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e\/ersense. XL

Continuous Glucose Monitoring System

Snabbguide

Eversense XL CGM-systemet inkluderar en sensor som satts in i Overarmen, en smartsandare
som bars over sensorn och en mobilapp som visar glukosavlasningarna. Boka tid hos din
vardgivare for att satta in och ta bort sensorn.



Se Eversense XL CGM-Bruksanvisning for mer
information.

Indikationer

Eversense XL CGM-systemet dr avsett for kontinuerlig
matning av glukosnivaer i interstitiell vatska hos vuxna
(18 ar och dldre) med diabetes under sensorns anvandbara
livslangd. Systemet dr avsett att:

* Assistera hanteringen av diabetes.
* Ge glukosavldsningar i realtid.
* Ge glukostrendinformation.

* Tillhandahalla varningar for att upptacka och forutséaga
episoder med Iaga blodglukosnivaer (hypoglykemi)
och hdga blodglukosnivaer (hyperglykemi).

* Historiska data fran systemet kan tolkas som stod
for behandlingsjusteringar. Sadana justeringar bor
grundas pad monster och trender sett over tid.

* Systemet dr avsett att anvandas som en extra
enhet for att komplettera, inte ersatta, information
fran standardenheter for glukosmatning for
anvandning i hemmet.

Kontraindikationer

* Patienter for vilka dexametason eller dexametasonacetat
kan vara kontraindicerat.

* Smartsandaren ar inte kompatibel med MRT-
undersokningar (magnetisk resonanstomografi).
Patienter ska inte genomga nagon MRT-undersokning
medan de har pa sig smartsandaren. Sensorn ar MR-
villkorad. Fér mer information om sensorn, se MRT
Sakerhetsinformation i Eversense XL-bruksanvisning.

° Mannitol eller sorbitol, som distribueras intravenést,
eller som en komponent i en spolningslésning
eller peritoneal dialyslésning, kan éka mannitol-
eller sorbitolhalten i blodet och ge felaktiga
avlasningar av sensorns glukosresultat. Sorbitol
anvands i vissa artificiella ldsningsmedel och
koncentrationsnivaerna fran normal kost paverkar
inte sensorns glukosresultat.



Eversense XL smartsandare

Framsidan Baksidan

LED-indikator
(lyser gront
eller orange)

Strémknapp

Laddningskontaktstift

Den laddningsbara smartsandaren driver sensorn,
berdknar glukosvdrden och lagrar och skickar data
till appen. Den ger dven varningar genom att vibrera.
Smartsandaren fasts pa huden med ett plaster for
engangsbruk som byts dagligen.

Bara smartsandaren

* Byt ut det dubbelhaftande plastret pa
smartsandaren varje dag.

* Du kan ndr som helst ta bort och sétta tillbaka
smartsandaren pa huden.

For att sdkerstélla kontinuerliga glukosavlasningar:

* Ladda smartsandarens batteri dagligen (ca. 15 minuter
for full laddning) med hjdlp av ett vagguttag.

* Placera smartsandaren dver sensorn sa att antingen
strdmbrytarsymbolen eller LED-lampan pekar
nedat. Tryck pa Meny (B) och sedan pa
Placeringsguide i appen for att bekrafta att
kommunikation har etablerats mellan sensorn och
smartsandaren. Kontrollera i Placeringsguide
nar du satter fast smartsandaren att det finns
anslutning mellan sensorn och smartséndaren.

Var uppmarksam pa de vibrerande varningarna
fran smartsandaren. Varningsmeddelanden visas
i appen ndr en varning aktiveras.

Obs! Smartsindaren &r vattenresistent (IP67) till
ett djup av 1 meter (3,2 fot) under upp till 30 minuter.



Varningar
® Eversense CGM-systemet har inte testats i andra insattningsomraden an dverarmen.

* Om du vid nagot tillfalle upplever symtom pa lag eller hdg blodglukosniva ELLER om dina symtom inte 6verensstammer
med sensorns glukosavldsningar, bor du testa ditt glukosvarde med en blodsockermatare.

* Testa alltid ditt glukosvdrde med en blodsockermatare innan du fattar ett behandlingsbeslut.

® Om din smartsandare dr skadad eller sprucken ska den INTE anvandas, eftersom detta kan utgdra en elektrisk
sakerhetsrisk eller orsaka fel och leda till en elektrisk stét.

* Ndra kontakt med direkt EMI (elektromagnetisk interferens) kan stora smartsandarens moéjlighet att skicka data till
mobilappen. Flytta dig bort fran EMI-kéllan och kontrollera att den mobila enheten &r ansluten till smartsandaren.

® Tetracyklin kan ge falska lagre sensorglukosavldsningar. Testa alltid dina glukosvarden med din blodglukosmatare
om du tar tetracyklin.

® Innan insdttningsstallet laker, tack det alltid med ett sterilt forband innan du satter smartsandarens
dubbelhaftande plaster 6ver sensorn. Om du inte gor det kan det leda till infektion pa insattningsstallet.

* Las igenom denna bruksanvisning tillsammans med din vardgivare. Om du har ytterligare fragor om Eversense XL-
produkter eller felsokning kontaktar du din lokala distributor. Kontaktuppgifter finns pa baksidan av forpackningen.

* Kalibrera alltid systemet med ett blodprov fran ett fingerstick. Anvénd INTE nagot annat stélle for blodglukosavlasning
(som underarm eller handflata) for kalibrering av systemet.

® Satt INTE in ett infusionsset inom 10,16 cm (4 tum) fran sensorstallet. Om infusionsstallet for insulin dr placerat
inom 10,16 cm (4 tum) fran sensorstallet kan det stora glukosavlasningarna fran sensorn och ge upphov till
felaktiga glukosavlasningar.

* Folj alltid vardgivarens anvisningar for vard efter insattning eller uttag av sensorn. Kontakta vardgivare om nagot
av féljande intraffar:
- Smarta, rodnad eller svullnad uppstar pa incisionsstéllet/-stéllena mer &n 5 dagar efter inséttning eller uttag av sensorn.



Var forsiktig

* Badr INTE smartsandaren vid medicinsk rontgen- eller datortomografi (CT)-undersokningar. For att undvika att
smartséandaren paverkar resultaten ska du ta av den innan du genomgar medicinsk rontgen- eller CT-undersokning.
Se till att din vardgivare vet att du har en smartsandare.

Smartsandaren ar endast avsedd att anvandas for en patient. Byt INTE smartsandare med andra personer eller
mot en annan sensor. En smartsandare kan bara lankas till en sensor at gangen.

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

Féljande medicinska behandlingar eller ingrepp kan orsaka permanent skada pa sensorn, i synnerhet om de
utfors ndra enheten:

- Litotripsi - Litotripsi rekommenderas inte for patienter med en insatt sensor eftersom effekterna inte ar kdnda.

- Diatermi - Diatermi ska INTE anvandas pa patienter som har en insatt sensor. Energi fran diatermin kan 6verforas
genom sensorn och orsaka vavnadsskador pa insattningsstallet.

- Elektrokauterisation - Anvandning av elektrokauterisation nara den insatta sensorn kan skada enheten.
Anvand INTE elektrokauterisation ndra sensorn.

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




Var forsiktig (fortsattning)

® Om sensorn, insattningsstallet eller smartsandaren kanns varm ska du omedelbart ta av dig smartsandaren
och kontakta vardgivare for ytterligare anvisningar. En varm sensor kan betyda infektion eller fel pa sensorn
och ska avldgsnas.

* Ta bort smartsandaren fran armen innan du laddar dess batteri. Om du inte tar av dig smartsandaren medan
den laddas kan du fa en elektrisk stot.

* Forsok INTE anvdnda Eversense XL App medan du kér motordrivna fordon.

* Du boér inte f massagebehandling néra stallet med den insatta sensorn. Massagebehandling néra sensorstallet
kan orsaka obehag eller hudirritation.

* Anvand bara AC-natadaptern och USB-kabeln som levereras med smartsandaren for att ladda smartsandarens
batteri. Om du anvander en annan laddningsenhet kan det skada smartséndaren sa att korrekta glukosavldsningar
inte kan tas emot, och det kan leda till att garantin upphdvs.

* Om du ar orolig for eventuella allergiska reaktioner mot silikoner bor du kontakta din vardgivare fére anvandning.
Kassera det dubbelhaftande plastret efter 24 timmars anvandning.

* Fjarrévervakningsappen Eversense NOW ersétter inte den 6vervakningsregim som instrueras av din vardgivare.

* Eversense XL CGM-systemet har inte testats pa foljande patientgrupper: kvinnor som &r gravida eller ammar,
personer under 18 ar, allvarligt sjuka patienter eller patienter inlagda pa sjukhus, patienter som far immunsuppressiv
behandling, kemoterapi eller antikoagulantiabehandling, personer med en annan aktiv implanterbar enhet,
till exempel en implanterbar defibrillator (passiva implantat ar tillatna, t.ex. hjartstentar), personer med kénda
allergier mot eller som anvander systemiska glukokortikoider (exklusive aktuell, optisk eller nasal,
men inklusive inhalerade).




Eversense XL-appen

Smartsandaren kommunicerar tradlost med appen for att visa glukosdata, trender, diagram och varningar. Appen lagrar
dessutom tidigare glukosvarden och statistik dver glukosvarden.

Menyikon

Tryck pd Meny (B) dverst
till vanster i alla fonster for att
gd till ndgot av de tillgéngliga
menyalternativen:

- Min glukos

- Kalibrera

- Varningshistorik
- Handelselogg

- Rapporter

- Dela mina data
- Placeringsguide
- Anslut

- Installningar

-0m

1- Menyikon

2- Tillfallig profil-ikon

3- Sandar-ID

4- Aktuell glukosavldsning

5- Markor for flera handelser

6- Markor for handelse (motion)

7- Statusfalt

8- Smartsandarens batteriladdning

9- Smartsandarens anslutning
till sensorn

10-Trendpil

11- Mattenhet

12-Datum och tid

13-Kalibreringsmarkor

14-Varningsniva for hog glukos
(6vre rod streckad linje)

15-Malniva fér hog glukos
(6vre gron streckad linje)

16-Malniva for 1ag glukos
(nedre gron streckad linje)

17- Varningsniva for 13g glukos
(nedre rdd streckad linje)
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Kalibrering

Det dr viktigt att du kalibrerar ditt CGM-system
regelbundet med hjalp av fingerstickavlasningar
fran en blodsockermatare for att sakerstalla att du
far exakta sensorvarden. CGM-systemet meddelar
automatiskt nar det ar dags att utféra kalibrering:

* 24 timmar efter att du satt in sensorn maste du
genomfora 4 kalibreringstest med fingerstick med
2-12 timmar mellan varje test.

* Varje dag darefter maste du genomfora 2
kalibreringstest med fingerstick per dag,
med 10 till 14 timmars mellanrum.

Stall in ditt dagliga kalibreringsschema genom att trycka pa
Meny > Instéllningar > Daglig kalibrering.

Sa har kalibrerar du:

* Genomfor ett fingerstickstest med en blodsockermatare.
Folj alltid anvisningarna fran blodsockermatarens
tillverkare, inklusive handtvatt med varmt vatten och
torka handerna fore testning.

* Mata in fingersticksavlasning i appen inom
10 minuter efter testet och se till att avlasning
och tidpunkt ar korrekta.

* Kalibrera enbart under perioder nar dina
blodsockervarden INTE férandras snabbt
(t.ex. fore maltider, fore en insulindos).

* Smartsandaren maste baras 5 minuter fore och
15 minuter efter testet for att kalibreringen ska lyckas.

Varningar

* BADE den mobila enheten och smartsandaren
varnar dig nar CGM-avlasningarna uppnar vissa
malinstallningar eller om CGM-systemet &r i behov
av din uppmarksamhet.

* Granska och bekrafta varningarna pa den
mobila enheten.

* Du kan stélla in h6ga/ldga glukosvarningar eller
malinstallningar genom att trycka pd Meny >
Installningar > Glukos.

* En fullstandig lista 6ver appens varningar hittar
du i bruksanvisningen.



Komma igang

4

Steg 1och 2 tar dig till den punkt dar sensorn satts in.
Boka en tid med din vardgivare for att fa sensorn insatt.
Nar du har fatt den insatt maste du vanta 24 timmar
innan du utfdr den forsta serien kalibreringar och borjar
ta emot sensorvarden i appen.

For att komma igang behdver du foljande:
* En kompatibel mobiltelefon (till exempel
en smarttelefon)
- En lista 6ver kompatibla enheter finns
pa https://global.eversensediabetes.com/
compatibility

* Tradl6s internetanslutning

* Eversense XL smartsandare




Ladda smartsandaren

Nar du far din smartsandare maste den laddas fullstandigt innan den kan parkopplas med appen.

* Anslut USB-kabelns standardande till adapterns
USB-port.

* Anslut USB-kabelns mikroande
till USB-porten
pa laddaren.

* Rikta in de fyra guldstiften
nederst pd smartsandaren
med de fyra guldstiften
pa laddaren. Nar den

ar fulladdad (efter ca

15 minuter) visas en liten
groén lampa pa ovansidan
av smartsandaren. Ta bort
USB-kabeln fran laddaren
ndr den ar fulladdad.

VIKTIGT! Anvénd bara AC-ndtadaptern och
USB-kabeln som levereras med smartsandaren
for att ladda smartsandarens batteri och

stick aldrig in nagot annat foremal an
laddningskabeln i sandarens USB-port. Om en
annan laddningsenhet anvands kan det skada
smartsandaren sa att korrekta glukosavldsningar
inte kan tas emot, skapa brandrisk och det kan
leda till att garantin upphdvs. Om din Eversense-
natadapter eller USB-kabel ar skadad eller
férsvunnen ska du kontakta kundsupport for en
ersdttning for att sdkerstadlla saker anvandning
av enheten.

Obs! Om du trycker pa stromknappen pa
smartsandaren men ingen LED lyser, ska du trycka
ned och halla stromknappen intryckt i 5 sekunder sa
att den tands.




S’(eg |. Ladda ner och

installera appen

|. Vélj den mobilenhet du vill anvinda for att visa
dina glukosavldsningar. Kontrollera att datum

och tid ar korrekta och att Bluetooth ar aktiverat.

2. Ladda ned Eversense XL-appen fran Apple® App
Store®™ eller pa Google Play™ till din mobila enhet.

3. Pa skarmen INSTALLATION trycker du
pa Installera program och foljer sedan
installationsanvisningarna.

Eversense XL-appens ikon visas

pa din mobila enhet. '\/O"

ODbs! Du blir ombedd att skapa ett konto och sedan
registrera det kontot for att dina appdata ska kunna
synkroniseras med molnversionen (webben).

S’(eg 2. Konfigurera appen - Skapa
ett konto, Parkoppling
och Installningar

[. Starta appen genom att trycka pa
Eversense XL-ikonen. Etit LICENSAVTAL
FOR SLUTANVANDARE visas.

2. Nar du blir ombedd, granska och trycka
pa Godkanna for att godkanna villkoren i
licensavtalet. En LOG IN-skdrm visas.

3. Skapa och registrera ett konto med en
e-postadress och ett [dsenord.

Lésenord

Skapa ett konto Glémt [6senordet

LOGGAIN

Radera konto




L. Ange din kontoinformation och tryck sedan
pa Registrera.

4Tillbaka till Eversense 16:22 @ 3 mm

a harmonystaging.eversensedms.c ¢

eversense.

== Swedish ~

Skapa ett nytt konto

Férnamn *
Efternamn *

E-post *

Skapa ett I6senord *

Bekréfta ditt I6senord *
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5. P4 skarmen VALKOMMEN viljer du ett av tva
alternativ beroende pa om du har smartsandaren:

Jag har en smartséndare

Jag har ingen smartsandare

Innan du far smartsandaren kan du borja med att
bekanta dig med appen, innan du slutfér nasta
steq.

Om du har fatt smartsandaren kan du fortsatta
med att para ihop smartsandaren med appen.

Observera: Pa Android-operativsystem kommer
du bli ombedd att bekrdfta och aktivera
platstjanster eller Bluetooth for att kunna
parkoppla din smartsandare med din mobila
enhet och fa aviseringar fran Eversense XL
CGM-systemet.

. Ha smartsandaren paslagen. Nir PARKOPPLA

SANDAREN visas, still in smartséndaren
till upptdckbart ldge” genom att trycka pa
strombrytaren pa smartsandaren tre ganger.
LED-lampan pa smartsandaren blinkar gront
och orange.

Stromknapp




7. P3 skarmen PARKOPPLA SANDAREN
kommer det smartsandarserienummer som
upptdckts av appen att visas som ”Ej ansluten”.

Tryck pd Ej ansluten for att starta parkopplingen.

iPod & 16:26

Ingen séndare ansluten

£ Tillbaka ®—— ——

PARKOPPLA SANDAREN

Vélj din séndare fran listan nedan fér att ansluta
T00205 Ej ansluten

8. Popup-skirmen Bluetooth-
parkopplingsforfragan visas.

Tryck pa Parkoppla for att bekrafta parkopplingen.

Bluetooth-
parkopplingsférfragan

"T00205" vill parkoppla med din iPod
touch.

Avbryt Parkoppla

9. Appen visar Ansluten bredvid ditt
smartsandarserienummer nar parkopplingen
ar fardig. Smartsandaren kommer att vibrera
med jamna mellanrum tills den har lankats
med den insatta sensorn.

Tryck pd Nasta.

iPod & 16:26

Ingen séndare ansluten

{ Tilbaka ®—— ——

PARKOPPLA SANDAREN

Vélj din séndare fran listan nedan for att ansluta
T00205 Ansluten 3

|O. Skirmen DAGLIG KALIBRERING

visas dar du staller in dina paminnelser om
kalibrering tva ganger dagligen. Tryck pa
Morgon och sedan pa Kvall for att andra
nagon av tiderna.

Tryck pd Nasta nar du ar klar.



[I. Skarmen MATTENHET 6ppnas for att visa |2. Dérefter visas huvudskirmen MIN GLUKOS.

standardenheten for berakning och visning Skarmen kommer inte att ha nagra glukosdata
av glukosavlasningar i din region. Andra att visa forrdan du har satt in sensorn och borjat
INTE mattenheten forran du talat med din kalibrera systemet.

vardgivare om det. Som en paminnelse kommer smartsandaren att
Tryck pa Slutfor for att bekrafta mattenhet vibrera med jamna mellanrum tills den har lankats
och fortsatta. med den insatta sensorn. Om du vill stanga av

smartsandaren tills du har lankat den med sensorn
haller du ned stromknappen i cirka fem sekunder.

iPod &

== Ingen sensor uppticks

M1

7.8




Sstta in och [5n)

Bestam tillsammans med din vardgivare nar din
sensor ska sattas in. Nar sensorn har satts in behéver
den lankas till din smartsandare.

OMbs! Din mobila enhet behéver ha en Internet-
anslutning for att kunna lankas med sensorn.

|. Placera smartsindaren direkt éver den insatta
sensorn tills smartsandaren slutar att vibrera
och meddelandet Ny sensor upptéackt
visas i appen.

2. Tryck pa Lankad sensor och sedan
pa Lanka upptackt sensor.

MEDDELANDE iPod = 16:38 @ % .4

Ny sensor har upptackts
onsdag, mars 21, 21:08

Ny sensor har upptéckts Meddelande

Lankad sensor

Inga glukosvarden visas

Lankad sensor Ej tilla...
En ny sensor har upptéckts. Lanka
sensorn och/eller sandaren om du N
har en ny sadan. Upptackt sensor 24367

Olénkad sensor har upptéckts. Tryck pd Lanka
upptéckt sensor om du vill fortsétta.

Inte nu Lénka sens.

DEMO543




3. Nar smartsandaren och sensorn har lidnkats
visas skirmen LANKAD SENSOR med din
sensors ID-nummer.

iPod &

uppstart Fas

Lankad sensor

Lénkad sensor 24367
Upptéackt sensor 24367
1. Hdmtar parametrar v
2. Lankar sensor: 24367 v
3. Lankning klar v

Viktig 24-timmars uppvarmningsfas:

Sensorn behéver 24 timmar for att stabiliseras i
kroppen innan smartsandaren beraknar glukosvarden.

Du behover inte fasta smartsandaren 6ver sensorn
under uppvarmningsfasen pa 24 timmar.

Om du valjer att fasta smartsandaren éver
sensorn i detta skede sa visas skarmen
UPPVARMNINGSFASENS STATUS med
en 24-timmars nedrakning till din forsta kalibrering.

Under uppvarmningsfasen pa 24 timmar kan du
anvanda appen for att mata in handelser sasom
blodsockervarde, insulin och kolhydratintag.

Glukosavlasningar kommer att borja visas pa skarmen
efter att den andra kalibreringen har slutforts.
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