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IMPORTANTE:

e Solo los profesionales sanitarios que hayan completado correctamente el programa de formacion para la insercion y extraccion de MCG Eversense XL y hayan leido y entendido las Instrucciones de
insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL pueden realizar el procedimiento de insercion y extraccion en pacientes. Para obtener mas informacion sobre distribuidores locales, consulte
la contraportada.

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

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






. Descripcion general del sistema de monitorizacion continua

de glucosa (MCG) Eversense x. ... ... .” -~

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Transmisor inteligente extraible y recargable.

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

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

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

1) un pequefio sensor insertado subcutdaneamente por un profesional sanitario,

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

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

Sensor Eversense XL

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

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

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

Transmisor inteligente Eversense XL

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

Aplicacién Eversense XL
La aplicacion Eversense XL es una aplicacion de software que se ejecuta en un dispositivo movil (p. €j., smartphone) y muestra datos de glucosa de
distintos modos. También proporciona alertas segun la configuracion de glucosa preestablecida.

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

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

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

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el uso del dispositivo debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente de su estado miembro.

Indicaciones de uso
El sistema de MCG Eversense XL estd indicado para la medicion continua de los niveles de glucosa en el fluido intersticial en adultos (mayores de 18 afios de edad) con diabetes durante la vida util del sensor.

El sistema esta destinado a lo siguiente:

 Ayudar a la gestion de la diabetes.

¢ Proporcionar lecturas de glucosa en tiempo real.

* Proporcionar informacion sobre tendencias de glucosa.

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

Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL
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Los datos histéricos del sistema se pueden interpretar para ayudar a ajustar el tratamiento. Estos ajustes se deben basar en patrones y tendencias observadas a lo largo del tiempo.
El sistema esta indicado para el uso como dispositivo de apoyo para complementar, no sustituir, la informacion que se obtiene con dispositivos estandar de medicion de la glucemia capilar.

Informacién de seguridad para la RMN

Los pacientes que lleven este dispositivo podran ser sometidos a un escaneo de forma segura en un escaner de resonancia magnética horizontal de didametro cerrado que cumpla con las siguientes
condiciones:

o Campo magnético estaticode1,5T030T
o Gradiente de campo espacial maximo de 1900 gauss/cm (<19 T/m)

o Sistema de resonancia magnética maximo del que se ha informado, tasa de absorcion especifica (TAE) promedio en todo el cuerpo de 4 W/kg (modo de operacion controlado de primer nivel) durante 15
minutos de escaneo continuo, o TAE de 2 W/kg durante 30 minutos de escaneo continuo

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, los resultados de las pruebas no clinicas indican que se espera que el sensor Eversense produzca un aumento maximo de la temperatura inferior a

5,4 °C.

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende aproximadamente 72 mm desde el sensor Eversense cuando se visualiza con una secuencia de pulso de eco de

gradiente y un sistema de resonancia magnética 3T.

El sensor Eversense no se ha probado en sistemas de resonancia magnética que no cumplan con las condiciones anteriores. La exposicion del sensor a condiciones de RMN que estén fuera de las

condiciones mencionadas anteriormente puede causar posibles complicaciones como la migracion del dispositivo, calentamiento y el dafio o erosion de los tejidos a través de la piel.

El transmisor inteligente Eversense no es seguro para la realizacion de resonancias magnéticas y DEBE RETIRARSE antes de realizar un procedimiento de RMN. Antes de someterse a un procedimiento de

RMN, informe al personal encargado de realizarlo de que lleva un sensor y un transmisor inteligente Eversense.

Si'lo desea, puede compartir esta informacién con el personal que realizard el procedimiento de RMN.

Para acceder a la version mas actualizada del etiquetado del sistema Eversense CGM, visite https://global.eversensediabetes.com.

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

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

o El transmisor inteligente es incompatible con los procedimientos de captacion de imdgenes de resonancia magnética (RMN). Los pacientes no pueden someterse a procedimientos de RMN si llevan el
transmisor inteligente. Para obtener informacion sobre el sensor, consulte la seccién Informacion de seguridad para la RMN.

o El manitol o el sorbitol, cuando se administran por via intravenosa 0 como componentes de una solucion de irrigacion o solucion de didlisis peritoneal, pueden incrementar las concentraciones de manitol
o sorbitol en sangre y provocar lecturas elevadas falsas de los resultados de la glucosa del sensor. El sorbitol se usa en algunos edulcorantes artificiales y los niveles de concentracion ingeridos en una
dieta normal no afectan a los resultados de la glucosa del sensor.

Riesgos y efectos secundarios

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

El sensor se inserta haciendo una pequefa incision y colocandolo debajo de la piel. El implante puede causar infeccion, dolor, irritacion de la piel, hematomas, decoloracion de la piel o atrofia. Se informd
de mareos, desmayos y nauseas en un nimero reducido de estudios clinicos, asi como de casos en los que el sensor se rompié o0 no se retird en el primer intento. Ademads, el adhesivo puede causar una
reaccion o irritacion de la piel. Cualquier problema médico relacionado con el procedimiento o el uso del dispositivo debera comunicarse al profesional sanitario.

Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL 11
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Advertencias

o El sistema MCG Eversense solo se ha probado en zonas de insercion situadas en la parte superior del brazo.

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

o Siempre que haya sintomas de niveles altos o bajos de glucemia O BIEN si los sintomas no corresponden con las lecturas de glucosa del sensor, es necesario realizar una prueba de glucosa
con glucémetro.

e Los pacientes no deben utilizar un transmisor inteligente dafado o agrietado, ya que esto podria causar una descarga eléctrica.
o Los pacientes deben evitar la proximidad con interferencias electromagnéticas (IEM) mientras lleven el transmisor inteligente.

o Las tetraciclinas pueden provocar que las lecturas de la glucosa del sensor den resultados falsos, mds bajos de lo debido. Los pacientes deberian realizarse una prueba de glucosa con glucémetro
siempre si estan tomando tetraciclinas.

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

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

o No se deben insertar juegos de infusién para bombas de insulina a menos de 10,16 cm (4 pulgadas) del lugar del sensor. Si el lugar de administracién de insulina esta a menos de 10,16 cm
(4 pulgadas) del lugar del sensor, puede interferir en las lecturas de glucosa del sensor y dar lugar a lecturas incorrectas.

o Si es alérgico a alguno de los materiales utilizados en el sensor o en el transmisor inteligente y listados en las especificaciones técnicas de esta guia del usuario, NO utilice el sistema
de MCG Eversense.

Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL



Precauciones

El sensor y el soporte del sensor son estériles en su envase estéril intacto, sin abrir. Si el envase estéril del sensor ha sido abierto o esta dafado, no se debe utilizar.
No se debe insertar ningtin sensor que haya caido de una altura mayor que 30 cm.

Utilice solo las herramientas de insercion suministradas en el kit de insercion para insertar el sensor. Otras herramientas de insercion podrian dafar el sensor.
Instruya a los pacientes para notificar al personal de seguridad de los aeropuertos de la presencia del dispositivo cuando atraviesen los sistemas de seguridad.

El transmisor inteligente solo debe ser utilizado por un tinico paciente. Los pacientes no deben intercambiar su transmisor inteligente con el de otra persona. Cada transmisor inteligente se puede
vincular con un solo sensor a la vez.

Los tratamientos y procedimientos médicos siguientes pueden provocar dafios permanentes en el sensor, en especial si se aplican cerca del dispositivo:

- Litotricia: No se recomienda el uso de la litotricia en personas que lleven un sensor insertado porque los efectos son desconocidos.

- Diatermia: NO utilizar diatermia en personas que lleven un sensor insertado. La energia de la diatermia se puede transferir a través del sensor y causar dafos en el drea de insercion.
- Electrocauterizacion: El uso de electrocauterizacion cerca del sensor insertado puede dafar el dispositivo. NO utilice electrocauterizacion cerca del sensor.

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

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

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

Si nota que el sensor, el lugar de insercion o el transmisor estan calientes, el paciente debe quitarse el transmisor inteligente de inmediato y ponerse en contacto con un profesional sanitario para
obtener consejo. Un sensor caliente puede indicar que hay una infeccion o que el sensor no funciona correctamente.

Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL
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Precauciones (continuacion)

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

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

Los pacientes deben utilizar solo el adaptador de alimentacion de CA y el cable USB suministrados con el transmisor inteligente durante la carga de la bateria del transmisor inteligente.

Utilizar otra fuente de alimentacion podria dafar el transmisor inteligente, lo cual no permitiria recibir correctamente las lecturas de glucosa, crearia un riesgo de incendio e invalidaria la garantia.
Si el adaptador de alimentacion de CA o el cable USB del Eversense se dafiaran o perdieran, se deberd contactar con el servicio de atencidn al cliente para solicitar unos nuevos y garantizar asi

el funcionamiento seguro del dispositivo.

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

El sistema de MCG Eversense XL no se ha probado en las poblaciones siguientes: mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, personas menores de 18 aios, pacientes enfermos criticos

u hospitalizados, personas que reciben tratamientos inmunosupresores, quimioterapia o tratamiento con anticoagulantes, personas con otro dispositivo implantable activo, por ejemplo un

desfibrilador implantable (los implantes pasivos estdan permitidos, como los stents cardiacos), personas con alergias conocidas a los glucocorticoides sistémicos o que los utilicen (excluidos
los tdpicos, dpticos o nasales, pero incluidos los inhalados).

Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL




3. Candidatos para el sistema de MCG Eversense XL y actividades
previas a la insercion

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

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

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

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

Candidatos al sistema de MCG Eversense XL

 Deben disponer de un dispositivo Android o i0S compatible, estar familiarizados con su funcionamiento y disponer de conectividad con Wi-Fi.

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

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

Sin contraindicaciones conocidas al acetato de dexametasona.

» No recibe manitol o sorbitol administrados por via intravenosa o como componentes de una solucién de irrigacion o solucion de didlisis peritoneal, ya que esto podria incrementar las concentraciones de
manitol o sorbitol en sangrey provocar lecturas elevadas falsas de los resultados de la glucosa del sensor. El sorbitol se usa en algunos edulcorantes artificiales y los niveles de concentracion ingeridos en
una dieta normal no afectan a los resultados de la glucosa del sensor.

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

Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL 15



Actividades de formacion del paciente previas a la insercidon

* Descargar la aplicacion Eversense XL en un dispositivo mévil compatible (los requisitos se enumeran en la Guia del usuario) y familiarizarse con sus funciones.
 Hablar sobre la importancia de configurar la “Unidad de medida” correcta en la aplicacion Eversense XL.

o Visitar https://global.eversensediabetes.com: ver el video de animacién, descargar la Guia de referencia rapida (QRG) o la Guia del usuario para consultarla.

Para emparejar el transmisor inteligente con el dispositivo moévil compatible

o Cargue el transmisor inteligente durante 15 minutos.

o Empareje el transmisor inteligente con el dispositivo movil.

¢ Configure las preferencias del sistema conforme a las recomendaciones del profesional sanitario.

 Déindicaciones a los pacientes para que lleven el transmisor inteligente y el dispositivo movil a la clinica, si los pacientes lo reciben en su domicilio.

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch I, Jovanovic L, et al. Statement by the American Association of Clinical Endocrinologists Consensus Panel on Continuous Glucose Monitoring.
Endocrine Practice, 2010; 16(5): A.
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L Kit del sict e MCG E |

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

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

Elementos no incluidos: Otros instrumentos, herramientas y equipos necesarios para el procedimiento deberan ser provistos por la clinica.

1. Caja del sensor Eversense XL (sensor en soporte)

El Sensor se suministra estéril dentro de un soporte protector para poder manipularlo de forma segura. El sensor se debe transferir a la herramienta de RS ks
insercion antes de utilizarlo.
El sensor mide aproximadamente 3,5 mm x 18,3 mm y se inserta subcutdneamente utilizando la herramienta de insercion. El sensor tiene un anillo de silicona Sensor Soporte

que contiene un farmaco antiinflamatorio esteroideo (acetato de dexametasona). Cuando se expone a los fluidos corporales, el acetato de dexametasona se del sensor
diluye desde el anillo en el drea préxima al sensor. El acetato de dexametasona minimiza la reaccion inflamatoria, muy parecida a la que se produce con otros
dispositivos médicos disponibles, como [0s marcapasos.

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

Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL
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2. Caja de materiales para la insercion Eversense XL Canula
(Plantilla de incision, disector romo, herramienta de insercion, bandeja, parches adhesivos e instrucciones de insercion/extraccion)

Non-sterile

101773.008 A

. T - . , L . . . . Plantilla de marcado
La plantilla de incision se utiliza para guiar y marcar el drea de incisién en la superficie de la piel alineando la plantilla de marcado del punto de incisién

con los bordes exteriores marcados del transmisor inteligente cuando se coloca en una posicion comoda.

Incision Template
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El disector romo se utiliza para crear el hueco subcutaneo para insertar el sensor. Esta herramienta tiene dos marcas de profundidad
para ayudar a evitar que la incision cutanea sea demasiado profunda. Las marcas de profundidad tienen dos marcas guia para ayudar

a determinar la longitud del hueco subcuténeo para colocar el sensor. Disector romo
La herramienta de insercion se utiliza para insertar el sensor dentro del hueco subcutdneo creado con el disector romo. Tiene dos _

marcas de guia en la canula para contribuir a la colocacion correcta. =

El parche adhesivo (180 parches por paquete) tiene una cara adhesiva que se pega a la parte trasera del transmisor inteligente '

y una cara con adhesivo de silicona que se pega a la piel. Marcas orientativas

Marcas de profundidad

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

El transmisor inteligente es el dispositivo recargable y reutilizable que se lleva puesto externamente encima del sensor. El transmisor
inteligente proporciona alimentacién por via inalambrica al sensor. Utilice solo la fuente de alimentacién incluida en el kit para
cargar el transmisor inteligente. Canula

La Guia del usuario y Guia de referencia rapida estan disefiadas para que el paciente conozca el sistema de MCG Eversense XL.
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= Manibulacion del broduc

El paquete del sensor, el disector romo y la herramienta de insercion se han esterilizado mediante el método indicado en las etiquetas del paquete.
Inspeccione el estado del paquete estéril antes de abrirlo y utilizar el contenido.

 NO utilice el contenido si el envase estd roto o rasgado, 0 si se sospecha que hay contaminacion porque el sellado del envase estéril es defectuoso.
* NO vuelva a esterilizar el sensor ni los componentes mediante ningin método de esterilizacion.

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

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

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

NO utilice el sensor ni ningin componente del kit si ha caido sobre una superficie dura desde una altura de mas de 30 cm.
* Guarde el paquete del sensor refrigerado dentro del intervalo de temperatura que indica la etiqueta.

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

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

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

o Solucion de clorhexidina o Betadine

o 2-3gasas estériles

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

e 1jeringay aguja estériles (para la inyeccion de lidocaina)

Sutura adhesiva Steri-Strip para la piel y/o suturas disponibles (segtin la preferencia del profesional sanitario)
1tijeras estériles (p. ej. desechables) para cortar las suturas adhesivas

¢ 1pano estéril

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

2 Tegaderm™ + revestimiento en pelicula

1HCL lidocaina sin epinefrina (1- 2 mL)

* 1marcador quirdrgico para la piel

3 guantes estériles quirdrgicos que no sean de latex, del tamafio preferido por el profesional sanitario
Tjeringa de 10 mL llena de solucion salina estéril (solo para la insercion)

o 1pinza pequena estéril (solo para la extraccion)
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Antes de insertar el sensor, confirme lo siguiente con el paciente:
* No debe tener prevista ni someterse a ninguna sesion de IRM mientras el sensor esté insertado.
* Que no tenga alergias al antiséptico y el anestésico local que se van a utilizar durante la insercion.

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

\\\\\M\ Acromion

1. Con el paciente sentado en la mesa de procedimientos, coloque el transmisor inteligente en el brazo del paciente para seleccionar |||\w‘ S

la ubicacion de insercion del sensor. Se recomienda ir alternando los brazos para usar zonas de insercion alternativas.
La ubicacién sugerida para la insercion es aproximadamente en el punto medio entre el acromion y el epicondilo lateral.
Elementos a tener en cuenta al elegir una ubicacion para la insercion:

o Debe ser comoda para el usuario, para llevarlo permanentemente. Coloque el transmisor inteligente en el lugar deseado y confirme
que el paciente esté comodo con la ubicacion.

 La ubicacion no debe ser demasiado lateral porque el paciente no podra colocar al parche adhesivo facilmente.
o Evite las dreas con piel flacida, como la parte posterior del brazo.

4= Areade
insercion
sugerida

o Evite las zonas con tejido con lesiones, tatuajes, lunares o vasos sanguineos visibles que puedan sufrir una incision.

2. Después de seleccionar el transmisor inteligente, marque las esquinas en la piel.

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

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

B . . . - . s

1. Quite la bandeja interior estéril con las herramientas del paquete de herramientas y coléquela en el campo estéril.
Nota: La bandeja interior del paquete de insercion del sensor es estéril y se puede colocar dentro del campo de

procedimientos estériles. { L

2. Quite la herramienta de insercién de la bandeja interior y quite su pestafia de bloqueo roja deslizéndola hacia la
parte trasera de la herramienta. Asegtirese de que la palanquita azul se quede en la posicion hacia adelante.

———— .
3. Vuelva a encajar la herramienta en su lugar en la bandeja. -
4, Humedezca la canula llenando el pocillo preformado con solucién salina estéril suficiente (solucion salina estéril al
0,9 % para inyeccion) a fin de cubrir totalmente la cdnula (aproximadamente 10 mL). [ ( Y ?— s
. , N T g
5. Extraiga el soporte del sensor de la bolsa del sensor y coléquelo en el campo estéril. Yy pe——
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Precauciones

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

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

o Utilice solo las herramientas de insercion suministradas en el kit de insercion para insertar el sensor. Otras
herramientas de insercion podrian dafar el sensor.

C. Preparar el sensor

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

2. Alinee la canula de la herramienta de insercion y el soporte del sensor.
Tire de la palanquita azul hacia atrds para retraer la canula.
Alinee la ranura del soporte del sensor con la ranura que queda expuesta de la palanquita y el tridngulo en el lado
del soporte del sensor con el tridngulo de la herramienta de insercion.

Ranuras alineadas

] =

'
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3. Deslice el soporte del sensor sobre la canula de la herramienta de insercién de modo que las puntas de los dos
tridangulos se toquen.

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

Esta accion fija el sensor dentro de la cdnula. Ahora la canula es visible a través de la ranura del soporte del sensor.
NO RETRAIGA la palanquita en este paso.
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5. Presione la parte acanalada del soporte del sensor para quitarlo de la herramienta de insercién.
Deseche el soporte del sensor. Deberia verse la punta del sensor en el extremo de la herramienta de insercion.

6. Vuelva a colocar la herramienta de insercién en su ubicacién original en la bandeja.
La herramienta de insercion encajard en su lugar en la bandeja interior del kit de insercién y la punta de la canula
con el sensor quedara en la solucién salina dentro del pocillo preformado de la bandeja. Para asegurarse de que
se humedece correctamente, sumerja por completo la punta de la canula en el pocillo durante unos minutos
(5 minutos aproximadamente).

Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense XL
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D . . . . . s

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

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

3. Anestesie la zona de insercién seguin sea necesario. \\J
Se debe inyectar anestesia local (aproximadamente 2 mL de lidocaina) a lo largo de la incision planificada (a lo largo [

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

Figura1l
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1. Cuando el drea de insercién esté bien anestesiada, realice una incisién de unos 5 mm en el lugar de insercién para crear un hueco subcutaneo de unos 3-5 mm.
Inicie la incision en el punto B (Figura 1) y vaya hacia el punto A, hasta que la incision sea de aproximadamente 5 mm.

2. Extraiga el disector romo de la bandeja e introdtzcalo en un éngulo de 45 grados aproximadamente en el punto central entre Ay B
(figuras 1y 2), de modo que la punta y la parte biselada del disector romo queden debajo de la piel y las marcas de profundidad

toquen la piel. _
Disector

<—— Hombro Codo —>

Figura 2
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3. Cuando las marcas de profundidad estén tocando la piel y el disector romo esté dentro de la

incision subcutanea, reduzca el dngulo de entrada a 5-10 grados aproximadamente (figura 3).
Asegtirese de no poner los dedos debajo de la canula metalica ni de las partes de plastico de Disector
la herramienta ya que esto crearia un angulo mayor. AB
&—— Hombro Codo ——>

Figura 3

4, Mueva el disector romo hacia el hombre, manteniendo las partes metalicas y de plastico de la herramienta en contacto estrecho con la piel

a fin de garantizar el angulo mas pequeiio posible del hueco respecto de la piel (Figura 3).
Siga avanzando con la herramienta hasta que la incision entre Ay B esté entre las marcas guia de color blanco en las marcas de profundidad P ° ¢
(aproximadamente 25-30 mm) (figura 4). Retraiga totalmente el disector romo y déjelo a un lado. Hombro '_‘_% Codo
A
Nota:

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

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

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

 Esimportante asegurarse de que el hueco subcutaneo sea paralelo al mismo eje que el del hueso del himero. Al colocar el sensor, debe quedar Figura 4
nivelado dentro del hueco, lo cual facilitard la comunicacion entre el sensor y el transmisor inteligente.

Profesional sanitario
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1. Utilizando un dngulo de entrada de 45 grados aproximadamente, coloque la punta de la herramienta de insercién en la abertura de la incisién
de modo que la punta de la canula quede justo por debajo de la incision.

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

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

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

4. Presione hacia abajo la parte posterior de la palanca azul para desbloquearla y retraiga la palanca para introducir el sensor en el hueco.
La palanquita se bloguea en su lugar cuando alcanza el extremo. NO vuelva a hacer avanzar la palanquita.

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

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

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

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

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

¢. Salga de la pantalla Guia de colocacion en cuanto haya confirmado que hay una sefal.

Nota: Pueden pasar hasta 5 minutos hasta que se recibe la notificacion de “Se ha detectado un sensor nuevo”. NO quite el transmisor inteligente de encima del lugar de insercién hasta que se haya
completado el proceso de vinculacion. Puede utilizar el adhesivo de Eversense para colocar el transmisor inteligente encima del vendaje del lugar de insercion.

Consulte la Guia del usuario del sistema de MCG Eversense XL, Insertar y vincular el sensor para obtener mas informacion.
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Los pacientes pueden necesitar ayuda para empezar a usar el sistema de MCG Eversense XL. Consulte la Guia del usuario y la Guia de referencia rapida incluidas en la caja del transmisor inteligente para
obtener informacién sobre como se preparan el transmisor inteligente y el dispositivo movil para el uso.

Esto incluye:

o Cargar el transmisor inteligente.

¢ Descargar la aplicacion Eversense XL al dispositivo movil.

* Personalizar los ajustes de glucosa del paciente.

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

* Vincular el transmisor inteligente con el sensor después de insertar el sensor.

Nota:

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

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

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

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

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

Revise la Guia del usuario de Eversense XL para ayudar al paciente a conocer su nuevo sistema de MCG Eversense XL y determinar su configuracién personalizada de glucosa.
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9. p imiento d I 40 del

A. Ubicar el sensor

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

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

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

B_ELepatarJaJQnipaLaﬁxj:Lacgifm—

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

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

3. Anestesie la zona de insercién seguin sea necesario para el paciente, de forma parecida al paso D3 de la seccion 7.
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C. Incisién y abertura del hueco
1. Presione la piel sobre la ubicacién esperada del extremo proximal del sensor para estabilizarlo.

2. Cree una incisién de unos 5 - 6 mm a través de la dermis en la ubicacién determinada en Al.

D. Extraer el sensor

1. Diseccione cuidadosamente el tejido subcuténeo hasta que el extremo del sensor distal a la incisién se pueda sujetar con una pinza pequefia. Puede ser necesario extender el tejido a lo largo de la
incision utilizando la pinza pequefa tanto paralelamente como perpendicularmente a la incision con el fin de poder visualizar y sujetar el sensor con la pinza.

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

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

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

F. Eliminacién del sensor

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

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

1. No es posible insertar el disector romo a través de la incision. 3. No es posible ubicar el hueco subcutaneo con la herramienta de insercion al insertar el sensor.

a. Es posible que la incision sea demasiado pequefia. Vuelva a insertar el disector romo en la incision para asegurarse de que el hueco subcutdneo

Aumente el tamafio de incision en 2 - 3mm y vuelva a insertar el disector romo. sea adecuado.

b. Consulte los consejos para una buena técnica de insercion en este documento. 4. El sujeto experimenta dolor durante el procedimiento
- Pellizcar o elevar la piel puede ayudar a formar un pequefio hueco para la insercion. ’ '

- Rotar el disector romo (+/-45 grados) a lo largo del eje de la herramienta también
puede ser atil. ' . . 5. Sangrado excesivo después de realizar la incisién.
- NO cree un hueco a mas de 3-5 mm por debajo de la piel. Aplique presion hasta que el sangrado se detenga.

Administre mas anestésico local seguin sea necesario.

2. No es posible avanzar la herramienta de insercién hacia el hueco subcutaneo.
a. Asegtrese de que la herramienta de insercion esté debajo de la incision al avanzar hacia
el hueco subcutdneo.

b. Es posible que la incision sea demasiado pequeria.
Aumente el tamafio de incision en 2 - 3mm y vuelva a insertar la herramienta de insercion.
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1. No es posible palpar o ubicar el sensor. 3. El sujeto experimenta dolor durante el procedimiento.

Utilice la Guia de colocacion en la aplicacion y el transmisor inteligente para encontrar Administre mas anestésico local seguin sea necesario.
el sensor. Una vez que se ha determinado la ubicacién del sensor mediante la Guia de
colocacién, marque la posicion del transmisor inteligente sobre la piel y utilice la plantilla

de incisién para marcar el punto de incisién. En algunos casos puede ser necesario utilizar Diseccione la encapsulacion extendiendo el tejido utilizando la pinza pequefia u otro
ultrasonidos para determinar el punto adecuado para la incision. instrumento que desee, seguin sea necesario. Gire suavemente el sensor durante la

extraccion para liberarlo de la encapsulacion del tejido.

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

2. Sangrado excesivo después de extraer el sensor.

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

Rendimiento en estudios clinicos y descripcion general

La seguridad y la eficacia del sistema de MCG Eversense se han comprobado en diferentes estudios prospectivos de viabilidad y fundamentales. Tres fueron los estudios fundamentales realizados en Europa
y los EE. UU.: PRECISE, PRECISE Il y PRECISION. Estos estudios evaluaban el rendimiento del sistema de MCG Eversense en cuanto a su seguridad y su eficacia. A lo largo de la duracion de los estudios se
evalud la exactitud en distintos puntos del tiempo y se pidio a los sujetos que informaran de cualquier efecto adverso durante todos los estudios. El software de algoritmos 602, nuevo y actualizado, se usé

para analizar tanto PRECISE Il como PRECISION.

Estudio PRECISE

El rendimiento del sistema de MCG Eversense se evalud en un estudio clinico multicéntrico no aleatorizado. Se inscribieron sujetos adultos (de mds de 18 afios de edad) con diabetes en 7 centros distintos de
3 paises distintos. A cada sujeto se le insertaron 2 sensores distintos, uno en la parte superior de cada brazo. Se utilizé un sensor para mostrar los datos de glucosa en el dispositivo mdvil del sujeto y el otro
para recopilar datos de glucosa que no se mostraron al sujeto. Se realizé un seguimiento de veintitrés (23) sujetos durante 180 dias después de la insercion del sensor. La diferencia relativa absoluta media
(MARD) medida a lo largo de los 180 dias fue del 11,1 % en los valores de glucosa por encima de 75 mg/dL y del 11,6 % para los valores de glucosa entre 40 y 400 mg/dL.
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Analisis de cuadricula de error de Clarke

El andlisis de cuadricula de error de Clarke es uno de los estandares para cuantificar la exactitud de los sistemas de MCG.

El andlisis de Clarke mide la exactitud comparando los valores de glucosa de los sujetos obtenidos con el sistema de MCG con los valores de referencia obtenidos en un laboratorio.

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

¢ Lazona A (sin riesgo) contiene los valores de MCG dentro del +20 % de los valores de referencia.
- Se considera que los valores en la zona A estan dentro del margen de exactitud aceptable para los sistemas de MCG.

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

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

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

La zona D (riesgo medio) contiene los valores de MCG que se identificaron correctamente como hipoglucémicos o hiperglucémicos con el sistema de referencia pero no con el sistema de MCG.
- No identificar correctamente un valor de MCG como hiperglucémico o hipoglucémico es una situacion potencialmente peligrosa.

La zona E (riesgo elevado) contiene los valores de MCG que se identificaron incorrectamente como hipoglucémicos mientras que el sistema de referencia los identificé correctamente como
hiperglucémicos (y viceversa).
- El'hecho de identificar por error un valor de MCG como hipoglucémico cuando es realmente hiperglucémico (o viceversa) es una situacion potencialmente peligrosa.
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Grafico de dispersion de la cuadricula de error de Clarke
Se calcularon los porcentajes de la cuadricula de error de Clarke por rango de glucosa y en ciertos puntos de “duracion de uso” a lo largo del estudio.

Diagrama de cuadricula de error de Clarke
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En total, el 99,2 % de las lecturas de MCG pertenecia a las zonas A y B. Esto indica que las lecturas de MCG tenian una buena correlacion con los valores de referencia en la gran mayoria de lecturas.
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Rendimiento de la calibracion
El rendimiento de la calibracion analiza si el tiempo que ha pasado desde la tltima calibracién del sistema con un valor de glucemia afecta a la exactitud.

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

Tiempo desde Numero de lecturas Porcentaje Porcentaje Porcentaje
la calibracién emparejadas dentro dentro dentro
de MCG-YSI del 20 % del 30 % del 40 %
0-4h 11.324 84,5% 93,7% 97.2%
4-8h 5.743 85,1 % 94,9 % 979 %
8-12h 3.618 84,2 % 95,1% 98,0 %
Total 20.685 84,6 % 94,3% 975%

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

Adicionalmente, se analiz6 el rendimiento del sistema de MCG Eversense en dos estudios clinicos multicéntricos no aleatorizados realizados en los EE. UU., en los que se realizd un seguimiento de ciento
veinticinco (125) participantes durante 90 dias después de la insercién del sensor. En estos dos estudios se usé un software de algoritmos de glucosa nuevo y actualizado. Ambos estudios demostraron una
buena correlacion (coherente con un 87 % y un 85 %) entre las lecturas de MCG en un 15 %* de los valores de referencia YSI. El analisis del estudio a posteriori PRECISE II, con software de algoritmos 602,
mostrd una diferencia relativa absoluta media de un 8,5 %.

Estudios de viabilidad

Se realizaron dos estudios de viabilidad en Canada y Europa para evaluar la vida Util de los sensores. Es estos estudios, se inserté un sensor Eversense a 70 sujetos durante 6 meses. El sensor Eversense
que se uso en estos estudios es el mismo de PRECISE Il'y PRECISION. Los estudios demostraron una vida Util del sensor de un 97 % en el dia 90, y de un 78-80 % en el dia 180.

Uso del transmisor inteligente

Se calculé el tiempo de uso del transmisor inteligente. En conjunto, los sujetos del estudio PRECISE llevaron el transmisor inteligente puesto un promedio de 22,4 horas al dia, con una mediana de 23,5 horas.
La mediana del tiempo de uso en los estudios PRECISE Il y PRECISION fue de 23,4 horas.

Seguridad

La duracion variable del sensor como parte del sistema MCG fue extremadamente bien tolerada a lo largo del estudio por los 81 sujetos inscritos a lo largo del estudio PRECISE de 180 dias. Durante los mas
de 21000 dias de llevar el sensor puesto durante el estudio, no se informd de eventos adversos graves relacionados con el uso del sistema o con el procedimiento de insercion o extraccion. En el estudio
PRECISE Il se informé de un evento adverso grave relacionado con el procedimiento de insercion o extraccion. En PRECISION no se informé de eventos adversos graves que estuviesen relacionados con el
uso del sistema o con el procedimiento de insercién o extraccion. Se observd, con un bajo indice de aparicion, irritacion leve y eritema en el lugar de la insercién en el estudio PRECISE, asi como en la vida
real por parte de 3066 sujetos.

*Para valores menores a 80 mg/dL se uso el valor absoluto de 15 mg/dL.
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9 Eenecificaci .

Herramienta
de insercion

Descripcion

Sensor Descripcion

Longitud 18,3mm

Didmetro 35mm

Materiales Polimetilmetacrilato homopolimero (PMMA), hidrogel a base

de hidroxietilmetacrilato (HEMA), platino, silicona, acetato de
dexametasona, epoxy 301-2

Materiales

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y politetrafluoroetileno (PTFE);
adhesivo cianoacrilato y acero inoxidable

Temperatura de
almacenamiento

Entre102C(50°F)y30°C(86°F)

Temperatura de
almacenamiento

Entre2°C(36°F)y8°¢C(46°F)

Esterilizacion

Disector romo

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Descripcion

Esterilizacion

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Materiales

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y acero inoxidable

Temperatura de
almacenamiento

Entre 50°F(10°C)y86°F (30°C)

Esterilizacion

Esterilizado mediante dxido de etileno

Soporte Descripcion
del sensor
Materiales Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y politetrafluoroetileno (PTFE)
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Fuente de alimentacién Descripcion

y cargador

Clase Il

Entrada Entrada de CA, 100 - 240 Vca, 50/60 Hz, 0,3 - 0,15 A
Salida de CC 5VCGTAGOW)

Proteccién frente a la humedad IP22

Cable USB* para carga de la | Descripcion
bateria y descarga de datos

Entrada/Salida 5VCC 1A
Tipo USB-A a USB micro-B
Longitud 91 ¢m (36 pulgadas)

*Sino se utiliza correctamente, el cable USB puede generar un riesgo de estrangulacion. El cable
USB se puede conectar a la fuente de alimentacién o el cargador y se puede cargar utilizando una
toma de CA. Para aislar el sistema, desenchufe el cargador/fuente de alimentacion de la toma de
corriente. Si se carga el transmisor inteligente utilizando un puerto USB de un ordenador personal,
asegurese de que el ordenador cumpla la norma de seguridad CEI 60950-1 (0 equivalente).

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



Simbolos en los envases y dispositivos

Simbolo

Explicacion

Consulte la documentacion adjunta

Simbolo

Explicacion

Precaucion. Consulte la documentacion adjunta

CE-

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

Numero de referencia

Utilizar antes de

[sN]

Numero de serie

Fabricante

R

Parte aplicada tipo BF

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

)

Radiacion electromagnética no ionizante

Limites de temperatura de almacenamiento

No hecho con latex de goma natural

B-LEREE &

Numero de lote

¥

Bus serie universal (USB)

FCCID:

El'ID de la FCC se asigna a todos los dispositivos sujetos a certificacion
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Simbolos en los envases y dispositivos (continuacion)

Simbolo

Explicacion

@

Los procedimientos de captacion de imagenes de resonancia magnética
(RMN) estdn contraindicados para el transmisor inteligente

>

No se conocen peligros por dejar el sensor insertado en uso con la
resonancia magnética con un campo magnético estaticode 1,5T03,0T,
siempre que se sigan al pie de la letra las instrucciones de escaneo. Para
obtener informacion completa al respeto, consulte la seccién Informacion
de seguridad para la RMN.

Simbolo Explicacion
STERILE E] Esterilizado con dxido de etileno
Barrera estéril inica: esterilizada mediante oxido de etileno

i\

No estéril

Directiva RAEE de la Union Europea 2012/19/UE

Un solo uso exclusivamente

No volver a esterilizar

@ & ©39) 134

No utilizar si el envase estd dafado
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Dispositivo médico

Eversense XL, Eversense XL Continuous Glucose Monitoring, Eversense XL CGM,
Eversense XL Sensor, Eversense XL Smart Transmitter, Eversense XL App y el
logotipo de Eversense XL son marcas comerciales de Senseonics, Incorporated.
Otras marcas y sus productos son marcas comerciales o marcas registradas de
sus respectivos titulares.
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WAZNE:
o Niniejszy zabieg moga wykonywac jedynie pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy pomysinie ukonczyli program szkoleniowy poswiecony wszczepianiu i usuwaniu czujnika Eversense XL CGM oraz
przeczytali, ze zrozumieniem, instrukcje dotyczaca wszczepiania i usuwania czujnika Eversense XL CGM. Informacje dotyczace lokalnych dystrybutoréw znajduja sie na tylnej oktadce.

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

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






.. Informacje ogolne na temat systemu ciaggtego monitorowania
likemii (CGM) E ¥

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

Ponizej wymieniono niektére z funkcji systemu Eversense XL CGM:

o bezprzewodowa komunikacja z czujnikiem, inteligentnym nadajnikiem i aplikacja;

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

 generowanie alarmdw po osiggnieciu skonfigurowanych poziomdw niskiego i wysokiego poziomu glukozy (hipoglikemii i hiperglikemii);

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

o generowanie alarméw wibracyjnych, przez nadajnik, odczuwalnych na ciele pacjenta nawet w przypadku, gdy urzadzenie przenosne nie znajduje sie w poblizu;
o odczyty glukozy w zakresie 40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L), podawane co 5 minut;

o strzaftki trendéw informujace o wzroscie lub spadku poziomu glukozy oraz o tempie zachodzacych zmian;

o wykresy i dane statystyczne przedstawiajgce wyniki pomiaréw poziomu glukozy w fatwych do odczytu formatach;

o wymienny inteligentny nadajnik z mozliwoscia wielokrotnego fadowania;

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

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

W skiad systemu wchodza nastepujace elementy:

1) niewielki czujnik wprowadzany podskornie przez pracownika stuzby zdrowia,
2) zdejmowany inteligentny nadajnik noszony nad czujnikiem,

3) aplikacja mobilna do wysSwietlania odczytow poziomu glukozy.

Czujnik Eversense XL

Czujnik po wprowadzeniu pod skére (na ramieniu) mierzy poziom glukozy w ptynie Sroédtkankowym. Wartosci poziomu glukozy sg obliczane przez
inteligentny nadajnik i przesytane do aplikacji.

Czujnik Eversense XL pracuje do 180 dni. Czujnik wyposazony jest w silikonowy pierscieri z niewielkq iloscig octanu deksametazonu, ktory jest lekiem
steroidowym o dziataniu przeciwzapalnym. Ogranicza on reakcje zapalng, bardzo zblizong do tej, ktdrg wywotuja powszechnie stosowane urzadzenia
medyczne, takie jak stymulatory pracy serca.

W skiad zestawu wchodza specjalnie zaprojektowane narzedzia do podskdrnego wszczepiania czujnika. Pozostaty sprzet niezbedny do wykonania
zabiegu, ale niedotaczony do opakowania narzedzi do wszczepiania czujnika, wymieniono w czesci 4.

Inteligentny nadajnik Eversense XL

Zdejmowany, inteligentny nadajnik noszony jest przez pacjenta nad czujnikiem, jednoczesnie go zasilajac. Inteligentny nadajnik przesyta dane stezenia
glukozy przy uzyciu bezprzewodowej komunikacji Bluetooth do aplikacji w urzadzeniu przenosnym. Dodatkowo na podstawie skonfigurowanych
ustawien wartosci glukozy inteligentny nadajnij generuje alarmy wibracyjne, odczuwalne na ciele pacjenta. Jest wyposazony w akumulator, ktérego czas
eksploatacji wynosi rok. W zestawie narzedzi do wszczepiania Eversense XL znajduja sie rowniez przylepce do codziennej wymiany przez pacjenta.

Aplikacja Eversense XL
Aplikacja Eversense XL to oprogramowanie instalowane na urzadzeniu przeno$nym (np. smartfonie), ktore na kilka sposobéw wyswietla dane na dotyczace
poziomu glukozy oraz alarmy generwane na podstawie wstepnie skonfigurowanych wartosci stezenia glukozy.

Czujnik

Inteligentny nadajnik

Poziom stezenia glukozy w granicach

wartosci docelowych
2315 5

109 =.

DZISIAY

Aplikacja Eversense XL

Uwaga: wielkos¢ niezgodna

Zrzeczywista
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> Korpveci i .

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

System CGM dokonuje pomiaru glukozy w ptynie tkankowym (ISF) wypetniajgcym przestrzer pomiedzy komdrkami ciata. Fizjologiczne roznice pomiedzy ISF i krwig pobrang z opuszka moga by¢ powodem
roznic w pomiarach glukozy. Rdznice te sq szczegdlnie widoczne w okresach gwattownych zmian stezenia glukozy we krwi (np. po jedzeniu, podaniu insuliny lub ¢wiczeniach) oraz u niektorych osob w
ciggu pierwszych kilku dni po wszczepieniu, z powodu stanu zapalnego, ktéry moze wynikac z zabiegu wszczepienia. Wartosci poziomu glukozy w ISF zmieniaja sie z kilkuminutowym opdznieniem w
stosunku do wartosci poziomu glukozy we krwi.

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

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z uzytkowaniem urzadzenia, nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi w panistwie cztonkowskim.

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

System jest przeznaczony do:

* wspomagania kontrolowania cukrzycy,

 podawania odczytédw wartosci poziomu glukozy w czasie rzeczywistym,

¢ dostarczania informacji o trendach glikemicznych,

* generowania alertéw ostrzegajacych o wykryciu lub przewidywaniu epizoddw hipoglikemii (niskiego stezenia glukozy) i hiperglikemii (wysokiego stezenia glukozy).
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Interpretacja danych historycznych z systemu utatwia wprowadzanie zmian w terapii. Zmiany te powinny opierac sie na wzorcach i trendach obserwowanych w czasie.
System przeznaczony jest do uzytku jako urzadzenie dodatkowe, ktdre uzupetnia informacje pozyskiwane ze standardowych urzadzen do monitorowania poziomu glukozy we krwi. Nie zastepuje jednak
tych urzadzen.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI

U pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie wykona¢ skanowanie w poziomym skanerze MR z systemem zamknietym, spetniajacym nastepujace warunki:
o Statyczne pole magnetyczne1,5T lub 3,0 T.

o Maksymalny przestrzenny gradient pola 1900 gauséw/cm (<19 T/m)

o Maksymalny zgtaszany dla systemu MR, usredniony wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata wynoszacy 4 W/kg (kontrolowany tryb pracy pierwszego poziomu) przez 15 minut ciggtego
skanowania lub SAR wynoszacy 2 W/kg przez 30 minut ciggtego skanowania

W warunkach skanowania zdefiniowanych powyzej wyniki badan nieklinicznych wskazuja, ze czujnik Eversense moze spowodowac¢ maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 5,4°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie ma zasieg okoto 2,83 cala (72 mm) od czujnika Eversense, gdy jest obrazowany sekwencjg impulséw echa gradientowego i
systemem MR 3T.

Czujnik Eversense nie byt testowany w systemach MR, ktdre nie spetniajg powyzszych warunkéw. Narazenie czujnika Eversense na warunki MRI, ktore nie mieszcza sie w warunkach opisanych powyzej,
moze spowodowac potencjalne powiktania, takie jak migracja urzadzenia, ogrzanie i uszkodzenie tkanki lub erozja przez skore.

Inteligentny nadajnik Eversense nie jest bezpieczny dla rezonansu magnetycznego i NALEZY go WYJAC przed poddaniem sie procedurze rezonansu magnetycznego. Przed poddaniem sie badaniu MRI
powiedz personelowi MRI, ze masz wszczepiony czujnik Eversense i inteligentny nadajnik.

Mozesz podzielic¢ sie tg informacja z personelem MRI.
Aby uzyskac¢ najnowsza wersje etykiet systemu Eversense CGM, odwiedz strone https://global.eversensediabetes.com.
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Przeciwwskazania

* Nie nalezy instalowac systemu u 0s6b u ktorych stwierdzono przeciwwskazanie do stosowania deksametazonu lub octanu deksametazonu.

* Inteligentny nadajnik jest niekompatybilny z badaniami rezonansem magnetycznym (MRI). Pacjenci noszacy inteligentny nadajnik nie powinni poddawac sie badaniu rezonansem magnetycznym. Aby
uzyskac informacje na temat czujnika, zobacz punkt /nformacje dotyczace bezpieczeristwa MRI.

 Mannitol lub sorbitol, podawane dozylnie lub jako sktadnik roztworu do irygacji lub dializy otrzewnowej, moga podwyzszac stezenie mannitolu lub sorbitolu we krwi i powodowac fatszywie podwyzszone
odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik. Sorbitol jest stosowany w niektérych sztucznych stodzikach, ale poziom jego stezenia we krwi na skutek spozycia w ramach typowej diety nie wptywa
na odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik.

Zagrozenia i dziatania niepozadane

Jezeli dZzwiek w urzadzeniu przenosnym bedzie wytaczony, uzytkownik nie bedzie powiadomiony dZwiekiem o alercie poziomu glukozy. Jezeli system nie moze wyswietli¢ wartosci glukozy, nie moze
rowniez wygenerowac alertéw poziomu glukozy. Jezeli pacjent nie moze wyczu¢ wibracji inteligentnego nadajnika, moze nie zauwazy¢ generowanych alertow. Wartosci glukozy obliczane przez system
mogda nieco odbiegac od podawanych przez glukometr. Moze to powodowac aktywacje alertu o réznym czasie niz w przypadku, gdy wartosci podawane przez system odpowiadaja wartosciom podawanym
przez glukometr. Jezeli pacjent nie dokonuje czestych pomiaréw poziomu glukozy we krwi i pomija alert, moze nie zdawac sobie sprawy z wysokiego lub niskiego poziomu glukozy. Nieswiadomos¢ pacjenta
dotyczaca sytuacji wystapienia hipoglikemii lub hiperglikemii moze wymagac pomocy medycznej: Jezeli pacjent nie sprawdza wartosci stezenia glukozy za pomoca glukometru po wystapieniu objawdw
hipoglikemii lub hiperglikemii lub jesli objawy nie odpowiadajg odczytom czujnika, stan hiperglikemii lub hipoglikemii moze zostac niezauwazony. Jezeli pacjent nie sprawdza poziomu glukozy za pomoca
glukometru przed podjeciem decyzji 0 zastosowaniu leku, moze przypadkowo wywotac hiperglikemie lub hipoglikemie, poniewaz rzeczywiste wartosci stezenia glukozy moga nieco réznic sie od wartosci
wyswietlanych przez system.

Wszczepienie czujnika polega na wykonaniu niewielkiego naciecia i umieszczeniu urzadzenia pod skdra. Wszczepienie moze powodowac infekcje, bél, podraznienie skory, zasinienie, odbarwienie lub atrofie
skory. Zawroty gtowy, omdlenia i nudnosci byty zgtaszane w niewielkiej liczbie przypadkow podczas badan klinicznych, podobnie jak przypadki uszkodzenia czujnika lub nieusuniecia go przy pierwszej
prébie. Ponadto przylepiec moze wywotac reakcje skorng lub podraznienie skory. Wszelkie problemy medyczne zwigzane z procedurg lub uzytkowaniem urzadzenia nalezy zgtasza¢ swojemu lekarzowi.
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Ostrzezenia
o System Eversense CGM nie byt testowany w miejscach wszczepienia innych niz ramie.

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

o Jezeli w dowolnym momencie wystapia objawy niskiego lub wysokiego poziomu glukozy LUB jezeli objawy pacjenta nie odpowiadaja odczytom wartosci wykrywanym przez czujnik, pacjenci
powinni zbadac¢ poziom glukozy za pomoca glukometru.

¢ Pacjenci nie powinni uzywac uszkodzonego lub peknietego inteligentnego nadajnika, poniewaz mogtoby to prowadzi¢ do porazenia pradem.
¢ Pacjenci noszacy inteligentny nadajnik powinni unikac bliskiego kontaktu ze zrédtami zaktdcen elektromagnetycznych (EMI).

o Tetracykliny moga fatszywie zanizac¢ odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik. Pacjenci przyjmujacy tetracykliny powinni zawsze sprawdzac poziom glukozy, dokonujac pomiaru przy
uzyciu glukometru.

o Przed przyklejeniem inteligentnego nadajnika nad czujnikiem miejsce naciecia nalezy zawsze ostaniac jatowym bandazem do momentu wygojenia sie rany, w przeciwnym razie moze dojs¢ do
zakazZenia w miejscu naciecia.

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

o Zestawy infuzyjne do pomp insulinowych nie powinny by¢ wprowadzane w promieniu 10,16 cm (4 cale) od miejsca wszczepienia czujnika. Jezeli miejsce podawania insuliny znajduje sie
w promieniu 10,16 cm (4 cale) od miejsca wszczepienia czujnika, moze dochodzi¢ do zaktdcenia odczytéw czujnika oraz niedoktadnych odczytow.

o Jesli uzytkownik jest uczulony na ktérykolwiek z wymienionych w danych technicznych w tej instrukcji obstugi materiatéw uzytych w czujniku lub inteligentnym nadajniku, systemu
CGM Eversense NIE WOLNO uzywac.
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Przestrogi

o Czujnik i jego uchwyt w nieotwartym, nieuszkodzonym, jatowym opakowaniu réwniez sa jatowe. Czujnika nie nalezy uzywac, jezeli jatowe opakowanie zostato otwarte lub ulegto uszkodzeniu.
o Pacjenci nie powinni wprowadzac czujnika, jezeli zostat upuszczony z wysokosci ponad 30 cm.

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

o Nalezy poinstruowac pacjentéw, aby przechodzac przez system bezpieczenistwa na lotnisku informowali personel ochrony o urzadzeniu.

o Inteligentny nadajnik jest przeznaczony do uzytku tylko przez jednego pacjenta. Pacjenci nie powinni wymieniac inteligentnych nadajnikow miedzy soba. Kazdy inteligentny nadajnik mozna
jednoczesnie potaczy¢ wytacznie z jednym czujnikiem.

o Wymienione ponizej metody leczenia i zabiegi moga powodowac trwate uszkodzenie czujnika, zwtaszcza jezeli sy stosowane w poblizu urzadzenia:
- Litotrypsja — zabieg ten nie jest zalecany u pacjentéw z wszczepionym czujnikiem, poniewaz wptyw litotrypsji na urzadzenie jest nieznany.

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

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

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

o Czujnik i inteligentny nadajnik powinny zosta¢ potaczone w dniu wszczepienia. Niewykonanie tej czynnosci moze opdznic odbior odczytéw poziomu glukozy.

o Stosowanie lekéw steroidowych — nie ustalono, czy zagrozenia wiazace sie zwykle z octanem deksametazonu podanym w iniekcji dotycza rowniez octanu deksametazonu uwalnianego z pierscienia,
ktdry w sposdb kontrolowany i punktowo uwalnia lek. Pierscieni z octanem deksametazonu moze powodowac inne, niewymienione lub wczesniej nieobserwowane dziatania niepozadane.

o Jezeli czujnik, miejsce naciecia lub inteligentny nadajnik sa ciepte, pacjent powinien natychmiast zdjac inteligentny nadajnik i skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Ciepty czujnik
moze oznaczac zakazenie lub awarie urzadzenia.
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Przed tadowaniem akumulatora inteligentnego nadajnika pacjenci powinni zdejmowac nadajnik z ramienia. Niezastosowanie sie do wytycznej moze skutkowac porazeniem pradem.
Pacjenci nie powinni korzystac z aplikacji Eversense XL podczas prowadzenia pojazdu silnikowego.
Pacjenci nie powinni masowac ani poddawac masazowi miejsca w poblizu wszczepienia czujnika. Masaz wykonywany w okolicy czujnika moze powodowac dyskomfort lub podraznienie skory.

Do tadowania akumulatora inteligentnego nadajnika pacjenci powinni uzywac wytacznie zasilacza i przewodu USB, ktdre dostarczono wraz z inteligentnym nadajnikiem. Korzystanie z innego
zasilacza moze uszkodzi¢ inteligentny nadajnik, co moze uniemozliwi¢ poprawny odbior odczytéw poziomu glukozy, stworzyc ryzyko pozaru oraz skutkowac uniewaznieniem gwarancji.

Jesli zasilacz sieciowy Eversense lub kabel USB s3 uszkodzone badz zostaty zgubione, nalezy sie skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu wymiany, aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie
urzadzenia.

Pacjenci obawiajacy sie reakcji alergicznej na silikony powinni skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Przylepiec nalezy usunac po 24 godzinach.
Aplikacja do zdalnego monitorowania Eversense NOW nie zastepuje schematu monitorowania pomiaréw wskazanego przez lekarza prowadzacego.

System Eversense XL CGM nie zostat przebadany w nastepujacych populacjach: u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia, u oséb w wieku ponizej 18 lat, u pacjentéw w stanie krytycznym lub
hospitalizowanych, u chorych otrzymujacych leki immunosupresyjne, chemioterapie lub leki przeciwzakrzepowe, u 0séb z innym aktywnym wszczepionym urzadzeniem, np. z wszczepionym
defibrylatorem (implanty pasywne, np. stenty wiericowe, sg dozwolone), u 0sdb ze stwierdzong alergig na glikokortykosteroidy stosowane ogélnoustrojowo (w tym podawane w postaci
wziewnej, ale z wytaczeniem stosowanych miejscowo, do oczu lub nosa).

Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense XL CGM
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3. Kandydaci do stosowania systemu Eversense XL CGM oraz zasady
! - d L i
Dobdér kandydatow

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

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

« zdolni do przestrzegania instrukcji i rozumienia oznaczen na urzadzeniu oraz jego opakowaniu, a takze interpretowania wynikow uzyskiwanych za pomoca glukometru do podejmowania decyzji
0 zastosowaniu leku;

o 7 nieSwiadomoscia hipoglikemii / z czestymi epizodami hipoglikemii;

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

Kandydaci do stosowania systemu CGM Eversense XL

* musza miec¢ zgodne urzadzenie przenosne z systemem Android lub i0S, musza umiec sie nim postugiwac i mie¢ dostep do sieci WiFi;

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

e omawiajq z lekarzem kwestie odpowiedniej lokalizacji czujnika i noszenia inteligentnego nadajnika;

* nie maja przeciwwskazan do stosowania octanu deksametazonu;

* Nie przyjmuja mannitolu lub sorbitolu, podawanego dozylnie lub jako sktadnik roztworu do irygacji lub dializy otrzewnowej, gdyz te substancje moga podwyzszac stezenie mannitolu lub sorbitolu we
krwi i powodowac fatszywie podwyzszone odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik. Sorbitol jest stosowany w niektdrych sztucznych stodzikach, ale poziom jego stezenia we krwi na skutek
spozycia w ramach typowej diety nie wptywa na odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik.

* nie sq w cigzy (w przypadku kobiet) ani w wieku ponizej 18 lat.
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Edukacja pacjenta przez wszczepieniem czujnika

* Pobranie i zainstalowanie aplikacji Eversense XL na zgodnym urzadzeniu przeno$nym (wymogi podano w instrukcji uzytkownika) oraz zaznajomienie z funkcjami i sposobem obstugi oprogramowania.
o Omdwienie znaczenia ustawienia prawidtowej jednostki miary w aplikacji Eversense XL.

o Wyswietlenie filmu animowanego znajdujacego sie na stronie https://global.eversensediabetes.com, pobranie skroconej instrukcji obstugi i/lub instrukcji uzytkownika.

Parowanie inteligentnego nadajnika ze zgodnym urzadzeniem przenosnym

 tadowanie inteligentnego nadajnika przez 15 minut.

o Sparowanie inteligentnego nadajnika z urzadzeniem przenosnym.

o Ustawienie preferencji systemu zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.

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

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch I, Jovanovic L, et al. Statement by the American Association of Clinical Endocrinologists Consensus Panel on Continuous Glucose Monitoring. Endocrine
Practice, 2010; 16(5): A.
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L. 7estaw systemu Eversensex,cGM

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

WAZNE: opakowanie z czujnikiem oraz opakowanie z narzedziami do wszczepienia czujnika zawieraja elementy pakowane jako jatowe. Oba opakowania zawierajg elementy przeznaczone
do uzycia u tylko jednego pacjenta. NIE nalezy ponownie uzywac, regenerowac ani sterylizowac czujnika, tepego dysektora ani narzedzia do wszczepiania.

Sprzet niedotaczony: pozostate produkty zabiegowe, narzedzia i sprzet nie sg dotgczone do zestawu i musi je zapewnic¢ placdwka opieki zdrowotnej.

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

Czujnik dostarczany jest w stanie jatowym w ochronnym uchwycie zabezpieczajacym go podczas przenoszenia. Przed uzyciem nalezy przenies¢ czujnik (O — ks

do narzedzia do wszczepiania. T T

Wymiary czujnika wynoszg ok. 3,5 mm x 18,3 mm. Urzadzenie jest wszczepiane podskdrnie za pomoca przeznaczonego do tego narzedzia. Czujnik wyposazony

jest w silikonowy pierscien zawierajacy niewielka dawke leku steroidowego o dziataniu przeciwzapalnym (octanu deksametazonu). Po zetknieciu sie z ptynami Caujnik UCW{it
CzZujnika

ustrojowymi octan deksametazonu uwalniany jest z pierscienia czujnika do otoczenia czujnika. Octan deksametazonu ogranicza rekacje zapalng organizmu,
bardzo zblizong do tej, ktorg wywotujg niektdre dostepne urzadzenia medyczne (np. elektrody stymulatoréw pracy serca).

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

Shoulder

Non-sterile

101773.008 A

Szablon do
0znaczania
miejsca naciecia

Incision Template

Szablon do wykonywania naciecia stuzy do wytyczania i 0znaczania miejsca naciecia na powierzchni skory przez dopasowanie szablonu
do oznakowanych krawedzi zewnetrznych inteligentnego nadajnika po utozeniu go w dogodnej pozycji.

,\/J\f\,
e\/ersense

Elbow

|incision |
Mark

Tepy dysektor stuzy do wytworzenia podskornej kieszonki przeznaczonej na czujnik. Narzedzie jest wyposazone w dwa ograniczniki

zapobiegajgce wytworzeniu zbyt gtebokiej kieszonki. Na ogranicznikach znajduja sie Tepy dysektor
dwa znaczniki, ktore utatwiajg okreslenie dtugosci —

kieszonki podskdrnej przeznaczonej na czujnik.

Narzedzie do wszczepiania jest przeznaczone do wprowadzania czujnika do kieszonki podskdérnej wytworzonej za pomoca N

tepego dysektora. Na jego kaniuli znajduja sie dwa znaczniki utatwiajace prawidtowe wprowadzenie czujnika. \\z Dacaniki

Przylepiec (opakowanie zawiera 180 przylepcow) z jednej strony przylega do tylnej czesci inteligentnego nadajnika, podczas Ograniczniki glebokosci

gdy jego druga przylepna warstwa z silikonu przylega do skory. Wymaga codziennej wymiany.

Narzedzie do wszczepiania

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

Inteligentny nadajnik jest urzadzeniem przeznaczonym do wielokrotnego uzytku, zasilanym przez tadowany akumulator i noszonym " Znacaniki
zewnetrznie (na skorze) nad czujnikiem. Inteligentny nadajnik bezprzewodowo zasila czujnik. Do tadowania inteligentnego nadajnika Kaniula
nalezy uzywac wytacznie zasilacza dotaczonego do zestawu.

Instrukcja uzytkownika i skrécona instrukcja obstugi zawierajg informacje dla pacjenta dotyczace systemu Eversense XL CGM.
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Opakowanie z czujnikiem, tepy dysektor i narzedzie do wszczepiania zostaty wysterylizowane metoda wskazang na etykietach.
Przed otwarciem jatowego opakowania i uzyciem jego zawartosci nalezy skontrolowac jego stan.
o NIE nalezy uzywac zawartosci opakowania, jezeli jest ono pekniete lub rozerwane, lub jezeli zachodzi podejrzenie zanieczyszczenia go z powodu jego nieszczelnosci.

o NIE nalezy powtornie sterylizowac czujnika ani innych elementéw z zastosowaniem jakiejkolwiek metody sterylizacji.
¢ NIE nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

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

NIE nalezy otwiera¢ jatowych opakowan przed ich przygotowaniem do uzycia.

Ostre instrumenty nalezy trzymac z dala od elementow zestawu.

NIE nalezy uzywac czujnika ani zadnego elementu zestawu, jezeli doszto do ich upuszczenia na twardg powierzchnie z wysokosci wiekszej niz 30 cm.
o Opakowanie z czujnikiem nalezy przechowywac w lodéwce w podanym zakresie temperatury.
o Opakowanie produktu nalezy zutylizowac zgodnie z zasadami obowiazujgcymi w placéwce medycznej, a takze przepisami administracyjnymi i/lub wydanymi przez miejscowe urzedy.
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6.Dodatkowe produkty zabiegowe ... . ...~~~

Sprzet niedotaczony: pozostate produkty zabiegowe, to narzedzia i materiaty, ktore nie s dotaczone do zestawu Eversense XL CGM i powinny by¢ zapewnione przez placowke opieki zdrowotnej.
Lista sugerowanych narzedzi i materiatow znajduje sie ponizej.

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

Roztwor chlorheksydyny LUB betadyny

2-3 jatowe gaziki

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

1jatowa strzykawka i igta (do wstrzykniecia lidokainy)

Samoprzylepny pasek do zamykania brzegow ran Steri-Strip i/lub dostepne szwy (wg uznania pracownika stuzby zdrowia)
1jatowe nozyczki (np. jednorazowe) do przyciecia paska Steri-Strip

1 jatowa chusta

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

2 opatrunki poliuretanowe Tegaderm™ +

1amputka lidokainy HCL bez epinefryny (1-2 ml)

1 pisak chirurgiczny

3 pary jatowych rekawiczek chirurgicznych niezawierajacych lateksu, w rozmiarze wybranym przez pracownika stuzby zdrowia
1jatowa strzykawka o poj. 10 ml wypetniona roztworem soli fizjologicznej (tylko do zabiegu wszczepienia)

1 jatowy maty zacisk (tylko do zabiegu usuwania)

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

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

\
1. Posad? pacjenta na stole zabiegowym. Przyt6z inteligentny nadajnik do jego ramienia, aby wybra¢ miejsce naciecia w celu wszczepienia \\\\\\“ﬁ‘;\;‘\w = ‘é"VLOStEk
czujnika. Zaleca sie, aby kolejne wszczepienia czujnika przeprowadzac, zmieniajac ramie. ‘ *Oa‘;afkviv y
Sugerowane miejsce wszczepienia znajduje sie mniej wiecej posrodku odlegtosci dzielacej wyrostek barkowy topatki i nadktykie¢ boczny. ‘ ‘ w :

Wybierajac miejsce wszczepienia, nalezy zwrdci¢ uwage na nizej wymienione aspekty.

o Migjsce musi by¢ dogodne dla pacjenta, aby byto mozliwe noszenie urzadzenia przez catg dobe we wszystkie dni tygodnia. Inteligentny
nadajnik nalezy umiesci¢ po wybranej stronie i upewnic sie, ze pacjent nie odczuwa dyskomfortu zwigzanego z wybranym miejscem.

o Migjsce nie moze znajdowac sie zbytnio z boku, aby pacjent maogt tatwo przyklei¢ przylepiec.
o Nalezy unika¢ obszaréw z luzng skorg, takich jak tylna strona ramienia.

4= Sugerowane
miejsce
wszczepienia

o Nalezy unika¢ miejsc, w ktorych znajduja sie blizny, tatuaze, znamiona lub wyraznie widoczne naczynia krwionosne, ktére mozna przeciac.

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

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

1. Wyjmij jatowa tace wewnetrzna z narzedziami z opakowania z narzedziami do wszczepiania i umies¢ ja w jatowym polu.

Uwaga: Taca wewnetrzna w opakowaniu z narzedziami do wszczepiania czujnika jest jatowa i mozna jg umiesci¢ w =
jatowym polu zabiegowym.

2. Wyjmij narzedzie do wszczepiania z tacy wewnetrznej i usun jego czerwona wypustke blokujaca, przesuwajac ja w
kierunku tylnej czesci narzedzia. Upewnij sie, ze niebieski suwak nadal znajduje sie w pozycji do przodu. —)
3. W16z narzedzie ponownie na swoje miejsce w tacy.
4, Zwilz kaniule przez wypetnienie wstepnie utworzonej studzienki roztworem soli fizjologicznej (roztwér jatowy soli
fizjologicznej 0,9% do iniekcji) w celu catkowitego pokrycia kaniuli (ok. 10 ml).
- . o Y %
5. Wyjmij uchwyt czujnika z torebki z czujnikiem i umie$¢ go w jatowym polu. %lﬁ,‘)
. i — :
\ < b
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Przestrogi

 Czujnik i jego uchwyt w nieotwartym, nieuszkodzonym, jatowym opakowaniu sg jatowe. Nie nalezy
uzywac czujnika, jezeli jatowe opakowanie zostato otwarte lub ulegto uszkodzeniu.

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

 Nalezy stosowac wytacznie narzedzia do wszczepiania wchodzace w sktad zestawu narzedzi
do wszczepiania czujnika. Inne narzedzia do wszczepiania mogg uszkodzi¢ czujnik.

C. Przygotowanie czujnika

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

2. Dopasuj kaniule narzedzia do wszczepiania i uchwyt czujnika.
Odciagnij niebieski suwak do tytu, aby wycofac kaniule.
Dopasuj wzgledem siebie szczeline uchwytu czujnika i widoczng szczeline suwaka oraz tréjkat na boku uchwytu
czujnika i trojkat na narzedzi do wszczepiania.
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3. Nat6z uchwyt czujnika na kaniule narzedzia do wszczepiania, aby dwa tréjkaty zetknety sie przy koncowce.

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

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

6. Odt6z narzedzie do wszczepiania na swoje miejsce na tacy.

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

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

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

3. Zastosuj odpowiednie znieczulenie w miejscu naciecia. \\J
Srodkiem znieczulajacym do stosowania miejscowego (ok. 2 ml lidokainy) nalezy ostrzykna¢ wzdtuz planowanego f

naciecia (od A do B), oraz odcinek lezacy prostopadle w stosunku do planowanego naciecia (od C do D). Odcinek

ten stanowi planowany tor ruchu tepego dysektora. (Rys. 1).

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

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

Dysektor

£<—— Ramie tokiec —>

Rys. 2
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3. Po wprowadzeniu tepego dysektora w przestrzen podskérna, gdy koricowki ogranicznikéw gtebokosci
beda stykaty sie ze skora, zmniejsz kat wprowadzania do ok. 5-10 stopni (rys. 3), uwazajac, aby

palce nie znalazty sie pod metalowym pretem ani plastikowymi czesciami narzedzia, co mogtoby Dysektor
spowodowac ustawienie go pod ostrzejszym katem. %

<—— Ramie tokiec ——>

Rys.3

4., Przesun tepy dysektor w kierunku ramienia, utrzymujac metalowe i plastikowe czesci narzedzia w bliskim kontakcie ze skéra, aby zachowa¢
mozliwie najmniejszy kat kieszonki w odniesieniu do skory (rys. 3).

Uwaga:

* Ujecie fragmentu skéry w dwa palce moze poméc w wytworzeniu niewielkiej przestrzeni (fatdu) do wykonania naciecia.

Kontynuuj wprowadzanie narzedzia, az naciecie pomiedzy punktami A i B znajdzie sie miedzy biatymi znacznikami na ogranicznikach gtebokosci

(ok. 25-30 mm) (rys. 4). Catkowicie wycofaj i odtoz tepy dysektor. < H‘% 5
o Pomoc moze tez obrdcenie tepego dysektora (+/-45 stopni) wzdtuz osi narzedzia.

 NIE nalezy wytwarzac kieszonki na gtebokosci wiekszej niz 3-5 mm. Jezeli czujnik zostanie wszczepiony zbyt gteboko, nawigzywanie potaczenia

Ramie tokie¢
Pracownik stuzby
zdrowia
Z inteligentnym nadajnikiem moze by¢ utrudnione, podobnie jak pdzniejsze usuniecie czujnika.

* Nalezy koniecznie upewnic sie, ze kieszonka podskdrna potozona jest rownolegle i wzdtuz tej samej osi co kos¢ ramienna. Po wprowadzeniu Rys. 4
czujnika do kieszonki nalezy go wyrownac. Utatwi to komunikacje miedzy czujnikiem a inteligentnym nadajnikiem.
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F.

1. Umies¢ koricéwke narzedzia do wszczepiania w nacieciu pod katem ok. 45 stopni, tak aby koricéwka kaniuli znalazta sie pod nim.

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

3. Przesuwaj narzedzie do momentu, w ktérym linia naciecia znajdzie sie pomiedzy pierwsza a druga linig na kaniuli.
W razie potrzeby ponownie postuz sie tepym dysektorem, w przypadku wyczucia oporu poszerz naciecie. NIE nalezy sita wprowadzac narzedzia
do wszczepiania w miejsce naciecia. ; 1\

4, Naciskajac tylng cze$¢ suwaka w celu odblokowania go, przesuri go do tyhu, aby umiesci¢ czujnik w kieszonce.
Po dotarciu do punktu koricowego suwak zablokuije sie na swoim miejscu. NIE nalezy ponownie przesuwac suwaka do przodu. .

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

6. Zamknij naciecie i natéz opatrunek w odpowiedni sposdb, stosujac samoprzylepny pasek do zamykania brzegéw ran (np. Steri-Strip™)
lub zaszyj rane i nat6z opatrunek, upewniajac sie, ze oba brzegi naciecia znajduijq sie blisko siebie i nie sg napiete.
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G.JLt;djzacjamrzgdziastzczgplaniajjgpggo dysektora

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

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

2. Powiaz czujnik z inteligentnym nadajnikiem.
a. Umiesc inteligentny nadajnik bezposrednio na bandazu.

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

¢. Po potwierdzeniu obecnosci sygnatu zamknij ekran Przewodnik umieszczania.
Uwaga: czas odebrania powiadomienia Wykryto nowy czujnik moze trwac do 5 minut. NIE nalezy zdejmowac inteligentnego nadajnika znad miejsca naciecia, dopdki proces tczenia nie zostanie
ukoniczony. Do umieszczenia inteligentnego nadajnika na bandazu nad miejscem wszczepienia czujnika nalezy uzy¢ przylepca Eversense XL.
Dodatkowe informacje znajduja sie w czesci Wszczepianie i faczenie czujnika w instrukcji uzytkownika systemu Eversense XL CGM.
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8 iIchamianie omu M przez pacienta po w opieniu 1inika

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

Instrukcja zawiera informacje dotyczace:

« tadowania inteligentny nadajnika,

* pobierania aplikacji Eversense XL na urzadzenie przenosne,

* konfiguracji ustawien poziomdw glukozy dostosowanych do potrzeb pacjenta,

o parowania/faczenia inteligentnego nadajnika z aplikacja,

o parowania/faczenia inteligentnego nadajnika z czujnikiem po wszczepieniu czujnika.

Uwaga:
o Wszystkie czynnosci poza faczeniem mozna wykonac przed wszczepieniem czujnika.

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

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

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

o QOdczyty poziomu glukozy pojawig sie na ekranie po pomysinym zakonczeniu drugiej kalibracji.

Nalezy zapoznac sie z trescig instrukgji uzytkownika systemu Eversense XL CGM, aby utatwi¢ pacjentom zrozumienie systemu Eversense XL CGM i ustali¢ ich indywidualne ustawienia poziomoéw glukozy.
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A. Lokalizowanie czujnika

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

2. Oznacz punkt naciecia na skérze.
Jezeli miejsce pierwotnego naciecia znajduje sie w odlegtosci 3-5 mm od dystalnego korca czujnika, wyréb mozna wyja¢ w tym samym miejscul.

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

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

3. Wykonaj znieczulenie miejsca wszczepienia, podobnie jak w punkcie D3 w czesci 7.
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C. Naciecie i otwarcie kieszonki
1. Naci$nij skére nad miejscem, w ktérym przypuszczalnie znajduje sie proksymalny koniec czujnika, aby go ustabilizowac.

2. Wykonaj naciecie skory o dt. ok. 5-6 mm w miejscu okreslonym w punkcie Al.

D. Wyjecie czujnika

1. Ostroznie odpreparuj tkanke podskérna, az dystalny koniec czujnika bedzie mozna chwyci¢ matym zaciskiem. Konieczne moze okazac sie rozsuniecie tkanek poprzez naciecie za matego zacisku
rownolegle oraz prostopadle do naciecia, aby odstonic czujniki i chwyci¢ go matym zaciskiem.

2. Delikatnie uciénij przez skore proksymalny koniec czujnika, aby ustabilizowa¢ go i utatwi¢ chwycenie jego dystalnego korica. Za pomoca matego zacisku chwy¢ dystalny koniec czujnika i wyjmij
go z kieszonki. Obrécenie czujnika za pomocg matego zacisku moze poméc w uwolnieniu urzadzenia od przylegajacej tkanki.

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

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

F. Utylizacja czujnika
1. Zutylizuj czujnik zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.
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0. Mozl bani

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

A_Eodgzaizabiegu wszczepiania
1. Brak mozliwosci wprowadzenia tepego dysektora przez naciecie. 3. Brak mozliwosci zlokalizowania kieszonki podskérnej za pomoca narzedzia do wszczepiania
a. Naciecie moze byc zbyt mate. podczas wszczepiania czujnika.
Zwieksz wielkos¢ naciecia 0 2-3 mm i pondw probe wprowadzenia tepego dysektora. Ponownie wprowad? tepy dysektor do naciecia, aby upewnic sie, ze wytworzona kieszonka

b. Zapoznaj sie ze wskazéwkami dotyczacymi wtasciwej techniki wprowadzania jest odpowiednia.

w niniejszym dokumencie.

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

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

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

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

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

2. Brak mozliwosci przesuniecia narzedzia do wszczepiania do kieszonki podskérne;j.
a. Upewnij sie, czy narzedzie do wszczepiania podczas wprowadzania go do kieszonki
znajduje sie ponizej naciecia.

b. Naciecie moze byc zbyt mafe.
Zwieksz wielkos¢ naciecia 0 2-3 mm za pomoca skalpela i pondw probe wprowadzenia
narzedzia do wszczepiania.
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B. Podczas zabiegu usuwania

1. Brak mozliwosci palpacyjnego zlokalizowania/wykrycia czujnika. 3. Pacjent odczuwa bl w trakcie zabiegu.
Postuz sie ekranem Przewodnik umieszczania w aplikacji oraz inteligentnym nadajnikiem w celu W zaleznosci od potrzeby zastosuj dodatkowy srodek znieczulajacy.
zlokalizowania czujnika. Po zlokalizowaniu czujnika z uzyciem ekranu Przewodnik umieszczania
oznacz pozycje inteligentnego nadajnika na skdrze i za pomoca szablonu do wykonywania 41. Otorbienie czujnika przez tkanke uniemozliwia poruszanie urzadzeniem.
naciecia zaznacz punkt naciecia. W niektrych przypadkach do zlokalizowania wiasciwego Odpreparuj otaczajaca czujnik tkanke, rozsuwajac ja za pomoca matego zacisku
punktu naciecia konieczne moze by¢ badanie ultrasonograficzne. lub innego instrumentu. Delikatnie obracaj uwieznietym czujnikiem podczas jego

usuwania, aby uwolni¢ go z przylegajacej do niego tkanki.
2. Nadmierne krwawienie po usunieciu czujnika.

Zastosuj ucisk, a w razie potrzeby zamiast paskow Steri-Strip™ zatdz szwy w celu zamkniecia rany.
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.Dzatanie systems

Niniejsza czesc zawiera dane na temat dziatania systemu.

Parametry pracy systemu w trakcie badania klinicznego oraz Informacje ogdlne

Bezpieczenstwo stosowania oraz skutecznosc¢ systemu Eversense CGM zostaty ocenione w szeregu prospektywnych badaniach wykonalnosci oraz badan kluczowych. W Europie i Stanach Zjednoczonych
przeprowadzono trzy gtéwne badania kluczowe: PRECISE, PRECISE I i PRECISION. W tych badaniach oceniano dziatanie systemu Eversense CGM pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.
Oceny doktadnosci dokonywano w réznych punktach w trakcie badan. Uczestnikéw proszono o zgtaszanie wszelkich dziatan niepozadanych wystepujacych w czasie trwania badan. Badania PRECISE Il oraz
PRECISION zostaty przeanalizowane przy pomocy nowego zaktualizowanego oprogramowania algorytmu 602.

Badanie PRECISE

Dziatanie systemu Eversense CGM oceniono w trakcie wieloosrodkowego, nierandomizowanego badania klinicznego. Do badania wigczono dorostych pacjentéw cukrzycowych (18 lat i starszych) w 7 rdznych
osrodkach w 3 rdznych krajach. Kazdemu pacjentowi wszczepiono 2 oddzielne czujniki, po jednym na kazdym ramieniu. Jeden czujnik stuzyt do wyswietlania danych o poziomie glukozy na urzadzeniu
przeno$nym pacjenta, a drugi do zbierania danych o poziomie glukozy, bez ich wy$wietlania. Dwudziestu trzech (23) pacjentéw kontrolowano przez 180 dni po wszczepieniu czujnika. Srednie odchylenie
bezwzgledne (MARD) mierzone przez 180 dni wyniosto 11,1% dla wartosci poziomu glukozy ponad 4,2 mmol/L oraz 11,6% dla wartosci poziomu glukozy od 2,2 do 22,2 mmol/L.
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Analiza siatki btedéw Clarke’a
Analiza siatki btedéw Clarke’a (EGA) jest jednym ze standarddw ilosciowego okreslania doktadnosci systeméw CGM.

Analiza siatki btedow Clarke’a mierzy doktadnos¢ poprzez pordwnywanie wartosci stezenia glukozy u uzytkownika systemu uzyskanych za pomoca systemu CGM z wartosciami referencyjnymi
uzyskanymi w laboratorium.

Analiza ta oblicza doktadnos¢ poprzez sprawdzanie liczby i odsetka punktow danych, ktére przypadaja na 5 stref ,,ryzyka klinicznego”. Dane przedstawiane sg zarowno na wykresie, jak i w tabeli.

o Strefa A (brak ryzyka) zawiera wartosci CGM, ktdre mieszczg sie w zakresie do £20% wartosci referencyjnych.
- Wartosci strefy A uwazane sg za mieszczace sie w akceptowanym przedziale doktadnosci systemoéw CGM.

o Strefa B (brak ryzyka) obejmuje wartosci CGM mieszczace sie poza zakresem do +20% wartosci referencyjnych.
- Wartosci strefy B nie sg uwazane za mieszczace sie w akceptowanym przedziale doktadnosci, ale ich réznica w poréwnaniu z wartosciami referencyjnymi nie skutkuje podjeciem przez
uzytkownika systemu niewtasciwej decyzji o zastosowaniu leku.

o Strefa C (ryzyko niskie) obejmuje wartosci CGM, ktore rdznity sie od wartosci referencyjnych na tyle, ze uzytkownik systemu mdgt podjac¢ niewtasciwg decyzje o zastosowaniu leku na podstawie danych
z systemu CGM.

o Strefa D (ryzyko Srednie) zawiera wartosci CGM, ktdre byty prawidtowo okreslone jako hipoglikemiczne lub hiperglikemiczne przez system referencyjny, ale nie przez system CGM.
- Nieprawidtowa identyfikacja wartosci CGM jako hipoglikemicznej lub hiperglikemicznej jest sytuacja potencjalnie niebezpieczna.

o Strefa E (ryzyko wysokie) obejmuje wartosci CGM, ktére zostaty btednie zidentyfikowane jako hipoglikemiczne, podczas gdy system referencyjny prawidtowo okreslit je jako hiperglikemiczne (lub odwrotnie).
- Btedne okreslenie wartosci CGM jako hipoglikemicznej, gdy w rzeczywistosci byta ona wartoscig hiperglikemiczng (lub odwrotnie) jest sytuacjg potencjalnie niebezpieczna.
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Siatka btedow Clarke’a — wykres rozproszenia
Wartosci procentowe siatki bteddw Clarke’a byty obliczane wg zakresu poziomu glukozy i w pewnych punktach ,,czasu noszenia” w trakcie badania.

Wykres siatki btedéw Clarke’a
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Ogdtem 99,2% odczytow CGM znalazto sie w strefie A i B. Oznacza to, ze odczyty CGM w wiekszosci przypadkéw odpowiadaty wartosciom referencyjnym.
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Prawidtowosé kalibracji
Kontrola prawidtowosci kalibracji polega na sprawdzeniu, czy na doktadnos¢ ma wptyw to, jak dtugi czas uptynat od ostatniej kalibracji systemu za pomocg wartosci stezenia glukozy zmierzonej we krwi.

Dziatanie systemu CGM wg czasu, jaki uptynat od ostatniej kalibracji

Czas od kalibracji Liczba sparowanych Odsetek Odsetek Odsetek
odczytéw CGM-YSI w zakresie w zakresie w zakresie
do 20% do 30% do 40%
0-4 godz. 11324 84,5% 93,7% 97,2%
4-8 godz. 5743 85,1% 94,9% 97,9%
8-12 godz. 3618 84,2% 95,1% 98,0%
tacznie 20685 84,6% 94,3% 97,5%

Ogdlnie nie ma istotnej réznicy w doktadnosci wynikajacej z tego, ile czasu mineto od rejestracji odczytéw CGM po ostatniej kalibracji za pomoca wartosci stezenia glukozy zmierzonej we krwi.
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Badania PRECISE 1I/PRECISION

Wydajnosc¢ systemu Eversense CGM zostata poddana dalszej ocenie w dwdch wieloosrodkowych, nierandomizowanych badaniach klinicznych przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych. Stu dwudziestu
pieciu (125) uczestnikdw obserwowano przez 90 dni po wszczepieniu czujnika. W tych dwdch badaniach zastosowane nowe, zaktualizowane oprogramowanie algorytmu glukozy. Oba badania wykazaty
sp6jnosc na poziomie 87% i 85% odczytu CGM w granicach 15%* wartosci referencyjnych YSI. Analiza post hoc badania PRECISE Il z uzyciem algorytmu Software 602 wykazata 8,5% MARD.

Badania wykonalnosci

W Stanach Zjednoczonych i Europie przeprowadzono dwa badania wykonalnosci w celu dokonania oceny zywotnosci czujnika. W tych badaniach 70 osobom wszczepiono czujnik Eversense na okres
6 miesiecy. Czujnik Eversense zastosowany w tych badaniach byt taki sam jak w badaniach PRECISE Il i PRECISION. W badaniach tych wykazano, ze zywotnos¢ czujnika wynosi 97% w dniu 90.,
a78-80% w 180. dniu.

Noszenie inteligentnego nadajnika

Wyliczono czas noszenia inteligentnego nadajnika. Ogdlnie pacjenci w badaniu PRECISE byli w stanie nosi¢ swoje inteligentne nadajniki Srednio przez 22,4 godziny dziennie, przy czym mediana wyniosta
23,5 godziny. Mediana czasu noszenia w badaniach PRECISE Il i PRECISION wynosita 23,4 godziny.

Bezpieczenstwo

Podczas 180-dniowego badania PRECISE zmienny czujnik zycia bedacy czescig systemu CGM byt bardzo dobrze tolerowany przez 81 wigczonych uczestnikdw. Przez ponad 21 000 dni noszenia czujnika
w ramach badania nie zgtoszono Zadnych powaznych dziatar niepozadanych wynikajacych ze stosowania systemu lub zwigzanych z zabiegiem wszczepienia/usuniecia czujnika. W badaniu PRECISE

Il zgtoszono jedno powazne zdarzenie niepoZadane zwigzane z procedurg wszczepienia/usuniecia. W badaniu PRECISION nie zgtoszono zadnych powaznych dziatar niepozadanych wynikajacych ze
stosowania systemu lub zwigzanych z zabiegiem wszczepienia/usuniecia czujnika. tagodne podraznienie i zaczerwienienie w miejscu wszczepienia byty obserwowane z matg czestoscia wystepowania w
badaniu PRECISE oraz podczas rzeczywistego stosowania przez 3066 badanych.

* Dla wartosci ponizej 80 mg/dL, zastosowano wartos¢ bezwzgledna rowng 15 mg/dL.
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|2. Dane techniczne

Narzedzie do
wszczepiania

Opis

Czujnik Opis

Dtugos¢ 18,5 mm

Srednica 3.5mm

Materiaty Homopolimerowy polimetakrylan metylu (PPMA), hydrozel na

bazie metakrylanu hydroksyetylu (HEMA), platyna, silikon, octan
deksametazonu, epoksyd 301-2

Materiaty

Akrylonitryl-butadien-styren (ABS) i politetrafluoroetylen (PTFE),
klej cyjanoakrylowy i stal nierdzewna

Temp. przechowywania

0d 10°C (50°F) do 30°C (86°F)

Temp. przechowywania

0d 2°C (36°F) do 8°C (46°F)

Sterylizacja

Tepy dysektor

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Opis

Sterylizacja

Uchwyt czujnika

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Opis

Materiaty

Akrylonitryl-butadien-styren (ABS), stal nierdzewna

Temp. przechowywania

0d 10°C (50°F) do 30°C (86°F)

Sterylizacja

Sterylizacja tlenkiem etylenu
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Zasilacz i tadowarka Opis
Klasa I
Wejscie Napiecie wejsciowe — prad przemienny,

100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,3-0,15 A

Napiecie wyjsciowe statopradowe

5VDCTAGBOW)

Ochrona przed wilgocig IP22

Przewéd USB* do Opis

tadowania i pobierania

We/wy 5VDC 1A

Typ 0d USB-A do USB micro-B
Dtugos¢ 91c¢m (36 cali)

* Niewfasciwe postugiwanie sie przewodem USB moze grozi¢ uduszeniem. Przewdd USB mozna
podtaczac do zasilacza/tadowarki i tadowac z gniazda sieciowego. W celu odciecia systemu nalezy
odfaczy¢ fadowarke/zasilacz od gniazda sciennego. tadujac inteligentny nadajnik przez port
USB w komputerze, nalezy upewnic sie, ze komputer spetnia wymogi standardu bezpieczenstwa

IEC 60950-1 (lub jego odpowiednika).
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Symbole na opakowaniu i urzadzeniu

Symbol Objasnienie

Zapoznac sie z zataczona dokumentacja

Objasnienie

Przestroga: zapoznac sie z zatgczong dokumentacja

Oznaczenie potwierdza, ze urzadzenie spetnia wymogi dyrektywy
Rady Europy 90/385/EWG

Numer katalogowy

Termin waznosci

Numer seryjny

Producent

Czes¢ klasy BF wchodzaca w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Upowazniony przedstawiciel na obszarze Wspdlnoty Europejskiej

Data produkgji

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne

Zakres temperatury przechowywania

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego

RNl ey

Numer partii
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Uniwersalna magistrala szeregowa (USB)

[dentyfikator FCC jest przypisany do wszystkich urzagdzen stanowiacych
przedmiot certyfikacji



Symbole na opakowaniu i urzadzeniu (cd.)

Symbol

Objasnienie

@

Obrazowanie rezonansem magnetycznym (MRI) jest przeciwwskazane w
przypadku inteligentnego nadajnika.

>

Brak znanych zagrozen zwigzanych z pozostawieniem wszczepionego
czujnika podczas badania MR ze statycznym polem magnetycznym 1,5 T
lub 3,0 T, pod warunkiem $cistego przestrzegania instrukcji skanowania.
Petne informacje mozna znalez¢ w czesci Informacje dotyczace
bezpieczenstwa MRI.

Symbol Objasnienie
STERILE m Sterylizowano tlenkiem etylenu
Pojedyncza bariera sterylna: sterylizacja tlenkiem etylenu

Niejatowy

Dyrektywa Unii Europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE) 2012/19/UE

Wytacznie do uzytku jednorazowego

Nie sterylizowac¢ powtdrnie

@ & ©39) 134

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Wyréb medyczny

Eversense XL, system ciagtego monitorowania glikemii Eversense XL, Eversense
XL CGM, czujnik Eversense XL, inteligentny nadajnik Eversense XL, aplikacja
Eversense XL oraz logo Eversense XL sg znakami towarowymi firmy Senseonics,
Incorporated. Pozostate marki i ich produkty sg znakami towarowymi lub
zarejestrowanymi znakami towarowymi odpowiednich podmiotéw.
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e\/ersense. XL

VIKTIGT:
o Endast vardgivare som har slutfort traningskursen for inforing och avldgsning av Eversense XL CGM pa lampligt satt, och som last och forstatt Eversense XL CGM-sensorns inforings- och
avlagsningsinstruktioner far utfora inforings- och avlagsningsproceduren pa patienter. For mer information om lokala distributérer, se baksidan.

o Alla infektionssymtom (t.ex. 6kad temperatur, inflammation, rodnad, smérta, 6mhet, varme, svullnad eller varbildning) vid inforings- eller avldgsningsomradet ska rapporteras. Om nagot av ovanstaende
intraffar, var vanlig radge patienten om att omedelbart kontakta sin vardgivare.

o Forvara sensorforpackningen i kylskap vid angiven temperatur.






. Oversikt dver Eversense XL system for kontinuerlig glukosovervakning

(Continuous Glucose Monitoring)

Du har nu den senaste teknologin fran Senseonics for att hjdlpa dina patienter hantera sin diabetes. Eversense XL CGM-systemet ar avsett for att manniskor med diabetes regelbundet ska kunna kan mata
sin blodsockerniva under sensorns anvandbara livslangd.

Nagra av Eversense XL CGM-systemets funktioner:

Tradl6s kommunikation mellan sensor, smartsandare och app.

Langtidsanvandning av sensorn pa dverarmen under sensorns hela livslangd.

Varningar nar forinstallda varningsnivaer for lagt eller hogt glukosvarde (hypoglykemi eller hyperglykemi) nas.
Forutsagande signalering som varnar innan patienten nar forinstallda varningsnivaer for 1agt eller hogt glukosvarde.
Anvandning av mobilenhet (t.ex. smarttelefon) for att visa glukosavlasningar.

Varningar i form av vibrationer fran smartsandaren dven nar mobilenheten inte &r i narheten.

Tillhandahaller avlasningar inom 2,2-22,2 mmol/L (40-400 mg/dL) var femte minut.

Trendpilar som visar om glukosvarden 6kar eller minskar och hur snabbt.

Diagram och statistik som visar glukosresultat i lattavlasta format.

Avtagbar och laddningsbar smartsandare.

Méjlighet att mata in handelser (som maltider, motion och insulin).

Lagrar glukosdata i appen och pa smartsandaren.

Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn
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Eversense XL CGM-systemets delar
Systemet innehaller:

1) en liten sensor som forts in subkutant av en vardgivare,

2) en avtagsbar smartsandare som bars dver sensorn

3) en mobilapp som visar glukosavldsningar.

Eversense XL Sensor

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

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

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

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

Eversense XL App

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

Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn

Sensor

Smartsandare Eversense XL-appen

Anmarkning:
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2. Nytta och risker

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

CGM-systemet mater glukos i vavnadsvatskan mellan kroppens celler. Fysiologiska skillnader mellan vavnadsvatskan och blod fran ett fingerstick kan resultera i skillnader i glukosmatningar. Dessa skillnader
ar sarskilt markbara vid snabba forandringar i blodglukos (t.ex. efter att ha atit, vid dosering av insulin eller motion) och - for vissa manniskor - under de forsta dagarna efter insattande pa grund av
inflammation som kan uppsta vid insattningsproceduren. Glukosnivaer i vavnadsvatskor ar fordrojda med flera minuter i forhallande till glukosnivaerna i blod.

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

Allvarliga incidenter som har skett i samband med anvandningen av enheten ska rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i din medlemsstat.

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

Systemet &r avsett att:

o Assistera hanteringen av diabetes.

¢ Ge glukosavldsningar i realtid.

¢ Ge glukostrendinformation.

« Tillhandahalla varningar for att upptacka och forutsaga episoder med laga blodglukosnivaer (hypoglykemi) och hoga blodglukosnivaer (hyperglykemi).

Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn

91



92

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

MRT Sdkerhetsinformation

En patient med den har enheten kan scannas sékert i en horisontell, stangd MR-barscanner som uppfyller foljande villkor:
* Statiskt magnetiskt falt om 1,5T eller 3,0T

* Maximal rumslig féltgradient om 1900 gauss/cm (<19 T/m)

* Maximalt MR-system som rapporterats, genomsnittlig specifik absorptionshastighet for helkropp (SAR) om 4 W/kg (Kontrollerat driftldge pa lagsta nivan) under 15 minuter av kontinuerlig scanning, eller
SAR om 2 W/kg under 30 minuter av kontinuerlig scanning.

Under de scanningsvillkor som anges ovan, indikerar icke-kliniska testresultat att Eversense-sensorn férvantas producera en maximal temperaturdkning lagre an 5,4°C.
| icke-kliniska tester har bildartefakten som orsakas av enheten utvidgat sig ungefar 2,83 tum (72 mm) fran Eversense-sensorn nar bilden skapats med en stigande ekopulssekvens och ett 3T MR-system.

Eversense-sensorn har inte testats i MR-system som inte uppfyller villkoren ovan. Att utsatta Eversense-sensorn for MRT-forhallanden som ar utanfor villkoren som angivits ovan kan orsaka potentiella
komplikationer, sa som enhetsmigrering, upphettning och vévnadsskada eller fratning pa huden.

Eversense smartsandare &r inte MR-saker och MASTE TAS BORT fére en MRT-undersékning. Innan du genomgar en MRT-undersokning, berétta for MRT-personalen att du har en Eversense-sensor
och smartsandare.

Du kan behdva dela den informationen med MRT-personalen.

For den senast uppdaterade versionen av Eversense CGM-systemmarkning, besok https://global.eversensediabetes.com.

Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensorn
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Kontraindikationer

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

o Smartsandaren &r inte kompatibel med MRT-undersokningar (magnetisk resonanstomografi). Patienter ska inte genomga nagon MRT-undersokning medan de har pa sig smartsandaren. For information
om sensorn, se MRT Sakerhetsinformation.

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

Risker och biverkningar

Glukosvarningar och meddelanden ger ingen ljudsignal om ljudet pa anvandarens mobilenhet &r avstéangt. Om systemet inte kan visa ett glukosvarde kan det inte heller tillhandahalla glukosvarningar.
Om patienten inte kan kanna vibrationen fran smartsandaren kanske han/hon inte marker varningarna. Systemets beraknade glukos kan skilja sig nagot fran blodsockermatarens varde. Det kan gora

att en varning aktiveras vid en annan tid an det skulle om systemets varden alltid matchade blodsockermdtarens varden. Om patienten inte gér frekventa blodglukosmatningar och missar en varning
kanske han/hon inte mérker hoga eller Idga glukosnivaer. Patienten kan behéva lakarvard om han/hon har higa eller 1dga glukosnivaer utan att méarka det. Om patienten inte testar sitt glukosvéarde med
en blodsockerméatare nar han/hon upplever symtom pa hdg eller 1dg blodglukosniva ELLER vid symtom som inte 6verensstammer med sensorns glukosavlasningar, kan han/hon missa en hog eller lag
glukosepisod. Om patienten inte alltid testar sitt glukosvarde med en blodsockermatare innan han/hon fattar ett behandlingsbeslut, kan det oavsiktligt orsaka ett hogt eller 1agt blodglukosvarde eftersom
de faktiska glukosvardena kan skilja sig en aning fran systemets visade varden.

Sensorn satts in genom att ldkaren gor ett litet snitt och placerar den under huden. Implantationen kan orsaka infektion, smarta, hudirritation, bldmarken, missfargning av huden eller atrofi. Yrsel, svimning
och illamaende rapporterades for ett fatal under kliniska studier, liksom fall av att sensorn gick sonder eller inte kunde tas bort pa forsta forsoket. Dessutom kan haftplastret ge upphov till reaktion eller
hudirritation. Alla medicinska problem relaterade till proceduren eller anvandandet av enheten ska rapporteras till din vardgivare.
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Varningar
o Eversense CGM-systemet har inte testats i andra insattningsomraden &n dverarmen.

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

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

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

o Innan insattningsstallet har lakt maste det tackas med ett sterilt forband. Dérefter kan smartsandarens dubbelhéftande plaster placeras dver sensorn. Om du inte gor det kan det leda till infektion
pa insattningsstallet.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Patienten far bara anvanda AC-natadaptern och USB-kabeln som levereras med smartséndaren for att ladda smartséndarens batteri. Om en annan laddningsenhet anvénds kan det skada
smartsandaren sa att korrekta glukosavldsningar inte kan tas emot, skapa brandrisk och det kan leda till att garantin upphavs. Om din Eversense AC-ndtadapter eller USB-kabel &r skadad
eller férsvunnen ska hen kontakta kundsupport for en ersattning for att sakerstalla saker anvandning av enheten.

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

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

Enligt géllande ACE/AACE-riktlinjer* &r potentiella kandidater for CGM de patienter som:

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

o har hypoglykemisk omedvetenhet/frekvent hypoglykemi

o har ett hemoglobin Alc (HbATc) 6ver malet, eller med hdgre glykemisk variabilitet - vilket kraver sankning av HbAlc utan 6kad hypoglykemi.

Kandidater till Eversense XL CGM-systemet

o Maste ha en kompatibel Android- eller [0S-enhet, kanna till hur den fungerar och ha WiFi-anslutning.
o Villig att gora en kalibrering av blodglukosvardet (BG) i appen tva ganger per dag.

» Diskutera lamplig placering av sensorns insattning och anvéndningstid for smartsandaren.

¢ |ngen kand kontraindikation mot dexametasonacetat.

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

o Arinte gravid eller under 18 &r.
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Patientens utbildningsaktiviteter fére insattning

» Hamta Eversense XL-appen for kompatibel mobilenhet (krav anges i bruksanvisningen) och bekanta sig med funktionerna.

o Diskutera vikten av att stalla in ratt mattenhet i Eversense XL-appen.

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

Parkoppla smartsandaren med kompatibel mobilenhet

¢ Ladda smartsandaren i ca 15 minuter.

o Parkoppla smartsandaren med mobilenheten.

o Ange systeminstaliningar enligt rekommendationer fran vardgivaren.

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

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch I, Jovanovic L, med flera. Redogdrelse av American Association of Clinical Endocrinologists konsensuspanel om kontinuerlig glukosmatning. Endokrina
praxis, 2010; 16(5): A.
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L4 Fversense X| CGM-S!!STEmET

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

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

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

1. Férpackning med Eversense XL-sensor (Sensorisin hallare)

Sensorn levereras steril inuti en hallare for saker hantering. Du maste flytta sensorn till insattningsapplikatorn fére anvandning. i y

Sensorn ar ungefar 3,5 mm x 18,3 mm och satts in subkutant med hjalp av applikatorn. Sensorn har en silikonring som innehaller ett antiinflammatoriskt T T
steroidldkemedel (dexametasonacetat). Om den utsatts for kroppsvatskor elueras dexametasonacetatet fran ringen i omraden kring sensorn.

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

VIKTIGT: Férvara sensorforpackningen i kylskap vid angiven temperatur.
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2. Férpackning med Eversense XL-applikatorer
(insattningsmall, trubbig troakar, applikator, bricka, héftplaster och anvisningar for insattning/borttagning)

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

smartsandaren som placerats i ett bekvamt lage.

Den trubbiga troakaren anvands for att skapa subkutana fickor for inférande av sensorn. Verktyget har tva insattningsskydd som
forhindrar att fickan gar for djupt in i huden. Insattningsskydden har hjalpmarkeringar som hjalper till att bestamma langden pa den
subkutana fickan.

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

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

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

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

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

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

Kontrollera den sterila forpackningen innan du dppnar den och anvander innehallet.
o Anvand inte innehdllet om forpackningen ar éppnad eller skadad, eller om det finns risk for kontaminering pa grund av en defekt pa férpackningens forsegling.
o Anvand inte ndgon som helst metod for att atersterilisera sensorn eller delarna.

o Anvand inte produkten om markningens utgangsdatum har passerat.

Hantering och férvaring

¢ Hantera sensorn och 6vriga delar varsamt. Anvand lamplig aseptisk teknik.

o Oppna inte ndgon av de sterila forpackningarna forran de ska anvandas.

o Hall vassa instrument borta fran delarna i setet.

o Anvénd inte sensorn eller nagra av satsdelarna om den har ramlat ned pa en hard yta fran en héjd pa 6ver 30 cm.

« Forvara sensorforpackningen i kylskap vid angiven temperatur.

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

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

Foreslaget material (eller motsvarande) for insittning/borttagning av sensor:
o Klorhexidin eller betadinlésning

o 2-3sterila kompresser

o 1steril skalpell av engangstyp (t.ex. steril skalpell nr 15 f6r engangsbruk)

o 1steril spruta och nal (for lidokaininjecering)

o Steri-strip sjalvhaftande hudférslutning och/eller tillgangliga suturer (vardgivarens val)
o 1steril sax (t.ex. engangstyp) for att klippa steri-strips

o 1steril handduk

o 1steril hdlduk med 6ppning, cirka 22 tum x 25 tum (56 cm x 64 cm)

o 2 Tegaderm + pad + férbandsmaterial

¢ Tlidokain HCL utan adrenalin (1-2 ml)

o 1kirurgisk hudmarkor

o 3sterila latexfria kirurghandskar, vardgivarens val av storlek

¢ 110 ml steril spruta med koksalt (endast vid insattning)

o Tsteril liten kldmma (endast for borttagning)
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7 In<attni

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

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

A. Férbered insattningsstallet

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

Foreslaget insattningsstalle ar ungefar halvvags mellan akromion och laterala epikondylen.

Nagra saker att tanka pa vid valet av insattningsstalle:

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

fraga patienten om det kanns bekvamt. 4 Foreslaget

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

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

Epikondylen ==
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2. Nar smartsindarens position har bestimts markerar du hérnen pa huden.
3. Anvand den icke-sterila insattningsmallen och justera mallen innanfdr linjerna och markera insittningsstallet p& huden med hjilp av skaran i mallen.

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

1. Ta bort den sterila inre brickan med applikatorer fran applikatorférpackningen och placera i det sterila omradet.
Observera att den inre brickan i sensorforpackningen &r steril och kan placeras i det sterila omradet.

2. Ta bort insattningsverktyget fran det inre trdget och ta bort dess rdda Iasflik genom att skjuta den mot verktygets
baksida. Se till att det bla skjutreglaget forblir i framre lage.

3. Knapp tillbaka verktyget i sin position pa brickan.

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

5. Ta bort sensorhallaren fran sensorfickan och placera den i det sterila omradet.
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Var forsiktig

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

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

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

C. Forbered sensorn

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

2. Placera sensorhallarens skara i linje med tumreglagets skara

For det bla tumreglaget bakat for att dra tillbaka applikatorspetsen. Skéror i linje
Placera sensorhallarens skdra i linje med tumreglagets skdra och triangeln pa sensorhallarens \/‘
sida med triangeln pa applikatorn. J &
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3. For sensorhallaren dver applikatorspetsen sa att de bada trianglarna snuddar vid spetsen.

4, Tryck ned det bl tumreglaget sa att det I3ses upp och skjut det hela vdgen framat tills det tar stopp.

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

6. Satt tillbaka applikatorn i sin ursprungliga position pa brickan.
Applikatorn kndpps pa plats pd instrumentférpackningens inre bricka och applikatorspetsen med sensorn
placeras i koksaltldsningen i brickans forformade fordjupning. Se till att applikatorspetsen blir helt blétlagd
genom att lagga ner spetsen i fordjupningen under nagra minuter (ungefar 5 minuter).
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D. Tvatta och bedéva insattningsstallet

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

2. Tvétta och desinficera insattningsstallet.

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

3. Beddva insattningsstallet.

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

1. Nar inséttningsstallet &r tillrickligt beddvat ska du gdra ett ca 5 mm Iangt snitt vid insattningsstallet, sa att en tillrickligt stor subkutan ficka kan 8ppnas ca 3-5 mm under huden.

Borjan insattningen vid punkt B (bild 1) och ga mot punkt A, tills att insattningen &r ungefar 5 mm.

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

Troakar

&—— Skuldra Armbage —>

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

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

&— Skuldra Armbdge ——>

Bild 3

4., Flytta den trubbiga troakaren mot skuldran, med bibehallen hudkontakt med applikatorns metall- och plastdelar for att sdkerstalla

lagsta mojliga vinkel av fickan i huden (bild 3).
Fortsatt att fora verktyget framat tills snittet mellan A och B &r inom de vita hjalpmarkeringarna pa insattningsskydden (ca 25-30 mm) P C &
(bild 4). Dra tillbaka den trubbiga troakaren helt och lagg den at sidan. Skum ’_‘% Armb?ge
Anmarkning:
 Man kan nypa i huden och pa sd vis forma ett litet utrymme som underlattar insattningen.
o Att vrida den trubbiga troakaren (+/- 45 grader) langs verktygets axel kan ocksa vara till hjalp.
o Se till att fickan inte ligger djupare an 3-5 mm under hudytan. En alltfor djupt placerad sensor kan leda till kommunikationsproblem med
smartsandaren och vara svar att ta ut.
o Det ar viktigt att sakerstalla att den subkutana fickan ligger parallellt med och langs samma axel som dverarmsbenet. Nar du placerar Bild 4

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

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

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

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

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

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

6. Stang och lagg om snittet pa lampligt sitt med hjalp av sjdlvhaftande hudfdrslutning (t.ex. Steri-Strip™) eller sutur och forband.
Var noga med att de bada sidorna i snittet ligger ihop utan att vara strackt.
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Kasta anvand applikator och trubbig troakar enligt vardinrattningens och/eller lokala myndigheters gallande regler.

H. Ansluta Eversense XL CGM-systemet

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

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

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

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

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

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

Dér kan du lasa om féljande:

¢ Ladda smartsandaren.

Ladda ner Eversense XL-appen till mobilenheten.

Anpassa patientens glukosinstallningar.

Parkoppling (anslutning) mellan smartsandaren och appen.

o Lanka smartsandaren med sensorn nar sensorn har satts in.

Anmarkning:

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

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

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

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

1. Anvand den ursprungliga inséttningspunkten som guide, palpera och hitta sensorn for att faststalla limpligt ins&ttningsstalle. Markera om méjligt bada dndarna pa sensorn som referens vid palpering.
Anmadrkning: Om sensorn inte hittas genom palpering kan du anvanda smartsandaren for att ta reda pa var den sitter. Det gor du genom att 6ppna placeringsguiden i mobilappen. Flytta
smartsandaren runt sensorns insattningsomrade tills det att skarmen visar den hogsta signalstyrkan. Markera kanterna pa smartséndarens placering och anvand insattningsmallen for att faststalla den
exakta positionen.

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

B_EdﬂogLeLngLttagningsomrédet

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

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

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

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

D. Ta bort sensorn

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

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

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

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

F. Kasta sensorn

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

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

AJLndgLinséItningsprocessen

1. Kan inte féra in den trubbiga troakaren genom snittet

a. Snittet kan vara for litet
Oka snittet med 2-3 mm och fér in den trubbiga troakaren igen.

b. Se tips om korrekt insdttningsteknik i det har dokumentet
- Genom att nypa i huden gar det att forma en liten ficka som underlattar inséttningen.

- Att vrida den trubbiga troakaren (+/- 45 grader) langs verktygets axel kan ocksa vara till hjalp.

- Se till att fickan inte ligger djupare an 3-5 mm under hudytan.

2. Kan inte fora fram applikatorn in i den subkutana fickan
a. Kontrollera att applikatorn dr under snittet nér den ska féras fram till den subkutana fickan

b. Snittet kan vara for litet
Oka snittet med 2-3 mm med skalpellen och fér in applikatorn igen.
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3. Kan inte hitta den subkutana fickan med applikatorn ndr sensorn ska sattas in
For in den trubbiga troakaren pa nytt i snittet for att sakerstalla att den subkutana fickan
ar adekvat.

4, patienten upplever smarta under proceduren
Ge ytterligare lokalbeddvning efter behov.

5. Ymnig blédning nar snittet r lagt
Anvand tryckforband tills att blédningen avtar.



B&ndngthj:agnlngsprocessen

1. Kan inte palpera eller hitta sensorn 3. Patienten upplever smérta under proceduren
Anvand placeringsguiden i appen och smartsandaren for att hitta sensorn. Nar sensorns har Ge ytterligare lokalbeddvning efter behov.
lokaliserats med hjalp av placeringsguiden markerar du smartsandarens position pa huden
och anvander insattningsmallen fér att markera snittplatsen. | vissa fall kravs att ultraljud

4. Inkapsling av vavnad forhindrar sensorn fran att réra sig

gdrs for att kunna hitta den exakta platsen. Dissekera inkapslingen genom att hdlla isar vavnaden med hjalp av den lilla kldmman
eller annat dnskat instrument efter behov. Vrid sensorn forsiktigt nar den tas bort for
2. Ymnig blédning nar sensorn har tagits bort att frigora den fran eventuella vavnader.

Lagg tryckforband och anvand suturer for att stanga snittet med Steri-Strips™.
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l_Enbetsprestanda

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

Klinisk utvardering och 6versikt

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

PRECISE-studie

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CGM-systemprestanda efter tid sedan senaste kalibrering

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

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

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

Genomforbarhetsstudier

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

Smartsandarens slitagetid

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

Sakerhet

Under den 180 dagar langa PRECISE-studien tolererades sensorn for varierad livsstil som del av CGM-systemet extremt val av de 81 inskrivna forsokspersonerna. Under de mer an 21000
sensoranvandningsdagarna i studien rapporterades inga allvarliga biverkningar kopplade till anvéandningen av systemet eller till inférings-/ avlagsningsproceduren. | PRECISE II-studien rapporterades en
allvarlig biverkningsrelaterad handelse i samband med inforings-/avldgsningsproceduren. | PRECISION rapporterades inga allvarliga biverkningsrelaterade handelser kopplade till anvandningen av systemet
eller till inforings-/avldgsningsproceduren. Latt irritation och rodnad vid insattningsstallet observerades i ett fatal fall i PRECISE-studien, samt under verklig anvandning av 3066 personer.

* For vérden under 4,4 mmol/L anvéndes absolutvardet 0,83 mmol/L.
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5 Teknic| ikt

Sensor Beskrivning Applikator Beskrivning
Langd 18,5 mm Material Akrylonitril-butadien-styren (ABS) och polytetrafluoretylen (PTFE);
Diameter 25 mm cyanoakrylatlim och rostfritt stal
Material Homopolymer polymetylmetakrylat (PMMA), hydroxietylmetakrylat Forvaringstemperatur Mellan 50° F (10° C) och 86° F (30° C)
(HEMA) baserad hydrogel, platina, silikon, dexametasonacetat, Sterilisering Steriliserad med etylenoxid
epoxi 301-2
Forvaringstemperatur Mellan 36° F (2° C) och 46° F (8° C) . o
— ” : Sensorhallare Beskrivning
Sterilisering Steriliserad med etylenoxid
Material Akrylonitril-butadien-styren (ABS) och polytetrafluoretylen (PTFE)

Trubbig troakar Beskrivning
Material Akrylonitril-butadien-styren (ABS), rostfritt stal

Forvaringstemperatur Mellan 50° F (10° C) och 86° F (30° C)
Sterilisering Steriliserad med etylenoxid
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Laddningsenhet Beskrivning

Klass Il

Inmatning Natstrom, 100-240 VAC, 50/60 Hx, 0,3-0,15 A
Uteffekt 5VDC 1A (5,0 watt)

Fuktighetsskydd P22

USB-kabel* fér laddning Beskrivning

och hamtning

In-/uteffekt 5VDC 1A

Typ USB-A toill USB mikro-B

Langd 36 tum (91cm)

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

Symbol

Forklaring

Forklaring

Las medféljande dokument

Obs! Las medfoljande dokument

Markningen garanterar att enheten uppfyller Europeiska
radets direktiv 90/385/EEG

Artikelnummer

Anvand fore

Serienummer

Tillverkare

Typ BF anvand del

Auktoriserad representant i EU

Tillverkningsdatum

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Temperaturgranser for forvaring

Tillverkad utan naturgummilatex

B-LEREE &

Lotnummer

USB (Universal Serial Bus)

FCCID:

FCC ID tillampas pa alla enheter for certifiering
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Symboler pa férpackning och enhet (forts.)

Symbol Forklaring Symbol Forklaring
MRT (Magnetisk resonanstomografi)- undersokningar ar kontraindicerade STERILE [EO| | Steriliserad med etylenoxid
for den har enheten.
Inga kdnda faror med att [dmna sensorn i under anvandning av Enkel steril barriar: steriliserad med etylenoxid
MR med ett statiskt magnetiskt falt om 1,5T eller 3,0T, forutsatt
att scanningsinstruktionerna foljs noga. Se avsnittet MRT
Sakerhetsinformation for fullstandig information. A Icke-steril
EU:s WEEE-direktiv 2012/19/EU Medicinsk utrustning

Endast for engangsbruk

Far ej dtersteriliseras

. . Eversense XL, Eversense XL Continuous Glucose Monitoring, Eversense XL
Anvénd inte om férpackningen dr skadad CGM, Eversense XL Sensor, Eversense XL Smartséndare, Eversense XL App och
Eversense XL-logotypen &r varumdrken som tillhér Senseonics, Incorporated.
Andra marken och deras produkter ar varumarken eller registrerade varumarken
som tillhér deras respektive dgare.

@I P @
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e\/ersense. XL

VIKTIG:

o Kun helsepersonell som har fullfert Eversense XL CGM sitt opplaeringsprogram for innsetting og fjerning, og som har lest og forstatt instruksjonene for innsetting og fjerning av Eversense XL
CGM-sensorer, kan utfare innsettings- og fjerningsprosedyrer pa pasienter. Informasjon om lokale distributarer er gitt pa baksiden.

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

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






| Oversikt ove orsense X om for kontinuerlig glukosemaling \/

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

Noen av funksjonene i Eversense XL CGM-systemet:

o Tradlgs kommunikasjon mellom sensoren, Smart-senderen og appen.

o Langsiktig sensor baeres i overarmen i lgpet av sensorens levetid.

o Varsel ndr forhandsinnstilte lave eller haye glukosenivaer (hypoglykemi eller hyperglykemi) nds.

o Intelligente varsel varsler pasienten far de forhandsinnstilte lave eller haye glukosenivaene nas.

o Bruk av mobil enhet (f.eks. en smarttelefon) for a vise glukosemalinger.

o Vibreringsvarsler pa kroppen med Smart-senderen, selv nar den mobile enheten ikke er i naerheten.
o Gir malinger innenfor omradet 2,2 til 22,2 mmol/I (40 - 400 mg/dl) hvert 5. minutt.

o Trendpiler som viser om glukoseverdier er stigende eller fallende, og hvor raskt.

o Grafer og statistikk som viser glukosemalinger, i formater som er enkle 4 forsta.

o Avtagbar og oppladbar Smart-sender.

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

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

1) en liten sensor satt inn subkutant av helsepersonell,
2) en avtagbar Smart-sender som baeres over sensoren, 0og
3) en mobilapp som viser glukoseavlesninger.

Eversense XL-sensor

Sensoren settes inn under huden (i overarmen) og maler glukose i interstitiell vaeske. Disse glukoseverdiene blir sa beregnet av Smart-senderen, og sendt
til appen.

Eversense XL Sensor varer i opptil 180 dager. Sensoren har en silikonring som inneholder en liten mengde deksametasonacetat, et anti-inflammatorisk
medikament. Deksametasonacetat minimerer de inflammatoriske responsene, svaert likt vanlige medisinske enheter gjer, som for eksempel pacemakere.

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

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

Eversense XL-appen

Eversense XL-appen er et program som kjarer pa en mobil enhet (f.eks. en smarttelefon) og som viser glukosedata pa en rekke forskjellige mater.
Den gir ogsa varsler pa kroppen, basert pa de forhandsinnstilte glukosenivaene.

Sensor

Smart-sender

e

E Glukose innenfor malnivaer

0005892 5
¥

5 m
" mmol/L
<

1DAG
10

Eversense XL-appen

Merk: Ikke faktisk
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2. Fordeler og risiko

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

CGM-systemet maler glukose i interstitiell vaeske (ISF) mellom cellene i kroppen. Fysiologiske forskjeller mellom ISF og blod fra et stikk i fingeren kan resultere i forskjeller i glukosemalingene. Disse
forskjellene er spesielt tydelige nar det skjer raske endringer i blodsukkeret (f.eks. etter a ha spist, dosering av insulin eller trening), og for noen mennesker i lapet av de farste dagene etter innsetting pa grunn
av betennelse som kan oppsta som falge av innsettingsprosedyren. Glukosenivaene i ISF ligger bak glukosenivaene i blodet med flere minutter.

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

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt knyttet til bruken av enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i ditt medlemsland.

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

Systemet er beregnet for a:

o Hjelpe med a handtere diabetes.

¢ Gi glukoseavlesninger i sanntid.

¢ Giinformasjon om glukosetrend.

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

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



Historiske data fra systemet kan tolkes for & hjelpe med behandlingsjusteringer. Disse justeringene skal vaere basert pa manstre og trender sett over tid.
Systemet er indisert for bruk som en tilleggsenhet for d utfylle, ikke erstatte, informasjon innhentet fra standard overvakingsenheter av blodsukker for bruk hjemme.

Informasjon om MR-sikkerhet

En pasient med denne enheten kan trygt skannes i en horisontal MR-skanner med lukket tunnel som oppfyller fglgende vilkar:
* Statisk magnetfelt pa1,5Teller 3,0 T

* Maksimal romlig feltgradient pa 1900 gauss/cm (<19 T/m)

* Maksimalt rapportert fra MR-systemet: gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa 4 W/kg for hele kroppen (kontrollert driftsmodus pa ferste niva) i 15 minutter med kontinuerlig skanning,
eller SAR pa 2 W/kg i 30 minutter med kontinuerlig skanning.

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, indikerer ikke-kliniske testresultater at Eversense-sensoren forventes a gi en maksimal temperaturgkning pa mindre enn 5,4 °C.

Ved ikke-Kklinisk testing strekker bildeartefakten som forarsakes av enheten seg omtrent 72 mm (2,83 tommer) fra Eversense-sensoren nar den er avbildet med gradientekko-pulssekvens og et MR-system
pa3T.

Eversense-sensoren er ikke testet i MR-systemer som ikke oppfyller vilkérene ovenfor. A utsette Eversense-sensoren for MR-forhold som er utenfor forholdene beskrevet ovenfor, kan forarsake potensielle
komplikasjoner som migrering av enheten, oppvarming og vevskader eller erosjon gjennom huden.

Eversense-smartsenderen er ikke MR-sikker og MA FJERNES far gjennomfaring av en MR-prosedyre. Fgr du gjennomgar en MR-prosedyre ma du fortelle MR-personalet at du har sensor og smartsender fra
Eversense.

Det kan vaere klokt & dele denne informasjonen med MR-personalet.

For a fa den mest oppdaterte versjonen av Eversense CGM-systemmerkingen, kan du besgke https://global.eversensediabetes.com.
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Kontraindikasjoner

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

o Sensoren og smartsenderen er ikke kompatible med prosedyrer som bruker magnetresonanstomografi (MR). Pasientene ma ikke gjennomga noen slags MR-prosedyre nar de bruker smartsenderen. Se
Informasjon om MR-sikkerhet for a fa informasjon om sensoren.

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

Risiko og bivirkninger

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

Sensoren settes inn ved 4 lage et lite innsnitt, og deretter plasseres den under huden. Implantasjonen kan forarsake infeksjon, smerte, hudirritasjon, blamerker, misfarging av huden eller atrofi. Svimmelhet,
besvimelse og kvalme ble rapportert i liten grad under kliniske studier, i likhet med tilfeller av at sensoren ble gdelagt eller ikke ble fjernet ved farste forsek. | tillegg kan klebemidlet forarsake reaksjoner
eller hudirritasjon. Eventuelle medisinske problemer knyttet til prosedyren eller bruken av enheten bar rapporteres til helsepersonell.
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Advarsler
o Eversense CGM-systemet har ikke blitt testet pa andre steder enn overarmen.
¢ Pasienter bar alltid teste glukosen med en blodsukkermaler far en beslutning om behandling tas. Bruk av sensorens glukoseverdi til @ avgjere behandling kan fare til hayt eller lavt blodsukker.

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

o Pasienter bor ikke bruke Smart-senderen hvis den er skadet eller sprukket. Dette kan fare til elektrisk stat.

e Pasienter bor unnga naerkontakt med elektromagnetiske forstyrrelser (EMI) mens de bruker Smart-senderen.

o Tetrasykliner kan gjare sensorens blodsukkeravlesinger lavere enn de reelt sett er. Pasienter bar alltid teste blodsukkeret med blodsukkermaleren hvis de tar tetrasykliner.

o For innstikkstedet har grodd, ma du alltid dekke det med en steril bandasje far du legger plasteret til Smart senderen over sensoren. Unnlatelse av a gjore dette kan fore til infeksjon i innstikksstedet.
o Systemet bar kun kalibreres ved a ta blodprave fra et stikk i fingeren. Alternative steder (for eksempel underarmen eller handflaten) bar ikke brukes til  kalibrere systemet.

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

e Hvis du er allergisk mot noen av materialene som brukes i sensoren eller smart-senderen som er oppfart i de tekniske spesifikasjonene i denne brukerhandboken, ma du IKKE bruke
Eversense CGM-systemet.

Instrukser for innfaring og fierning av Eversense XL CGM-sensor 135



Forsiktighetsregler

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

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

o Tilinnsetting av sensoren ma du kun bruke innsettingsverktay fra settet med innsettingsverktay. Andre innsettingsverktay kan skade sensoren.

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

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

- Litotripsi er ikke anbefalt for pasienter som har en innsatt sensor, da effektene er ukjente.
- Diatermi - IKKE bruk diatermi pa pasienter som har en innsatt sensor. Energi fra diatermien kan overfares gjennom sensoren og forarsake vevsskade i innsettingsomradet.

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

o Pasienter bor ikke ha pa Smart-sender under medisinske rantgenbilder eller computertomografi (CT). For a unnga interferens med resultatene bar pasienter fierne Smart-sender far medisinsk

rontgen eller CT-skanninger. Pasienter bar gi beskjed om til helsepersonell om sine sendere far de gjennomgar testene.

o Sensoren og Smart-senderen bar kobles sammen pa innsettingsdagen. Unnlatelse av a koble sammen sensoren og Smart-senderen kan fare til forsinkelse i mottak av glukosemalinger.
o Bruk av steroider - Det er ikke fastslatt om risikoen forbundet med injiserbart deksametasonacetat gjelder for elueringsringen med deksametasonacetat, som er en meget lokal enhet med

kontrollert utslipp. Deksametasonacetat-ringen kan forarsake andre bivirkninger som ikke er nevnt eller sett tidligere.

e Huvis sensoren, innsettingsomradet eller smart-senderen fales varm, ma pasienten straks fjerne smart-senderen og kontakte helsepersonell for videre veiledning. En varm sensor kan bety

at det har oppstatt en infeksjon eller at det foreligger en funksjonsfeil.

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

o Pasienter skal bare bruke AC-stramadapteren og USB-kabelen som falger med smart-senderen nar de lader batteriet i smart-senderen. Bruk av en annen stramforsyning kan skade
smart-senderen, slik at blodsukkeravlesningene ikke mottas riktig, det skapes brannfare og kan resultere i at garantien blir ugyldig. Hvis Eversense AC-stramadapteren eller USB-kabelen
er skadet eller mistet, skal han/hun kontakte kundestgatte for & fa en ny for a sikre sikker drift av enheten.

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

o Eversense XL CGM-systemet har ikke blitt testet pa falgende grupper: kvinner som er gravide eller ammende, personer under 18 ar, kritisk syke eller innlagte pasienter, personer som far
immunsuppressiv behandling, kjemoterapi eller antikoagulantia, de med en annen aktiv implanterbar enhet, for eksempel en implanterbar defibrillator (passive implantater er tillatt, for
eksempel hjertestenter), de med kjent allergi mot eller bruk av systemiske glukokortikoider (unntatt topisk, optisk eller nasal, men inkludert inhalert).
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3. Kandidate orsense X M - om 0g ak oter for innsetting

Valg av kandidater
Ifglge ACE/AACE-retningslinjer* inkluderer potensielle kandidater for CGM pasienter som:

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

Har hypoglykemi ubevissthet / hyppig hypoglykemi.

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

Kandidater til Eversense XL CGM System

Ma ha en kompatibel Android eller [0S-enhet, vaere kjent med dennes funksjonalitet og ha tilgang til WiFi.
Veere villige til oppgi blodsukker (BG) for kalibrering av appen to ganger daglig.

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

Ingen kjente kontraindikasjoner mot deksametasonacetat.

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

Er ikke gravid eller under 18 ar.
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Treningsaktiviteter for pasienter for innsetting

o Laste ned Eversense XL-app til kompatibel mobil enhet (kravene er oppgitt i Brukerveiledning) og bli kjent med funksjonaliteten.

o Diskutere viktigheten av 4 stille inn riktig «<Maleenhet» i Eversense XL-appen.

o Ga til https://global.eversensediabetes.com - se animasjonsvideoen, last ned Hurtigreferanseveiledning (QRG) og/eller Brukerveiledning for en gjennomgang.

Pare Smart-senderen med kompatibel mobil enhet

 Lad opp Smart-senderen i 15 minutter.

o Pare Smart-senderen med mobil enhet.

 Konfigurer systeminnstillinger i henhold til helsepersonellets anbefalinger.

o Instruer pasienter om a ta med Smart-sender og mobil enhet til klinikken dersom de ble sendt til pasientens hjem.

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch I, Jovanovic L, et al. Erklaering fra American Association of Clinical Endocrinologists Consensus Panel on Continuous Glucose Monitoring (den amerikanske
foreningen for kliniske endokrinologers konsensuspanel for kontinuerlig glukoseovervakning). Endocrine Practice, 2010; 16(5): SV.
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Eversense XL CGM System-settet kommer i tre pakker: 1) Sensorpakken, 2) Innsettingsverktgypakken og 3) Smart-sender-pakken.

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

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

1. Eversense XL Sensorpakke (Sensoriholder)

- . o . o - . (T T—U
Sensoren sendes sterilt i en beskyttende holder for sikker handtering. Du ma flytte sensoren til innsettingsverktayet far bruk. P y

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

Sensor Sensorholder

VIKTIG: Oppbevar sensorpakken avkjglt innenfor det temperaturomradet som er oppgitt pa produktet.
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2. Eversense XL Innsettingsverktoypakke
(Snittsmal, butt dissektor, innsettingsverktay, brett, selvklebende plaster og instrukser til innsetting/fjerning)

Shoulder

Non-sterile

101773.008 A

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

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

Incision Template

,\/J\f\,
e\/ersense

Elbow

|incision |
Mark

Butt dissektor brukes for d lage den subkutane lommen for innfaring av sensoren. Dette verktayet har to dybdevern for 4 bidra
til 3 hindre at lommen lages for dypt i huden. Dybdevernene har merketegn for & hjelpe med & avgjere lengden pa den subkutane Butt dissektor
lommen for plassering av sensoren. B

Innsettingsverktayet brukes til a sette sensoren inn i den subkutane lommen som er laget med den butte dissektoren. Det er to =

veiledningsmerker pa kanylen som hjelper til med a fa riktig plassering.
Det selvklebende plasteret (180 plaster i en pakke) har en klebeside som festes til baksiden av Smart-senderen, og en silikonside Merketegn

som festes pa huden, det og er ment & byttes ut daglig. Dybdevern
Innsettingsverktoy
3. Eversense XL Smart-sender-pakke i
(Smart-sender, stramforsyning, brukerveiledning, hurtigveiledning) .
Smart-senderen er en gjenbrukbar og oppladbar enhet som baeres eksternt over sensoren. smart-senderen gir tradlgst strgm til ) Merketegn
Kanyle

sensoren. Bruk kun stramforsyningen som falger med dette settet til 4 lade Smart-senderen.

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

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

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

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

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

Handtering og oppbevaring/lagring
o Handter sensoren og alle andre komponenter med forsiktighet, og bruk egnet aseptisk teknikk ved dette.
o |KKE dpne noen av de sterile pakkene far de er klare for bruk.

Hold skarpe instrumenter borte fra settets komponenter.

IKKE bruk sensoren eller andre komponenter i settet hvis de har falt pa en hard overflate fra en hayde pa mer enn 30 cm.
o Oppbevar sensorpakken avkjalt innenfor det temperaturomradet som er oppgitt pa produktet.

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

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

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

Klorhexidin ELLER betadine-lgsning

2-3 sterile gaskompress

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

1steril sprayte og nal (til lidokain-injeksjon)

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

1steril handkledrapering

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

2 Tegaderm™ + filmforbinding med kompress

1 lidokain HCL uten epinefrin (1-2 ml)

1 kirurgisk hudmarkar

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

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

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

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

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

A. Forberede innsettingsomradet

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

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

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

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

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

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

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

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

B_Apnisgnsgtpakkangginnsej:ﬂngsverktzypakken

1. Fjern det sterile indre brettet med verktay fra innsettingsverktaypakken. Plasserer det i det sterile omradet.

Vaer oppmerksom pa at det indre brettet til sensorinnsettingspakken er sterilt, og kan plasseres innenfor det sterile
omradet for prosedyren.

2. Fjern innsettingsverktayet fra det indre brettet og fjern den rade Iasetappen ved & skyve den mot bakenden av
verktgyet. Sarg for at den bla glidebryteren blir vaerende i fremoverrettet posisjon.

3. Fest verktayet tilbake pa plass i brettet.

4. Fukt kanylen ved 4 fylle den forhandsformede brgnnen med nok steril saltvannslasning (0,9 % steril
saltvannslasning til innsprayting) til a dekke kanylen fullstendig (ca. 10 ml).

5. Fjern sensorholderen fra sensorposen og plasser den i det sterile omradet.
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Forsiktighetsregler

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

o IKKE sett inn en sensor hvis den har falt fra en hgyde pa 30 cm eller mer.

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

C_Klatgjme sensoren
1. Fjern hetten fra enden av sensorholderen ved & trykke ned den riflede delen og trekke i hetten. g Y il
Kast hetten. \ l/ N —
\'\‘ h ( _—— g

2. Rett inn kanylen pa innsettingsverktayet med sensorholderen.

Trekk den bla tommelglidebryteren tilbake for a trekke kanylen inn. Spor justert
Rett inn sporet til sensorholderen med det synlige sporet til tommelglidebryteren, og trekanten pd siden av S
sensorholderen med trekanten pa innsettingsverktayet. J |
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3. Skyv sensorholderen over innsettingsverktayets kanyle, slik at de to trekantene bergrer hverandre ved tuppen.

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

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

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

Innsettingsverktayet festes i posisjon i innsettingssettets indre brett, og spissen pa kanylen med sensoren blir
posisjonert i saltvannslgsningen i den forhandsformede brannen i brettet. Senk kanylespissen fullstendig ned i
brgnnen i noen minutter (ca. 5 minutter) for a serge for at den fuktes tilstrekkelig.
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D.Jggng_iﬂre og bedgve snittomradet

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

2. Rengjer og desinfiser snittomradet.
Pafer desinfiserende klorhexidin pa markert omrade. Dekk til armen med steril drapering slik at dpningen
er rundt snittet. o

3. Bedav innsettingsomradet etter behov. \)\/\J
Lokalbedgvelse (ca. 2 ml lidokain) skal injiseres langs det planlagte snittet (langs AB) og vinkelrett pa det planlagte

snittet (langs CD) som er det planlagte sporet av det stumpe disseksjonsverktayet. (Figur 1).

Figur1
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E.JLthLeLsnij:tggJage en subkutan lomme

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

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

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

Dissektor

&—— Skulder Albue —>

Figur 2
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3. Med tuppene av dybdevernene pd huden og den butte dissektoren i det subkutane rommet,
reduserer du vinkelen pa hudinnfering til omtrent 5-10 grader (figur 3) og sarger for at fingrene

ikke er under metallstangen eller plastdeler av verktoyet som kan fore til en brattere vinkel. Dissektor !
AB

&—— Skulder Albue ——>

Figur 3

4, Flytt den butte dissektoren mot skulderen mens du holder metall- og plastdelene av verktayet i naer kontakt med huden, for & sikre
at du far en minst mulig vinkel pa lommen i forhold til huden (figur 3).

Fortsett a fare frem verktayet til innsnittet mellom A og B er innenfor de hvite merketegnene pa dybdevernene (omtrent 25-30 mm) P C &
(figur 4). Trekk inn den butte dissektoren helt og sett til side. Fali ’_‘% ATos
A

Merk:

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

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

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

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

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

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

3. Far verktayet fremover til snittlinjen er mellom den forste og andre markerte linjen pa kanylen.

Ved behov bruker du den butte dissektoren pd nytt, eller du utvider snittet hvis du ma bruke for mye kraft. IKKE bruk makt ndr du setter 1.
verkteyet inn i snittet. .' 1 K

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

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

6. Lukk og dekk til snittet pa en hensiktsmessig mate ved & bruke selvklebende hudlukking (f.eks. Steri-Strip™) eller sutur
og sarbandasje for a sikre at de to sidene av snittet er naere hverandre uten stramming.
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Innsettingsverktayet og den butte dissektoren skal kasseres i henhold til sykehusets, administrative og/eller lokalt regelverk.

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

2. Koble sensoren til Smart-senderen.
a. Plasser Smart-senderen direkte over bandasjen.

b. | Eversense XL-appen bruker du Plasseringsveiledning-skjermen for & bekrefte signalet.
c. Naviger vekk fra Plasseringsveiledning-skjermen nér du har bekreftet signalet

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

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

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

Dette omfatter:

e Lading av Smart-sender.

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

¢ Egendefinering av pasientens glukoseinnstillinger.

* Paring (tilkobling) av Smart-senderen og app.

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

Merk:

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

o Pasienter trenger ikke a feste Smart-senderen over sensoren i Igpet av de fgrste 24 timene etter innsetting. Sensoren trenger en 24-timer for 3 stabilisere seg i kroppen far glukoseverdiene beregnes
av Smart-senderen.

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

« Dersom Smart-senderen ikke er festet over sensoren og er slatt av for & unnga vibrasjoner, ma pasienten huske 4 sla pa Smart-senderen i 24. time. Det vil ta rundt 15 minutter etter
at Smart-senderen er plassert over sensoren fgr den farste kalibreringsteksten vil vises.

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

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

A. Finne sensoren

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

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

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

B. Forberede omradet for fjerning av sensor

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

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

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

Instrukser for innfaring og fierning av Eversense XL CGM-sensor 155



C. snitt og &pning av lomme

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

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

D. Fjerne sensoren

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

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

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

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

F.Kassgtlng av sensor

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

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

AJLndgLinnseiﬂngsprosessen

1. Ikke i stand til & fore den butte dissektoren gjennom snittet

a. Snittet kan veere for lite
Gjor snittet starre med 2-3 mm og fer den butte dissektoren inn igjen.

b. Se tips for riktig innfaringsteknikk i dette dokumentet
- AKlype eller holde opp huden kan gjare det enklere & lage en liten lomme
for innsetting.
- Det kan ogsa vaere nyttig & rotere den butte dissektoren (+/- 45 grader) langs
verktoyets akse.
- IKKE lag en lomme mer enn 3-5 mm under huden.

2. Ikke i stand til & fare innsettingsverktayet inn i den subkutane lommen
a. Forsikre deg om at innsettingsverktayet er under snittet nar det fares inn
i den subkutane lommen
b. Snittet kan vaere for lite
Gjor snittet 2-3 mm starre med skalpell og far den butte dissektoren inn igjen.

3. Ikke i stand til & finne den subkutane lommen med innsettingsverktayet nar sensoren
settesinn

Far den butte dissektoren inn i snittet igjen for a sjekke at den subkuteane lommen
er av riktig starrelse.

4, pasienten opplever smerte under inngrepet
Administrer ytterligere lokal bedgvelse som ngdvendig.

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

1. Ikke i stand til & palpere/finne sensoren 3. Pasienten opplever smerte under inngrepet
Bruk Plasseringsveiledningen i appen og Smart-senderen til a finne sensoren. Nar du Administrer ytterligere lokal bedgvelse som ngdvendig.
har funnet sensoren ved hjelp av Plasseringsveiledningen, markerer du posisjonen til
Smart-senderen pa huden og bruk snittmalen til & markere stedet hvor snittet legges. 4. Vevinnkapsling hindrer fjerning av sensoren
I noen tilfeller kan ultralyd vaere pakrevd for & finne det riktige stedet for snittet. Disseker innkapsling ved a spre vevet ved hjelp av den lille klemmen eller annet
egnet instrument. Roter sensoren forsiktig under fjerning for a frigjere den fra
2. Overdreven blgdning etter at sensoren er fiernet vevinnkapslingen.

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

Denne delen inneholder Ytelseskarakteristikker for enheten.

Ytelse og oversikt for klinisk studie

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

PRECISE-studien

Utfarelsen av Eversense CGM-systemet ble evaluert i en multinasjonal, ikke-randomisert klinisk studie. Voksne (18 ar og eldre) deltakere med diabetes ble registrert pa 7 forskjellige steder i 3 forskjellige
land. Hver deltaker hadde 2 separate sensorer satt inn, én i hver overarm. En sensor ble brukt til & vise glukosedata pa deltakerens mobilenhet, og den andre sensoren ble brukt til 8 samle inn glukosedata
som ikke ble ikke vist til deltakeren. Tjuetre (23) deltakere ble fulgt i 180 dager etter innsetting av sensoren. Gjennomsnittlig absolutt relativ forskjell (MARD) som ble malt i lgpet av de 180 dagene var 11,1 %
for glukoseverdier over 4,2 mmol/I, og 11,6 % for glukoseverdier mellom 2,2 og 22,2 mmol/I.
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Analyse av Clarke Errors spredningsdiagram for feil

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

Clarke EGA maler ngyaktighet ved 8 sammenligne subjektets glukoseverdier hentet fra deres CGM-system for a referere verdier malt ved legesjekk.

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

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

 Sone B (ingen risiko) har CGM-verdier som falt utenfor +20 % av referanseverdiene.
- Sone B-verdier er ikke innenfor det akseptable omrddet, men avviket fra referanseverdiene vil ikke fare til at subjektet tar uforsvarlige avgjerelser angdende behandling.

« Sone C (lav risiko) har CGM-verdier som avviker sapass fra referanseverdiene at subjektet kan komme til & ta ungdvendige avgjarelser om behandling basert pa CGM-informasjon.

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

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

Clarke Error-rutenettdiagram

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

A=18153 (84.3%)
19,4

B=3208 (14.9%)
C=6 (0.0%)

16,7 |1 s
D=160 (0.7%) Al
E=0 (0.0%)
E

13,9

1,

8,3

CGM-verdi (mmol/1)

5,6

2,8

E

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

Samlet sett falt 99,2 % av CGM-avlesningene innenfor sonene A og B. Dette indikerer at CGM-avlesninger var i tett samsvar med referanseverdier for de aller fleste avlesninger.
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Kalibreringsytelse
Kalibreringsytelse vurdere hvorvidt ngyaktighet pavirkes av hvor lang tid som har gatt siden forrige systemkalibrering med en blodsukkerverdi.

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

Tid fra kalibrering Antall sasmmenkoblede Prosent Prosent Prosent
CGM- og YSI-avlesninger | innenfor 20 % | innenfor 30 % | innenfor 40 %

0-4 timer 1,324 84,5% 93,7 % 972 %
4-8 timer 5,743 85,1% 94,9 % 97,9 %
812 timer 3,618 84,2% 951% 98,0 %

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

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

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

Mulighetsstudier

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

Bruk av smart-senderen

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

Sikkerhet

Den variable livssensoren ble svaert godt tolerert som en del av CGM-systemet av de 81 registrerte deltakerne i lgpet av den 180 dager lange PRECISE-studien. | lgpet av de 21 000 dagene med bruk av
sensoren i studien, ble ingen alvorlige bivirkninger rapportert relatert til bruk av systemet eller innsettings-/fierningsprosedyren. | PRECISE II-studien ble det rapportert én alvorlig bivirkning relatert til
innsetting/fjerning. For PRECISION ble det ikke rapport noen alvorlige bivirkninger relatert til bruken av systemet eller innsettings-/fjerningsprosedyren. Mild irritasjon og redhet ved innsettingsstedet ble
observert med lav forekomst i PRECISE-studien, og under reell bruk ble det observert hos 3066 personer.

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

Sensor Beskrivelse Innsettingsverktey | Beskrivelse
Lengde 18,5 mm Materialer AkrylInitrilbutadinstyren (ABS) og Polytetrafluoroetylen (PTFE);
Diameter 25mm cyanoakrylatlim og rustfritt stal
Materialer Homopolymer-polymetylmetakrylat (PMMA) og Lagringstemp. Mellom 50° F (10° ) og 86° F (30° C)
hydroksyetylmetakrylat (HEMA)-basert hydrogel, platina, silikon, Sterilisering Steril med etylenoksid
deksametasonacetat, epoxy 301-2
Lagringstemp. Mellom 36° F (2° C) 0g 46° F (8° C)
— : : Sensorholder Beskrivelse
Sterilisering Steril med etylenoksid
Materialer AkryInitrilbutadinstyren (ABS) og Polytetrafluoroetylen (PTFE)
Butt dissektor Beskrivelse
Materialer Akrylnitrilbutadinstyren (ABS), rustfritt stal
Lagringstemp. Mellom 50° F (10° C) og 86° F (30° C)
Sterilisering Steril med etylenoksid
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Stremforsyning og lader Beskrivelse

Klasse I

Inngang AC Inngangsstram, 100-240 V AC, 50/60Hx,
0,3-0,15A

DC Utgang 5VDC, 1A (5,0 watt)

Fuktbeskyttelse P22

USB-kabel* for lading Beskrivelse

og nedlastning

Inngang/utgang 5VDC 1A

Type USB-A til USB mikro-B

Lengde 36 tommer (91 cm)

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

Symbol Forklaring

Se vedlagte dokumenter

Forklaring

Forsiktig, konsulter medfglgende dokumentasjon

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

Bruk fer

Produsent

Delenummer
@l Serienummer
R Type BF anvendt del

Autorisert representant i EU

Produksjonsdato

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Grenser for lagringstemperatur

Inneholder ikke naturgummilateks

B-LEREE &

Lotnummer
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FCCID:

FCC ID tilordnes alle enheter som er gjenstand for sertifisering



Symboler pa emballasje og enheter (fortsettelse)

Symbol

Forklaring

Prosedyrer med magnetresonanstomografi (MR) er kontraindisert for
smartsenderen

Det er ingen kjente farer ved a la sensoren vaere innsatt under

MR med et statisk magnetfelt pd 1,5 T eller 3,0 T, forutsatt at
skanneinstruksjonene fglges ngye. Se avsnittet om informasjon om
MR-sikkerhet for fullstendig informasjon.

Symbol Forklaring
STERILE E] Sterilisert med etylenoksid
Enkel steril barriere: Sterilisert med etylenoksid

EU WEEE-direktivet 2012/19/EU

Ikke-steril

Kun til engangsbruk

Ma ikke steriliseres om igjen

@I P &

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

B [>

Medisinsk enhet

Eversense XL, Eversense XL Continuous Glucose Monitoring, Eversense XL

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

Componente del sistema

Numero de referencia

Kit de transmisor inteligente Eversense XL

FG-3400-54-001

Polska

Element systemu

Zestaw inteligentnego nadajnika Eversense XL

Numer katalogowy
FG-3400-55-001

Cable de carga FG-6100-50-301 Przewod do tadowania FG-6100-50-301
Adaptador de carga FG-6201-95-301 Adapter do tadowania FG-6201-95-301
Base de carga FG-6501-50-301 Stacja dokujaca FG-6501-50-301

Parches adhesivos Eversense, blancos, envase de 30

FG-6400-50-301

Przylepce Eversense, biate, 30 szt. w opakowaniu

FG-6400-50-301

Parches adhesivos Eversense, transparentes, envase de 30

FG-6400-50-302

Przylepce Eversense, przezroczyste, 30 szt. w opakowaniu

FG-6400-50-302

Guia de referencia rapida Eversense XL

LBL-1403-54-001

Skrécona instrukcja obstugi Eversense XL

LBL-1403-55-001

Guia del usuario de MCG Eversense XL

LBL-1402-54-001

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense XL CGM

LBL-1402-55-001

Aplicacion de gestion de datos Eversense

FG-5200-01-300

Oprogramowanie do zarzadzania danymi Eversense

FG-5200-01-300

Aplicacion mavil Eversense XL para iOS
Aplicacion movil Eversense XL para Android

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

Aplikacja mobilna Eversense XL dla systemu iOS
Aplikacja mobilna Eversense XL dla systemu Android

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

Kit de sensor Eversense XL

FG-4400-50-302

Zestaw czujnika Eversense XL

FG-4400-50-302

Kit de herramientas de insercion Eversense XL

FG-8401-51-212

Zestaw narzedzi do wszczepiania Eversense XL
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Sverige
Systemkomponent

Eversense XL Smartsandare

Artikelnummer
FG-3400-56-202 (mmol/L)

Norge

Systemkomponent

Delenummer

Eversense XL Smart-senderen

FG-3400-57-101 (mmol/L)

Laddningskabel FG-6100-50-301 Ladekabel FG-6100-50-301
Laddningsadapter FG-6201-95-301 Ladeadapter FG-6201-95-301
Laddningsdocka FG-6501-50-301 Ladeholder FG-6501-50-301

Eversense dubbelhaftande plaster, vita, 30-pack

FG-6400-50-301

Eversense selvklebende plaster, hvit, 30 stk.

FG-6400-50-301

Eversense dubbelhaftande plaster, genomskinliga, 30-pack

FG-6400-50-302

Eversense selvklebende plaster, gjennomsiktig, 30 stk.

FG-6400-50-302

Eversense XL snabbguide

LBL-1403-56-101 (mmol/L)

Eversense XL Kortfattet handbok

LBL-1403-57-101 (mmol/L)

Eversense XL CGM-bruksanvisning

LBL-1402-56-101 (mmol/L)

Eversense Data Management Software-applikation

FG-5200-01-300

Eversense XL CGM Brukerveiledning

LBL-1402-57-101 (mmol/L)

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

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

Eversense Data Management Software-programmet

FG-5200-01-300

Eversense XL-sensor

FG-4400-50-302

Eversense XL mobilprogram for i0OS
Eversense XL mobilprogram for Android

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

Eversense XL-applikatorférpackning
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Eversense XL Sensor-sett

FG-4400-50-302

Eversense XL Innsettingsverktaysett

FG-8401-51-212
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