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Ordlista

»HOG”-avldsning Anger att sensorglukosavlasningen
ar>22,2 mmol/L.

»LAG”-avldsning Anger att sensorglukosavldsningen
ar < 2,2 mmol/L.

Blodglukosmatare En kommersiellt tillganglig enhet
som anvands for att mata glukos i ett blodprov fran
ett fingerstick.

Bluetooth® Ett varumarkesnamn pa en

tradlos natverksteknik som anvander sig av
kortvagsradiofrekvenser (RF) for anslutning av
mobilenheter och andra tradlosa elektroniska enheter.

CGM Kontinuerlig glukosmatning (Continuous Glucose
Monitoring). Overvakar dina glukosnivaer i interstitiell
vatska kontinuerligt med nagra minuters mellanrum.

CT Datortomografi

Elektromagnetisk interferens St6rning pa grund av
ett kraftigt energifalt som genereras av elektriska eller
magnetiska enheter.

EULA Licensavtal for slutanvandare

Eversense App Programvara som ar installerad pa en
mobilenhet och anvands for att visa CGM-glukosdata
som skickas fran smartsandaren.

Eversense DMS Ett webbaserat program kompatibelt
med Eversense-appen dar dina glukosdata lagras och
kan visas.

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

Eversense NOW En fjarrovervakningsapp som later dig
dela dina glukosdata med andra personer.

Fjarrovervakning En valfri funktion som lter dig
bjuda in andra till att se dina CGM-data med hjdlp av
Eversense NOW, en separat mobilapp som de laddar ner
till en kompatibel mobilenhet.

Fragor och svar Vanligt forekommande fragor och svar

Forandringstakt/trendpilar Indikatorer som visar
riktning och forandringstakt for dina glukosnivaer.

Hyperglykemi En episod med hdg blodglukosniva.
Hypoglykemi En episod med lag blodglukosniva.

Interstitiell vatska (ISF) Vatskan mellan kroppens
celler. Eversense E3 CGM mater glukosnivderna i ett
prov med interstitiell vatska, i motsats till glukos i ett
blodprov fran ett fingerstick.

Jailbreakad enhet En enhet (iPhone eller iPod) som
har modifierats for att ta bort 1as och begransningar
som installerats av den ursprungliga tillverkaren.

Kalibrering Blodglukosavlasning fran ett prov med
fingerstick som matas in i Eversense-appen for att
kontrollera systemnoggrannheten. For Eversense E3-
systemet finns tva faser: Initieringsfasen dar 4 tester
fran fingerstick kravs, och Daglig kalibreringsfas

dar ett test fran ett fingerstick kravs en eller tva
ganger dagligen.



Kontraindikation Ett tillstand eller en omsténdighet
da en person inte bor anvanda enheten.

LED Ljusdiod (Light Emitting Diode)

Lankad sensor En sensor som dr ansluten till
en smartsandare.

mg/dL Milligram per deciliter, en mattenhet

som visar halten av en substans i en specifik

mangd vatska. | vissa lander, t.ex. USA, anges
glukostestresultat i mg/dL, vilket anger hur mycket
glukos som finns i blodet vid anvandning av en
blodglukosmatare, eller hur mycket glukos som finns
i den interstitiella vatskan vid anvandning av vissa
CGM-system, som Eversense E3 CGM-system.

mmol/L Millimol per liter, en mattenhet som visar
halten av en substans i en specifik mangd vatska.

| manga lander anges glukostestresultat i mmol/L,
vilket anger hur mycket glukos som finns i blodet
vid anvandning av en blodglukosmatare, eller

hur mycket glukos som finns i den interstitiella
vatskan vid anvandning av vissa CGM-system,

som Eversense E3 CGM-system.

Mobilenhet En handhéllen enhet med ett mobilt
operativsystem som driver Eversense-appen och
kommunicerar med smartsandaren.

MRT Magnetisk resonanstomografi

Sensor En enhet som sétts in subkutant
for kontinuerlig matning av glukosnivaer
i interstitiell vatska.

Smartsdandare En dteranvandbar enhet som bars
externt 6ver den insatta sensorn. Den driver sensorn och
skickar glukosinformation till mobilenheten for visning

i Eversense-appen.

Snooze-instdllning Anvands for att stalla in hur ofta en
varning upprepas.

Stor ej-lage (DND i Eversense-appen) Nar det

ar aktiverat kommer mobilapplikationen sluta visa
icke-kritiska varningar och smartsandaren kommer

att sluta ge vibrerande meddelanden for icke-kritiska
varningar. Kritiska varningar kommer fortfarande att
ges. Manga mobila enheter har ett separat Stor ej-lage.
Se tillverkarens anvisningar fér mer information.

Subkutan Under huden.

Uppvdrmningsfas Den tid det tar fér sensorn att
stabiliseras efter att den har satts in och fore kalibreringar.

Varning En varning varnar om att en situation kraver din
uppmarksamhet och att du bor vidta lampliga dtgarder.

Villkorad MR Ett foremal som visats vara sékert i MR-
omgivningen, inom definierade villkor inklusive villkor
for det statiska magnetfaltet, de tidsvarierande gradienta
magnetfalten och radiofrekvensomradena.

Vardgivare Kvalificerad vardgivare som har genomgatt
Eversense E3 CGM-utbildningsprogrammet for insattning
och borttagning och som har last och forstatt Eversense E3
Anvisningar for insattning och borttagning av CGM-sensor.

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM
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|_Inledning

Det hdr avsnittet handlar om hur du anvénder bruksanvisningen och beskriver ditt nya Eversense E3
CGM-system, inklusive dess delar och vad det ér avsett for.

Du har nu Eversense E3 CGM-tekniken till hands, som kan hjalpa dig att hantera din diabetes. Eversense E3
CGM-systemet ar till for att kontinuerligt mata dina glukosnivaer i upp till 180 dagar efter att din sensor satts in.
Glukosinformation som systemet samlar in skickas automatiskt till din mobil enhet. Du maste kontakta din vardgivare
for att schemaldgga insattningen och avlagsnandet av din sensor.

Hjalp och support

G4 igenom denna bruksanvisning med din vardgivare. For ytterligare produktfragor och felsékningsproblem med
Eversense E3, kontakta kundtjanst avgiftsfritt i USA pa 844-SENSE4U (844-736-7348). Om du inte bor i USA
kontaktar du din lokala aterforsaljare eller besoker https://global.eversensediabetes.com for att ta reda pa vem som
ar din lokala aterforsaljare. Besok https://global.eversensediabetes.com for att soka efter den senaste versionen

av denna bruksanvisning.

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM



Eversense E3 CGM -systemets delar
Systemet innehaller 1) en liten sensor som satts in subkutant av en vardgivare, 2) en avtagbar smartsandare som bars
dver sensorn, och 3) en mobilapp for att visa glukosavlasningarna.

Eversense E3-sensor

Sensorn satts in under huden (pa éverarmen) och méater glukos i interstitiell
vatska i upp till 180 dagar. Glukosnivaerna berdknas sedan av smartsandaren
och skickas till appen.

Sensor
Eversense E3-smartsandare

Den l6stagbara smartsandaren bars utanpa sensorn och driver sensorn.
Den skickar glukosdata tradlost (via Bluetooth) till appen i mobilenheten.
Smartsandaren ger ocksa vibreringsvarning pa kroppen med utgangspunkt
i dina forinstallda glukosnivaer. Den har ett laddningsbart batteri och kan
ateranvandas i upp till ett ar.

Smartsandare

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM 9



Eversense-appen

Eversense-appen ar ett program som kors pa en mobilenhet (t.ex. en smarttelefon eller en surfplatta) och visar
glukosdata pa olika satt. Det finns ocksa en varningsfunktion, med utgangspunkt i dina forinstallda glukosnivaer.

Eversense-appens skarmlayout kan variera beroende
pa din mobilenhets modell och/eller operativsystem.
| denna bruksanvisning finns det ndgra exempel pa
dessa skillnader.

Kontrollera att din mobilenhet anvédnder det senaste
operativsystemet som ér listat som kompatibelt pa var
webbsida pa https://global.eversensediabetes.com/
compatibility.

i0S

111:.1

Android

forstar i denna bruksanvisning.

VIKTIGT: For att anvanda Eversense E3 CGM-systemet maste du veta hur du laddar ner och anvénder
mobilappar pa din handhalina enhet. Data fran Eversense E3-smartsandare skickas tradlost via Bluetooth. Las noga
igenom instruktionerna i denna bruksanvisning fér hur du laddar ner och installerar Eversense-mobilapp och for hur
du parkopplar mobilenheten med smartsandaren. Kontakta din lokala aterforséljare om det ar ndgonting du inte

Sjalvhaftande disponibla plaster for daglig anvandning ingar ocksa som en del av systemet och kommer tillhandahallas
av din vardgivare efter att din sensor forts in. Plastret har en sjalvhaftande sida av akryl som fasts pa baksidan av
smartsandaren och en sjalvhaftande sida av silikon som fésts pa huden.

10  Bruksanvisning for Eversense E3 CGM



Oversikt éver Eversense E3-system

Ett separat system for blodglukosovervakning (som inte tillhandahalls av Rubin Medical) kravs for kalibrering av
CGM-systemet och for att fatta beslut om behandling under vissa villkor. Se Férsta beslut om behandling med CGM.
Nar de anvands korrekt fungerar de har delarna tillsammans och ger kontinuerlig glukosmatning i

upp till 180 dagar.

For att vara saker pa att fa kontinuerliga glukosavlasningar och annan information bor du folja dessa rad for
daglig anvandning:
v" B&r smartsandaren pa dig hela tiden, utom nar den laddas.

v’ Smartsandaren &r vattenresistent till ett djup av 1 meter (3,2 fot) under 30 minuter. Om smartsandaren utsatts for
mer an detta kommer det att leda till skador och ogiltigforklara garantin.

v/ Setill att smartséndarens batteri alltid har tillricklig laddning.

v" Utfér tva kalibreringstester med en blodglukosmétare varje dag nar du uppmanas till det.

v" Observera de varningar och meddelanden du f&r fran smartsandaren och mobilenheten.

v/ Byt ut haftplastret pa smartséndaren varje dag.

v" Du kan ta bort smartsandaren fran dverarmen nar som helst utom vid pagdende kalibrering. Kom ihdg att
information samlas in bara om smartsandaren kommunicerar med sensorn. Nar du satter tillbaka smartsandaren
Over sensorn tar det upp till 10 minuter innan sensorkommunikationen startar igen och innan glukosavlasningarna
visas i appen.

v N&r smartsandaren och mobilenheten inte &r inom rackhall for varandra kommer de data som samlas in av
smartsandaren att lagras och skickas till appen ndr mobilenheten och smartsandaren &r inom rackhall igen.

v Det &r sakert att anvanda sensorn och smartsandaren nar du g&r igenom metalldetektorer pa flygplatser. Nar du
flyger fungerar smartsandaren pa liknande satt som andra Bluetooth-enheter. Var noga med att félja flygbolagets
specifika sakerhetsanvisningar.

Bruksanvisning for Eversense E3CGM 11




Ndgra av Eversense E3 CGM-systemets funktioner:

* Tradlos kommunikation mellan sensor, smartsandare och app.

* Langtidsanvandning av sensorn pa éverarmen i upp till 180 dagar.

* Varningar nar forinstallda varningsnivaer for 1agt eller hogt glukos (hypoglykemi eller hyperglykemi) nas.
* Forebyggande varningar som aviserar innan du nar forinstallda varningsnivaer for lagt eller hogt glukos.
* Anvandning av mobilenhet (t.ex. smarttelefon) for att visa glukosavlasningar.

* Vibreringsvarning pa kroppen fran smartsandaren dven nar mobilenheten inte ar i narheten.

* Tillhandahaller avlasningar i omradet 2,2-22,2 mmol/L var 5:e minut.

* Trendpilar som visar om dina glukosvarden okar eller minskar och hur snabbt.

* Diagram och statistik som visar dina glukosresultat i lattavlasta format.

* Ldstaghar och laddningsbar smartsandare.

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

* Lagrar glukosdata i appen och pa smartsandaren.

* Ger fjdrrovervakningskapacitet till andra som anvander mobilappen Eversense NOW.

Systemkrav

* Eversense E3 CGM-system.

* En kompatibel smarttelefon fér Android eller Apple iPhone® eller iPod® eller iPad® som har Bluetooth Smart
(eller Bluetooth Low Energy). Eversense-appen fungerar dven med Apple Watch®.

* En lista 6ver kompatibla enheter och operativsystem finns pa https://global.eversensediabetes.com/compatibility.
* Eversense App nedladdad till din mobilenhet fran Apple App Store eller Google Play™.

Licensavtal for slutanvandare och sekretesspolicy

Anvandning av Eversense App lyder under villkoren i de mest aktuella versionerna av Eversense licensavtal for
slutanvandare och Eversense sekretesspolicy. Dessa dokument uppdateras ibland och finns tillgangliga pa
https://global.eversensediabetes.com.

12  Bruksanvisning for Eversense E3 CGM



Jailbreakade enheter

ANVAND INTE Eversense Apparna pa en jailbreakad iPhone eller iPod. Jailbreakade enheter ger inte anvéndaren
godtagbara nivaer av sdkerhet och &r inte godkanda for anvandning av Senseonics.

Trasig skarm eller knapp

Om skarmen pa din mobila enhet har gatt sonder eller om knapparna inte fungerar kanske du inte kan anvanda ditt
Eversense E3-system och du kan missa handelser med lagt eller hogt glukos.

Modifieringar av enhet

MODIFIERA INTE Eversense E3 CGM-systemet for anvandning med produkter, tillbehor eller kringutrustning som inte
levereras eller ar skriftligt godkdanda av Senseonics. Icke-auktoriserade andringar gér din sandares garanti ogiltig och
kan paverka systemets prestanda.

Bruksanvisning

Eversense E3 CGM-systemet ar indicerat for kontinuerlig matning av glukosnivaer hos vuxna (18 ar eller dldre) med
diabetes i upp till 180 dagar. Systemet dr indicerat fér anvandning for att ersatta blodglukosmadtningar med fingerstick
for att fatta behandlingsbeslut om diabetes.

Specifikt ar systemet avsett for att:

* Ge glukosavlasningar i realtid.

* Ge trendinformation fér glukos.

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

* Assistera hanteringen av diabetes.

Historiska data fran systemet kan tolkas som stod for behandlingsjusteringar. Dessa justeringar bor baseras pa monster
och trender sett dver tid. Systemet ar avsett att anvandas av endast en patient.

Bruksanvisning for Eversense E3CGM 13
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MRT Sakerhetsinformation

En patient med den har enheten kan scannas sakert i en horisontell, stangd MR-barscanner som uppfyller

féljande villkor:

* Statiskt magnetiskt falt om 1,5 T eller 3,0 T.

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

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

Under de scanningsvillkor som anges ovan, indikerar icke-kliniska testresultat att Eversense E3-sensorn forvantas
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 E3-sensorn nar bilden skapats med en stigande ekopulssekvens och ett 3T MR-system.

Eversense E3-sensorn har inte testats i MR-system som inte uppfyller villkoren ovan. Att utsatta Eversense E3-
sensorn for MRT-forhdllanden som ar utanfor villkoren som angivits ovan kan orsaka potentiella komplikationer,
sa som enhetsmigrering, upphettning och vavnadsskada eller fratning pa huden.

Eversense E3-smartsandare ar inte MR-saker och MASTE TAS BORT fére en MRT-undersdkning. Innan du genomgar
en MRT-undersokning maste du beratta for MRT-personalen att du har en Eversense E3-sensor och Smartsandare
och konsultera den vardgivare som satte in din sensor.

For den senast uppdaterade versionen av Eversense E3 CGM-systemmarkning, besék
https://global.eversensediabetes.com. Du far ett internationellt implantatkort fran din vardgivare
varje gang en sensor satts in. Forvara kortet i din planbok som referens.

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM



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

Smartsandaren dr inte kompatibel med MRT-undersdkningar (magnetisk resonanstomografi). Patienter ska
inte genomga nagon MRT-undersékning medan de har pa sig smartsandaren. For information om sensorn,
se MRT Sékerhetsinformation.

Mannitol eller sorbitol kan, nar de administreras intravendst, eller som en del i en spolningslésning eller i en
peritonealdialysldsning, 6ka mannitol- eller sorbitolhalten i blodet och ge felaktiga avlasningar av glukosresultaten fran
din sensor. Sorbitol anvands i vissa artificiella sotningsmedel och koncentrationsnivaerna fran ett normalt kostintag
paverkar inte glukosresultaten fran sensorn.

Vad som ingar i paketet
Denna forpackning med Eversense E3-smartsandare innehaller foljande:

/% ’@

Eversense E3-smartsandare Laddningsdocka Stromkalla
(Din forpackning med smartsandare innehaller en
vaggkontakt som passar i ditt lokala omrade.)

| detta paket ingar dven denna bruksanvisning, Snabbguide, Eversense DMS bruksanvisning, Eversense NOW
bruksanvisning och ett Eversense Nasta steg-ark (visas inte).

Bruksanvisning for Eversense E3CGM 15
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Sa anvander du bruksanvisningen

Bruksanvisningen beskriver hur du anvander ditt CGM-system. Lds hela bruksanvisningen innan du anvander systemet.
* Alla varningar och uppmaningar till férsiktighet markeras i en ruta.
* Tips till anvandaren foregas av symbolen v'.

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM



| det hér avsnittet beskrivs nytta, forvédntningar och risker férknippade med anvéndningen av
Eversense E3 CGM-system. Ytterligare sikerhetsinformation finns tillgénglig pa https://ec.europa.
eu/tools/eudamed (europeisk databas fér medicintekniska produkter - EUDAMED) i Eversense E3
CGM Systemsammanfattning for sdkerhet och prestanda (SSCP). SSCP dr Iénkad till Eversense

E3 CGM-systemkomponentens Basic UDI-DI-nummer som finns listade pa baksidan av

denna bruksanvisning.

Kontinuerlig glukosmatning kan vara ett satt att gora det lattare for dig att uppna god glukoskontroll, vilket

kan forbattra din livskvalitet. De bdsta resultaten far du nar du &r fullt informerad om riskerna och nyttan,
insattningsproceduren, krav pa uppféljining och egenvardsansvar. Du bor inte Iata satta in sensorn om du inte kan
anvanda CGM-systemet korrekt.

CGM-systemet mater glukos i interstitiell vatska (ISF) mellan kroppens celler. Fysiologiska skillnader mellan ISF och
blod fran ett fingerstick kan resultera i skillnader i glukosmatningar. Dessa skillnader &r sarskilt markbara vid snabba
forandringar i blodglukos (t.ex. efter att ha atit, vid dosering av insulin eller motion) och - fér 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 glukosnivderna i blod.

VIKTIGT: Om dina symptom inte matchar glukosvarningar och avlasningar fran Eversense E3 CGM-
systemet ska en blodglukoskontroll med fingerstick och blodglukosmatare fér hemmabruk géras innan du
fattar behandlingsbeslut.

Om du inte anvander Eversense E3 CGM-systemet enligt instruktionerna fér anvandning kan det leda till att du missar
en handelse med hog eller 1ag glukos, vilket kan leda till skador.

Bruksanvisning for Eversense E3CGM 17
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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 mdngd 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. For en lista Gver eventuella biverkningar relaterade till dexametasonacetat, kontakta din vardgivare.

Otilldtna andringar av utrustningen, felaktig atkomst av informationen i den eller jailbreaking av systemet, samt att
vidta andra obehoriga dtgarder, kan leda till att CGM-systemet inte fungerar och kan innebara en risk. Otillaten
modifiering av utrustningen ar inte tillatet och ogiltigforklarar garantin.

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

Du far inga horbara varningar eller -meddelanden relaterade till glukos om ljudet pa mobilenheten &r avstangt. .
Om systemet inte kan visa ett glukosvarde kan det inte heller ge glukosvarningar. Om du inte kan kanna vibrationen

fran smartsandaren kanske du inte marker varningarna. Du kan behova lakarvard om du har héga eller ldga

glukosnivaer utan att marka det. Systemets beraknade glukos kan skilja sig nagot fran blodglukosmétarens

varde. Det kan gora att en varning aktiveras vid en annan tid an den skulle om systemets varden alltid matchade
blodglukosmatarens varden.

VIKTIGT: Om du inte testar din glukos med en blodglukosmatare nar dina symptom inte dverensstammer
med sensorglukosavlasningar kan du missa en hog- eller 1agglukoshandelse.

Behandlingsbeslut ska goras baserat pa en oversikt dver foljande: ett sensorglukosvarde, trendpil, senaste
glukostrenddiagram och meddelanden och varningar fran systemet. Du ska inte ta ett behandlingsbeslut om du inte
har tagit hansyn till all denna information. Tala med din vardgivare om insulindtgdrder, sa att du forstar hur dess
paverkan pa dina glukosvarden kan inverka pa dina behandlingsbeslut.

Sensorn satts in genom att lakaren gor ett litet snitt och placerar den under huden. Implantationen kan orsaka
infektion, smarta, hudirritation, blamarken, 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 héftplastret ge upphov till reaktion eller hudirritation. Alla medicinska problem
relaterade till proceduren eller anvandandet av enheten ska rapporteras till din vardgivare. Sensorn kommer att kréva
ytterligare en borttagningsprocedur vid slutet av sensorns livslangd.
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Varningar

* Eversense E3 CGM-systemet har inte testats i andra insattningsomraden an 6verarmen.

* Om dina symtom vid nagot tillfalle inte Gverensstammer med sensorglukosavldsningar, bor du testa ditt
glukos med en blodglukosmatare.

® Innan du fattar ett behandlingsbeslut bér du ta hdnsyn till sensorglukosvarde, trenddiagrammet, trendpilarna
och eventuella varningar fran Eversense E3 CGM-systemet. Om ingen trendpil visas har systemet inte
tillrackligt med data for att visa riktning och forandringstakt. Du bér inte fatta ett behandlingsbeslut enbart
baserat pa sensorns glukosvarde.

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

* Nara kontakt med direkt EMI kan stdra smartsandarens méjlighet att skicka data till din mobilenhet. Flytta dig
bort fran EMI-kallan och kontrollera att den mobila enheten ar ansluten till smartsandaren.

* Tetracyklin kan ge falska lagre sensorglukosavldsningar. Du bér inte lita pa sensorglukosavldsningar nar du
tar tetracykliner.

* Bandaget ska sitta kvar 6ver saret i 48 timmar eftersom det ar en vardstandard for att en vattentat forsegling
ska skapas och skydda mot infektion. Tills det har Iakt, tack alltid insattningsstéllet med ett sterilt bandage
innan du placerar smartsandarens plaster 6ver sensorn. Om du inte gor det kan det leda till infektion
pa insattningsstallet.

* Las igenom denna bruksanvisning tillsammans med din vardgivare. For ytterligare produktfragor
och fels6kningsproblem med Eversense E3, kontakta kundtjanst avgiftsfritt i USA pa 844-SENSE4U
(844-736-7348). Om du inte bor i USA kontaktar du din lokala aterforsaljare eller besoker
https://global.eversensediabetes.com for att ta reda pa vem som &r din lokala aterforsaljare.

® Kalibrera alltid systemet med ett blodprov med fingerstick. Anvand INTE ett annat stélle (som underarm
eller handflata) for blodglukosavldsning for att kalibrera systemet.

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM
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Varningar (fortsattning)

* Satt INTE in ett infusionsset eller injicera insulin inom 10,16 cm (4 tum) fran sensorstallet. Om infusionsstallet
for insulin &r placerat inom 10,16 cm (4 tum) fran sensorstallet kan det stora sensorglukosavlasningarna och
ge upphov till felaktiga glukosavldsningar.

* Folj alltid din vardgivares instruktioner for varden efter att sensorn har insatts eller avidgsnats. Kontakta din
vardgivare om nagot av féljande intraffar:
- Smarta, rodnad eller svullnad pa shittplatsen/-platserna mer &n 5 dagar efter inséttning eller uttag av
sensorn, eller om snittet inte har lakt inom 5 till 7 dagar.

* Om ditt sensorglukosvérde &r valdigt 1agt (under 2,2 mmol/L) eller vildigt hogt (6ver 22,2 mmol/L), bor du
utfora ett blodglukostest med fingerstick innan du fattar ett behandlingsbeslut.

* Eversense E3 CGM-systemet kraver kalibrering for att ge korrekta avlasningar. Du bor inte anvanda CGM-
avldsningar for att fatta behandlingsbeslut om du inte har fljt instruktionerna fér daglig kalibrering.

* Eversense E3 CGM-systemet ger inte avldsningar under uppvarmningsfasen pa 24 timmar och tills en andra
kalibrering har gjorts under initieringsfasen. Under denna tid bér du dvervaka ditt glukos med hjdlp av en
blodglukosmatare for hemmet.

* Vissa tillstand och varningar kommer att forhindra att data for glukos visas. Under dessa tider bor du
anvanda en blodglukosmatare for hemmet for att fatta behandlingsbeslut. Du bor noggrant lasa avsnittet om
Varningar och meddelanden i bruksanvisningen for Eversense E3 CGM-system for att forsta dessa villkor.

* Du far inga horbara varningar eller meddelanden relaterade till glukos om ljudet pa din mobilenhet &r
avstangt. Om systemet inte kan visa ett glukosvarde kan det inte heller ge glukosvarningar. Om du inte kan
kdnna vibrationen fran smartséandaren kanske du inte marker varningarna.

® Nar smartsandaren inte bdrs dver sensorn, till exempel vid laddning, skickar Eversense E3 CGM-systemet inga
varningar och meddelanden till den mobila enheten eller genom vibrationsvarningar fran smartsandaren.
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lakttag forsiktighet

® BYT INTE smartsandare med en annan person. Varje smartsandare kan endast lankas till en sensor at gangen.
Systemet ska anvdndas av en person i hemmiljén.

* Féljande medicinska behandlingar eller ingrepp kan orsaka permanent skada pa sensorn, i synnerhet om de

utférs ndra enheten:

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

- Diatermi - Diatermi far INTE anvéandas pa patienter som har en insatt sensor. Energi fran diatermin kan
o6verforas genom sensorn och orsaka vavnadsskador pa insattningsstallet.

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

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

® Bar INTE smartsdndaren vid medicinska rontgen- eller datortomografi (CT)-undersdkningar. For att undvika
att smartsandaren paverkar resultaten ska patienten ta av den fére medicinsk rontgen- eller CT-undersékning.
Se till att din vardgivare ar underrattad om din smartséndare.

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

® Om sensorn, insattningsplatsen eller smartsandaren kanns varm, ta bort smartsandaren omedelbart och
kontakta din vardgivare for ytterligare rad. En varm sensor skulle kunna tyda pa en infektion eller ett sensorfel.

® Forsok INTE anvanda Eversense App medan du kor motordrivna fordon.

* Du bor inte fa massagebehandling néra stéllet med den insatta sensorn. Massagebehandling nara sensorstallet
kan orsaka obehag eller hudirritation

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM




lakttag foérsiktighet (fortsattning)

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

® Om du har nagra fragor om allergiska reaktioner mot sjalvhaftande produkter med silikon, kontakta
din vardgivare fére anvandning. Kassera Eversense sjalvhaftande plaster efter varje anvandning pa upp
till 24 timmar.

* Byt INTE ut mattenheten om du inte diskuterat det med din vardgivare. Anvandning av felaktig mattenhet kan
resultera i att en handelse med hog- eller Iag glukos missas.

* Om felaktiga blodglukosvarden anges for kalibrering kan det leda till felaktiga sensorglukosavlasningar,
vilket kan leda till att du missar en hdandelse med hdg- eller Iag glukos.

* F6lj din vardgivares rekommendationer for att stalla in dina glukosvarningar. Felaktig installning av dina
glukosvarningar kan leda till att du missar en handelse med hdg eller 1ag glukos.

* Var uppmarksam pa de glukosvarningar systemet tillhandahaller. Om du inte svarar korrekt pa en varning kan
det leda till att du missar en handelse med hog eller Iag glukos.

* Fjarrovervakningsappen Eversense NOW ersatter inte den 6vervakningsregim som instrueras av din vardgivare.

* Eversense E3 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 kanda allergier mot eller som anvadnder systemiska glukokortikoider (exklusive topiska, optiska
eller nasala, men inklusive inhalerade). Systemets noggrannhet har inte testats i dessa populationer,
och sensorglukosavldsningar kan vara felaktiga, vilket resulterar i att en allvarlig handelse med lagt eller
hégt glukos missas.

* Apple Watch ar en sekundar display for Eversense E3 CGM-data och bor inte anvandas i stallet for den primara
Eversense E3 CGM-displayen.
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3.Kommaigang

| det hér avsnittet beskrivs de férsta stegen som behover utféras innan du kan bérja anvénda
ditt nya Eversense E3 CGM-system varje dag. Du kan utféra dessa steg innan din vardgivare for
in sensorn.

For att komma igang behéver du féljande:
* Din mobilenhet for att ladda ner Eversense App.
* Tradlos internetanslutning.

* Eversense E3 smartsandarpaket som inkluderar din smartsandare och laddningsenhet.

Obs: Om du inte har fatt ditt paket med smartséndare &nnu ska du ga vidare direkt till anvisningarna senare
i det har avsnittet om hur du laddar ned och installerar Eversense-appen pa den mobila enheten.

Du kan utféra féljande inledande steg innan sensorn satts in, sa att du kan bekanta dig med systemet.

2 enkla inledande steg:
1. Ladda ner Eversense App till din mobilenhet.

2. Konfigurera appen - Skapa ett konto, Parkoppling och Installningar.
Ndr du far din smartsandare maste den laddas fullstandigt innan den kan parkopplas med appen.

Obs: Smartsandaren r instélld pa status sémn vid frakt. Nar du laddar smartséndaren for férsta gangen andrar du
status till aktiv.

Din smartsandare levereras med en 12 manaders garanti. Systemet varnar dig nar sandarens garanti overskrider
365 dagar.
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Ladda smartsandaren

Det &r viktigt att ladda smartsandarens batteri varje dag for att se till att data samlas in fran sensorn och skickas .
till appen. Smartsandaren samlar inte in information fran sensorn eller skickar information till appen medan laddning 3

pagar. Du kan aven ladda smartsandarens batteri genom att ansluta USB-kabeln till din dators USB-port istéllet for
till AC-ndtadaptern. Med datorn kan laddningen av smartsandarens batteri ta langre tid.

lakttag foérsiktighet: Anvind endast AC-nitadaptern och USB-kabeln som levereras med
smartsdandaren for att ladda smartsandarens batteri. Om en annan laddningsenhet anvands kan det skada
smartsandaren sa att korrekta glukosavlasningar inte kan tas emot, och det kan leda till att garantin upphévs.

1. Anslut USB-kabelns standardande till adapterns 2. Anslut USB-kabelns mikrodnde till USB-porten
USB-port. pa laddaren.
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3. Rikta in de fyra guldstiften nederst pa 4. Anslut adaptern till ett vagguttag.

smartsandaren med de fyra guldstiften * Nar batteriet ar fulladdat tands en liten grén
pa laddaren. LED-lampa Gverst framtill p& smartsandaren
* Skjut smartsandaren pa plats i laddningsdockan. (ovanfér stromknappen).
* Nar den ar korrekt placerad trycker du ner * Koppla bort laddningsenheten fran
smartsandaren tills den snépper pa plats. smartsandaren nar batteriet ar fulladdat.

* For att lossa smartsandaren fran
laddningsdockan, dra fliken bakat och lyft ut
smartsandaren fran dockan.

—— LED-indikator
(lyser gront
eller orange)
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Appen &r avsedd att fungera tillsammans med smartsandaren fér att automatiskt ta emot och visa sensorglukosdata.

1. vilj den mobilenhet du vill 2. Ladda ner Eversense-appen 3. Péinstallationsskdrmen
anvanda for att visa dina kostnadsfritt fran Apple App trycker du pa Installera
glukosavlasningar. | de flesta Store eller Google Play. program och fdljer sedan
fall &r det en smarttelefon. Meddelandena fér installation installationsanvisningarna.

av appen varierar mellan iOS- Efter 1-2 minuter kan du
och Android-operativsystem. kontrollera att Eversense App-

ikonen visas pa mobilenhetens
skarm (sa som visas till vanster).

"Eversense CGM" vill skicka

notiser till dig
Notiser ar t.ex. paminnelser, ljud och
symbolbrickor. Dessa kan stallas in i

Installningar.
Eversense app-ikon
Tillat inte Tillat
Obs: Kontrollera att din Obs: Settill att tillata
mobilenhet anvander det Meddelande fran Eversense-
senaste Eversense-kompatibla appen for att ta emot
operativsystemet. varningar och meddelanden

till din mobilenhet.

VIKTIGT: Kontrollera att du har en tradlos internetanslutning, att datum och tid &r korrekta pa din mobila
enhet och att Bluetooth &r PA innan du fortsatter.
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Steg 2. Konfigurera appen - Skapa ett konto, Parkoppling
— och Instdllningar

Nar du har laddat ned appen ansluter du appen med smartsandaren genom att para ihop smartsandaren med din

mobila enhet.

1. Starta appen genom att trycka pa Eversense-appens

ikon pa din mobilenhet. Den fullstandiga versionen av

LICENSAVTAL FOR SLUTANVANDARE

visas.

* Ldsigenom och tryck pd Godkanna.

Genom att klicka pa knappen
"Godkéinna® bekriftar jag att jag har
ldst sekretesspolicyn och utdver det

ger jag mitt samtycke till att

Senseonics far behandla mina

halsorelaterade uppgifter och anvinda
dem fr att tillhandahdlla och driva
Senseonics produkter och tidnster.

Avbryt Godkanna

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

2. Nar du har godkannt avtalet uppmanas du
att skapa och registrera ett konto med en
e-postadress och ett l6senord.

* Du maste registrera ett konto innan du kan
logga in. Tryck pd Skapa ett konto.

Skapa eft konto Gidmt igsenordet

LOGGA IN

Radera konto

Obs: Om du redan har ett konto men glémmer
|6senordet kan du dterstalla det via appen. Om du
glémmer vilken e-postadress du har kopplat till ditt
konto gdr du till Huvudmeny > Om > Mitt konto.




3. Ange din kontoinformation och tryck sedan pa 4, Ange din e-postadress och l6senord och tryck

Skicka. pa LOGGA IN. En bekraftelseskarm visas.
* Tryck pa Klar for att aterga till Eversense Tryck pa Ok.
INLOGGNINGS-skarm. Obs: Losenordet ar skiftlageskansligt.

@ ouspilot.eversensedms.com 4

eversense.

Swedish

Skapa mytt kento

Inloggning klar

Farnamn *

il

E-past *

Skapa ent losenord *

Bekrdfta dint 1senord *
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5. N&r du slutfor registreringen och loggar in
visas skarmbilden VALKOMMEN.

sluten

< Tillbaka Vélkommen

ELLER

Jag har ingen smartsandare

30  Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

6. Vlj ett av de tva alternativen beroende pa om du redan
har en smartsandare eller inte:

Jag har en smartsandare J

eller

Jag har ingen smartséndare

(hoppa till steg 12).

Android-anvandare maste aktivera platstjanster.

¢ Tryck pd Ok for att
bekrafta att tillstand for
platstjanster kravs for
Bluetooth-anslutningen.

Aktivera bluetooth och
platstjdnster

Eversense mobilapp kriver tillsthned
for platstjiinster for att aktivera
bluetoath-skanning och parkoppling med
en Eversense Smartsandare, Fér att 18
vamingar och sensoraviasningar nar appen
anvands eller i bakgrunden maste du tillata
platstjanster och bluetooth méste alitid vara
phslaget.

* Tryck sedan pa Tillat )
for att se till att du far
varningar nar appen
anvands eller kors
i bakgrunden.

Vill du ge Eversense CGM
atkomst till enhetens plats?

Nér du anvénder appen

Bara den hiir ghngen

Tillt inte




7. Med smartsindaren paslagen,

8. P4 skirmen PARKOPPLA

9. Popup-skirmen

nar skirmen PARKOPPLA SANDAREN kommer BLUETOOTH-
SANDAREN visas pa det smartsandar-ID som PARKOPPLINGS-
din mobilenhet, staller du upptdckts av appen att FORFRAGAN visas.

smartsandaren i ”Upptackbart”
lage sa att mobilenheten kan
hitta den:

i Upptackbart lage. DEMOE700 jansiuten
Strémknapp
ObS: Om dU trycker Hidlp mig att ansluta

Tryck pa stromknappen pa
smartsandaren tre ganger.
Se till att din smartsandare
inte ar ansluten till
laddningsenheten.
LED-lampan blinkar med
gront och orange ljus for att
ange att smartsandaren ar

pa stromknappen pa

visas som ”Ej ansluten”.

(Smartsandarens ID dr samma

som serienumret pa baksidan

pa smartsdndaren.)

°* Tryck pd Ej ansluten for
att starta parkopplingen.

Ingen séndare ansluten

£ Tillaka -

PARKOPPLA SANDAREN
VAl din séindare frdn fistan nedan for att anshuta

* Tryck pd Parkoppla for
att slutféra parkopplingen.

Obs: Smartsandaren kan
bara vara parkopplad med en
mobilenhet i taget.

Bluetooth-parkopplingsfor-

fragan
*DEMOG700" vill parkoppla med
din iPhone.

Avbryt Parkoppla

smartsandaren men ingen LED
lyser, ska du trycka ned och
halla stromknappen intryckt

i 5 sekunder sa att den tands.
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10. ”Ansluten” visas bredvid smartsandarens ID
ndr parkopplingen ar fardig. Smartsandaren
kommer att vibrera med jamna mellanrum
tills den har lankats med den insatta sensorn
(Féra in och ldnka sensorn).

* Tryck pa Nasta.

Ny sensor har up

< Tillbaka

PARKOPPLA SANDAREN
Vil din sandare frén istan nedan for att ansiuta

DEMO6700 Ansluten 3

Hijilp mig att ansluta

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

11. Skirmen MATTENHET 6ppnas och
visar standardenheten fér din region.
Dina glukosavladsningar visas alltid
i denna mattenhet.

* Nar du har bekraftat mattenheten trycker
du pd Avsluta.

MATTENHET
Glukosvérdet har varit stillts in 10r alt visas | nedan
angiven méttenhet,

Mattenhet: mmolL
Exempel: 8,9 mmolA (eller var som helst | intervallet
2,2-22,2 mmol)

mgfdL
mmolfL v

Om du vill &ndra métienhet tll mg/dL kan du bara
gora det vid denna tidpunkt. Om du dr osaker pi

vilken mitienbet du bor ha ska du kontakia din lkane
innan du &ndrar denna instilining.

lakttag forsiktighet: Byt INTE
mattenheten om du inte diskuterat det
med din vardgivare.




. Tryck dig igenom introduktionsskdarmarna som ger dig information om ndr du ska fatta
behandlingsbeslut med Eversense E3 CGM-systemet.

~ Behandngsbesiuten ir OK Matchar inte symiomen med appen?
AT S e s Ta &1t beshut am behandiing nie ALL ©m din symibom inte Sverenastimmer med
eyersense information heclan i 1ginglig. vard i 54 [ Eversanse COM Mobilsop,

aiviind chn BG-ndtare fir att bekrifta med en
irsgerstickkoonrol innan du fastas en besiut

om behardlng,
Valkemmen till Eversense CGM- [ =
mobilappen. T
i
Derna korta introdktion kommer ats hidipa g i Nl ML

farsh e du whan anwida COM-systemen 1o att
Titta tphandtingstest.s

D b arvedincia cin mitans 6 471 fatta
At o

v sbrverican plhveriar din ghdears. | oikcs
situstone:

Sa din bruksanvisning fr Eversense CGM-

systemet e fulstindiq information gakande att i
fatta behandingsbesht med dits CGM-system. 1 5

Beshut om behandling inte 0K Sammantattaing X
D bie il fata et Deshit om bebandling nan Biir clu fatta 1t beshit om behandling?

Inget glukosvirde visas

o, ) Ml Symeoman matchar inte
med appen.
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13. Dérefter visas skairmen MITT GLUKOS.
Annu finns det ingen glukosinformation att

visa pa den hér skarmen.

< IDAG apr. 19, 2022
Slm

RA
&

Nar sensorn forts in av din vardgivare och
uppvarmningsfasen pa 24 timmar slutforts kan du
paborja kalibreringen. Om du annu inte har ftt din
sensor insatt kan du ldsa igenom denna bruksanvisning
for att bekanta dig med appen och dess funktioner.
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Smartsandarens anslutningsikoner

Nar ikonen &r en gra bloddroppe med ett X hittas ingen smartsandare. Du ser denna ikon innan du
& parkopplar din smartsandare med din mobilapp och nar BLE-anslutningen mellan smartsandaren och
din mobilapp ar avbruten.

Nar ikonen &r en rod bloddroppe med ett X hittas ingen sensor. Du ser denna ikon innan du lankar en
lankad sensor till din sandare och nar sandaren inte hittar ndgon sensor.

Nar ikonen &r en gra eller svart bloddroppe med staplar hogst upp har NFC-anslutningen mellan
sensorn och smartsandaren upprattats.

Staplarna indikerar anslutningens styrka. Information om signalstyrkan visas dven i Huvudmeny >
Placeringsguide i Eversense App.

Paminnelse: Du kan inte ldnka till en sensor forran din séndare &r parkopplad med
Eversense-appen.

o))) 0))) 0))) N)) eX
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L Lan]

Det hdr avsnittet beskriver hur du léinkar sensorn och smartsdndaren fér férsta gdngen efter att
din vardgivare fért in sensorn. Endast din vardgivare kan féra in sensorn. Se “Om sensorn” for att fa
mer information.

Nar din vardgivare fort in din sensor maste smartsandaren och sensorn lankas ihop for att starta 24-timmars
uppvarmningsfasen. Din smartsandare kan endast lankas med en sensor i taget. Under uppvarmningsfasen behdver
du inte ha pa dig smartsandaren.

VIKTIGT: Las hela detta avsnitt innan du lankar din sensor.

Du kan koppla din sensor till smartsandaren nar som helst efter att sensorn har satts in och smartsandaren ar parad
med Eversense App. For att koppla sensorn maste din mobila enhet vara ansluten till internet och din sandare maste
vara laddad, paslagen och parad med din mobila enhet.

Snittstallet stangs med Steri Strips och ett sjalvhaftande bandage, sasom
Tegaderm, placeras ovanpa. Det &r viktigt att forsta hur smartsandaren

ska placeras dver sensorn for att sakerstalla att kopplingen kan slutforas.
Smartsandaren ska vara centrerad 6ver sensorn, sa som visas. C
VIKTIGT: Din vardgivare kommer att fylla i ett implantatkort vid tidpunkten T

for din insattning. Forvara detta kort i din planbok och byt ut det nar du far ett J
nytt kort i samband med din nasta insattning. Sensor

Snitt
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Nar du forst kopplar sensorn, med Tegaderm-bandaget
over insattningsstallet, ar snittet troligen placerat

i mitten av Tegaderm. Detta betyder att sensorn troligen
ar placerad ovanfér mitten av Tegaderm.

Anvand inte ett Eversense sjalvhaftande plaster pa
smartsandaren forsta gangen du kopplar sensorn.
Nar du placerar smartsdandaren dver sensorn bér den
vara nagot ovanfor mitten av Tegaderm-plastret.

1. Settill att smartsandaren ar PASLAGEN
(se Anvdnda smartsdndaren) och att din
mobilenhet har internetanslutning.

* Placera smartsandaren direkt dver den insatta
sensorn tills Placeringsguide
i appen visar att anslutning har skett och
hall den pa plats utan att utéva ndgot
tryck. Sidan Placeringsguide finns under
Meny > Placeringsguide.

Placering pagar.

Placeringsguide

Visa mer information
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2. Navigera bort fran placeringsguiden till
Huvudmenyn ndr du har bekraftat att det
finns signal.

Obs: Anslutningen mellan sensorn och
smartsandaren ar kanslig for sandarens riktning.
Om smartsandaren befinner sig rakt dver sensorn
men placeringsguiden anger att anslutning
saknas, kan du forsoka vrida smartsandaren
litegrann at vanster eller hoger sa att sandaren
ar centrerad vertikalt dver sensorn.

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

3. For att lanka smartsandaren med sensorn, tryck pa

Lanka sensor pa antingen Ny sensor

har upptéackts popup-skarmen, eller tryck pa
Meny > Installningar > System > Lankad
sensor och tryck sedan pa Lanka upptackt
sensor.

or har upptickts Meddelande

MEDDELANDE
Ny sensor har upptiackts

¢ system  Lénkad sensor
miindag, april 18, 10:56 fm
Inga glukosviirden visas Laakid gaingor e
Upptickt sensor 204284

En ny sensor har upptickis. Linka
sensom ochjeller sindaren om du har
en oy sidan,

Oiinkad sensor har upptickts. Tryck pd Lanka
upptiickt sensor om du vill fortsitta.

Obs: Detkanta
upp till 5 minuter
innan meddelandet
om Ny sensor har
upptdckts visas.




4. Lankningsprocessen borjar. En bock visas vid varje steg efterhand som de
slutfors. Det kan ta upp till 10 minuter for processen att slutféras. Ta INTE bort
smartsandaren fran insattningsstallet forran den tredje bocken visas.

Initiering Fas (1 kalibrering att géra)

B S e Byte av sindare Varning
< system  Lénkad sensor sensorn for att slutfora ¢ system  L@nkad sensor
lankning. Tryck pa ok nér du
Linkad sensor 204284 ar klar. Linkad sensor NfA
2 Ok "

Upptéckt sensor 204284 Upptéckt sensor 204284

. . Din séindare har foefaliit och kan inte ge
T R 7 | Omsmartsandarentas | g e i ensener fomaca
2. Liinkar senzor: 204284 v | bort fran sensorstallet e
3, Lankning klar v | kommer systemet att

visa ett meddelande.

Om din smartsandare ar
utgangen kan den inte
lankas till en sensor.
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Efter att sensorn ar lankad kan du ta bort smartsandaren och lagga den
i laddningsdockan under de kommande 24 timmarna. Se avsnittet, Anvdnda
smartsandaren for att lara dig hur du anvander ditt system efter uppvarmningsfasen.

lakttag forsiktighet: Sensor och smartsandare ska lénkas samma
dag som sensorn satts in. Om sensorn inte lankas med smartsandaren kan det
leda till forsenad mottagning av glukosavlasningar

Obs: En 24-timmars uppvarmningsfas kravs for att sensorn ska stabiliseras

i din kropp innan glukosvarden bérjar registreras av smartsandaren. Under
uppvarmningsfasen behover du inte ha pa dig smartsandaren. Om du anda har
pa dig smartsandaren 6ver sensorn under denna period visas ett meddelande

i appen som anger att uppvarmningsfasen pagar. Nar uppvarmningsfasen

ar klar slar du pa smartsandaren och placerar den éver sensorn med hjélp

av Eversense-haftplastret. Systemet kommer att uppmana dig att kalibrera
med hjalp av appen.

Varning: Eversense E3 CGM-systemet ger inga avlasningar under den 24-timmar langa uppvarmningsfasen
och tills en andra kalibrering dr framgangsrik under initieringsfasen. Under denna tid bor du 6vervaka ditt

glukos med hjalp av en blodglukosmatare for hemmet.

uppvarmningsfasen, kan systemet inte ge glukosavlasningar efter uppvarmningsfasen.

VIKTIGT: Mm din smartsandare inte &r paslagen och bérs dver sensorn efter den 24-timmar langa

v Tips: Din sensor kanske inte ar exakt vinkelrat mot snittet. Om du tycker att det
ar svart att fa en bra eller utmarkt signal i placeringsguiden, applicera INTE tryck.
Forsok att vrida smartsandaren litegrann dver sensorn. Vanta cirka 1 sekund tills
placeringsguiden uppdateras mellan varje justering av smartsandarens position
Over sensorn.

40
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Placeringsguide - Huvudskarm Placeringsguide - skdrmen Visa

Nedan finns de olika nivaerna av signalstyrka som kan visas. mer information
v/ Tips: Du behdver inte utmrkt signalstyrka for att lanka Om du trycker pa Visa mer
sensorn eller anvinda ditt system. information visas en
indikator for signalstyrka med

hogre upplosning.
* Detta kan hjalpa dig att korrekt
placera sandaren dver sensorn.

= Placering pagis.

Placeringsguide

Signalstyrka: Utmarkt

00

Utmarkt

Lig

Engen signal

Visa mindre information
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5 L .

| det hér avsnittet beskrivs smartsdndarens mdnga funktioner och hur du far oavbruten och
kontinuerlig métning av dina glukosnivder.

Nar uppvarmningsfasen ar 6ver borjar Initieringsfasen och du ar klar att bérja anvanda smartséandaren. Under
de forsta dagarna kommer du att bara smartsandaren éver Tegaderm™-forbandet. Borja alltid med en nyladdad
smartsandare. Smartsandaren kommunicerar med bade sensorn och appen for att tillhandahalla CGM-information.

Din Eversense E3-smartsandare har féljande funktioner:
e Driver sensorn.
 Berdknar och lagrar glukosdata. Overdel; 6versida; topp Tillbaka

o Ger vibreringsvarning pa kroppen nar du nar den
Varningsniva for glukosvarde du stallt in.

LED-

e Skickar glukosdata till appen via Bluetooth. indikator
. (lyser gront

* Kan laddas med hjalp av laddningsdockan. eller orange)

o Anvander USB-port pa laddningsdockan
for att ladda ned data till kompatibla
externa applikationer.

Strémknapp

Laddningskontaktstift
o |ED med flera farger som anger smartsandarens

olika lagen.
* Kommunicerar med mobilenheten.
o Kan slas PA eller AV.
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Daglig anvandning
For att fa kontinuerliga glukosavlasningar och information bor du tanka pa foljande nar du anvander smartsandaren:
v" Bér smartsandaren pa dig hela tiden, utom nar den laddas.

v" Smartsandaren &r vattenresistent till ett djup av 1 meter (3,2 fot) under 30 minuter. Om smartsandaren utsatts for
mer an detta kommer det att leda till skador och ogiltigférklara garantin.

v Se till att smartsandarens batteri alltid har tillricklig laddning.

v" Utfér ett kalibreringstest med en blodglukosmatare nar du uppmanas till det.
v" Observera de varningar och meddelanden du f&r fran smartsandaren och mobilenheten.
v Byt ut det sjélvhaftande plastret varje dag.

v" Du kan ta bort smartsandaren fran dverarmen nar som helst utom vid pagaende kalibrering. Kom ihdg
att information samlas in bara om smartsandaren kommunicerar med sensorn. Nar du satter tillbaka
smartsandaren 6ver sensorn kan det ta upp till 10 minuter innan sensorkommunikationen startar igen och innan
glukosavlasningarna visas i appen.

v" Nar smartsandaren och mobilenheten inte &r inom rackhall for varandra kommer de data som samlas in av
smartsandaren att lagras och skickas till appen nar mobilenheten och smartsandaren ar inom rackhall igen.

v Det &r sakert att anvanda sensorn och smartséndaren nér du gar igenom metalldetektorer pa flygplatser. Nar du
flyger fungerar smartsandaren pa liknande satt som andra Bluetooth-enheter. Var noga med att félja flygbolagets
specifika sakerhetsanvisningar.

v Tills smartsandaren har tagit emot det férsta glukosvérdet efter det att den placerats dver sensorn visar
statusfaltet i mobilappen Insamling av data. Du kan se detta statusfalt nar du precis har laddat smartsandaren.

Varning: Om din smartsandare &r skadad eller sprucken ska den INTE anvandas, eftersom detta kan utgéra
en elektrisk sdkerhetsrisk eller orsaka fel och leda till en elektrisk stét.
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Fasta smartsandaren 6ver den insatta sensorn

Smartsandaren maste fastas pa huden direkt ver sensorn med hjalp av haftplastret for engangsbruk. Varje
haftplaster ar avsett att bytas dagligen och har en sjalvhaftande sida som fasts pa baksidan av smartsandaren och en
sjalvhaftande sida av silikon som fésts pa huden. Bade hudytan och ytan pa smartsandaren ska vara rena och torra
for att fa haftplastret att sitta sakert. Under de forsta dagarna efter insattningen kommer du att bara smartsandaren
over Tegaderm-forbandet. Lat Tegaderm-forbandet sitta kvar sa lange som dina vardgivare instruerar dig till. Slang
sjalvhaftande plaster enligt dina lokala regleringar.

Obs: Du kommer fa sjalvhaftande plaster fran din vardgivare. Dubbelhéftande plaster féljer med i bade vitt och
transparent material. De vita plastren &r perforerade vilket gor att fukt kan ledas bort. De transparenta plastren
mojliggdr anvandning vid tillfallen da mer diskretion 6nskas.

lakttag forsiktighet: Om du har nigra fragor om allergiska reaktioner mot silikon, kontakta din
vardgivare fore anvandning. Kassera det dubbelhaftande plastret efter 24 timmars anvandning.

1. Dra av skyddspappret med konturen av Eversense 2. Rikta in smartsdndaren dver den vidhaftande
E3-smartsandaren pa. Forsok att inte vidrora den sidan (mitten) av plastret och tryck fast.
vidhdftande delen i mitten. * Smartsandaren ska placeras s att dess sidor &r

mitt emot haftplastrets vingflikar (sa som visas).
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3. Ta bort den storre baksidan och placera
smartsandaren direkt éver sensorn.

* For optimal signalstyrka maste smartsandaren
placeras direkt 6ver sensorn. Du kan ocksa
forbattra signalstyrkan genom att vrida
smartsandaren 6ver sensorn sa att sensorn sitter
rakt under smartsandaren.

L

!

Du kan anvanda smartsandaren 6ver Tegaderm
med Eversense sjalvhaftande plaster nar
den 24 timmar ldnga uppvarmningsfasen ar klar.

4. Kontrollera anslutningen mellan smartsandaren

och sensorn.

* Tryck pd Meny > Placeringsguide.

* Kontrollera i Placeringsguide ndr du satter
fast smartsandaren for att kontrollera att det finns

anslutning mellan sensorn och smartsandaren.

= Placering pagir...

Placeringsguide

Placera sdndaren cirel

ver sensorm fir bista

-
.

Visa mer information

Obs: For att se mer information om signalstyrka
och sandarplacering, se Placeringsguide - skdrmen
Visa mer information i avsnittet Lanka sensorn.
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5. Tryck fast haftplastret ordentligt mot hudytan éver 6. Anvand fliken for att dra bort det &terstdende

sensorn. Anvand INTE éverdrivet tryck under de genomskinliga skyddet.
forsta dagarna efter insattningen. * Slata ut haftplastret mot huden. Kontrollera att
* Smartsandaren ska vara placerad sa att haftplastret sitter plant mot hudytan.

haftplastrets vingar ligger horisontellt pa armen.
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SIa PA och AV smartsdndaren

Smartsandaren har en stromknapp som du anvander for att sla pa och stanga av den. Strémknappen och tva
ljusdioder (LED) anvands ocksa for att ange aterstaende batteriladdning.

1. Fér att s1& PA smartsindaren ska du trycka pa och 2. For att stanga AV smartséndaren ska du trycka pa
halla ner stromknappen i cirka fem sekunder. och halla ner stromknappen i cirka fem sekunder.
* Smartsandaren vibrerar en gang. * Smartsandaren vibrerar en gang.
* Slapp stromknappen sa blinkar LED-lampan en * Slapp stromknappen sa blinkar LED-lampan
gang for att ange att strommen &r PA. orange en gang for att ange att strommen &r AV.

Du kan nar som helst trycka en gang pa
stromknappen for att se om smartsandaren ar
PA. Om LED-lampan lyser &r smartsandaren PA.
Om LED-lampan inte lyser ar smartsandaren AV.

LED-indikator

Stromknapp
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Skoétsel och underhall av smartsandaren

* Hall smartsandaren och laddningsdockan ren (fri fran synlig smuts) och skyddad nar den inte anvands. Torka av
utsidan med en trasa mellan anvandningstillfallen for att hlla den ren.

* Kontakta kundtjanst for en utbytesséndare om du far varningen Batterifel.

* Ladda alltid smartsandaren nar batteriladdningen &r Iag.

* Anvand bara laddningsenheten som levereras med systemet for att ladda smartsandarens batteri. Att anvanda
en annan laddningsenhet an den som Senseonics tillhandahaller kan leda till att smartsandarens garanti upphavs.
Anvand INTE laddningsenheten om den ar skadad pa nagot satt.

* Rengdr smartsandaren genom att torka av den med en trasa som ar fuktad med vatten och kassera trasan enligt
lokala foreskrifter.

* Kassera smartsandaren och alla andra systemdelar i enlighet med lokala foreskrifter.

Batteriindikator
Du kan kontrollera smartsandarens batteriladdning med appen eller pa sjalva smartsandaren.
Med appen:

* Tryck pd Meny > Om > Min sandare. Bladdra ner till batterinivalinjen som indikerar aterstaende
batteriladdning.

Eller

* Kontrollera batteriikonen i det 6vre hogra hornet pa skarmen MITT GLUKOS. En rod batteriikon indikerar att
batteriet i smartsandaren ar tomt.

Med smartsandaren:

* Setill att smartsandaren &r PA och tryck ner och sldpp stromknappen. LED-lampan blinkar grént en gang om
batteriet ar laddat till minst 10 %. Smartsandaren bor alltid laddas i minst 15 minuter i ett vagguttag for att bli helt
laddad. P4 nasta sida finns mer information om LED-indikatorerna.
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LED-statusindikatorer

Smartsandaren kommunicerar flera olika statustillstand beroende pa LED-lampans farg.

* Under anvdndning av smartsandaren:

LED-status

Status

Atgérd

Alternerande grént och orange nar
stromknappen trycks ner 3 ganger
under 5 sekunder

Upptdckbart lage

Parkoppla smartsandaren med
mobilenheten

Blinkar inte nar stromknappen trycks ner

Smartsandaren av

SIa pa den genom att halla ner
strdmknappen i 5 sekunder

Blinkar gront (en gang) nar stromknappen
trycks ner

10-90 % batteriladdningsniva

Ingen omedelbar atgard behdvs

Blinkar orange (en gang) nar
strdomknappen trycks ner

Lag batteriladdningsniva,
mindre &n 10 % aterstar

Ladda batteriet snart

LED lyser orange i en minut

* Under laddning av smartsandaren:

LED-status

En varning har utl6sts

Batteristatus

Kontrollera appen pa din
mobilenhet for att se vad
varningen galler

Atgard

Fast eller blinkande orange ljus vid
anslutning till USB-kabeln

0-65 % laddat

Ladda i 15 minuter innan den
kopplas ifran stromforsorjningen

Fast gront ljus vid anslutning till
USB-kabeln

65-100 % laddat

Ladda i 15 minuter innan den
kopplas ifran stromforsorjningen
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| det hdr avsnittet beskrivs Eversense E3 CGM-systemets kalibreringsprocedur och schema.

Varning: Anvind INTE nagot annat teststélle, som t.ex. underarmen, nér du anger blodglukosvérden
for kalibrering.

For basta mojliga funktion kravs rutinmassig kalibrering med hjalp av fingerstickavlasningar fran en blodglukosmatare.
En kommersiellt tillganglig matare kan anvandas for kalibrering. Nar din sensor har satts in och lankats till din
smartsandare inleder systemet en uppvarmningsfas pa 24 timmar. Ingen kalibrering kravs under denna fas.

Det finns tre kalibreringsfaser:
Initieringsfas - Efter uppvarmningsfasen pa 24 timmar maste du slutféra 4 kalibreringstest med fingerstick
med 2 till 12 timmars mellanrum.

2 ganger per dag kalibreringsfas - Efter initieringsfasen maste du genomféra ett kalibreringstest med fingerstick
var 12:e timme under minst 21 dagar.

1Daglig kalibreringsfas - Systemet kommer att upptacka om 1eller 2 dagliga kalibreringar behdvs och kommer
att varna dig. 1 1 Daglig kalibreringsfas maste du genomfora ett kalibreringstest med fingerstick var 24:e timme.

Efter de forsta 21 dagarna kommer systemet att EPLEIAEE MEDDELANDE
meddela dig om 1eller 2 dagliga kalibreringar behdvs. d Dl kokenihg fes Aganeeparcigkaikangatas
méndag, april 18, 03:15 em mindag, april 18, 03:16 em

islf:m:l:es:ﬁkﬂam;ﬂeﬂ: _&slemel_kl&y_er kalibrerir!g var 12:e
fman OANO2, G572 om Ou kan| | o T e e
ange en kakbrering tidigare for att en kalibrering tidigare for att terstélla
Aterstélla varningsschemat fér : for i
kalibreringar.
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Varning: | 2 dagliga kalibreringar-fasen kraver Eversense E3 CGM-systemet kalibrering var 12:e timme for att
ge korrekta avlasningar. | 1 Daglig kalibreringsfas kraver Eversense E3 CGM-systemet kalibrering var 24:e timme.
Du bor inte anvanda CGM-avlasningar for att fatta behandlingsbeslut om du inte har féljt instruktionerna for
daglig kalibrering.

Rutinmadssig kalibrering ar oerhort viktigt for att Eversense E3 CGM-systemet ska fungera pa basta mojliga satt.
Foljande tips kan hjalpa dig att forbattra kalibreringsmatningarna:

Tips for bra kalibrering:

v Kalibrera under perioder nar dina glukosvérden INTE férandras snabbt (t.ex. fore maltider, fore en insulindos).
v Kalibrera nar du vet att du inte kommer att ta bort smartsandaren under de féljande 15 minuterna.

v Tvétta handerna med tval och varmt vatten och torka dem noga innan du gér en avldsning med en
blodglukosmatare. Det ar mycket viktigt att ha rena, torra hander nar du testar ditt blodglukos (BG).

v" Folj alltid anvisningarna fran blodglukosmétarens tillverkare for att fa korrekta blodglukosavldsningar
for kalibreringen.

v" Kontrollera att koden pa teststicksburken matchar koden pé din blodglukosmétare (om kod kravs).

Kalibreringen ar INTE slutford och resultaten accepteras INTE om:

X Avlasningen fran blodglukosméataren & mindre an 2,2 mmol/L.

X Avlasningen fran blodglukosméataren &r storre &n 22,2 mmol/L.

X Avlasningen fran blodglukosmataren gjordes mer an 10 minuter innan resultatet matades in i Eversense App.
X Sensorns glukosavlasning skiljer sig betydligt fran aviasningen fran blodglukosmétaren.

X Din smartsandare togs bort eller kunde inte samla in sensorglukosdata under de 15 minuter som féljde efter att du
hade angett ditt kalibreringsvarde.
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Kalibreringsfaser
A.Initieringsfas (efter 24-timmars uppvarmningsfas)

Under denna fas kravs 4 blodglukosmatartester med fingerstick.

De 4 kalibreringstesterna maste g6ras med 2 till 12 timmars mellanrum, och alla 4 testerna maste slutféras inom en
period pa 36 timmar. Efter 8 timmar utan en kalibreringsinmatning kommer inga glukosdata att visas.

- 12 kalibreringen = 24 timmar efter att sensorn har lankats.

- 2% kalibreringen = 2 till 12 timmar efter den 1:a lyckade kalibreringen.

- 3*kalibreringen = 2 till 12 timmar efter den 2:a lyckade kalibreringen.

- 4= kalibreringen = 2 till 12 timmar efter den 3:e lyckade kalibreringen.

Glukosavlasningarna borjar visas i appen nagra minuter efter att den 2:a kalibreringen har slutforts utan fel.

VIKTIGT: Om smartsandaren inte ar paslagen och parkopplad med Eversense App och sensorn, kan systemet
inte meddela dig nar du ska kalibrera.

Atergdng till initieringsfasen

Foljande situationer gor att systemet gar tillbaka till initieringsfasen.

Om ett kalibreringstest inte slutférs inom en 12-timmarsperiod under initieringsfasen.
Om alla 4 kalibreringstesterna inte slutférs inom 36 timmar under initieringsfasen.
Om nddvandiga kalibreringsinmatningar inte anges under Daglig kalibreringsfas.

- Tkalibrering var 12:e timme under de forsta 21 dagarna av anvandning, och nar som helst da systemet befinner
sig i 2 dagliga kalibreringar-fasen.

- Tkalibrering var 24:e timme nar systemet ar i 1 Daglig kalibreringsfas

Om flera av de senaste vardena fran blodglukosmataren skiljer sig avsevart fran sensorns glukosvarde.
Om smartsandarens batteri dr urladdat i mer an 16 timmar.

Nar du far en Varning for sensorkontroll.

Sex timmar efter att du far en Varning Sensorn &r avstangd.
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B.Dagliga kalibreringsfaser
Det finns tva dagliga kalibreringsfaser.

2 Daglig kalibreringsfas kraver blodglukosmatartest var 12:e timme. Daglig kalibreringsfas borjar efter att

initieringsfasen har slutforts utan fel.

* 12 timmar efter din senaste lyckade kalibrering uppmanar systemet dig att kalibrera.
* Du kan valfritt ange kalibreringar oftare. Dagliga kalibreringsinmatningar maste placeras med minst en timmes

mellanrum.

* Om du inte kalibrerar inom 16 timmar kommer du att fa en Varning om kalibrering forfallen och inga glukosvarden
kommer att visas forran ett kalibreringsvarde har angetts. Om 24 timmar har passerat utan att ett kalibreringsvarde

har angetts, kommer du att fa en Varning om kalibrering har 16pt ut och systemet atergar till initieringsfasen.

1 Daglig kalibreringsfas kraver ett test med fingerstick med blodglukosmatare var 24:e timme.

* 24 timmar efter din senaste lyckade kalibrering uppmanar systemet dig att kalibrera.
* Du kan valfritt ange kalibreringar oftare. Dagliga kalibreringsinmatningar maste placeras med minst en timmes

mellanrum.

* Om du inte kalibrerar inom 28 timmar kommer du att fa en Varning om kalibrering forfallen och inga glukosvarden
kommer att visas forran ett kalibreringsvarde har angetts. Om 40 timmar har passerat utan att ett kalibreringsvarde

har angetts, kommer du att fa en Varning om kalibrering har 16pt ut och systemet atergar till initieringsfasen.

VARNING
Kalibrering forfallen
miindag, april 18, 10:42 fm

Inga glukosvirden visas

Din kalibrering var schemalagd_ den

VARNING
Kalibrering har l6pt ut
méndag, april 18, 10:43 fm

Inga glukosvirden visas

Kalibrering har inte utforts under de
senaste 24 timmarna. Systemet 3r nu i
it fas och du miste utfora 4

04/18/22, 06:42 fm. Inga gl
kan visas forrdn du kalibrerar.

e [l o |

DEMODBTO0

kalibreringstester med stick i fingret
inom 36 timmar.

DEMOGTO0
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Varning: Vissa forhallanden och varningar férhindrar att glukosdata visas. Under dessa tider b6r du anvanda
en blodglukosmatare for hemmet for att fatta behandlingsbeslut. Du bér noggrant lasa avsnittet om
Varningar och meddelanden i denna bruksanvisning for att forsta dessa villkor.

ODbs: Om en kalibreringsinmatning skiljer sig mycket fran systemets sensorglukosvarde kommer du att fa en
uppmaning med ett Kalibrera nu-meddelande cirka en timme senare. En Kalibrera nu-varning kommer att visas 11 till
12 timmar senare, oavsett vilken daglig kalibreringsfas systemet befinner sig i. Om du inte kalibrerar inom 16 timmar
under denna omstandighet kommer inga glukosvarden att visas. Efter 24 timmar utan kalibrering atergar systemet

till initieringsfasen.
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Sa kalibrerar du

Varning: Kalibrera alltid systemet med ett blodprov med fingerstick. Anvand INTE ett annat stélle
(som underarm eller handflata) for blodglukosavlasning for att kalibrera systemet.

Obs: Du kan mata in fler kalibreringsavlasningar forutsatt att det gar minst en timme mellan kalibreringarna.

1. Du kan ange kalibreringsvérdet genom att trycka pa Kalibrera fran ﬂ
Huvudmenyn eller fran meddelandet eller varningen Kalibrera nu.

MEDDELANDE
Kalibrera nu Kalibrera
tisdag, april 19, 10:16 fm
n Ange hig Ange blodsockervirde och tid som hamiats frén din
matare of métare och tryck sedan pd Skicks fir att ga in.
Joa Smith Tid Tid 1Z43em
Mitt gluk Det &r dags att kalibrera. Ta eft
# Mittglukos Gluko: fingerstickstest med din Glukos —
N I blodsockermatare och kallbrera.
"Q—:
(@) Vamingshistorik Antec Anteckningar
i DEMO6700
[} Hindelselogg
Pige Pigiende fas 2 Dagliga kalibreringar
E% Rapporter
Nasta | VARNING Nista
() Dela mina data Kalibrera nu
ldag 1 méndag, april 18, 10:45 fm Idag 11:23 em
= " £
5 Plac i inssting
i SEace Dagar £ Dagar sedan inséttning: 1
£ Ansiut + Kalibi . Kalibreringstips
Om fyra timmar &r kalibreringen
. forfallen och ingen glukos visas.
O Instéiningar Vanligen ange en
blodglukoskalibrering med ett
fingerstick nu.
DEMDS700 )
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2. Gor en fingerstickavldsning
med din blodglukosmatare.

/

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

3. Tryck pa Glukos och ange vérdet fran blodglukostest
med fingerstick.

* Tryck pa Klar.
* Tryck pd Anteckningar om du vill skriva in anteckningar.
* Tryck pd Klar.

F—] Glukos inom mélomradet
Kalibrera

ockervarde d som hdmitats fran din
witare och tryck sedan pd Sk

att ga in

Tid 1243 em

Glukos =

Anteckningar

Paglende fas 2 Dagliga kalibreringar

Nasta planerade kalibreringstid Avbryt
Idag 11:23 em

Dagar sedan inséttning: 1

5.2

+ Kalibreringstips

Obs: Du kan inte ange ett kalibreringsvérde som é&r dldre
an 10 minuter.



4. Skirmen KALIBRERA 5. Skirmen KALIBRERING 6. Skirmen MITT GLUKOS

visar nu tiden och PAGAR visas. visas med en grd
glukosavlasningen som du * Tryck pd Ok. bloddroppsikon for att
angav. Om de inte ar korrekta, identifiera att din kalibrering
upprepa steg 3. med fingerstick pagar.
* Nar de stammer trycker du

pa Skicka.
—] Glukos inom mélomridet

ering plgdr (14 min,
Kalibrera Skicka Kalibrera pemoaszy 3 @
Ange blodsockervarde och tid som hamtats frin din »
‘miétare och tryck sedan pd Skicka for att gd in.
Tid 12:43 em Tid e ™ mmolfL
< IDAG apr. 20, 2022
Glukos 5.2 mmolfL Glukos — 3 L 15
Kalibrering pagéar
Ta inte bort sindaren frin
Anteckningar ARG ke asbecigmn
upprepss
Paglende fas 2 Dagliga kalibreringar Pigde. = R eringar 139
Nista planerade kalibreringstid Nista pl kalib
10.0
Idag 11:23 em ldag 01:20 em ‘
Dagar sedan inséttning: 1 Dagar sedan insittning: 2 M@
Kalibreringstips » Kalibreringstips [T RETeR, o
kA
KN

VIKTIGT: Smartsandaren ska inte tas bort fran sensorn under minst 5 minuter fore testet till 15 minuter
efter testet medan kalibrering pagar. | statusfaltet hogst upp pa skarmen anges nar kalibreringen ar slutford.
Om smartsandaren tas bort innan kalibreringen dr klar kommer du att uppmanas att kalibrera igen.
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Obs: Det kan finnas
omstandigheter da ditt
kalibreringsresultat INTE
accepteras.

Kalibreringen kommer INTE
accepteras om:

X Avlasningen fran
blodglukosmataren ar mindre
an 2,2 mmol/L.

X Avlasningen fran
blodglukosmataren ar storre
an 22,2 mmol/L.

Kalibrering kan inte anvindas
Blodglukosvirden dver 22.2 mmol/L
kan inte anvindas for kalibraring. Vidta
lampliga Stgarder och kalibrera igen
niir glukos dr mellan 2.2 och 22.2
mmolfL. Denna post loggas som en
BG-post.

Ok

X Din smartsandare togs bort
eller kunde inte samla in
sensorglukosdata under de
15 minuter som féljde efter
att du hade angett
ditt kalibreringsvarde.
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Kalibreringsikonens farger indikerar statusen for din
kalibreringsinmatning. Se tabellen nedan.

Status Beskrivning

Visas under ~15 minuter efter att du har
angett ett kalibreringsvdrde. Ta inte bort
. Kalibrering padgar | din séandare under denna tid. Ikonen

blir antingen rod, svart eller bla nar
kalibreringen inte langre pagar.

Visas efter den ~15 minuter
langa kalibreringsperioden om
kalibreringsinmatningen accepteras.

. Kalibrering
godkand

Visas om sandaren tas bort fran
sensorn under den ~15 minuter

langa kalibreringsperioden.

En ny kalibreringsinmatning kommer
att kravas.

. Ofullstandig
kalibrering

Visas om det angivna kalibreringsvardet

ar mindre &n 2,2 mmol/L eller mer &n

Kalibrering kan 2?,2 mmol/L. Det inmatade

o inte anvindas vdrdet lagras som en manuell
blodglukosinmatning. Kalibrera igen

nar ditt blodglukosvarde dr mellan

2,2 och 22,2 mmol/L.
o Blodglukos Visas ndr ett manuellt BG-varde matas
hdndelseinmatning | in via handelseloggen.



2 AMVANG

| det hdr avsnittet beskrivs Eversense App inklusive huvudskdrm, trenddiagram, trendpilar
och menyskdarm.

Appen kommunicerar med smartsandaren for att ta emot och sedan visa glukosdata, trender, diagram och varningar.
Appen lagrar dven din glukoshistorik med upp till 90 dagars lagrade data.

Obs: Nar du loggar ut fran Eversense-appen kommer smartsandaren inte skicka glukosdata till appen forran

du loggar in igen.
Pa skarmen MITT GLUKOS har du enkel tillgang till:

* Sensorglukosmatningar i realtid.

* Forandringstakt och riktning for dina glukosnivaer.

* Grafiska trender for dina glukosnivaer.

* Varningar (hypoglykemi eller hyperglykemi).

* Handelser som maltider, motion och ldkemedel.

Obs: En tradlds internetanslutning krévs for att ladda ner och uppdatera Eversense-appen.
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Hantering av Eversense-konto

Om du anger ett felaktigt I6senord tre ganger i foljd

o . o . . . Felaktigt l6senord Kontot &r last i 30 minuter
pa den mobila appen, lases ditt konto i 30 minuter av DU har angivt et felaktit Ssenord 1 Du har angivit it flaktgt losencrd 3

w o . g . ganger. Du har 2 farsdk kvar innan ditt ganger. Av sakerhetsskal ardm_l:onlu
sakerhetsskal. Under den har tiden kommer du inte att ha konto Wises tlfalit. tataligtlst. Forsak igen om 04:12 em.
atkomst till dina CGM-data pa den mobila appen. o ok

lakttag forsiktighet: Om du inte har dtkomst till dina CGM-data, bér du dvervaka ditt glukos med hjilp
av en blodglukosmatare for hemmabruk.

Eversense mobilapp kontrollerar periodiskt for att bekrafta att din inloggningsinformation inte har andrats via ditt
Eversense DMS-konto.

Om du andrar l6senordet for ditt Eversense-konto fran VARNING ) .
. . . ] . . {ésenord upptickt Nytt losenord upptackt

DMS inloggningsskarm eller DM-sidan Andra l8senord, hytt _ Et rytt losenord uppticktas for dit

R . onsdag, april 20, 12:09 DMS konto. Fér att fortsstta, logga ut
maste du logga ut ur Eversense mobilapp och sedan logga iF Aean peh oios s n . O
L B . u inte gjorde amllr-ngen, kontakta
in igen med hjalp av det nya [6senordet. Om |&senorden st
. . . Ett nytt losenord upptacktes fir ditt
inte matchar kommer Eversense mobilapp att meddela dig | pMskonto. For att fontsatta, logga ut oK

) . . e . ur appen och logga sedan in igen. Om

och ange att vissa funktioner inte ar tillgangliga. Du kan o e, gt e fpieis
till exempel inte synka dina data till ditt DMS-konto, ldgga
till Eversense NOW-anvandare till din cirkel och inte heller =

DEMO4527 )

andra din profilbild.

Om du anger ett felaktigt 6senord tre ganger i foljd pa din DMS inloggningssida,

Kontot &r last | 30 minuter

kommer vissa funktioner i mobilappen inte att vara tillgangliga under 30 minuters tid. g
Dina data synkas till exempel inte till ditt DMS-konto, inga Eversense NOW-anvandare min":{::’f;‘:;.‘;j?;:{if:::;:?30
kan laggas till din cirkel och inga andringar kan géras av din profilbild. Logga inte ut i

ur mobilappen under denna stund. OK
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Kontrollera dina Mobilenhetsinstallningar

Du behéver en mobilenhet (t.ex. din smarttelefon) for att kunna anvanda Eversense E3 CGM-systemet. Det dr mycket
viktigt att din mobilenhet &r korrekt instélld s att dina glukosdata visas korrekt i appen. Folj anvisningarna fran
mobilenhetens tillverkare for att géra féljande instéliningar:

* Tid och datum.

* SIa PA (aktivera) Bluetooth.

* Aktivera Meddelande.

* |adda batteriet.

* Geografiskt omrade.

* Sprak.

* Mobilenhetens ljud ska inte vara installd pa vibrera.

* Stor ej-laget ska vara AV. Det kan handa att vissa appar och installningar som till exempel billdget automatiskt
aktiverar Stor ej. Se anvisningar fér din mobilenheten fér mer information.

* Om du har din mobila enhet installd pa Stor ej kommer du inte héra ndgra Meddelanden fran Eversense-appen.*

*For i0S 12 och hogre och Android 6 och hogre kan du tillata Eversense att kringga din telefons ljudinstallningar
for varningar om Lagt glukos och Lagt glukos utanfor gransvardet. Se Ljudinstéallningar for mer information.
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Bekanta dig med skarmen Mitt glukos

Skarmen MITT GLUKOS &r huvudskarmen for visning i appen. Har visas manga olika data, inklusive
sensorglukosavlasningar, pil for forandringsriktning och férandringstakt, trenddiagram, handelser, kalibreringar,
varningar och meddelanden.

Menyikon 9E Glukos inom malomradet &— Statusfalt
Tillfallig Profil-ikon — & & 0002815 % [ ¢~ Smartsandarens batteriladdning
Stor ej-ikon " » &- Smartsandarens anslutningsinformation
Aktuell glukosavlasning — ~— Trendpil
n mmol/L <— wattenet
< IDAG juni 11, 2021 <— Datum och tid
1lem 12em

,— Kalibrering klar-ikon

Ikon for flera —

handelser »— Varningsniva for hogt glukos (6vre rod streckad linje)

€&~ Malnivé for hog glukos (6vre gron streckad linje)
Héandelseikon —
<— Malniva for g glukos (nedre gron streckad linje)

Varningsniva for 1ag glukos (nedre rod streckad linje)

Innan du fattar ett behandlingsbeslut bor du ta hansyn till sensorns glukosvarde, trendgrafen, trendpilen och eventuella
varningar fran Eversense E3 CGM-systemet. Om ingen trendpil visas har systemet inte tillrackligt med data for att visa
riktning och forandringstakt. Du bor inte fatta ett behandlingsbeslut enbart baserat pa sensorns glukosvarde.
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Obs:

* Du kan se en bild av Eversense-informationen pa din iOS- eller Android-enhet. Konsultera bruksanvisningen for din
mobilenhet fér information om hur man hanterar widgetar.

* Du kan visa skarmen MITT GLUKOS i liggande format for att fa dtkomst till genvagsknappar dar du kan visa de
senaste 7,14, 30 eller 90 dagarna, och du kan e-posta denna vy med ett enda tryck.

Statusfalt Visar viktig information om aktuell glukos- och systemstatus.

Detta dr den smartsdndare du anvander for narvarande. Du kan dndra namnet

Smartsandar-1D genom att trycka pa Instéllningar > System.

Aktuell glukosavldsning Aktuell glukosniva i realtid. Det uppdateras var 5:e minut.
. Aktuellt datum och tid. Du kan bladdra at vanster eller hoger for att se andra
Datum och tid )
datum och tider.
Smartsdandarens . . i . .
batteriladdning Anger hur mycket batteriladdning som finns kvar i smartsandaren.

Anger anslutningsstyrka mellan smartsandaren och sensorn eller den

Smartsandarens anslutning mobila enheten.

Trendpil Visar i vilken riktning dina glukosnivaer ror sig.
Mattenhet Detta ar den mattenhet som anvands for att visa alla glukosdata.
Hogt/Lagt glukos

, oo Installda nivaer for varningar om ho h lagt glukos.
Varnings nive stdllda nivaer fér varningar om hdgt och lagt glukos

Hogt/Lagt glukos Mal niva Installda malnivaer for hogt och 1agt glukos (malomrade).
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Ikon for flera hdndelser

Anger att flera handelser har intraffat samtidigt.

Handelseikon

Anger manuellt inmatade handelser (t.ex. motion). Se Logga handelser for
mer information.

Kalibreringsikoner

Visar status for kalibreringsinmatningar.

Trenddiagram fér glukos

Glukosnivaer 6ver tid. Du kan bladdra bakat och framat for att se trender
eller zooma in for att se sa lite som 3 timmars data eller zooma ut och se upp
till 3 dagars data.

Meny

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

GOr att du latt kan navigera till olika delar av Eversense App:

Mitt glukos Rapporter Installningar
Kalibrera Dela mina data Om
Varningshistorik Placeringsguide

Handelselogg Anslut



Trendpilar

Det finns fem (5) olika trendpilar som visar i vilken riktning dina glukosnivaer ror sig och i vilken takt de forandras.

* Gradvis stigande eller fallande glukosnivaer, som faller eller stiger i en takt mellan
0,00 mmol/L och 0,06 mmol/L per minut.

’ Mattligt stigande glukosniva, som stiger i en takt mellan 0,06 mmol/L och 0,11 mmol/L per minut.

‘ Mattligt fallande glukosnivaer, som faller i en takt mellan 0,06 mmol/L och 0,11 mmol/L per minut.

f Mycket snabbt stigande glukosnivaer, som stiger i hogre takt an 0,11 mmol/L per minut.

‘ Mycket snabbt fallande glukosnivaer, som faller i hogre takt &n 0,11 mmol/L per minut.

Appen anvander de senaste 20 minuterna med kontinuerliga glukosdata for att berakna glukostrender.

Nar det inte finns tillrackligt med sensorvarden for att berakna en trendpil visas den inte och glukosvardet ar gratt
i stallet for svart.

Innan du fattar ett behandlingsbeslut bér du ta hansyn till sensorns glukosvarde, trendgrafen, trendpilen och
eventuella varningar fran Eversense E3 CGM-systemet. Om ingen trendpil visas har systemet inte tillrackligt
med data for att visa riktning och férandringstakt. Du bér inte fatta ett behandlingsbeslut enbart baserat pa
sensorns glukosvarde.
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Forsta beslut om behandling med CGM.

Las hela bruksanvisningen for Eversense E3 CGM-systemet och sakerstall att du kanner till nar du ska och inte
ska fatta behandlingsbeslut baserat pa din CGM-information. Innan du bérjar anvanda Eversense E3 for att fatta
behandlingsbeslut bér du tala med din vardgivare sa att du forstar hur mat, insulin, mediciner, stress och motion
paverkar din glukos.

VIKTIGT:

® Om dina symptom inte matchar sensorglukosinformationen som visas, eller om appen inte visar bade en siffra
och en trendpil bdr du anvanda din BG-matare for att fatta behandlingsbeslut.

* Anvand din blodglukosmatare for att fatta behandlingsbeslut tills du forstar hur Eversense E3 fungerar for dig.
Det kan ta dagar, veckor eller till och med manader innan du kanner dig bekvam med att anvanda dina CGM-
data for att fatta behandlingsbeslut.

Ta dig tid och folj din vardgivares rekommendationer for nar du ska anvanda Eversense E3 i stéllet for
din BG-matare.

Sensorglukos och blodglukos (BG)

Sensorglukos mats i interstitiell vatska, inte i blodet. Darfor kan sensorns glukosvarde slapa efter blodglukosvardena.
Till exempel, nar din CGM-trendpil visar snabbt sjunkande glukos kan din blodglukos (BG) vara ldgre dn den siffra som
visas, eller nar din CGM-trendpil visar en snabb stigning, kan din blodglukos (BG) vara hogre &n den siffra som visas.
Dessa exempel ar mer troliga nar din glukos andras snabbt, till exempel efter en maltid, efter dosering av insulin eller
under och efter motion. Stress, sjukdom och dven vissa mediciner du tar kan ocksa paverka din glukos. Ibland ar ratt
behandling att vanta och kontrollera dina CGM-data ofta innan du vidtar ndgon atgard.
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Tidig anvandningstid

Under den 24 timmar langa uppvarmningsfasen visas inga glukosvarden. Och tidigt under anvandningstiden,
medan din insattningsplats laks, kanske dina sensorglukosvarden inte matchar dina blodglukosvarden lika
noga som de kommer att géra nar stallet ar lakt. Anvand din BG-matare for att fatta behandlingsbeslut under
uppvarmningsfasen och tills du kanner dig trygg med dina CGM-vérden. Kom alltid ihdg att om du kanner dig
annorlunda an glukosvarde och trendpil visar bér du anvanda din BG-matare.

Bluetooth-kommunikation

Smartsandaren kommunicerar tradlost med din mobila enhet via Bluetooth for att visa din glukosavlasning.
Om anslutningen mellan smartsandaren och din mobila enhet avbryts kommer du inte att se nagot glukosvarde eller

nagon trendpil. Anvand din BG-matare for att fatta behandlingsbeslut om din smartsandare inte kommunicerar med

din mobila enhet.

Vibreringsvarning pa kroppen

Smartsandaren ger vibrationsvarningar nar du har passerat Varningsniva for glukosvarden du stallt in. Du ska dock
inte anvanda vibreringsvarning pa kroppen for att fatta behandlingsbeslut. Nar du far en vibrationsvarning pa
kroppen bor du kontrollera din glukosavlasning och trendpil pa Eversense-appen.

Fjarrovervakning med Eversense NOW

Behandlingsbeslut far inte baseras pa CGM-information som visas i Eversense NOW fjarrévervakningsapp.
Fjarrovervakning forlitar sig pa data som skickas fran din mobila enhet via Eversense-molnet och sedan

till Eversense NOW-appen. Storningar i ndgon av dessa anslutningar kommer att forsena data som visas

i Eversense NOW. Endast CGM-information som skickas direkt fran smartsandaren till din mobila enhet kan
anvandas for att fatta behandlingsbeslut.
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Diskutera med din vardgivare

Maltider

Olika typer av maltider och mat kan péaverka dina glukosnivaer och trendpilar pa olika satt, liksom sjukdomar som
forsenad magtémning. Vissa sorters mat héjer din glukos snabbare an andra. Innan du anvander CGM-data for att
fatta behandlingsbeslut bor du diskutera med din vardgivare hur du ska hantera insulindoseringen for olika typer av
mat och hur du korrekt beraknar kolhydrater.

Insulin

Insulin paverkar inte din glukos omedelbart. Exempelvis, beroende pa market pa snabbverkande insulin som
anvands, kan det ta fran 5 till 15 minuter innan effekten borjar, nds toppeffekten efter 1-2 timmar och varar effekten

i 4-6 timmar. Se till att du forstar nar insulinet du tar borjar sanka din glukos, nar det har sin maximala effekt och hur
lange det finns kvar i kroppen och fortsatter att sanka din glukos. Om du samarbetar med din vardgivare for att forsta
borjan, topp och varaktighet av ditt insulin kommer det att hjalpa dig att undvika att insulin lagras i kroppen. Att lagra
insulin &r nar du tar en dos insulin medan en tidigare dos fortfarande haller pa att sanka din glukos. Hypoglykemi,
ibland allvarlig, kan bli resultatet. Hellre &n att reagera genom att ta insulin baserat pa ett hogt CGM-varde bor du
6vervaga om insulin fran din senaste dos fortfarande aktivt haller pa att sanka din glukos.

Motion

Aven relativt Iatt motion, om den inte ingdr i din dagliga rutin, kan gora att din glukos férandras snabbare &n vanligt.
Om dina symptom inte matchar ditt CGM-varde, eller om ditt CGM-vdrde och trendpil inte ser ut som du férvantat dig,
anvand din BG-matare for att fatta behandlingsbeslut. Vissa manniskor upplever hypoglykemi med fordrdjd start flera
timmar efter motionen. Du bor folja din vardgivares rekommendationer nar det géller dosering av insulin efter motion
for att undvika Iag glukos.
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Sjukdom och stress

Nar du &r sjuk eller stressad paverkas din glukos och det kan du behdva ta hansyn till nar du fattar behandlingsbeslut.
Kom ihdg att aven positiva handelser kan leda till stress. Du kan upptacka att dina glukosnivaer forandras nar du

ska aka pa semester eller ga pa ett roligt socialt evenemang. Din vardgivare kan hjélpa dig att skapa en plan for
behandlingsbeslut nar du &r sjuk eller i stressiga situationer.

Mediciner

Forsta hur de mediciner du tar paverkar din glukos. Vissa diabetesmediciner fungerar sa att de sanker din glukos

och vissa mediciner, som steroider, kan 6ka dina glukosnivaer. Med Eversense E3 kan mediciner i tetracyklingruppen
felaktigt sanka glukosen och du bor inte lita pa CGM-avlasningar nar du tar mediciner i den har gruppen. Tala med din
vardgivare om de mediciner du tar och vad du ska ténka pa nar du fattar behandlingsbeslut.

Eversense E3 glukosvarningar

Din vardgivare hjalper dig att bestdmma malomradet och varningsniva for glukosvarde som passar for dig.

Var noga med att folja dina Eversense E3-glukosvarningar - du kan behdva fatta ett behandlingsbeslut. Nar du far

en glukosvarning for varden utanfér malomradet ligger sensorglukosvardet under 2,2 mmol/L nar LO (LAG) visas

i stéllet for ett varde, eller 6ver 22,2 mmol/L nar HI (HOG) visas i stallet for ett varde. Fraga din vardgivare hur du ska
behandla mycket 1agt och mycket hogt glukos, eftersom behandlingen kan skilja sig fran hur du annars behandlar och
anvand alltid din BG-métare for att fatta ett behandlingsbeslut nér LO (LAG) eller HI (HOG) visas.

Tank framat

Overvag noga tiden pé& dagen nar du fattar CGM-behandlingsbeslut, precis som du gor nar du anvander din
BG-métare. Exempelvis, om din glukos &r hog och stigande precis innan du ska ga och ldgga dig, justera insulindosen
enligt din vardgivares rekommendation. Tank ocksa pa hur du ska behandla om du planerar motion eller om du ska
sitta i méte hela dagen. Din vardgivare kan rekommendera att du justerar dina behandlingsbeslut baserat pa dina
kommande aktiviteter, for att undvika hog eller 13g glukos.

Bruksanvisning for Eversense E3CGM 69



Fatta behandlingsbeslut med Eversense E3

For att fatta ett behandlingsbeslut bor du dvervaga:

* Statusfaltsinformation.

* Aktuellt sensorglukosvérde - det aktuella glukosvardet ska visas i svart.
* Trendpil - en trendpil ska visas.

* Senaste trendinformation och -varningar.

’Eﬁlukmﬂrdeumiarlﬂgmalm ’Emmm = Glukosvarde dver hég vamingsniva
Toozo0 F @ Tooz00 5 @ Toozoo
3 6 mmol/L 5 3 mmol/L 12 2 mmol/L
IDAG Nov 18, 2020 IDAG Nov 18, 2020 < IDAG Nov 19, 2020
aam 10AM T1AM BAM 10AM 1AM aam 10AM T1AM

~11.4
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Du bor INTE fatta ett beslut om behandling nér:

* |nget glukosvarde visas.

* Ingen trendpil visas.

* Dina symptom inte matchar den glukosinformation som visas.
* Det aktuella sensorglukosvardet visas som gratt.

* Statusfaltet visas som orange.

* Du tar mediciner i tetracyklingruppen.

Ingen sdndare anshuten E e s J

DEMOE700

< IDAG apr. 19, 2022 < IDAG apr. 14, 2022
8fm oim Tem ‘Bem

T et RSN s
12.8

10.5

10.0

38

KA
L&)

Obs: Se alltid glukosinformationen i Eversense CGM-appen pé din smarttelefon for att fatta behandlingsbeslut.
Anvand inte en sekundar skarm, som Apple Watch eller Eversense NOW.
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Eversense E3 trendpilar och behandlingsbeslut

Eversense E3 trendpilar visar riktning och férandringstakt for din glukos for att ge dig en uppfattning om vart ditt
glukosvarde &r pa vag. Tala med din vardgivare om hur du anvander trendpilar som hjalpmedel nar du ska fatta
behandlingsbeslut. Allmént, om pilen &r riktad nedat kan du Gvervéga att ta mindre insulin och om trendpilen

ar riktad uppat kan du ta mer. Var noga med att inte ta fér mycket insulin pa kort tid, eftersom det kan leda till
lagt glukosvarde pa grund av lagring av insulin. Eversense E3-pilarna visas nedan, tillsammans med information
om hur du kan anvanda dem nar du 6vervager behandling. Tala med din vardgivare om hur du gor justeringar av
behandlingen baserat pa trendpilar. Fatta aldrig ett behandlingsbeslut utifran CGM om det inte visas nagon pil.

Eversense E3
trendpil

Vad den visar

Lag
glukos

Hég
glukos

Glukos inom
malomradet

Ingen trendpil

Inte tillrackligt
med data for att
berakna glukosens
trendriktning eller
forandringstakt.

Utfor ett blodglukostest med fingerstick med din BG-mdtare
innan du fattar ett behandlingsbeslut, dven om ditt
glukosvarde ligger i malomradet.

Glukosvardet Ditt glukosvarde
‘ faller snabbt kan falla
(> 0,1 mmol/L/ | 1,7 mmol/L
minut). eller mer inom
15 minuter.

‘ Glukosvardet Ditt glukosvarde

fallerimoderat | kan falla mellan

takt (mellan 0,8 och 1,7 mmol/L

0,06 och inom 15 minuter.

0,11 mmol/L/

minut).
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Behandla med
kolhydrater och
6vervdg om du just
har avslutat motion
eller om du kan ha
tagit for mycket
insulin.

Om du nyligen har
tagit insulin eller ska
motionera inom kort,
vanta och kontrollera
ditt CGM-varde

och trendpil ofta
innan du fattar ett
behandlingsbeslut.

Behandla med
kolhydrater och
6vervdg om du
just har avslutat
motion eller om
du kan ha tagit for
mycket insulin.



Eversense E3

Vad den visar

Lag
glukos

Hoég
glukos

Glukos inom
malomradet

trendpil
Glukosvardet Ditt glukosvarde
f stiger snabbt kan stiga
(>0, Tmmol/L/ | 1,7 mmol/L
minut). eller mer inom
15 minuter.
’ Glukosvardet Ditt glukosvarde
stiger i moderat | kan stiga mellan
takt (mellan 0,8 och 1,7 mmol/L
0,06 och inom 15 minuter.
0,11 mmol/L/
minut).

Om du nyligen har
tagit insulin eller
ska motionera
inom kort, vanta
och kontrollera
ditt CGM-varde
och trendpil ofta
innan du fattar ett
behandlingsbeslut.

Om du nyligen har
tagit insulin eller ska
motionera inom kort,
vanta och kontrollera
ditt CGM-vdrde och
trendpil ofta.

Om du inte nyligen
har tagit insulin och
inte ska motionera
inom kort, dvervag
att justera upp
insulindosen.

Om du nyligen har
tagit insulin eller
ska motionera
inom kort, vanta
och kontrollera
ditt CGM-varde
och trendpil ofta
innan du fattar ett
behandlingsbeslut.

Om du inte nyligen
har tagit insulin
eller nyligen

har motionerat,
Overvdg att justera
upp insulindosen.

Glukosvardet
forandras
gradvis

(0,06 mmol/L/
minut

eller mindre).

Ditt glukosvarde
kan stiga eller
falla upp till

0,8 mmol/L
inom 15 minuter.

Overvag att
behandla med
kolhydrater. Om du
nyligen har tagit
insulin, kontrollera
ditt CGM-varde och
trendpil ofta.

Om du nyligen har
tagit insulin eller ska
motionera inom kort,
vanta och kontrollera
ditt CGM-varde och
trendpil ofta.

Om du inte nyligen
har tagit insulin,
Overvdg att justera
upp insulindosen.
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Ingen behandling,
men om du
nyligen har tagit
insulin eller ska
motionera inom
kort, kontrollera
ditt CGM-vdrde och
trendpil ofta.
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Vad skulle du géra

Detta avsnitt ger exempel pa nagra situationer du kan hamna i. Det ar viktigt att fundera 6ver vad som har hant och
vad som just ska handa nar du fattar behandlingsbeslut med CGM. Fundera noga 6ver dessa exempel och tank pa vad
du skulle dvervaga innan du fattar ett behandlingsbeslut. Om du inte ar saker, kontrollera alltid din blodglukos med

fingerstick innan du fattar ett behandlingsbeslut.

Glukos under mal pa 3,6, men stiger mattligt. Ditt glukosvérde kan na 6,7 inom 30 minuter.

Klockan ar 7 pa morgonen och du ska just ata frukost,

och du drack ett litet glas apelsinjuice nar du vaknade.

°* Bor du 6vervdga att ta lite mindre insulin dn vanligt fore
din maltid?

* Bor du ta din vanliga mangd insulin fore denna frukost
och halla 6gonen pa ditt glukosvarde, pilen och hur du
kanner dig?

E Giukosviirde under lag mélnive
rozon 5@

36mm

IONS Nr.w19 2020

::; g2 ‘
- i
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Klockan &r 9 pa morgonen och du doserade
insulin fore frukost for ungefar 2 timmar sedan.
* Bor du vanta och halla 6gonen pa ditt
glukosvarde och pilen innan du fattar
ett behandlingsbeslut?
* Bor du 6vervdga att ta kolhydrater for att
behandla det ldga vardet nu?

Gl\tuwﬁldo under ldg milnivi
o0 5@

36mm

I'Dm NMHB 2020
BAM

=111
100




Glukos inom malomradet pa 5,0, men stiger snabbt. Ditt glukosvarde kan na 10,0 eller hdgre inom 45 minuter.

Det &r mitt pa dagen och du ska just dta lunch. Klockan ar 2 pa eftermiddagen och du tog insulin

* Vad kan vara orsaken till denna 6kning for att tacka lunchen, plus lite extra darfér att pilen
av glukosvardet? 6kade snabbt, fér ungefdr 90 minuter sedan.

* Bor du évervdga att ta mer insulin &n vanligt fore * Eftersom det bara &r 90 minuter sedan du tog
din maltid? insulin, bor du vanta och hélla 6gonen pa ditt

* Vad rekommenderar din vérdgivare for att justera glukosvarde och trendpilarna?
ditt insulin i denna situation? * Hur lange rekommenderar din vardgivare att du

vantar mellan insulindoserna, for att hjdlpa till att
forebygga lagring av insulin?

oo T W Toozoo 3
5 0 mmol/L 5 0 mmol/L
IDAG Nov 19, 2020 IDAG Now 18, 2020
T0AM 1AM 2P 2P P bl

“111
100

i
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Glukos inom malomradet pa 5,3, men faller snabbt. Ditt glukosvarde kan na 3,6 eller lagre inom 15 minuter.

Du ska just pabérja din workout.

* Vad kan vara orsaken till denna snabba minskning
av glukosvardet?

¢ Qvervag att ta ett mellanmal for att forebygga
en lagglukoshandelse.

* (Overvag att skjuta upp din workout tills din trend
och ditt glukosvarde ar stabilare. Hall 6gonen pa ditt
glukosvarde, trendpil och hur du kanner dig.

’Emmmmm
—— ]

9.3 L.

IDAG MNov Vﬂ. 2020
10AM

-1
%
50

33
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Du har just avslutat din workout.

* Hur rekommenderar din vardgivare att du
forebygger lag glukos efter workout?

* Qvervdg att ta ett mellanmal for att forebygga
en lagglukoshandelse.

* Hall 6gonen pa ditt glukosvarde, trendpil och hur
du kanner dig.

’Emmm

53.1

IDAG Nowv 18, 2020
1AM AN

=111
50

33




Glukosvarde dver hog varningsniva pa 12,2 och forandras gradvis. Ditt glukosvarde kan falla till 10,5
eller stiga till 13,9 inom 30 minuter.

Klockan &r 7 pa kvallen och du ska just

dta middag.

Det &r 6 timmar sedan du tog insulin

infor lunchen.

* Vad kan vara orsaken till detta hdga

glukosvarde sa langt efter din senaste maltid?
* Har du en stressig dag, mar du inte bra?

* Bor du 6vervdga att ta mer insulin eller ata
mindre kolhydrater an vanligt till din maltid?

100

ge

Kom ihdag, om du inte &r séker bor du alltid géra ett fingersticktest med din blodglukosmatare innan du fattar

Toozo0 F @

12 2

IDAG Nov 19, 2020

RIS SES—

ett behandlingsbeslut.

Klockan &r 10 pa kvéllen och du ska just ga och lagga
dig. Det &r tva och en halv timme sedan du tog ditt
senaste insulin.

* Vad kan vara orsaken till detta hdga glukosvarde?
* Hur lang tid brukar det ta for insulinet att sanka

ditt glukosvarde?

* Vilket glukosvarde vid sangdags rekommenderar

din vardgivare?

®* Hur brukar du behandla ett hogt glukosvarde nar du

ska ga och lagga dig?

= Glukosvirde dver hdg vamingsni

Toozoo F

12 2=

JDAGNMIE m
0P8
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Trenddiagram

T

renddiagrammet anvands for att granska och analysera historiska data och trender i dina glukosvarden dver tiden.

Det visar ocksa markeringar for handelser som du har loggat manuellt i appen (t.ex. kalibreringstester och motion).

Du kan anvanda trenddiagrammet pa flera satt:

Kontrollera snabbt din hélsa i forhallande till dina glukosmal och varningsnivaer. De roda streckade linjerna anger
varningsniva for glukosvarde, och de gréna streckade linjerna anger ditt malomrade for glukosvardena.

Skuggade omraden i diagrammet ar fargkodade enligt de glukosinstaliningar du anger:

- Glukosvarden som ligger utanfér din Varningsniva for glukosvarde visas i rott.

- Glukosvarden som ligger inom ditt malomrade for glukosvérdena visas P DAG Nov 19, 2020
i gront. | = =z =
- Glukosvarden som ligger
visas i gult.

Tryck och hall pa valfri punkt i linjediagrammet om du vill se en viss
glukosavlasning for den tidpunkten.

Tryck pa ndgon av markena pa appens skarm for att fa mer information om
handelsen eller varningen.

Zooma in skarmen med tumme och pekfinger for att visa andra dag-/
tidsintervall i trenddiagrammet. Du kan zooma in och ut for att visa
fran 3 timmar till 3 dagar med information.

Om du vill se trenddiagramdata for ett annat datum trycker du pa datumet pa skarmen och anger det datum
du vill se.

Du kan visa trenddiagrammet i antingen staende eller liggande format. | liggande format finns snabbknappar
du kan anvanda for att visa 7,14, 30 och 90 dagar.

Obs: Alla dina glukosdata lagras i appen sa lange det finns tillgangligt minne pa mobilenheten.
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Menyalternativ

Menyikonen (B) visas i ovre vanstra hornet pa alla skarmar i appen och ger enkel tillgang till 6vriga appfunktioner.
Féljande menyalternativ finns:

Menyalternativ Beskrivning

Appens huvudskarm som visar aktuell CGM-avlasning, férandringsriktning och

ﬁ Mitt glukos forandringstakt, trenddiagram, handelser och varningar.

. Kalibrera Ange varden for blodglukoskalibrering med fingerstick.

Granska tidigare varningar och meddelanden. Se Varningsbeskrivningar for

Varningshistorik ) )
@ ingshistorl mer information.

Mata in information om aktiviteter som blodglukosvarden, maltider, insulin, halsa och

Handelsel ; _ :
(4 Handelselogg motion. Se Handelselogg for mer information.

Rapporter Granska olika rapporter om dina CGM-data. Se Rapporter fér mer information.

e
=
L Delaminadata | Latandra visa dina glukosdata via mobilappen Eversense NOW.

Kontrollera kommunikationen mellan smartsandaren och sensorn. Anvand den har

""? Placeringsguide | skarmen varje gang du satter fast smartsandaren for att vara saker pa att kommunikation
har upprattats.
Uppratta eller kontrollera anslutningen mellan smartsandaren och mobilenheten.

X Anslut PP g

En Bluetooth-anslutning kravs for att skicka data till appen.

Anpassa installningar som malomrade for glukosvardena, varningsnivaer, ljud och

Installningar tillfallig profil. Se Anpassa installningar for mer information.

Visa information om ditt CGM-system, inklusive sensorns och smartsandarens
ID-nummer. Andra eller radera din profilbild och logga ut frén appen.

© o

Om
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3 1 netaling

| det hdr avsnittet beskrivs hur du anpassar instdéllningarna i ditt Eversense E3 CGM-system.

Omraden dar du kan anpassa appens installningar:

* Glukos - glukosnivder och férandringstakt som utléser en varning.

* Kalibreringspaminnelser - still in valfria paminnelsetider for kalibrering.

* System - identifierar eller Iater dig mata in anpassad information om ditt system.

n * Ljudinstallningar - andra ljuden for vissa glukosvarningar, stall in snoozetider och Stor ej.

* Tillfallig Profil - stall in en tillfallig glukosprofil.

Glukosnivaer

Eversense E3 CGM-systemet &r utformat for att tillhandahalla varningar pa din smartsandare och mobilenhet nér dina
glukosnivaer uppnar de varningsnivaer du har stallt in. Du anger installningarna for dina glukosvarningar, mal och
forandringstakt utifran informationen fran din vardgivare.

Varning: Varningarna fér lagt och hégt glukos &r avsedda att hjélpa dig att hantera din diabetes och ska inte
anvandas som enda underlag for att upptacka hypoglykemi eller hyperglykemi. Varningarna ska alltid anvandas
tillsammans med andra indikationer pa glykemiskt tillstand som t.ex. glukosniva, trend, linjediagram osv.
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VIKTIGT:
* Varningarna for lagt och hogt glukos &r annorlunda jamfort med dem for lagt och hégt glukosmal.

- Varningarna for [agt och hogt glukos varnar dig pa mobilenheten och smartsandaren nar du har passerat ett
visst 1agt eller hogt varde.

- Glukosmalen anvands i rapporterna och linjediagrammen for att visa hur dina glukosnivaer har varit jamfort
med malen som du har stllt in. Du far ingen varning ndar du uppnar ditt Malomrade for glukosvardena.

- Forebyggande varningar for lagt och hogt glukos meddelar dig pa din mobila enhet och smartsandare nar
din glukos sannolikt kommer att na den varningsniva for lagt och hogt glukos som du har stéllt in.

P4 skdrmen Glukosinstéllningar, trycker du pa "karatsymbolerna” v Glukos inom malomridet
for att expandera och komprimera installningsalternativen. inatstningsr  Glukos

Malomrade

Forebyggande varningar

Taktvarningar
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Stéll in Varningsniva fér glukosvarde

Eversense E3 CGM-systemet varnar dig nar dina glukosnivaer ligger utanfor de varningsinstallningar du har valt.
N&r du har passerat din Varningsniva for glukosvarde vibrerar smartsandaren och mobilappen avger en ljudsignal

samt visar ett meddelande

Standardinstallning

pa skarmen.

Lag: 3,6 mmol/L

HG6g: 13,8 mmol/L

Du kan andra dessa varningsnivaer baserat pa vad du och din vardgivare kommit dverens
om &r ratt nivaer for dig. Din Varning for lagt glukos kan inte stéllas in hogre an ditt

Malomrade for lagt glukos, och din Varning for hogt glukos kan inte stallas in lagre an
ditt Malomrade for hogt glukos.

Tillaten instéllning

Lag: 3,3-6,4 mmol/L
HG6g: 6,9-19,4 mmol/L

Pa/Av-instéllning

Instliningen Varning for 1agt glukos &r alltid PA

Installningen Varning for hogt glukos kan slds PA och AV. Ingen Varning for hogt glukos
kommer att visas eller vibrera pa smartsandaren om den har funktionen ar avstangd.

0BS!

Ljudmeddelanden och visuella varningar pa mobilenheten och smartsandarens
vibreringsvarning pa kroppen.

VIKTIGT:

* Varningsniva for 1agt och hogt glukosvarde du stéller in & samma nivaer som anvands for att ge forebyggande

varningar. Se detta avsn

itt Stall in férebyggande varningar.

* For i0S 12 och hogre och Android 6 och hdgre, kan du tillata Eversense att kringga din telefons ljudinstallningar
for Varning for 1agt glukos och Lagt glukos utanfor gransvardet. Se Ljudinstallningar for mer information.

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM




1. Tryck pa Meny > Instéllningar >
Glukos for att visa skdrmen
GLUKOSINSTALLNINGAR.

2. Under Varningsniva for glukosvarde, tryck pa
Hog varning och valj Iamplig Varning fér hogt glukos.
* Tryck pa Klar nar du ar klar.

* Upprepa steget for att gora ditt val for Lag varning.

Glukosvarningar

@ Hagvaming ( ) @ Hagvaming ( )

(@ Varming fir hig nivd 13.9 mmoliL (@ Varming fir hig nivé 13.2 mmolfL

(@ varming fér lag nivé 3.6 mmoliL (@D varning fér lag nive 3.6 mmoliL
hiticueice , v Mtlorwice , v
SN in glukesnivier som du vl hills dig inom. SN in glukesnivier sem du vil hill dig inom.

Mbryt  Vaming for hog niva

13.2
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Stéll in Malomrade foér glukosvirdena

Glukosmalen &r den 1dga och hdga nivan pa det omrade som du vill ligga inom under dagen. Dessa installningar
anvands i appen for att ange nar dina glukosvarden ligger inom ditt malomrade.

Standardinstéllning

Lag: 3,9 mmol/L

H69: 10,0 mmol/L

Du kan andra detta malomrdde baserat pa vad du och din vardgivare kommit
overens om ar ratt malnivaer for dig.

Tillaten installning

Lag: 3,6-6,7 mmol/L
HG6g: 6,7-19,3 mmol/L

Pa/Av-instillning

Alltid PA (kan inte stangas AV)

0BS!
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Anvénds i kurvor och diagram i appen for att visa tid inom malomradet.



1. Tryck pa Meny > Instéllningar > 2. Under Malomrade for glukosvardena,

Glukos for att visa skarmen tryck pa Hogt mal och valj lampligt hogt Malomrade
GLUKOSINSTALLNINGAR. for glukosvardena.

* Tryck pa Klar nar du ar klar.

* Upprepa steget for att gora ditt val for Lagt mal.

£ Instaliningat Glukos

Glukosvamingar
513 i

der clir ou vill att systemet ska V'

Malomrade ~ Malomrade ~
SHiN in glukesnivier som du vl hilly dig inom, Sl in glukosnivier som du vill hill dig inam,
Hogt mal 10.0 mmoljiL Hogt mal 10.3 mmolfL
Léigt mal 3.9 mmoljL Lagt mal 3.9 mmolfL
Férebyggande varningar Forebyggande varningar

Taktvarningar Taktvarningar

103
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Stall in Férebyggande varningar

Forebyggande varningar varnar dig i forvag om en handelse med hogt eller [agt glukosvarde troligtvis kommer att
intraffa om aktuella trender fortsatter.

Forebyggande varningar anvander varningsnivaerna for 1agt och hogt glukos for att ge “tidiga” varningar. Du stéller
in den tidiga varningstiden (10, 20 eller 30 minuter) for att varna dig innan du nar dina varningsnivaer, baserat pa
aktuella glukostrender. Nar du har natt tidig varning vibrerar smartsandaren och mobilappen avger en ljudsignal samt
visar ett meddelande pa skarmen.

Standardinstéllning AV

Tillaten instéllning 10, 20 eller 30 minuter innan

Du kan sl PA och AV dessa varningar.

Pa/Av-installning Inga forebyggande varningar intraffar tills den har funktionen slds PA.
Standardinstaliningen ar 20 minuter.

0BS! Ljudmeddelanden och visuella varningar pa mobilenheten och smartsandarens
vibreringsvarning pa kroppen.
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1. SI3 PA den hér funktionen genom att
trycka pa Meny > Installningar >
Glukos for att visa skdrmen
GLUKOSINSTALLNINGAR.

Férebyggande varningar

Va

Rirgpmse b o bt e (¢

Minuter 20
Faretrggande laim cm Ligt varde ( g
Minuter 20

Taktvarningar

2. Bredvid Forebyggande varningar fér hogt
och lagt skjuter du knappen AV till PA.

3. Tryck pd Minuter for att vélja hur 1ang tid i férvég du

vill fa varningen

* Tryck pa Klar nar du ar klar.

30

Férebyggande varningar

Pitropts o m bt i ¢

Minuter 30

Fératryggance arm om i varde (

Minuter 20
Taktvarningar

Varr
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Stall in Varningar foér Férandringstakt

Varningar for forandringstakt meddelar dig nar glukosnivan sjunker eller stiger snabbare an installningen du valde
for Taktvarning.

Standardinstéllning AV
Tillaten instéllning 0,08-0,28 mmol/L per minut
Pa/Av-instéllning Du kan sla PA och AV dessa varningar. Inga varningar om férandringstakt

utfardas forran den har funktionen slas PA.

n 0BS! Ljudmeddelanden och visuella varningar pa den mobila enheten och sandarens

vibrationsvarningar.
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1. SI3 PA den hér funktionen genom att
trycka pa Meny > Installningar >
Glukos for att visa skdrmen
GLUKOSINSTALLNINGAR.

Glukos inom malomrédet

< Instiiiningar Glukos

Taktvarningar

Sjunkande takt (7
Férandringstakt 0.14 mmaolfLfmin
Stigande takt O
Forandringstakt 0.14 mmaol/L/min

2. Bredvid Taktvarningar skjuter du AV-knappen till PA.

3. Tryck pa Férandringstakt och vilj en takt.
* Tryck pa Klar nar du ar klar.

Taktvarningar

Sjunkande takt (

Forandringstakt 0.14 mmalfLfmin

. Stigande takt (_
0.10 -
Férandringstakt 0.10 mmolfLfmin
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Stélla in dagliga kalibreringspaminnelser

Du kan valfritt stélla in kalibreringspaminnelser vid tidpunkter som passar dig bast. Du kommer fortfarande att fa
systemgenererade meddelanden och varningar om kalibrering.

Standardinstéllning

AV

Tillaten instéllning

Tidpunkt pa dagen i steg om 1 minut rekommenderas.

Pa/Av-instéllning

Du kan sla PA eller AV den har funktionen. Inga pdminnelser visas om inte
denna funktion &r PA.

0BS!

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

Du kan stalla in en eller tva dagliga paminnelser. Endast ljudaviseringar

och visuella varningar pa din telefonskarm - inga vibreringar pa kroppen

fran sandaren. Om du tar bort mobilappen och installerar om maste dessa
paminnelser dterstallas. Dessa paminnelser lagras inte i Varningshistorik. Om du
parkopplar en ny sandare med den befintliga appen forblir instdllningarna
intakta. Se Stér ej pa Eversense-appen och mobila enheter for mer information.



Stall in Systeminformation

Pa skarmen SYSTEM kan du se och andra 6vriga installningar i ditt Eversense E3 CGM-system.

1. Tryck pd Meny > Instéllningar > System sa visas
skdrmen SYSTEM.

2. P& skarmen SYSTEM kan du trycka pa var och en av féljande for att
gdra motsvarande installning:

* Glukosenheter. Mattenheten for dina glukosavlasningar.

Appen maste installeras om for att denna installning ska kunna andras.

* Namn. Din smartsandares serienummer. Du kan ocksa trycka pa
serienumret som visas har och ge din smartsandare ett eget namn.

* Lankad sensor. Serienumret for den sensor som for narvarande dr
lankad med smartsandaren. Tryck pa den har funktionen for att kunna
lanka eller dterlanka en sensor.

kos inom mlomric

£ Instdliningor  System

MNamn DEMOG700

Linkad sensor 204284
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Aterlanka en sensor

VIKTIGT: Aterlanka inte din sensor om du inte har instruerats av kundtjanst. Genom aterlénkning av sensorn
atergadr systemet till initialiseringsfas, vilket kraver 4 kalibreringar av blodglukos (BG) med fingerstick inom 36 timmar.

1. Bekrafta med kundtjénst att
du ska aterldnka din sensor.

2. Tryck pa Lankad
sensor.

Glukosenheter

Namn DEMOG700

Lankad sensor 204284

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

3. Tryck pd Aterlinka
upptackt sensor.

Lénkad sensor 204284
Upptackt sensor 204284
Aterldnka upptickt sensor

4. Tryck pa Avbryt eller Ok
for att fortsatta.

VIKTIGT
Aterlanka INTE sensorn svida inte
kundtjénst har instruerat det.
Att lanka sensorn pa nytt kommer att
a al till initialiseringsf
och 4 fingerstickkalibreringar kravs
inom 36 timmar.
Hall din sandare Gver sensorn under
aterlankningsprocessen.
Vil du fortsétta?

Avbryt Ok

5. Tryck pa Avbryt eller
Aterlankning.
Bekrafta

Aterlankning av sensorn aterstaller
systemet till initialiseringsfas och 4
fingerstickkalibreringar krivs inom 36
timmar.

Aterlinka INTE sivida inte kundtjinst
har instruerat det.

Avbryt Aterlankning




6. Lankningsprocessen borjar. En bock visas vid varje steg efterhand som de slutfors.

Det kan ta upp till 10 minuter for processen att slutforas. Ta INTE bort
smartsandaren fran insattningsstallet férran den tredje bocken visas.

Initiering Fas (1 kalibrering att géra)

¢ system  Lankad sensor

Lankad sensor 204284
Upptackt sensor 204284
1. Hamtar sensordata v
2. Linkar sensor: 204284 v
3. Lankning klar v

Placera sindaren dver
sensorn for att slutfora
Iénkning. Tryck pa ok nér du
ar klar.

Ok

Om smartsandaren tas
bort fran sensorstallet
kommer systemet att
visa ett meddelande.

Kalibrering pagar (14 min, 44 sek)

¢ system  L@nkad sensor

Léankad sensor 204284
Upptéckt sensor 204284
Aterldnka upptickt sensor

SensordtertEnkningsfunktionen dr inte tilganglig
fust nu. Se din bruksanvisning for mer information.

Obs: Aterlankningsknappen kommer inte att vara tillgénglig under féljande forhallanden:
Sandarens batteri maste laddas eller &r tomt.
Under tiden som kalibrering pagar.

Innan en sensor har blivit lankad.

Vissa varningar for sensorbyte.

Om ndgon av varningarna nedan dr aktiva:

- Sdndarens slutdatum
- Systemtidsfel
- Sensorn ar avstangd
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Stalla in ljud
Skarmen LJUDINSTALLNINGAR visar installningarna for varningsljud for [agt och hogt glukosvarde. Den har
skarmen later dig ocksa ange en snooze-installning for de listade varningarna, och alternativet att asidosatta
telefonens ljudinstaliningar for Varning for 1agt glukos och Lagt glukos utanfor gransvardet (i0S 12 och senare,

och Android 6 och hogre).

1.

Tryck pd Meny > Installningar >
Ljudinstéllningar sa visas skarmen
LJUDINSTALLNINGAR.

¢ Tbaka  Ljudinstaliningar

Vaif fjud for hogafaga gluknsvamingar och hur ofta
[judet ska upprepas.

Lag glukosvarning Default
Lag snooze 15
Hog glukosvarning Default
Hog snooze a0

Tilkdt varningar om gt glukosvirde och glukos
utanfér grinsvirdet att dsidositta din mobila
enhets instaliningar. Du maste tillita detta i din
mobifa enhets instiliningar.

Asidositt lag glukosvaming

Vilf niir meddelandet Friinkopplad frin siindaren
tilthandahdlls.

Minuter §

2. Tryck p& varje varning for att vélja varningsljud.
Tryck pa Tillbaka for att ga tillbaka till
skarmen LJUDINSTALLNINGAR.

» Lag glukosvarning

RINGSIGNALER

Default v

Apex

Beacon

Bulletin

By The Seaside

Chimes

Circuit

Consteflation

Cosmic

Crystals

VIKTIGT: Kontrollera att ljudet pa den mobila enheten ar paslaget. Om du stanger av ljudet pa den
mobila enheten kommer du inte att héra nagra ljud fran appen.
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Genom att stalla in snooze kan du stalla in hur ofta en
varning ska upprepas nar du har fatt en varning for
lagt och hogt glukosvarde.

3. Tryck pa varje snoozevarning for att stalla in hur
ofta varningen ska upprepas.

* Tryck pa Klar nar du ar klar.
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Instdllning fér Asidosétt 1dg glukosvarning

Om din mobilenhet kor i0S 12 och hogre och Android 6 och hogre, kan du tillata Eversense att alltid kringga din
telefons ljudinstallningar for Varning for 1agt glukos och Lagt glukos utanfor gransvardet. Nér den &r paslagen spelas
Varning for 1dgt glukos och Lagt glukos utanfor gransvardet upp pa telefonens maximala volym. Du kan inte &ndra
volymnivan for denna dsidosattningsinstallning. Detta gor att du fortfarande kan fa Varning for Iagt glukos och Lagt
glukos utanfor gransvardet pa din telefon, aven om telefonens Tyst lage eller Stor ej-lage ar pa. Du maste tillata detta

i dina mobilenhetsinstallningar.

i0S-enheter
° . ° - . S mmsrro
L. Tryck pa knappen for att 2. Tryck pé Instéllningar. 3. Tryck pa Tillat.
. o sag s
aktivera asidosattningen.
e
Tillat att Eversense asidosatter
instéliningen Stor ej for din mabila
enhet, Nir de ar paslagna kommer
vail ljud for hoga/tga glikosvarningar och hur ofta varningar om ligt glukosvirde och " LY 3
(judet ska upprepas. glukos utanfdr grénsvirdet att spelas Eversense C?M \||'I|_| SK_Icka
) upp pa telefonens maximala valym. Du viktiga varningar till dig
Lag glukosvarning Default kan inte dndra volymnivén for denna Viktiga varningar spelar alltid upp ljud
Asidosattningsinstalining. och visas pé lasskirmen dven om
Lag snooze 15 o —— - — L ljudet &r avstanat pa iPhone eller Stir
= &j har aktiverats. Du kan hantera
Hig glukosvarning Default Avbryt I Instaliningar |1 Viktiga varningar i Instaliningar.
& o
e n
Hog snooze 30 = e —
Tillatinte 1 Tillat I

Tilkde varningar om U
utanfér grinsvirde
enhets nstininga ita dotta i din
mobita enhets instalini

Viilf nir meddelandet Frankoppiad frdn sindaren
tilthandatlis.

Minuter 5
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4, Knappen Asidositt [ag glukosvarning kan nu slas pa.

Ditt system kommer nu att varna dig om Varning for lagt glukos och Lagt
glukos utanfor gransvardet pa maximal volym dven om din Apple-enhets

Tyst/Vibrationslage eller Stor ej-lage &r pa.

Val ljud for hogafaga glukosvarmingar och hir offa

fjudiet ska upprepas.
Lag glukosvarning Default
Lag snooze 15
HBg glukosvarning Default
Hig snooze 30

Tilkde varningar om lgt ghukosviiroe och glukos
utanfdr grnsviirdet att dsidositta din mobila
enhats instdliningar, Du mdste Hilita detta i din

mobita enhets instiliningar.
_____________ h
1| Asidosatt lag glukosvaming (_/ 1
e e e o o == ]
Viilf nér meddalandet Frankoppiad frin sindaren
tilthandahdlis.
Minuter 5

alls iekn- iritickn varninane el

Obs: Den har funktionen fungerar pa samma satt som appar
med en vackarklockafunktion som alltid Iater oavsett din telefons

ljudinstallningar.
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Obs: Om du trycker pa Tillat inte i steg 3 kan du inte aktivera instéllningen
for Asidosatt 1ag glukosvarning. For att aktivera den hér instéllningen vid ett
annat tillfélle kan du trycka pa Instéllningar fran steg 2, och Eversense-
installningarna pa din mobilenhets instéllningssida kommer att visas. Tryck

pa Notiser > Tillat notiser. Dérefter kan du sl pa knappen Asidostt lag
glukosvarning i Eversense-appen.

< Instatringar  Eversense CGM & Eversense CGM  Notiser
B : 5 ; === === - = - ===41
= 1| Tillét notiser 3 My
B suetoon ( -.___________(__..
n Siri och sdkning
: T 6:\“5—« --------- .: A Viktiga vamingar
M e e o i o] b
D moviicata [ ¢
= - D D i
-
—
Lhasham Notiscenter Banderciier
o ] o
Banderolistil
Uud «©
Brickor (714
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Tillat att Eversense asidosatter
instéliningen Stor ej for din mabila
enhel. Nir de ar pdslagna kommer
varningar om ligt glukosvirde och

glukos utanfdr gransvirdet att spelas
upp pd telefonens maximala valym. Du
kan inte dndra volymnivén for denna
asidosattningsinstilining.

Avbryt Instaliningar
£ Eversanse ( MNotiser
Tilldt notiser ( )

A Viktiga varmingar

=

L]

:

Llaskim MNotiscenter
Banderolistil
Ljud
Brickor




Android-enheter
For enheter med Android 6 och hdgre:

L. Tryck pa knappen for att 2. Tryck pé Instéllningar. 3. Tryck pa Eversense fran Stor
aktivera asidosattningen. ej-atkomstsidan.
€  Stor ej-atkomst
I Tl an Eversense dsidositter instdliningen
T Stér ¢f for din mobila enhet, Nar de &
Ljudinstéllningar pdslagna kmmwrwnl:z:r om Ligt
h glukos uta = G
att spelas upp pa telefonens maximata ﬁ Android Tillganglighet
ud foe Thgo Svamingar wr ofta . Du ki Aindra vol i fise Tillhts inte
:ﬂmﬁ—“’;ﬂwﬂg SOOI A B w”;“mna.ﬁ:u;‘a‘:‘m:n;s;smm'.‘ =
; e DiagnosticsTool
Lag glukosvarning Default || Q e
Lag snooze 155 e
3 Digitalt valmende
Hég glukosvarning Default Tiilhts
Hig snooze 30 ) Duo
o Tillits inte
Tiltdr vamingar om Mgt ghikosvarde och glukos e U g S h
wrandir g ait dsidosatta din hot: Eversense CGM
nstafiningar, Du mdste tldta detta | din mobila enhets 1 @ Tilhts inte I
instiliningar, [ _ __________ b
[ e n
1| Asidositt lag glukosvaming ® J a Gma
i - b Tikits inte
Viilf niir meddelandel om frinkopplad sdndene skiy visas. P
. Go
Minuter 5) el
Inakiivera alla fcke-kitiska vamingar och meddelanden Google Play-tjanster
Frdn att visas. * Tillits
-
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4, Tryck pa Tillat. 5. Tryck pa knappen bredvid Eversense for att Iata
Eversense asidosatta installningarna for Stor ej.

Vill du tillata dtkomst till Stor ej for % Stor ej-atkomst
Eversense CGM?
Appen kommer atl kunna aklivera och
inaktivera S1or ej och @ndra relaterade : SR,
instaliningar. ﬁ ﬁ':":’:’ Tillganglighet
R tits
Neka | Tl
- DiagnosticsTool
» Digitalt valmiende
w
Tikdts.
K - o
Tillits nte
== e - - - -—-—-———- h
Eversense CGM
| @ !
[ [P R "]
™M Gmaﬁ
Tillits inte
G 2
t Google Play-tjanster
Tilhts
-
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6. Aterga till Eversense CGM-mobilappen.

7. Tryck pa knappen Asidositt Iag glukosvarning for 13gt glukos och Lagt
glukos utanfor gransvardet for att aktivera varningarna med maximal
volym dven om enhetens Tyst lage, Vibrationslage eller Stor ej ar pa.

Ll Glukos inom milomridet Ll Giukos inom milomridet

Ljudinstéllningar Ljudinstéliningar

Lig glukosvarning Default > Lig glukosvaming Default >
Lag snooze 15 % Lag snooze 15 %
Hig glukosvarning Default » Hig glukosvarning Default »
Hiég snooze 30 » Hiég snooze 30 »

ODbs: Den hér funktionen fungerar pa samma sétt som appar
med en vackarklockafunktion som alltid Iater oavsett din telefons
ljudinstallningar.
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Installning for sandarfrankoppling < [

Det kan finnas tillfallen da Bluetooth-anslutningen mellan din smartsandare Ljudinstéllningar
och mobilenhet avbryts. Detta kan bero pa att enheterna ar utom rackhall,
att smartsandarens batteri ar tomt eller att Bluetooth-funktionen ar

Vil ljud fior hoga ldga plukosvarmingar och hur ofta fudet
op

avstangd i dina telefoninstaliningar. Du kan anpassa hur 1ang tid innan sy s Ciass

. . . . Lég snooze L1

systemet meddelar dig om ett kommunikationsavbrott. Du kan stalla in = : _/

. .. . . . . . Hig glukosvarnin: Default »
tiden for att varna dig 5 till 30 minuter efter att en anslutning bryts. Nar det o £

Hég snooze 30 >

inte finns nagon kommunikation mellan smartsandaren och appen far
du endast vibrationsvarningar fran smartsandaren. Se nasta avsnitt om
Stor ej-lage.
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P& skirmen LJUDINSTALLNINGAR kan du ocksd aktivera och avaktivera E
Iaget Stor ej. haka  Ljudinstéliningar

* Stor ej. Forsatter appen och smartsandaren i ”Stor ej”-lage. Lag snooze 15
* AV-ALLA meddelanden - varningar och meddelanden - oberoende av hur Ho oosvening G
kritiska de ar, visas av smartsandaren och appen. Hog snooze 30

* PA-ENDAST kritiska varningar tillhandahdlls av appen och smartsandarens
vibreringsvarning pa kroppen.

. ) . . Asidositt 14g glukosvarning ( ¥,
Obs: Nar du aktiverar laget Stor ej pa mobilenheten kommer du inte att fa e
. ° . . i;na; r:w felandet Frankopplad frin sindaren
nagra varningar eller meddelanden fran Eversense-appen. DND-ikonen visas tandatiie
pa Startskarmen. En lista dver varningar finns i Varningsbeskrivningar. Minuter 5

Inaktivera afla icke-kritiska vamingar och

meddelanden fran att vi

Ml il b s e L
1| Stérej . @R
o o o o e e e e e e - - - o
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Stor ej pa Eversense-appen och mobila enheter.

Eversense- Eversense- Eversense- Eversense-
app DND av; | app DND pa; | app DND av; | app DND p3;
mobil enhet | mobil enhet mobil enhet mobil enhet
DND av DND av DND pa DND pa

Sandarvibrering

(icke-kritiska varningar Ja Ingen Ja Ingen

och meddelanden)

Eversense-app display,

telefonljud och

telefonvibrationer Ja Ingen Ingen Ingen

(icke-kritiska varningar

och meddelanden)

Sandarvibrering

(kritiska varningar) Ja Ja Ja Ja

Eversense-app

display, telefonljud

och telefonvibrationer Ja Ja Ingen Ingen

(kritiska varningar)

Kalibreringspaminnelser

(telefonavisering) Ja Ja Ingen Ingen

Varning for lagt glukos Ja Ja Ja Ja

(Asidoséttning PA)

VIKTIGT: Med vissa operativsystem for telefoner kan du aktivera Varning for [agt glukos sé att de kringgar din
ljudinstallning pd telefonen. Se Ljudinstallningar for mer information.
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Stalla in tillfallig profil

Nar du gor nagot eller befinner dig i forhallanden utanfor din vanliga rutin kanske du vill anvénda tillfalliga
glukosinstallningar som skiljer sig fran dina vanliga glukosinstaliningar. P skarmen TILLFALLIG PROFIL
kan du andra glukosmal och varningsinstaliningar under en tidsperiod som du valjer. Nar tidsperioden for

din tillfalliga profil har 16pt ut dterupptas automatiskt dina standardinstaliningar for glukos som du angett

i Installningar > Glukos.

1. Tryck pd Meny > Instéllningar > 2. Vélj tidsperiod. Du kan stélla in den tillfilliga
Tillfallig profil sa visas skdrmen profilen for en tidsperiod pa upp till 36 timmar
TILLFALLIG PROFIL. i steg om 30 minuter.

Varaktighet Otim 20min
@ Hég varning 12.8 mmalfL
@ Lag varning 3.3 mmolfL
Hagt mal 10.5 mmoliL
Lagt mal 3.6 mmaliL i Varaktighet

Ttim Omin
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3. stall in varningar for hdgt och [agt glukos och malnivaer Val av tillfallig profil kan inte dndras nar
for hdgt och 1agt glukos efter behov. Tryck pd START. tidsperioden har paborjats.

Nar en tillfllig profil ar aktiv visas ikonen for
Tillfallig Profil pa skarmen MITT GLUKOS.

Glukos inom malomridet
Tillfallig >| & DEMO4527 ‘?ﬂ
profil-ikon
; mmol/L
Imﬁapf 20, 2022
Hég varning Lag varning
12.5 3.4 thecd
10.0
—-..___.._\.\/\_J__/
KA
("]
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Nar tidsperioden for Tillfallig Profil har férlopt Om du vill avsluta din tillfalliga profil innan
visar appen ett meddelande och ikonen for den tidsperiod du angett har 16pt ut, gdr du till

Tillfallig Profil visas inte langre pa skarmen Installningar > Tillfallig profil och trycker
MITT GLUKOS. pa STOPP.

Tillfallig profil av
Varaktigheten for din tilifalliga profil
har upphirt. Dina =
standardgliukosinstiliningar aterupptas Stall in glukosnivder dar du vl att systemet ska
i vama dig nér din tWfiliga profil & PA. Tryck pd

START for att aktivers, tryck pd STOPP far att
avoktivera.

sar Tillfallig profil

Ok Tillfallig profil
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9 Vaminasheckrivni

| det hér avsnittet beskrivs de olika varningarna och meddelandena som du kan se pd skdrmarna
i Eversense-appen, och de atgdrder du eventuellt mdste vidta.

CGM-systemet ger dig varningar och meddelanden angdende glukosavlasningar och systemstatus pa bade
smartsandaren och den mobila enheten. Smartsandaren varnar genom vibreringsvarning pa kroppen nar en
varningsniva har natts. En varningssignal ljuder fran appen pa mobilenheten och ett meddelande visas pa skarmen
MITT GLUKOS. | tabellen nedan beskrivs vibrationsmonstren i smartsandaren och indikatorerna i appen.

Varningar och meddelanden

Smartsandare
Vibrationsmoénster

Varningsindikationer
i appen

Varningar dar inga glukosvérden kan visas
Kraver omedelbara och lampliga dtgarder.

313nga vibrationer

MEDDELANDE VISAS | GULT

Varning for lagt glukos
Kraver omedelbara och lampliga dtgarder.

3 korta vibrationer 3 ganger

MEDDELANDE VISAS | GULT

Varningar relaterade till férvantat Lagt glukos
samt Lagt glukos utanfor gransvardet
Kraver omedelbara och lampliga atgarder.

3 korta vibrationer

MEDDELANDE VISAS | GULT

Varningar relaterade till hdga glukosvarden
Varning foér hogt glukos, Férvantat hogt glukos
och Hogt glukos utanfér gransvardet. Kraver
omedelbara och lampliga atgérder.
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11ang vibration och sedan
2 korta vibrationer

MEDDELANDE VISAS | GULT



Varningar och meddelanden

Smartsdndare
Vibrationsmoénster

Varningsindikationer
i appen

Varningar kopplade till mindre kritiska fragor

Kraver atgarder, men ar inte lika kritiska. 1 kort vibration MEDDELANDE VISAS | GULT
Se féljande avsnitt for exempel.

Varning om att ladda smartsandaren 3 snabba vibrationer

Din smartsandare bérjar fa slut pa batteri och sedan MEDDELANDE VISAS | GULT

och boér laddas.

11ang vibration x 2

Meddelanden
Kraver atgarder, men &r inte kritiska.
Se féljande avsnitt for exempel.

1 kort vibration

MEDDELANDE VISAS | BLATT,
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Varningshistorik
Pa skarmen VARNINGSHISTORIK visas en lista med varningar och meddelanden som du har fatt.

Foljande ikoner anvands for att indikera hur allvarligt meddelandet ar.

(O Varningar

. Meddelanden

@ Glukosrelaterade
varningar

n @ Batterivarningar

Obs: Nar du far 2 eller fler varningar som inte har bekréftats kommer appen att visa ett alternativ for att
Avfarda alla. Detta kan handa nar den mobila enheten har varit for langt ifran smartsandaren och sedan ater
synkroniseras om. Du kan granska varje varning i Varningshistorik.
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1. Tryck pi Meny > Varningshistorik. 2. Du kan vilja att inkludera endast vissa

o P3skirmen VARNINGSHISTORIK n]eddelandfan (varningar och medflelanden 0SV.)
visas en lista med ALLA varningar och for g.rans.knmg genom att trycka pa motsvarande
meddelanden for en dag. varningsikon.

* Tryck pa ndgot av meddelandena for att visa * Tryck pd ALLA och tryck sedan pa ikonerna
mer information. hogst upp pa skarmen for att valja endast den

typ av varningar som du vill ska visas.

* Tryck pd Meny nar du ar klar.

Varningshistorik

ol ® | ® | ®
onsdag, april 20, 2022
@ Batter sha 05:09 em Varningshistorik
© saveritel 05:08 em aua [FOT @ o @
onsdag, april 20, 2022
o Kalibrera nu 01110 em
@ Batteri siut 05:09 em
@ Kalibrera nu 1118 fm
© satteritel 05:08 em
o Kalibrera nu 1106 fm
@ Kalibrera mu 1118 fm
(@D Lbg glukos 104 fm
(@D Ligglukos 11:04 fm
@ stigande takt 1:04 fm
(@ stgande takt 1:04 fm
@ Sjunkande takt 1:03 fm
= (®) sjunkande takt 103 fm
-
ona.20 apet, 2022 @ Férvantat hogt gukos 1:03 fm
Exempel pa ALLA alarm ® Férvantat lagt glukos 1103 fm
= -
ons 20 april, 2022

Exempel pa endast varningar

Bruksanvisning for Eversense E3CGM 111



Beskrivningar och atgéarder fér varningar
| foljande tabell visas en lista 6ver varningar och meddelanden som du kan fa i Eversense-appen.

i appinstallningarna.

VIKTIGT: Varningar markerade med * kan inte stangas av i appen eller smartsandaren via DND

Varningar
VARNING VARNING
Lag glukos Hégt glukos
méndag, april 18, 10:41 fm maéndag, april 18, 10:42 fm
£
} .
Hoe)
X
a Sensorglukosvardet &r flika med eller Sensorglukosvardet ar lika med eller
o under 3.6 mmoliL. instaliningen fir Lag Gver 13.9 mmaliL instaliningen for Hog
< glukosvaming, glukosvaming.
(n: ok

DEMOETO0/ DEMOBTO0
o  Lag glukos* Hogt glukos
g Visas i det intervall som du anger i ljudinstallningar | Visas i det intervall som du anger i ljudinstallningar
E nar sensorns glukosavlasning ar vid eller nar sensorns glukosavlasning ar vid eller
=< | under forinstalld varningsniva for Iag glukos. over forinstalld varningsniva for hogt glukos.
,% Standardintervall for upprepning ar 15 minuter. Standardintervall for upprepning ar 30 minuter.
_ | Varvaldigt uppmdrksam pa glukosvarden, symptom | Var valdigt uppmarksam pa glukosvarden, symptom
- | och trender. Om dina symtom inte stémmer éverens | och trender. Om dina symtom inte stammer dverens
s | med sensorglukosvardet, bekrafta ditt glukosvarde | med sensorglukosvardet, bekrafta ditt glukosvarde
(o)) . s
s med en blodglukosmatare innan du fattar med en blodglukosmatare innan du fattar

ett behandlingsbeslut. ett behandlingsbeslut.
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Lagt glukos utanfér gransvardet Hégt glukos utanfdr gransvardet
midndag, april 18, 10:42 fm méndag, april 18, 10:42 fm
E Inga glukosvirden visas Inga glukosvarden visas
&B
) Sensorglukosvardet ar lagre an 2.2 Sensorglukosvirdet & hogre &n 22.2
% mmaoljL. Mt din glukos manuellt med mmolfL. Mt din glukos manuelit med
din blodsockermitare. din blodsockermétare.
<
DEMODETO0 - DEMO&T0DJ
o Lagt glukos utanfor gransvardet* Hoégt glukos utanfor gransvardet*
g Visas nar glukosavlasningen ar lagre an 2,2 mmol/L. | Visas nar glukosvérdet ar hogre an 22,2 mmol/L.
Z | Inga glukosavlasningar kan visas (endast LAG Inga glukosavldsningar kan visas (endast HOG
§ visas pa skarmen MITT GLUKOS). visas pa skarmen MITT GLUKOS).
o0
Bekrafta alltid glukosvardet med en Bekrafta alltid glukosvardet med en
& blodglukosmatartest innan du fattar ett blodglukosmatartest innan du fattar ett
O | behandlingsbeslut. Nar sensorglukosvardet ar behandlingsbeslut.
H] . . « 2
o | likamed e"IIer. hogre an°2,2"mm0I/L, aterupptas N&r sensorglukosvardet ar lika med eller lagre &n
L | glukosavlasningarna pa skarmen. 22,2 mmol/L, aterupptas glukosavlasningarna
pa skarmen.
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar

Appskarm

VARNING
Férvantat lagt glukos
mandag, april 18, 10:47 fm

Sensorglukosvirdet narmar sig lagt
och kommer att nd ditt virde for
Varning for lagt glukos om 20 minuter,

DEMOET00 )

VARNING
Farvantat hogt glukos
mindag, april 18, 10:51 fm

Sensorvardet narmar sig higt och
kommer att nd ditt virde for Hog
glukosvarning om 20 minuter.

DEMOG700 )

Beskrivning

Forvantat lagt glukos

Visas var 60:e minut nar glukosvardena ror sig
nedat och kommer att nd varningsnivan for

Varning for 1agt glukosvarde inom den tid du angett
i instdlningarna.

Forvantat hogt glukos

Visas var 60:e minut nar dina glukosvarden rér

sig uppdt och kommer att na varningsnivan for
Varning for hégt glukosvérde inom den tid du angett
i instdlningarna.

Atgéarder

Var valdigt uppmarksam pa glukosvarden,
symptom och trender. Om dina symtom
skiljer sig fran sensorglukosvardena eller vad
varningen indikerar, bekrafta ditt glukosvarde
med ett blodglukosmatartest innan du fattar
ett behandlingsbeslut.
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Var valdigt uppmarksam pa glukosvarden,
symptom och trender. Om dina symtom
skiljer sig fran sensorglukosvardena eller vad
varningen indikerar, bekrafta ditt glukosvarde
med ett blodglukosmatartest innan du fattar
ett behandlingsbeslut.



Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Stigande takt Sjunkande takt
mandag, april 18, 10:52 fm mandag, april 18, 10:52 fm

£

H()

=

0 gluk det  stiger bb i ardet sjunker bi

% eller lika med din instalining for eller lika med din instéllning for

< fardndringstakt 0.14 mmol/Ljmin, férandringstakt 0.14 mmolfL/min.

DEMOG700)

o Stigande takt Sjunkande takt

g Visas var 60:e minut nar glukosvardena ror sig Visas var 60:e minut nar glukosvardena ror sig nedat
> | uppat med en takt som &r lika med eller snabbare | med en takt som &r lika med eller snabbare an den
% an den forandringstakt du har angett i Instéllningar. | férandringstakt du har angett i Installningar.
i}

m

Var valdigt uppmarksam pa glukosvarden, Var valdigt uppmarksam pa glukosvarden,

o | symptom och trender. Om dina symtom symptom och trender. Om dina symtom

-,% skiljer sig fran sensorglukosvardena eller vad skiljer sig fran sensorglukosvardena eller vad
'9 varningen indikerar, bekrafta ditt glukosvarde varningen indikerar, bekrafta ditt glukosvarde
<L | med ett blodglukosmatartest innan du fattar med ett blodglukosmatartest innan du fattar

ett behandlingsbeslut. ett behandlingsbeslut.
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Ingen sensor uppticks Sensorbyte
E méndag, april 18, 10:52 fm méndag, april 18, 10:54 fm
'E Inga glukosvirden visas Inga glukosviarden visas
X
(72 Anslutningen medlan din sensor och
o sindaren har tappats. Inga glukosdata Sensom méste bytas ut. Kontakta din
o dr tillgdngliga férrdn anslutningen har ldkare for att byta ut sensorn.
< Aterstalits,
DEMOG700
o Ingen sensor upptacks* Sensorbyte*
.£ | Visas nar anslutningen mellan din sensor och Visas en gang nar systemets sjalvkontroller upptacker
> | sandare bryts. att sensorn inte ldngre kan ge glukosvarden.
p -
<5 | Inga glukosdata ar tillgangliga forran anslutningen Inga glukosavlasningar kan visas forran sensorn har
O | .. )
m | draterstalld. bytts ut.
« | Anvand placeringsguiden som referens och placera | Kontakta din vardgivare for att byta ut din sensor.
% smartsandaren over sensorn tills den visar att det
P . . .
=g finns en anslutning.
)
o
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Sensorbyte Ladda séndare
tisdag, april 19, 10:15 fm mindag, april 18, 10:55 fm
E Inga glukosvirden visas
Ho)
3
a E:i%ﬂ%ﬁmﬁ:ﬂﬂg Sancarens bater & mycket st
<
o | Sensorbyte* Ladda smartsdndaren*
g Visas en gang nar din livslangden pa din sensor Visas nar smartsandarens batteristrom ar valdigt lag
E har 16pt ut. och du maste ladda batteriet snart.
7 Inga glukosavlasningar kan visas forran sensorn
0 | har bytts ut.
. | Kontakta din vardgivare for att byta ut din sensor. Ladda smartsandaren sa snart som mojligt.
)
o]
S
H ()
(o))
hd
oL
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Batteri slut Kalibrera nu
E mandag, april 18, 10:43 fm mindag, april 18, 10:45 fm
=E Inga glukosvirden visas
ﬁ Om fyra timmar &r kalibreringen
o SAndarens batteri ar slut. Ladda fél!‘:llein Dﬁh it S ulicos visas';
g_ dindaren nu for att visa luah ;lidg‘;lgkeoskalibr:rri‘ng: med :lt
ingerstick nu.

o DEMOBT00) DEMOGT00
o | Batterislut* Kalibrera nu
g Visas ndr smartsandarens batteri &r tomt och Visas for att varna dig om att det ar dags for
E maste laddas. din kalibrering.
w | Inga glukosaviasningar kan visas tills smartsandaren Om du inte kalibrerar inom 4 timmar kommer
M | rladdad glukosvardena inte langre att visas.
« | Ladda smartsandaren omedelbart. Ta bort Tryck pa Kalibrera for att ange ett
% smartsandaren fran kroppen innan den ansluts kalibreringsvarde.
b . I M ]
=g till strémforsorjningen.
whed
oL
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Sensorn ar avstangd Kalibrering farfallen
mdndag, april 18, 10:55 fm méndag, april 18, 10:42 fm
_E Inga glukosviirden visas Inga glukosviarden visas
&:
n . . . Din kalibreri r hemalagd di
§ e v 2 G922 52 . e gkomre
ok Kalibrera
DEMOG700 /
Sensorn dr avstdngd Kalibrering forfallen
2’ Visas nar systemets inbyggda kontroller upptacker | Visas nar ditt system har passerat kalibrering
§ ett behov av omstart av initieringsfasen for (16 timmar i 2 Daglig kalibreringsfas och 28 timmar
'_E ytterligare kalibreringar. i 1 Daglig kalibreringsfas).
(2]
8 Inga glukosavlasningar kan visas forrdn en andra Inga glukosavlasningar kan visas tills kalibrering
kalibrering har slutforts med framgang. utfors.
« | Omstart av systemet bérjar om 6 timmar. Genomfor en kalibrering med fingerstick for att
% Glukosvérden visas ett par minuter efter den andra | dteruppta visning av glukosvarden.
b . . e e
=g lyckade kalibreringen under initieringsfasen.
hd
oL
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Kalibrering har l6pt ut Byte av séndare
méndag, april 18, 10:43 fm tisdag, april 19, 10:16 fm
E Inga glukosviirden visas
Ho)
ﬁ Kalibrering har inte utforts under de Din sdndares garanti har gatt ut och
o senaste 24 timmarna. Systemet &r nu i kommer inte ldngre att ge
initieringsfas och du méste utfra 4 glukosvarden efter 05/19/23. Kontakta
Q kalibreringstester med stick i fingret din distributte for att bestilla en ny
< inom 26 timmar. sandare,
(o]
DEMOST00) DEMOE700 )
o Kalibrering har I6pt ut Sandarens slutdatum 366*
£ | Visas nar en kalibrering inte har utférts pa Visas en gang var 7:e dag nar din sandare har
§ 24 timmar i 2 Daglig kalibreringsfas, eller inte har anvants i 365 dagar och din sandare ar utan garanti.
£ | utforts inom 40 timmar i 1 Daglig kalibreringsfas. Sandaren ger inte langre glukosavlasningar efter
(2] 0 4. e e . " .
8 Systemet gar tillbaka till initieringsfasen. 395 dagars anvandning.
Inga glukosavlasningar visas tills kalibrering utfors.
% | |initieringsfasen mdste du genomfora Kontakta din aterforsaljare for att bestalla en
g 4 kalibreringstest med fingerstick med 2-12 timmar | ny sandare.
o mellan varje test. Glukosavlasningar visas igen efter
<L | det 2:a godkanda kalibreringstestet med fingerstick.

Obs: Om en kalibreringsinmatning skiljer sig mycket fran systemets sensorglukosvérde i endera Daglig
kalibreringsfas, kommer du att uppmanas att kalibrera igen. Om du inte kalibrerar inom 16 timmar kommer inga
glukosvarden att visas och efter 24 timmar utan kalibrering atergar systemet till initialiseringsfas.
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Byte av sdndare Byte av sdndare
E méndag, april 18, 10:43 fm mandag, april 18, 10:58 fm
_E Inga glukosvirden visas
(7)) Em sénﬂamf ?arar;l; Dt t"': Tl Din sandares garanti har gitt ut och
o glzk::u;;ennerleer id:gg:(zn;kla gi: kommer inte langre att ge
i 4 sk arden. kta din distributt
g- :;::’r:fﬁr for att bestilla en ny rﬁraltbeslﬂlamnysandam.
[ o] xEm
o Sandarens slutdatum 395* Sdndarens slutdatum 396*
£ | Visas nar din sandare har varit utan garanti Visas nar din sandare har anvants i 395 dagar.
S 30 dagar. Glukosavlasningar kan inte visas férran du byter ut
£ | Glukosavlasningar kan inte visas efter datumet for | din sandare. Om din sandare ar utgangen kan den
@ | denna varning forran du byter ut din sandare. inte lankas till en sensor.
« | Kontakta din dterforsdljare for att bestdlla en Kontakta din aterférsaljare for att bestalla en
% ny sandare. ny sandare.
S
H()
o
hd
oL
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar

Appskarm

VARNING
Hogt omgivningsljus
mindag, april 18, 10:46 fm

Inga glukosvirden visas

Din sensor tar emot for mycket us.
Minska sensomns exponering for ljus
for att ateruppta mottagningen av

m
:\rarstér, kontakta kundsupport.

Ok
DEMOG700 /

VARNING
Hog sandartemperatur
mindag, april 18, 10:46 fm

Inga glukosvirden visas

Séndartemperaturen ar for hog. Ga till
ett svalare omrade for att ta emot
sensorvarden. Om problemet kvarstér,
kontakta kundsuppaort.

Ok
DEMOBT00 )/
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Hoégt omgivningsljus Hoég sandartemperatur*
_g Visas var 60:e minut nar sensorn mottar for Visas var 20:e minut om smartsandarens temperatur
§ mycket omgivningsljus, vilket pdverkar dess ar for hog.
% formaga att kommunicera med smartsandaren. Inga glukosavlasningar visas tills smartsandarens
cqﬁ Ingen glukosavlasning kan visas tills omgivande temperatur & inom normala anvandarférhallanden.
ljus minskas.
Minska omgivande ljus pa ett eller flera av Sank smartsandarens temperatur genom
N féljande satt: att flytta den till en svalare omgivning.
g * Flytta till ett omrade med mindre ljus. N.a'r smartsénfiartem;o)erature? ar undgr 42°C(108 °F),
=g * Placera ett morkt material dver smartsandaren. visas glukosvarden pa smartsandaren igen.
;,:" * Bir smartsandaren under kladerna Du kan temporart ta bort smartsandaren for att kyla

ned den. Nar smartsandaren har en lagre temperatur
igen, ska du se till att placera den éver sensorn igen.



Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Lag sensortemperatur Hog sensortemperatur
méndag, april 18, 10:46 fm méndag, april 18, 10:47 fm
'% Inga glukosviirden visas Inga glukosvirden visas
f) Sensortemperaturen dr for g, G4 till Sensortemperaturen dr for hog. GA till
o an varmare plats for att ta emot en svalare plats foér att ta emot
o sensorvarden. Om problemet kvarstar, sensorviirden. Om problemet kvarstir,
< kontakta kundsupport. kentakta kundsuppert.
DEMOET00 ) DEMOG700
Lag sensortemperatur* Hdg sensortemperatur*
o |, . . . )
£ | Visasvar 20:e minut om sensorns temperatur Visas var 20:e minut om sensorns temperatur ar
S | arforlag. for hog.
< Inga glukosavldsningar visas tills Inga glukosavldsningar visas tills sensorns temperatur
3 sensorns temperatur ar inom normala ar inom normala anvandningsforhallanden.
anvandningsforhallanden.
_ | Gatillen varmare omgivning for att hoja sensorns | Ga till en svalare omgivning for att minska sensorns
| temperatur. Behdll smartsandaren pé sa att du temperatur. Ta bort smartsandaren en kort stund
S “ o Q - - w . o
=g bérjar fa glukosvarde ndr sensorns temperatur ar | medan sensorns temperatur svalnar till 26-40 °C
;(-' mellan 26-40 °C (81-104 °F). (81-104 °F). Satt sedan tillbaka smartsandaren for att
borja fa glukosvarden igen fran sensorn.
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Sindarfel Sensorkontroll
mdndag, april 18, 10:47 fm mandag, april 18, 10:47 fm
_% Inga glukesvirden visas Inga glukosvarden visas
%
Systemet krdver ominitiering. Du
<g SAiarenlbat ipeioait tel f}:lefuﬁgai \aRaringatastr med
Ok m Kalibrera
DEMOET00 )
Smart sandarfel* Sensorkontroll
_g’ Visas nar systemets inbyggda kontroller upptacker | Visas nar systemets inbyggda kontroller upptacker
§ ett smart sandarfel. instabilitet med sensorn som kraver dtergang till
% Inga glukosavlasningar visas tills felet har atgardats. | Kalibreringens initieringsfas.
8 Inga glukosavlasningar kan visas forran den andra
framgangsrika kalibreringen har gjorts.
| Folj stegen som visas i avsnittet Felsdkning for att [ initieringsfasen maste du genomféra
% aterstalla smartsandaren. Kontakta kundtjénst om | 4 kalibreringstest med fingerstick med 2-12 timmar
=g du inte kan slutféra aterstallningen. mellan varje test. Glukosavlasningar visas igen efter
;t" det 2:a godkanda kalibreringstestet med fingerstick.
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Vibrationsmotor Batterifel
mindag, april 18, 10:46 fm tisdag, april 19, 10:17 fm
e
X0
ﬁ Sdndaren har upptickl ett problem Systemet har upptackt ett problem
o med vibrationsmotorn och kan inte med din smarta sindares batteri. Du
langre ge vibrerande varningar. kan fortsitta att anvinda ditt system,
(]} Kontakta kundsupport fér en men vanligen kontakla kundsupport
< utbytessindare. far att 4 en ny sandare.
==
DEMOS700 DEMOETO0 )
- . % e 1k
Vibrationsmotor Batterifel

Visas nar systemets inbyggda kontroller
upptacker ett fel med smartsandarens batteri.
Glukosavlasningar kommer att fortsatta att visas,
men din smartsandare maste bytas ut.

Visas var 60:e minut nar vibrationsmotorn

pa smartsandaren inte langre kan ge
vibreringsvarningar pa kroppen. Du fortsatter att
fa glukosavlasningar i upp till 72 timmar efter att
varningsmeddelandet visas. Efter 72 timmar far
du ett sandarfel pa sandaren var 20:e minut tills
smartsandaren byts ut.

Beskrivning

Kontakta din aterforsaljare for att bestélla en
ny sandare.

Kontakta kundtjanst for att fa smartsandaren
utbytt omedelbart.

Atgéarder
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARMNING VARNING
Data ej tillgangliga Inkompatibel séndare
onsdag, april 20, 12:06 onsdag, april 20, 12:07
E Inga glukosvirden visas
H()
=
a Mit din gluhos__manuelh med din Inkompa!ibei sandare upplacktes.
blodglukesmatare. Kontakta Farsok igen. Om felet kvarstar,
Q kundtjanst om problemet kvarstér, kontakta kundsupport.
<
Lo
DEMO4527 . Demossz)
o | Data ej tillgdngliga Inkompatibel sandare upptacktes*
g Visas nar systemets inbyggda kontroller upptacker | Visas under lankning ndr systemet upptacker att
; ett systemfel. sandaren dr inkompatibel med sensorn.
5 Inga glukosavlasningar visas tills felet har atgardats.
o0
Anslut laddningsdockan med kabel till ett Forsok lanka igen. Om felet visas vid andra forsoket,
& | vdgguttag eller en USB-port. Placera smartsandaren | kontakta kundtjanst.
O | iladdningsdockan och ta bort den. Om problemet
o] o g . . o
o kvarstar, flj stegen som visas i avsnittet Felsékning
<L | for att aterstalla smartsandaren. Kontakta
kundtjanst om du inte kan slutfora aterstallningen.
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING VARNING
Systemtid Sensorfil
fredag, april 15, 10:58 fm onsdag, april 20, 12:09
£
S
H()
ﬁ Tiden pé di bl het skiljer si
igen in mobila en SKilper s 1ok e o

o fran systemtiden. KDﬂtl(ﬁlil‘g Eg:gik?;l::uloaﬁldaf:fgsmﬁgllz.
o tidsinstiliningarna pd din mobila Jontakta kundlw L !
< enhet. PP

DEMOGT00 ) DEMOA45Z7 )
o Systemtidsfel Sensorfilfel*
.£ | Visas nar ditt system upptacker en avvikelse Visas nar systemet upptacker ett problem
= . o gt . " .
> | itiden mellan klockan pa din mobila enhet under lankningen.
% och systemklockan.
i}
m
| Stéll klockan pa din mobila enhet till din aktuella Forsok lanka igen. Om felet visas vid andra forsoket,
3 | lokalatid. kontakta kundtjanst.
P .
H()
o)
)
oL
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
VARNING o
Nytt I6senord upptackt 2 Ka:ilijrelrlr:-gﬂpég?:
- i 3 inte bort sandaren fran
onadeg, it 20, 12:04 sensorplatsen under 15 minuter. Om

E séndaren tas bort maste kalibreringen
:E upprepas.
ﬁ Ett nytt [osenord uppticktes for ditt Viktigt: Kalibreringsvardet pa 12.9
o E{M;':'T:é:?r i z’éﬁﬁ:."’?‘w&ﬂ mmolfL skiljer sig mycket frin

o i e giold:gg;dringem ?:mlakw sensorglukosen. Nar kalibreringen &r
< kundtjanst. klar kan systemet uppmana dig att

ange en ny kalibrering.
Ok
DEMOAEZ7 ) Ok

- Nytt I6senord upptickt Kalibrering pagar

£ | Visas en gang nar systemet upptdcker att I6senordet | Visas nar kalibreringsvardet ar signifikant annorlunda
> | dndrades via ditt Eversense DMS-konto. dn sensorns glukosvarde.

£

()

)

o0

. | Logga ut frdn mobilappen och logga in igen med Tainte bort din sandare pa 15 minuter.
% det nya losenordet. Kalibrera om ndr du uppmanas att gora det.
P .

H()

(o))

)
o
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
Inkompatibel Varning
sandarprogramvara Om du loggar ut kan du inte se
Inkompatibel sindarprogramvara glukosdata pa Eversense-appen forran
E upptackt. Kontakta kundsupport. du loggar in igen. Ar du saker pé att du
=E vill logga ut?
f, oK
o Ingen Ja
o
<
o Inkompatibel sandarprogramvara Varning utloggning
.£ | Visas om den inbyggda programvaran i din Visas nar du forsker logga ut fran mobilappen.
> | smartsandare inte dr kompatibel med Eversense Om du loggar ut kommer du inte att kunna se
b - . . o . . . .
< CGM mobilappversion pa din mobila enhet. glukosdata i Eversense-mobilappen.
)
o0
« | Kontakta kundtjanst. Forbli inloggad i mobilappen for att fortsatta se
% dina glukosdata. Om du loggar ut maste du ange
=g ditt anvandarnamn och I6senord for att fortsatta
b anvanda appen.
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
oo
Ingen sdndare ansluten Aktivera bluetooth och
A platstjanster
EVerSErlse Eversense mobiapp kraver tllstand
T e e
ARNING en\E\ﬂersenge Slmqartsal?dar?golt .31: (]
vamingar och sensoravldsningar nir appen
Observera: Eversense-appen har upptickt en anviinds eller i bakgrunden maste du tilkita
potentiellt inkompatibel enhet eller Android- platstjinster och bluetooth miste altid vara
€ bt il edled 2 plsiiget
S Om ﬂlhﬂ{l:l;lnlc visas pi vir webbplats som
1< 00 et ki ffinae farXijoher som Monake fote “
un S o
Q_ ety al i
g— Tryck pi Ampu::rr'?::‘:l Dekrafta denna
g’ Inkompatibel enhet/operativsystem Aktivera bluetooth och platstjdnster
‘e | Visas om en inkompatibel enhet eller ett Endast for Android. Forklarar anvandningen av
E inkompatibelt operativsystem anvands med appen. | platstjanster som kravs for att aktivera Bluetooth-
X . . .
n anslutning och for att ta emot varningar.
o0
o | Enlista 6ver kompatibla enheter/operativsystem Tryck pa Ok for att bekrafta.
_'g hittar du pa https://global.eversensediabetes.com.
(o))
el
o
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar
Nytt ldsenord upptackt Felaktigt I6senord
Ett nytt 15senord upptackles fér ditt Du har angivit ett felaktigt ldsenord 1
DMS konto. For att fortsatta, logga ut ganger. Du har 2 fdrsdk kvar innan ditt

E ur appen och logga sedan in igen. Om konto lises tillfaligt.

= du inte gjorde andringen, kontakta

§ kundtjanst.

a Ok

o OK

<

o Nytt l6senord upptackt Felaktigt l6senord

£ | Visas en gang nar systemet upptdcker att I6senordet | Visas nar systemet upptacker att ett eller tva felaktiga
> | dndrades via ditt Eversense DMS-konto. I6senord har angetts i foljd via din mobilapp.
£

(2]

)

o0

. | Logga ut frdn mobilappen och logga in igen med Anvénd ratt I6senord for att logga in pa mobilappen.
§ det nya I6senordet.

H()

(o))

)
o
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Varningar

Kontot &r last i 30 minuter
Du har angivit ett felaktigt lésenord 3
ganger. Av sakerhetsskal dr ditt konto

tillfalligt 1ast. Forsok igen om 04:12 em,

Ok

Appskdrm

Radera konto
Om du har skapat ett Eversense-konto
har du mdjlighet att radera ditt kento.
©Om du tar bort ditt konto &r det
permanent och du kommer inte langre
att ha tillgang till dina CGM-data pa
Eversense mokilapp eller i ditt
Eversense DMS-konto. Om du
anvinder Eversense NOW mobilapp
kommer du inte [Engre att kunna se
Eversense CGM-data pa distans. Du
kan inte anviinda samma e-postadress
fér att skapa ett nytt konto. Gm du
fortfarande vill radera ditt konto,
kontakta ditt lokala Eversense
kundsupportteam.

Ok

Kontot sparrat
Visas tre felaktiga l6senord har angetts i foljd via
din mobilapp.

Beskrivning

Radera konto
Visas nar du trycker pa Radera konto
pa inloggningssidan.

Vanta 30 minuter. Logga in med ratt 16senord eller
aterstall ditt I6senord.

Atgéarder
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Meddelanden
MEDDELANDE MEDDELANDE
My sensor har upptéckts Kalibrera nu
E méndag, april 18, 10:56 fm tisdag, april 19, 10:16 fm
=E Inga glukosvirden visas
X
a En ny sensor har upptickts., Lanka Det dr dags att kallbrera. Ta ett
o sensom och/eller sindaren om du har fingerstickstest med din
< en ny sadan. blodsockermétare och kalibrera.
Inte nu Lanka sens.

=z e
o Ny sensor har upptackts Kalibrera nu
g Visas ndr smartsandaren upptdcker en ny sensor. Visas nar det ar dags for dig att kalibrera nar
> | Den applicerade sensorn och smartsandaren maste | systemet &r i initialiseringsfas eller efter att en
b . . . . . s .
=< | ldnkas for att starta kommunikationen. kalibrering har gjorts som skiljer sig mycket
2 fran sensorglukosvardet.
« | Tryck pd Lanka sens. for att slutfora Gor ett blodglukostest med fingerstick och ange
8 | lankningsprocessen och starta uppvarmningsfasen | avlasningen som ditt kalibreringsvarde. Anvénd
S o . " . " N . .. o
=g pa 24 timmar. Du behéver inte bara smartsandaren | INTE en alternativ plats (t.ex. underarmen) for att fa
;t" Over sensorn tills uppvarmningsfasen ar klar. din blodglukosavlasning.
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

MEDDELANDE

Ny kalibrering krévs
mandag, april 18, 10:57 fm

Det angivna kalibreringsvardet skilde
sig mycket frin sensorglukosen. Ange
en blodglukoskalibrering med ett
fingerstick nér du uppmanas till det
om ungefar 60 minuter.

Ny kalibrering krdvs
Visas om det angivna kalibreringsvardet skiljer sig
mycket fran sensorns glukosvarde. Efter cirka 1timme
kommer du att fa ett Kalibrera nu-meddelande.

Meddelanden
MEDDELANDE
Kalibrera igen
méndag, april 18, 11:22 fm
£
§ Det har inte samiats in tlirdckligt med
7] sa_!a Ie]l!.ere :in kaib;e:ng:inn‘atrig;
an

% b]odqlgkaskatibrerir?g med ett

fingerstick nu. Lamna sdndaren dver
< sensorn i 15 minuter efter

kalibreringsinmatningen.

Inte nu
El =3 )

o Kalibrera igen
.£ | Visas nar otillrackligt med data har samlats in
= . .
> | under kalibreringen.
£
()
Q
m
« | Tryck pa Kalibrera for att ange ett nytt
3 | Kalibreringsvarde.
P .
H()
(o))
)
oL
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Ange ett nytt kalibreringsvarde nar du uppmanas.



Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Meddelanden
MEDDELAMDE MEDDELANDE
Sensorbyte 1 Daglig kalibreringsfas
midindag, april 18, 10:56 fm mindag, april 18, 03:15 em

£

i —

v Sarigiie ilondas oo o e Din it e
Q inte langre att kunna ta emot innan 04/19/22, 0312 em. Du kan
2 senorirdn Kaiaktadin e o A =

att ut sensom.
kalibreringar.

o Sensorbyte 1daglig kalibrering

£ | Visas 60, 30, 14, 7, 3 och 1dag innan din sensor har | Visas en gang nar systemet kraver kalibrering en
= N . N . . P o .

> | slutfért sin anvandningsperiod som en paminnelse | gang var 24:e timme.

% om att byta ut din sensor.

Q

o0

. | Kontakta din vardgivare for att schemalagga Ange ett nytt kalibreringsvarde nar du uppmanas.
% avlagsnandet och utbytet av din sensor.

P .

H()

(o))

)
oL
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Varningsbeskrivningar och atgérder (fortsattning)

Meddelanden

MEDDELANDE
2 ganger per dag kalibreringsfas

méndag, april 18, 10:57 fm

Systemet kréver kalibrering var 12:e
timme. Din nésta kalibrering behgvs
innan 04/18/22, 10:54 em. Du kan
ange en kalibrering tidigare for att
Aterstdlla varningsschemat for
kalibreringar.

-~ DEMDEO

Appskarm

MEDDELANDE
Byte av sandare
méndag, april 18, 10:57 fm

Din sdndare kommer inte langre att ge
glukosvarden efter 05/16/23. Kontakta
din distributdr for att bestilla en ny

.  DEMOsTY

2 dagliga kalibreringar

Sandarens slutdatum 330
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o
g Visas en gang nar systemet kraver kalibrering tva Visas en gang 35 dagar innan garantin pa din sandare
> | ganger per dag. [6per ut.

k~;

(%2}

)

o

« | Ange ett nytt kalibreringsvarde nar du uppmanas. Kontakta din aterférsaljare for att bestalla en

% ny sandare.

5

o)

)

oL



|0.Handelselogg

| det hér avsnittet beskrivs hur du granskar och loggar héndelser fér att spdra glukosmaonster bdttre.

Med Eversense E3 CGM-systemet kan du utdver kontinuerlig dvervakning av glukosnivaer aven logga och spara
handelser. Du kan ange handelser som ska visas pa trenddiagram och glukosrapporter manuellt for att hjalpa dig hitta
monster i glukosprofilen.

Typ av handelser:

O Glukos
O wvatid
@ insuiin
@ Halsa
€) Motion

Obs: Du kan ocksd komma &t skarmen LAGG TILL HANDELSE direkt frén skarmen MITT GLUKOS
med ett enda tryck var som helst i diagramomradet.
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Visa hdndelser

Du kan visa féregaende handelser angivna pa skarmen
HANDELSELOGG.

1. Tryck pd Meny > Handelselogg. Hirdelstioog
Skiarmen HANDELSELOGG visas. MY © | ® 0 @ |®

mandag, april 18, 2022

) . . . 0 Motion, tim Omin 11:00 fm
2. Alla angivna handelser visas i listan.
. . . . 9 Hiilsa, Feber 11:00 fm
Du kan éven vdlja specifika handelsetyper som ska visas genom att < ——"— —
trycka pd en vald handelsetyp. 5 =
Frukost, 15 gram 11:00 fm
* Tryck pa ALLA och tryck sedan pa ikonerna hogst upp pa skarmen o
Glukos, 5.5 mmolfL 10:58 fm

for att valja endast den typ av handelser som du vill ska visas.

® Kalibeering, 5.5 mmoljL 10:34 tm

@ Kalibeering, 5.5 mmoliL 10:32 fm

sbndag, april 17, 2022

IArdan anril 18 2099
-
méan 18 april, 2022
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Logga specifika handelser

o Glukos
Ange och spara blodglukosmatartest (andra testresultat an kalibreringar).

1. Tryck pd Meny > Handelselogg.

2. Lagg till en handelse med handelseikonen
74" > Glukos.

3. Tryck pa Tid for att ange korrekt datum och tid.
Tryck pa Klar.

4, Tryck pd Glukos for att ange korrekt
blodglukosvarde.
Tryck pa Klar.

ODbs: Du kan ange ett BG-vérde mellan
1,7 och 33,3 mmol/L. Angivna vérden pa
<11 mmol/L konverteras till 1,1 och vérden
pa Gver 33,3 mmol/L konverteras till 33,3
for beraknings- och visningsandamal.

5. Tryck pd Spara.

O Glukos

O Miltid
@ Insulin
@ Hilsa

© Motion

D Avbrvt

Tid ap¢. 18, 2022 10:59 fm

Glukos 5.5 mmoliL

Anteckningar
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6. Pa skarmen Bekrifta glukos, tryck pa Skicka for
att bekrafta glukoshandelsen och ga tillbaka till
HANDELSELOGG-skérmen eller tryck pa
Avbryt for att ga ur utan att spara dndringarna eller
redigera informationen innan du sparar.

Obs: Glukoshandelser ersatter inte
kalibreringsmatningar. Du maste fortfarande ange
kalibreringsavlasningarna.
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Bekrifta glukos

Tid: apr. 18, 2022 10:53 fm
Vérde: 5.5 mmolL

Avbiryt Skicka

i0S

Bekrifta glukos

Tid: apr. 15,2022 03:02 em

Vérde: 5.5 mmol/l

Avbryt Skicka

Android



Maltid
Ange typ av maltid, datum och tid och mangd kolhydrater.

1. Tryck pd Meny > Handelselogg.
2. Lagg till en handelse med handelseikonen ”4” > Maltid.

3. Tryck pa Tid for att ange korrekt datum och tid.
Tryck pd Klar.

4, Tryck pé Typ for att ange typ av maltid.
Tryck pa Klar.

5. Tryck pa Kolhydrater om du vill ange korrekt méangd kolhydrater.
Tryck pd Klar.

B. Tryck p4 Anteckningar om du vill skriva in anteckningar.
Tryck pa Klar.

7. Tryck pa Spara om du vill spara posten och ga tillbaka till skarmen
HANDELSELOGG. Tryck pad Avbryt om du vill stinga utan att
spara andringarna.

Tid apr. 18, 2022 11:00 fm
Typ Frukost
Kelhydrater 15 gram
Anteckningar
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Insulin
Ange insulinenheterna enligt tid och typ av insulin.

1. Tryck pd Meny > Handelselogg.

Glukos inom méalomridet
2. Lagg till en handelse med handelseikonen ”4” > Insulin.

Tid apr. 18, 2022 11:00 fm
3. Tryck péa Tid for att ange korrekt datum och tid. Enheter 20
Tryck pd Klar.
Typ Snabbverkande
Anteckningar

4. Tryck pd Enheter om du vill ange korrekt antal enheter.
)
Tryck pa Klar.

Obs: Det maximala antalet insulinenheter som kan anges &r 200 st.

5. Tryck pa Typ for att ange korrekt typ av insulin.

Tryck pd Klar.

B. Tryck pd Anteckningar om du vill skriva in anteckningar.
Tryck pd Klar.

7. Tryck pa Spara om du vill spara posten och ga tillbaka till skdrmen
HANDELSELOGG. Tryck pa Avbryt om du vill stinga utan att
spara dndringarna.
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Halsa
Ange typ av hélsotillstand, allvarlighetsgrad samt datum och tid.

1. Tryck pd Meny > Handelselogg.
2. Lagg till en handelse med handelseikonen ”4” > Hilsa.

3. Tryck pa Tid for att ange korrekt datum och tid.
Tryck pd Klar.

4. Tryck pé Allvarlighetsgrad for att ange Lag, Medel eller Hog.
Tryck pa Klar.

5. Tryck pa Tillstand for att ange halsotillstand.
Tryck pd Klar.

B. Tryck p4 Anteckningar om du vill skriva in anteckningar.
Tryck pa Klar.

7. Tryck pa Spara om du vill spara posten och ga tillbaka till skarmen
HANDELSELOGG. Tryck pad Avbryt om du vill stinga utan att
spara andringarna.

Tid apr. 18, 2022 11:00 fm
Allvarlighetsgrad Medel
Tillstand Feber
Anteckningar

Bruksanvisning for Eversense E3CGM 143



Motion
Ange typ av motion, varaktighet och intensitet.

1. Tryck pd Meny > Handelselogg.

Motion

2. Lagg till en handelse med handelseikonen ”4” > Motion.

Tid apr. 18, 2022 11:00 fm
3. Tryck péa Tid for att ange korrekt datum och tid. Itensitet odel
Tryck pd Klar.
Varaktighet tim Omin
Anteckningar

4. Tryck pa Intensitet for att ange Lig, Medel eller Hog.
o
Tryck pa Klar.

5. Tryck pa Varaktighet for att ange varaktighet.
Tryck pa Klar.

B. Tryck p4 Anteckningar om du vill skriva in anteckningar.
Tryck pa Klar.

7. Tryck pa Spara om du vill spara posten och ga tillbaka till skarmen
HANDELSELOGG. Tryck pad Avbryt om du vill stinga utan att
spara andringarna.
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l_.Rapporter ...~~~

Det hdr avsnittet beskriver de olika glukosrapporterna som dr tillgéingliga som sammanfattning av
glukosprofilen. Du kan vdilja specifika datum eller vdilja forinstdllda tidsintervall.

Rapporttyper

* Modal veckosammanstallning.
* Cirkeldiagram for glukos.

* Glukosstatistik.

Obs: Se till att stélla in datum och tid pa den mobila enheten korrekt. Diagrammens och rapporternas noggrannhet
beror pa om datum och tid ar korrekta.

Om du vill visa glukosrapporterna trycker du pa Meny > Rapporter och sveper for att flytta mellan de tre olika
N . ; ) . . I 11
rapporterna. Du kan dven skicka varje rapport med e-post som en PDF-fil genom att trycka pa e-postikonen i det dvre

hdégra hornet.

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM 145



Modal veckosammanstallning

Den har rapporten visar glukosavlasningarna fér de senaste sju dagarna
sammanfattat i ett linjediagram for 24 timmar for att hjdlpa dig hitta
monster under dagen.

* Den bla linjen &r genomsnittet for de senaste sju dagarna av avlasningar
i ett tidblock per timme.

* De roda staplarna visar de hdgsta och lagsta aktuella avlasningarna for
samma tidblock per timme.

* De rdda horisontella prickade linjerna ar de forinstallda
varningsnivaerna for hogt och 13gt glukos.

* De grona horisontella prickade linjerna ar de forinstallda Malomrade for
glukosvardena hogt och 1agt glukos.

Den har rapporten ger dven sammanfattad statistik (genomsnittliga
avlasningar, standardavvikelser for avlasningarna), prestanda for glukosmal
(procent inom, 6ver och under Malomrade for glukosvéardena), samt hogsta
och lagsta glukosavlasningar (procent avldsningar som ar inom lagsta

och hogsta malnivaer for glukosvarde). Informationen visas baserat pa
6-timmarsintervall.
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Veckovis modal Sversiki (mmollL)
{apr. 11, 2022 - apr. 18, 2022)

______ .

sim 12em em

12fm 6fm 12em Bem

Statistik

68 63 28 0.0

4.2

12tm




Cirkeldiagram fér glukos

Den hdr rapporten visar i ett diagramformat vilken procentdel
av avlasningarna inom en given tidsperiod som ar inom, under
eller 6ver Malomrade for glukosvérdena. Du kan valja de
senaste 1,7, 14, 30 eller 90 dagarna.

Rapporter

y Rapporter
1dag | 7dagar | 14dagar 30 dagar [ETLTETS
— : — uw| 30 dagar
Glukoscirkeidiagram (mmaol/L)
(Jan. 18, 2022 - apr. 18, 2022) Glukoscirkeldiagram (mmol/l)

(jan. 15, 2022 - apr. 15, 2022)

Over mélomeddet 21%
Under malomradet 4%

i0S Android

Glukosstatistik

Den hdr rapporten visar genomsnitt,
ldga och hoga glukosavlasningar,
tillsammans med standardavvikelsen
inom 6-timmarsperioder. Du kan valja
de senaste 1,7, 14, 30 eller 90 dagarna.

dogar 14 | 30 doge | 90 dag

Glukosstatistik (mmolL)
(Bpr. 17, 2022 - apr. 18, 2022)

Gem - 12fm 97 44 B9 42

AULA 81 43 159 31
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2. Dela minadata ...~~~

Programmet Eversense Data Management Software (DMS)

Programmet Eversense DMS &r ett webbaserat program som gor att patienter, vardgivare och sjukvardspersonal kan
visa och analysera glukosdata som har sants fran Eversenses E3-smartsandare eller fran Eversense CGM-systemets
mobilapp.

Programmet erbjuds utan kostnad till anvandare av Eversense E3 CGM-system. Mer information om programmet
Eversense DMS finns pa https://global.eversensediabetes.com. Nar du skapar och registrerar ditt konto under
installationen av Eversense CGM-mobilappen skapas automatiskt ett Eversense DMS-konto for dig. Bruksanvisningen
for Eversense NOW-appen har mer information om fjarrvisning av glukosdata fran Eversense E3 CGM-systemet.

VIKTIGT: EVERSENSE E3 DATAHANTERINGSSYSTEM GER INGEN MEDICINSK RADGIVNING. ANDRINGAR
| DIN BEHANDLINGSPLAN SKA ENDAST GORAS AV DIN LAKARE.
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Synkronisera

Sa lange du har en internetanslutning, automatisk synkronisering ar paslagen och du &r inloggad i appen,
sa synkroniseras dina glukosavlasningar till ditt Eversense DMS-konto ungefar var femte minut. Du kan
stanga av automatisk synkronisering.

For att stdnga av automatisk synkronisering trycker du pd Synkronisera pa skarmen DELA
MINA DATA. Tryck pa knappen Automatisk synkronisering for att inaktivera automatisk
synkronisering.

Dela mina data

© Synkronisera

© Mincirkel
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For att manuellt synkronisera data trycker du pd STARTA SYNKRONISERIING.
Data for det antal dagar som ar installt som standard synkroniseras. Du kan stalla in
forinstallda synkroniseringsdagar till 1, 3, 7, 14 eller 30 dagar.

Glukos inom méalomradet

£ Tillbaka Synkronisera

Automatisk synkronisering O
Senast synkroniserad: apr. 15, 2022 11:5...

Forinstallda synkroniseringsdagar 1

STARTA SYNKRONISERIING

Klar

Avbryt  Synkroniseringsdagar

VIKTIGT: Om du stanger av automatisk synkroniseringen kommer dina data inte
att skickas till ndgon som anvander appen Eversense NOW for att fjarrovervaka dina
glukosdata, och dina historiska glukosdata kommer inte att lagras pa ditt DMS-konto.
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©

Min cirkel

Min cirkel &r en valfri funktion som later dig aktivera fjarrovervakning av dina Eversense E3 CGM-data.

Se Min cirkel - Fjarrévervakning for mer information om denna funktion.

Dela mina data

& Synkronisera

& Min cirkel
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|3. Produktinformation och allman

informationiappen

Det hdr avsnittet beskriver den information som finns tillgénglig i avsnittet Om i Huvudmeny.

Du kan visa produktinformation om smartsdndaren, sensorn och Eversense CGM mobilapp.

1. Tryck pa Meny > Pd skarmen Min sandare hittar P4 skarmen Min sensor kan
Om och tryck sedan du information som inkluderar du visa sensorns serienummer och
pa Min sandare, serienummer, kalibreringsinformation insattningsuppaifter.

Min sensor eller och batteriniva. Du kan ocksa
Produktinformation. demonstrera smartsandarens

vibreringsfunktion.

Min séndare
Min séndare Information om enheten v Serienr linkad sensor 204284
Min sensor Kalibreringsinformation o Inséttningsdatum 04N12/22
Mitt konto Inséttningstid 05:24 em
Demonstration v

Produktinformation Upptickt serienummer 204284
Kontakta oss

Licensavtal

Sekretesspolicy

Hjélp
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Pa skarmen Mitt konto Profilbild
kan du redigera din profilbild,

se e-postadressen som anvandes
for att skapa ditt Eversense-konto
och logga ut fran Eversense-appen. * G3 till Om > Mitt konto och tryck pa bilden. Du kan ocksa trycka pa
bilden fran huvudmenyn.

Du kan uppdatera profilbilden pa ditt Eversense-konto, som kommer att
visas i din Eversense mobilapp och i ditt Eversense DMS-konto.

* Folj anvisningarna for att antingen uppdatera eller ta bort bilden. Du kan

Mitt knto antingen ta ett nytt foto eller vdlja ett befintligt foto som finns sparat
pa enheten.
n Joe Smith
2 ® Bilden du valjer kommer att visas pa skarmen Huvudmeny.

E-f

Obs: Du kan ocksa &ndra din profilbild fran Eversense DMS-kontot.
Se bruksanvisningen for Eversense DMS fér mer information.

n N
Joe Smith E Joe Smith
< 0 Uy &
MR-
& Kalibrera & Kalibrera
(@ Vamingshistorik (@ Vamingshistorik
Handelse Handelse
G i 139 - G - 139 -
&5 Rapporter % Rapporter
o 10.0 & 10.0
7 Dela mina data 1 Dela mina data
% Placeringsguide % Placeringsguide
% Anslut 8B £ Ansiut (-1 B
Instalininaar Instalininaar
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Pa skarmen Produktinformation
kan du visa information om mobilappens
programvaruversion och Senseonics, Inc.,

tillverkaren av Eversense E3 CGM-system.

£ om Produktinformation

N~
eversense.

Férotag: Senseonics, Inc.
20451 Seneca Meadows.
Parkway,
Germantown, Marytand,
usA

global eversonsediabetes.

UDH/DE 0081748102354
UDH/ Version: 7102
Utghven: mars 11, 2022

© 2022 Senseonics, Inc.
Fraraarne Mot Sggicaten (0%

43

#0000

154 Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

Du kan aven skicka feedback eller se licensavtalet for
slutanvandare och sekretesspolicyn fran menyn Om.

* Tryck pd Kontakta oss for att skicka ett
e-postmeddelande till ditt lokala kundtjanstteam

Aubiry

Kontakta oss

Kortakta oss

Dessa meddelanden dvervakas inte 24/7. Anviind
inte denna e-postadress [or akuta fragor.

“Sindangagifter;

Namn: DEMOGT00
Serierummer: 26700
Madelirummer: 102204
Finmwareversion: 6.04.04W
Senaste kak: 0411522, 11:08 fm

VIKTIGT: Den hér e-posten Gvervakas inte
dygnet runt. Anvand INTE denna e-postadress for
hélsorelaterade eller bradskande arenden.




Tryck pa ndgot av alternativen for att
lasa licensavtalet for slutanvandare eller
sekretesspolicyn.

LICENSANTAL FOR SLUTANVANDARE
B e e

s o — - —

e I e e
o = — e b ——
b o - s e e e
i B e — —— -

ey = - e v -

s - ———

T e ——— i ——

—— - ——

R |
i - f— = -

— — b

e e . — e —

e e m ———— e =
s« - = — e —
pe e = - —— —
e oy — e e S g—-
.

et e e | o
- —— —

B e W e e
——— = ey wt . e
S ———

Tryck pa Hjalp for att hitta din lokala
aterforsaljare pa var hemsida.

Logga ut

For att logga ut fran ditt Eversense-konto,
tryck pd Mitt konto > Logga ut.

Mitt konto

0 Joe Smith

rd

E-post:
smith joe@mailinatorcom

Logga ut

Varning
Om du loggar ut kan du inte se
glukosdata pd Eversense-appen forran
du loggar in igen. Ar du saker pa att du
vill logga ut?

Ingen Ja

ditt konto.

VIKTIGT: Om du loggar ut kommer inga glukosdata
visas i appen férran du loggar in igen med den
e-postadress och det [6senord du angav nar skapade
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|4. Visa data fran Eversense E3 pa

Apple Watch

Du kan se en 6gonblickshild av Eversense E3 CGM-data pa din Apple Watch. Folj instruktionerna for Apple Watch for
att 1agga till appen till klockan nar du har hamtat och installerat Eversense CGM mobilapp pa din mobilenhet.

Apple Watch ar en sekundar visning av Eversense E3 CGM-data och bor inte anvandas i stallet for den primara
Eversense E3 CGM-skarmen.

Eventuella problem med mobilenheter, tradlost internet, dataanslutning, Eversense datahanteringssystem (DMS),
CGM-anvandarens smartsandare &r utom rackhall for mobilenheten eller om smartsandaren laddas kan leda till att
datadverforingen forsenas eller inte visas.

Om du nagon gang far symptom pa for 1ag eller hog blodglukosniva ELLER om symtomen inte ar konsekventa med
sensorglukosavlasningarna, ska du testa ditt glukos med en blodglukosmatare innan ett beslut om behandling tas.
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Om du vill komma at ytterligare
appfunktioner trycker du pa
ikonen Eversense pa klockans
START-skarm, sa 6ppnas
appen.

Skarmen Mitt glukos visar ditt
aktuella glukosvarde med trendpil,
och ett trenddiagram som visar
dina CGM-data under de senaste
tre timmarna.

Du kan dven komma dt skarmen
MITT GLUKOS omdu
aktiverar meddelanden fran
Eversense E3 i instdllningarna

i din Apple Watch. Nar du far ett
meddelande kan du dessutom
trycka pa det for att visa skarmen
MITT GLUKOS.

EVERSENSE CGM

Varning: Lag glu-
kos

Avfarda
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Dra at vanster till nasta skarm

som visar ett cirkeldiagram av
din totala tid inom och utanfor
malomradet for de senaste

24 timmarna.

tik 16:2
= 11.0 mmoy/L
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Dra uppat for att visa samma data
i procent.

1,8
Over malnivan
24%

Under malnivan

19%

Inom malnivaer

| 33

Dra at vanster till ndsta skarm
som visar din aktuella glukos

med trendpilen, din nasta
kalibreringstid, den aktuella
systemkalibreringsfasen och
batterinivan for din smartsandare.

(0] .. 16:30|
# 1.4 mmoiL

Nésta kalibrering
Imorgon 04:18

Informationsfas
2 Dagliga kalibreringar

Batteriniva
100%




Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch

Apple Watch &r en sekundar display till Eversense CGM mobilapp. Alla varningar eller meddelanden som tas emot pa
Apple Watch bor bekraftas pa Eversense CGM mobilapp innan ndgon atgard vidtas.

Om du avvisar en varning pa klockan forsvinner varningsdisplayen fran telefonens lasskarm. Nar mobilappen har
dppnats kommer varningen att visas med all information.

| foljande tabell visas en lista 6ver varningar och meddelanden som du kan fa pa Apple Watch fran Eversense-appen.
Vissa varningar och meddelanden paverkas av ljudinstaliningarna i mobilappen och funktionen Stér ej i mobilappen.
Se Ljudinstaliningar och Varningsbeskrivningar och dtgarder for mer information.

EVERSENSE CGM

Varning: Hogt glu-

EVERSENSE CGM

Varning: Lag glu-

kos kos

Apple Watch
display

Avfarda Avfarda

@ | Lag glukos Hogt glukos
E Visas i det intervall som du anger i ljudinstaliningar | Visas i det intervall som du anger i ljudinstaliningar
= nar sensorns glukosavlasning dr vid eller under ndr sensorns glukosavldsning ar vid eller dver
5 forinstalld varningsniva for [ag glukos. forinstalld varningsniva for hogt glukos.
@
Bekrafta varningen pa din Eversense Bekréafta varningen pa din Eversense
- CGM mobilapp. Var valdigt uppmarksam CGM mobilapp. Var valdigt uppmarksam
% pa glukosvarden, symptom och trender. pa glukosvarden, symptom och trender.
S Om dina symtom inte stammer 6verens med Om dina symtom inte stammer dverens med
2 sensorglukosvardet, bekrafta ditt glukosvarde sensorglukosvardet, bekrdfta ditt glukosvarde
< med en blodglukosmatare innan du fattar med en blodglukosmatare innan du fattar
ett behandlingsbeslut. ett behandlingsbeslut.
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

Apple Watch
display

EVERSENSE CGM

Varning: Lagt glu-

kos utanfor grans-
vardet

Avfarda

EVERSENSE CGM

Varning: Hogt glu-

kos utanfor grans-
vardet

Avfarda

Lagt glukos utanfér gransvardet

Hoégt glukos utanfor gransvardet

lika med eller hogre &n 2,2 mmol/L, terupptas
glukosavlasningarna pa skarmen.
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o

E Visas nar glukosavlasningen ar lagre an Visas nar glukosvérdet ar hogre an 22,2 mmol/L.
= 2,2mmol/L. Inga glukosavlasningar kan visas.

§ Inga glukosavlasningar kan visas.

o0

Bekrafta varningen pa din Eversense CGM Bekrafta varningen pa din Eversense CGM

. | Mmobilapp. Mat glukosvdrdet manuellt med mobilapp. Mét glukosvardet manuellt med

% blodglukosmatare. Bekrafta alltid glukosvardet blodglukosmatare. Bekrafta alltid glukosvardet
=g med en blodglukosmatare innan du fattar ett med en blodglukosmatare innan du fattar ett
= behandlingsbeslut. Nar sensorglukosvardet ar behandlingsbeslut. Nar sensorglukosvardet ar

lika med eller lagre &n 22,2 mmol/L, aterupptas
glukosavlasningarna pa skarmen.



Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

Apple Watch
display

EVERSENSE CGM

Varning: Forvantat

lagt glukos

Avfarda

EVERSENSE CGM

Varning: Forvantat

hégt glukos

Avfarda

Forvantat lagt glukos

Forvantat hogt glukos

med en blodglukosmatare innan du fattar
ett behandlingsbeslut

.g Visas var 60:e minut nar glukosvardena rér sig Visas var 60:e minut nar dina glukosvarden ror
> | neddt och kommer att na varningsnivan fér sig uppat och kommer att na varningsnivan for
% Varning for 1agt glukosvarde inom den tid du Varning for hdgt glukosvarde inom den tid du
8 angett i installningarna. angett i instdllningarna.

Bekrafta varningen pa din Eversense Bekrafta varningen pa din Eversense
o | CGM mobilapp. Var valdigt uppmdrksam CGM mobilapp. Var valdigt uppmarksam
% pa glukosvarden, symptom och trender. pa glukosvarden, symptom och trender.
=g Om symtomen inte stammer dverens med Om symtomen inte stammer dverens med
= sensorglukosvardet, bekrafta ditt glukosvarde sensorglukosvardet, bekrafta ditt glukosvarde

med en blodglukosmatare innan du fattar
ett behandlingsbeslut
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

Apple Watch
display

VQ, 14:48
EVERSENSE CGM

Varning: Stigande
takt

Avfarda

-VQ, 14:48
EVERSENSE CGM

Varning: Sjunkan-
de takt

Avfarda

med en blodglukosmatare innan du fattar
ett behandlingsbeslut
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o Stigande takt Sjunkande takt

g Visas var 60:e minut nar glukosvardena ror Visas var 60:e minut nar glukosvardena rér

> | siguppat med en takt som ar lika med eller sig nedat med en takt som &r lika med eller

% snabbare an den férandringstakt du har angett snabbare an den forandringstakt du har angett
8 i Instdllningar. i Installningar.

Bekrafta varningen pa din Eversense Bekrafta varningen pa din Eversense

o | CGM mobilapp. Var valdigt uppmdrksam CGM mobilapp. Var valdigt uppmarksam

% pa glukosvarden, symptom och trender. pa glukosvarden, symptom och trender.

=g Om symtomen inte stammer dverens med Om symtomen inte stammer dverens med
= sensorglukosvardet, bekrafta ditt glukosvarde sensorglukosvardet, bekrafta ditt glukosvarde

med en blodglukosmatare innan du fattar
ett behandlingsbeslut



Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

Apple Watch
display

EVERSENSE CGM

Varning: Ingen

sensor upptacks

Avfarda

-VQ_ 14:43
EVERSENSE CGM

Varning: Sensor-

byte

Avfarda

o Ingen sensor upptacks Sensorbyte
g Visas ndr anslutningen mellan din sensor och Visas en gang nar systemets sjalvkontroller
> sandare bryts. upptacker att sensorn inte langre kan
7 Inga glukosdata r tillgangliga forran anslutningen | 9 9lukosvarden.
é’ ar aterstalld.
N Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM
% mobilapp. Anvand placeringsguiden som referens | mobilapp. Kontakta din vardgivare for att byta
=g och placera smartsandaren dver sensorn tills den ut din sensor.
< visar att det finns en anslutning.
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

Apple Watch
display

VQ, 14:43
EVERSENSE CGM

Varning: Sensor-

byte

Avfarda

EVERSENSE CGM

Varning: Ladda

sandare

Avfarda
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o Sensorbyte Ladda sdndare

£ Visas en gang nar din livslangden pa din sensor har | Visas nar smartsandarens batteristrom dr valdigt
c . . R .

> | loptut. lag och du maste ladda batteriet snart.

o Inga glukosavlasningar kan visas forran sensorn

o}

o0 har bytts ut.

. Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM
% mobilapp. Kontakta din vardgivare for att byta mobilapp. Ladda smartsandaren sa snart
0 ut din sensor. som mojligt.

2



Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

Apple Watch
display

VQ, 14:43
EVERSENSE CGM

Varning: Batteri

slut

Avfarda

-VQ_ 14:58
EVERSENSE CGM

Varning: Kalibrera

nu

Avfarda

Batteri slut

Kalibrera nu

o

g Visas ndr smartsandarens batteri ar tomt och Visas for att varna dig om att det ar dags for din
> | madste laddas. kalibrering. Om du inte kalibrerar inom 4 timmar
< Inga glukosavldsningar kan visas tills kommer glukosvdrdena inte langre att visas.

8 smartsandaren ar laddad.

. Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM

% mobilapp. Ladda smartsandaren omedelbart. mobilapp. Tryck pa Kalibrera pa din mobila
=g Ta bort smartsandaren fran kroppen innan den enhet for att ange ett kalibreringsvarde.
< ansluts till stromférsérjningen.
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

EVERSENSE CGM

Varning: Sensorn

ar avstangd

Avfarda

Apple Watch
display

-VQ, 14:43
EVERSENSE CGM

Varning: Kalibre-

ring farfallen

Avfarda

= Sensorn dr avstdngd Kalibrering forfallen
£ Visas nar systemets inbyggda kontroller upptacker | Visas nar kalibreringen for systemet ar férsenad.
E eft behov av omstart av initieringsfasen for Inga glukosavlasningar kan visas forrén kalibrering
< ytterligare kalibreringar. Glukosvarden visas ett har angetts i Eversense CGM mobilapp.
8 par minuter efter den andra lyckade kalibreringen
under initieringsfasen.
. Bekréfta varningen pa din Eversense CGM Bekréafta varningen pa din Eversense
% mobilapp. Omstart av systemet bdrjar om CGM mobilapp. Genomfdr en kalibrering
% 6 timmar. med fingerstick for att ateruppta visning
< av glukosvarden.
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar
14:43 14:57
6 V& EVERSENSE CGM V“‘ EVERSENSE CGM
~
g E‘ V_arning: “Kalibra- Vf:rning: Byte av
P % ring har 16pt ut sandare
QT
<Q' Avfarda Avfarda
Kalibrering har I6pt ut Sandarens slutdatum 366
oy | Visas nar ingen kalibrering har utférts Visas nar din sandare har anvants i 365 dagar och
g under 24 timmar. Systemet gdr tillbaka din sandare dr utan garanti.
'_g till initieringsfasen. Sandaren ger inte langre glukosavlasningar efter
A Inga glukosavlasningar kan visas forran kalibrering | 395 dagars anvandning.
m har angetts i Eversense CGM mobilapp.
Bekréfta varningen pa din Eversense CGM Bekréafta varningen pa din Eversense CGM
& | mobilapp. | initieringsfasen maste du genomféra | mobilapp. Kontakta din aterforsaljare for att
_'E 4 kalibreringstest med fingerstick med bestdlla en ny sandare.
'§1 2-12 timmars mellanrum. Glukosavlasningar
< visas igen efter den 2:a godkanda kalibreringen
med fingerstick.
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

EVERSENSE CGM

Varning: Byte av

sandare

Avfarda

Apple Watch
display

EVERSENSE CGM

Varning: Byte av

sandare

Avfarda

Sandarens slutdatum 395

Sandarens slutdatum 396

o
g Visas nar din sandare har varit utan garanti Visas nar din sandare har anvants i 395 dagar.
= 130 dagar. Glukosavlasningar kan inte visas forran du byter
7 Glukosavlasningar kan inte visas efter datumet fér | ut din sandare
8 denna varning forran du byter ut din séndare.

. Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM
% mobilapp. Kontakta din aterférsaljare for att mobilapp. Kontakta din aterforsaljare for att
=g bestalla en ny sandare. bestalla en ny sandare.
)
oL
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar
14:44 14:44
- Vﬂ‘ EVERSENSE CGM V& EVERSENSE CGM
(8]
- . e . Iy
© %‘ Varning: Hogt om- Varning: Hog
; o givningsljus sandartemperatur
QL n
% °
< Avfarda Avfarda
Hogt omgivningsljus Ho6g sandartemperatur
o . . . ) : . .
< Visas var 60:e minut nar sensorn mottar for Visas var 20:e minut om smartsandarens temperatur
g mycket omgivningsljus, vilket pdverkar dess ar for hog.
to] A 2 i A . . . -
< formaga att kommunicera med smartsandaren. | 144 glukosavlasningar visas tills smartsandarens
@ | Ingen glukosavldsning kan visas tills omgivande | temperatur & inom normala anvandarforhallanden.
ljus minskas.
Bekréfta varningen pa din Eversense CGM Bekréfta varningen pa din Eversense CGM
mobilapp. Minska omgivande ljus pa ett eller mobilapp. Sank smartsandarens temperatur
. flera av foljande satt: genom att flytta den till en svalare omgivning.
% * Flytta till ett omrade med mindre ljus. Nar smartsandartemperaturen ar under
% * Placera ett morkt material 6ver smartsandaren. | 42 °C (108 °F), visas glukosvarden pa smartsandaren
; * Bar smartsandaren under kladerna. igen. Du kan temporart ta bort smartsandaren for

att kyla ned den. Nar smartsandaren har en lagre
temperatur igen, ska du se till att placera den dver
sensorn igen.
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar
V@ 14:44 'Vu- 14:45
- EVERSENSE CGM EVERSENSE CGM
(8]
- . © . I
© %‘ Varning: Lagsen- Varning: Hog sen-
; o sortemperatur sortemperatur
QL n
QT
Q . 5
< Avfarda Avfarda
o Lag sensortemperatur Hog sensortemperatur.
< Visas var 20:e minut om sensorns temperatur Visas var 20:e minut om sensorns temperatur
g ar for 13g. ar for hog.
I . . . . . . .
= Inga glukosavldsningar visas tills Inga glukosavldsningar visas tills
@ | sensorns temperatur & inom normala sensorns temperatur ar inom normala
anvandningsforhallanden. anvandningsforhallanden.
Bekréfta varningen pa din Eversense CGM Bekréafta varningen pa din Eversense CGM
. mobilapp. Ga till en varmare omgivning for att mobilapp. Ga till en svalare omgivning for
% hoja sensorns temperatur. Behall smartsandaren att minska sensorns temperatur. Ta bort
=§ pa sa att du borjar fa glukosvarde nar sensorns smartsandaren en kort stund medan sensorns
& temperatur ar mellan 26-40 °C (81-104 °F). temperatur svalnar till 26-40 °C (81-104 °F).
Satt sedan tillbaka smartsandaren for att bérja
fa glukosvarden igen fran sensorn.
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

Apple Watch
display

VQ, 14:46
EVERSENSE CGM

Varning: Sandarfel

Avfarda

-VQ, 14:46
EVERSENSE CGM

Varning: Sensor-

kontroll

Avfarda

o Smart sandarfel Sensorkontroll

g Visas ndr systemets inbyggda kontroller upptacker | Visas ndr systemets inbyggda kontroller upptacker
> | ettsmart sandarfel. instabilitet med sensorn som kréver atergang till
% Inga glukosavlasningar visas tills felet kalibreringens initieringsfas.

8 har dtgardats.

Bekrafta varningen pa din Eversense CGM Bekrafta varningen pa din Eversense CGM

& | Mobilapp. Folj stegen som visas i avsnittet mobilapp. | initieringsfasen maste du genomfora
_'E Felsokning for att aterstalla smartsandaren. 4 kalibreringstest med fingerstick med

'§1 Kontakta kundtjanst om du inte kan 2-12 timmars mellanrum. Glukosavlasningar
<C | slutfora aterstallningen.

visas igen efter den 2:a godkanda kalibreringen

med fingerstick.

Bruksanvisning for Eversense E3CGM 171



Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

Apple Watch
display

EVERSENSE CGM

Varning: Vibra-

tionsmotor

Avfarda

-VQ, 14:57
EVERSENSE CGM

Varning: Batterifel

Avfarda

Vibrationsmotor
Visas var 60:e minut nar vibrationsmotorn

Batterifel
Visas nar systemets inbyggda kontroller
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_E’ pa smartsandaren inte langre kan ge upptdcker ett fel med smartsandarens batteri.
g vibreringsvarningar pa kroppen. Du fortsétter att | Glukosavlasningar kommer att fortsatta att visas,
_3 fa glukosavlasningar i upp till 72 timmar efter att men din smartsandare maste bytas ut.
g varningsmeddelandet visas. Efter 72 timmar far

du ett sandarfel pa sandaren var 20:e minut tills

smartsandaren byts ut.
. Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM Bekrafta varningen pa din Eversense CGM
% mobilapp. Kontakta kundtjanst for att fa mobilapp. Kontakta din aterforsaljare for att
@ smartsandaren utbytt omedelbart. bestalla en ny sandare.
o
ol



Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar
X 16:13] 16:14
~ v EVERSENSE CGM Vg- EVERSENSE CGM
S . .
g © \{arrln_ing:_ Data ej Va rning: System-
= % tillgangliga tid
% °
< Avfirda Avfarda
o Data ej tillgdngliga Systemtidsfel
g Visas nar systemets inbyggda kontroller upptacker | Visas nar ditt system upptacker en avvikelse
; ett systemfel. i tiden mellan klockan pd din mobila enhet
é Inga glukosavlasningar visas tills felet och systemklockan.
m har dtgardats.
Bekrafta varningen pa din Eversense CGM Bekrafta varningen pa din Eversense CGM
mobilapp. Anslut laddningsdockan med kabel mobilapp. Stall klockan pa din mobila enhet till din
o till ett vagguttag eller en USB-port. Placera aktuella lokala tid.
E smartsandaren i laddningsdockan och ta bort
'§1 den. Om problemet kvarstar, flj stegen som
< visas i avsnittet Felsékning for att dterstalla
smartsandaren. Kontakta kundtjanst om du inte
kan slutfora aterstaliningen
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Varningar

Apple Watch
display

V!‘- EVERSENSE CGM

Varning: Nytt lo-

senord upptackt

-VQ, 14:56
EVERSENSE CGM

Meddelande: Ny

sensor har upp-
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tackts
Avfarda
Avfarda

o Nytt l6senord upptackt Ny sensor har upptackts

E Visas en gang nar systemet upptacker att Visas nar smartsandaren upptdcker en ny sensor.
> | lésenordet andrades via ditt Eversense DMS-konto. | Den applicerade sensorn och smartsandaren maste
% lankas for att starta kommunikationen.

o}

o0

Bekrafta varningen pa din Eversense CGM Bekrafta varningen pa din Eversense CGM

& | mobilapp. Logga ut fran mobilappen och loggain | mobilapp. Tryck pd Lédnka sens. i mobilappen
_"Eu igen med det nya l6senordet. for att slutféra lankningsprocessen och starta

'Q uppvarmningsfasen pa 24 timmar. Du behéver
< inte bara smartsandaren 6ver sensorn tills

uppvarmningsfasen ar klar.



Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Meddelanden

Apple Watch
display

EVERSENSE CGM

Meddelande: Ka-
librera nu

Avfarda

-VQ_ 14:58
EVERSENSE CGM

Meddelande: Ka-

librera igen

Avfarda

for att fa din blodglukosavlasning.

o Kalibrera nu Kalibrera igen

g Visas nar det dr dags for dig att kalibrera nar Visas nar otillrackligt med data har samlats in
> systemet ar i initialiseringsfas eller efter att en under kalibreringen.

% kalibrering har gjorts som skiljer sig mycket

8 fran sensorglukosvardet.

. | Bekrafta varningen pa din Eversense CGM Bekrafta varningen pa din Eversense CGM

5 | mobilapp. Gor ett blodglukostest med fingerstick | mobilapp. Tryck pd Kalibrera pa din mobila
:g och ange avlasningen som ditt kalibreringsvarde. enhet for att ange ett nytt kalibreringsvarde.
Z Anvand INTE en alternativ plats (t.ex. underarmen)
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Meddelanden
15:05 14:57
- V@ EVERSENSE CGM V“‘ EVERSENSE CGM
&
© %‘ Meddelande: Ny Varning: Sensor-
; o kalibrering kravs byte
QL n
[oXo;
<Q' Avfarda Avfarda
o Ny kalibrering kravs Sensorbyte
g Visas om det angivna kalibreringsvardet Visas 60, 30, 14, 7, 3 och 1 dag innan din sensor har
> skiljer sig mycket fran sensorns glukosvarde. slutfort sin anvandningsperiod som en paminnelse
% Efter 60 minuter kommer du att fa ett Kalibrera om att byta ut din sensor.
) -
. nu-meddelande.
. Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM
% mobilapp. Ange ett nytt kalibreringsvarde nar mobilapp. Kontakta din vardgivare for att
=g du uppmanas. schemaldgga avldagsnandet och utbytet av
< din sensor.
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Meddelanden

Apple Watch
display

V@ 15:06
EVERSENSE CGM

Meddelande: 1

Daglig kalibre-
ringsfas

-vv‘, 15:06
EVERSENSE CGM

Meddelande: 2

ganger per dag ka-
libreringsfas

Avfarda Avfarda
o 1daglig kalibrering 2 dagliga kalibreringar
E Visas en gang nar systemet kraver kalibrering en Visas en gang nar systemet kraver kalibrering tva
> gang var 24:e timme. ganger per dag.
k~;
(7]
o}
o0
. Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM
% mobilapp. Ange ett nytt kalibreringsvarde nar mobilapp. Ange ett nytt kalibreringsvarde nar
0 du uppmanas. du uppmanas.
2
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Varningar och meddelanden som visas pa Apple Watch (fortsattning)

Meddelanden

VQ, 15:07
EVERSENSE CGM

Meddelande: Byte

av sandare

Avfarda

Apple Watch
display

Sandarens slutdatum 330

o

g Visas en gang 35 dagar innan garantin pa din
> | sandare Ioper ut.

k~;

(%2}

Q

m

. Bekrdfta varningen pa din Eversense CGM
% mobilapp. Kontakta din aterférsaljare for att
0 bestalla en ny sandare.

i)
oL
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|5. Min cirkel

Fjarrévervakning med Eversense E3 CGM-system och
Eversense NOW-app

Eversense CGM-app innehdller en valfri fjarrévervakningsfunktion. Eversense CGM-appen interagerar med
fiarrovervakningsappen for glukos Eversense NOW sa att andra kan se dina glukosdata.

Risker

Det kan finnas tillfallen da glukosdata inte kan skickas till Eversense NOW-appen. Om en medlem i din cirkel inte

far glukosdata fran ditt Eversense E3 CGM-system kan de inte hjélpa dig vid eventuellt hogt eller 1agt glukosvarde.
Den sekundara displayen och meddelandena pa Eversense NOW-mobilapp ersatter inte den primara displayen pa din
mobilapp till Eversense CGM-systemet.

Medlemmar i din cirkel kanske inte alltid har en anslutning som stoder datadverforing, till exempel internet/wifi eller
3G/4AG/LTE. Om du eller en medlem i din cirkel inte har ndgon internetanslutning kommer dina glukosdata inte att
vara tillgangliga for en sekundar display. Eventuella problem med mobilenheter, tradldst internet, dataanslutning,
Eversense datahanteringssystem (DMS), eller om du har din smartsandare langt fran din mobilenhet eller laddar
smartsandaren, kan det forhindra att data visas for medlemmar i din cirkel. Du bor inte forlita dig pa personer som
fiarrévervakar dina glukosdata att hjalpa dig vid en eventuell hog eller 1dg glukoshandelse.

Fjarrovervakningsfunktionen ger en sekundar display av meddelanden och data fér medlemmarna i din cirkel. Det ar
inte ett fjdrrévervakningssystem i realtid.

Fordelar
Eversense E3 CGM-systemet som anvands med Eversense NOW fjarrdvervakningsapp kan ge CGM-anvandarna extra
trygghet eftersom de vet att andra ocksa kan se deras CGM-data.
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Varningar

* Glukosinformation som visas pa Eversense NOW-appen ska inte anvandas for att fatta beslut om behandling.
Anvand alltid blodglukosvarden fran din matare for att fatta behandlingsbeslut. Om ett behandlingsbeslut tas
utifran sensorns glukosvarde kan det resultera i alltfor hog eller 1ag blodglukosniva. Eversense NOW-appen &r
en sekundar visning av Eversense E3 CGM-data och bér inte anvandas i stallet for den primdra Eversense E3
CGM-visningen.

* Du bor inte forlita dig pa personer som fjarrévervakar din glukos att informera dig om hoga eller
laga glukoshandelser.

lakttag foérsiktighet
* Mobilappen Eversense NOW erstter inte den 6vervakningsregim som instrueras av din vardgivare.

® Om du inte har funktionen for automatisk synkronisering (majliggér att data skickas automatiskt till din
Eversense NOW-app) kan du inte dela data med medlemmarnai din cirkel, och de kommer inte att kunna se
hoga eller Iaga glukostrender och -hédndelser.

* Om du och medlemmarna i din cirkel inte har nagon internetanslutning, eller mobilenheten har sténgts av pa
grund av lagt eller tomt batteri, kan dina Eversense E3 CGM-data inte visas i Eversense NOW-appen.

* Om medlemmarna i din cirkel stanger av ljudet pa sina mobilenheter kommer de inte att motta hérbara
ljudvarningar om dina CGM-data pa sina Eversense NOW-appar.

® Om du staller in din status till offline med ndgon av medlemmarna i din cirkel kommer de inte att motta nagra
av dina CGM-data pa sina Eversense NOW-appar. Stall INTE din status till offline om du vill att medlemmar
i din cirkel ska kunna se dina CGM-data.

* Eversense NOW-appen kommunicerar inte direkt med Eversense E3-sensor och/eller med Eversense
E3-smartsandare.

* Eversense NOW-appen kan inte dndra instéllningarna pa Eversense CGM-appen.
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lakttag foérsiktighet (fortsattning)

® Om Eversense NOW-anvandaren inte tillater meddelanden fran Eversense NOW-appen kommer anvdndaren inte
att fa glukosrelaterade varningar fran dig.

® Om du har din mobila enhet installd pa Stor ej kommer du inte hdra nagra meddelanden fran Eversense NOW-appen.

Via skarmen MIN CIRKEL i din Eversense CGM-mobilapp kan du bjuda in upp till fem personer till att se dina data.
Nar du bjuder in ndgon till din cirkel skickas en inbjudan till den e-postadress du angav. Nar inbjudan har accepterats,
och Eversense NOW-appen har laddats ner, kan medlemmar i din cirkel se dina senaste glukosdata, handelser

och varningar.

VIKTIGT: Medlemmar i din cirkel som inte har Eversense NOW-appen kommer inte att kunna se dina data.

Sa lange din app till Eversense CGM-systemet och Eversense NOW-appen har en internetanslutning synkroniseras dina
glukosdata till Eversense NOW-appen ungefar var femte minut. Kalibreringsvarden kan ta langre tid att synkronisera till
Eversense NOW-appen.

Obs: Om du har stangt av automatisk ] Ghieos nc wedonwivdes SRRl et

synkroniseringen kommer dina glukosdata INTE Do e e SEOSuR G0 S £
att finnas tillgangliga pa fjarrovervakningsappen © Synkronisera e
Eversense NOW. © Mincirkel

3 sensorgiukosdata med
ningar och hindelser

Bjud in till min cirkel
1. Tryck pad Dela mina data >
Min cirkel i Huvudmenyn for att visa skarmen
MIN CIRKEL.

2. 0m du vill bjuda in en ny medlem till att
se dina glukosdata trycker du pa Bjud in
till min cirkel.
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3. Ange e-postmeddelandet till personen du vill bjuda in till din
cirkel och tryck pa Skicka nar du ar klar.

Obs: Du kan trycka pa ”+” bredvid e-postfaltet for att vélja en
e-postadress fran din Kontaktlista.

& Min cirkel Bjud in

Smeknamn;

E-post

Skicka

Tips: Smeknamn &r frivilliga och anvands for att hjalpa dig att
enkelt hantera dina cirkelmedlemmar. Om du valjer att inte ge ndgot
smeknamn till en cirkelmedlem kommer medlemmens e-postadress
att visas istallet for ett smeknamn.
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4, Skarmen Inbjudan har skickats visas. Tryck pa Ok.

Inbjudan har skickats

0Ok

Nar inbjudan har accepterats kommer medlemmens namn att visas
i din medlemslista pa skarmen MIN CIRKEL i din app.

ela mina data Min cirkel ela mina data Min cirkel
A ol dedar ding med A ol dedar ding U
och som kan se dina varningar och hiindelser. och som kan se dina varningar och hiindelser.

Bjud in till min cirkel Ligg till e-post Bjud in till min cirkel Ligg till e-post

Mediemmar
intjudningar har skickats
Mom

Mom

Obs: Profilbilder av dem som fjérrévervakar dina glukosdata stalls in
i DMS-kontot av kontodgaren. Du kan inte andra profilbilder pa dem du
har bjudit in till din cirkel.
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Ta bort en medlem fran din cirkel

1. om du vill ta bort en medlem eller en
inbjudan trycker du pa personens namn
i Medlemslista eller listan med Inbjudningar
har skickats pa skarmen MIN CIRKEL.

delar ding sensorglukosdata med
dina varningar och hindelser,

Bjud in till min cirkel

Medlemmar
-

;U‘w John
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. Tryck pa Ta bort for att ta bort medlemmen fran din

cirkel. Tryck pa Ja nér du blir uppmanad.

Smeknamn:

John

E-post:

EVEISENSConC: f-i'j-‘ﬂﬂ'lﬂ!hf‘d(\?' com

Dela mina data. (‘\

Inbjudan har skickats: 04/18/22, 11:08 fm

Varning
Ar du séiker pd att du vill 1a bort
denna medlem?

Ingen Ja

Varning
John Doe har tagits bort frén din cirkel,

Ok

Medlemmen du tar bort kommer att meddelas pa
sin Eversense NOW-app om de redan har accepterat

din inbjudan.




Stoppa datadelning tillfalligt

Det kan finnas tillfallen nar du tillfalligt vill stoppa datadelningen med en medlem, men inte vill ta bort

medlemmen fran din cirkel.

1. Tryck p& medlemmens namn i listan Min cirkel for

att 6ppna skarmen MEDLEM.

Medlem

0 Mary Smith

Smeknamn:

£ Min cirkel

om

E-post:

eversensemom@maiinator.com

Dela mina data: ( )

Inbjudan har skickats: 04/18/22, 11:04 fm

2. Tryck pa knappen Dela mina data for att sla pa/
av datadelningen med denna medlem.

Glukos in

Medlem

0 Mary Smith

Smeknamn:

£ Min cirkel

om

E-post:

eversensemom@maiinator.com

Dela mina data:

Inbjudan har skickats: 04/18/22, 11:04 fm

VIKTIGT: Om du har inaktiverat funktionen Dela mina data for en medlem kommer medlemmen inte att
kunna se nagra av dina glukosdata i Eversense E3 CGM-systemet, varningar eller handelsehistorik. Medlemmarna
ser din status som offline pa sina Eversense NOW-appar nar du har inaktiverat funktionen Dela mina data. Det kan
ta upp till 10 minuter innan dndringen visas pa Eversense NOW-anvandarens app.

Obs: Eversense NOW-anvandaren kan ocksa ta bort dig fran sin app. Det kan ta upp till 2 timmar innan dessa

andringar visas pa din Eversense CGM-app.

For mer information om Eversense NOW-appen, kontakta din lokala aterforsaljare.
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6.0msensorn

Detta avsnitt beskriver Eversense E3-sensorn och hur den férs in av din vardgivare.

Eversense E3-sensorn ar en fluorometer i miniatyr som anvander
fluorescensintensitet for att mata glukos i interstitiell vatska. Sensorn
implanteras subkutant (under huden) pa éverarmen utan att nadgon del av
sensorn sticker ut fran huden. Sensorn sitter kvar och ger CGM-matningar
i upp till 180 dagar.

Sensorn har ett holje av biokompatibelt material och anvander en unik
fluorescerande, glukosindikerande polymer. En ljusdiod inbyggd i sensorn
exciterar polymeren och polymeren signalerar sedan snabbt andringar

i glukoskoncentrationen via en dndring av ljusutmatningen. Matningen Eversense E3-sensor
vidarebefordras sedan till smartsandaren. Matningarna ar helt automatiska

och kraver ingen dtgard av anvandaren.

Sensorn &r cirka 3,5 mm x 18,3 mm och har en silikonring som innehaller en
liten mangd dexametasonacetat, ett antiinflammatoriskt steroidlakemedel.
Dexametasonacetat minskar inflammatoriska svar, pa liknande satt som

i annan vanlig medicinsk utrustning, t.ex. pacemaker-enheter.
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Insattningssteg

Din vardgivare kommer forklara och utfora de enkla och snabba stegen for inférandet av sensorn. Du forblir helt vaken
under insattningsproceduren, som tar cirka 5 minuter.

Insattningsplats:

Det &r viktigt att valja en plats pa 6verarmen som ar bekvam for dig att bara sensorn och smartsandaren i upp
till 180 dagar. Vi rekommenderar att sensorn satts in i den évre delen av 6verarmens baksida. Placering i det har
omrddet minimerar risken att sensorn och smartsandaren slar i dorrkarmar, vaggar eller andra smala gangar.
Om mojligt ska du undvika omraden med 16s hud, arr, tatueringar, nevus eller blodkarl som kan snittas under
proceduren. Vi rekommenderar att du vaxlar armar for efterféljande insattningsstallen.

Steq |: Forberedelse av platsen - insttningsstallet méste rengoras, desinficeras och sedan beddvas med hjélp
av beddvningsmedel som anvander lidokain eller liknande.

Steqg 2: Snitt - ett litet (mindre &n 1 centimeter) snitt maste géras vid inséttningsplatsen.

Steqg 3: Sensorinfdring - en subkutan ficka skapas under skinnet och sensorn férs in i fickan.

Steg 4-: Forslutning av snittet - snittet forsluts med ett pléster. Steri Strips™ anvands ofta for att forsluta snittet.

Steg 5: Linkning av sensorn och smartséndaren - [dnka sensorn och smartsandaren fér att starta
uppvarmningsfasen pa 24 timmar.

Obs: Efter insittning maste smartsindaren och sensorn linkas och sedan maste snittet fa lika under 24 timmar
innan sdndaren far béras.

Sensorn behdver 24 timmar for att stabiliseras i din kropp. Den har perioden kallas uppvarmningsfasen. Efter de forsta
24 timmarna efter insattning av sensorn, ska du placera och fasta smartsandaren ovanpa sensorn och kontrollera

att du har en anslutning (se Daglig séndaranvandning). Efterat kan du utfora initieringsfasens kalibrering med

4 blodglukostest med fingerstick for att borja glukosavlasningarna.
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Borttagningssteg

Pa samma satt som med infringsstegen kommer din vardgivare att forklara de enkla och snabba stegen for

avlagsnandet av sensorn och du kommer vara helt vaken under avldgsningsprocessen pa (ca) 5 minuter.

Steq |: Forberedelse av platsen - sensorstallet maste rengdras, desinficeras och sedan bedévas med hjélp av
lidokain eller motsvarande.

Steg 2: Snitt - ett litet (mindre an 1 centimeter) snitt maste géras vid sensorstallet.

Steg 3: Sensorborttagning - sensorn kommer att avldgsnas och kasseras.

Steqg 4-: Forslutning - efter borttagningen férsluts snittet med Steri Strips™ (suturer kan anvéndas enligt
lakarens gottfinnande).
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7. Resa

| det hér avsnittet beskrivs sdkerhetsfrdgor att tdnka pd ndr du reser med Eversense E3
smartsdndare och sensor.

Nar du reser ar det sakert att gd genom sakerhetskontrollen pa flygplatser med smartsandaren och sensorn utan att
avlagsna dem. Du kan informera sakerhetspersonalen om att du har en implanterad medicinsk enhet.

Smartsandaren synkroniserar automatiskt din smarttelefons aktuella tid och aktuella datum nar tidszonen andras.

Eversense E3 CGM-system ar sékert for att resa med amerikanska kommersiella flygbolag. Eversense E3-
smartsandare ar en medicinsk barbar elektronisk enhet (Medical Portable Electronic Device, M-PED) med
emissionsnivaer som uppfyller FAA-mandat for anvandning i alla Iagen i luften. (Referens FAA Advisory, utskick nr
21-16G med datum 22/6 2011.) Aktivera den mobila enhetens Bluetooth-funktion fér anvandning nér du har satt den
mobila enheten i flygplanslage. Folj lokala sakerhetsbestammelser for anvandning av medicinska enheter under
flygning foér resor utanfér USA.
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|8. Felsdkning

| det hér avsnittet visas information om felsékning av Eversense E3 CGM-systemet tillsammans

med en lista 6ver vanliga fraGgor och svar.

Smartsandare
F: Hur slar jag AV smartsandaren?

A: Hall inne strdmknappen pa smartsandaren
i 5 sekunder. Slapp upp knappen nar smartsandaren
borjar vibrera.

F: Hur slar jag PA smartséndaren?

A: Hall inne strdmknappen pa smartsandaren
i 5 sekunder. Slapp upp knappen nar smartsandaren
bérjar vibrera.

F: Hur placerar jag smartsandaren korrekt dver min
sensor?

A: Det finns tva satt att sakerstalla korrekt placering:

1. Nar du anvéander det sjalvhaftande plastret
for att fasta smartsandaren ska du se till att
stromknappikonen och LED-lampan ar i linje
och parallella med din arm.
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2. Anvéand skarmen PLACERINGSGUIDE
i appen for att bekrafta anslutningen mellan
sensorn och sandaren.

* Tryck pd Placeringsguide.
* Placera smartsandaren ¢ver sensorn sa att en
anslutning bekraftas.

Obs: For att se mer information om signalstyrka
och sandarplacering, se Placeringsguide - skdrmen
Visa mer information i avsnittet Lanka sensorn.

F: Smartsdndaren vibrerar inte. Varfor?
A: Om smartsandaren inte vibrerar bér du gora foljande:
* Kontrollera att smartsandaren ar parkopplad med
den mobila enheten.

* Kontrollera att Stor ej inte ar aktiverat genom
att trycka pd Meny > Installningar >
Ljudinstéllningar.



* Kontrollera att smartsandaren ar tillrackligt laddad
och ladda den vid behov.

Om smartsandaren fortfarande inte vibrerar ska du
kontakta kundtjanst eller din lokala aterforsaljare for
ytterligare felsdkning.

F: Kan jag ta bort och anvanda samma sjilvhaftande
plaster mer &n en gang om dagen?

A: Upprepad borttagning och utbyte kan minska
vidhaftningsstyrkan.

F: Vilket serienummer och modellnummer har
min smartsandare?

A: Du hittar serienummer och modell pa baksidan
av smartsandaren. Ndr du val har parkopplat
smartsandaren och den mobila enheten kan du ocksa
hitta serienumret och modellen genom att trycka pa
Meny > Om > Min sandare.

F: Hur stéller jag in namn pa min smartséndare?

A: Tryck pa Meny > Instéllningar > System >
Sandarens namn. Skriv in det namn du énskar.
Det uppdaterade namnet pa smartsandaren kommer
att visas pa skarmen med anslutningsstatus.

F: Varfor visar smartsandaren en orange, konstant
lysande lampa?

A: Folj stegen nedan for att felséka smartsandaren:
1. Kontrollera att smartsandaren ar parkopplad med
den mobila enheten.
2. Kontrollera att smartsandaren ar laddad.

3. Kontrollera appen efter eventuella varningar
eller meddelanden.

4. Ta bort smartsandaren fran armen och vanta
i ndgra minuter. Meddelandet Ingen sensor
upptacks visas och smartsandaren vibrerar
oftare medan den soker efter en sensor.

Om smartsandaren inte vibrerar eller om appen inte

visar meddelandet Ingen sensor upptéacks,
kontakta kundtjanst i USA. Kontakta din lokala
aterforsaljare om du befinner dig utanfor USA.
Placera smartsandaren éver sensorn igen for att
se om den orange lampan slacks och observera
eventuella meddelanden i appen.

Om den orange lampan fortsatter att lysa ska du
kontakta kundtjanst.
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Smartsandarens batteri
och laddning

F: Hur lange ricker ett fulladdat smartsandarbatteri?

A: Ett fulladdat smartsandarbatteri haller vanligtvis cirka
24 1ill 36 timmar.

F: Hur lang tid tar det att ladda smartséndaren?

A: Det tar ungefar 15 minuter att ladda smartsandaren
helt, ndr man ansluter den till ett vagguttag. Det kan
ta langre tid om du laddar via en dators USB-port
eller nar batteriet ar urladdat.

F: Vad hdnder om batteriet i smartsandaren laddas ur
helt och hallet?

A: Inga glukosavlasningar kommer att visas. Ladda alltid
smartsandaren omedelbart om dess batteri laddas ur
helt och hallet.
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F: Hur kontrollerar jag batteristatusen for smartsandaren?
A: Det finns tre satt att kontrollera batteristatus:

1. Tryck pd Meny > Om > Min sé@ndare. Bladdra
ner till batterinivalinjen som indikerar aterstaende
batteriladdning.

2. Kontrollera batterisymbolen i det dvre hdgra hdrnet
pd skarmen MITT GLUKOS. En rod batteriikon
indikerar att batteriet i smartsandaren ar tomt.

3. S1& PA smartsandaren. Tryck och slépp upp
stromknappen pa smartsandaren. En orange
LED-lampa pa smartsandaren indikerar svagt batteri.
En gron LED-lampa indikerar att batteriet &r minst
10 % laddat.

F: Pa sidan Om > Min s@ndare visas batterinivan 65 % som
sedan sjunker till 35 %.
Varfor?

A: Hur snabbt batterinivaer urladdas varierar kraftigt
beroende pd anvandningssatt; samma batterimodell
i olika enheter laddas ur olika snabbt. Darfor visas
batterinivdindikatorer pa denna skarm i storre steg: 100 %,
65 %, 35 %, 10 % och 0 %. Vara tester visar att varningen
om "Lagt batteri” utléses konstant vid en tidpunkt nar
smartsandaren fortfarande har cirka 2 timmars effekt kvar
(ungefar vid indikatorniva 10 %). Det &r viktigt att ladda
ditt batteri ndr du far varningen "Lag batterinivd".



Anslutning till smartsandaren
F: Hur parkopplar jag mobilenheten och smartsdandaren
forsta gangen?

A: Folj stegen nedan for att parkoppla mobilenheten
och smartsandaren. Las denna bruksanvisning for
mer information.

1. Starta Eversense-appen.

2. Tryck tre ganger pa knappen pa smartsandaren
for att ga in i *Upptackbart” lage.

3. Nar smartsandaren blinkar grént och gult, trycker

du pa ditt smartsandar-ID pa skarmen ANSLUT.

Appen bérjar da sokprocessen.
* Smartsandar-ID ar samma som serienumret som
visas pa baksidan av smartsandaren.

4. Nar appen hittar smartsandaren visas
popup-skarmen BLUETOOTH-
PARKOPPLINGSFORFRAGAN.

5. Tryck pd Parkoppla for att bekrafta
parkopplingen.

6. Appen visar Ansluten bredvid ditt
smartsandar-ID nar parkopplingen ar fardig.

F: Smartsdndaren och den mobila enheten verkar inte
vara anslutna.

A: Det kan finnas olika orsaker till varfér du inte har
nagon anslutning.

* Kontrollera att den mobila enhetens Bluetooth-
installning &r PA och att namnet eller serienumret
pa smartsandaren visas i enhetslistan.

* Tillstandet kan vara tillfalligt. Tryck pd Meny >
Anslut. Om namnet pa smartsandaren visar
Frankopplad, ansluter du manuellt genom att
trycka pa namnet pa smartsandaren.

* Smartsandaren och den mobila enheten kan vara
for Iangt ifran varandra. Flytta den mobila enheten
ndrmare smartsandaren.

* Smartsandaren kan vara avstangd, batteriet kan
vara urladdat eller laddas for tillfallet. Du kan
behova starta om Bluetooth-funktionen (BLE) pa
smartsandaren genom att félja stegen nedan.

1. Stdng av smartsandaren - Hall inne
stromknappen i 5 sekunder och vanta pa
vibrationen som bekraftar att den ar avstangd.

2. Vanta i 2 sekunder och tryck pa stromknappen
tre ganger for att starta om BLE. (Obs: Ta inte
bort/glém inte den parkopplade enheten via
den mobila enhetens Bluetooth-installningar
nar du gor en BLE-omstart.)
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3. Tryck pa stromknappen 3 ganger igen for att 3. LED-lampan borjar blinka efter cirka tva sekunder for

forsatta smartsandaren i upptackbart lage att indikera att smartsandaren genomgar ett sjalvtest.
och parkoppla med den mobila enheten. LED-lampan blinkar i olika farger. Nar sjalvtestet ar
Tryck pa Meny > Anslut fér att se om slutfort vibrerar smartsandaren och en fast lysande
smartsandaren dr ansluten. Tryck for att gron eller orange LED-lampa fortsatter att lysa.
vélja smartsandaren fran listan om den 4. Upprepa steg 1till 3 om sjalvtestet inte slutfors.
inte dr ansluten. 5. 0m steg 3 har slutforts korrekt &r smartsandaren klar
Om de har stegen inte ldser problemet kan du att anvandas.
behdva ga till funktionen Bluetooth-installningar 6. Koppla bort smartsandaren fran USB-kabeln och
pa den mobila enheten och ta bort parkoppling fortsatt med parkopplingen. Nér parkopplingen &r Klar
eller glomma smartsandaren och sedan trycka kommer systemet att vara i initieringsfasen. Kontakta
pa smartsandarens strémknapp 3 ganger for att kundtjanst om du inte kan slutféra aterstallningen.
parkoppla igen. Om problemet kvarstdr kan du
behova aterstalla din smartsandare. F: Kan andra personer ansluta till smartsindaren?
A: Eversense E3 CGM-systemet anvander en saker
F: Hur aterstaller jag smartsindaren? Bluetooth-anslutning och tillter inte andra att ansluta.
A: Folj stegen nedan.
1. Placera smartsandaren i laddningsdockan F: Vad hander om smartsandaren kopplas bort fran den
och anslut USB-kabeln. Anslut kabeln mobila enheten eller appen?
till vagguttaget. (Du kan ocksa ansluta A: Smartsandaren vibrerar och appen visar meddelandet
USB-kabelns standardande direkt till en »Sandare frankopplad” var 5:e till var 30:e minut,
USB-port pa datorn.) beroende pa dina ljudinstaliningar, tills appen Gppnas
2. Tryck pa och hall ned stromknappen (i cirka eller smartsandaren ansluts igen. Nar anslutningen ar
14 sekunder) pa smartsandaren medan den ar aterupprattad kommer insamlade data att synkroniseras
ansluten till USB. Slapp strémknappen. med mobilappen.
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F: Varfor kan jag inte ansluta den mobila enheten till

smartsindaren (Ingen sdndare ansluten
visas i appens statusfalt)?

A: Smartsandaren kan misslyckas med att ansluta med

den mobila enheten av fdljande orsaker:

* Smartsandaren laddas for tillfallet.

* Smartsandaren ar AV.

° Smartsandarens batteri ar helt slut.

* Bluetooth pa den mobila enheten ar AV.

* Parkopplingen mellan smartsandaren och den
mobila enheten dar inte upprattad eller har

avbrutits. Du maste ateruppratta parkopplingen.

F: Varfor visas Soker pa skarmen ANSLUT?

A: Appen fortsatter att visa Soker i féljande fall:
* Smartsandaren laddas for tillfallet.
* Smartsandaren dr AV.
* Smartsandarens batteri ar helt slut.
* Bluetooth pd mobilenheten ar AV.

* Parkopplingen mellan smartsandaren och den
mobila enheten ar inte upprattad eller har

avbrutits. Du maste ateruppratta parkopplingen.

F: Vad dr ”Upptackbart” lage (parkoppling)?
A: Upptéckbart lage ar smartsandartillstandet som gor

det majligt for smartsandaren att identifieras av den

mobila enheten for parkoppling. Se Komma igang for

mer information.

F: Min smartsdndare visas inte i listan pa skarmen

ANSLUT?

A: Smartsandaren visas inte i listan pa skarmen

ANSLUT av ndgon av foljande orsaker:

* Smartsandaren laddas for tillfallet via USB.
* Smartsandaren ar AV.

* Smartsandarens batteri ar helt slut.

* Bluetooth pa den mobila enheten ar AV.

* Parkopplingen mellan smartsandaren och den
mobila enheten dr inte upprattad eller har
avbrutits. Du maste ateruppratta parkopplingen.

F: Varfor visas andra smartsandare pa skdrmen

ANSLUT?

A: Om det finns andra Eversense E3 CGM-anvandare

ndra dig kan appen hitta dven dessa enheter. Appen
kommer dock bara att ansluta till den smartsandare
som har parkopplats med din mobila enhet. Forsok
INTE parkoppla din mobila enhet med andra
smartsandare som inte ar dina.
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F: Jag fick precis en ny smartsandare. Hur kopplar

jag bort den gamla och ansluter den nya till
mitt system?

A: I Huvudmenyn trycker du pd Anslut. Hall namnet

pa den gamla smartsandaren nedtryckt. Tryck

pa Ok for att stoppa appen fran att automatiskt
ansluta till den gamla smartsandaren. Glém den
gamla smartsandaren fran telefonens Bluetooth-
installningar. Folj stegen i denna bruksanvisning for
att parkoppla den nya smartsandaren med appen
och lanka den till sensorn.
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Kalibrering

F: Vilken tid ska jag ange pa skirmen KALIBRERA
nar jag far meddelandet att kalibrera?

A: Ange tiden da du testade din blodglukos (BG) med
mataren. Du maste mata in blodglukosavlasningen
inom 10 minuter efter testet.

F: Varfor avvisades min kalibrering?

A: Systemet avvisar kalibrering i nagot av féljande fall:
* Blodglukosavlasningen som matats in &r mindre
an 2,2 mmol/L.
* Blodglukosavldsningen som matats in dr storre
an 22,2 mmol/L.
Om en ny kalibrering kravs kommer systemet att
uppmana dig att gora en.



F: Varfor kan jag inte kalibrera?

A: Kalibreringen kan misslyckas av ndgon

av foljande orsaker:

* Tillrdckligt med glukosdata har inte samlats in fran
sensorn. Det kan ta upp till 5 minuter.

* Sensorns glukosvarden dndras snabbt, t.ex. efter
att du ater eller har tagit insulin.

* Blodglukosavlasningen ar mindre &n 2,2 mmol/L.
* Blodglukosavlasningen ar storre 22,2 mmol/L.

* Blodglukosavlasningen gjordes mer an
10 minuter fére inmatningen i Eversense-appen.

* Det senaste sensorglukosvardet skiljer sig betydligt
fran den angivna blodglukosavlasningen.

* Kalibrering pagar.

® Det dr mindre an 1timme sedan den senaste
kalibreringen.

* Sandaren ar frankopplad.

* Séndaren ar inte ansluten till sensorn.

* Sensorn maste bytas ut.

F: Var kan jag hitta mer information om

kalibreringsfas, antal kalibreringar och senaste
kalibreringsdatum och -tid?

A: Du kan visa kalibreringsdetaljer genom att trycka

pa Meny > Om > Min sandare.

F: Vilka ar de olika typerna av kalibreringsfaser?
A: Eversense E3 CGM-systemet har tre typer av

kalibreringsfaser: Initieringsfasen, 2 Dagliga
kalibreringsfas och 1Daglig kalibreringsfas.
Initieringsfasen startar 24 timmar efter att din

sensor har insatts och kraver 4 blodglukostest med
fingerstick for kalibrering. Systemet meddelar dig om
1eller 2 kalibreringar per dag behdvs.
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Varningar och meddelanden

F: Kan jag dndra vibrationsmonstret for varningar
pa smartsandaren?

A: Smartsandarens vibrationsmaénster ar fasta och
kan inte andras. Upprepningsintervallet kan
andras for vissa Varningar i Installningar >
Ljudinstallningar.

F: Kan jag ho6ja volymen pa appljud som kommer
fran den mobila enheten?

A: Du kan hoja volymen pa appljud genom att ansluta
den mobila enheten till en extern enhet som
forstarker ljudet.

F: Kan jag dndra antalet varningar som visas?

A: Om du kanner att du far for manga varningar ska
du forst diskutera de larminstallningar som passar
dig bast med din vardgivare. Om du behéver andra
installningarna for glukosvarningar trycker du pa
Meny > Installningar > Glukos.
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F: Vad ar varningar for forandringstakt?

A: Varningar for forandringstakt meddelar
dig nar glukosnivan sjunker eller stiger
snabbare dn installningen du gjort under
Instéllningar > Glukos.

F: Vad dr skillnaden mellan meddelande och varning?

A: Ett Meddelande &r ett icke-kritiskt meddelande med
|ag prioritet (t.ex. en kalibreringspaminnelse).

En Varning dr ett viktigt meddelande som behdver
din uppmarksamhet och som eventuellt kraver att
du vidtar atgard.



F: Vad ar forebyggande varningar?

A: De férebyggande varningarna meddelar dig i forvag
om en handelse som sannolikt kommer att intraffa
om nuvarande trend fortsatter. Forebyggande
varningar anvander varningsnivaer for hogt och
lagt glukosvarde som du staller in for att avgora
ndr de férutsagande varningarna intraffar. Du kan
stdlla in varningarna till att meddela dig 10, 20 eller
30 minuter innan CGM-systemet forutsdger att du
kommer att uppna gransvardena for varning. Din
smartsandare vibrerar, appen avger en ljudvarning
och ett meddelande visas pa skarmen
MITT GLUKOS for att meddela dig om
forvantat hogt eller Idgt glukos. Om dina symptom
inte matchar sensorglukosvdrdet, eller det som
varningarna indikerar, bér du omedelbart utféra
ett blodglukostest med fingerstick innan du fattar
ett behandlingsbeslut.

F: Vad ar varningar for forandringstakt?

A: Varningar for forandringstakt meddelar
dig nar glukosnivan sjunker eller stiger
snabbare an installningen du gjort under
Installningar > Glukos.

F: Varfor kan jag inte se meddelanden nér appen
ar i bakgrunden?

A: Se instruktionerna for den mobila enheten for att
aktivera meddelandena i bakgrunden.

F: Vad hdnder med meddelandena om appen ar
bortkopplad fran smartsandaren?

A: Om appen &r bortkopplad fran smartsandaren, men
du burit smartsandaren éver sensorn, kommer de
varningar som mottagits under den tiden att skickas
till appen nar den ater ansluts och synkroniseras
med smartsandaren.

F: Hur kan jag sortera meddelandena pa skiarmen
VARNINGSHISTORIK?

A: Skarmen VARNINGSHISTORIK har ett
sorteringsfilter hdgst upp pa skarmen. Du kan sortera
baserat pa allvarlighetsgrad (gul och bld) samt
varningstyp. Tryck pa onskad sorteringsfilterikon.

F: Hur tystar jag glukosvarningar?

A: Glukosvarningar kan tystas genom att du bekraftar
dem pa den mobila enheten. Vidta sedan lamplig
atgard vid behov.
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Glukosavlasningar

Fraga: Varfor skiljer sig avldsningen pa sensorn fran

avlasningen pa blodglukosmaétaren?

A: Eversense E3 CGM-systemet mater glukos

i interstitiell vatska (ISF) mellan kroppens celler.
Fysiologiska skillnader mellan ISF och blod

fran ett fingerstick kan resultera i skillnader

i glukosmatningar. Dessa skillnader dr sarskilt
markbara vid snabba foérandringar i blodglukos
(t.ex. efter att ha étit, 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.

| genomsnitt slapar glukosnivaerna i ISF efter
glukosnivaerna i blodet fran ett fingerstick

med flera minuter. Tills du &r medveten om

hur dessa skillnader fungerar bor du bekrafta
sensoravldsningarna med en blodglukoskontroll med
fingerstick. Om dina symptom inte stémmer Gverens
med sensorglukosavlasningarna bor du bekrafta
med en blodglukoskontroll med fingerstick.
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F: Jag ser ”’-- -- -=” istdllet for

sensorglukosavldsningar i appen.

A: Du kanske inte far ndgra sensorglukosavlasningar nar

det inte finns ndgon anslutning mellan smartsandaren
och sensorn eller mellan smartsandaren och den
mobila enheten.

Du kanske inte heller far nagra avldsningar nar nagon

av féljande varningar ar aktiv:

* Ingen sensor upptdacks.

* Sensorglukosavlasning for Hogt glukos utanfor
gransvardet och Lagt glukos utanfor gransvardet.

* L3g sensortemperatur.

* Hogt omgivningsljus.

* Sensorkontroll.

* Hog smartsandartemperatur.

* Hog sensortemperatur.

* Tomt batteri.

* Kalibrering forfallen.

* Ny sensor har upptackts.

* Sensorbyte.

* Kalibrering har 16pt ut.

* Smart sandarfel.

* Varning byte av sandare.

* Varning Sensorn ar avstangd.

Folj instruktionerna i meddelandet for att
atgdrda varningen.



Att fatta behandlingsbeslut

F: Vilken information bor jag 6vervdga innan jag fattar
ett beslut om behandling?

A: Innan du fattar ett behandlingsbeslut bér du ta
hansyn till sensorns glukosvarde, trendgrafen,
trendpilen och eventuella varningar fran
Eversense E3 CGM-systemet. Om ingen trendpil
visas har systemet inte tillrackligt med data for
att visa riktning och férandringstakt. Du bor inte
fatta ett behandlingsbeslut enbart baserat pa
sensorns glukosvarde.

F: Varfor &r mitt glukosvarde gratt?

A: Nar systemet inte har tillrackligt med data for att
skapa en trendpil kan sensorns glukosvarde visas som
gratt. Du bor inte fatta ett behandlingsbeslut enbart
baserat pa sensorns glukosvarde.

F: Ndr ska jag gora ett fingersticktest med en
blodglukosmétare?

A: Du ska utfora ett blodglukostest pa en méatare:
* Nar det ar dags att kalibrera.
* Inget glukosvarde visas.
* Ingen trendpil visas.

* Dina symptom inte matchar den glukosinformation
SOM Visas.

* Det aktuella sensorglukosvardet visas som gratt.
* Statusfaltet visas som orange.
* Du tar mediciner i tetracyklingruppen.
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Trendpilar

F: Mina trendpilar och glukosvarningar stimmer
inte dverens.

A: Trendpilarna indikerar takten och riktningen for
andringar av glukosnivaer. Du kan till exempel
ha en trendpil som pekar uppat eller nedat
(indikerar Iangsamma eller snabba andringar).
Glukosvarningarna meddelar dig nar aktuell
glukosniva nar din installda varningsniva, oavsett
férandringens takt eller riktning.

F: Min trendpil saknas.

A: CGM-systemet anvander de senaste 20 minuterna
med kontinuerliga glukosdata for att berdkna och
visa trendpilen. Nar det inte finns tillrackligt med
sensorvarden tillgangliga fér berdkningen visas pilen
inte. Du ska inte fatta behandlingsbeslut om du inte
ser ett glukosvarde, en trendpil och évervdger nyliga
trender och varningar.
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App
F: Vad hdnder om jag ominstallerar appen?

A: Om du ominstallerar appen hamtar appen historiska
data for endast de senaste 3 dagarna.

F: Vilken version av appen ar installerad pa min
mobila enhet?

A: Du kan visa appens version genom att trycka pa
Meny > Om > Produktinformation.

F: Hur uppdateras appen?

A: Folj processen for att halla din mobilapp uppdaterad
via Apple App Store eller Google Play Store.

F: Vilka enheter dr kompatibla med Eversense-appen?

A: Besok https://global.eversensediabetes.com/
compatibility for en lista dver kompatibla enheter.

F: Kan jag fortfarande anvinda samma smartsandare
om jag byter till en ny mobil enhet?

A: Du maste installera appen pa den nya mobila enheten
och parkoppla den med smartsandaren. De senaste
3 dagarnas historiska data synkroniseras till appen pa
den nya mobila enheten.



F: Kan jag radera mitt Eversense-konto? F: Varfor visas ”synkroniserar” i statusfaltet?

A: Om du tar bort ditt konto ar det permanent och du A: ”Synkroniserar” visas i statusfaltet nar appen pa den
kommer inte langre att ha tillgang till dina CGM-data pa mobila enheten ansluts till smartsdndaren.
Eversense mobilapp eller i ditt Eversense DMS-konto.
Om du anvander Eversense NOW mobilapp kommer du
inte langre att kunna se Eversense CGM-data pa distans.
Du kan inte anvanda samma e-postadress for att skapa

ett nytt konto. For att starta radering av konto, tryck pg ~ A: Dinapp maste vara parkopplad med en
Radera konto pa inloggningssidan. smartsandare for att kunna justera dina instdliningar

for Glukos och Tillfallig Profil.

F: Mina Glukosinstallningar och Tillfdllig Profil-
installningar ar graa och jag kan inte justera dem.

F: Vad innebdr alternativet Stor ej?
A: Nar Stor ej har aktiverats i Eversense-appinstallningar F: Kan jag redigera en manuell BG-

kommer mobilappen att sluta visa icke-kritiska inmatningshéndelse?
varningar. Smartsandaren kommer ocksa sluta ge A: Manuella BG-inmatningar och
vibrerande varningar for icke-kritiska varningar. kalibreringsinmatningar kan inte redigeras.

Kritiska varningar kommer fortfarande att ges via

smartsandaren och mobilappen.
F: Om jag déljer en hdndelse, kan jag

Observera att funktionen Stor ej pa din smarttelefon sterstilla senare?

vager over alternativet Stor ej i appen. Om funktionen
Stor ej ar aktiverad pa din smarttelefon far du inga
varningar pa smartsandaren eller i appen.

Med vissa operativsystem for telefoner kan du aktivera
Varning for 1agt glukosvarde s att de kringgar din
ljudinstallning pa telefonen. Se Ljudinstallningar for mer

information. Observera att vissa appar automatiskt kan

aktivera Stor ej-laget pa din telefon.

A: Handelseinmatningar som har dolts kan
inte aterstallas.
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F: Vilka upprepningsintervall kan jag stélla in for hogt
och lagt glukos?

A: For Hog glukos kan upprepningsintervallet vara 15 till
180 minuter, i steg om 15 minuter. For Lag glukos kan
upprepningsintervallet vara 5 till 30 minuter, i steg
om 5 minuter.
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Sensor
F: Kan sensorn foras in i nagon annan kroppsdel &n
min 6verarm?

A: Eversense E3 CGM-systemet har enbart testats
i 6verarmen under kliniska studier, och sensorn kan
inte inféras pd andra platser.

F: Nir maste jag byta ut min sensor?

A: Sensorn racker i upp till 180 dagar. Du far periodiska
meddelanden (60, 30, 14, 7, 3 och 1 dag i férvag)
som paminner dig om nar sensorn maste bytas
ut. Kontakta din vardgivare for att schemaldgga
ett sensorbyte.

F: Kan jag forlanga sensorns livslangd?

A: Sensorn ger inte langre glukosavlasningar nar
anvandningstiden har 6pt ut.

F: Var hittar jag sensorns serienummer?

A: Du kan visa sensorns serienummer genom att trycka
pa Meny > Om > Min sensor.



F: Jag har precis lankat en sensor och en
smartsandare for forsta gangen, men datum
och/eller tidpunkt for inséttning visas inte nér jag
trycker pa Om > Min sensor.

A: Det kan ta upp till 10 minuter fér sammanlankningen
att slutforas. Kontrollera att smartsandaren ar
placerad 6ver sensorn. Bekrafta att det visas en

bock vid lankning klar p& skarmen LANKAD
SENSOR . Ga till skarmen MITT GLUKOS

och vanta i cirka 2 minuter. Ga tillbaka till skarmen
MIN SENSOR.

Om korrekt insattningsdatum och -tid fortfarande
inte visas, foljer du stegen nedan:

1. Ta bort smartsandaren fran insattningsstallet.
Anslut den med laddningskabel och
strdmforsorjning. Anslut stromforsérjningen till
vagguttaget och dra sedan ut den och koppla bort
den fran laddningskabeln.

2. Placera smartsandaren pa nytt dver sensorn.
Ga till Om > Min sensor och bekrafta korrekt
insattningsdatum och -tid. Kontakta kundtjanst
om problemet kvarstar.

F: Varfor far jag meddelandet ”Ny sensor

har upptackts”?

A: Det har meddelandet visas nar smartsandaren

upptacker en ny sensor sa att du kan lanka
smartsandaren och sensorn. Smartsandaren

kan endast lankas till en sensor &t gangen.

Om meddelandet Ny sensor har upptackts
visas och du redan har en insatt sensor som ar
lankad med smartsandaren, trycker du pa Inte
nu. Om du ar osaker kontaktar du kundtjanst for
mer information.

F: Varfor ar CGM-systemet i initieringsfasen igen?

A: Du gar in i initieringsfasen igen pa grund av ndgon

av féljande orsaker:

* Kalibreringsperioden har 16pt ut utan att du har
angett ett testvarde for fingerstick.

* 3 eller fler blodglukosavlasningar skiljer sig
betydligt fran aktuella sensorglukosavlasningar.

* Smartsandaren har inte laddats inom 16 timmar
efter varning for tomt batteri.

* Om du andrar tiden manuellt pa den mobila
enheten initieras smartsandaren igen och
synkroniseras med den mobila enheten.
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* En ny sandare har lankats till din befintliga
sensor. Till exempel om du har bytt ut din
befintliga sandare.

® Om du har instruerats av kundtjanst for
aterlankning av din sensor.

F: Far MRT-tekniker anvinda Eversense E3
CGM-systemet?

A: Ja, MRT-tekniker far anvanda Eversense E3 CGM-
systemet. Men for personer som genomaar en MRT
med ett statiskt magnetfalt pa 1,5 T eller 3,0 T kan
sensorn vara kvar under huden, men smartsandaren
maste tas bort och lamnas utanfor rummet.

Se MRT Sékerhetsinformation for mer information.
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Evenemang

F: Hur kan jag sortera mina héndelser pa skarmen
HANDELSELOGG?

A: Skarmen HANDELSELOGG har ett
sorteringsfilter hogst upp pa skarmen. Tryck pd
dnskad sorteringsfilterikon for att inkludera och
exkludera handelser fran listan. Standardalternativet
for sortering ar ALLA handelser.



Synkronisera

F: Varfor ser jag ibland en bla och vit
forloppsindikator dver den 6vre delen av skarmen?
A: Du ser forloppsindikatorn for synkronisering av
olika orsaker:
* Smartsandaren ar utom rackhall fran sensorn ett
tag och synkroniseras om.
* Du avslutade Eversense-appen helt och korde
den igen.
* Den mobila enheten forlorade batteristrommen
och laddades.

Genvagar

F: Finns det ett sdtt att vilja ett datum att visa
pa skirmen MITT GLUKOS, i stillet for att
bladdra bakat?

A: Ja, tryck pa faltet ”Idag” ovanfor diagrammet.
Ett popup-fonster visas dar du kan valja 6nskat
datum att visas i diagrammet.

F: Om jag tittar pa ett datum/en tidpunkt i det
forflutna pa skirmen MITT GLUKOS, finns det
nagon genvag tillbaka till aktuellt datum och tid?

A: Ja, tryck pa glukosvardet/trendpilen for att dterga
till aktuellt datum och tidpunkt pa skarmen
MITT GLUKOS.

F: Finns det en genvdg till skirmen med
VARNINGSHISTORIK?

A: Om smartsandaren ar kopplad till appen kan du
trycka pa statusfaltet hogst upp pa skarmen for att
visa skirmen VARNINGSHISTORIK.
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F: Finns det en genvdg till skirmen ANSLUT?

A: Om smartsandaren ar frankopplad fran appen kan du
trycka pa statusfaltet langst upp pa skarmen sa visas
skarmen ANSLUT.

F: Finns det ndgon genvdg for att mata in en handelse,
till exempel maltider eller motion?

A: Pa skarmen MITT GLUKOS trycker
du pa diagrammet for att visa skarmen
HANDELSEPOST.
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9. Enhetsprestanda

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

Den kliniska studiens prestanda

Sakerhet och effektivitet for Eversense E3 CGM-systemet har utvarderats i den kliniska studien PROMISE som utforts
i USA. Data som ingdr i detta enhetsprestanda-avsnitt baserar sig pa de data som samlats in under PROMISE-studien
med den nya algoritmen (SW604) och mindre designfdrandring i sensorn (E3-sensor). Noggrannhetsbeddmningar
gjordes vid olika tidpunkter under studiens gang och forsokspersonerna ombads rapportera eventuella
biverkningsrelaterade handelser under hela studien. Sakerhetsavsnittet representerar alla forsékspersoner (n=181)
fran studien.

PROMISE-studie

PROMISE-studien var en framatblickande, icke-randomiserad pivotal studie som utférdes pa flera platser.
Etthundradttioen (181) vuxna (18 ar och uppdt) med typ 1- eller typ 2-diabetes deltog i studien pa 8 platser i USA.
Nittiosex (96) forsokspersoner hade tva sensorer inforda, en i varje arm. Fyrtiotre (43) av de sekundara sensorerna
var SBA-sensorer. Deltagarna interagerade med systemet for att kalibrera och hantera meddelanden som inte

var relaterade till glukosdata. Alla diabetesvardbeslut baserades pa blodglukosvarden och klinisk vardstandard.
Noggrannheten mattes upp under dagslanga besok hos vardgivaren. Dessa besok 1ag pa dagarna 1, 7 eller

14, 22, 30, 60, 90, 120, 150 och 180. Vid varje besok utvarderades sensorns noggrannhet i férhallande till en
standardlaboratorieanalysapparat som kallas YSI. Glukosavlasningarna jamférdes vid samma moment i tid mellan
referensanalysvardet och vardet fran den kontinuerliga enheten. Ett sakerhetsbetingat uppféljningsbesok gjordes tio
dagar efter det att sensorn togs ut.
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Tabell 1 - Noggrannhet jamfort med YSI i PROMISE*

Procent av CGM-systemavlasningar inom MARD
Totalt antal Procent Procent Procent Procent
matchade 0,8/15 % 1,1/20 % 1,7/30 % 2,2/40 %
par CGM- och av referens- av refe- av refe- av refe-
YSI-varden vardet rensvardet | rensvardet | rensvardet
12,034 873 93,9 98,6 99,6 8,5%

*Glukosvarden mellan 2,2 och 22,2 mmol/L.
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Jamforelse av Eversense E3:s och YSI:s noggrannhet

i PROMISE-studien

Noggrannheten mattes genom att jamfora Eversense E3-sensorglukosvarden med YSI-blodglukosvarden.
For blodglukosvarden lagre an eller lika med 4,4 mmol/L berdknades genomsnittlig absolut relativ skillnad mellan
de tva resultaten. For varden hogre an 4,4 mmol/L berdknades genomsnittlig absolut relativ skillnad.

Tabell 2 - Noggrannhet jamfort med YSI i PROMISE-studien

YSI-glukosomraden

Antal matchade

Genomesnittlig absolut

(mmol/L) CGM-YSI relativ skillnad (%)

Totalt 12,034 8,5

<22* 0 -
2,2-33" 592 75
35-44* 1,221 7,7
4,4-10,0 5,067 8,6
10,0 -16,7 3,300 74
16,7-19,4 1,457 6,9
19,4 -22,2 375 6,4

>22,2 25 9,5

*For YSI < 4,4 mmol/L ingdr skillnaderna i mmol/L istéllet for procentuell skillnad (%).

Bruksanvisning for Eversense E3CGM 211



Prestanda méttes dven genom att berdkna procentandelen sensorglukosavlasningar inom 0,8 mmol/L eller 15 % av

YSI-referensen. Dessa tabeller visar antalet procent 6verensstammelse vid flera nivaer och olika glukosomraden, och
pa olika dagar under den tid sensorn anvandes. Resultaten i glukosomraden pa 4,4 mmol/L eller lagre reflekterar de
procentuella vardena inom mmol/L och resultaten i glukosomraden 6ver 4,4 mmol/L reflekterar procentuella varden
inom referensramarna. Till exempel Iag glukosvarden mellan 2,2 och 3,3 mmol/L inom 0,8 mmol/L av referensvérdet

91,6 % av tiden.

Tabell 3 - Eversense E3 total procent dverensstimmande avlasningar i PROMISE-studien

Procent av CGM-systemavlasningar inom

Parvis Procent Procent Procent | Procent Procent
CGM-system jamférda | 0,8/15% | 1,1/20 % | 1,7/30 % | 2,2/40 % | > 2,2/40 %

glukosomrade CGM- av av av av av

(mmol/L) och YSI- | referens- | referens- | referens- | referens- | referens-

referenser | vardet vardet vardet vardet vardet

Totalt 12,034 873 93,9 98,6 99,6 0,4
2,2-33 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7
33-44 1,178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2
4,4-10,0 5,078 85,1 93,2 98,5 99,6 0,4
10,0 -16,7 3,493 870 93,7 98,4 99,6 0,4
16,7-19,4 1,91 93,3 96,8 99,2 99,6 0,4
19,4 -22,2 520 873 93,8 98,7 99,6 0,4
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Tabell 4 - Eversense E3-systemets noggrannhet per dag

Procent av CGM-systemavlasningar inom

(z(r:irlglrin- Procent Procent Procent Procent Procent
absolt?t 0,8/15% | 1,1/20 % 1,7/30 % | 2,2/40 % | > 2,2/40 %
Dag . av av av av av
relativ
. referens- | referens- | referens- | referens- | referens-
skillnad . . . . .
(%) vardet vardet vardet vardet vardet
Dag1 11,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Dag 7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Dag 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Dag 22 8,4 88,9 95,7 99,2 99,9 0,1
Dag 30 8,2 85,8 93,4 98,2 99,3 0,7
Dag 60 8,6 879 94,2 98,6 99,8 0,2
Dag 90 70 93] 971 99,8 99,9 0,1
Dag 120 8,4 89,2 96,1 99,6 99,9 0,1
Dag 150 8,8 84,0 91,9 99,5 99,9 0,1
Dag 180 74 93,1 98,0 99,3 99,7 0,3
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Eversense E3 Varningsprestanda

Tabellerna i detta avsnitt visar en beddmning av varningsprestanda. Den bekrdftade handelsedetektionsgraden
visar den procentuella tid Eversense E3 CGM-systemet bekraftade referensvardet genom att skapa en varning, med
ett 15-minutsfonster for ett referensvarde utanfor den installda varningstroskeln. Den missade detektionsgraden
visar den procentuella tid da Eversense E3 CGM-systemet inte skapade en varning, med ett 15-minutsfonster for
ett referensvarde utanfor den installda varningstréskeln. Den verkliga varningsgraden visar den procent av tiden
da en varning frdn CGM-systemet bekraftades av ett referensvarde inom ett 15 minutsfonster fran det att varningen
visades. Falskvarningsgraden visar den procent av tiden da en varning fran CGM-systemet inte bekraftades av ett
referensvarde inom ett 15 minutsfonster fran det att varningen visades.
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Tabellen nedan visar en beddmning av Eversense E3 CGM-systemets formaga att upptacka hoga och 1aga
glukosnivaer och bedéma verkliga positiva varningar kontra falska positiva varningar. Dessa visas som en
procentandel av de varningar som gavs, jamfort med YSI-referensvardena vid olika trosklar.

Tabell 5 - Eversense E3 prestanda for Varningar om hdgt och lagt glukosvérde (endast trosklar)

i PROMISE-studien

Varningsinstallning "Bekraftad Missad Verklig Falskvar-
handelseupp- w . .
(mmol/L) tacktsgrad upptacktsgrad | varningsgrad | ningsgrad
33 76 % 24 % 82% 18%
Lag 39 89 % 1% 90 % 10%
varning 44 93 % 7% 92% 8%
5,0 96 % 4% 93% 7%
6,7 99% 1% 97 % 3%
78 99% 1% 96 % 4%
10,0 98 % 2% 95 % 5%
Hog 1] 97 % 3% 95 % 5%
varning
12,2 97 % 3% 95 % 5%
13,3 97 % 3% 94 % 6%
16,7 88 % 12% 90 % 10%
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Tabellen nedan visar en bedémning av Eversense E3 CGM-systemets férmaga att upptacka hdga och laga
glukosnivaer och forutsagande hoga och 1dga varningar, samt beddma verkliga positiva varningar kontra falska
positiva varningar. Dessa visas som en procentandel av de varningar som gavs, jamfort med YSI-referensvdrdena vid
olika trosklar.

Tabell 6 - Eversense E3 varningsprestanda for hogt, 1agt och forutsagande glukos (Trosklar och
Forutsdagande) i PROMISE-studien

Varningsinstallning "Bekraftad Missad Verklig Falskvar-
(mmol/L) e e e upptacktsgrad  varningsgrad ningsgrad
tacktsgrad
33 90 % 10% 73% 27%
Lag 39 94 % 6% 84 % 16 %
varning 4.4 97 % 3% 87 % 13%
5,0 98 % 2% 89 % N%
6,7 99 % 1% 96 % 4%
78 99 % 1% 95 % 5%
10,0 99 % 1% 93% 7%
Hog 1] 9% 1% 93 % 7%
varning
12,2 98 % 2% 92 % 8%
13,3 98 % 2% 91% 9%
16,7 92% 8% 87 % 13%
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Eversense E3 trenddverensstimmelse for forandringstakt

Det skuggade omrdadet i tabellen nedan visar éverensstammelse mellan Eversense E3-glukostrender och YSI-
referenstrender, nar glukostrenderna gar i olika hastigheter (mmol/L per minut). Till exempel, nér glukostrenden
ligger pa en takt mellan -0,06 och 0,06 mmol/L/minut dverensstammer Eversense E3:s glukostrender med
referenstrenderna 90 % av tiden.

Tabell 7 - Eversense E3 trenddverensstammelse for forandringstakt i PROMISE-studien

Referens férandringstakt (mmol/L/min)
Procent matchade par i varje referens
trendomrade fér varje CGM ROC-omrade
(omol/Lminy <M 506 | ‘ooey | om | oM | Totak
<-0Mn 24 % 35% 4% 0% 0% 163
[-0,1,-0,06) 4% 36 % 59 % 0% 0% 824
[-0,06, 0,06] 0% 4% 90 % 5% 1% 8,716
(0,06, 0,11] 0% 1% 46 % 42 % 1% 896
>0 0% 0% 24 % 40 % 35% 336
10,935
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Eversense E3:s samvariation med YSI-vdrden

Det skuggade omradet i tabellerna nedan visar vilken procentuell andel av YSI-referensvardena som ligger i samma
intervall som sensorglukosvardena. Till exempel, nar sensorglukosvardet ligger mellan 4,4 och 16,7 mmol/L ligger YSI-
referensvdrdena inom samma intervall 76 % av tiden.

Tabell 8 - samvariation med YSI-omradet alla dagar i PROMISE-studien

Procent matchade par inom varje YSI-glukosomrade fér
varje CGM-glukosomrade YSI (mmol/L)

gy | Antal 22- | 33- | 44- | 67- 89- M1- | 139-  167- 194-

(mmol/L) "gztrflh?gf 22 33 44 67 89 | M1 | 1BY 167 194 222
22-33 | 574 | 0% | 62%  36% 1% 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0%
33-44 | 1778 | 0% | 19%  66%  15% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
44-67 | 2066 0% | 0% % | 76% 1% 0% 0% | 0% 0% | 0% 0%
67-89 | 2067 | 0% 0% | 0% 4% 71% 14% 0% 0% 0% 0% 0%
89-11 1648 0% | 0% | 0% | 0% 2% | 66%  13% | 0% | 0% 0% | 0%
m-139 | 1437 | 0% 0% 0% 0% 1% | 15%  68% | 15% | 1% | 0% | 0%
139-167 1355 | 0% 0% 0% | 0% 0% 1% 1%  56%  25% | 1% | 0%
167-194] 1191 | 0% 0% 0% | 0% 0% 0% 1% | 17% | 70% 1% | 0%
194-222) 520 | 0% | 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% | 5% 4% 5%
>222 | 155 | 0% | 0% 0% 0% | 0% 0% | 0% | 1% | 2% 5% | 26%

>22,2
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Tabell 9 - samvariation med YSI-omradet Dag 1i PROMISE-studien

Procent matchade par inom varje YSI-glukosomrade fér

varje CGM-glukosomrade YSI (mmol/L)

Antal

(m(r::ohr/u "gztrflh?gf <22 2§,23 34,34 46?7 65,79 81’1?1 l1]319 113{3,97 1165;,74 ]35‘,12 >222
22-33 | 120 | 0% | 51% | 45% | 3% | 1% 0% 0% | 0% | 0% 0% 0%
33-44 | 146 | 0%  10% | 54% 36% 0% | 0% | 0% | 0% 0% 0% 0%
44-67 | 21 | 0% | 0% | 5% | 70%  25% 0% | 0% | 0% | 0% 0% 0%
67-89 | 202 0% | 0% | 0% | 4% | 62% 2% 3% | 0% | 0% 0% | 0%
89-11| 14 | 0% 0% | 0% 0% 33% 5%  16% | 0% | 0% 0% | 0%
m-139 75 | 0% 0% 0% | 0% 4% | 19% | 51% | 27% | 0% 0% | 0%
139-167 121 0% | 0% | 0% 0% 0% | 1% | 24% 5%  18% 0% 0%
167-194 8 | 0% | 0% | 0% 0% 0% | 0% 3% | 33%  64% 0% 0%
194-222 58 | 0% | 0% 0% | 0% 0% | 0% | 0% 7% | 84% 9% 0%
>22 | 25 | 0% | 0% 0% 0% 0% | 0% 0% | 4% | 48%  48% 0%
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Overensstimmelse kalibreringsstabilitet

Tabellen nedan jamfér procentandelen sensorglukosvarden med YSI-referensvarden vid olika tidpunkter efter

en kalibreringsinmatning. Till exempel, i tabellen nedan, Idg 89,7 % av Eversense E3-véardena inom 0,8 mmol/L
(for referensavlasningar pa 4,4 mmol/L eller Iagre) och inom 15 % (for referensavlasningar 6ver 4,4 mmol/L) av
referensvardet 8 till 10 timmar efter en kalibreringsinmatning.

Tabell 10 - Eversense E3 6verensstammelse for kalibreringsstabilitet i PROMISE-studien

Procent av CGM-systemavlasningar inom

Procent Procent Procent Procent Procent
Tid Antal 0,8/15% | 1,1/20 % 1,7/30 % | 2,2/40 % | > 2,2/40 %
fran matchade av av av av av
kalibrering | CGM-YSI | referens- | referens- | referens- | referens- | referens-
vardet vardet vardet vardet vardet
(0, 2) timmar 2,638 88,8 94 98,7 99,9 0,1
[2, 4) timmar 1,905 872 94,4 98,5 99,5 0,5
[4, 6) timmar 1,404 85,3 93,3 98,1 99,3 0,7
[6, 8) timmar 1,043 83,0 91,5 977 99,6 0,4
[8,10) timmar 1,041 89,7 93,9 98,8 99,6 0,4
[10,12) timmar 1,091 878 941 97,7 99,5 0,5
[12,14) timmar 590 85,8 934 99,0 99,3 0,7
[14,16) timmar 440 82,7 91,8 100,0 100,0 0,0
[16, 18) timmar 379 876 93,9 99,5 100,0 0,0
[18, 20) timmar 370 90,0 97,0 98,4 99,7 0,3
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Tabell 10 - Eversense E3 dverensstammelse for kalibreringsstabilitet i PROMISE-studien (forts.)

Procent av CGM-systemavlasningar inom

Procent Procent Procent Procent Procent
Tid Antal 0,8/15% | 1,1/20 % 1,7/30 % | 2,2/40 % | > 2,2/40 %
fran matchade av av av av av
kalibrering | CGM-YSI| | referens- | referens- | referens- | referens- | referens-
vardet vardet vardet vardet vardet
[20, 22) timmar 436 88,3 94,5 99,5 99,8 0,2
[22, 24) timmar 522 89,7 96,2 99,4 99,8 0,2
[24, 26) timmar 168 93,5 98,2 99,4 100,0 0,0
[26, 28) timmar 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0

Sensorns livslangd

Sensorns livslangd matte procentandelen av sensorer som fungerade under den avsedda 180 dagar langa livslangden.
| PROMISE-studien fungerade 90 % av sensorerna under hela 180-dagarsperioden. Det genomsnittliga antalet dagar

var 175.

Procentandel av sensorer som varade i 60, 120 och 180 dagar

Dagar Sensorns livslangd
60 98 %
120 98 %
180 90 %

Genomsnhitt # dagar

175
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Sakerhet

PROMISE-studien holl pd i 180 dagar och antalet relaterade biverkningar registrerades. Eversense E3 CGM-systemet
tolererades val i studien. Under studiens 31373 anvandningsdagar med sensor uppstod inga ovantade biverkningar.
Femtionio biverkningar rapporterades hos 37 patienter. Ingen av biverkningarna ledde till sjukhusvard.

Tabell 11 - biverkningar (alla deltagare, n =181)

Antal handelser

Antal féorsékspersoner
(% av forsokspersoner)

Handelsetyp 59 37(20,4)

Hudirritation, plats for sjalvhaftande plaster

eller insattningsplats (inklusive erytem, 16 16,1
pruritus, hudutslag, kontaktdermatit, serom)

Hudatrofi 4 422)
Hypopigmentering 4 30,7)
Infektion (procedurrelaterad) 2 2(1D
Infektion (ej procedurrelaterad) 1 1(0,6)
Bldnad 19 nen
Blédning 3 30,7)
Smartor 7 6 (3,3)
Domningar i armen 1 1(0,6)
Darrningar 1 1(0,6)
De sjalvhaftande plasterremsorna holl inte 1 1(0,6)
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50, Teknic| ikt

Sensor

Egenskap Beskrivning

Matt Langd: 18,3 mm
Diameter: 3,5 mm

Material Homopolymert polymetylmetakrylat (PMMA) - 86 mg, hydroxyetylmetakrylat (HEMA)
baserad hydrogel som innehaller glukosindikator - 2,0 mg, platina - 0,012 mg, silikon -
4.1 mg, dexametasonacetat - 1,7 mg, epoxy 301-2 - 0,62 mg

Glukosgranser 2,2-22,2 mmol/L

Sensorns livslangd Upp till 180 dagar

Kalibrering Kommersiellt tillganglig sjalvévervakande blodglukosmatare

Kalibreringsgranser 2,2-22,2 mmol/L

Sterilisering Steriliserad med etylenoxid
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Smartsandare

Egenskap Beskrivning
Matt Langd: 37,6 mm
Bredd: 48,0 mm
Tjocklek: 8,8 mm
Material Holje: polykarbonat
Vikt 39
Stromkalla Laddningsbara litiumbatterier (inte utbytbara)

Driftsforhallanden

5-40 °C (41-104 °F)

Livslangd

12 manader

Forvaringsforhallanden

0-35°C(32-95°F)

Fuktighetsskydd

IP67: nedsankt i upp till 1 meter djupt vatten i upp till 30 minuter

Skyddad mot elektrisk stot

Tillampad del av typ BF

Laddningstid med natadapter

15 minuter for full laddning

Kommunikationsavstand

Mellan app och smartsandare ar det upp till 7,6 meter (24,9 fot).

Tradlos kommunikation till appen kommer inte att fungera ordentligt vid
kommunikation genom vatten. Rackvidden minskar om du befinner dig
i ett badkar, vattensang, pool, etc.

Kabintryck

700 hPa till 1060 hPa

Relativ luftfuktighet
(icke-kondenserande)

15 % till 90 %

Altitud
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Stromfoérsoérjning och laddare

Egenskap Beskrivning

Klass Il

Inmatning AC-ingang, 100-240Vac, 50/60Hx, 0,3-0,15A
DC-utgang 5V DC, 1A (5,0 watt)

Fuktskydd P22

(laddningsdocka)

USB-kabel* fér laddning och nedladdning

Egenskap Beskrivning
Ingang/utgang 5VDC, 1A

Typ USB-A till USB micro-B
Langd 91c¢m (36 tum)

*Vid felaktig anvandning kan USB-kabeln utgéra strypningsrisk. USB-kabeln kan anslutas till elnat/laddare och
laddas med ett eluttag. Koppla ur laddare/stromforsorjning fran vagguttaget for att isolera systemet. Om du
laddar smartsandaren via en USB-port pa datorn behdver du se till att datorn uppfyller kraven for sakerhet enligt
IEC 60950-1 (eller motsvarande).
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Elektriska standarder och sakerhetsstandarder

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Sandaren dr avsedd for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som anges i ndsta tabell. Kunden eller
anvandaren av sandaren ska se till att den anvands i sadan omgivning.

Sandarens specifikationer for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Immunitetstest

Sandarens
efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljé
vagledning

Elektrostatisk Golven ska vara av tra, betong eller
urladdning + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt keramikplattor. Om golven dr tackta
(ESD) IEC 61000-4-2 +15kV luft 15 kV luft med syntetmaterial, ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Kraftfrekvens Magnetfaltens effektfrekvens ska
(1I0VAC/60Hz, vara pa sadana nivaer som aterfinns
230VAC/50 30 A/m 30 A/m i en typisk kommersiell miljo eller
Hz) Magnetfalt en sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-8
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Elektriska standarder och sakerhetsstandarder (forts.)

Eversense E3 CGM-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som anges i tabellen nedan.
Anvandarna av systemet ska se till att det anvands enligt de har specifikationerna.

Systemets specifikationer for elektromagnetisk immunitet

. IEC 60601 Sandarens Elektromagnetisk miljo

Immunitetstest g oo . .
testniva efterlevnadsniva vagledning

Ledningsbunden RF >3Vrms 3Vrms Storningar kan uppstd i narheten
[EC 61000-4-6 (150 kHz till 80 MHz) av utrustning markerad med
(endast smarttelefon foljande symbol: <((i))>
(mottagande enhet))
Utstralad RF >10 V/m vid 3Vrms
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2 700 MHz

(AM-modulation)

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
Anmarkning 2: Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran

strukturer, foremal och manniskor.

a. Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. en basstation for radio (mobil/sladdlos) telefoner och landmobila radioapparater, amatérradio, AM- och
FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutségas exakt teoretiskt. En elektromagnetisk beddmning av uppstallningsplatsen bor goras
for att den elektromagnetiska miljon avseende fasta RF-sandare ska kunna bedomas. Om den uppmaétta faltstyrkan pa platsen som Eversense
E3 CGM-systemet anvands pa overskrider gallande RF-efterlevnadsnivaer ovan, ska Eversense E3 CGM-systemet observeras for att garantera
normal funktion. Om inte normal prestanda observeras kan ytterligare matningar behévas, t.ex. omorientering eller omplacering av Eversense E3

CGM-systemet.

b. | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkor vara mindre &n 10 \V/m.
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Elektriska standarder och sakerhetsstandarder (forts.)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk stralning

Eversense E3 CGM-mobilsystemet dr avsett fér anvandning i den elektromagnetiska omgivning som anges i ndsta
tabell. Kunden eller anvandaren av systemet ska se till att det anvands i sadan omgivning.

Utslapps Sverensstammelse EIektrornagneFlsk miljo
test vagledning
RF-emissioner Eversense E3 CGM-systemet anvander RF-energi endast for
CISPR 11 Gruon 1 den interna funktionen. Darfor ar RF-emissionen mycket 1ag
P och kommer sannolikt inte att orsaka interferens pa elektronisk

utrustning i narheten.

RF-emissioner Eversense E3 CGM-systemet ar lampligt for anvandning i alla

CISPRT1 inrattningar, inklusive hushall och inrattningar direkt anslutna

Klass B . ) ) o o

till det allmanna elndtet med lagspanning som forsdrjer
byggnader som anvands for hushallsandamal.

Rekommenderade avstand mellan annan barbar/mobil RF-kommunikationsutrustning och
smarttelefonen (mottagande enhet)

Folj anvisningarna fran smarttelefonens (eller annan mottagarenhets) tillverkare for avstand. Kunden eller
anvandaren av smarttelefonen (eller annan mottagarenhet) kan hjalpa till att férhindra elektromagnetisk

stérning genom att halla ett minsta avstand till annan barbar/mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och
smarttelefonen pa minst 30 cm (cirka 12 tum). Till barbar/mobil RF-utrustning hor: barnmonitorer, Bluetooth-headset,
tradlosa routrar, mikrovagsugnar, barbara datorer med inbyggda wifi-adaptrar, mobiltelefoner, RFID-skannrar och
handhélina metalldetektorer som ofta anvands av sakerhetsskannrar.
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Symboler i Eversense CGM-mobilappen

Symbol

Foérklaring

Glukosvarning
Visas nar glukosvardet ar dver varningsnivan for hogt glukos och under varningsnivan for lagt
glukos. lkonen visas endast pa skarmen VARNINGSHISTORIK.

Forvantad Lag varning eller varning for Sjunkande takt
Indikerar att varning for Sjunkande takt eller férvantad Lag varning har avgetts. Ikonen visas pa
skarmen VARNINGSHISTORIK och p3 startskarmens trendlinje.

Varning férvantat Hog eller Stigande takt
Indikerar att varning for Stigande takt eller férvantad Hog varning har avgetts. lkonen visas pa
skarmen VARNINGSHISTORIK och p3 startskarmens trendlinje.

Varning for tomt batteri
Visas nar smartsandarens batteri ar tomt.

Varning for lagt batteri
Visas nar smartsandarens batteri &r mindre an 10 % laddat.

Smartsandar-/sensorvarning
Ikonen visas endast pa skirmen VARNINGSHISTORIK.

Smartsandar-/sensormeddelanden
Visas nar det finns meddelanden kopplade till smartsandaren eller sensorn.

Kalibreringsvarning
Visas nar det finns varningar kopplade till kalibreringar.

> MON | NONCHCNOMOMNS

Kalibreringsmeddelande
Visas i VARNINGSHISTORIK nér det finns meddelanden kopplade till kalibreringar. lkonen

visas ocksa pa Min glukostrendlinje och i Handelseloggen nar ett manuellt blodglukosvérde loggas.
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Symboler i Eversense CGM-mobilappen (forts.)

Symbol

Foérklaring

Kalibrering godkand )
Visas pa glukostrendlinjen ochi HANDELSELOGG nar en kalibrering anges och accepteras.

Kalibrering pagar
Visas i glukostrendlinjen och handelseloggen under de ~15 minuter nar en kalibrering pagar. Ikonen
blir antingen rod, svart eller bla nar kalibreringen inte langre pagar.

Ofulistdndig kalibrering

Visas pa glukostrendlinjen och i handelseloggen nar det inte samlats in tillrackligt med data for
att slutfora kalibreringen. Till exempel, nar sandaren tas bort fran sensorn under den ~15 minuter
langa kalibreringsperioden.

Kalibrering kan inte anvindas

Visas pa glukostrendlinjen och i handelseloggen nar en kalibrering har angetts men inte kan
anvandas. Till exempel &r det angivna vardet lagre an 2,2 mmol/L eller hdgre an 22,2 mmol/L.
| sa fall sparas kalibreringsvardet som ett manuellt angivet BG-varde.

Systemanslutning lyckades
Visas nar smartsandaren ar ansluten till smarttelefonen och sensorn ar lankad till smartsandaren.
Staplarna indikerar anslutningens styrka.

Sandar- och sensoranslutning
Visas innan en sandare ar lankad till en sensor och nar anslutningen mellan en sandare och
sensor avbryts.

Sandar- och mobilappanslutning
Visas nar BLE-anslutningen mellan sandaren och mobilappen avbryts.
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Symboler i Eversense CGM-mobilappen (forts.)

Symbol

Foérklaring

L

Flera varningar (mer dn en varning eller hdndelse)
Visas nar det finns tva eller fler varningar eller handelser inom ett kort intervall.

Héandelseikoner

Visas pa glukostrendlinjen ochi HANDELSELOGG nér en handelse har angetts.

Handelser som kan anges ar:

o Glukos o Insulin 9 Motion
o Maltider 0 Halsa

Tillfallig Profil
Visas nar Tillfallig Profil ar aktiverad.

Stor ej (DND, do not disturb)
Visas nar DND-installningen ar aktiverad.
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Symboler pa férpackning och enheter

Symbol

Foérklaring

Symbol

Foérklaring

4]

Las medféljande dokument

Artikelnummer

lakttag forsiktighet, se bifogade
dokument

[sN]

Serienummer

Anvand fore

R

Tilldmpad del av typ BF

Tillverkare

)

Icke-joniserande elektromagnetisk
stralning

Tillverkningsdatum

A\
=
e
]
4

Temperaturgranser for forvaring

Ej tillverkad med naturlig gummilatex

[LOT]

g
-

Lotnummer

FCCID

FCCID tilldelas alla enheter som
omfattas av certifiering

¥

USB (Universal Serial Bus)

232 Bruksanvisning for Eversense E3 CGM

[cke-steril



Symboler pa férpackning och enheter (forts.)

Symbol

Foérklaring

Symbol

Foérklaring

@

MRT (Magnetisk resonanstomografi)-
undersokningar ar kontraindicerade
for smartsandaren

Far ej atersteriliseras

>

MR-villkorad. Ett foremal som visats
vara sakert i MR-omgivningen, inom
definierade villkor inklusive villkor

for det statiska magnetfaltet, de
tidsvarierande gradienta magnetfalten
och radiofrekvensomradena.

Se avsnittet MRT Sakerhetsinformation
for fullstandig information.

Anvand inte om férpackningen
ar skadad

I@@

TERILE|EO|

Steriliserades med anvandning
av etylenoxid

STERILE[EO]

Enkel steril barriar:steriliserad
med etylenoxid

EU:s WEEE-direktiv 2012/19/EU

&only

Federala lagar i USA begransar
forsaljningen av Eversense E3 CGM-
systemet till forsaljning av, eller pa
uppdrag av en lakare

O B

Endast for engangsbruk

Folj bruksanvisningen

CE-

Markning intygar att enheten uppfyller
foérordningen om medicintekniska
produkter 2017/745
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Symboler pa férpackning och enheter (forts.)

Symbol Forklaring Symbol Forklaring

Medicinteknisk produkt (Obs: Pa
implantatkortet anger detta [EC [REP| | Auktoriserad representant inom EU
enhetens namn)

Unik enhetsidentifierare \1_’!' Flergangsbruk med en patient

Datum for insattning Innehaller lakemedelsamnen

Implanterande vardcenter eller lakare

Patientidentifikation (namn)

Hemsida med patientinformation

@ BB 2 g E

Importor
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Begransad garanti for Eversense E3-smartsandare

1. Tackning och varaktighet for den begransacde garantin.

Senseonics, Incorporated ("Senseonics") garanterar till den ursprungliga slutanvandande patienten ("dig") av
Eversense E3 Smart Transmitter ("Smartsandaren”) att smartsandaren ska vara fri fran defekter i material och
utférande under normal anvandning under en period pa ett ar (365 dagar), som bérjar det datum da du mottar
smartsandaren fran din vardgivare ("Begransad garantiperiod”). Denna garanti ger dig specifika juridiska rattigheter,
och du kan ocksa ha andra rattigheter som varierar fran jurisdiktion till jurisdiktion. Denna begransade garanti
genomfors under férutsattning att du Iamnar meddelanden om eventuella brister i material och/eller utforande

i skriftlig form till Senseonics omedelbart efter upptackten, och forutsatt att Senseonics bestémmer att ditt krav
beror pa brister i originalmaterial och/eller utférande. Om Senseonics ersatter din smartsandare enligt villkoren

i denna begransade garanti kommer eventuell dterstdende garanti pa den ursprungliga smartsandaren att 6verforas
till den nya smartsandaren. Garantiperioden for den nya smartsandaren ska sluta gélla pa ettarsdagen efter det
datum da du forst mottog smartsandaren fran din vardgivare, och denna garanti kommer vara ogiltig avseende den
ursprungliga smartsandaren.

2. Undantag fran den begransade garantin.

Den begransade garantin galler endast smartsandare som tillverkas av Senseonics, och ar villkorad din korrekta
anvandning av produkten. Den begransade garantin tacker inte a) kosmetiska skador, repor eller annan skada

pa ytorna och exponerade delar pa grund av normal anvandning; b) skada fran en olycka, vanvard och annan
vardsloshet, felanvandning, ovanlig fysisk, elektrisk eller elektromekanisk pakanning eller modifiering av nagon del
av produkten; ¢) utrustning som har andrats for att ta bort, dndra eller pa annat satt gora ID-numret olasbart; d)
felfunktioner som uppstdr fran anvandning med produkter, tillbehér eller kringutrustning inte inredd eller godkand
skriftligt av Senseonics; ) forbrukningsvaror (batterier); f) utrustning som har demonterats; och g) skada orsakad av
felaktig funktion, test, underhall, installation eller justering.

Smartsandaren dr vattentat till specifikationen som anges i bruksanvisningen. Denna begransade garanti tacker inte
vattenskador om smartsandarens holje ar sprucket eller skadat pa annat sétt. Den begransade garantin galler inte for
tillhérande tjanster, utrustning eller programvara som kan anvandas tillsammans med smartsandaren.
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3. Senseonics skyldigheter under den begransade garantin.

Din enda och exklusiva atgard, och Senseonics enda och exklusiva skyldighet enligt denna begransade garanti, ar att
laga eller ersatta, efter eget gottfinnande, eventuellt defekta smartsandare kostnadsfritt forutsatt att felet uppstar
och att ett giltigt krav tas emot av Senseonics inom den begransade garantiperioden. Du maste returnera den
defekta smartsandaren till en auktoriserad Senseonics kundserviceavdelning i en lamplig fraktbehallare som skyddar
smartsandaren fran ytterligare skador pa ett tillfredsstallande satt tillsammans med ditt namn och adress, namn och
adress till den vardgivare som du erhallit smartsandaren fran samt datum och ID-nummer till smartsandaren. For att
ta reda pa var du ska skicka smartsandaren, besok var hemsida https://global.eversensediabetes.com. Om Senseonics
faststdller vid mottagandet att smartsandaren omfattas av den begransade garantin och att tdckningen inte utesluts
kommer Senseonics omedelbart byta ut smartsandaren. Om Senseonics faststaller att smartsandaren inte tacks av
den begransade garantin kan du kopa en ersattningssandare, alternativt fa tillbaka den ursprungliga smartsandaren.
| det senare fallet maste du betala alla fraktkostnader i forskott.

En reparerad eller utbytta smartsandare 6vertar den dterstdende garantiperioden fran den ursprungliga
smartsandare, eller [30] dagar fran datum for utbyte eller reparation, beroende pa vilket som &r langre.

4. Begransningar av Senseonics skyldigheter under den begrdnsade garantin.

SENSEONICS OVAN BESKRIVNA BEGRANSADE GARANTI AR EXKLUSIV OCH ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, ANTINGEN FAKTISKT ELLER GENOM VERKAN AV LAG, LAGSTADGAR
ELLER ANNAT, OCH SENSEONICS UTESLUTER OCH FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA SADANA ANDRA
GARANTIER, INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING, ALLA GARANTIER ELLER VILLKOR FOR SALJBARHET, LAMPLIGHET
FORETT VISST ANDAMAL, ICKE-INTRANG, TILLFREDSSTALLANDE KVALITET, ICKE-INBLANDNING, EXAKTHET

| INFORMATIVT INNEHALL, ELLER SOM HARROR FRAN ETT SKEDE AV FORHANDLING, LAG, ANVANDNING ELLER
HANDELSPRAXIS. FORUTOM DAR DET AR FORBJUDET ENLIGT GALLANDE LAG SKA SENSEONICS INTE VARA
ANSVARIGT FOR NAGRA SPECIELLA, TILLFALLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR, OAVSETT
ORSAK OCH OAVSETT TEORI OM ANSVAR, SOM UPPSTAR PA NAGOT SATT FRAN FORSALINING, ANVANDNING,
MISSBRUK ELLER OFORMAGA ATT ANVANDA SMARTSANDAREN ELLER NAGOT SENSEONICS EVERSENSE E3-
SYSTEM. DENNA BEGRANSNING SKA GALLA AVEN OM SENSEONICS ELLER SENSEONICS OMBUD HAR FATT
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INFORMATION OM SADANA SKADOR OCH OAKTAT FEL | NODVANDIGT SYFTE FOR DENNA BEGRANSADE
ATGARD. DENNA BEGRANSADE GARANTI SKA INTE OMFATTA NAGON ANNAN AN DIG, DEN URSPRUNGLIGA
SLUTANVANDAREN AV DENNA PRODUKT OCH DEN UTGOR DIN ENDA KOMPENSATION. OM NAGON DEL AV
DENNA BEGRANSADE GARANTI AR OLAGLIG ELLER OGENOMFORBAR PA GRUND AV NAGON LAG, TILL DEN

MAN SENSEONICS INTE KAN, ENLIGT GALLANDE LAG, FRISAGA SIG ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER ELLER
BEGRANSA SKYLDIGHETERNA, OMFATTNINGEN OCH VARAKTIGHETEN AV SADAN GARANTI, SKA OMFATTNINGEN
AV SENSEONICS ANSVAR VARA DEN MINSTA MOJLIGA | ENLIGHET MED GALLANDE LAGSTIFTNING.

Systemkomponent

Artikelnummer

Eversense E3 forpackning med smartsandare

FG-3500-02-101

Laddningskabel FG-6100-50-301
Laddningsadapter FG-6201-95-301
Laddningsdocka FG-6501-50-301

Eversense sjalvhaftande plaster, 180 antal

FG-6400-50-307

Eversense E3 snabbguide

LBL-4203-02-101

Bruksanvisning for Eversense E3 CGM
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Eversense Data Management programapplikation

FG-5200-02-300

Eversense Mobile-applikation for i0OS

FG-5101-02-300

Eversense Mobile-applikation fér Android

FG-5301-02-300
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Juridisk information fran Apple

“Made for iPod touch”, "Made for iPhone” och "Made for iPad” betyder att ett elektroniskt tillbehdr har designats
for att anslutas specifikt till iPod touch, iPhone respektive iPad, och har certifierats av utvecklaren for att uppfylla
Apples standarder for prestanda. Apple dr inte ansvarigt for den har enhetens funktion eller dess efterlevnad av
sakerhetsstandarder och bestammelser. Observera att anvandning av detta tillbehér med iPod touch, iPhone eller
iPad kan paverka tradlos prestanda.

Apple, iPad, iPhone, iPod och iPod touch ar varumarken som tillhdr Apple Inc., registrerat i USA och andra lander.

Juridisk information fran Google
Namnet “Android”, logotypen Android och Google Play ar varumarken som tillhér Google Inc.

Om Bluetooth®

Bluetooth® ar en typ av tradlos (RF) kommunikation. Mobila enheter som smarttelefoner anvander Bluetooth®-
teknik precis som manga andra enheter. Smartsandaren anvander Bluetooth® Smart for att parkoppla med den
mobila enheten och for att skicka resultat till appen.

Bluetooth®-varumarket

Bluetooth®-ordmarket och logotyper dgs av Bluetooth® SIG, Inc. och eventuell anvandning av sddana marken av
Senseonics, Inc. sker pa licens.
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FCC-information

Smartsandaren 6verensstammer med del 15 i FCC-reglerna. Anvandningen omfattas av féljande tva villkor:
(1) Enheten far inte orsaka skadlig storning.
(2) Enheten maste godkanna eventuell mottagen storning, inklusive stérning som kan orsaka odnskad funktion.

Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants av Senseonics, Inc., kan upphéva anvandarens ratt att
anvanda utrustningen.

De har riktlinjerna hjalper till att garantera att smartsandaren inte paverkar funktionen av andra elektroniska enheter
i narheten. Dessutom ska andra elektroniska enheter inte paverka anvandningen av smartsandaren.

Med undantag fér den mobila enheten kan andra elektroniska tradldsa enheter som anvands i narheten, t.ex.
mobiltelefoner, mikrovagsugnar eller ett tradlost natverk, forhindra eller forsena éverforingen av data fran
smartsandaren till appen. Att flytta sig fran eller stanga av de hdr elektroniska enheterna kan maéjliggéra
kommunikation.

Smartsandaren har testats och beddémts lamplig fér anvandning i hemmet. | de flesta fall kommer sandaren inte att
stora andra elektroniska enheter om den anvands enligt anvisningarna. Denna smartsandare avger dock RF-energi.

Om den inte anvands korrekt, kan smartsandaren ge stérningar pa TV:n, radion eller andra elektroniska enheter som tar
emot eller sander RF-signaler.

Om du upplever problem med stérningar hos smartsandaren, ska du prova med att flytta dig bort fran kallan for
storningen. Du kan dven flytta den elektroniska enheten eller antennen till en annan plats for att atgarda problemet.

Om du fortsatter att uppleva stérningar ska du kontakta kundtjanst for tillverkaren av den elektroniska enhet som
orsakar storningen.

Radioutrustningsdirektivet

Senseonics, Inc. forklarar att radioutrustningen av typen Eversense E3 Smartsandare dverensstammer med direktivet
2014/53/EU. Den fullstandiga texten till EU-forsakran om 6verensstammelse finns tillganglig pa foljande internetadress:
https://global.eversensediabetes.com/declarationofconformity.
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Basic UDI/DI:

- Eversense E3 forpackning med smartsandare: 081749102FG3500T8
- Eversense E3 sjalvhaftande plastersats: 081749102FG6400TQ

- Eversense laddningsdocka: 81749102FG6501TX
- Eversense mobilapp iOS: 081749102FG5101T4
- Eversense mobilapp Android: 081749102FG5301TE

Distribueras av:

Sverige

Ascensia Diabetes Care Sweden AB
Gustav lll Boulevard 34, plan 4

169 73 Solna

020-83 00 84
www.ascensia.com/eversense

Ring till 020-83 00 84 for kundtjanst.

e\ersense.”
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