihre morgendliche
Kalibrierungszeit festzulegen.

* Tippen Sie abschlieBend auf Fertig.

3. Tippen Sie auf Abend, um Ihre abendliche
Kalibrierungszeit festzulegen.

* Tippen Sie abschlieBend auf Fertig.

Morgen Zeit

Abbrechen  Morgens

Abbrechen Fertig

i0S Android
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4, Wenn beide Zeiten
korrekt sind, tippen
Sie auf Speichern.

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Tagliche Kalibri... Speichern

Legen Sie die Zeiten fiir Morgen und
Abend fest, zu denen Sie an eine
Kalibrierung erinnert werden méchten

Hinweis: Die Morgen- und Abendzeiten
miissen zwischen 10 und 14 Stunden
auseinander liegen.

Morgen 07:00

Abend 18:00
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Einstellung der Systeminformationen

Am Bildschirm SYSTEM koénnen Sie sich andere Einstellungen an lhrem Eversense XL CGM-System anzeigen lassen

und bearbeiten.

1. Tippen Sie auf Menii > Einstellungen > System, um den
Bildschirm SYSTEME aufzurufen.

2. Am Bildschirm SYSTEME kénnen Sie auf die folgenden Optionen
tippen, um Folgendes festzulegen:

* Glukose-Einheiten Die MaBeinheit fiir Ihre Glukosewerte. Zur
Bearbeitung dieser Einstellung muss die App neu installiert werden.

* Name Die Seriennummer Ihres Smart Transmitters. Sie kdnnen auch
auf die hier angezeigte Seriennummer tippen und Ihrem Smart
Transmitter einen benutzerdefinierten Namen geben.

* Verlinkter Sensor Die Seriennummer des derzeit mit dem Smart
Transmitter verbundenen Sensors. Tippen Sie auf diese Funktion,
um die Option zur Kopplung oder erneuten Kopplung eines Sensors
aufzurufen.

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 69 @

Glukose innerhalb von Zielwerten

£ Einstellungen System

Err—

Glukose-Einheiten

Name

Verlinkter Sensor

mmol/L

T0005803

7679
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Festlegung des Zeitplans fiir die Essenszeiten

Am Bildschirm ESSENSZEITEN werden die Zeitfenster flr Ihre Frihstiicks-, Mittagessen-, Zwischenmahlzeit-,
Abendessen- und lhre Schlafenszeiten angezeigt. Die am Bildschirm ESSENSZEITEN festgelegten Zeitintervalle
dienen in der grafischen Ansicht Berichte zur Anzeige der hohen, niedrigen und mittleren CGM-Werte wahrend eines

jeden Zeitintervalls.

1. Tippen Sie auf Menii > Einstellungen > Essenszeiten, um den
Bildschirm ESSENSZEITEN aufzurufen.

n 2. Tippen Sie auf jede aufgefiihrte Mahlzeit. Tippen Sie dann auf Anfang
und Ende, um eine Anfangs- und eine Endzeit festzulegen.

70  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Zeitrahmen fiir die
Essenszeitentabelle

Friihstlick
Mittagsessen
Snack
Abendessen

Schlaf

Glukose innerhalb von Zielwerten
£ Einstellungen Essenszeiten

06:00-10:00
10:00-14:00
14:00-18:00
18:00-22:00

22:00-06:00
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Einstellen von Alarmtoénen

Der Bildschirm ALARMTON-EINSTELLUNGEN zeigt die Warnton-Einstellungen filr niedrige Glukosewerte
und hohe Glukosewerte an. In diesem Bildschirm kdnnen Sie auch eine Schlummereinstellung fiir die aufgelisteten

Warnungen eingeben.

1. Tippen Sie auf Menii > Einstellungen > 2. Tippen Sie auf die einzelnen Warnungen, um
Alarmton-Einstellungen, um den Bildschirm den Warnton auszuwdhlen. Tippen Sie auf
ALARMTON-EINSTELLUNGEN Zuruick, um zum Bildschirm ALARMTON-
anzuzeigen. EINSTELLUNGEN zuriickzukehren.

Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten ﬂ
£ zuriick Alarmton-Einstellungen £ zuriick Warn. niedrige Glukose

Waéhlen Sie lhre Warnténe fiir hohe/niedrige

E KLINGELTONE
Glukosewerte aus und wie oft sie sich

Warn. niedrige Glukose Default Default v
Schiu Niedrig 15 Apex
Warnung: Hohe Glukose Default Beacon
Schlu Hoch 30 Bulletin
By The Seaside

Anzeige aller nicht-kritischen Warnungen und

Benachrichtigungen deaktivieren. Chimes

Bitte nicht stéren Circuit

Constellation

Cosmic

WICHTIG: Stellen Sie sicher, dass der Ton Ihres Mobilgeréts eingeschaltet ist. Wenn Sie den Ton lhres
Mobilgerats ausschalten, horen Sie keine Warnténe von der App.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 71

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 71 @ 10/1/18 10:54 AM



1 TNEEE @ | I | [ [

Durch die Schlummereinstellung fiir die Warnung AuBerdem kénnen Sie in diesem Bildschirm
kénnen Sie festlegen, wie oft eine Warnung wiederholt ALARMTON-EINSTELLUNGEN den Modus
wird, nachdem Sie eine Warnung wegen niedriger ,,Bitte nicht stéren” aktivieren oder deaktivieren.

Glukosewerte oder hoher Glukosewerte erhalten haben.
* Bitte nicht stéren Versetzt den Smart Transmitter in
3. Tippen Sie auf die Schlummereinstellung fiir die den Modus , Bitte nicht storen*.

einzelnen Warnungen, um festzulegen, wie oft die
Warnung wiederholt wird.
Tippen Sie abschlieBend auf Fertig.

* AUS - ALLE Benachrichtigungen - Warnungen und
Benachrichtigungen - werden ungeachtet
ihrer kritischen Natur vom Smart Transmitter
und der App ausgegeben.

* EIN - Vom Smart Transmitter werden NUR kritische
Warnungen in Form von Vibrationen am Korper
ausgegeben. Auf der Mobile-App werden
weiterhin alle Warnungen ausgegeben.

Hinweis: Wenn Sie den Modus ,,Bitte nicht

storen” auf Ihrem Mobilgerat aktivieren, erhalten Sie
Abbrechen SchiuNiedrig ~ Fertig keine Warnungen oder Benachrichtigungen von der
Eversense XL App. Eine Liste der Warnungen finden Sie
unter Beschreibung der Warnungen.

72  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Einstellung des temporaren Profils

Unter Umstanden méchten Sie fiir Aktivitaten oder Bedingungen, die nicht Ihrer normalen Routine entsprechen,
vorlibergehend Glukoseeinstellungen verwenden, die sich von Standard-Glukoseeinstellungen, die Sie eingegeben
haben, unterscheiden. Im Bildschirm TEMP-PROFIL kénnen Sie Glukose-Ziel- und -Warneinstellungen fiir
einen von lhnen gewahlten Zeitraum voriibergehend andern. Wenn der Zeitraum fir das temporare Profil voriiber

ist, werden automatisch wieder die Standard-Glukoseeinstellungen verwendet, die Sie unter Einstellungen >
Glukose eingegeben haben.

1. Tippen Sie auf Menii > Einstellungen > 2. Wihlen Sie den Zeitraum aus. Sie kénnen ein
Temp-Profil, um den Bildschirm TEMP- tempordres Profil in Schritten von 30 Minuten
PROFIL anzuzeigen. fiir einen maximalen Zeitraum von 36 Stunden ﬂ
einstellen.

Glukose innerhalb von Zielwerten
{ Einstellungen Temp-Profil

Stellen Sie die Glukosewerte ein, bei denen
Sie gewarnt werden méchten, wenn lhr Temp-
Profil EIN ist. Tippen Sie zum Aktivieren auf
START; tippen Sie zum Deaktivieren auf

Dauer 1hr Omin
Oberer Zielwert 9.0 mmol/L
Unterer Zielwert 5.5 mmol/L

Abbrechen Dauer Fertig

Warn. ob. Grenzwert  11.1 mmol/L

Niedrig-Warnung 3.9 mmol/L

1Std. Omin
START

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 7.3
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3. Stellen Sie den gewiinschten unteren und oberen Glukose- Die gewahlten Einstellungen fiir das temporare
Zielwert und den niedrigen und hohen Glukose-Warnwert Profil kénnen nicht mehr gedndert werden,
ein. Tippen Sie auf START. sobald der Ablauf des Zeitraums gestartet

wurde.

Wenn ein tempordres Profil aktiviert ist, wird im
Bildschirm MEINE GLUKOSE das Temp-
Profil-Symbol angezeigt.

Glukose {iber hohem Zielwert

Temp- 9 T0005803 " ]
Profil-
Symbol
mmoI/L
AbbrechenOberer Zielwert Fertig AbbrechenUnterer Zielwert Fertig HEUTE

9.0 5.5

74 Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Sobald der Zeitraum des temporaren Profils abgelaufen Um das temporadre Profil vor Ablauf der eingestellten
ist, zeigt die App eine Benachrichtigung an und das Zeit zu beenden, gehen Sie zu Einstellungen >
Temp-Profil-Symbol wird nicht mehr im Bildschirm Temp-Profil und tippen Sie auf STOPP.
MEINE GLUKOSE angezeigt.
Glukose iiber hohem Zielwert
Temp-Profil Aus ) )
Die Dauer lhres temporaren Profils ist < sl Temp-ProflI
abgelaufen. Ihre Standard-
Glukoseeinstellung wird wieder Stellen Sie die Glukosewerte ein, bei denen
aufgenommen. Sie gewarnt werden méchten, wenn lhr Temp-
Profil EIN ist. Tippen Sie zum Aktivieren auf
START; tippen Sie zum Deaktivieren auf
OK Temp-Profil Dauer
Oberer Zielwert ﬂ
Unterer Zielwert
Warn. ob. Grenzwert
Niedrig-Warnung
Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 75
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A b m e I d e n F—] Glukose innerhalb von Zielwerten Warnung
Um sich vom Eversense XL-Konto Einstellungen N ein Glkosedaten autver

Eversense App, bis Sie sich wieder

abzumelden, t|ppen Sie auf (D Glukose anmelden. Wollen Sie sich wirklich
abmelden?
Einstellungen > Abmelden. & Tagliche Kalibrierung
Nein Ja
“& System

Essenszeiten

»

Alarmton-Einstellungen

&

Temp-Profil

Abmelden

C

WICHTIG: Wenn Sie sich abmelden, werden solange keine Glukosedaten auf Ihrer App angezeigt, bis Sie sich
wieder mit der bei der Erstellung Ihres Kontos festgelegten E-Mail-Adresse und dem Kennwort anmelden.
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In diesem Abschnitt werden die verschiedenen Warnungen und Benachrichtigungen, die Sie auf

den Eversense XL App-Bildschirmen sehen kénnen, sowie die erforderlichen MaBnahmen, die Sie
u. U. durchfiihren mssen, beschrieben.

Das CGM-System gibt sowohl auf Ihren Smart Transmitter als auch auf Ihrem Mobilgerat Warnungen und
Benachrichtigungen in Bezug auf Glukosewerte und Systemstatus aus. Der Smart Transmitter gibt Vibrations-
warnungen am Korper aus, wenn ein Warngrenzwert erreicht wurde. Die Mobilgerate-App gibt einen Warnton
aus und zeigt im Bildschirm MEINE GLUKOSE Meldungen an.

Die nachstehende Tabelle beschreibt die Vibrationsmuster am Smart Transmitter sowie die Anzeigen in der App.

Vibrationsmus- . E
Warnungen und Benachrichtigungen ter des Smart X\grzanzelgen
Transmitters PP
Warnungen, wenn keine Glukosewerte angezeigt werden kdnnen 3 Jange Vibrationen DIE MELDUNG WIRD
Erfordert sofortige und angemessene MaBnahmen. 9 IN GELB DARGESTELLT
Alarm bei niedrigen Glukosewerten
Alarm bei niedrigem Blutzuckerwert. Erfordert sofortiges 3x 3 kurze Vibrationen IND(IiEIEIh.dBEII-)II?\lI;'(‘igS‘Q'JIIEEII.)T
und angemessenes Handeln.
Alarm bei erwartet niedrigem und auBerordentlich
niedrigem Blutzucker Drei kurze Vibrationen IN"&P;E%%E:#EET
Erfordert sofortiges und angemessenes Handeln.
Alarm bei hohen Glukosewerten
Warnung: Hohe Glukose, hohe Glukose erwartet und hohe 1lange Vibration, danach | DIE MELDUNG WIRD
Glukose auBerhalb des Grenzbereichs Erfordert sofortiges 2 kurze Vibrationen IN GELB DARGESTELLT
und angemessenes Handeln.
Warnungen in Bezug auf weniger kritische Ereignisse
Erfordern das Ergreifen von MaBnahmen, sind u. U. jedoch nicht von | 1kurze Vibration IND(IiEEIh.dIEII-)II?\lI;'(‘iggIIEEET
so kritischer Natur. Beispiele finden Sie im folgenden Abschnitt.
Benachrichtigungen
Erfordern das Ergreifen von MaBnahmen, sind jedoch nicht von 1kurze Vibration INDI;IIE. mfll')%'égsv}’ém
kritischer Natur. Beispiele finden Sie im folgenden Abschnitt.
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Warnungsverlauf

®

Warnungen und Benachrichtigungen, die Sie erhalten haben, werden im Bildschirm WARNUNGSVERLAUF

angezeigt.

Die folgenden Symbole dienen zur
Anzeige des Schweregrades der
Meldungen.

(O Warnungen

. Benachrichtigungen

Mehr als 1 Warnung
@ innerhalb desselben
Zeitraums

©@ Akku-Warnungen

Hinweis: Wenn Sie zwei oder
mehr Warnungen erhalten, die
nicht bestatigt wurden, zeigt die
App die Option Alle verwerfen
an. Dies kann vorkommen, wenn
sich lhr Mobilgerat auBerhalb

der Reichweite lhres Smart
Transmitters befunden hat und sich
dann wieder synchronisiert. Sie
kénnen die einzelnen Warnungen
unter Warnungsverlauf
Uberprufen.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch

1. Tippen Sie auf Menii >
Warnungsverlauf.

* ALLE Warnungen und
Benachrichtigungen des
Tages werden im Bildschirm
WARNUNGSVER-
LAUF angezeigt.

* Tippen Sie auf die Meldung,
um weitere Informationen zu
erhalten.

=] Glukose innerhalb von Zielwerten

Warnungsverlauf

ALLE IO NRORNGC

@ Niedriger Glukosewert 16:04
(D Hohe Glukosewert 13:30
@ Vorhersage hohe Gluko... 12:55
@ Jetzt kalibrieren 08:00

Mittwoch, Dezember 28, 2016

@ Hohe Glukosewert 20:55
@ Vorhersage hohe Gluko... 20:25
@ Vorhersage niedrige Gl... 18:25
) Rate tali 18:25

Mi. 28 Dezember, 2016

Beispiel fir ALLE

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 78 @

2. Indem Sie auf die jeweiligen Warn-
symbole tippen, kdnnen Sie nur be-
stimmte Meldungen (Warnungen und
Benachrichtigungen usw.) zur Anzeige
auswahlen.

Tippen Sie auf ALLE und dann auf
die Symbole am oberen Bildschirm-
rand, um nur die Warnungstypen
auszuwahlen, die Sie anzeigen
maochten.

Tippen Sie abschlieBend auf Men(i.

=] Glukose innerhalb von Zielwerten

Warnungsverlauf

Freitag, Dezember 30, 2016

(D Hohe Glukosewert 13:59
@ Hohe Glukosewert 13:29
@ Vorhersage hohe Gluko... 12:54
@ Vorhersage niedrige Gl... 10:59
@ Vorhersage niedrige Gl... 01:10

Donnerstag, Dezember 29, 2016
@ Hohe Glukosewert 23:24

® Hohe Glukosewert 22:54

Fr. 30 Dezember, 2016

Beispiel fiir ,Nur Warnungen®

10/1/18 10:54 AM
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen

In der folgenden Tabelle werden die Warnungen und Benachrichtigungen aufgefiihrt, die Sie ggf. in der Eversense XL
App erhalten.

Hinweis: Bei jeder Meldung kénnen Sie auch auf das Informationssymbol ® tippen, um nahere Einzelheiten zur
Meldung zu erhalten.

WICHTIG: Vibrationswarnungen am Korper fir Warnungen, die mit einem * gekennzeichnet sind, kdnnen bei
Verwendung von DND in der App nicht deaktiviert werden.

WARNUNG WARNUNG

o) Niedriger Glukosewert Hoher Glukosewert
m Dienstag, Dezember 20, 08:46 Dienstag, Dezember 20, 08:47
()
N Ihr Sensor-Glukosewert befindet
c sich bei oder unter dem Ihrhﬁepsgr—qlskosewe(l bePrI\I(tiel
< eingestellten Warngrenzwert 3.6 a’c el oder ut ,?;1 em e:;‘f?f T_I hen

1 TmoI/L flr niedrige Glukose. Glarli\grenzv[v]ek: " "Tmo Si urlhn o
Q. Uberpriifen Sie lhren Glukosewert 6l ukose. t errr‘ eMn S req
o ctirely Meoswne i con de;%?ﬁgircker;fss er:fsung "
< Blutzuckermessgerat. 9 .

@ T0005851 @ T0005851

Hoher Glukosewert*

Wird in dem unter den Warnwert-Einstellungen festge-
legtem Intervall eingeblendet, wenn der Sensor-Glukose-
wert den eingestellten hohen Glukose-Warnwert erreicht
bzw. unterschritten hat. Das voreingestellte Wiederho-
lungsintervall betragt 30 Minuten.

Niedriger Glukosewert*

Wird in dem unter den Warnwert-Einstellungen festge-
legtem Intervall eingeblendet, wenn der Sensor-Gluko-
sewert den eingestellten niedrigen Glukose-Warnwert
erreicht bzw. unterschritten hat. Das voreingestellte
Wiederholungsintervall betrdgt 15 Minuten.

Beschrei-
bung

Achten Sie sorgfltig auf Ihre Glukosewerte, -symptome
und -trends. Uberpriifen Sie Ihren Glukosewert stets mit
einem Blutzuckermessgerat, bevor Sie eine Entscheidung
{iber eine Behandlung treffen.

Achten Sie sorgfltig auf Ihre Glukosewerte, -symptome
und -trends. Uberpriifen Sie Ihren Glukosewert stets mit
einem Blutzuckermessgerat, bevor Sie eine Entscheidung
{iber eine Behandlung treffen.

MaBnah-
men

79
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Warnungen
WARNUNG WARNUNG
Niedriger Glukosewerte Hoher Glukosewerte auBerhalb
) auBerhalb des Bereichs ~_des Bereichs
m Dienstag, Dezember 20, 08:47 Dienstag, Dezember 20, 08:47
'q_) Es werden keine Glukosewerte Es werden keine Glukosewerte
N angezeigt angezeigt
C Ihr Sensor-Glukosewert liegt unter Ihr Sensor-Glukosewert liegt Uber
< 2.2 mmol/L. Bitte messen Sie lhren 22.2 mmol/L. Bitte messen Sie lhren
1 Glukosewert manuell mit Ihrem Glukosewert manuell mit Ihrem
Q_ Blutzuckermessgerét. Blutzuckermessgerét.
o
< OK OK
n @ T0005851 @ T0005851
g) Niedriger Glukosewerte auBerhalb des Bereichs* | Hoher Glukosewerte auBerhalb des Bereichs*
s | Wird angezeigt, wenn Ihr Glukosewert unter Wird angezeigt, wenn Ihr Glukosewert Giber
% 2,2 mmol/I liegt. 22,2 mmol/I liegt.
s kdnnen keine Glukosewerte angezeigt werden s kénnen keine Glukosewerte angezeigt werden (au
_EEk keine Gluk t t werd Esk ki Gluk t t werden (auf
3, (im Bildschirm MEINE GLUKOSE wird nur LO | dem Bildschirm MEINE GLUKOSE wird nur HI
8 angezeigt). angezeigt).
c Uberprufen Sie lhren Glukosewert stets mit einem Bitte messen Sie Ihre Glukose mit lhrem Blut-
@ | Blutzuckermessgerdt, bevor Sie eine Entscheidung | zuckermessgerdt. Bestatigen Sie Ihren Glukosewert
E Giber eine Behandlung treffen. Liegt der Sensor- stets mit einem Blutzuckermessgerdt, bevor Sie eine
@  Glukosewert bei oder tiber 2,2 mmol/| werden die Entscheidung tber eine Behandlung treffen.
c . . . .
% Glukosemesswerte wieder am Bildschirm angezeigt. Liegt der Sensor-Glukosewert bei oder unter
S 22,2 mmol/I, werden die Glukosemesswerte wieder
am Bildschirm angezeigt.

80
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Warnungen

App-Anzeige

WARNUNG
Geschiatzte Restlaufzeit
Montag, August 14, 13:00

Die voraussichtliche Anzahl der
Tage, fiir die Ihr Sensor Werte
liefert, betragt ab dem Datum dieser
Benachrichtigung 4. Bitte
kontaktieren Sie lhren Arzt, um
einen Termin fir den Austausch zu
vereinbaren.

@ BETA0147

vereinbaren.

©)

WARNUNG
Sensor-Status
Montag, August 14, 13:00

Sie tragen lhren Sensor seit 146
Tagen. Bitte kontaktieren Sie
schnellstméglich lhren Arzt, um
einen Termin fir den Austausch zu

BETA0147

Restliche Tage (4)
Erscheint, wenn das System erfasst, dass der Sensor
eventuell nicht mehr langer als 4 Tage Messwerte
liefert.

Sensor-Status (146 Tage)

Erscheint, wenn das System erfasst, dass der Sensor
vor 146 Tagen eingesetzt wurde.

MaBnahmen | Beschreibung

Wenden Sie sich an |hren Arzt, um das Entfernen
des Sensors und die Implantation des neuen
Sensors zu vereinbaren.

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 81

@

Wenden Sie sich an lhren Arzt, um das Entfernen des
Sensors und die Implantation des neuen Sensors zu

vereinbaren.
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnhahmen (Fortsetzung)

Warnungen

WARNUNG
Sensor-Status
Montag, August 14, 13:01

Sie tragen lhren Sensor seit 150
Tagen. Bitte kontaktieren Sie
schnellstmdglich lhren Arzt, um
einen Termin fir den Austausch zu
vereinbaren.

@ BETA0147

App-Anzeige

WARNUNG
Kalibrierung tiberfallig
Dienstag, Dezember 20, 08:58

Es werden keine Glukosewerte
angezeigt

Die Kalibrierung lhres Transmitters
ist Uberféllig. Sensor-Glukosewerte
werden nicht mehr angezeigt.
Driicken Sie auf 'Kalibrieren, um
fortzufahren.

T0005851

Sensor-Status (150 Tage)
Erscheint, wenn das System erfasst, dass der Sensor
vor 150 Tagen eingesetzt wurde.

Kalibrierung iiberféllig
Die Kalibrierung Ihres Systems ist iberfallig.

Glukosewerte konnen erst angezeigt werden,
nachdem die Kalibrierung durchgefiihrt wurde.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, um das Entfernen
des Sensors und die Implantation des neuen
Sensors zu vereinbaren.

MaBnahmen Beschreibung

82  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Fihren Sie eine Blutzuckermessungs-Kalibrierung
durch, um die Glukosewerte wieder anzuzeigen.
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Warnungen

App-Anzeige

WARNUNG
Kalibrierung abgelaufen
Dienstag, Dezember 20, 08:58

Es werden keine Glukosewerte
angezeigt

In den vergangenen 24 Stunden
wurde keine Kalibrierung
durchgefiihrt. Ihr System ist jetzt in
der Re-Initialisierungsphase und Sie
missen 4 Blutzuckermessungen
(aus der Fingerbeere) zur
Kalibrierung durchfiihren.

T0005851

WARNUNG
Akku leer
Dienstag, Dezember 20, 08:58

Es werden keine Glukosewerte
angezeigt

Der Akku des Transmitters ist leer.
Bitte laden Sie jetzt den Transmitter
auf, um die Anzeige des Sensor-
Glukosewerts fortzusetzen.

@ T0005851

Kalibrierung abgelaufen

Wird angezeigt, wenn in den letzten 24 Stunden
keine Kalibrierung durchgefiihrt wurde. Das System
kehrt zur Initialisierungsphase zurtick.

Glukosewerte konnen erst angezeigt werden,
nachdem die Kalibrierung durchgefiihrt wurde.

Akku leer*

Wird alle 20 Minuten angezeigt, wenn der Akku
Ihres Smart Transmitters leer ist und geladen werden
muss.

Glukosewerte konnen erst angezeigt werden,
nachdem der Smart Transmitter geladen wurde.

MaBnahmen | Beschreibung

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 83

In der Initialisierungsphase miissen Sie 4
Blutzuckermessungs-Kalibrierungstests im Abstand
von 2 bis 12 Stunden durchftihren. Die Glukosewerte
werden nach dem zweiten erfolgreichen
Blutzuckermessungs-Kalibrierungstest wieder
angezeigt.

@

Laden Sie den Smart Transmitter unverziiglich.
Entfernen Sie den Smart Transmitter von ihrem
Korper, bevor Sie ihn an die Stromversorgung
anschlieBen.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Warnungen
WARNUNG WARNUNG
(J] Sensoraustausch Intensives Umgebungslicht
m Dienstag, Dezember 20, 08:59 Mittwoch, Dezember 21, 16:41
'q_) Es werden keine Glukosewerte Es werden keine Glukosewerte
N NI lhr Transmi&?grgeizs?igztu viel Licht
C lhr Sensor muss ausgetauscht Egsﬁesgtzt. Virlringerndsie ddie
< werden. Bitte kontaktieren Sie Ihren iS te_lnstra Ay terrelels
1 Transmitter ausgesetzt ist, um
Arzi, Um cen Sensor wieder Sensor-Glukosewerte zu
tauschen. 5 A
Q‘ auszy erhalten. Kontaktieren Sie den
g. Kundendienst, wenn das Problem...
n @ T0005851 @ T0005851
g Sensoraustausch* Intensives Umgebungslicht
5 | Wird einmal angezeigt, wenn |hr Sensor Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn Ihr Smart
Q2 ausgetauscht werden muss. Transmitter zu viel Umgebungslicht erhdlt, was
o ) . . seine Fahigkeit zur Kommunikation mit dem Sensor
| Glukosewerte konnen erst wieder angezeigt werden, beeintrachtiat
8 nachdem der Sensor ausgetauscht wurde. - _
Q Glukosewerte kdnnen erst angezeigt werden,
(a1] nachdem das Umgebunagslicht verringert wurde.
Kontaktieren Sie lhren Arzt, um lhren Sensor Verringern Sie das Umgebungslicht auf eine der
GC) auszutauschen. folgenden Weisen:
£ * Begeben Sie sich an einen Ort mit weniger
-‘Cu Lichteinstrahlung.
é * Legen Sie ein dunkles Material iber den Smart
© Transmitter.
>3 * Tragen Sie den Smart Transmitter unter der
Kleidung.

84
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Warnungen

App-Anzeige

WARNUNG
Hoher Transmittertemperatur
Dienstag, Dezember 20, 09:00

Es werden keine Glukosewerte
angezeigt
Die Temperatur lhres Transmitters
ist zu hoch. Begeben Sie sich in eine
kiihlere Umgebung, um wieder
Sensor-Glukosewerte zu erhalten.
Kontaktieren Sie den Kundendienst,
wenn das Problem weiterhin

besteht.
@ T0005851

WARNUNG
Vibrationsmotor
Dienstag, Dezember 20, 09:00

Der Transmitter hat einen Fehler des
Vibrationsmotors erkannt und es
sind keine Vibrationsalarme mehr
méglich. Bitte wenden Sie sich fir
den Austausch des Transmitters an
den Kundendienst.

@ T0005851

Beschreibung

Hoher Transmittertemperatur*
Wenn die Temperatur des Smart Transmitters zu hoch
ist, wird diese Meldung alle 20 Minuten eingeblendet.

Glukosewerte werden erst angezeigt, wenn sich die
Temperatur des Smart Transmitters wieder innerhalb
normaler Betriebsbedingungen befindet.

Vibrationsmotor
Wenn der Vibrationsmotor im Smart Transmitter
keine Vibrationswarnungen am Korper mehr
ausgeben kann, wird diese Meldung alle 60 Minuten
eingeblendet. Die Glukosewerte werden lhnen nach
Erhalt dieser Warnmeldung noch bis zu 72 Stunden
angezeigt. Nach 72 Stunden erhalten Sie alle

20 Minuten eine Transmitter-Fehlerwarnung, bis Sie
den Smart Transmitter austauschen.

MafBhahmen

Verringern Sie die Temperatur des Smart Transmitters,
indem Sie ihn in eine kithlere Umgebung bringen. Sobald
die Transmittertemperatur unter 42 °C (108 °F) sinkt,
werden wieder Sensor-Glukosewerte angezeigt.

Sie kdnnen den Smart Transmitter zeitweise entfernen, um
ihn abkihlen zu lassen. Denken Sie, nachdem der Smart
Transmitter auf eine niedrigere Temperatur abgekihlt ist,
daran, ihn wieder tber dem Sensor zu platzieren.
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Wenden Sie sich an den Kundendienst, um lhren
Smart Transmitter sofort austauschen zu lassen.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 85

10/1/18 10:54 AM

®



®

Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Warnungen
WARNUNG WARNUNG

()] Niedriger Sensortemperatur Hoher Sensortemperatur

m Dienstag, Dezember 20, 09:00 Dienstag, Dezember 20, 09:00
.q_) Es werden keine Glukosewerte Es werden keine Glukosewerte

N . angezeigt . . angezeigt .

Die Temperatur des Sensors ist zu Die Temperatur des Sensors ist zu

[ niedrig. Bitte begeben Sie sich in hoch. Bitte begeben Sie sich in eine
< eine warmere Umgebung, um kiihlere Umgebung, um wieder

1 wieder Sensor-Glukosewerte zu Sensor-Glukosewerte zu erhalten.

Q. erhalten. Kontaktieren Sie den Kontaktieren Sie den Kundendienst,

Kundendienst, wenn das Problem wenn das Problem weiterhin
g_ weiterhin besteht. besteht.
n ® T0005851 @ T0005851

g\ Niedriger Sensortemperatur* Hoher Sensortemperatur*

5 | Wenn die Temperatur des Sensors zu niedrig ist, Wenn die Temperatur des Sensors zu hoch ist,
% wird diese Meldung alle 20 Minuten eingeblendet. wird diese Meldung alle 20 Minuten eingeblendet.
& Glukosewerte werden erst angezeigt, wenn sich Glukosewerte werden erst angezeigt, wenn sich

O | die Sensortemperatur wieder innerhalb normaler | die Sensortemperatur wieder innerhalb normaler
é’ Betriebsbedingungen befindet. Betriebsbedingungen befindet.

c Begeben Sie sich in eine warmere Umgebung, um Begeben Sie sich in eine kaltere Umgebung, um

@ | die Sensortemperatur zu erhdhen. Lassen Sie den die Sensortemperatur zu verringern. Entfernen
E Smart Transmitter eingeschaltet, damit Sie wieder Sie den Smart Transmitter kurzzeitig, wahrend

g Glukosewerte angezeigt bekommen, wenn die die Sensortemperatur auf 26-40 °C (81-104 °F)
o | Sensortemperatur zwischen 26-40 °C (81-104 °F) herunterkihlt. Legen Sie den Smart Transmitter dann
'ZU liegt. wieder an, um wieder Glukosewerte vom Sensor

angezeigt zu bekommen.
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Warnungen
WARNUNG WARNUNG
Q Transmitterfehler Sensortliberpriifung
m Dienstag, Dezember 20, 09:01 Dienstag, Dezember 20, 09:01
'q_) Es werden keine Glukosewerte Es werden keine Glukosewerte
N angezeigt angezeigt
C Der Transmitter hat einen Fehler Es ist eine Rlcksetzung des
< erkannt. Bitte wenden Sie sich an Systems erforderlich. Sie mlissen 4
1 den Kundendienst, um den Fehler Blutzuckermessungen zur
Q_ zu beheben. Kalibrierung durchfiihren.
o
<
@ T0005851 @ T0005851 E
O | Transmitterfehler* Sensoriiberpriifung
@ § Wird angezeigt, wenn bei den internen Systemkontrollen ein | Wird angezeigt, wenn die internen
<9 | Fehler am Smart Transmitter festgestellt wird. Systemkontrollen eine Instabilitat des
[0) e .
£ | Glukosewerte konnen erst angezeigt werden, nachdem der | ensors feststellen, fur die eine Riickkehr
O | Fohler behoben wurde in die Initialisierungsphase zur Kalibrierung
0 : o
Q erforderlich ist.
m
Wenn langer als 10 Minuten keine Glukosewerte angezeigt In der Initialisierungsphase miissen Sie 4
werden, den Smart Transmitter in eine Netzsteckdose ein- Blutzuckermessungs-Kalibrierungstests im
g und anschlieBend wieder ausstecken. Warten Sie 10 Minuten. | Abstand von 2 bis 12 Stunden durchfihren.
E Wenn immer noch keine Glukosewerte angezeigt werden, Die _Glukosewertfe werden nach dem
@ | befolgen Sie die Schritte im Abschnitt Fehlerbehebung, zweiten erfolgreichen Blutzuckermessungs-
& | um Ihren Smart Transmitter zurtickzusetzen. Wenn Sie Kalibrierungstest wieder angezeigt.
© . . .
Probleme beim Zurlicksetzen des Smart Transmitters haben
Z ]
kontaktieren Sie das Kundendienst.
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Warnungen

App-Anzeige

WARNUNG
Vorhersage niedriger

lukosewert
Dienstag, Dezember 20, 09:01

Ihr Sensor-Glukosewert hat eine
fallende Tendenz und erreicht den
Warngrenzwert fir niedrige Glukose
in 20 Minuten. Bitte messen Sie
Ihren Glukosewert manuell mit lhrem
Blutzuckermessgerat.

T0005851

©)

WARNUNG
Vorhersage hohe Glukosewert
Dienstag, Juli 25, 10:11

Ihr Sensor-Glukosewert hat eine
steigende Tendenz und erreicht den
Warngrenzwert fiir hohe Glukose in
20 Minuten. Bitte messen Sie Ihren
Glukosewert manuell mit lhrem
Blutzuckermessgerét.

T0020014

©)

Vorhersage niedriger Glukosewert

Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn Ihre
Glukosewerte immer weiter fallen und Sie den
niedrigen Glukose-Warnwert innerhalb der in den
Einstellungen eingegebenen Zeit erreichen werden.

Vorhersage hoher Glukosewert

Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn Ihre
Glukosewerte immer weiter steigen und Sie den
hohen Glukose-Warnwert innerhalb der in den
Einstellungen eingegebenen Zeit erreichen werden.

MaBnahmen Beschreibung

Achten Sie sorgfaltig auf Ihre Glukosewerte,
-symptome und -trends. Uberpriifen Sie Ihren
Glukosewert stets mit einem Blutzuckermessgerat,
bevor Sie eine Entscheidung Gber eine Behandlung
treffen.

Achten Sie sorgfaltig auf Ihre Glukosewerte,
-symptome und -trends. Uberpriifen Sie Ihren
Glukosewert stets mit einem Blutzuckermessgerat,
bevor Sie eine Entscheidung (ber eine Behandlung
treffen.

88
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

WARNUNG WARNUNG
()] Rate féllt Rate steigt
m Dienstag, Juli 25, 10:12 Dienstag, Juli 25, 10:13
——

N Ihr Sensor-Glukosewert falit mit Ihr Sensor-Glukosewert steigt mit
C einer Rate, die hf}hgr oder gleich einer Rate, die hﬁhgr oder gleich
< Ihrer eingestellten Anderungsrate Ihrer eingestellten Anderungsrate

N von 0.14 mmol/L/min ist. Bitte von 0.14 mmol/L/min ist. Bitte
Q. messen Sie Ihren Glukosewert messen Sie Ihren Glukosewert
manuell mit Ihrem manuell mit Ihrem
Q. Blutzuckermessgerat. Blutzuckermessgerat.
<
@ 70020014 @ 70020014
Rate fallt Rate steigt

Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn Ihre Gluko-
sewerte mit einer Rate steigen, die gleich oder
schneller ist als die von Ihnen in den Einstellungen
eingegebene Anderungsrate.

Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn Ihre
Glukosewerte mit einer Rate sinken, die gleich oder
schneller ist als die von Ihnen in den Einstellungen
eingegebene Anderungsrate.

Achten Sie sorgfaltig auf Ihre Glukosewerte,
-symptome und -trends. Uberpriifen Sie Ihren
Glukosewert stets mit einem Blutzuckermessgerat, | Glukosewert stets mit einem Blutzuckermessgerat,
bevor Sie eine Entscheidung Gber eine Behandlung | bevor Sie eine Entscheidung tber eine Behandlung
treffen. treffen.

Achten Sie sorgfaltig auf lhre Glukosewerte,
-symptome und -trends. Uberprtifen Sie Ihren

MaBnahmen Beschreibung
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Warnungen
WARNUNG WARNUNG

()] Transmitter aufladen Sensor gesperrt

m Dienstag, Dezember 20, 09:02 Dienstag, Dezember 20, 09:02
'q_) Es werden keine Glukosewerte

N angezeigt

c
< Der Akku des Transmitters ist fast Das System ist fur 6 Stunden

N leer. Bitte laden Sie den Transmitter gesperrt und die Re-Initialisierung

Q. jetzt auf. beginnt in 6 Stunden.

o
<

@ T0005851 @ T0005851

o Transmitter aufladen Sensor gesperrt

¢ | Wird angezeigt, wenn die Akkuleistung des Smart Wird angezeigt, wenn die internen Systemkontrollen
_g Transmitters sehr schwach ist und Sie Ihren Akku in | die Notwendigkeit eines erneuten Starts der
"o | Kirze laden mussen. Initialisierungsphase flir weitere Kalibrierungen
S . .
< feststellen. Die Glukosewerte werden innerhalb
8 weniger Minuten nach der zweiten erfolgreichen
fn’ Kalibrierung wdhrend der Initialisierungsphase

angezeigt.

¢ | Laden Sie Ihren Smart Transmitter schnellstmdglich. | Die erneute Initialisierung des Systems wird in
OE) 6 Stunden gestartet.
<

©

c
(=)

©
=
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Kalibrierung wird gepriift
q, Ihr eingegebener Kalibrierungswert
m von 6.2 mmol/L ist méglicherweise
— falsch. Fiihren Sie in 1 Stunde bitte
q, eine erneute Kalibrierung durch, um
N sicherzustellen, dass der Glukosewert
c stimmt.
) s

Inkompatible
Transmittersoftware

Inkompatible Transmittersoftware
erkannt. Kontaktieren Sie bitte den
Kundendienst.

OK

Kalibrierung wird gepriift

Wird angezeigt, wenn Ihr Kalibrierungswert
malBgeblich vom Glukosewert des Sensors abweicht.

Inkompatible Transmittersoftware

Wird angezeigt, wenn die Firmware in [hrem Smart
Transmitter mit der Eversense XL Mobile-App-Version
auf lhrem Mobilgerat nicht kompatibel ist.

Neukalibrierung bei Aufforderung.

MaBnahmen @ Beschreibung
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Kontaktieren Sie bitte den Kundendienst.
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Warnungen
Eversense App aktualisieren
Fir Ihre Eversense App ist ein Upgrade
verfligbar. Méchten Sie es jetzt
installieren?

()

(o))

me—= Nein Ja

(V)

N

<

1

Q

<

eversense.

GERATEKOMPATIBILITAT

Achtung: Die Eversense App hat ein
nicht-kompatibles Gerat oder eine
nicht-kompatible Android-Version

erkannt. Nicht-kompatible
Gerite/Android-Versionen wurden von
Senseonics Incorporated nicht getestet.
Die App wird weiterhin auf dem Geréat
laufen, es kann jedoch sein, dass
manche Bereiche nicht
erwartungsgemif funktionieren.
Néihere Informationen finden Sie unter
http://eversensediabetes.com. Bitte
driicken Sie auf Annehmen, um die
‘Warnung zu bestétigen.

Unterstiitzte Gerite:

Eversense App aktualisieren
Wird angezeigt, wenn eine neuere Version der
Eversense App zum Herunterladen verfligbar ist.

Inkompatibles Gerét/Betriebssystem
Wird angezeigt, wenn ein nicht kompatibles Gerat/
Betriebssystem mit der App verwendet wird.

MaBnahmen Beschreibung

Tippen Sie auf Ja, um das Update zu installieren.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Eine Liste kompatibler Gerate/Betriebssysteme
finden Sie unter www.eversensediabetes.com.
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Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Benachrichtigungen

HINWEIS
Jetzt kalibrieren

Mittwoch, Januar 04, 16:40

lhre Kalibrierung ist fallig. Bitte
flihren Sie jetzt die Kalibrierung mit
einer Blutzuckermessung (aus der
Fingerbeere) durch.

App-Anzeige

T0005803

®

Sens...ppeln

HINWEIS
Neuen Sensor erkannt

Donnerstag, Dezember 22, 08:29

Es werden keine Glukosewerte
angezeigt

Ein neuer Sensor wurde erkannt.
Wenn Sie (iber einen neuen Sensor
und/oder Transmitter verfligen,
verbinden Sie bitte lhren Sensor mit
Ihrem Transmitter.

T00205

Jetzt kalibrieren

flr lhre Kalibrierung ist.

Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn es an der Zeit

Neuen Sensor erkannt
Wird angezeigt, wenn der Smart Transmitter einen
neuen Sensor erkennt. Der eingesetzte Sensor und
der Transmitter missen miteinander verbunden sein,
um kommunizieren zu kénnen.

Sie den Messwert als lhren Kalibrierungswert
ein. Verwenden Sie fiir den Erhalt der

(wie beispielsweise den Unterarm).

MaBnahmen | Beschreibung
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Machen Sie eine Blutzuckermessung und geben

Blutzuckermesswerte KEINE alternative Korperstelle

@

Tippen Sie auf Sensor koppeln, um den

Verbindungsvorgang abzuschlieBen und mit der
24-stindigen Aufwarmphase zu beginnen. Sie
miissen den Smart Transmitter nicht Giber dem
Sensor tragen, bis die Aufwarmphase abgeschlossen

ist.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 93

10/1/18 10:54 AM

®



®

Beschreibung der Warnungen und MaBBnahmen (Fortsetzung)

Benachrichtigungen

App-Anzeige

HINWEIS
Sensor-Status

Montag, August 14, 13:01

Sie tragen lhren Sensor seit 120
Tagen. Bitte kontaktieren Sie lhren
Arzt, um einen Termin fiir den
Austausch zu vereinbaren.

BETA0147

O]

HINWEIS
Sensor-Status

Montag, August 14, 13:01

Sie tragen lhren Sensor seit 136
Tagen. Bitte kontaktieren Sie lhren
Arzt, um einen Termin fur den
Austausch zu vereinbaren.

BETA0147

@

Sensor-Status (120 Tage)
Erscheint, wenn das System erfasst, dass der Sensor
vor 120 Tagen eingesetzt wurde.

Sensor-Status (136 Tage)
Erscheint, wenn das System erfasst, dass der Sensor
vor 136 Tagen eingesetzt wurde.

MaBnahmen  Beschreibung
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Wenden Sie sich an |hren Arzt, um das Entfernen
und den Austausch des Sensors zu vereinbaren.
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Wenden Sie sich an lhren Arzt, um das Entfernen
des Sensors und die Implantation des neuen
Sensors zu vereinbaren.
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|0_Ereignisprotokoll

In diesem Abschnitt wird ausgefiihrt, wie sich Ereignisse prlifen und protokollieren lassen, um so
eine Ubersicht iber Glukosemuster zu erhalten.

Mit dem Eversense XL CGM-System kdnnen
Sie sich neben dem kontinuierlichen
Uberwachen des Glukosespiegels

anmelden und Ereignisse verfolgen. Sie
kénnen Ereignisse manuell eingeben, die

in den Trendkurven und Glukoseberichten
angezeigt werden, um [hnen beim Finden
von Mustern in lhrem Glukoseprofil zu helfen.

Ereignistypen:

QO Glukose
@ Essenszeiten
@ insuiin
@ cesundheit
€ soort

Hinweis: Sie konnen auch direkt auf den
Bildschirm EREIGNIS HINZUFUGEN
zugreifen, indem Sie im Bildschirm MEINE
GLUKOSE einmal auf eine beliebige
Stelle im Bereich der Kurve tippen.

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 95

Ereignisse anzeigen

Sie konnen am Bildschirm EREIGNISPROTOKOLL
eingegebene, vergangene Ereignisse einsehen.

1. Tippen Sie auf Menii > =1 Glukose innerhalb von Zielwerten
Ereignisprotokoll. Ereignisprotokoll +
Der Bildschirm EREIG- Nl e @ & @ | @
NISPROTOKOLLWIrd Dienstag, Dezember 20, 2016
angezeigt. () wittagsessen, 40 Gramm 14:47

O Glukose, 7.8 mmoliL 14:09

2. Alle von lhnen eingegebenen | © Glukose, 5.5 mmair 09:48
Ereignisse werden aufgefilhrt. | @ msuin 3.0 Einneiten 08:48
Sie kénnen darlber hinaus @ Kalbriorung, 4.4 mmollL 0802
spezielle Ereignistypen fir @ Frinstiok, 26 Gramm 07:47
die Ansicht auswahlen, indem | montag, Dezember 19, 2016
Sie auf einen ausgewahlten © svor thromin 1848
ErEIngtyp tlppen' Di. 20 DezeAmber, 2016

* Tippen Sie auf ALLE
und dann auf die Symbole am
oberen Bildschirmrand, um nur
die Ereignisarten auszuwahlen,
die Sie angezeigt bekommen
mochten.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 95
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Bestimmte Ereignisse protokollieren

o Glukose
Geben Sie die mit dem Messgerat erstellten Glukosetests (andere Testergebnisse als Kalibrierungen) ein

und verfolgen Sie die Tests.

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll. Glukose innerhalb von Zielwerten

2. Fiigen Sie ein Ereignis mit dem Ereignissymbol
»+“> Glukose hinzu.

3. Tippen Sie auf Zeit, um das korrekte Datum und die
richtige Uhrzeit einzugeben. Tippen Sie auf Fertig.

4. Tippen Sie auf Glukose, um den korrekten
Blutzuckerwert einzugeben. Tippen Sie auf Fertig.

Hinweis: Sie konnen einen Blutzuckerwert zwischen
1,Jund 33,3 mmol/I eingeben. Zum Zweck der Berechnung
und Anzeige werden Eintrage unter 1,1 mmol/I zu

1,1 konvertiert und Eintrage tber 33,3 mmol/l zu

O Glukose

@ Mabhlzeit
o Insulin

o Gesundheit
@ sport

@ Abbrechen

Glukose innerhalb von Zielwerten

Abbrechen  Glukose Speichern

Zeit Dez. 20, 2016 14:49

Glukose 5.5 mmol/L

Notizen

33,3 konvertiert.
5. Tippen Sie auf Speichern.

6. Tippen Sie im Popup-Fenster ,,Glukose bestatigen® auf
Ubermitteln, um den Glukosewert zu bestatigen und
zuriick zum Bildschirm EREIGNISPROTOKOLL
zu wechseln. Oder tippen Sie auf Abbrechen, um den
Vorgang ohne das Speichern der Anderungen oder ohne die
Informationen vor dem Speichern zu bearbeiten zu @ndern.

Hinweis: Glukosewerte ersetzen keine
KalibrierungsmaBnahmen. Sie mlissen weiterhin die
Kalibrierungsmesswerte eingeben.

96  Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Glukosewert bestatigen

Zeit: Dez. 20, 2016 14:49
Wert: 5.5 mmol/L

Abbrechen Ubermitteln

i0S

Glukosewert bestatigen

Zeit: 03:55 Nachm.

Wert: 5.5 mmol/l

Abbrechen Ubermitteln

Android
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Essenszeiten
Geben Sie die Art von Mahlzeit, Datum, Zeit und Kohlenhydratmenge ein.

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll.

Glukose innerhalb von Zielwerten

2. Fiigen Sie ein Ereignis mit dem Ereignissymbol ,,4“ > Mahlzeit Abbrechen  Mahlzeit  Speichern
hinzu.
Zeit Dez. 20, 2016 14:50
3. Tippen Sie auf Zeit, um das korrekte Datum und die richtige Uhrzeit
einzugeben. e Frinstick
Tippen Sie auf Fertig. Kohlenhydrate 16 Gramm

4. Tippen Sie auf Typ, um den Mahlzeittyp einzugeben. Notizen
Tippen Sie auf Fertig.
5. Tippen Sie auf Kohlenhydrate, um die korrekte Menge an
Kohlenhydraten einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

6. Tippen Sie auf Notizen, um Notizen hinzuzufiigen.
Tippen Sie auf Fertig.

7. Tippen Sie auf Speichern, um die Eingabe zu speichern und zum
Bildschirm EREIGNISPROTOKOLL zuriickzukehren. Tippen Sie

auf Abbrechen, um den Vorgang ohne Speichern der Anderung zu
beenden.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 97
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98

Insulin
Geben Sie die Insulineinheiten gemaB der Zeit und dem Insulintyp ein.

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll.
2. Fiigen Sie ein Ereignis mit dem Ereignissymbol ,,4“ > Insulin hinzu.

3. Tippen Sie auf Zeit, um das korrekte Datum und die richtige Uhrzeit

einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

4. Tippen Sie auf Einheiten, um die korrekte Anzahl an Einheiten

einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

Hinweis: Die maximale Anzahl der Insulineinheiten, die eingegeben
werden kann, betragt 200 E.

5. Tippen Sie auf Typ, um den richtigen Insulintyp einzugeben.

Tippen Sie auf Fertig.

6. Tippen Sie auf Notizen, um Notizen hinzuzufiigen.

Tippen Sie auf Fertig.

7. Tippen Sie auf Speichern, um die Eingabe zu speichern und zum

Bildschirm EREIGNISPROTOKOLL zuriickzukehren. Tippen Sie auf
Abbrechen, um den Vorgang ohne Speichern der Anderung zu beenden.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Glukose innerhalb von Zielwerten

Abbrechen Insulin Speichern

Zeit Dez. 20, 2016 14:50
Einheiten 2.0
Typ Schnell wirkend

Notizen

10/1/18 10:54 AM



1 NEEE ®

0 Gesundheit
Geben Sie die Art des Gesundheitszustandes, den Schweregrad sowie Datum und Uhrzeit ein.

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll.

Glukose innerhalb von Zielwerten
2. Fiigen Sie ein Ereignis mit dem Ereignissymbol ,,+“ > Gesundheit Abbrechen Gesundheit  Speichern

hinzu.

Zeit Dez. 20, 2016 14:50
3. Tippen Sie auf Zeit, um das korrekte Datum und die richtige Uhrzeit

. Schweregrad Mittel
einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

Bedingung Fieber

4. Tippen Sie auf Schweregrad, um die Niedrig, Mittel oder Hoch Notizen
einzugeben.

Tippen Sie auf Fertig.

5. Tippen Sie auf Bedingung, um den Gesundheitszustand
einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

6. Tippen Sie auf Notizen, um Notizen hinzuzufiigen.
Tippen Sie auf Fertig.

7. Tippen Sie auf Speichern, um die Eingabe zu speichern und zum
Bildschirm EREIGNISPROTOKOLL zuriickzukehren. Tippen Sie
auf Abbrechen, um den Vorgang ohne Speichern der Anderung zu
beenden.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 99
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Sport
Geben Sie den Typ, die Dauer und die Intensitat ein.

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll.

Glukose innerhalb von Zielwerten

2. Fiigen Sie ein Ereignis mit dem Ereignissymbol ,,4+“ > Sport hinzu. Abbrechen  Sport  Speichern
3. Tippen Sie auf Zeit, um das korrekte Datum und die richtige Uhrzeit Zeit Dez. 20, 2016 14:50
einzugeben.
. . . Intensitat Mittel
Tippen Sie auf Fertig.
Dauer 1Std. Omin

4. Tippen Sie auf Intensitat, um Niedrig, Mittel oder Hoch einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig. Notizen

5. Tippen Sie auf Dauer, um die Dauer einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

6. Tippen Sie auf Notizen, um Notizen hinzuzufiigen.
Tippen Sie auf Fertig.

7. Tippen Sie auf Speichern, um die Eingabe zu speichern und zum
Bildschirm EREIGNISPROTOKOLL zuriickzukehren. Tippen Sie
auf Abbrechen, um den Vorgang ohne Speichern der Anderung zu
beenden.

100 Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Il Berichte

In diesem Abschnitt werden die verschiedenen Glukoseberichte beschrieben, die fiir eine Ubersicht
Uber Ihr Glukoseprofil verfligbar sind. Sie kbnnen spezielle Termine oder unter vorausgewdhlten
Zeitbereiche wdhlen.

Berichtstypen

* Wachentliche modale Zusammenfassung
* Glukose-Tortendiagramm

* Glukose-Statistik

Hinweis: Achten Sie darauf, Datum und Uhrzeit des Mobilgeréts korrekt einzustellen. Die Genauigkeit der Kurven
und Berichte ist davon abhdngig, dass Datum und Uhrzeit genau eingegeben werden und korrekt sind.

Zur Ansicht der Glukoseberichte tippen Sie auf Menti > Berichte. Dann wischen Sie iiber den Bildschirm, um @
die drei verschiedenen Berichte zu verschieben. Sie kdnnen diesen Bericht auch als PDF-Datei per E-Mail versenden,
indem Sie auf das E-Mail-Symbol in der rechten oberen Ecke tippen.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 101

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 101 @ 10/1/18 10:54 AM



®

Woéchentliche modale Zusammenfassung

Dieser Bericht zeigt die Glukosewerte in den letzten sieben Tagen, in einem P Glukose innerhalb von Zielwerten
24-Stunden-Liniendiagrammformat zusammengefasst, um so wahrend des
Tages Muster zu finden.

Berichte |'_T'|

Wochentliche modale
* Die blaue Linie ist der Mittelwert der letzten sieben Tage Ihrer Werte in PRI ) (T ke
einem Stundenzeitblock. »
* Die roten Balken zeigen die hochsten und die niedrigsten Istwerte in * Ji
) BN TTTETTTTTTLPre -- -
demselben Stundenzeitblock. P f
* Die roten horizontalen gestrichelten Linien sind Ihre voreingestellten TR e | | R
hohen und niedrigen Glukose-Warnwerte. oo oD D oD | GO
* Die griinen horizontalen gestrichelten Linien sind Ihre voreingestellten
oberen und unteren Glukose-Zielwerte. Statistik
® Dieser Bericht bietet zudem eine Ubersichtsstatistik (mittlere Werte, Durchsc.. 89 7191 73 80
Standardabweichung der Werte), Glukose-Zielleistung (Prozentsatz SD 12 22 16 33 28
innerhalb, oberhalb und unterhalb der Glukose-Zielwerte) und obere und .

untere Glukose-Grenzwerte (Prozentsatz der Werte, die innerhalb die
unteren und oberen Glukose-Zielwerte fallen). Die Informationen werden
anhand von Mahlzeiten-Zeitfenstern angezeigt.

Hinweis: Nahere Informationen zum Uberpriifen oder Andern
der Essenszeiten-Zeitfenster finden Sie unter Zeitrahmen fiir
Essenszeitentabelle.

102 Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Glukose-Tortendiagramm

Dieser Bericht zeigt im grafischen Format, welcher Prozentsatz lhrer
Werte innerhalb einer bestimmten Zeitspanne innerhalb, unterhalb oder
oberhalb lhrer Glukose-Zielwerte liegen. Sie kénnen die letzten 1, 7, 14,
30 oder 90 Tage wahlen.

=] Glukose innerhalb von Zielwerten

Glukose innerhalb von Zielwerten

Berichte Berichte

90 Tage

7Tage | 14 Tage 1Tag ] 7 Tage I 14 Tage

Glukose-Tortendiagramm (mmol/l)
(Nov. 29, 2016 - Dez. 29, 2016)

Glukose-Tortendiagramm (mmol/L)
(Nov. 20, 2016 - Dez. 20, 2016)

[ Uver Zielwert (42%)

Uber Zielwert 45%
[ unter Zietwert (9%) Unter Zielwert 7%
Innerhalb der Zielwerte (48%)
° m

i0S Android
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Glukose-Statistik

Dieser Bericht zeigt Ihre mittleren,
niedrigen und hohen Glukosewerte
sowie die Standardabweichung
innerhalb eines Essenszeiten-Intervalls.
Sie kénnen die letzten 1, 7,14, 30 oder
90 Tage wahlen.

Berichte

Glukose innerhalb von Zielwerten

1Tag ‘ 7 Tage | 14 Tage [=!

Friihstick 58 2.2
Mittagnsesse 74 36
Snack 92 42
Aben:]:lesse 71 22
Schlaf 77 23
ALLE 75 22

Glukosestatistik (mmol/L)
(Nov. 20, 2016 - Dez. 20, 2016)

Zeitraum Dur... Nie... Hoch

9.8

14.7

14

25

17

3.2

2.7

26
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2 Meine [ roigel

Das Eversense DMS (Data Management Software)-Programm

Bei dem Eversense DMS-Programm handelt es sich um eine webbasierte Anwendung, mit der Patienten, Arzte
und Diabetesberater die vom Eversense XL Smart Transmitter oder von der Eversense XL CGM System Mobile-App
Ubertragenen Glukosedaten einsehen und analysieren kénnen.

Dieses Programm wird den Benutzern des Eversense XL CGM-Systems unentgeltlich zur Verfligung gestellt. Weitere
Informationen zum Eversense DMS-Programm erhalten Sie unter www.eversensediabetes.com. Wenn Sie bei der
Installation der Eversense XL Mobile-App Ihr Konto erstellen und sich registrieren, wird automatisch ein Eversense
DMS-Konto fir Sie erstellt. Das Benutzerhandbuch der Eversense NOW-App bietet mehr Informationen dazu, wie
Glukosedaten vom Eversense XL CGM-System fernbeobachtet werden kénnen.

WICHTIG: DAS EVERSENSE DATENMANAGEMENTSYSTEM LIEFERT KEINE MEDIZINISCHEN RATSCHLAGE.

ANDERUNGEN AN IHREM BEHANDLUNGSPLAN DURFEN NUR VON IHREM GESUNDHEITSFURSORGE-TEAM
VORGENOMMEN WERDEN.
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o Sync

Solange Sie eine Internetverbindung haben, die Autosynchronisierung eingeschaltet ist und Sie bei der
App angemeldet sind, werden Ihre Glukosemessungen alle zwei Stunden mit hrem Eversense DMS-Konto
synchronisiert. Sie kdnnen die Autosynchronisierung ausschalten.

=4 Glukose innerhalb von Zielwerten Um die Autosynchronisierung auszuschalten, tippen Sie im Bildschirm
MEINE DATEN FREIGEBEN auf Sync. Tippen Sie auf die
Schaltfliche Autosynchronisierung, um diese auszuschalten.
@ Sync
© Mein Kreis Um lhre Daten manuell zu synchronisieren, tippen Sie auf die
Schaltfliche SYNCHRONISIERUNG STARTEN. Die Daten
der von Ihnen voreingestellten Anzahl an Tagen wird synchronisiert.
Als Voreinstellung fiir die Synchronisierung kénnen Sie 1, 3, 7, 14 oder
30 Tage wahlen.
Glukose innerhalb von Zielwerten
e —
Autosynchronisierung U
Zuletzt synchronisiert Dez. 20, 2016 14:...

WlCHTlG Wenn Sie die Standard-Synchronisierungstage 1

Autosynchronisierung abschalten,

werden Ihre Daten nicht an die Abbrectigage synchronisieren Fertig

Personen gesendet, die die

Eversense NOW-App zur Fern-

Beobachtung Ihrer Glukosedaten 14

verwenden, und lhre Glukose-

Verlaufsdaten werden nicht in lhrem

DMS-Konto gespeichert.
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@ Mein Kreis
Mein Kreis ist eine optionale Funktion, mit der Sie die Fern-Beobachtung lhrer Eversense XL CGM-
Daten aktivieren konnen. Weitere Informationen zu dieser Funktion finden Sie unter Mein Kreis - Fern-

Beobachtung.

Die Funktion Mein Kreis ist nur fiir iOS-Gerdte erhaltlich. Wenn Sie = | @t e e
ein Android-Gerdt verwenden, wird die Funktion Mein Kreis nicht Meine Daten freigeben
angezeigt. o sync

@ MeinKreis

106 Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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3. Produkt—.und allgemeine

InformationenzurApp

In diesem Abschnitt werden die Informationen beschrieben, die (iber die Option ,Uber uns” im
Hauptmendi verfligbar sind.

Sie konnen Produktinformationen zu lhrem Smart Transmitter, Ihrem Sensor und Ihrer Eversense XL
Mobile-App anzeigen.

1. Tippen Sie auf Menii > Auf dem Bildschirm MEIN Auf dem Bildschirm MEIN
Uber uns und dann auf TRANSMITTER finden Sie SENSOR finden Sie die
Mein Transmitter, die Seriennummer, Informationen Sensor-Seriennummer und
Mein Sensor oder zur Kalibrierung und zum Implantationsdetails.
Produktinformation. Akkuladezustand.
@ Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten @
B
Mein Transmitter Name T0005824 Verkniipfte SN 7679
Mein Sensor Seriennummer 5824 Einsetzungsdatum 12.12.16
Produktinformation Modell-Nummer 101743005 Einsetzungszeit 03:51
Kontakt Firmware-Version 5.45.46 Erkannte SN 7679
Lizenzvereinbarung Letzte Kalbr. 20.12.16, 14:10
Datenschutzerklarung Startphase 20.12.16, 14:17
Hilfe Kal. abgeschlossen 0
Aktuelle Phase Nicht verfugbar
RSSI -75
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Auf dem Bildschirm
PRODUKTINFORMATION
kénnen Sie Informationen zur
Softwareversion der Mobile-App
und zu Senseonics, Inc., dem
Hersteller des Eversense XL CGM-
Systems einsehen.

Glukose innerhalb von Zielwerten
< Uber uns Produktinformation

eversense.

Continuous Glucose Monitoring System

Unternehmen:  Senseonics, Inc.
20451 Seneca Meadows
Parkway,
Germantown, Maryland,
USA
www.eversensediabetes.c
om

Version: 5.4.1.0.156

Freigegeben: Dez. 17,2016

Kompatibilitdt: ~ www.eversensediabetes.c
om/products

© 2016 Senseonics, Inc.
Eversense Mobile Application (0S)

cc
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Mithilfe des Menis ,,Uber uns*
konnen Sie auch Feedback
senden oder die Endbenutzer-
Lizenzvereinbarung und die
Datenschutzrichtlinie anzeigen.

* Tippen Sie auf Kontaktie-
ren, um eine E-Mail an Senseo-
nics, Inc. zu senden.

Glukose innerhalb von Zielwerten
Abbrechen Nachricht... Senden

An:
Kopie/Blindkopie

Betreff: Nachricht an Kundendienst

Diese Nachrichten werden nicht 24
Stunden/7 Tage in der Woche
Uiberwacht. Verwenden Sie diese E-
Mail-Adresse nicht bei dringenden
Fragen.

WICHTIG: Diese E-Mail-
Adresse wird nicht rund um die
Uhr abgerufen. Verwenden Sie
diese E-Mail-Adresse NICHT
flir gesundheitshezogene oder
dringende Angelegenheiten.

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 108 @

Um die Endbenutzer-
Lizenzvereinbarung oder die
Datenschutzrichtlinie zu lesen,
tippen Sie auf die jeweiligen
Optionen.

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Uber uns 8\ /ersense.

ENDBENUTZER-LIZENZVEREINBARUNG

Einleitung

Wir bei Sensconics Inc. (,Senseonies”, uns* oder .wir*)
haben uns zum Ziel gesetzt, das Leben von Menschen mit
[Diabetes zu verbessern, indem wir dazu beitragen, dic
Einstellung des Blutzuckers zu erleichtern und zu prizisieren
Damit dies moglich ist, erfassen unsere Produkte bestimme
persnliche und gesundheitliche Daten. Wir haben uns

. Ihre Privatsphire zu Ihre von uns
[gesammelten personlichen Daten zu schiltzen und Sie dariiber
entscheiden zu lassen, wie diese Informationen verwendet und
[weitergegeben werden dirfen.

- Wir sorgen fiir die Transparenz unserer Datenpraktiken und|
erliutern diese in klar verstindlicher Sprache

+ In keinem Fall werden wir Thre Daten verkaufen, und wir
werden Daten, die zur Identifizierung der Person fiihren
Kdnnen, nur weitergeben, wenn Sie uns dies genchmigen
oder unter den in dieser Datenschutz-Richtlinic festgelegten
Umstanden.

- Wir werden die Sicherheit Ihrer Daten zu jeder Zeit emst
nchmen.

Dic Blutzucker-Uberwachungsprodukte und Tools von

Sensconics wurden entwickelt, um viele Probleme

herkimmlicher Sensortechnologien zu bewiiliigen und eine

uniibertroffenc Kombination aus Genauigkeit und langer
u bicten. Diese Datenschutz-Richtl
bezicht sich auf Folgendes:

* Daten, die von unserem subkutanen Eversense Sensor und

Um Ihren lokalen Handler auf
unserer Webseite zu finden, tippen
Sie auf Hilfe.
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4. Anzeigen von Eversense XL-Daten

auf der Apple Watch

Auf der Apple Watch kénnen Sie Momentaufnahmen lhrer Eversense XL CGM-Daten anzeigen. Befolgen Sie nach dem
Herunterladen und Installieren der Eversense XL Mobile-App auf Ihrem Mobilgerdt die Apple Watch-Anweisungen zum
Hinzuftigen der App zu lhrer Watch.

Die Apple Watch bildet nur eine sekundare Anzeige fiir die Eversense XL CGM-Daten und sollte nicht anstatt der
primaren Eversense XL CGM-Anzeige verwendet werden.

Jedwede Probleme mit mobilen Geraten, dem WLAN, der Datenverbindung, dem Eversense Datenmanagementsystem
(DMS), oder weil der Smart Transmitter des CGM-Benutzers auBerhalb des Bereichs seines mobilen Geréts ist, oder
wenn der Smart Transmitter geladen wird, kénnen dazu flihren, dass die Datenlibertragung verzégert oder nicht
angezeigt wird.

Immer wenn Sie Symptome eines hohen oder niedrigen Blutzuckers haben, ODER wenn [hre Symptome nicht mit
den Glukose-Ablesungen des Sensors (ibereinstimmen, sollten Sie Ihren Glukosewert mit einem Blutzuckermessgerat
messen, bevor Sie eine Behandlungsentscheidung treffen.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 109
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Anzeigen der Checks

Die Funktion Anzeigen der Checks filr Eversense XL bei der Apple Watch ist nicht flir Benutzer der Apple Watch
verfligbar, die mit der Version watchOS 3.0 oder hoher arbeiten.

Wenn das Betriebssystem lhrer Apple Watch das Anzeigen der Checks unterstiitzt und Sie auf Ihrem Mobilgerat unter
den Apple Watch-Einstellungen bereits fiir die Eversense XL App /n Checks anzeigen eingestellt haben, wischen Sie auf
dem HOME-Bildschirm der Watch nach oben, um den Eversense XL App-Check anzuzeigen.

Es werden Statusleisten- Um auf weitere App- Sie kdnnen auch auf den Bildschirm
Informationen, lhr aktueller Funktionen zuzugreifen, tippen MEINE GLUKOSE zugreifen,
Glukosewert mit Trendpfeil Sie auf das Eversense XL- wenn Sie auf [hrer Apple Watch die

und die verbleibende Symbol auf dem HOME- Benachrichtigungen von Eversense XL
Akkulaufzeit Ihres Smart Bildschirm Ihrer Watch, um die einschalten. Wenn Sie eine

Transmitters angezeigt. App zu 6ffnen. Benachrichtigung erhalten, kénnen Sie auch

auf die Nachricht tippen, um den Bildschirm
MEINE GLUKOSE anzuzeigen.

\/0_ 16:43
EVERSENSE

Sie haben 2

neue Eversense

Glukose innerhalb
on Zielwerten

Akku 100%

Eversense

Mitteilungen

SchlieBen
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Auf dem Bildschirm Meine
Glukose werden Ihre aktuellen
Glukosewerte der in den letzten
drei Stunden erhaltenen CGM-
Daten mit Trendpfeil und
Trendkurve angezeigt.

12:12

®

Wischen Sie nach links, um

den nachsten Bildschirm mit
einem Tortendiagramm lhrer
Gesamtzeiten innerhalb und
auBerhalb lhrer Zielbereiche fiir die
letzten 24 Stunden anzuzeigen.

12:12

Wischen Sie nach oben, um
diese Daten in Prozentwerten
anzuzeigen.
S 12:12
Uber Zielwert
33%

Unter Zielwert

1%

Innerhalb der Zielwerte

Ws5%
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Wischen Sie nach links, um den
nachsten Bildschirm mit lhren
aktuellen Glukosewerten und
Trendpfeil, Ihre nachste geplante
Kalibrierungszeit und die aktuelle
System-Kalibrierungsphase
anzuzeigen.

12:12

Letzte Kalibrierung
Juli 13, 2016 09:24
5.5 mmol/L

Nachste Kalibrier...

Heute zwischen
16:00 und-19:00
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5. Mein Kreis

Fern-Beobachtung mit dem Eversense XL CGM-System und der
Eversense NOW-App

Die Eversense XL CGM-App beinhaltet eine optionale Funktion zur Fern-Beobachtung. Die Eversense XL CGM-App
interagiert mit der Eversense NOW-App zur Fern-Beobachtung der Glukosewerte, um anderen Personen die Anzeige Ihrer
Daten zu ermdglichen.

Hinweis: Die Funktion Mein Kreis und die Eversense NOW Fern-Beobachtungs-App sind nur fiir iOS verfiighar.
Wenn Sie ein Mitglied in Ihren Kreis einladen, das kein i0S-Mobilgerdt verwendet, kann diese Person die
Eversense NOW-App nicht verwenden, um lhre Glukosedaten anzuzeigen. Wenn Sie ein Android-Gerat verwenden,
wird die Funktion Mein Kreis nicht angezeigt.

Risiken

Es kann zeitweise vorkommen, dass Glukosedaten nicht an die Eversense NOW-App gesendet werden kénnen. Wenn ein
Mitglied Ihres Kreises keine Glukosedaten von Ihrem Eversense XL CGM-System erhalt, kann diese Person Ihnen im Fall
eines hohen oder niedrigen Glukosewertes nicht helfen. Die sekundare Anzeige und Benachrichtigungen auf der Eversense
NOW Mobilgerate-App sind kein Ersatz fiir die primare Anzeige auf lhrer Eversense XL CGM System Mohilgerate-App.

Mitglieder lhres Kreises haben maglicherweise nicht immer eine Verbindung, um Daten zu ibertragen, wie z. B. Internet/

WiFi oder 3G/4G/LTE. Wenn ein Mitglied Ihres Kreises keine Internetverbindung hat, konnen Ihre Glukosedaten nicht

auf einem sekundarem Display angezeigt werden. Jegliches Problem mit Mobilgerdten, drahtlosem Internet, der

Datenverbindung, dem Eversense Datenmanagementsystem (DMS), wenn sich Ihr Smart Transmitter auBerhalb der
Reichweite lhres Mobilgerats befindet oder wenn Ihr Smart Transmitter geladen wird, kann verhindern, dass die Daten bei

den Mitgliedern lhres Kreises angezeigt werden. Sie dirfen sich nicht darauf verlassen, dass die Personen, die Ihre Glukose

fernbeobachten, Ihnen bei hohen oder niedrigen Glukosewerten beistehen.

Die Fern-Beobachtungsfunktion bietet den Personen in Ihrem Kreis eine sekundare Anzeige von Benachrichtigungen und
Daten. Es ist kein Echtzeit-Fern-Beobachtungssystem.

Vorteile
Wird das Eversense XL CGM-System zusammen mit der Eversense NOW Fern-Beobachtungs-App verwendet, kann das
Wissen, dass auch andere ihre CGM-Daten sehen kdnnen, den CGM-Benutzern zusatzliches Vertrauen und Sicherheit geben.

112 Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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Warnhinweise

* Die von der Eversense NOW-App angezeigten Glukoseinformationen sollten nicht fiir Behandlungs-
entscheidungen verwendet werden. Verwenden Sie stets die Blutzuckerwerte von lhrem
Blutzuckermessgerdt, um Behandlungsentscheidungen zu treffen. Wird ein mit dem Sensor gemessener
Glukosewert verwendet, um eine Behandlungsentscheidung zu treffen, kdnnte dies zu einem {iberhéhten
oder zu geringen Blutzucker fiihren. Die Eversense NOW-App ist eine sekunddre Anzeige der Eversense XL
CGM-Daten und sollte nicht anstelle der primaren Eversense XL CGM-Anzeige verwendet werden.

* Sie diirfen sich nicht darauf verlassen, dass die Personen, die lhre Glukose fernbeobachten, Sie iiber Ihre
hohen oder niedrigen Glukosewerte informieren.

Vorsichtshinweise

* Die Eversense NOW Mobilgerdte-App ersetzt nicht die Anordnungen Ihres Arztes.

® Wenn Sie die Autosynchronisierung (die Funktion, die das automatische Senden von Daten an die
Eversense NOW-App ermdglicht) nicht eingeschaltet haben, konnen Sie die Daten nicht mit den Personen in
Ihrem Kreis teilen und diese werden keine Trends oder hohe oder niedrige Glukosewerte sehen kdnnen.

* Wenn Sie oder die Mitglieder Ihres Kreises keine Internetverbindung haben oder das Mobilgerat aufgrund
eines niedrigen oder leeren Akkus heruntergefahren wurde, kdnnen lhre Eversense XL CGM-Daten nicht in der
Eversense NOW-App angezeigt werden.

* Wenn die Mitglieder lhres Kreises den Ton auf ihrem Mobilgerat ausgeschaltet haben, erhalten sie auf ihrer
Eversense NOW-App keine hérbaren Warnungen zu Ihren CGM-Daten.

® Wenn Sie lhren Status bei einem Ihrer Mitglieder lhres Kreises auf Offline stellen, erhalten diese Mitglieder
Ihre CGM-Daten nicht auf ihrer Eversense NOW-App. Setzen Sie Ihren Status NICHT auf Offline, wenn Sie
wollen, dass Mitglieder Ihres Kreises Ihre CGM-Daten sehen kdnnen.

* Die Eversense NOW-App kommuniziert nicht direkt mit dem Eversense XL Sensor und/oder mit dem
Eversense XL Smart Transmitter.

* Die Eversense NOW-App kann die Einstellungen auf lhrer Eversense XL CGM-App nicht dndern.

® Wenn der Eversense NOW-Benutzer Benachrichtigungen von der Eversense NOW-App nicht zuldsst, erhdlt er
keine Glukose-bezogenen Warnungen von lhnen.

® Wenn Sie lhr mobiles Gerdt auf Bitte nicht storen eingestellt haben, héren Sie keine Benachrichtigungen von
der Eversense NOW-App.
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Uber den Bildschirm MEIN KREIS auf Ihrer Eversense XL Mobilgerate-App kdnnen Sie bis zu fiinf Personen
einladen, Ihre Daten zu teilen. Wenn Sie jemanden einladen, Ihrem Kreis beizutreten, wird eine Einladung an die
E-Mail-Adresse gesendet, die Sie eingegeben haben. Nachdem die Einladung angenommen und die Eversense NOW-
App heruntergeladen wurde, kdnnen die Mitglieder Ihres Kreises lhre letzten Glukosedaten, Ereignisse und
Warnungen sehen.

WICHTIG: Mitglieder Ihres Kreises, die die Eversense NOW-App nicht haben, kénnen lhre Daten nicht
betrachten.

Solange lhre Eversense XL CGM System-App und die Eversense NOW-App eine Internetverbindung haben, werden
Ihre Glukosedaten etwa alle 5 Minuten mit der Eversense NOW-App synchronisiert. Die Synchronisierung von
Kalibrierungswerten mit der Eversense NOW App kann etwas langer dauern.

Hinweis: Wenn Sie die Autosynchronisierung ausgeschaltet haben, sind Ihre Glukosedaten NICHT auf der
Eversense NOW Fern-Beobachtungs-App verfligbar.

l. Tlppen Sle Im Hauptmenu auf Meine = Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten
Daten freigeben > Mein Kreis, um den Meine Daten freigeben

Blldschlrm M EIN KREIS anzuze|gen o Sync Mitglieder, mit denen Sie Ihre Glukosedaten

teilen, kénnen auch lhre Warnungen und
Ereignisse sehen.

© Mein Kreis In meinen Kreis einladen & i

2. Um ein neues Mitglied zur Ansicht lhrer
Glukosedaten einzuladen, tippen Sie auf
In meinen Kreis einladen.

Die Funktion Mein Kreis ist nur fiir iOS-Gerdte
erhdltlich. Wenn Sie ein Android-Gerat
verwenden, wird die Funktion Mein Kreis nicht
angezeigt.
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3. Geben Sie die E-Mail-Adresse der Person 4. Das Fenster ,,Einladung gesendet“ wird angezeigt. Tippen
ein, die Sie in Ihren Kreis einladen Sie auf OK.
mdchten, und tippen Sie auf Senden,
wenn Sie fertig sind. Einladung gesendet
Hinweis: Sie kénnen auf das ,,+“ neben oK

2Zm E-Mall-ll:sld t:(ppen,kulm eine E'Ma__”h'l Wenn die Einladung angenommen wurde, wird der Name des
resse aus Ihrer Kontaktliste auszuwahlen. Mitglieds in Ihrer Mitgliedsliste auf dem Bildschirm MEIN

Glukose innerhalb von Zielwerten KREIS |n |hrer App angeze|gt
< Mein Kreis Einladen
Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten
Spitzname:

Mitglieder, mit denen Sie lhre Glukosedaten Mitglieder, mit denen Sie lhre Glukosedaten
teilen, kénnen auch lhre Warnungen und teilen, kénnen auch Ihre Warnungen und
Ereignisse sehen. Ereignisse sehen.

E-Mail-Adresse:
@ In meinen Kreis einladen &-wail hin In meinen Kreis einladen &-wail hin

Mitglieder

m VS e
: o Jane

Jane

Tipp: Spitznamen sind optional und
werden verwendet, um die Mitglieder

Ihres Kreises einfacher zu verwalten. Hinweis: Die Profilbilder der Personen, die Ihre

Wenn Sie sich entscheiden, einem Mitglied Glukosedaten aus der Ferne betrachten, werden im DMS-
keinen Spitznamen zu geben, wird statt Konto vom Kontoinhaber eingerichtet. Sie kénnen die

des Spitznamens dessen E-Mail-Adresse Profilbilder der Personen, die Sie in lhren Kreis eingeladen
angezeigt. haben, nicht andern.
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Ein Mitglied aus Ihrem Kreis entfernen

1. Um ein Mitglied oder eine Einladung zu
entfernen, tippen Sie im Bildschirm MEIN
KREIS in der Mitgliederliste oder in der
Liste der gesendeten Einladungen auf den
Namen der Person.

2. Tippen Sie auf Entfernen, um das Mitglied aus Ihrem
Kreis zu entfernen. Tippen Sie bei Aufforderung auf Ja.

Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten Warnung
e Wollen Sie dieses Mitglied wirklich
£ MeinKreis Mitglied entfernen?
Mitglieder, mit denen Sie Ihre Glukosedaten Nein Ja
teilen, kénnen auch Ihre Warnungen und
Ereignisse sehen. * Jane Doe
In meinen Kreis einladen &-wai hin /
. Spitzname: Warnung
Mitglieder. Jane Doe wurde aus hrem Kreis
e | Jane entfernt.
@ /% ane
E-Mail-Adresse: oK

eversensemkig3@gmail.com

Meine Daten freigeben: l

T

Sofern das Mitglied, das Sie entfernen, bereits ange-

nommen hat, wird dieses auf seiner Eversense NOW-App
benachrichtigt.
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Freigabe von Daten voriibergehend stoppen

®

Es kann vorkommen, dass Sie die Freigabe von Daten an ein Mitglied voriibergehend stoppen méchten, ohne dieses

Mitglied aus lhrem Kreis zu entfernen.

1. Tippen Sie in der Liste Mein Kreis auf den
Namen des Mitglieds, um den Bildschirm
MITGLIED zu 6ffnen.

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Mein Kreis Mitglied

A

("% Jane Doe
A ¢ J

Spitzname:

Jane

E-Mail-Adresse:

eversensemktg3@gmail.com

Meine Daten freigeben: ‘ h

Glukose innerhalb von Zielwerten
< Mein Kreis Mitglied

" Jane Doe

Spitzname:

Jane

E-Mail-Adresse:

eversensemktg3@gmail.com

Meine Daten freigeben:

2. Tippen Sie auf die Schaltfliche Meine Daten
freigeben, um die Freigabe lhrer Daten an dieses
Mitglied ein- oder auszuschalten.

WICHTIG: Wenn Sie die Funktion Meine Daten freigeben fur ein Mitglied deaktiviert haben, kann dieses
Mitglied die Glukosedaten, Warnungen oder den Ereignisverlauf von lhrem Eversense XL CGM-Systems nicht
ansehen. Auf der Eversense NOW-App der Mitglieder wird Ihr Status als Offline angezeigt, wenn Sie die
Funktion Meine Daten freigeben deaktiviert haben. Es kann bis zu 10 Minuten dauern, bis die Anderung auf der
Eversense NOW-App des Benutzers angezeigt wird.

Hinweis: Der Eversense NOW-Benutzer kann auch Sie von seiner App entfernen. Es kann bis zu 2 Stunden

dauern, bis diese Anderungen auf Ihrer Eversense XL CGM-App angezeigt werden.
Weitere Informationen zur Eversense NOW-App finden Sie auf der Website eversensediabetes.com oder kontaktieren

Sie Ihren lokalen Fachhandler.
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6.Info zum Sensor

In diesem Abschnitt wird der Eversense XL Sensor beschrieben und es wird erléutert, wie er von

Ihrem Arzt implantiert wird.

Bei dem Eversense Sensor handelt es sich um ein miniaturisiertes
Fluorometer, welches Fluoreszenzdichte zum Messen von Glukose in der
Gewebsflissigkeit nutzt. Der Sensor wird subkutan (unter der Haut) so am
Oberarm implantiert, dass kein Teil des Sensors aus der Haut hervorsteht.
Der Sensor bleibt implantiert und liefert flir die Betriebsdauer des Sensors
CGM-Messungen.

Der Sensor ist von einem biokompatiblen Material umgeben und nutzt

ein einzigartiges fluoreszierendes Glukose-anzeigendes Polymer. Eine in
den Sensor integrierte LED (Light Emitting Diode) regt das Polymer an.
Dieses signalisiert dann schnell Anderungen in der Glukosekonzentration
bei einer Veranderung der Lichtleistung. Die Messung wird dann an den
Smart Transmitter weitergeleitet. Die Messungen werden automatisch
vervollstandigt, dazu ist kein Eingreifen seitens des Benutzers erforderlich.

Der Sensor ist ca. 3,5 mm x 18,3 mm groB. Er verfiigt tiber einen
Silikonring, der eine geringe Menge Dexamethasonacetat enthalt, ein
entziindungshemmendes Steroidarzneimittel. Das Dexamethasonacetat
minimiert Entziindungsreaktionen, ganz ahnlich wie bei einigen gangigen
Medizingeraten, wie beispielsweise Herzschrittmachern.
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Schritte zum Einsetzen des Sensors

Ihr Arzt erldutert Ihnen die einfachen und schnellen Schritte zum Implantieren des Sensors und fiihrt diese auch
durch. Wahrend des ca. 5-mindtigen Implantationseingriffs werden Sie bei vollem Bewusstsein sein.

Implantationsstelle:

Es ist wichtig, eine Stelle zu wahlen, die wahrend des Zeitraums von 180 Tagen komfortabel flir die Implantation
des Sensors und das Anlegen des Smart Transmitters ist. Es wird empfohlen, den Sensor am riickwartigen
Oberarm einzusetzen. Eine Platzierung in diesem Bereich minimiert die Wahrscheinlichkeit, dass der Sensor und
der Smart Transmitter von Kanten, Wanden oder anderen schmalen Durchgangen getroffen wird. Vermeiden Sie
nach Méglichkeit Bereiche mit lockerer Haut, Narben, Tatowierungen, Muttermalen oder BlutgefaBen, die bei dem
Verfahren geritzt werden kdnnten.

Schritt | Praparierung der Implantationsstelle - die Implantationsstelle wird gereinigt, desinfiziert und dann
anschlieBend mit Lidocain betdubt.

Schritt 2: Inzision - an der Sensorimplantationsstelle wird eine kleine Inzision (weniger als 1 Zentimeter) an der
Implantationsstelle vorgenommen. @

Schritt 3: Implantieren des Sensors - eine subkutane Tasche wird unter der Haut generiert und der Sensor wird in
diese Tasche eingesetzt.

Schritt 4: VerschlieBen der Implantationsstelle - die Inzision wird mit einer Klebebandage verschlossen.
Ublicherweise muss die Inzision nicht gendht werden.

Schritt 5: Verbinden des Sensors und des Smart Transmitters - verbinden Sie den Sensor und den Smart
Transmitter, um mit der 24-stindigen Aufwarmphase beginnen zu kénnen.

Hinweis: Verbinden Sie den Smart Transmitter und den Sensor nach der Implantation. Lassen Sie die
Inzisionsstelle dann 24 Stunden abheilen, bevor der Transmitter wieder angesetzt wird.

Der Sensor braucht 24 Stunden, um sich in der Inzisionsstelle zu stabilisieren. Diese Phase ist die so genannte
Aufwdrmphase. Positionieren und fixieren Sie nach den ersten 24 Stunden der Sensorimplantation den Smart
Transmitter Gber dem Sensor und stellen Sie sicher, dass die Gerate verbunden sind. (Siehe Fixieren des Smart
Transmitters iiber dem implantierten Sensor.) Danach kdnnen Sie die Kalibrierung der Initialisierungsphase mit
4 Blutzuckermessungen durchfiihren, damit schon bald Glukosewerte eingehen.
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Schritte zum Entfernen des Sensors

Neben den Schritten zur Implantation des Sensors erldutert Ihr Arzt auch die einfachen und schnellen Schritte zum
Entfernen des Sensors. Wahrend des (ca.) 5-mindtigen Entfernungsverfahrens sind Sie bei vollem Bewusstsein.

Schritt |: Priparierung der Implantationsstelle - die Sensorstelle wird gereinigt, desinfiziert und dann
anschlieBend mit Lidocain betdubt.

Schritt 2: Inzision - an der Sensorimplantationsstelle wird eine kleine Inzision (weniger als 1 Zentimeter) an der
Sensorimplantationsstelle vorgenommen.

Schritt 3: Entfernung des Sensors - der Sensor wird entfernt und entsorgt.

Schritt 4: VerschlieBen der OP-Stelle - nach dem Entfernen wird die Inzision mit Steri-Strips geschlossen (je
nach Ermessen des Arztes kann auch genaht werden).

120 Eversense XL CGM Benutzerhandbuch

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 120 @ 10/1/18 10:54 AM



1 NEEE @ | I | [ 5

|'7. Reisen

In diesem Abschnitt werden die Sicherheitsprobleme auf Reisen mit lhrem Eversense XL Smart
Transmitter und Sensor beschrieben.

Auf Reisen kdnnen Sie den Flughafen-Sicherheitsbereich mit dem Smart Transmitter und dem Sensor ungehindert
passieren, ohne diese entfernen zu missen. Sie kdnnen den Sicherheitsdienst informieren, dass Sie ein medizinisches
Implantat haben.

|hr Smart Transmitter wird automatisch mit der aktuellen Uhrzeit und dem aktuellen Datum Ihres Smartphones
synchronisiert, wenn sich die Zeitzonen andern.

Das Eversense XL CGM-System kann auf US-Linienfligen sicher angewendet werden. Der Eversense XL Smart
Transmitter ist ein M-PED (Medical Portable Electronic Device) mit Emissionsniveaus, welche die FAA-Vorschriften fiir
den Betrieb in allen Modi wahrend des Flugs erflllen. (Siehe das Informationsrundschreiben des Luftfahrtbundesamts
(FAA) Nr. 21-16G vom 22.06.2011.) Schalten Sie zur Verwendung die Bluetooth-Funktion auf Ihrem Mobilgerét ein,
nachdem Sie dieses in den Flugmodus versetzt haben. Befolgen Sie bei Fliigen auBerhalb der USA die lokalen
Sicherheitsvorschriften zur Verwendung medizinischer Gerate wahrend des Flugs.

WICHTIG: Uberpriifen Sie Ihre Einstellungen zur Kalibrierungserinnerung, wenn Sie in andere Zeitzonen
reisen, um sicherzustellen, dass die Zeiten fir Sie auch in der neuen Zeitzone zutreffend sind.
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I8. Fehlerbehebung

In diesem Abschnitt sind Informationen zur Fehlerbehebung lhres Eversense XL CGM-Systems
aufgeflihrt. Zudem beinhaltet er eine Liste mit hdufig gestellten Fragen (FAQSs).

Smart Transmitter
F: Wie schalte ich meinen Smart Transmitter AUS?

A: Driicken Sie auf die Ein-/Aus-Taste des Smart
Transmitters und halten Sie diese 5 Sekunden lang
gedriickt. Lassen sie die Taste los, wenn der Smart
Transmitter zu vibrieren beginnt.

2. Verifizieren Sie die Verbindung zwischen
Sensor und Transmitter auf dem Bildschirm
PLATZIERUNGSHILFE der App.

* Tippen Sie auf Platzierungshilfe.

* Positionieren Sie den Smart Transmitter so iber
dem Sensor, dass eine Verbindung bestatigt

wird.

F: Wie schalte ich meinen Smart Transmitter EIN?
F: Mein Smart Transmitter vibriert nicht. Warum
nicht?

A: Wenn der Smart Transmitter nicht vibriert, probieren
Sie die folgenden Schritte aus:

A: Driicken Sie auf die Ein-/Aus-Taste des Smart
Transmitters und halten Sie diese 5 Sekunden lang
gedriickt. Lassen sie die Taste los, wenn der Smart
Transmitter zu vibrieren beginnt.

* Stellen Sie sicher, dass der Smart Transmitter mit

F: Wie platziere ich den Smart Transmitter richtig iiber Ihvem Mobilgerat verbunden st.

dem Sensor? * Stellen Sie durch Tippen auf Menii
> Einstellungen > Alarmton-
Einstellungen sicher, dass Bitte nicht

storen deaktiviert ist.

A: Es gibt zwei Mdglichkeiten, den Smart Transmitter
korrekt zu platzieren:

1. Stellen Sie bei Verwendung des Klebepflasters zur
Fixierung des Smart Transmitters sicher, dass die
Ein-/Aus-Taste und die LED parallel zu Ihrem Arm
ausgerichtet sind.

* Stellen Sie sicher, dass der Smart Transmitter Gber
ausreichend Akkuleistung verftigt und laden Sie ihn
gof. auf.
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Wenn der Smart Transmitter noch immer nicht F: Warum leuchtet bei meinem Smart Transmitter
vibriert, wenden Sie sich zur weiteren Fehlerbe- kontinuierlich eine orangefarbene LED?
hebungen an den Kundendienst oder an Ihren A: Befolgen Sie die untenstehenden Schritte zur

lokalen Fachhandler. Fehlerbehebung beim Smart Transmitter:

1. Stellen Sie sicher, dass der Smart Transmitter mit
F: Kann ich das Klebepflaster 6fter als einmal fiir Ihrem Mobilgerét gekoppelt ist.

i ?
einen Tag verwenden? 2. Stellen Sie sicher, dass der Smart Transmitter

A: Das individuelle Klebepflaster ist fiir die Anwendung geladen ist.

wdhrend eines 24-Stunden- Zeitraums vorgesehen. 3. Priffen Sie lhre App auf Warnungen oder

Benachrichtigungen.
F: Was sind die Seriennummer und die Modellnummer

des Smart Transmitters? 4. Entfernen Sie den Smart Transmitter von lhrem

Arm und warten Sie dann ein paar Minuten.

A: Sie finden Seriennummer und Modell auf der Eine Meldung Kein Sensor erkannt wird
Riickseite des Smart Transmitters. Nachdem Sie den eingeblendet und der Smart Transmitter sollte
Smart Transmitter und das Mobilgerdt gekoppelt h&ufiger vibrieren, da er nach einem Sensor sucht.
haben, finden Sie die Seriennummer und das Modell Wenn der Smart Transmitter nicht vibriert oder
durch Tippen auf Menti > Uber uns > Mein wenn die App nicht Kein Sensor erkannt
Transmitter. anzeigt, wenden Sie sich innerhalb der USA an

den Kundendienst. Wenden Sie sich auBerhalb

der USA an Ihren lokalen Fachhandler. Platzieren
sie den Smart Transmitter wieder iiber dem Sensor,
um festzustellen, ob die orangefarbene LED erlischt
und um magliche Benachrichtigungen in der App zu
beobachten.

Falls die orange LED weiterhin leuchtet, kontaktieren
Sie den Kundendienst.

F: Wie kann ich den Namen des Smart Transmitters
benutzerdefiniert anpassen?

A: Tippen Sie auf Menti > Einstellungen >
System > Transmittername. Tippen Sie den
gewiinschten Namen ein. Der aktualisierte Name
des Smart Transmitters wird auf am Bildschirm
LVerbindungsstatus” angezeigt.

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 123

LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 123 @ 10/1/18 10:54 AM



1 TNEEE @ | I | [ [

Akku und Ladevorgang des Smart F: Wie kann ich den Akkuladestand des Smart Transmitters

Transmitters iberpriifen?
- are s - A: Es gibt drei Arten, den Akkustatus zu Gberprtfen:
F: Wie lange hl listén ladener Sm -
Tr::ls?nigfer: teln vollstandlg geladener Smart 1. Tippen Sie auf Menii > Uber uns > Mein
A: Ein vollstandig geladener Smart Transmitter-Akku halt Transmltter. 'Scrollen Ste o zele ,,Akkustand' ’
circa 24 bis 36 Stunden. in der die verbleibende Akkuleistung angegeben ist.
) . ) 2. Uberpriifen Sie das Akkusymbol in der Ecke oben rechts
F: Wie lange dauert es, einen Smart Transmitter im Bildschirm MEINE GLUKOSE. Ein rotes Akku-
aufzuladen? _ _ Symbol gibt an, dass der Akku des Smart Transmitters
A: Das vollstandige Aufladen eines Smart Transmitters an leer ist.
einer Netzsteckdose dauert ca. 15 Minuten. Es dauert 3. Schalten Sie den Smart Transmitter EIN. Driicken Sie
maglicherweise langer, wenn das Aufladen tber den kurz auf die Ein-/Aus-Taste des Smart Transmitters.
USB-Anschluss eines Computers erfolgt ocler der Akku Eine orange leuchtende LED am Transmitter steht fir
komplett leer ist. einen niedrigen Akkustand. Eine griin leuchtende LED
F: Was passiert, wenn der Akku des Smart Transmitters bedeutet, dass der Akku zu wenigstens 10 % geladen ist.
vollsténdig leer ist? _ _ F: Auf der Seite Uber uns > Mein Transmitter zeigt
A: Es werden keine Glukosewerte angezeigt. Laden Sie den der Akkustand 65 % an und fallt dann auf 35 %. Wie
Akku des Smart Transmitters stets sofort auf, wenn er kommt das?
volistandig leer ist. A: Die Geschwindigkeit, mit der sich Akkus entladen, it

sehr unterschiedlich und hangt von der Verwendung

ab; dasselbe Akkumodell wird sich in zwei Geraten

niemals gleich schnell entladen. Deshalb zeigen wir

den Akkuladezustand in diesem Bildschirm in groBen

Abschnitten an: 100 %, 65 %, 35 %, 10 % und 0 %.

Unsere Tests zeigen, dass die Warnung ,,Low Battery*

(Akkuladestand niedrig) stets zu dem Zeitpunkt ausgeldst
wird, wenn der Smart Transmitter noch Ladung filr ca.

2 Stunden Laufzeit (entspricht in etwa dem Anzeigestand

10 %) hat. Es ist wichtig, den Akku zu laden, wenn Sie die

Warnung ,,Low Battery“ (Akkuladestand niedrig) erhalten.
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Verbindung zum Smart
Transmitter

F: Wie kopple ich mein Mobilgerit das erste Mal mit dem
Smart Transmitter?

A: Gehen Sie wie folgt vor, um Ihr Mobilgerat und den
Smart Transmitter zu koppeln. Néhere Angaben
finden Sie in diesem Benutzerhandbuch.

1. Starten Sie die Eversense XL App.

2. Driicken Sie drei Mal auf die Smart Transmitter
Ein- und Aus-Taste, um in den ,,Sichtbaren Modus*
zu wechseln.

3. Wenn der Smart Transmitter griin und orange
blinkt, tippen Sie auf die Smart Transmitter-I1D
im Bildschirm VERBINDEN. Die App beginn
daraufhin mit der Suche.

* Die ID lhres Smart Transmitters entspricht der
Seriennummer auf der Rickseite des Smart
Transmitters.

4. Wenn die App den Smart Transmitter
gefunden hat, wird ein Bildschirm
KOPPLUNGSANFORDERUNG
(BLUETOOTH) angezeigt.

5. Tippen Sie zur Bestatigung der Kopplung auf
Koppeln.

6. Nach erfolgreicher Kopplung zeigt die App
Verbunden neben der ID des Smart
Transmitters an.
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F: Mein Smart Transmitter und mein Mobilgerat
scheinen nicht verbunden zu sein.

A: Es kann mehrere Griinde daflir geben, warum es nicht

mdglich ist, die Gerate zu koppeln.

* Stellen Sie sicher, dass auf dem Mobilgerat die
Bluetooth-Einstellung aktiviert ist und dass
der Name des Smart Transmitters oder die
Seriennummer auf der Gerateliste angezeigt wird.

* Dieser Zustand ist moglicherweise nur temporar.
Tippen Sie auf Menti > Verbinden. Wenn
der Name des Smart Transmitters als Getrennt
angezeigt wird, tippen Sie auf den Namen des
Smart Transmitters, um die Verbindung manuell
herzustellen.

* Die WLAN-Entfernung zwischen Smart Transmitter
und Mobilgerat ist moglicherweise zu groB.
Bewegen Sie Ihr Mobilgerat naher an den Smart
Transmitter heran.

® |hr Smart Transmitter ist moglicherweise
deaktiviert oder der Akku ist leer bzw. er
wird derzeit geladen. Méglicherweise missen
Sie die Bluetooth (BLE)-Funktion auf dem
Smart Transmitter neu starten, indem Sie die
nachfolgenden Schritte befolgen.

1. Schalten Sie den Smart Transmitter aus - Driicken
und halten Sie die Ein-/Aus-Taste 5 Sekunden lang
und warten Sie auf die Vibration, die bestatigt, dass
er ausgeschaltet ist.
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2. Warten Sie 2 Sekunden und driicken Sie die
Ein-/Aus-Taste dreimal, um BLE (Bluetooth Low
Energy) neu zu starten. (Hinweis: Wenn Sie
einen BLE-Neustart durchfiihren, entfernen bzw.
vergessen Sie nicht die Bluetooth-Einstellungen
des gekoppelten Mobilgerats.)

3. Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste nochmals 3 Mal,
um den Smart Transmitter in den erkennbaren
Modus zu setzen und mit lhrem Mobilgerat zu
koppeln. Tippen Sie auf Menti > Verbinden,
um zu Uberprifen, ob Ihr Smart Transmitter
verbunden ist. Wenn er nicht verbunden ist, tippen
Sie, um lhren Smart Transmitter aus der Liste
auszuwahlen.

Sollte das Problem nach Durchfiihrung dieser
Schritte nicht gelést sein, miissen Sie moglicherweise
die Bluetooth-Einstellungen auf lhrem Mobilgerat
o6ffnen und den Smart Transmitter entkoppeln

oder ,vergessen auswahlen und anschlieBend

die Ein-/Aus-Taste des Smart Transmitters zur
erneuten Koppelung 3 Mal driicken. Wenn das
Problem weiterhin besteht, miissen Sie lhren Smart
Transmitter ggf. zuriicksetzen.

F: Wie setze ich meinen Smart Transmitter zuriick?
A: Gehen Sie wie folgt vor.

1. Stecken Sie den Smart Transmitter in die
Ladestation und schlieBen Sie das USB Kabel
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an. Stecken Sie das Kabel in die Netzsteckdose.
(Sie kdnnen das USB-Kabel auch direkt an den
USB-Port Ihres Computers anschlieBen.)

2. Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste des Smart
Transmitters und halten sie diese ca. 14 Sekunden
lang gedriickt, wahrend das Gerat am USB-Kabel
angeschlossen ist. Lassen Sie die Ein-/Aus-

Taste los.

3. Nach etwa 2 Sekunden beginnt die LED zu blinken
und der Smart Transmitter flihrt eine Reihe von
Selbsttests durch. Die LED blinkt in verschiedenen
Farben. Wenn der Selbsttest abgeschlossen
ist, vibriert der Smart Transmitter und die LED
(entweder griin oder orange) bleibt an.

4. Wenn der Selbsttest nicht abschlieBt, wiederholen
Sie die Schritte 1bis 3.

5. Wenn Schritt 3 erfolgreich abgeschlossen ist, ist ihr
Smart Transmitter wieder betriebsbereit.

6. Trennen den Smart Transmitter vom USB-Kabel
und fahren Sie mit der Kopplung fort. Nach
dem Koppeln befindet sich das System in der
Initialisierungsphase. Wenn Sie Probleme beim
Zurlicksetzen des Smart Transmitters haben,
kontaktieren Sie den Kundendienst.
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F: Kénnen sich andere Personen mit meinem Smart
Transmitter verbinden?

A: Das Eversense XL CGM-System nutzt eine sichere

Bluetooth-Verbindung, sodass sich keine Dritten mit
Ihren Gerdten verbinden kénnen.

F: Was geschieht, wenn der Smart Transmitter vom
Mobilgerit oder von der App getrennt ist?

A: Der Smart Transmitter vibriert und die App gibt alle
30 Minuten die Benachrichtigung Transmitter nicht
verbunden aus, bis die App aufgerufen wird oder
der Smart Transmitter wieder verbunden ist. Sobald
die Verbindung wieder aufgebaut ist, werden die
gesammelten Daten mit der Mobile-App synchronisiert.

F: Warum kann ich mein Mobilgerdt nicht mit meinem
Smart Transmitter koppeln (in der Statusleiste
wird Kein Transmitter angeschlossen
angezeigt)?

A: Unter den folgenden Umstanden kann die Verbindung
des Smart Transmitters mit dem Mobilgerat
fehlschlagen:

* Der Smart Transmitter wird gerade aufgeladen.
* Der Smart Transmitter ist ausgeschaltet.

* Der Akku des Smart Transmitters ist vollkommen
leer.

* Bluetooth an Ihrem Mobilgerat ist deaktiviert.

@

* Es wurde keine Kopplung von Smart Transmitter
und Mobilgerat hergestellt oder die Kopplung
der Gerate wurde aufgehoben. Sie mlssen
die Kopplung erneut vornehmen. Weitere
Informationen finden Sie unter Fehlerbehebung.

F: Warum ist im Bildschirm VERBINDEN die
Anzeige Suche zu sehen?

A: Unter den folgenden Bedingungen zeigt die App
weiterhin Suche an:

* Der Smart Transmitter wird gerade aufgeladen.

* Der Smart Transmitter ist ausgeschaltet.

* Der Akku des Smart Transmitters ist vollkommen
leer.

* Bluetooth an Ihrem Mobilgerdt ist deaktiviert.

* Es wurde keine Kopplung von Smart Transmitter
und Mobilgerat hergestellt oder die Kopplung
der Gerdte wurde aufgehoben. Sie missen die
Kopplung erneut vornehmen.

F: Was ist der ,,Sichtbare (Kopplungs-)Modus*?

A: Der sichtbare Modus ist der Smart Transmitter-Status,
der die Lokalisierung des Smart Transmitters durch
Ihr Mobiltelefon zum Zweck der Kopplung erméglicht.
Weitere Informationen finden Sie unter Erste Schritte.
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F: Warum sind im Bildschirm VERBINDEN andere F: Ich habe gerade einen neuen Smart Transmitter

Smart Transmitter aufgelistet? erhalten. Wie entkopple ich den alten und kopple
A: Die App kann andere Bluetooth-fahige Gerate in der den neuen mit meinem Sensor?
Umgebung finden. Die App wird sich jedoch nur mit A: Tippen Sie im Hauptmen( auf Verbinden. Tippen
dem Smart Transmitter verbinden, der mit lhrem Sie auf den Namen ihres alten Smart Transmitters
Mobilgerat gekoppelt wurde. Versuchen Sie NICHT, und halten Sie ihn gedriickt. Tippen Sie auf OK, um
Ihr Mobilgerat mit einem anderen als Ihrem eigenen die App daran zu hindern, sich automatisch mit dem
Smart Transmitter zu verbinden. alten Smart Transmitter zu verbinden. Befolgen Sie
die Schritte in diesem Benutzerhandbuch, um den
F: Warum ist mein Smart Transmitter im Bildschirm neuen Smart Transmitter mit der App zu koppeln und
VERBINDEN nicht aufgefiihrt? mit [hrem Sensor zu verbinden.

A: Der Smart Transmitter wird aus den folgenden
Grinden nicht im Bildschirm VERBINDEN
aufgeflhrt:

* Der Smart Transmitter wird gerade (iber USB
aufgeladen.

* Der Smart Transmitter ist ausgeschaltet.

* Der Akku des Smart Transmitters ist vollkommen
leer.

* Bluetooth an Ihrem Mobilgerat ist deaktiviert.

* Es wurde keine Kopplung von Smart Transmitter
und Mobilgerat hergestellt oder die Kopplung
der Gerdate wurde aufgehoben. Sie mussen die

Kopplung erneut vornehmen.
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Kalibrierung

F: Leidet die Systemgenauigkeit, wenn ich mehr als
2 Blutzuckermessungs-Kalibrierungen tiglich
vornehme?

A: Die Genauigkeit wird nicht beeintrachtigt, wenn Sie
mehr als die erforderlichen 2 Kalibrierungen taglich
vornehmen.

F: Wann sollte ich eine Blutzuckermessung mit einem
Blutzuckermessgerat machen?

A: Sie sollten einen Blutzuckertest mit einem Messgerat
durchftihren:

* Wenn eine Kalibrierung ansteht.

* Wenn Sie keine Sensor-Glukosewerte abrufen
konnen.

* Jedes Mal, wenn Sie lhren niedrigen oder hohen
Glukose-Warnwert erreicht haben.

* Jedes Mal, wenn Sie Symptome eines niedrigen
oder hohen Blutzuckers haben.

* Jedes Mal, wenn [hre Symptome nicht mit den
Sensor-Glukosewerten Gbereinstimmen.

* Vor Behandlungsentscheidungen, wie
beispielsweise der Insulindosierung oder dem
Verzehr von Kohlenhydraten.
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F: Warum kann ich nicht kalibrieren?

A: Sie kdnnen maéglicherweise aus den folgenden

Grinden keine Kalibrierung vornehmen:

* Es wurden nicht genligend Sensor-Glukosedaten
erfasst. Die Erfassung kann bis zu 5 Minuten
dauern.

* Die Sensor-Glukosewerte andern sich schnell,
wie beispielsweise nach dem Essen oder der
Verabreichung von Insulin.

* Der Blutzuckerwert liegt unter 2,2 mmol/I.
* Der Blutzuckerwert liegt tiber 22,2 mmol/I.

* Der Blutzuckerwert wurde mehr als 10 Minuten vor
seiner Eingabe in die Eversense XL App ermittelt.

* Der letzte Sensor-Glukosewert unterscheidet sich
maBgeblich vom eingegebenen Blutzuckerwert.

* Esist noch nicht an der Zeit fir die Kalibrierung.

F: Wie kann ich meine geplanten morgendlichen und

abendlichen tdglichen Kalibrierungszeiten dndern?

A: Tippen Sie auf Menti > Einstellungen >

Téagliche Kalibrierung. Wahlen Sie Morgen
oder Abend, um die Einstellung zu dndern. Die
Termine morgens und abends miissen mindestens
10 Stunden und diirfen hdchstens 14 Stunden
auseinander liegen.
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F: Warum wurde meine Kalibrierung abgelehnt?

A: Das System lehnt die Kalibrierung aus einem oder
mehreren der folgenden Griinde ab:

* Der eingegebene Blutzuckerwert liegt unter
2,2 mmol/I.

* Der eingegebene Blutzuckerwert liegt Gber
22,2 mmol/I.

* Der eingegebene Blutzuckerwert unterscheidet
sich maBgeblich vom letzten Sensor-Glukosewert.

Wenn die Kalibrierung abgelehnt wird, missen Sie
die Kalibrierung wiederholen. Sie mussen mit der
Neukalibrierung ggf. bis zu 60 Minuten warten.

F: Kann ich auch schon vor meiner festgelegten Zeit
kalibrieren?

A: Sie kdnnen die Kalibrierung bis zu 2 Stunden vor
der geplanten Zeit durchfiihren. Wenn Sie Ihre
geplante Kalibrierungszeit verpassen, sendet das
System stiindlich eine Aufforderung. Tippen Sie auf
Menii > Kalibrieren, um die nachstmégliche
Kalibrierungszeit zu sehen. Die nachste geplante
Kalibrierungszeit wird angezeigt.
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F: Welche Zeit sollte ich im Bildschirm
KALIBRIEREN eingeben, wenn ich zur
Kalibrierung aufgefordert werde?

A: Geben Sie die Zeit ein, zu der Sie lhren
Blutzuckerspiegel mit dem Messgerat (iberpriift
haben. Sie missen den Blutzuckerwert innerhalb von
10 Minuten nach dem Test eingeben.

F: Wo finde ich Details zur Kalibrierungsphase,
zur Anzahl der Kalibrierungen, zur
letzten Kalibrierungszeit und zum letzten
Kalibrierungsdatum?

A: Sie kdnnen die Details fir die Kalibrierung einsehen,
indem Sie auf Menii > Uber uns > Mein
Transmitter tippen.

F: Worin bestehen die unterschiedlichen
Kalibrierungsphasen?

A: Das Eversense XL CGM-System verflgt Giber zwei
Arten von Kalibrierphasen: Der Initialisierungsphase
und der taglichen Kalibrierungsphase. Die
Initialisierungsphase beginnt 24 Stunden
nach der Einflihrung des Sensors. Hierfir sind
4 Blutzuckermessungen fiir die Kalibrierung
erforderlich. Die tagliche Kalibrierungsphase tritt
nach der Initialisierungsphase ein. Hierflr sind
2 tdgliche Kalibrierungen (morgens und abends)
erforderlich.
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Warnungen und F: Worin besteht der Unterschied zwischen einer

Benachrichtigungen Benachrichtigung und einer Warnung?

F: Kann ich das Vibrationsmuster fiir Warnungen auf A: Eine Benachrichtigung ist eine unkritische Nachricht
meinem Smart Transmitter &ndern? von niedriger Prioritat (beispielsweise eine

A: Die Vibrationsmuster des Smart Transmitters sind Kalibrierungserinnerung).
fest einprogrammiert und somit unveranderlich. Fir Eine Warnung ist eine wichtige Meldung, die Ihre
einige Warnungen kann das Wiederholungsintervall Aufmerksamkeit und gegebenenfalls eine Reaktion
unter Einstellungen > Alarmton- oder MaBnahme lhrerseits erfordert.

Einstellungen geandert werden. .
F: Was sind Anderungsraten-Warnungen?

F: Kann ich die von meinem Mobilgerdt ausgegebenen A: Anderungsraten-Warnungen informieren Sie

App-Tone lauter stellen? dartber, dass Ihr Glukosespiegel schneller
A: Sie kdnnen die App-Tone lauter stellen, indem Sie Ihr abfallt oder schneller ansteigt als die von
Mobilgerét an einem externen Gerat anschlieBen, um Ihnen unter Einstellungen > Glukose
den Ton nach Bedarf zu verstarken. eingegebenen Einstellungen. Sie sollten sofort @
eine Blutzuckermessung durchfiihren, um thren
F: Wie schalte ich die Glukose-Warnungen aus? Glukosewert zu bestatigen.

A: Sie konnen Glukose-Warnungen ausschalten, indem o L
Sie die Warnung an Ihrem Mobilgerat bestatigen und F: Was passiert mit den Benachrichtigungen, wenn

die entsprechende MaBnahme ergreifen. meine App nicht mit dem Smart Transmitter
verbunden ist?
F: Kann ich die Anzahl der Warnungen, die ich A: Wenn die App vom Smart Transmitter getrennt
empfange, dndern? ist, obwohl Sie Ihren Smart Transmitter iiber Ihrem
A: Wenn Sie der Ansicht sind, dass Sie zu viele Sensor getragen haben, werden die wahrend dieser
Warnungen erhalten, sollten Sie zunéchst mit Zeit erhaltenen Warnungen an die App gesendet,
lhrem Arzt die fir Sie optimalen Warneinstellungen sobald sie wieder verbunden ist und sich mit dem
besprechen. Wenn Sie Ihre Warneinstellung &ndern Smart Transmitter synchronisiert.
mussen, gehen Sie zu Mentii > Einstellungen >
Glukose.
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F: Warum kann ich Benachrichtigungen nicht sehen, wenn
sich die App im Hintergrund befindet?

A: Nahere Informationen zur Aktivierung von
Benachrichtigungen im Hintergrund finden Sie in der
Anleitung zu lhrem Mobilgerat.

F: Wie kann ich die Benachrichtigungen im Bildschirm
WARNUNGSVERLAUF sortieren?

A: Der Bildschirm WARNUNGSVERLAUF verfiigt
am oberen Rand Uber einen Sortierfilter. Sie kénnen nach
Schweregrad (gelb und blau) und Warnungstyp sortieren.
Tippen Sie auf das gewiinschte Sortierfiltersymbol.

F: Was sind Vorhersage-Warnungen?

A: Vorhersage-Warnungen benachrichtigen Sie in Voraus
bei einem Ereignis, das wahrscheinlich eintritt, wenn
sich die aktuellen Trends fortsetzen. Bei Vorhersage-
Warnungen werden von Ihnen festgelegte hohe und
niedrige Glukose-Warnwerte verwendet, die bestimmen,
wann die Vorhersage-Warnungen ausgegeben werden.
Sie kdnnen die Warnungen so einstellen, dass Sie 10,

20 oder 30 Minuten im Voraus, bevor Sie laut CGM-
System die von Ihnen festgelegten Warnwerte erreichen,
benachrichtigt werden. [hr Smart Transmitter vibriert
und Ihre App gibt einen Warnton aus und zeigt eine
Meldung im Bildschirm MEINE GLUKOSE an, um
Sie vor einem voraussichtlichen hohen oder niedrigen
Glukosespiegel zu warnen. Sie sollten sofort eine
Blutzuckermessung durchfiihren, um lhren Glukosewert
Zu bestatigen.
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Glukosewerte

F. Warum weicht mein Sensormesswert von
meinem mit dem Messgerit ermittelten
Blutzuckerwert ab?

A: Das Eversense XL CGM-System misst die Glukose
in der Gewebsfliissigkeit (Interstitial Fluid, ISF)
zwischen den Korperzellen. Physiologische
Unterschiede zwischen der ISF und dem Blut aus
einer Blutzuckermessung kénnen zu Differenzen
bei den Glukosemessungen fiithren. Diese
Unterschiede zeigen sich besonders deutlich bei
einer schnellen Anderung des Blutzuckers, z. B.
nach dem Essen, nach der Verabreichung der
Insulindosis oder nach dem Sport. Anderungen im
Glukosespiegel im ISF werden erst einige Minuten
nach den Anderungen im Blutzuckerspiegel
angezeigt.

F: Warum wird mir in der App ,,-- -- --“ statt der
Sensor-Glukosewerte angezeigt?

A: Sie erhalten mdglicherweise keine Sensor-
Glukosewerte, wenn zwischen lhrem Smart
Transmitter und dem Sensor bzw. zwischen [hrem
Smart Transmitter und dem Mobilgerat keine
Verbindung besteht.
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Sie erhalten maglicherweise ebenfalls keine Trendpfeile
Messwerte, wenn eine der folgenden Warnungen

. F: Warum stimmen meine Trendpfeile und die
aktiviert ist:

Glukose-Warnungen nicht iiberein?

* Kein Sensor erkannt. A: Trendpfeile zeigen die Anderungsrate und -richtung

* Zu hohe oder niedrige Sensor-Glukosewerte der Glukosewerte an. Sie haben beispielsweise u. U.
auBerhalb des giiltigen Bereichs. einen Trendpfeil, der nach oben oder unten weist
* Niedrige Sensortemperatur. (und so eine langsame oder eine schnelle Anderung

anzeigt). Glukose-Warnungen informieren Sie,
wenn lhr aktueller Glukosespiegel den von [hnen
festgelegten Warnwert erreicht, ungeachtet der
* Hohe Smart Transmitter-Temperatur. Anderungsrate oder -richtung.

* Intensives Umgebungslicht.

* Sensortiberpriifung.

* Hohe Sensortemperatur.

* Akku leer. F: Warum ist mein Trendpfeil grau und nicht blau?
* Kalibrierung uberfallig. A: Das CGM-System nutzt die letzten 20 Minuten
* Neuen Sensor erkannt. kontinuierlicher Glukosedaten zur Berechnung und

Darstellung des Trendpfeils. Wenn zur Berechnung

nicht genligend Sensorwerte verfligbar sind, wird der
* Kalibrierung abgelaufen. Pfeil grau angezeigt.

* Smart Transmitterfehler.

* Sensor-Austausch.

* Sensor-gesperrt-Warnung.

Befolgen sie die Anweisungen in der
Benachrichtigung, um die Warnung zu ldschen.
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App
F: Was passiert, wenn ich die App neu installiere?

A: Bei einer Neuinstallation der App ladt diese nur die
Verlaufsdaten der letzten 3 Tage herunter.

F: Welche App-Version ist auf meinem Mobilgerit
installiert?

A: Sie finden die Softwareversion der App unter Menti
> Uber uns > Produktinformation.

F: Wie wird meine App aktualisiert?

A: Anweisungen zur Aktualisierung der App-Software
finden Sie unter www.eversensediabetes.com.

F: Welche Gerate sind mit der Eversense XL App
kompatibel?

A: Eine Liste mit kompatiblen Geraten finden Sie unter
www.eversensediabetes.com.

F: Kann ich bei einem Wechsel zu einem neuen
Mobilgeridt weiterhin denselben Smart Transmitter
nutzen?

A: Sie missen die App auf lhrem neuen Mobilgerat
installieren und mit dem Smart Transmitter koppeln.
Die Verlaufsdaten der letzten drei Tage werden mit
der App auf dem neuen Mobilgerat synchronisiert.

134 Eversense XL CGM Benutzerhandbuch
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F: Was ist die Option ,,Bitte nicht stéren“?

A: Wenn ,,Bitte nicht stéren“ in den Eversense XL
App-Einstellungen aktiviert ist, liefert der
Smart Transmitter bei unkritischen Warnungen
keine Vibrationsbenachrichtigungen mehr.
Kritische Warnungen werden weiterhin durch
Vibrationsalarme am Koérper gemeldet. Auf der
Mobile-App werden weiterhin alle Warnungen und
Benachrichtigungen bereitgestellt.

Beachten Sie, dass die ,,Bitte nicht stdren“-Funktion
auf Ihrem Smartphone die ,,Bitte nicht stdren”-
Funktion in Ihrer App Uberschreibt. Wenn also die
,Bitte nicht stéren”-Funktion auf Ihrem Smartphone
eingeschaltet ist, erhalten Sie keine Warnungen

auf dem Smart Transmitter oder in der App. Seien
Sie sich bewusst, dass einige Apps die Funktion
,Bitte nicht stéren“ automatisch auf lhrem Telefon
aktivieren.

F: Warum heiBt es in meiner Statusleiste ,,Wird
synchronisiert“?

A: ,Wird synchronisiert” wird in der Statusleiste
eingeblendet, wenn die App auf lhrem Mobilgerat
eine Verbindung zu lhrem Smart Transmitter
herstellt.
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Sensor

F: Kann der Sensor in einen anderen Kérperteil auBer
dem Oberarm implantiert werden?

A: Das Senseonics CGM-System wurde wahrend der
klinischen Studien nur fir den Einsatz im Oberarm
getestet.

F: Wo finde ich die Seriennummer des Sensors?

A: Sie kbnnen die Seriennummer des Sensors einsehen,
indem Sie auf Mentii > Uber uns > Mein
Sensor tippen.

F: Warum wird die Benachrichtigung ,,Neuen Sensor
erkannt“ angezeigt?

A: Diese Meldung wird eingeblendet, wenn Ihr Smart
Transmitter einen neuen Sensor erkennt, den Sie mit
dem Smart Transmitter verbinden kénnen. Der Smart
Transmitter kann nur mit einem Sensor zur selben zeit
verbunden werden. Wenn Sie die Meldung Neuen
Sensor erkannt sehen und lhnen bereits
ein Sensor implantiert und dieser mit dem Smart
Transmitter verbunden wurde, tippen Sie auf Nicht
jetzt. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie
sich fiir weitere Informationen an den Kundendienst.
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F: Ich habe soeben meinen Sensor zum ersten Mal
mit meinem Smart Transmitter verbunden, aber
Implantationsdatum und/oder -zeit werden nicht
angezeigt, wenn ich auf Uber uns > Mein
Sensor tippe.

A: Es kann bis zu 10 Minuten dauern, bis der
Verbindungsvorgang abgeschlossen ist. Stellen
Sie sicher, dass sich der Smart Transmitter oben
auf dem Sensor befindet. Stellen Sie sicher, dass
im Bildschirm VERLINKTER SENSOR bei
,Verbindungsvorgang abgeschlossen” ein Hakchen
gesetzt ist. Navigieren Sie zum Bildschirm MEINE
GLUKOSE und warten Sie etwa 2 Minuten. Gehen
Sie zurtick zum Bildschirm MEIN SENSOR.
Wenn die korrekte aktuelle Phase immer noch nicht
angezeigt wird, gehen Sie nach diesen Schritten vor:
. Entfernen Sie den Smart Transmitter von der
Implantationsstelle. Verbinden Sie ihn mit dem
Ladekabel und dem Netzteil. Stecken Sie das
Netzteil an einer Steckdose an und stecken Sie
es wieder aus und trennen Sie es dann vom
Ladekabel.
2. Platzieren Sie den Smart Transmitter wieder
tiber dem Sensor. Gehen Sie zu Uber uns
> Mein Sensor und (iberpriifen Sie, ob
Implantationsdatum und -zeit korrekt sind. Sollte
das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich
an den Kundendienst.

—_

Eversense XL CGM Benutzerhandbuch 135

10/1/18 10:54 AM



LBL-1202-04-101_Rev_C_Eversense_User_Guide_mmol_DE.indd 136

F: Warum wird die Benachrichtigung ,,Neuen Sensor
erkannt“ angezeigt?

A: Diese Meldung wird eingeblendet, wenn Ihr Smart
Transmitter einen neuen Sensor erkennt, den Sie
mit dem Smart Transmitter verbinden knnen. Der
Smart Transmitter kann nur mit einem Sensor zur
selben zeit verbunden werden. Wenn Sie die Meldung
Neuen Sensor erkannt sehen und Ihnen bereits
ein Sensor implantiert und dieser mit dem Smart
Transmitter verbunden wurde, tippen Sie auf Nicht
jetzt. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich
fir weitere Informationen an den Kundendienst.

F: Ich habe soeben den Sensor mit dem Smart
Transmitter verbunden, aber unter Uber uns
>Mein Transmitter wird nicht die korrekte
aktuelle Phase angezeigt.

A: Es kann bis zu 10 Minuten dauern, bis der
Verbindungsvorgang abgeschlossen ist. Stellen
Sie sicher, dass sich der Smart Transmitter oben
auf dem Sensor befindet. Stellen Sie sicher, dass
im Bildschirm VERLINKTER SENSOR bei
,Verbindungsvorgang abgeschlossen® ein Hakchen
gesetzt ist. Navigieren Sie zum Bildschirm MEINE
GLUKOSE und warten Sie etwa 2 Minuten. Gehen
Sie zuriick zum Bildschirm MEIN SENSOR. Wenn
Implantationsdatum und -zeit immer noch nicht
korrekt angezeigt werden, gehen Sie wie folgt vor:

1. Entfernen Sie den Smart Transmitter von der
Implantationsstelle.
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2. Verbinden Sie ihn mit dem Ladekabel und dem
Netzteil.

3. Stecken Sie das Netzteil an einer Steckdose an und
stecken Sie es wieder aus und trennen Sie es dann
vom Ladekabel.

4. Platzieren Sie den Smart Transmitter wieder tber
dem Sensor.

5. Navigieren Sie zu Uber uns > Mein
Transmitter und Gberpriifen Sie, ob die aktuelle
Phase korrekt ist. Sollte das Problem weiterhin
bestehen, kontaktieren Sie den Kundendienst.

F: Warum ist mein CGM-System in die
Initialisierungsphase zuriickgegangen?
A: Sie gelangen aus einem der folgenden Griinde erneut
in die Initialisierungsphase:
* Der Kalibrierungszeitraum ist verstrichen, ohne
dass Sie einen Blutzuckermessungs-Testwert
eingegeben haben.

* Drei oder mehr Blutzuckermessungen
unterscheiden sich maBgeblich von den aktuellen
Sensor-Glukosewerten.

* Der Smart Transmitter wurde nicht innerhalb
von 16 Stunden nach einer Akku-Leer-Warnung
aufgeladen.

* Wenn Sie die Zeit auf Inrem Mobilgerdt manuell
andern, fihrt Ihr Smart Transmitter eine
Synchronisierung mit lhrem Mobilgerat durch und
initialisiert dieses neu.
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Ereignisse

F: Wie kann ich meine Ereignisse im
Bildschirm EREIGNISPROTOKOLL
sortieren?

A: Am oberen Rand des Bildschirms

EREIGNISPROTOKOLL befindet sich
ein Sortierfilter. Tippen Sie auf das Symbol
des gewiinschten Sortierfilters, um Ereignisse
in die Liste aufzunehmen bzw. aus dieser
auszuschlieBen. Bei Standard-Sortieroption
werden ALLE Ereignisse angezeigt.

Sync

F: Warum sehe ich manchmal einen blau-

weiBen Fortschrittsbalken am oberen

Bildschirmrand?

A: Dieser Synchronisierungs-Fortschrittsbalken

kann aus mehreren Griinden angezeigt

werden:

* |hr Smart Transmitter befand sich
kurzzeitig auBerhalb der Reichweite lhres
Sensors und nimmt nun eine erneute
Synchronisierung vor.

* Sie haben die Eversense XL-App
vollstandig geschlossen und neu gestartet.

* |hr Mobilgerdt hat Akkuleistung verloren
und wurde neu geladen.

* |hre Daten werden gerade in das
Eversense DMS-Konto hochgeladen.
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Shortcuts

F: Gibt es eine Mdglichkeit, ein Datum zur Anzeige im
Bildschirm MEINE GLUKOSE auszuwahlen, anstatt

zuriickzuscrollen?

A: Ja, tippen Sie auf die Leiste ,,Heute” rechts tiber der Kurve.
Es offnet sich ein Popup-Fenster, in dem Sie das Datum
auswahlen kénnen, das Sie in der Kurve anzeigen mochten.

F: Wenn ich ein friiheres Datum/Uhrzeit im Bildschirm MEINE
GLUKOSE anzeige, gibt es dann einen Shortcut, um
wieder zum aktuellen Datum/Uhrzeit zuriickzukehren?

A: Ja, tippen Sie auf den Glukosewert/Trendpfeil, um wieder
zum aktuellen Datum/Uhrzeit im Bildschirm MEINE
GLUKOSE zurtickzukehren.

F: Gibt es einen Shortcut zum Bildschirm
WARNUNGSVERLAUF?

A: Wenn Ihr Smart Transmitter mit der App verbunden ist,
koénnen Sie die Statusleiste oben am Bildschirm antippen, um
den Bildschirm WARNUNGSVERLAUF anzuzeigen.

F: Gibt es einen Shortcut zum Bildschirm VERBINDEN?

A: Wenn Ihr Smart Transmitter von der App getrennt ist, kdnnen
Sie auf die Statusleiste am oberen Bildschirmrand tippen, um
den Bildschirm VERBINDEN anzuzeigen.

F: Gibt es einen Shortcut, um ein Ereignis wie eine Mahlzeit
oder sportliche Betdtigung einzugeben?

A: Tippen Sie im Bildschirm MEINE GLUKOSE auf die Kurve,
um den Bildschirm EREIGNISEINTRAG anzuzeigen.
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9. Gerateleistung

In diesem Abschnitt sind die fir die Gerdteleistung relevanten Eigenschaften aufgelistet.

Klinische Studie zur Leistung - PRECISE-Studie

Die Leistung des Eversense XL CGM-Systems wurde in einer nicht-randomisierten klinischen Studie an mehreren
Standorten bewertet. Erwachsene (18 Jahre und dlter) Probanden mit Diabetes wurden an 7 verschiedenen
Standorten in 3 verschiedenen Landern aufgenommen. Jedem Probanden wurden zwei verschiedene Sensoren
eingesetzt - in jedem Oberarm einer. Ein Sensor wurde zum Anzeigen von Glukosedaten auf dem Mobilgerat des
Probanden verwendet, wahrend mit dem anderen Sensor lediglich Glukosedaten erfasst wurden, die fiir Probanden
jedoch nicht angezeigt wurden. Dreiundzwanzig (23) Probanden wurden im Rahmen der Studie 180 Tage begleitet,
nachdem ihnen der Sensor eingesetzt worden war. Zu verschiedenen Zeitpunkten wahrend der Studie wurden
Genauigkeitsprifungen durchgeftihrt und die Probanden wurden gebeten, im Laufe der Studie etwaige auftretende
@ unerwinschte Ereignisse zu melden.

Die wahrend dieser 180 Tage gemessene mittlere absolute relative Abweichung (Mean Absolute Relative Difference;
MARD) betrug 11,1 % fiir Glukosewerte tber 4,2 mmol/I und 11,6 % fiir Glukosewerte zwischen 2,2 und 22,2 mmol/I.
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Gesamtsystemleistung im Vergleich zu YSI

Die Studie ergab, dass 84,4 % der gesamten mit dem CGM-System gemessenen Werte innerhalb von +20 % der
YSI-Werte, 94,3 % innerhalb von +30 % der YSI-Werte und 97,6 % innerhalb von +40 % der YSI-Werte lagen. In der
nachfolgenden Tabelle sind die Werte prozentual nach Glukosebereich aufgeschliisselt.

Differenz zwischen CGM-System-Messwerten und YSI-Messungen nach Glukosespiegel

YSI- Anzahl der Prozent Prozent Prozent
Glukosebereich verglichenen innerhalb innerhalb innerhalb
(mmol/D) CGM-YSI- von von von
Messwerte 20 % von YSI | 30 % von YSI | 40 % von YSI

<39* 632 783% 90,2 % 945%
3,9-10,0 14699 81,8% 93,0% 970%
>10,0 6196 91,3% 977 % 99,3%
Gesamt 21527 84,4 % 94,3% 976 %

*Die absolute Differenz vom YSI-Messwert wird in mmol/l gemessen, wenn der YSI-Messwert < 3,9 mmol/l ist.

Wenngleich sowohl bei den YSI als auch bei den Sensormessungen Gerdtemessfehler vorgelegen haben kdnnen

und obwohl bei interstitiellen Werten (Sensor) im Vergleich zu den Blutwerten (YSI) bekanntermaBen zeitliche
Verzégerungen in ihrer Reaktion auf veranderte Glukosewerte zu verzeichnen sind, wurde nachgewiesen, dass
mindestens 80 % der Differenzen innerhalb des 20 %-Bereichs lagen/1,1 mmol/I (20 % bei YSI-Werten Gber

3,9 mmol/I, innerhalb von 1,1 mmol/I bei YSI-Werten < 3,9 mmol/I). Die Ubereinstimmung stieg bei den Differenzen
innerhalb von 30 %/1,7 mmol/I auf Gber 90 % und bei den Differenzen innerhalb von 40 %/2,2 mmol/I auf Giber 95 %.
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Error-Grid-Analyse nach Clarke

Die Error-Grid-Analyse (EGA) nach Clarke ist einer der Standards, nach denen die Genauigkeit von CGM-Systemen
quantitativ bestimmt wird.

Bei der EGA nach Clarke wird die Genauigkeit gemessen, indem die Glukosewerte des Probanden, die mit seinem
CGM-System gemessen wurden, mit den in einem Labor ermittelten Referenzwerten verglichen werden.

Bei der EGA nach Clarke wird die Genauigkeit berechnet, indem die Anzahl und der Prozentsatz der Datenpunkte
beriicksichtigt werden, die in 5 ,klinische Risikozonen” fallen. Die Daten werden sowohl im Kurven- als auch im
Tabellenformat angezeigt.

* Zone A (kein Risiko) enthdlt CGM-Werte, die innerhalb von £20 % der Referenzwerte lagen.
- Die Werte der Zone A gelten als innerhalb des akzeptablen Genauigkeitsbereichs fir CGM-Systeme
liegend.

* Zone B (kein Risiko) enthalt CGM-Werte, die auBerhalb von +20 % der Referenzwerte lagen.
- Die Werte der Zone B gelten nicht als innerhalb des akzeptablen Genauigkeitsbereichs liegend,
@ aber ihre Differenz zu den Referenzwerten wiirde nicht dazu fithren, dass ein Proband die falschen
Behandlungsentscheidungen trifft.

* Zone C (geringes Risiko) enthalt CGM-Werte, die ausreichend weit von den Referenzwerten entfernt lagen, dass
ein Proband auf der Grundlage der CGM-Daten ggf. eine nicht erforderliche Behandlungsentscheidung
trifft.

* Zone D (mittleres Risiko) enthalt CGM-Werte, die vom Referenzsystem korrekt als Unterzuckerung oder
Uberzuckerung gewertet wurden, vom CGM-System jedoch nicht.
- Einen CGM-Wert nicht korrekt als Unterzuckerung oder Uberzuckerung zu erkennen, stellt eine
potenziell gefdhrliche Situation dar.

* Zone E (hohes Risiko) enthalt CGM-Werte, die falschlicherweise als Unterzuckerung erkannt wurden, wahrend das
Referenzsystem sie korrekt als Uberzuckerung erkannt hat (und umgekehrt).
- Einen CGM-Wert irrtiimlich als Unterzuckerung zu erkennen, obwohl es sich eigentlich um eine
Uberzuckerung handelt (oder umgekehrt), stellt eine potenziell gefahrliche Situation dar.
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Clarke-Error-Grid-Punktwolke

Die Clarke-Error-Grid-Prozentsatze wurden nach Glukosebereich berechnet und an bestimmten , Tragedauer®-
Punkten in der Studie berechnet.
Error-Grid-Plot nach Clarke
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Clarke-Error-Grid-Genauigkeit nach Glukosespiegel

YSI- vﬁ:;?chf: e<:Ineern Clarke-Score
MG oo S L N L
<39 632 75,2 % 1,6 % 0,0% 233% 0,0%
39-10,0 14699 81,8 % 18,2 % 0,0 % 0,0% 0,0 %
>10,0 6196 91,3% 8,4 % 0,1% 0,2% 0,0%
Gesamt 21527 84,3 % 14,9 % 0,0 % 0,7 % 0,0 %

Insgesamt fielen 84,3 % der CGM-Messungen in Zone A. Das bedeutet, dass die CGM-Messungen bei einer groen

Mehrheit der Messungen in hohem MaBe mit den Referenzwerten Gbereinstimmten.
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Clarke-Error-Grid-Genauigkeit nach Tragedauer
Prozentwerte sind mit einfacher Genauigkeit angegeben.

Anzahl der Clarke-Score
Tragezeitraum vecrglliclz _P\\(esrli_en A B C D E

Messwerte
Tage 1-30 10761 84,4 % 14,7 % 0,1% 0,9 % 0,0%
Tage 1- 60 15143 84,8 % 14,4 % 0,0% 0,8% 0,0%
Tage1-90 16572 84,8 % 14,5 % 0,0% 0,7% 0,0%
Tage 1-120 19244 84,5% 14,7 % 0,0% 0,8% 0,0%
Tage 1-150 20219 84,5 % 14,7 % 0,0% 0,8% 0,0%
Tage 1-180 21527 84,3% 14,9 % 0,0% 0,7 % 0,0%

Insgesamt fielen 84,3 % der CGM-Messungen in Zone A. Das bedeutet, dass die CGM-Messungen bei einer groen
Mehrheit der Messungen in hohem MaBe mit den Referenzwerten tbereinstimmten. Darliber hinaus gab es bei den
Prozentsatzen in Zone A mit zunehmender Tragedauer keine wirklichen Unterschiede.
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Consensus-Error-Grid-Analyse (nach Parkes)

Die Consensus-Error-Grid-Analyse (CEG) ist ein weiterer Standard, nach dem die Genauigkeit von CGM-Systemen
quantitativ bestimmt werden kann. Das CEG ist dem Clarke-EGA insofern ahnlich, als es die Unterschiede (Fehler)
zwischen den Werten des CGM-Systems und den Referenzwerten 5 ,Klinischen Risikobereichen” zuordnet. Das CEG
unterscheidet sich jedoch insofern vom Clarke-EGA, als dass die Risikobereiche fortlaufend sind (A bis E), wahrend sie
beim Clarke-EGA nicht fortlaufend sind (z. B. liegt A neben D).

Die CEG-Prozentsatze wurden fiir samtliche CGM-Messwerte berechnet.

27,7

N
N
N

16,6

N
N
N

Testgerat-Glukosewert (mmol/I)
[
(8)]

Referenz-Glukose (mmol/I1)
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Consensus-Error-Grid-Genauigkeit nach Glukosespiegel

Zone Vorkommen Prozentsatz
A 18598 86,4 %
B 2853 13,3%
C 75 0,3%
D 1 0,0%
E 0 0,0%
Insgesamt 21527 100,0 %

Insgesamt fielen 86,4 % der CGM-Messungen in Zone A. Das bedeutet, dass die CGM-Messungen bei einer groen

Mehrheit der Messungen in hohem MaBe mit den Referenzwerten tbereinstimmten.
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Kalibrierungsleistung

Die Kalibrierungsleistung gibt Aufschluss dariiber, ob die Genauigkeit dadurch beeinflusst wird, wie viel Zeit seit der
letzten Systemkalibrierung mit einem Blutzuckerwert vergangen ist.

CGM-Systemleistung nach Zeit seit der letzten Kalibrierung

Zeit seit Anzahl der Prozent Prozent Prozent
Kalibrierung verglichenen innerhalb innerhalb innerhalb
CGM-YSI- von 20 % von 30 % von 40 %
Messwerte
0 -4 Std. 11324 84,5% 93,7% 972 %
4 -8 Std. 5743 85,1% 949 % 979 %
@ 8-12 Std. 3618 84,2 % 95,1% 98,0 %
Insgesamt 20685 84,6 % 94,3% 975 %

Insgesamt wurde kein wirklicher Unterschied in der Genauigkeit festgestellt, wenn man beriicksichtigt, wie lang nach
der letzten Blutzuckerkalibrierung die CGM-Messwerte erfasst wurden.
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Smart Transmitter-Tragezeit

Bei der Smart Transmitter-Tragezeit wurde ermittelt, wie viele Stunden pro Tag die Probanden den Smart Trans-
mitter trugen. Insgesamt trugen die Probanden ihre Smart Transmitter durchschnittlich 22,4 Stunden am Tag, wobei
der Median bei 23,5 Stunden lag.

Sicherheit

Der Sensor mit variabler Betriebsdauer als Teil des CGM-Systems wurde in der Studie duBerst gut toleriert. Es
wurde wahrend der 8894 Tage dauernden Tragezeit des Sensors in der Studie von keinen schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen berichtet, die mit dem Verwenden des Systems oder Einsetzen des Sensors verbunden
waren. In einigen seltenen Fallen wurden leichte Hautirritationen und Rdtungen an der Implatationsstelle
beobachtet.

Sensorlebensdauer-Analyse

Sensorlebensdauer Prozentanteil Die Tabelle zeigt den prozentualen Anteil an
der Sensoren Sensoren, die zu bestimmten Zeitpunkten
30 Tage 100 % wahrend der Studie funktional waren.
60 Tage 97 % Kl.l.nlsche Daten fir die Gera'te,' die sich
% wahrend der PRECISE-Studie im Test

90 Tage 85% befanden, zeigten, dass die Genauigkeit des
120 Tage 72% Systems iiber die Lebensdauer des Sensors
150 Tage 56 % aufrecht erhalten wurde.
180 Tage 49 %
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20, Technicche Spezifikat

Sensor

Merkmal Beschreibung

MaBe Lange: 18,3 mm
Durchmesser: 3,5 mm

Materialien Homopolymer Polymethylmethacrylat (PMMA), Hydrogel auf Basis von
Hydroxyethylmethacrylat (HEMA), Platin, Silikon, Dexamethasonacetat,
Epoxid 301-2

Glukosebereich 2,2-22,2 mmol/I

Lebensdauer des Sensors Bis zu 180 Tage

@ Kalibrierung Handels(bliches Blutzuckermessgerat
Kalibrierbereich 2,2-22,2 mmol/I
Sterilisation Sterilisiert mit Ethylenoxid
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Smart Transmitter

Merkmal Beschreibung
MaBe Lange: 37,6 mm
Breite: 48,0 mm
Dicke: 8,8 mm
Materialien Gehduse: Polycarbonat
Gewicht 1,39
Stromversorgung Lithium-Polymer-Akkus (nicht austauschbar)
Betriebsbedingungen 5-40 °C (41-104 °F)
Betriebslebensdauer 12 Monate
Lagerbedingungen 0-35°C (32-95°F)
Schutz vor Feuchtigkeit IP67: Untertauchen bis maximal 1 Meter Wassertiefe fiir maximal 30 Minuten
Schutz vor elektrischen Anwendungsteil vom Typ BF
Schlagen
Ladezeit mit Netzteil 15 Minuten bis zur vollstandigen Ladung
Kommunikationsabstand Zwischen App und Smart Transmitter bis zu 7,6 Meter (25 FuB)
Kabinendruck 700 hPa bis 1060 hPa
Bereich der relativen 15 % bis 90 %
Luftfeuchtigkeit (nicht-
kondensierend)
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Netzteil und Ladegerat

Merkmal Beschreibung

Klasse I

Eingang AC-Eingang, 100-240 V AC, 50/60 Hx, 0,3-0,15 A
DC-Ausgang 5V DG 1A (5,0 Watt)

Schutz vor Feuchtigkeit P22

(Ladestation)

USB-Kabel* zum Laden und Herunterladen

Merkmal Beschreibung
Eingang/Ausgang 5VDC 1A

Typ USB-A zu USB-micro-B
Lange 36 Zoll (91¢cm)

*Bei missbrauchlicher Verwendung kann das USB-Kabel eine Strangulierungsgefahr darstellen. Das USB-Kabel kann
Uber das Netzteil/Ladegerat an eine AC-Netzsteckdose angeschlossen und mit Strom versorgt werden. Zum Isolieren
des Systems ziehen Sie den Stecker des Ladegeréts/Netzteils aus der Steckdose. Wenn Sie den Smart Transmitter
mithilfe eines USB-Anschlusses an lhrem PC laden, missen Sie sicher gehen, dass der PC die Sicherheitsstandards der
IEC 60950-1 (oder Gleichwertiges) erflllt.
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Elektrische Standards und Sicherheitsnormen

Richtlinien und Herstellerangaben - Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Der Transmitter ist zum Gebrauch in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Benutzer des Transmitters sollte sicherstellen, dass dieser in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Immunitét des Transmitters - Technische Daten

Test der Test der Transmitter- Elektromagnetische
Storsicherheit = Storsicherheit | Ubereinstimmungsgrad Umgebung -
Belehrung
Elektrostatische Es sollten Holz-, Beton- oder
Entladung Fliesenbdden vorhanden sein.
(ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Falls Boden mit synthetischem @
+I5kV Luft +15kV Luft Material bedeckt sind, muss

die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Stromfrequenz Magnetfelder der Stromver-
(110 VAC/60 Hz, sorgung miissen denin

230 VAC/50 Hz) 30 A/m 30 A/m gewerblichen Gebéuden und
Magnetfeld Krankenhdusern dblichen
|[EC 61000-4-8 Werten entsprechen.
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Elektrische Standards und Sicherheitsnormen (Fortsetzung)

Das Eversense XL CGM-System ist fiir eine Verwendung in der elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die in
der Tabelle unten naher beschrieben wird. Die Benutzer des Systems sollten sicherstellen, dass es diese technischen
Daten einhalt.

Elektromagnetische Immunitét des Systems - Technische Daten

Test der IEC 60601 Transmitter- Elektromagnetische

Storsicherheit Testniveau Ubereinstimmungsgrad Umgebung -
Belehrung
Geleitete RF =3Vrms 3Vrms In der Ndhe von Gerdten mit
|[EC 61000-4-6 (150 kHz bis 80 MHz) den folgenden Symbolen
(nur Smartphone konnen Stérungen auftreten:
(Empfangsgerat)) (((i))>
Abgestrahlte RF =10 V/m bei 80 MHz 3Vrms
IEC 61000-4-3 bis 2700 MHz
(AM-Modulation)

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtwerte treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Elektromagnetische Zunahme wird durch Absorption und

Reflektion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

a. Feldstarken von ortsfesten Sendern, z. B. Basisstationen firr Funktelefone (Handy/kabellos) und 6ffentlichen beweglichen Landfunk,
Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunksendungen und Fernsehsendungen, kénnen theoretisch nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Um
die elektromagnetische Umgebung infolge von ortsfesten HF-Sendern zu bewerten, sollte eine elektromagnetische Standortibersicht in Betracht
gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Eversense XL CGM-System eingesetzt wird, die oben genannte
anwendbare HF-Konformitatsstufe tiberschreitet, sollte das Eversense XL CGM-System (iberwacht werden, um einen normalen Betrieb zu
gewahrleisten. Wird eine nicht normale Leistung wahrgenommen, sind méglicherweise weitere MaBnahmen nétig, wie z. B. die Neuorientierung
oder Neupositionierung des Eversense XL CGM-Systems.

b. Bei einem Frequenzbereich von mehr als 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken kleiner als 10 V/m sein.
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Elektrische Standards und Sicherheitsnormen (Fortsetzung)

Richtlinien und Herstellerangaben - elektromagnetische Emissionen

Das Eversense XL CGM-Mobilsystem ist zum Gebrauch in der elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die in der
nachsten Tabelle naher ausgefiihrt ist. Der Kunde oder Benutzer des Systems sollte darauf achten, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprifung | Konformitat | Elektromagnetische Umgebung - Belehrung

RF-Emissionen Das Eversense XL CGM-System nutzt RF-Energie nur fir

CISPRM Gruppe seine internen Funktionen. Daher sind seine RF-Emissionen
sehr niedrig, und Interferenzen mit in der Nahe befindlichen

elektronischen Geraten sind unwahrscheinlich.

RF-Emissionen Das Eversense XL CGM-System ist fiir den Gebrauch in allen
CISPR 11 Einrichtungen vorgesehen, einschlieBlich in Wohnbereichen
Klasse B und solchen Bereichen, die direkt an ein 6ffentliches

Stromversorgungsnetz angeschlossen sind, welches auch
Gebdude versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt werden.

Empfohlene Trennabstidnde zwischen anderen tragharen/mobilen RF-Kommunikationsgeréten und

dem Smartphone (Empfangsgerat)

Befolgen Sie die Anweisungen des Smartphone-Herstellers (oder des Herstellers eines anderen Empfangsgerats)

beziiglich der Trennabstande. Der Kunde oder der Anwender des Smartphones (oder eines anderen Empfangsgerats)

kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem ein Mindestabstand von 30 ¢m (ca. 12 Zoll)

zwischen weiteren tragharen/mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Transmitter) und dem Smartphone eingehalten

wird. Zu den tragbaren/mobilen RF-Geraten zéhlen: Babymonitore, schnurlose Bluetooth-Headsets, drahtlose

Router, Mikrowellen, Laptops mit internen WLAN-Adaptern, GSM-Mobiltelefone, RFID-Scanner und Security-
Handmetalldetektoren, wie sie oft von Sicherheitspersonal verwendet werden.
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Symbole in der Eversense XL Mobile-App

Symbol Erklarung

Glukose-Warnung
Wird angezeigt, wenn der Glukosewert iiber dem hohen Warnwert und unter dem niedrigen
Warnwert liegt. Das Symbol wird im Bildschirm WARNUNGSVERLAUF angezeigt.

Warnung bei sinkender Rate
Wird angezeigt, wenn der Glukosewert unter eine festgelegte Rate fallt.

Warnung bei steigender Rate
Wird angezeigt, wenn der Glukosewert iber eine festgelegte Rate steigt.

Warnung Akku leer
Wird angezeigt, wenn der Akku des Smart Transmitters leer ist.

Warnung Akku schwach
Wird angezeigt, wenn der Akku des Smart Transmitters zu weniger als 10 % geladen ist.

Smart Transmitter-/Sensor-Warnung
Das Symbol wird nur im Bildschirm WARNUNGSVERLAUF angezeigt.

Smart Transmitter-/Sensor-Benachrichtigungen
Wird angezeigt, wenn Benachrichtigungen vorliegen, die sich auf den Smart Transmitter oder den
Sensor beziehen.

®
0O OO B ®M® O
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Symbole in der Eversense XL Mobile-App (Fortsetzung)

Symbol Erklarung

@ Kalibrierungswarnung
Wird angezeigt, wenn kalibrierungshezogene Warnungen vorliegen.

Kalibrierungsbenachrichtigung
Wird angezeigt, wenn kalibrierungsbezogene Benachrichtigungen vorliegen.

Kalibrierungsfehler
x Wird angezeigt, wenn der Smart Transmitter den vom Benutzer eingegebenen Kalibrierungswert
ablehnt.

X

&

Verbindungsfehler
Wird angezeigt, wenn der Smart Transmitter vom Smartphone getrennt wurde oder wenn der
Sensor nicht mit dem Smart Transmitter verbunden ist.

Multiple Warnungen (mehr als eine Warnung oder mehr als ein Ereignis)
) Wird angezeigt, wenn zwei oder mehr Warnungen oder Ereignisse in einem kurzen Intervall
vorliegen.

G\ Temp-Profil
O Wird angezeigt, wenn das Temp-Profil aktiviert ist.
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Symbole auf der Verpackung und den Produkten

Symbol Erklarung Symbol Erklarung
N Kennzeichnung, die zertifiziert,
Beiliegende Unterlagen beachten! c € dass das Produkt die Richtlinie des
008 | Eyropaischen Rates 90/385/EEG
Achtung! Beiliegende Unterlagen erfillt.

beachten!

REF Teilenummer

@ Seriennummer

R Anwendungsteil vom Typ BF

(o) Nicht ionisierende
®

elektromagnetische Strahlung

Verwendbar bis

Hersteller

EU-Bevollmachtigter

Herstellungsdatum

& Nicht aus natrlichem Latex
Temperaturgrenzwerte fiir die hergestellt

Lagerung

Die FCC-ID ist allen der
Zertifizierung unterliegenden
Gerate zugeordnet

USB (Universal Serial Bus) Nicht steril
B
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Symbole auf der Verpackung und den Geraten (Fortsetzung)

S Erklarung

Magnetresonanztomograph
@ (MRT)-Verfahren sind fiir dieses

Gerat kontraindiziert.

WEEE-Richtlinie der EU 2012/19/
EU

Nur zur einmaligen Verwendung

Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt ist

ymbol
]
@ Nicht resterilisieren

STERILE [EO| | Mit Ethylenoxid sterilisiert

Gebrauchsanweisung befolgen
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Eingeschrankte Garantie fiir den Eversense XL Smart Transmitter

1. Umfang und Dauer der eingeschrankten Garantie.

Senseonics, Incorporated (,,Senseonics®) gewahrleistet gegeniiber dem urspriinglichen Patienten als Endbenutzer (,,Sie”)
des Eversense XL Smart Transmitters (der ,,Smart Transmitter”), dass der Smart Transmitter bei normalem Gebrauch

flr den Zeitraum von einem Jahr (365 Tage) ab dem Tag, an dem Sie den Smart Transmitter von lhrem Arzt erhalten
haben, frei ist von Materialfehlern und Herstellungsmangeln (,,Eingeschrankte Garantiezeit™). Diese Garantie spricht lhnen
bestimmte Rechte zu. Dariiber hinaus kénnen andere Rechte gelten, die von einer Gesetzgebung zur ndchsten variieren.
Diese eingeschrankte Garantie wird unter der Voraussetzung gegeben, dass Sie Senseonics schriftlich und gleich nach
deren Erkennung Uber alle Materialfehler und/oder Herstellungsmangel informieren und unter der Voraussetzung,

dass Senseonics feststellt, dass Ihr Anspruch auf Fehlern im urspriinglichen Material und Herstellungsmangeln basiert.
Wenn Senseonics lhnen gemaB den AGB dieser eingeschrankten Garantie ein Smart Transmitter-Ersatzgerat bereitstellt,
geht jegliche Restgarantie fiir das Smart Transmitter-Originalgerat auf das Smart Transmitter-Ersatzgerat (iber. Der
Garantiezeitraum flr das Smart Transmitter-Ersatzgerat endet ein Jahr nach dem Tag, an dem Sie den Smart Transmitter
von lhrem Arzt erhalten haben. Diese Garantie erlischt im Hinblick auf das Smart Transmitter-Originalgerat.

2. Ausschliisse von der eingeschrinkten Garantie.

Die eingeschrankte Garantie gilt nur fr den von Senseonics hergestellten Smart Transmitter und setzt eine ordnungs-
gemaBe Verwendung des Produkts lhrerseits voraus. Die eingeschrankte Garantie deckt Folgendes nicht ab:
a) kosmetische Schaden, Kratzer und andere Beschadigungen der Oberflachen und exponierten Teile durch den normalen
Gebrauch; b) Schaden durch Unfall, Vernachlassigung, Fahrlassigkeit, Missbrauch, untblichen physische, elektrische oder
elektromechanische Belastung oder Modifizierung eines Teils des Produkts; ¢) Gerdte, die modifiziert wurden, um die ID-
Nummer zu entfernen, zu andern oder anderweitig unleserlich zu machen; d) Fehlfunktionen durch die Anwendung mit
Produkten, Zubehdrelementen oder Peripheriegeraten, die nicht in schriftlicher Form von Senseonics filr einen derartigen
Einsatz ausgelegt bzw. genehmigt wurden; e) Verbrauchsmaterialien (Batterien); ) Gerate, die zerlegt wurden; und
g) Schaden, die durch unsachgeméBe Bedienung, Tests, Wartung, Installation oder Kalibrierung/Justierung entstehen.
Der Smart Transmitter ist wasserresistent gemal den Spezifikationen, die in diesem Benutzerhandbuch aufgeftihrt sind.
Diese eingeschrankt Garantie deckt keine Wasserschaden ab, wenn das Gehduse des Smart Transmitters Risse aufweist
oder anderweitig beschadigt ist. Diese eingeschrankte Garantie gilt nicht fiir Kollateraldienste, -gerate oder -software, die
mit dem Smart Transmitter verwendet werden kdnnen.
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3. Verpflichtungen von Senseonics unter der eingeschrankten Garantie

Ihre einzige und ausschlieBliche AbhilfemaBnahme und die einzige und ausschlieBliche Verpflichtung von Senseonics
unter dieser eingeschrankten Garantie besteht in der Reparatur oder dem Ersatz eines defekten Smart Transmitters nach
eigenem Ermessen und ohne dass fir Sie Kosten anfallen, vorausgesetzt, dass der Defekt innerhalb der eingeschrankten
Garantiezeit auftritt und innerhalb der eingeschrankten Garantiezeit eine gultige Anforderung bei Senseonics eingeht. Sie
mussen den defekten Smart Transmitter in einem addquaten Versandbehdltnis, das den Smart Transmitter hinreichend
vor weiteren Schaden schitzt, zusammen mit lhrem Namen und Ihrer Anschrift, dem Namen und der Anschrift des
Arztes, von dem Sie den Smart Transmitter erhalten haben sowie Datum und ID-Nummer des Smart Transmitters

an eine autorisierte Senseonics Kundendienstabteilung zurlickschicken. Auf unserer Website
www.eversensediabetes.com erfahren Sie, wohin Sie den Smart Transmitter senden missen. Wenn Senseonics nach

dem Erhalt festlegt, dass der Smart Transmitter unter die eingeschrankte Garantie fallt und dass die Garantieleistungen

in diesem Fall nicht ausgeschlossen sind, ersetzt Senseonics den Smart Transmitter unverziiglich. Stellt Senseonics

fest, dass der Smart Transmitter nicht unter die einschrankte Garantie fallt, kdnnen Sie ein Ersatzgerat erwerben. Wenn
Sie das Smart Transmitter-Originalgerat zurlickgesendet haben méchten, missen Sie in Voraus filr alle Versandkosten
aufkommen. @
Fiir einen reparierten oder ersetzten Smart Transmitter lduft die verbleibende Garantiezeit des originalen Smart
Transmitters weiter oder es gilt eine Garantiezeit von [30] Tagen ab Datum der Reparatur oder des Ersetzens, je nachdem
welche langer ist.

4, Einschrankung der Verpflichtungen von Senseonics unter der eingeschrankten Garantie.

DIE OBEN BESCHRIEBENE EINGESCHRANKTE GARANTIE VON SENEONICS IST AUSSCHLIESSLICH UND ERSETZT

ALLE ANDEREN GARANTIEN, AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND GEGEBEN, ENTWEDER TATSACHLICH ODER

RECHTLICH, GESETZLICH VORGESCHRIEBEN ODER IN ANDERER FORM. SENSEONICS WEISST AUSDRUCKLICH JEDEN
HAFTUNGSANSPRUCH UND ALLE ANDEREN GARANTIEN VON SICH, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH OHNE DARAUF

BESCHRANKT ZU SEIN, JEGLICHE STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN ODER ZUSICHERUNGEN HINSICHTLICH

DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, DER NICHT-VERLETZUNG VON RECHTEN

DRITTER, ZUFRIEDENSTELLENDER QUALITAT, NICHT-INTERFERENZ, RICHTIGKEIT VON INFORMATIONSINHALTEN, ODER

DURCH HANDELSABLAUFE, GESETZ, VERWENDUNG ODER HANDELSPRAKTIKEN HERVORGERUFEN. AUSSER IN DEM

GESETZLICH UNTERSAGTEN AUSMASS UBERNIMMT SENSEONICS KEINERLEI HAFTUNG FUR ETWAIGE UNMITTELBARE,

BEILAUFIG ENTSTANDENE, FOLGE-, UND MITTELBARE SCHADEN, WIE AUCH IMMER VERURSACHT. SENSEONICS
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UBERNIMMT ZUDEM KEINERLEI HAFTUNG FUR JEGLICHE ANDERE HAFTUNGSTHEORIE, DIE SICH IN IRGENDEINER
WEISE AUS DEM VERKAUF, DER NUTZUNG, DEM MISSBRAUCH ODER DER UNFAHIGKEIT ZUR NUTZUNG DES SMART
TRANSMITTERS ODER EINES SENSEONICS EVERSENSE-SYSTEMS ERGIBT. DIESE EINSCHRANKUNG GILT AUCH DANN,
WENN SENSEONICS ODER SEIN VERTRETER UBER DERARTIGE SCHADEN INFORMIERT WAREN UND UNGEACHTET
JEGLICHER VERFEHLUNG DES WESENTLICHEN ZWECKS DIESER EINGESCHRANKTEN ABHILFEMASSNAHME. DIESE
EINGESCHRANKTE GARANTIE GILT NUR FUR SIE, DEN URSPRUNGLICHEN ENDBENUTEZR DIESES PRODUKTS, UND
STELLT IHRE EINZIGE ABHILFEMASSNAHME DAR. WENN IRGENDEIN TEIL DIESER EINGESCHRANKTEN GARANTIE VOR
IRGENDEINER RECHTSSPRECHUNG RECHTLICH NICHT ZULASSIG ODER NICHT DURCHSETZBAR IST, IN DEM AUSMASS,
DASS FUR SENSEONICS EIN AUSSCHLUSS ODER EINE EINSCHRANKUNG DER HAFTUNG IM HINBLICK AUF IRGENDEINE
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE NICHT MOGLICH IST, BESCHRANKEN SICH UMFANG UND LAUFZEIT EINER SOLCHEN
GARANTIE SOWIE DAS AUSMASS DER HAFTUNG FUR SENSEONICS AUF DAS UNTER EINER SOLCHEN RECHTSSPRECHUNG

ZULASSIGE MINDESTMASS.
Systemkomponente Teilenummer
@ Eversense XL Smart Transmitter-Kit FG-3400-04-101
Ladekabel FG-6100-00-301
Ladeadapter FG-6301-93-301 (PSMO3E-050Q)
Ladestation FG-6500-00-301
Eversense Klebepflaster, WeiB, 30 Stck. FG-6400-10-301
Eversense Klebepflaster, Transparent, 30 Stck. FG-6400-10-302
Eversense XL Kurzanleitung LBL-1203-04-101
Eversense XL CGM Benutzerhandbuch LBL-1202-04-101
Eversense Datenmanagement-Softwareanwendung FG-5200-01-300
Eversense XL Mobile-App i0S FG-5101-01-300
Eversense XL Mobile-App Android FG-5301-01-300
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Rechtsvermerk von Apple

,Made for iPod touch®, ,,Made for iPhone” und ,Made for iPad”“ bedeuten, dass ein elektronisches Zubehér konzipiert
wurde, um jeweils speziell mit dem iPod touch, iPhone oder iPad verbunden zu werden. Vom Entwickler wurde
zertifiziert, dass dieses Zubehor den Apple-Leistungsstandards gerecht wird. Apple ist nicht haftbar fiir den Betrieb
dieses Gerats oder seiner Einhaltung der Sicherheitsnormen und regulatorischen Standards. Beachten Sie, dass die
Anwendung dieses Zubehdrs mit dem iPod touch, dem iPhone oder dem iPad die WLAN-Leistung beeintrdchtigen
kann.

Apple, iPad, iPhone, iPod und iPod touch sind Marken von Apple Inc., eingetragen in den USA und in anderen
Landern.

Rechtsvermerk von Google

Die Bezeichnung ,,Android“, das Android-Logo und Google Play sind Marken von Google Inc.

Info zu Bluetooth®

Bluetooth® ist eine Art drahtloser (RF)-Kommunikation. Mobilgerdte wie Smartphones nutzen - wie viele andere
Gerate auch - die Bluetooth®-Technologie. Ihr Smart Transmitter nutzt Bluetooth® Smart fiir die Kopplung mit
Mobilgeraten und zum Senden der Ergebnisse an die App.

Die Marke Bluetooth®

Der Markenbegriff Bluetooth® und die Logos sind Eigentum von Bluetooth® SIG, Inc. und jede Verwendung dieser
Marken durch Senseonics, Inc. erfolgt unter Lizenz.
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FCC-Information

Ihr Smart Transmitter erfullt Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt folgenden Bedingungen:
(1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen.

(2) Dieses Gerat muss jede Art von empfangener Storung tolerieren, auch Stérungen, die zu unerwiinschten
Nebeneffekten fihren.

Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von Senseonics Inc. genehmigt wurden, kénnen dazu fihren,
dass der Benutzer die Autorisierung zur Verwendung des Gerats verliert.

Diese Richtlinien helfen Ihnen sicherzustellen, dass Ihr Smart Transmitter den Betrieb von anderen elektronischen
Geraten in der Nahe nicht stort. Dariiber hinaus sollten andere elektronische Gerate die Nutzung lhres Smart
Transmitters nicht beeintrachtigen.

Mit Ausnahme Ihres Mobilgerats kdnnen andere elektronische WLAN-Gerdte, die in der Nahe verwendet werden, wie
beispielsweise Mobiltelefone, Mikrowellen oder ein WLAN-Netzwerk, die Ubertragung der Daten von lhrem Smart

@ Transmitter zur App unterbinden oder verzégern. Durch ein Fortbewegen von diesen elektronischen Geraten bzw. die
Abschaltung dieser Gerate ist u. U. eine Kommunikation mdéglich.

Der Smart Transmitter wurde getestet und hat sich als geeignet fiir die Nutzung zu Hause erwiesen. In den meisten
Fallen sollte er andere Heimelektronikgerate nicht stéren, wenn er weisungsgemaB angewendet wird. Dieser Smart
Transmitter gibt jedoch RF-Energie ab. Wird er nicht korrekt verwendet, kann Ihr Smart Transmitter den Fernseher,
das Radio oder andere elektronische Gerdte, die RF-Signal empfangen oder abgeben, stéren.

Wenn Sie Interferenzprobleme mit lhrem Smart Transmitter haben, versuchen Sie, sich von der Interferenzquelle fort
zu bewegen. Sie kdnnen das elektronische Gerat oder seine Antenne auch an einen anderen Ort transferieren, um das
Problem zu l6sen.

Wenn Sie weiterhin Interferenzen erleben, wenden Sie sich an den Kundendienst des Herstellers des jeweiligen
elektronischen Gerats, das die Interferenzen verursacht.
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