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Anleitung zum Einsetzen

WICHTIG:

o Nur Arzte, die erfolgreich das Schulungsprogramm zum Einsetzen und Entfernen des Eversense E3-Sensors abgeschlossen und die Anleitung zum
Einsetzen oder Entfernen des Eversense E3 CGM-Sensors gelesen und verstanden haben, diirfen den Sensor bei Patienten einsetzen und entfernen.
Zum Herunterladen der aktuellen Gebrauchsanweisung besuchen Sie bitte die folgende Webseite: https:/global.eversensediabetes.com/
healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page. Innerhalb Deutschlands wenden Sie sich bitte an den Kundendienst
unter der kostenfreien Telefonnummer 0800 72 44 119, wenn eine Schulung noch erfolgen muss, oder wenn Sie beim Einsetzen oder
Entfernen auf Schwierigkeiten oder Probleme stoBen. Wenden Sie sich auBerhalb den USA an Ihren lokalen Handler, den Sie unter
https://global.eversensediabetes.com finden.

¢ Alle Symptome einer Infektion (z. B. erhohte Temperatur, Entziindung, Rotung, Schmerz, Druckempfindlichkeit, Warme, Schwellungen oder
Eiterbildung), die in dem Bereich auftreten, in dem der Sensor eingesetzt bzw. aus dem er entfernt wird, miissen angegeben werden. Wenn eines
der oben genannten Symptome auftritt, bitten Sie den Patienten, sich sofort an seinen Arzt zu wenden.

¢ Lagern Sie das Sensor-Set gekiihlt innerhalb des auf dem Etikett angegebenen Temperaturbereichs. et D5
eiten 3-
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. Ubersicht Uber das Eversense E3 CGM-System
ontinuierlict Ul o I

Herzlichen Glickwunsch zum Erwerb der E3 CGM-Technologie, die |hre Patienten beim Diabetesmanagement unterstiitzen wird. Das Eversense E3
CGM-System ist flir Patienten mit Diabetes vorgesehen, die damit ihren Glukosespiegel bis zu 180 Tage ab Einsetzen des Sensors kontinuierlich
messen kénnen.

Das Eversense E3 CGM-System bietet u. a. folgende Funktionen:

* Drahtlose Kommunikation zwischen dem Sensor, dem Smart Transmitter und der App.

* Tragen des Sensors im Oberarm fir einen langen Zeitraum von bis zu 180 Tagen.

* Warnungen, wenn voreingestellte hohe oder niedrige Glukose-Warnwerte (Hypoglykamie oder Hyperglykdmie) Gberschritten werden.
* Vorhersage-Warnungen, um Sie zu warnen, bevor voreingestellte Warngrenzwerte fir niedrige oder hohe Glukose erreicht werden.
* Verwendung eines Mobilgerats (z. B. eines Smartphones) zur Anzeige der Glukosewerte.

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

* Liefert alle 5 Minuten Werte innerhalb eines Bereichs von 40-400 mg/dl (2,2 -22,2 mmol/I).

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

* Diagramme und Statistiken, die die Glukoseergebnisse in Gibersichtlichen Formaten darstellen.

* Abnehmbarer und aufladbarer Smart Transmitter.

* Ereigniseingabefunktionen (wie Mahlzeiten, Sport und Insulin).

* Speichert Glukosedaten in der App und im Smart Transmitter.

Eversense E3 CGM-Systemkomponenten

Das System umfasst:

1) einen kleiner Sensor, der von einem Arzt subkutan eingesetzt wird,

2) einen abnehmbaren Smart Transmitter, der Giber dem Sensor getragen wird, und
3) eine Mobile App zum Anzeigen der Glukosewerte.

Eversense E3 Sensor
Der Sensor wird (am Oberarm) unter die Haut implantiert. Er misst bis zu 180 Tage lang die Glukose P —
in der Gewebsfllissigkeit. Diese Glukosewerte werden dann vom Smart Transmitter berechnet und ( 0 =

an die App gesendet. ===

Der Eversense E3 Sensor halt bis zu 180 Tage. Der Sensor verfigt tiber einen Silikonring, der eine | 1 09 :;,L
geringe Menge Dexamethasonacetat enthalt, ein entziin-dungshemmendes Steroidarzneimittel. ¢ e

Das Dexamethasonacetat minimiert Entziindungsreaktionen, ganz dhnlich wie bei einigen
gdngigen Medizingeraten, wie beispielsweise Herzschrittmachern.
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Sensor

Fir das subkutane Einsetzen des Sensors werden Spezialwerkzeuge mitgeliefert. Weitere fiir das
Verfahren benétigte und nicht im Eversense Werkzeugset zum Einsetzen enthaltene Materialien
sind im Abschnitt 4 aufgelistet.

Eversense E3 Smart Transmitter

Der abnehmbare Smart Transmitter wird extern Gber dem Sensor getragen und versorgt den
Sensor mit Energie. Er sendet Glukosedaten drahtlos (Uber Bluetooth) an die Mobilgerdte-
App. Ferner sendet der Smart Transmitter Warnungen, die entsprechend der voreingestellten Hinweis: Entspricht nicht
Glukosewerte am Korper vibrieren. Er verfiigt Giber einen Akku, der bis zu einem Jahr lang
wiederverwendet werden kann. Der Gesundheitsdienstleister erhalt zusammen mit dem
Eversense E3 Sensor-Set Klebepflaster fir den Patienten, die dieser taglich wechseln soll.

Smart Transmitter Eversense App

der tatsachlichen GroRe

Eversense App

Die Eversense App ist eine Softwareanwendung, die auf einem mobilen Gerat (z. B. einem
Smartphone) ausgefihrt wird und die Glukosedaten auf verschiedene Weise anzeigt. Dariiber
hinaus sendet sie Warnungen auf Basis der voreingestellten Glukosewerte.
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2. Vorteile und Risiken

In diesem Abschnitt werden die Vorteile, Erwartungen und Risiken im Zusammenhang mit der Nutzung des Eversense E3 CGM-
Systems erldutert. Zusatzliche Sicherheitsinformationen stehen unter: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Europdische
Datenbank flir Medizinprodukte — EUDAMED) im Kurzbericht (iber Sicherheit und Leistung (System Summary of Safety

and Performance, SSCP) des Eversense E3 CGM-Systems oder auf Anfrage beim Kundendienst zur Verfligung. Der SSCP

ist mit den Basis-UDI-DI-Nummern der Eversense E3 CGM-Systemkomponenten verlinkt, die auf der Rlickseite dieses
Anleitungshandbuchs aufgefiihrt sind..

Die kontinuierliche Glukoseiiberwachung hilft beim Diabetesmanagement und bei der Glukosekontrolle, wodurch sich die Lebensqualitét Ihres Patienten
verbessern kann. Die besten Ergebnisse werden erreicht, wenn der Benutzer umfassend tiber die Risiken und Vorteile, das Implantationsverfahren,

die Nachsorgeanforderungen und die Pflichten zur eigenen Firsorge informiert ist. Patienten sollten sich den Sensor nicht implantieren lassen, wenn

sie das CGM-System nicht ordnungsgemaB bedienen kdnnen.

Das CGM-System misst die Glukose in der Gewebsflissigkeit (Interstitial Fluid, ISF) zwischen den Kérperzellen. Physiologische Unterschiede zwischen
der ISF und dem Blut aus einer Blutzuckermessung kénnen zu Differenzen bei den Glukosemessungen fiihren. Diese Unterschiede treten insbesondere
dann zutage, wenn sich der Blutzucker schnell andert (z. B. nach dem Essen, der Verabreichung von Insulin oder nach dem Sport) und bei einigen
Menschen in den ersten Tagen nach dem Einsetzen aufgrund einer Entziindung, die durch das Einsetzen hervorgerufen werden kann. Die Glukosewerte
in der ISF bleiben um mehrere Minuten hinter den Blutzuckerwerten zuriick.

WICHTIG: Wenn die Symptome nicht mit den Glukose-Warnungen und -werten des Eversense E3 CGM-Systems iibereinstimmen, sollte
mit dem Blutzuckermessgerat eine Blutzuckermessung an der Fingerbeere vorgenommen werden, bevor eine Behandlungsentscheidung
getroffen wird.

Wird das Eversense E3 CGM-System nicht gemaB der Gebrauchsanweisung verwendet, kann dies zum Ubersehen eines Unterzuckerungs- oder
Uberzuckerungsereignisses fiihren, was einen gesundheitlichen Schaden zur Folge haben kann. Anleitungen fiir den Patienten sind im Benutzerhandbuch
zum Eversense E3 CGM-System, das dem Smart Transmitter-Set beigefiigt ist, im Abschnitt Voraussetzungen fiir Behandlungsentscheidungen mit

(CGM enthalten.

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

im Sensor bestehen. Der Elutionsring gibt eine geringe Menge Dexamethasonacetat ab, wenn der Sensor in Kontakt mit Kérperfliissigkeiten kommt.
Diese minimiert die Entziindungsreaktion des Korpers auf den implantierten Sensor. Das Dexamethasonacetat im Ring kann auch andere unerwiinschte
Ereignisse verursachen, die bei der injizierbaren Form bislang nicht festgestellt wurden.

Indikationen

Das Eversense E3 System ist dazu vorgesehen, die Glukosewerte bei Erwachsenen (18 Jahre und dlter) mit Diabetes kontinuierlich fiir einen Zeitraum
von bis zu 180 Tagen zu messen. Das System ist dazu vorgesehen, Blutzuckermessungen an der Fingerbeere flir Diabetes-Behandlungsentscheidungen
ZuU ersetzen.

Das System ist dazu vorgesehen:

* Echtzeit-Glukosewerte zu ermitteln.

* Glukosetrendinformationen zu erfassen.

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

* Das Management von Diabetes zu untersttzen.

Als Unterstiitzung bei der Therapieanpassung kénnen die Verlaufsdaten des Systems interpretiert werden. Diese Anpassungen sollten auf Mustern
und Trends basieren, die (iber langere Zeit beobachtet werden. Das System ist zur Verwendung von nur einem Patienten vorgesehen.
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MRT-Sicherheitshinweise

Patienten mit diesem Gerat kdnnen auf sichere Weise in einem horizontalen MR-Scanner mit geschlossener Rhre gescannt werden, der die folgenden
Bedingungen erfillt:

* Statisches Magnetfeld von1,5T oder 30 T.
* Maximaler raumlicher Feldgradient von 1900 GauB/cm (<19 T/m).

* Maximal ausgewiesenes MR-System, durchschnittliche spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg (gesteuerter Betriebsmodus
der Stufe 1) bei 15 Minuten kontinuierlichen Scannens oder SAR von 2 W/kg bei 30 Minuten kontinuierlichen Scannens.

Unter den oben definierten Scanbedingungen deuten die nichtklinischen Testergebnisse darauf hin, dass der Eversense E3 Sensor einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als 5,4 °C erzeugen wird. In nichtklinischen Testverfahren erstreckt sich das durch das Gerat verursachte Bildartefakt
bei Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3T MR-System um ca. 72 mm (2,83 Zoll) tiber den Eversense E3 Sensor hinaus.

Der Eversense E3 Sensor wurde nicht in MR-Systemen getestet, die die oben genannten Bedingungen nicht erfiillen. Wird der Eversense E3 Sensor
Bedingungen im MRT auBerhalb der oben genannten Bedingungen ausgesetzt, kann dies potenziell zu Komplikationen wie zur Migration des Gerats,
zur Erhitzung, zu Gewebeschaden oder zur Erosion durch die Haut fithren.

Der Eversense E3 Smart Transmitter ist nicht MR-sicher und MUSS vor einer MRT-Untersuchung ENTFERNT WERDEN. Bevor Sie sich einer MRT-
Untersuchung unterziehen, missen Sie dem MRT-Personal mitteilen, dass Sie einen Eversense E3 Sensor und Smart Transmitter tragen, und sich mit dem
Arzt besprechen, der lhren Sensor implantiert hat.

Die jeweils aktuellste Version der Eversense E3 CGM-Systemkennzeichnung finden Sie unter https://global.eversensediabetes.com. Jedesmal wenn
Ihnen ein Sensor eingesetzt wird, erhalten Sie von lhrem Arzt eine Internationale Implantatausweis. Fiihren Sie diesen Ausweis stets vorzeigbar in lhrer
Brieftasche mit.

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

Der Smart Transmitter ist nicht mit Bildgebungsverfahren im Magnetresonanztomografen (MRT) kompatibel. Patienten mit einem Smart Transmitter
durfen sich keinem MRT-Verfahren unterziehen. Informationen zum Sensor finden Sie in den MRT-Sicherheitshinweisen.

Mannitol oder Sorbitol kdnnen, wenn sie intravends oder als Teil einer Spiilldsung oder Peritonealdialyselésung verabreicht werden, die Mannitol- oder
Sorbitolkonzentration im Blut erhdhen und so eine fehlerhafte Befundung Ihrer Sensor-Glukose-Ergebnisse verursachen. Sorbitol wird in manchen
kiinstlichen StiBungsmitteln verwendet und die Konzentrationsniveaus der typischen Nahrungsaufnahme haben keinen Einfluss auf die Sensor-
Glukose-Ergebnisse.

Risiken und Nebenwirkungen

Wenn der Ton auf dem Mobilgerat ausgeschaltet ist, kdnnen Benutzer keine akustischen Glukose-Warnungen und -benachrichtigungen héren. Wenn das
System einen Glukosewert nicht anzeigen kann, kann es auch keine Glukose-Warnungen ausgeben. Wenn Patienten die Vibration des Smart Transmitters
nicht spiiren kdnnen, bemerken sie die Warnungen ggf. nicht. Er/sie konnte bei einem hohen oder niedrigen Glukosespiegel, dessen er/sie sich nicht
bewusst ist, medizinische Hilfe benétigen.

WICHTIG: Wenn der Patienten seine Glukose nicht mit einem Blutzuckermessgerit testet, wenn seine Symptome nicht mit den
Glukosewerten des Sensors {ibereinstimmen, verpasst er/sie u. U. ein Ereignis mit einem hohen bzw. niedrigen Glukosespiegel.

Behandlungsentscheidungen sollten auf Grundlage der Uberpriifung des Folgenden getroffen werden: Sensor-Glukosewert, Trendpfeil, aktuelle
Trendkurve und System-Warnungen/Benachrichtigungen. Patienten sollten keine Behandlungsentscheidung treffen, ohne all diese Informationen zuvor
zu beriicksichtigen. Die Patienten sollten den Wirkvorgang von Insulin verstehen und dessen Wirkung auf die Glukosewerte berticksichtigen, bevor

sie Behandlungsentscheidungen treffen.

Der Sensor wird implantiert, indem eine kleine Inzision vorgenommen und er dann unter der Haut platziert wird. Dieser Vorgang kann Infektionen,
Schmerzen oder Hautirritationen verursachen. Dartiber hinaus kann das Klebepflaster zu einer Reaktion oder Hautreizung filthren. Bei einer geringen
Anzahl an Personen traten wahrend klinischer Studien Schwindelgefiihle, Ohnmachtsanfalle und Ubelkeit auf oder der Sensor zerbrach bzw. konnte
nicht beim ersten Versuch entfernt werden. Medizinische Probleme in Zusammenhang mit dem Verfahren oder dem Einsatz des Gerats sollten

dem Gesundheitsdienstleister des Patienten berichtet werden. Der Sensor muss am Ende seiner Lebensdauer durch ein zusatzliches Verfahren
entfernt werden.
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Warnhinweise

Das Eversense E3 CGM-System wurde noch nicht an anderen Implantationsstellen als dem Oberarm getestet.

Bevor Behandlungsentscheidungen getroffen werden, sollten Patienten den Sensor-Glukosewert, die Trendkurve, den Trendpfeil und jegliche
Warnungen des Eversense E3 CGM System berlick-sichtigen. Wenn kein Trendpfeil angezeigt wird, verfiigt das System nicht {iber ausreichend
Daten, um die Anderungsrichtung und -rate anzuzeigen. Behandlungsentscheidungen sollten nicht allein auf dem Sensor-Glukosewert beruhen.

Immer wenn die Symptome des Patienten nicht mit den Glukosewerten des Sensors {ibereinstimmen, sollte er den Glukosewert mit einem
Blutzuckermessgerat messen.

Die Patienten sollten den Smart Transmitter nicht verwenden, wenn er beschadigt ist oder Risse aufweist, da sonst die Gefahr von
Stromschldgen besteht.

Die Patienten sollten die Ndhe zu bzw. den Kontakt mit elektromagnetischen Interferenzen (EMI) meiden, wahrend sie einen Transmitter tragen.

Antibiotika der Tetracycline-Gruppe kdnnen die Sensor-Glukosewerte falschlicherweise verringern. Wahrend der Anwendung von Tetracyclinen
sollten sich Patienten nicht auf die Sensor-Glukosewerte verlassen.

Der Verband sollte 48 Stunden auf der Inzision verbleiben, was der Standardversorgung entspricht, die zur Bildung einer wasserdichten
Versiegelung erforderlich ist, die zum Schutz vor Infektionen beitragt. Bis die Implantationsstelle verheilt ist, sollten Patienten sie stets mit
einem sterilen Wundverband bedecken, bevor sie den Smart Transmitter (iber dem Sensor anbringen. Eine Unterlassung kann zu einer Infektion
der Einfiihrstelle fiihren.

Das System darf nur mit einer Blutzuckermessung kalibriert werden. Alternative Stellen (z. B. Unterarm, Handflache) sollten zur Kalibrierung
des Systems nicht verwendet werden.

In einem Abstand von 4 Zoll (10,16 cm) zur Sensorstelle sollte kein Insulin injiziert und keine Infusionssets fiir Insulinpumpen eingesetzt werden.
Wenn sich die Insulin-Einstichstelle in einem Abstand von 4 Zoll (10,16 cm) oder weniger befindet, kann dies mit den Glukosemessungen
interferieren und ungenaue Glukosemessungen verursachen.

Nach dem Einsetzen oder Entfernen des Sensors sollten die Patienten stets die Pflegeanweisungen des Gesundheitsdienstleisters befolgen.
Die Patienten sollten sich an ihren Gesundheitsdienstleister wenden, wenn eines der folgenden Ereignisse eintritt:

- Schmerzen, Rétungen, Schwellungen an der Einstichstelle nach mehr als 5 Tagen nach dem Einsetzen oder Entfernen des Sensors, oder wenn
die Inzisionsstelle nicht innerhalb von 5 bis 7 Tagen verheilt ist.

Wenn die Sensor-Glukosewerte sehr niedrig (unter 40 mg/dl oder 2,2 mmol/1) oder sehr hoch (iiber 400 mg/dl oder 22,2 mmol/l) ist, sollte der
Patient eine Blutzuckermessung mit Blut von der Fingerbeere vornehmen, bevor er eine Behandlungsentscheidung trifft.

Das Eversense E3 CGM-System muss kalibriert werden, um genaue Werte zu liefern. Der Patient sollte keine Behandlungsentscheidungen auf
Grundlage der CGM-Werte treffen, wenn er die tagliche Kalibrierung nicht gemaB den Anweisungen vorgenommen hat.

Das Eversense E3 CGM-System liefert wahrend der 24-stiindigen Aufwarmphase und bis zur zweiten erfolgreichen Kalibrierung wahrend der
Initialisierungsphase keine Werte. Wahrend dieses Zeitraums muss der Patient seine Glukose mit einem Blutzuckermessgerat iberwachen.

Bestimmte Bedingungen und Warnungen verhindern die Anzeige von Glukosedaten. Der Patient sollte wahrend dieser Zeiten sein
eigenes Blutzuckermessgerat verwenden, um Behandlungs-entscheidungen zu treffen. Der Patient sollte den Abschnitt Warnungen und
Benachrichtigungen im Benutzerhandbuch des Eversense E3 CGM-Systems aufmerksam durchlesen, um diese Bedingungen zu kennen.

Wenn der Ton auf dem Mobilgerdt ausgeschaltet ist, konnen Patienten keine akustischen Glukose-Warnungen und -benachrichtigungen horen.
Wenn das System einen Glukosewert nicht anzeigen kann, kann es auch keine Glukose-Warnungen ausgeben. Wenn Patienten die Vibration des
Smart Transmitters nicht spiiren kdnnen, bemerken sie die Warnungen ggf. nicht.

Wenn der Smart Transmitter nicht iiber dem Sensor getragen wird, wie etwa wahrend des Aufladens, gibt das Eversense E3 CGM-System keine
Warnungen und Benachrichtigungen auf dem Mobilgerat und keine Vibrationswarnungen vom Smart Transmitter aus.

Wenn Sie eine Allergie gegen einen der im Sensor oder Smart Transmitter verwendeten Werkstoffe haben, wie sie im Abschnitt Technische
Daten dieses Benutzerhandbuchs aufgeslistet sind, verwenden Sie NICHT das Eversense CGM-System.
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Vorsichtshinweise

® Der Sensor und der Sensorhalter befinden sich steril in der ungedffneten und unbeschadigten sterilen Verpackung. Der Sensor darf nicht
verwendet werden, wenn die sterile Verpackung geéffnet oder beschadigt wurde.

* Ein Sensor darf nicht eingesetzt werden, wenn er aus einer Hohe von mehr als 30 cm fallen gelassen wurde.

® Verwenden Sie nur die Werkzeuge zum Einsetzen des Sensors, die zu diesem Zweck in dem Werkzeug-Set zur Verfiigung gestellt werden.
Durch andere Werkzeuge zum Einsetzen kann der Sensor beschadigt werden.

® Weisen Sie die Patienten an, das Sicherheitspersonal an Flughdfen dariiber zu informieren, dass sie das Gerdt tragen, wenn sie durch die
Sicherheitsschleuse gehen.

® Patienten diirfen ihre Smart Transmitter NICHT mit anderen Personen austauschen. Ein einzelner Smart Transmitter kann jeweils nur mit einem
Sensor zu einem Zeitpunkt verbunden sein. Das System darf nur von einer einzigen Person in der hduslichen Umgebung verwendet werden.

* Die folgenden medizinischen Therapien oder Verfahren wurden nicht mit dem Eversense E3 Sensor getestet und kénnen permanente
Beschddigungen des Sensors verursachen, inshesondere dann, wenn er in der Ndhe entsprechender Gerdte verwendet wird:

- Lithotripsie - Der Einsatz der Lithotripsie wird nicht fiir Personen mit eingesetzten Sensoren empfohlen, da die Wirkungen nicht bekannt
sind.

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

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

® Patienten diirfen den Smart Transmitter NICHT bei Réntgen- oder computertomografischen (CT-)Untersuchungen tragen. Um eine Beeintrachtigung
der Ergebnisse zu vermeiden, sollte der Smart Transmitter entfernt werden, bevor eine Rontgen- oder CT-Untersuchungen erfolgt.

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

® Steroide - Es wurde bislang nicht festgestellt, ob die Risiken in Verbindung mit injizierbarem Dexamethasonacetat auch bei der Verwendung
dieses Dexamethasonacetat-Elutionsrings, der stark lokal begrenzt ist und mit kontrollierter Freisetzung an der Vorrichtung, bestehen bleiben.
Dieser Dexamethasonacetat-Ring kdnnte andere Nebenwirkungen verursachen, die bislang nicht aufgefiihrt sind oder beobachtet wurden.

* Wenn sich der Sensor, die Implantationsstelle oder der Smart Transmitter warm anfiihlen, sollte der Patient den Smart Transmitter sofort
abnehmen und den Arzt um Rat bitten. Ein warmer Sensor kdnnte auf eine Infektion oder eine Fehlfunktion des Sensors hinweisen.

® Patienten sollten beim Fiihren eines Kraftfahrzeugs NICHT gleichzeitig versuchen, die Eversense App zu bedienen.

® Patienten sollten sich nicht in der Nahe des Sensors massieren lassen. Massagen in der Nahe des Sensors konnen zu Beschwerden oder
Hautreizungen fiihren.

® Patienten sollten zum Laden des Smart Transmitter-Akkus nur den im Lieferumfang des Smart Transmitters enthaltenen AC-Netzteil und USB-Kabel
verwenden. Die Verwendung eines anderen Netzteils kann zur Beschadigung des Smart Transmitters fiihren, sodass Glukosewerte nicht richtig
empfangen werden. Zudem kann sie eine Brandgefahr verursachen und zum Erléschen der Garantie fiihren. Sie sollten sich bei Beschadigung oder
Verlust des Eversense AC-Netzteils oder USB-Kabels an unseren Kundendienst wenden, damit diese fiir den sicheren Betrieb des Gerdts ersetzt
werden kénnen.

® Wenn der Patient Bedenken wegen mdglicher allergischer Reaktionen auf Klebeprodukte mit Silikon hat, sollte er sich vor der Anwendung
an den Arzt wenden. Das Eversense Klebepflaster sollte nach jeder maximal 24-stiindigen Anwendung entsorgt werden.

* Die Patienten sollten die MaBeinheiten KEINESFALLS ohne Absprache mit dem Arzt andern. Die Verwendung einer falschen MaBeinheit kann
zum Ubersehen eines Ereignisses mit niedrigen oder hohen Glukosewerten filhren.

* Die Eingabe inkorrekter Blutzuckerwerte bei der Kalibrierung kann zu falschen Sensor-Glukosewerten und somit zum Ubersehen eines
Ereignisses mit niedrigen oder hohen Glukosewerten fiihren.

® Die Patienten sollten bei der Einstellung der Glukose-Warnungen die Empfehlungen ihres Arztes befolgen. Eine inkorrekte Einstellung der
Glukose-Warnungen kann zum Ubersehen eines Ereignisses mit niedrigen oder hohen Glukosewerten fiihren.

* Die Patienten sollten die vom System ausgegebenen Glukose-Warnungen beachten. Wenn sie nicht entsprechend auf eine Warnung reagieren,
libersehen sie maglicherweise ein Ereignis mit niedrigem oder hohem Glukosewert.

* Die Eversense NOW Fern-Beobachtungs-App ersetzt nicht die Anordnungen des Arztes.

® Das Eversense E3 CGM-System wurde nicht an den folgenden Populationen getestet: schwangere oder stillende Frauen, Personen unter
18 Jahre, schwerstkranke Patienten oder Patienten in sta-tiondrer Behandlung, Patienten unter Immunsuppressions-, Chemo- oder
Antikoagulanztherapie, Patienten mit einem anderen aktiven Implantat wie z. B. einem implantierten Defibrillator (passive Implantate sind
erlaubt, z. B. kardiale Stents), Patienten mit bekannten Allergien oder unter der Einnahme von Glukokortikoiden (ausschlieBlich topischer,
optischer oder nasaler Anwendung, jedoch einschlieBlich inhalativer Anwendung). Die Genauigkeit des Systems wurde nicht bei diesen
Populationen getestet und die Sensor-Glukosewerte kénnten falsch sein, was zum Ubersehen eines Ereignisses mit niedrigen oder hohen
Glukosewerten fiihren kann.
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3. Kandidaten fur das Eversense E3 CGM-System
.und Maf3nahmenvordeméEinsetzen

Auswahl von Kandidaten
GemanB den ACE/AACE-Richtlinien* sind folgende Patienten Kandidaten fiir das CGM:

* Patienten, die Insulin zur Behandlung ihres Diabetes Typ 1und Typ 2 anwenden und motiviert sind, ihren Blutzucker zusatzlich mithilfe einer neuen
Glukoseiiberwachungstechnologie zu kontrollieren.

* Patienten, die fahig sind, die Gerateangaben zu befolgen und unter bestimmten Bedingungen die Ergebnisse ihres Blutzuckermessgerats
fir Behandlungsentscheidungen zu verwenden.
Siehe Voraussetzungen fiir Behandlungsentscheidungen mit CGM im Eversense E3 Benutzerhandbuch.

* Patienten, die sich ihrer Hypoglykamie nicht bewusst sind oder haufig an Hypoglykdmie leiden.

* Patienten, deren Hamoglobinwert Alc (HbA1c) Gber dem Zielwert liegt oder mit GibermaBigen glykamischen Schwankungen, die eine Senkung
des HbAlc-Werts ohne vermehrte Hypoglykamie erfordert.

Kandidaten flir das Eversense E3 CGM-System

* Missen ein kompatibles Android- oder 10S-Gerat besitzen, mit dessen Funktionalitdt vertraut sein und (iber eine Internetverbindung verfligen.
Eine Liste kompatibler Gerate/Betriebssysteme finden Sie unter https://global.eversensediabetes.com.

* Missen dazu bereit sein, bei Aufforderung eine Kalibrierung des Blutzuckers (BZ) in die App einzugeben.
* Mussen eine geeignete Stelle fiir das Einsetzen des Sensors und das Tragen des Smart Transmitters besprechen.
* Dirfen keine bekannte Kontraindikation fiir Dexamethasonacetat haben.

* Durfen kein Mannitol oder Sorbitol intravends oder als Bestandteil einer Spilldsung oder Peritonealdialyselésung verabreicht bekommen, da dies die
Mannitol- oder Sorbitolkonzentration im Blut erhdhen und so fehlerhafte Ergebnisse der Glukosewerte des Patienten verursachen kann. Sorbitol wird
in manchen kinstlichen StiBungsmitteln verwendet und die Konzentrationsniveaus der typischen Nahrungsaufnahme haben keinen Einfluss auf die
Sensor-Glukose-Ergebnisse.

* Dirfen nicht schwanger oder unter 18 Jahre alt sein.

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

Schulung des Patienten vor dem Einsetzen

* Eversense App auf ein kompatibles Mobilgerat herunterladen (Anforderungen sind im Benutzerhandbuch aufgefiihrt) und mit der Funktionalitat
vertraut machen.

* Besprechen Sie, wie wichtig es ist, die korrekten ,,MaBeinheiten” in der Eversense App einzustellen.
* Die Website https://global.eversensediabetes.com besuchen, um mehr Gber das System zu erfahren.

So koppeln Sie den Smart Transmitter mit dem kompatiblen Mobilgerat
* Stellen Sie sicher, dass der Patient die Eversense CGM App vom App Store oder Google Play Store heruntergeladen hat.

* Laden Sie den Smart Transmitter 15 Minuten lang auf.

* Koppeln Sie den Smart Transmitter mit dem Mobilgerat.

* Legen Sie die Systemeinstellungen gemaf den Empfehlungen des Arztes fest.

* Weisen Sie die Patienten an, den Smart Transmitter und das Mobilgerat mit in die Klinik oder Praxis zu bringen, wenn dieser zum Patienten nach
Hause geliefert wurde.
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L4 Eversense F3 CGM-System-Set

Das Eversense E3 CGM System-Set umfasst vier Verpackungseinheiten: 1) das Sensor-Set, 2) das Werkzeugset zum Einsetzen, 3) das Smart Transmitter-
Set und 4) das Klebepflaster-Set.

WICHTIG: Das Sensor-Set und das Werkzeugset zum Einsetzen enthalten Komponenten, die steril verpackt sind. Beide Sets sind ausschlieBlich
zur Verwendung bei nur einem Patienten vorgesehen. Der Sensor, der stumpfe Dissektor und das Einsetzwerkzeug dirfen NICHT erneut verwendet,
verarbeitet oder sterilisiert werden.

Nicht enthaltene Gegenstande: Andere Instrumente, Werkzeuge und Ausristungsteile fiir das Verfahren sind nicht enthalten und missen von
der Klinik zur Verfiigung gestellt werden.

1. Eversense E3 Sensor-Set (Sensor im Halter, Implantatausweis)

Der Versand des Sensors erfolgt steril im Innern eines Schutzhalters, damit eine sichere Handhabung T T
méglich ist. Vor Gebrauch miissen Sie den Sensor in das Werkzeug zum Einsetzen tibertragen. Der Beutel,
der den Sensor enthalt, ist nicht steril. Sensor  Sensorhalter

Der Sensor ist ca. 3,5 mm x 18,3 mm groB3 und wird mithilfe des Einsetz-Werkzeugs subkutan eingesetzt.
Der Sensor besitzt einen Silikonring, der einen steroidalen Entziindungshemmer (Dexamethasonacetat)
enthalt. Sobald das Dexamethasonacetat den Kérperflissigkeiten ausgesetzt ist, wird es in dem Bereich um
den Sensor aus dem Ring eluiert. Das Dexamethasonacetat minimiert Entziindungsreaktionen, ganz ahnlich
wie es bei einigen bereits erhdltlichen Medizinprodukten (z. B. bei Schrittmacherableitungen) der Fall ist.

WICHTIG: Lagern Sie das Sensor-Set gekiihlt innerhalb des auf dem Etikett
angegebenen Temperaturbereichs.

Die freien Felder auf dem Implantatausweis (Patientenname, Einsetzdatum, Kontaktdaten des einsetzenden Gesundheitsdienstleisters) werden vom
Klinikpersonal ausgefiillt, das dem/der Patienten/Patientin den Ausweis aushandigt. Die andere Seite der Karte enthalt wichtige Informationen zum
Gerat. Der/die Patient/in sollte die Karte fur die Zeit, in der der Sensor getragen wird, in der Geldbérse mitfihren. Siehe Beispiel rechts. Die Erklérungen
zu den Symbolen auf dem Implantatausweis finden Sie unter den Technischen Spezifikationen.

- . EN: sensor / NL: sensor / FR: capteur / DE: sensor / NO: sensor
‘:’enseon'cs . International Im plant Card IT: sensore / PL: czujnik / ES: sensor / SV: sensor
w ?  Jonas Schmidt  (patentenname) UDI-DI: 00817491023308
30/03/2022 _ (@nseztaum) Eversense E3 s
: 2/2 41) FG-4500-50-
o+ . [SN] 123456 Ewu)!ﬂpmm
e Dr. FLSCNEY (Name, Adresse und des 1) 123456
fin [CoTlwP01234 (
Mozartstr. 1, 12245 Enkenbach, Germa Yy LBL-102920-001 Rev A

+49 12 245678
> g wal Senseonics, Inc. e
20451 Seneca Meadows Parkwa eversense.

Y
Germantown, MD 20876-7005 USA  coinuous cuose Moniorng st

m lobal diab f inf global.eversensediabetes.com

/=% global.eversensedia etes.com/sa ety-ln [} © Senseonics, Inc. 02/2022 LBL-0600-01-300 Rev A
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2. Eversense Werkzeugset zum Einsetzen
(Inzisionsschablone, stumpfer Dissektor, Werkzeug zum Einsetzen,

Schale und DMS Pro-Anleitung) m’;ﬁ:ﬁ :::n

Inzisionsstelle

Shoulder

Non-sterile

101773006 A

Incision Template

T
‘\ersense

Elbow

Die Inzisionsschablone dient dazu, den Inzisionsbereich auf
der Hautoberflache zu ermitteln und zu markieren; hierzu wird
die Markierungsschablone mit den markierten duBeren Randern
des Smart Transmitters ausgerichtet, wihrend dieser sich an Stumpfer Dissektor

| — |

einer flr den Patienten bequemen Stelle befindet. -

Der stumpfe Dissektor wird verwendet, um eine subkutane e
Tasche zum Einsetzen des Sensors herzustellen. Dieses T

. . Markierungen
Instrument hat zwei Abstandhalter, um zu verhindern, dass
die Tasche zu tief in der Haut liegt. Diese Abstandhalter haben
Markierungen, so dass die Lange fur die subkutane Tasche Werkzeug zum Einsetzen
fur die Platzierung des Sensors gut festgelegt werden kann.

Das Werkzeug zum Einsetzen dient dazu, den Sensor in die ST g

mit dem stumpfen Dissektor geschaffene subkutane Tasche N
einzusetzen. Es besitzt zwei Markierungszeichen auf der Kaniile,
die die ordnungsgemaBe Platzierung erleichtern.

=
|incision |
Mark

Abstandhalter

Markierungen
Kanle

3. Eversense E3 Smart Transmitter-Set
(Smart Transmitter, Netzgerat, Benutzerhandbuch und Kurzanleitung)

Der Smart Transmitter ist das wiederverwendbare und wiederaufladbare Gerdt, das extern tiber dem Sensor getragen wird. Der wiederaufladbare
Smart Transmitter versorgt den Sensor kabellos mit Strom. Verwenden Sie ausschlieBlich das in diesem Set enthaltene Netzgerat, um den
Smart Transmitter aufzuladen.

Die Benutzerhandbiicher sind fur die Patienten vorgesehen, damit diese ihr Eversense E3 CGM-System und die optionalen Zubehdrteile
besser kennenlernen.

4. Eversense E3 Klebepflaster-Set
(180 Stiick)

Das Klebepflaster hat eine Seite mit Kleber, die auf der Rlickseite des Smart Transmitters angebracht wird, und eine Seite mit Silikonkleber,
die auf der Haut angebracht wird und muss taglich gewechselt werden. Der Arzt Gibergibt sie dem Patienten beim Verlassen der Praxis.
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5.Handhabung des Produkts

Das Sensor-Set, der stumpfe Dissektor und das Werkzeug zum Einsetzen wurden im Wege des auf der Verpackung angegebenen Verfahrens sterilisiert.

Uberpriifen Sie den Zustand der sterilen Verpackung, bevor Sie sie 6ffnen und ihren Inhalt verwenden.

* \erwenden Sie den Inhalt NICHT, wenn die Verpackung gedffnet oder zerrissen ist, oder wenn Sie aufgrund eines defekten Siegels auf der
Sterilgutverpackung vermuten, dass sie kontaminiert ist.

* Der Sensor und die Komponenten diirfen NICHT resterilisiert werden und zwar mit keinem Sterilisationsverfahren.

¢ Verwenden Sie das Produkt NICHT, wenn das angegebene Verfallsdatum iiberschritten ist. Der Sensor darf nur implantiert werden, solange
er das Datum ,,Verwendbar bis*“ nicht iiberschritten hat.

Handhabung und Lagerung

* Gehen Sie vorsichtig mit dem Sensor und allen anderen Komponenten um und wenden Sie ein angemessenes aseptisches Verfahren an.
* (Offnen Sie die Sterilgutverpackungen NICHT, bevor Sie das Sterilgut verwenden mdchten.

* Halten Sie spitze Instrumente von den Komponenten des Sets fern.

* \lerwenden Sie den Sensor bzw. die anderen Komponenten des Sets NICHT, wenn sie aus einer Hohe von mehr als 30 cm auf einen harten
Untergrund gefallen sind.

* Lagern Sie das Sensor-Set gekiihlt innerhalb des auf dem Etikett angegebenen Temperaturbereichs.
* Entsorgen Sie die Produktverpackung gemaB den Richtlinien der Klinik, der Verwaltung und/oder der Behérden vor Ort.
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6.Empfohlene Materialien. ...~~~

Nicht enthaltene Gegenstande: Andere Instrumente, Werkzeuge und Ausristungsteile fiir das Verfahren sind nicht im Einsetz-Werkzeugset enthalten
und mussen von der Klinik zur Verfligung gestellt werden. Siehe bitte nachfolgend empfohlene Materialien.

Zum Einsetzen/Entfernen des Sensors empfohlene Materialien (oder Aquivalente):
® Chlorhexidin- ODER Betadine-Ldosung

® 2-3 Sterile Gazepads

* | steriles Einweg-Skalpell (z. B. Steriles Einweg-Skalpell, Nr. 15)

* 1 sterile Spritze und Nadel (fiir Lidocain-Injektion)

* Steri-Strip Wundverschlussstreifen und/oder verfiighares Nahtmaterial (Praferenz des Arztes)
* 1sterile Schere (z. B. Einweg-Schere) zum Abschneiden der Steri-Strips

* Tsteriles Abdecktuch

* ] steriles Abdecktuch mit Offnung ca. 56 cm x 64 cm (22 Zoll x 25 Zoll)

® 2 Tegaderm™ + Pad Transparentverband

* 1 Lidocain-HCL ohne Epinephrin (1-2 ml)

* 1 chirurgischer Hautmarker

* 3 sterile, latexfreie OP-Handschuhe, GroBe gemaB Praferenz des Arztes

* | sterile mit Kochsalzldsung gefilllte 10-ml-Spritze (nur fiir das Einsetzen)

* Tsterile chirurgische Klemme 10-16 cm

13 Anleitung zum Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 CGM-Sensors



[_Einsetzverfahren

Bevor Sie den Sensor einsetzen, vergewissern Sie sich, dass der Patient:

* Nicht gegen die Antiseptika und Lokalanasthetika allergisch ist, die wahrend des Einsetzens verwendet werden sollen.

Hinweis: Bei der nachstehenden Beschreibung des Verfahrens wird angenommen, dass der Arzt Rechtshander ist und der Patienten den Arzt
anblickt (Einsetzen in den linken Arm) oder vom Arzt weg blickt (Einsetzen in den rechten Arm). Die MaBe, die in der Anleitung angegeben sind,
sind Anndherungswerte, um dem Einsetzverfahren einen gedanklichen Rahmen zu verleihen.

1. Positionieren Sie den Smart Transmitter, wiihrend der Patient auf dem Behandlungstisch sitzt, \\\\\\\\\\\\\“““;\“\ - tht‘t”tert o
auf seinem Arm, um die Stelle auszuwahlen, an der der Sensor eingesetzt werden soll. Es wird A\ 7 atigratenende
empfohlen, den Arm fiir nachfolgende Implantationsstellen zu wechseln. | i;

<4 Empfohlener

Einsetzbereich

Die empfohlene Stelle zum Einsetzen liegt etwa auf halbem Wege zwischen dem Ende
der Schulterblattgrate und dem Epicondylus lateralis.

Erwdgungen bei der Auswahl der Einsetzstelle:

* Ermuss rund um die Uhr, sieben Tage die Woche bequem vom Patienten zu tragen
sein. Platzieren Sie den Smart Transmitter an der ausgewahlten Stelle und vergewissern
Sie sich, dass dem Patienten die Position angenehm ist.

* Nicht zu seitlich, da der Patient sonst nicht problemlos das Klebepflaster anbringen kann.

: . . . L . Epicondylus == | 2
* Bereiche mit lockerer Haut wie z. B. an der Armriickseite sind zu vermeiden.

* Bereiche mit Narbengewebe, Tattoos, Muttermalen oder offensichtlichen bzw.
auffallenden BlutgefaBen, die verletzt werden konnten, sind zu vermeiden.

2. Sobald die Position fiir den Smart Transmitter gefunden ist, markieren Sie die Ecken
auf der Haut.

3. Richten Sie die unsterile Inzisionsschablone innerhalb der markierten Linien aus und
markieren Sie die Haut fiir die Inzision durch die Aussparungen in der Inzisionsschablone.

4, positionieren Sie den Patienten in Schriiglage, vorzugsweise auf der Seite, mit in einem
Winkel von 90 Grad gebeugtem Ellenbogen und der Handinnenflache auf der Brust oder
dem Bauch.
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1. Bereiten Sie ein steriles Feld vor und nehmen Sie iiber ihm den Sensorhalter aus dem —
Sensorbeutel und entnehmen Sie die sterile innere Schale mit den Werkzeugen aus
dem Einsetzwerkzeugsets und platzieren Sie sie auf dem sterilen fiir das Verfahren

vorbereiteten Feld. { .
Bitte beachten Sie, dass die Schale im Innern des Sets zum Einsetzen des Sensors steril

ist und in das sterile Feld gelegt werden kann. »

2. Entfernen Sie das Einsetzwerkzeug aus der inneren Schale und entfernen
Sie seine rote Sperrlasche, indem Sie sie in Richtung Riickseite
des Werkzeugs schieben.

Stellen Sie sicher, dass das blaue Schiebeteil in der
Vorwartsstellung bleibt.

3. Legen Sie das Werkzeug zuriick an seine urspriingliche
Position in der Schale.

4, Benetzen Sie die Kaniile, indem Sie die vorgeformte Mulde mit
einer ausreichenden Menge steriler Kochsalzldsung (0,9%ige
sterile Kochsalzldsung zur Injektion) fiillen, bis die Kaniile
vollstandig bedeckt ist (ca. 10 ml).

5. Entfernen Sie den Sensorhalter aus dem Sensorbeutel und legen Sie ihn in das sterile Feld.

Vorsichtshinweise

* Der Sensor und der Sensorhalter befinden sich steril in der ungedffneten und unbeschadigten sterilen Verpackung. Der Sensor darf nicht
verwendet werden, wenn die sterile Verpackung geéffnet oder beschadigt wurde.

® Setzen Sie einen Sensor NICHT ein, wenn er aus einer Héhe von mindestens 30 ¢cm fallen gelassen wurde.

® Verwenden Sie nur die Werkzeuge zum Einsetzen des Sensors, die zu diesem Zweck in dem Werkzeug-Set zur Verfiigung gestellt werden.
Durch andere Werkzeuge zum Einsetzen kann der Sensor beschadigt werden.
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C. Sensor vorbereiten

1. Entfernen Sie die Kappe vom Ende des Sensorhalters,
indem Sie den eingekerbten Teil zusammendriicken
und die Kappe abziehen. <=

Entsorgen Sie die Kappe.
Kappe sorhalte

2. Nehmen Sie das Einsetzwerkzeug aus der Schale und )
ziehen Sie den blauen Schieber zuriick. -

\

A\

Richten Sie mit nach oben zeigender Kandle die
Aussparung im Sensorhalter mit der frei liegenden )

Aussparung des Daumenschiebers und das Dreieck /\

an der Seite des Sensorhalters mit dem Dreieck (_
am Einsetzwerkzeug aus. \’ 3

< Ausgerichtete
Aussparungen

3. Wahrend der blaue Schieber zuriickgezogen bleibt,
schieben Sie den Sensorhalter iiber die Kaniile, sodass
sich die beiden Dreiecke an der Spitze beriihren
und einrasten.

4, Driicken Sie den blauen Daumenschieber nach unten,
um ihn zu entsperren und so weit vorzuschieben,
bis er stoppt.

Dadurch wird der Sensor im Innern der Kaniile befestigt.
Nicht der Sensor sondern die Kantile ist jetzt durch
die Aussparung im Sensorhalter zu sehen.

Den Daumenschieber bei diesem Schritt
NICHT ZURUCKZIEHEN.

5. Driicken Sie den eingekerbten Teil des Sensorhalters
zusammen, um ihn aus dem Einsetzwerkzeug
zu entfernen.

Entsorgen Sie den Sensorhalter. Die Spitze des Sensors
sollte am Ende des Einsetzwerkzeugs zu sehen sein.

6. Legen Sie das Einsetzwerkzeug zuriick an seine
urspriingliche Position in der Schale.

Das Einsetzwerkzeug rastet in der Schale des Einsetzsets
ein und die Spitze der Kaniile mit dem Sensor wird

in der vorgeformten Mulde in der Schale positioniert.
Um sicherzustellen, dass die Spitze ausreichend nass

ist, tauchen Sie sie flir einige Minuten (ca. 5 Minuten)
vollstandig in die Lésung in der Mulde.
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1. Positionieren Sie den Patienten, sofern dies zuvor noch nicht
geschehen ist, in Schrdglage, vorzugsweise auf der Seite,
mit in einem Winkel von 90 Grad gebeugtem Ellenbogen
und der Handinnenflache auf der Brust oder dem Bauch.

2. Reinigen und desinfizieren Sie den Einsetzbereich.

Desinfizieren Sie den markierten Bereich mit Chlorhexidin.
Decken Sie den Arm mit sterilem Abdecktuch ab, sodass sich
die Offnung an der Inzisionsstelle befindet.

3. Anésthesieren Sie den Einsetzbereich in angemessener Form. ‘

Injizieren Sie ca. 5 mm entlang der geplanten Inzision

(entlang AB) und ca. 30 mm senkrecht zur geplanten Inzision
(entlang CD), des fiir den stumpfen Dissektor geplanten Wegs,
das Lokalanasthetikum (ca. 2 ml Lidocain). (Abbildung T)

Abbildung 1

1. Sobald der Bereich ausreichend anasthesiert ist, nehmen Sie an der Stelle, an der
der Sensor eingesetzt werden soll, eine Inzision von ca. 5 mm vor, sodass Sie ca.
3-5 mm unter der Hautoberflache eine subkutane Tasche angemessener GroBe
herstellen kénnen. Dissektor

Beginnen Sie an Punkt B (Abbildung 1) mit der Inzision und fiihren Sie den Schnitt

zu Punkt A, bis die Inzision ca. 5 mm lang ist. AB 4

2. Nehmen Sie den stumpfen Dissektor von der Ablage und filhren Sie ihn in einem &—— Schulter Ellbogen ——>
45-Grad-Winkel an der Mittellinie zwischen A und B (Abbildung 1und 2) ein, sodass
die Spitze und der verjiingte Teil des stumpfen Dissektors unter der Haut liegen,
und zwar so tief, bis die Abstandhalter die Haut beriihren.

Abbildung 2

3. Platzieren Sie die Spitzen der Abstandhalter
auf der Haut und den stumpfen Dissektor im o
sub-kutanen Bereich. Senken Sie nun den Winkel Dissektor /
des Hauteintritts auf ca. 5-10 Grad (Abbildung 3) #
und achten Sie darauf, dass die Finger nicht unter = 4
dem Metallstab oder den Kunststoffteilen des

Werkzeugs liegen, was zu einem steileren Winkel
fiihren wiirde. &—— Schulter Ellbogen ——>

Abbildung 3

4, Schieben Sie den stumpfen Dissektor in Richtung Schulter, wihrend Sie die metallenen
Teile sowie die Kunststoffteile des Werkzeugs in engem Kontakt zur Haut halten, damit

der Winkel der Tasche im Verhaltnis zur Haut so klein wie moglich ist (Abbildung 3).
«— . —>
Fuhren Sie das Instrument weiter vorwarts, bis der Einschnitt zwischen A und B innerhalb Schulter ._‘_% Ellbogen

der weiBen Markierungen auf den Abstandhaltern liegt (ca. 25-30 mm) (Abbildung 4). A
Ziehen Sie den stumpfen Dissektor vollstandig zuriick und legen Sie ihn beiseite.
Abbildung 4
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Hinweis:
* Indem Sie die Haut erfassen und hochziehen, kénnen Sie fiir die Einflihrung einen kleinen Hohlraum in der Haut formen.
* Wahrend des Vorschiebens kann eine leichte Rotation des stumpfen Dissektors um die Werkzeugachse hilfreich sein.

* Formen Sie KEINE Tasche, die tiefer als 3-5 mm unter der Hautoberflache liegt. Wird der Sensor zu tief platziert, kann er ggf. schlecht mit dem
Smart Transmitter kommunizieren und ist spater nur schwer zu entfernen.

* Esist unbedingt sicherzustellen, dass die subkutane Tasche parallel zum und entlang derselben Achse wie der Oberarmknochen verlauft. Wenn
Sie den Sensor einfiithren, sollte er flach in der Tasche liegen, da dies die Kommunikation zwischen Sensor und Smart Transmitter erleichtert.

F

1. Platzieren Sie die Spitze des Einsetzwerkzeugs mit einem Eintrittswinkel von ca. 45 Grad
in der Inzisionsoffnung, sodass die Spitze der Kaniile unterhalb der Inzision liegt.

2. Verringern Sie den Eintrittswinkel, &hnlich wie in den Schritten E3 und E4, auf ca. . 1 ™
5-10 Grad und schieben Sie das Werkzeug in Richtung Schulter in der mit dem stumpfen ==
Dissektor hergestellten Tasche nach vorne.

3. Schieben Sie das Werkzeug so lange vor, bis sich die Inzisionslinie zwischen der ersten
und der zweiten markierten Linie auf der Kaniile befindet.

Verwenden Sie den stumpfen Dissektor bei Bedarf erneut oder weiten Sie die Inzision,
wenn Sie auf zu groBen Widerstand stoBen. Fiihren Sie das Werkzeug zum Einsetzen (7 —
NICHT mit Gewalt in die Inzisionsstelle ein. A

4., Driicken Sie hinten auf den Daumenschieber, um ihn zu lésen; ziehen Sie den
Daumenschieber zuriick, um den Sensor in der Tasche zu platzieren.

Der Schieber rastet ein, wenn er den Endpunkt erreicht hat. Schieben Sie den
Daumenschieber NICHT wieder vor.

5. Tasten Sie vorsichtig den Bereich ab, in dem die Einsetzung des Sensors erfolgt ist,
und entfernen Sie das Werkzeug zum Einsetzen aus der Inzision.

B. SchlieBen Sie die Inzisionsstelle in geeigneter Weise unter Verwendung von
selbstklebenden Wundverschlussstreifen (z. B. Steri-Strip™) oder mithilfe von Naht-
und Verbandmaterial und stellen Sie dabei sicher, dass die beiden Seiten der Inzision
ohne Zug geschlossen aneinander liegen.

G_Einseizmﬂgzeugjndjj:umptenﬂlssgktgmnisggen

Entsorgen Sie das gebrauchte Werkzeug zum Einsetzen und den stumpfen Dissektor gemaB den Richtlinien der Klinik, der Verwaltung und/oder
der Behdrden vor Ort.

H E E3 CGM-Svst bind
Hinweis: Die Kopplung von Transmitter und Mobilgerét sowie die Verbindung des Sensors mit dem Transmitter kann vom Patienten zu Hause
durchgeflihrt werden.

1. Stellen Sie sicher, dass das Mobilgerat des Patienten mit der Eversense App gekoppelt ist und eine Internetverbindung hat.

2. Verbinden Sie den Sensor mit dem Smart Transmitter.

a. Platzieren Sie den Smart Transmitter direkt tber dem Verband.

b. Verwenden Sie die Bildschirmansicht Platzierungshilfe der Eversense App, um sicher zu gehen, dass ein Signal vorhanden ist.

¢. Verlassen Sie die Seite Platzierungshilfe, wenn Sie bestatigt haben, dass ein Signal vorhanden ist.
Hinweis: Es kann bis zu 5 Minuten dauern, bis Sie die Benachrichtigung ,,Neuer Sensor erkannt“ erhalten. Entfernen Sie den Smart Transmitter NICHT
von der Inzisionsstelle, bevor der Verbindungsvorgang abgeschlossen ist.

Weitere Informationen finden Sie unter Einsetzen und Verbinden des Sensors im Benutzerhandbuch des Eversense E3 CGM-Systems.
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8. Erste Schritte mit dem CGM-System nach dem
Finsetzen beim Patien

Ihre Patienten bendtigen gegebenenfalls Hilfe fur den Einstieg in das Eversense E3 CGM-System. Im Benutzerhandbuch und in der Kurzanleitung,
die dem Smart Transmitter-Set beigefligt sind, erfahren Sie, wie Sie den Smart Transmitter und das Mobilgerat zur Verwendung vorbereiten.
Dies umfasst:

* Laden des Smart Transmitters.

* Herunterladen der Eversense App auf das Mobilgerat.

* Personalisieren der Glukoseeinstellungen des Patienten.

* Koppeln (verbinden) des Smart Transmitters mit der App.

* Verbinden des Smart Transmitters mit dem Sensor, nachdem der Sensor eingesetzt wurde.

Hinweis:

* Alle Schritte bis auf das Koppeln kénnen vor dem Einsetzen des Sensors durchgeftihrt werden.

* Die Patienten missen den Smart Transmitter wahrend der 24-stiindigen Aufwarmphase nicht Giber dem Sensor tragen. Nachdem der Sensor mit
dem Smart Transmitter verbunden wurde, ben6tigt der Sensor 24 Stunden, um sich im Korper zu stabilisieren, bevor die Glukosewerte vom Smart
Transmitter berechnet werden kénnen.

* Wenn der Smart Transmitter innerhalb der ersten 24 Stunden nach dem Einsetzen des Sensors iiber dem Sensor befestigt wird, erhdlt der Patient eine
Meldung, dass sich das System in der Aufwarmphase befindet und ein 24-Stunden-Countdown wird angezeigt.

* Wenn der Smart Transmitter nicht (iber dem Sensor befestigt ist und zur Vermeidung von Vibrationen ausgeschaltet wurde, dirfen die Patienten
nicht vergessen, den Smart Transmitter nach 24 Stunden wieder einzuschalten. Nach der Platzierung des Smart Transmitters Giber dem Sensor dauert
es etwa 5 Minuten, bis die erste Kalibrierungsaufforderung angezeigt wird. Nachdem die Kalibrierung abge-schlossen ist, sollte der Transmitter
15 Minuten lang nicht abgenommen werden.

* Nach erfolgreicher 2. Kalibrierung werden Glukosewerte auf dem Bildschirm angezeigt.

Lesen Sie das Eversense E3 Benutzerhandbuch, um Ihren Patienten das Verstandnis ihres neuen Eversense E3 CGM-Systems und die Personalisierung
ihrer Glukoseeinstellungen zu erleichtern.

19 Anleitung zum Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 CGM-Sensors



9.Verfahren zum Entfernendes Sensors

A. Sensor lokalisieren

1. Ertasten und lokalisieren Sie den Sensor unter Zuhilfenahme der urspriinglichen Inzisionsstelle um festzustellen, welche Stelle fiir die Inzision
geeignet ist. Markieren Sie als Bezugspunkte beide Enden des Sensors, sofern es méglich ist, ihn zu ertasten.

Hinweis: Falls der Sensor nicht durch Ertasten lokalisiert werden kann, kann der Smart Transmitter unterstiitzend bei der Lokalisierung

des Sensors eingesetzt werden. Um den Smart Transmitter zur Lokalisierung des Sensors zu verwenden, 6ffnen Sie die Seite ,,Platzierungshilfe”
in der App. Bewegen Sie den Smart Transmitter so lange Giber den Bereich, in den der Sensor eingesetzt wurde, bis auf dem Bildschirm die
groBte Signalstarke angezeigt wird. Markieren Sie die Rander des Smart Transmitters an dieser Stelle und verwenden Sie die Inzisionsschablone,
um die flr die Inzision geeignete Stelle festzulegen.

2. Markieren Sie den Inzisionspunkt auf der Haut.
Liegt die urspriingliche Inzisionsstelle innerhalb von 3-5 mm von der distalen Sensorspitze, kann das Entfernen (iber die gleiche Stelle erfolgen.

B_Entiemungsbﬂtejghmtbetejien—

1. Positionieren Sie den Patienten in Schraglage, vorzugsweise auf der Seite, mit in einem Winkel von 90 Grad gebeugtem Ellenbogen und der
Handinnenflache auf der Brust oder dem Bauch.

2. Reinigen und desinfizieren Sie den Einsetzbereich.
Bereiten Sie die Einsetzstelle und den umliegenden Bereich unter Anwendung aseptischer Verfahren vor.

3. Anésthesieren Sie den Einfiihrbereich in der fiir den Patienten geeigneten Weise, dhnlich wie in Schritt D3 in Abschnitt 7.

1. Driicken Sie die Haut tiber der vermuteten Position des proximalen Endes des Sensors nach unten, um ihn zu stabilisieren.

2. Nehmen Sie an der im Schritt A2 in diesem Abschnitt ermittelten Stelle eine Hautinzision von ca. 5-6 mm vor.

D. Sensor entfernen

1. Durchtrennen Sie das subkutane Gewebe vorsichtig, bis das distal zur Inzision gelegene Ende des Sensors mit einer kleinen chirurgischen Klemme
(z. B. 10-16 cm) gefasst werden kann. Ein Spreizen des Gewebes durch die Inzision mithilfe der kleinen Klemme parallel und rechtwinklig zur
Inzision kann erforderlich sein, damit der Sensor besser sichtbar ist und mit der kleinen Klemme ergriffen werden kann.

2. Driicken Sie durch die Haut leicht auf das proximale Ende des Sensors, sodass die distale Sensorspitze stabilisiert wird und sich leichter fassen
lasst. Entfernen Sie das distale Ende des Sensors mit Hilfe einer kleinen Klemme aus der Tasche. Wenn Sie den Sensor mithilfe der Klemme
drehen, kann das dazu beitragen, dass der Sensor von Gewebeanhaftungen befreit wird.

3. Ist der Sensor eingekapselt, kann es erforderlich sein, das Gewebe noch weiter zu zerteilen, um den Sensor fassen und entfernen zu kénnen.

1. SchlieBen Sie die Inzisionsstelle in geeigneter Weise unter Verwendung von selbstklebenden Wundverschlussstreifen (z. B. Steri-Strip™) oder
mithilfe einer Naht und stellen Sie dabei sicher, dass die beiden Seiten der Inzision ohne Zug geschlossen aneinander liegen.

F. sensor entsorgen

1. Entsorgen Sie den Sensor gemaB den in lhrer Region geltenden lokalen Vorschriften.
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0. Méaliche Komplikat

Das Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 Sensors ist ein kleinerer Eingriff, bei dem die Anwendung aseptischer Verfahren zur weitestgehenden
Verringerung einer Infektionsgefahr erforderlich ist. Bitte lesen Sie filr eine vollstandige Schulung dieses Dokument.

A Wahrend des Einset

1. Der stumpfe Dissektor kann nicht durch die Inzision eingefiihrt werden.
a. Méglicherweise ist die Inzision zu klein
VergroBern Sie die Inzision um 2-3 mm und fiihren Sie den stumpfen Dissektor erneut ein.
b. Lesen Sie die Tipps zur richtigen Einsetztechnik in diesem Dokument.
- Das Zusammendriicken und Hochziehen der Haut, kann das Formen einer kleinen Tasche erleichtern.
- Eine leichte Rotation des stumpfen Dissektors um die Werkzeugachse kann hilfreich sein.

- Formen Sie KEINE Tasche, die tiefer als 3-5 mm unter der Hautoberflache liegt.

2. Das Werkzeug zum Einsetzen kann nicht in der subkutanen Tasche vorgeschoben werden.
a. Vergewissern Sie sich, dass sich das Werkzeug zum Einsetzen unter der Inzision befindet, wenn Sie es in die subkutane Tasche vorschieben.
a. Méglicherweise ist die InzisionsgréBe zu klein
VergréBern Sie die Inzision mit einem Skalpell um 2-3 mm und fithren Sie das Einsetz-Werkzeug erneut ein.

3. Beim Einsetzen des Sensors kann die subkutane Tasche nicht mit dem Werkzeug zum Einsetzen lokalisiert werden.
Fiihren Sie den stumpfen Dissektor erneut in die Inzision ein um sicherzustellen, dass die subkutane Tasche angemessen ist.

4, Der Patient hat wihrend des Verfahrens Schmerzen.
Verabreichen Sie nach Bedarf mehr Lokalandsthetikum.

5. Der Patient blutet ibermaBig, nachdem die Inzision vorgenommen wurde.

Uben Sie Druck auf die Stelle aus, bis die Blutung nachlsst.

B. wahrend des Entfernens

1. Der Sensor kann nicht ertastet/lokalisiert werden.
Verwenden Sie die Platzierungshilfe in der App sowie den Smart Transmitter, um den Sensor zu finden. Sobald die Sensorstelle mit der
Platzierungshilfe gefunden wurde, markieren Sie die Position des Smart Transmitters auf der Haut und nehmen die Inzisionsschablone zu Hilfe,
um die Inzisionsstelle zu markieren. In einigen Fallen kann Ultraschall erforderlich sein, um die richtige Inzisionsstelle zu lokalisieren.

2. Der Patient blutet iibermaBig, nachdem der Sensor entfernt wurde.

Uben Sie Druck aus und néhen Sie die Inzision, anstatt sie mit Steri-Strips™ zu verschlieBen.

3. Der Patient hat wihrend des Verfahrens Schmerzen.
Verabreichen Sie nach Bedarf mehr Lokalanasthetikum.

4, Gewebeverkapselungen verhindern, dass sich der Sensor bewegt.

Durchtrennen Sie eine Verkapselung durch Spreizen des Gewebes mithilfe der kleinen Klemme und/oder einem anderen gew(inschten Instrument,
falls erforderlich. Drehen Sie die kleine Klemme mit dem sicher gehaltenen Sensor vorsichtig, um kleine Gewebeverkapselungen zu l6sen.
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||._Gerateleistung

In diesem Abschnitt sind die fiir die Gerdteleistung relevanten Eigenschaften aufgelistet.

Klinische Studie zur Leistung

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Eversense E3 CGM-Systems wurde in der in den USA durchgefiihrten klinischen PROMISE-Studie bewertet. Die

in diesem Abschnitt zur Gerateleistung enthaltenen Daten basieren auf den Daten, die wahrend der PROMISE-Studie mit einem neuen Algorithmus
(SW604) und geringftigigen Designanderungen am Sensor (E3 Sensor) erhoben wurden. Wahrend der Studie wurden zu verschiedenen Zeitpunkten
Genauigkeitsprifungen durchgefiithrt und die Teilnehmer wurden aufgefordert, alle unerwiinschten Ereignisse zu melden, die wahrend der Studie
auftraten. Der Sicherheitsabschnitt gibt die Daten aller Studienteilnehmer (n =181) wieder.

PROMISE-Studie

Die PROMISE-Studie war eine multizentrische, prospektive, nicht randomisierte Pivot-Studie. Einhunderteinundachtzig (181) Erwachsene (18 Jahre

und alter) mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes nahmen an der Studie in 8 Studienzentren in den USA teil. Sechsundneunzig (96) Probanden wurden zwei
Sensoren, jeweils einer in jedem Arm, eingesetzt. Dreiundvierzig (43) der sekunddren Sensoren waren SBA-Sensoren. Die Teilnehmer interagierten mit
dem System, um es zu kalibrieren und Benachrichtigungen zu beheben, die sich nicht auf Glukosedaten bezogen. Alle Entscheidungen zur Behandlung
des Diabetes wurden auf Grundlage von Blutzuckerwerten und der klinischen Standardbehandlung getroffen. Die Genauigkeit wurde wahrend Terminen
in der Klinik mit einer Aufenthaltsdauer von einem Tag gemessen. Diese Termine fanden an den Tagen 1, 7 oder 14, 22, 30, 60, 90, 120, 150 und 180 statt.
Bei jedem Termin wurde die Sensorgenauigkeit im Vergleich zu einem Standard-Laboranalysegerat, dem YSI-Analysator, bewertet. Die Glukosewerte
wurden jeweils zum selben Zeitpunkt zwischen dem Referenzanalysator und dem kontinuierlichem Gerat verglichen. Ein Termin zur Nachuntersuchung
fand 10 Tage nach dem Entfernen des Sensors statt.

Tabelle 1- Genauigkeit gegeniiber YSI in der PROMISE*-Studie

Prozent der CGM-System-Werte innerhalb MARD
Gesamtzahl Prozent Prozent Prozent Prozent
verglichener innerhalb innerhalb innerhalb innerhalb
CGM-YSI- von 15/15 % von 20/20 % von 30/30 % von 40/40 %
Paarwerte zur Referenz zur Referenz zur Referenz zur Referenz
12.034 873 93,9 98,6 99,6 85%

*Glukosewerte zwischen 40 und 400 mg/dll.

Eversense E3 Genauigkeit gegenliber YSI in der PROMISE-Studie

Genauigkeit wurde durch Vergleich der Eversense E3 Sensor-Glukosewerte mit den YSI-Glukosewerten gemessen. Bei Blutzuckerwerten unter oder
gleich 80 mg/dl wurde die mittlere absolute Differenz zwischen den beiden Ergebnissen berechnet. Bei Werten tiber 80 mg/dl wurde die mittlere
absolute relative Differenz berechnet.

Tabelle 2 - Genauigkeit gegeniiber YSI in der PROMISE-Studie

Ysh-Glukosebereich (mg/d CoMYSI-Paarwerte e Bifrerenz Gy
Gesamt 12.034 85
< 40* 0 -
40-60* 592 75
61-80* 1.221 77
81-180 5.067 8,6
181-300 3.300 74
301-350 1.457 6,9
351-400 375 6,4
> 400 25 9,5

*Bei YSI < 80 mg/dl sind die Differenzen in mg/dl anstatt in prozentueller Differenz (%) angegeben.
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Zudem wurde die Leistung durch Berechnung des Prozentanteils der Glukosewerte innerhalb von 15 mg/dl oder 15 % des YSI-Referenzwerts gemessen.
Diese Tabellen zeigen die prozentuale Ubereinstimmung fiir mehrere Datenpunkte, unterschiedliche Glukosebereiche und unterschiedliche Tage wéhrend
des Tragens des Sensors. Ergebnisse in den Glukosebereichen von 80 mg/dl oder niedriger spiegeln den Pro-zentanteil der Werte innerhalb von mg/d|
wider, und Ergebnisse in den Glukosebereichen iiber 80 mg/dl spiegeln den Prozentanteil innerhalb der Referenz wider. Zum Beispiel: Die Glukosewerte
zwischen 40 und 60 mg/dl lagen zu 91,6 % der Zeit innerhalb von 15 mg/dl zum Referenzwert.

Tabelle 3 - Eversense E3 Insgesamter Prozentanteil der iibereinstimmenden Messwerte in der PROMISE-Studie

Prozent der CGM-System-Werte innerhalb
CGM-System Paarwerte _ Prozent _ Prozent _ Prozent _ Prozent _ Prozent
Glukosebereich CGM innerhalb innerhalb innerhalb innerhalb innerhalb
(mg/d und YSI- von 15/15 % | von 20/20 % | von 30/30 % | von 40/40 % | von > 40/40 %
Referenz | zur Referenz | zur Referenz | zur Referenz | zur Referenz | zur Referenz
Gesamt 12.034 87,3 93,9 98,6 99,6 04
40-60 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7
61-80 1178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2
81-180 5.078 85,1 93,2 98,5 99,6 04
181-300 3.493 87,0 93,7 98,4 99,6 0,4
301-350 1191 933 96,8 99,2 99,6 0,4
351-400 520 87,3 93,8 98,7 99,6 04
Tabelle 4 - Eversense E3 System Genauigkeit nach Tag
Prozent der CGM-System-Werte innerhalb
Mittlere _ Prozent _ Prozent _ Prozent _ Prozent _ Prozent
Fs absolute relative innerhalb innerhalb innerhalb innerhalb innerhalb
Differenz (%) von 15/15 % | von 20/20 % | von 30/30 % | von 40/40 % | von > 40/40 %
zur Referenz | zur Referenz | zur Referenz | zur Referenz | zur Referenz
Tag 1 1,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Tag7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Tag 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Tag 22 8,4 88,9 95,7 99,2 99,9 0,
Tag 30 8,2 85,8 934 98,2 99,3 0,7
Tag 60 8,6 879 94,2 98,6 99,8 0,2
Tag 90 70 93] 971 99,8 99,9 0,1
Tag 120 84 89,2 96,1 99,6 99,9 0]
Tag 150 838 84,0 91,9 99,5 99,9 0,
Tag 180 74 93,1 98,0 99,3 99,7 0,3
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Leistung der Eversense E3-Warnungen

Die Tabellen in diesem Abschnitt zeigen die Bewertung der Warnleistung Die Rate bestatigter erkannter Ereignisse stellt den Prozentanteil der Zeit
dar, in der das Eversense E3 CGM-System die Referenzwerte bestatigte, indem es innerhalb eines Zeitfensters von 15 Minuten eine Warnung flir einen
Referenzwert, der die festgelegte Warnwertgrenze tiberschritten hatte, ausgab. Die Rate entgangener Ereignisse stellt den Prozentanteil der Zeit

dar, in der das Eversense E3 CGM-System innerhalb eines Zeitfensters von 15 Minuten keine Warnung fiir einen Referenzwert, der die festgelegte
Warnwertgrenze Uberschritten hatte, ausgab. Die Rate richtiger Warnungen stellt den Prozentanteil der Zeit dar, in der die Warnung des CGM-Systems
innerhalb eines Zeitfensters von 15 Minuten fiir die Ausgabe der Warnung durch einen Referenzwert bestatigt wurde. Die Rate falscher Warnungen stellt
den Prozentanteil der Zeit dar, in der die Warnung des CGM-Systems innerhalb eines Zeitfensters von 15 Minuten fr die Ausgabe der Warnung nicht
durch einen Referenzwert bestatigt wurde.

Die nachfolgende Tabelle zeigt eine Bewertung der Fahigkeit des Eversense E3 CGM-Systems, hohe und niedrige Glukosespiegel zu erkennen,
und bewertet richtig-positive Warnungen gegentiber falsch-positiven Warnungen. Diese werden als Prozentanteil ausgegebener Warnungen
im Vergleich zu YSI-Referenzwerten fiir verschiedene Grenzwerte angegeben.

Tabelle 5 - Leistung der Eversense E3-Warnungen zu hoher und niedriger Glukose (nur fiir Grenzwerte) in der PROMISE-Studie

Rate bestatigter

Rate entgangener

Rate richtiger

Rate falscher

Warneinstellung (mg/dI) erk_anr?ter Ereignisse Warnungen Warnungen
Ereignisse

60 76 % 24 % 82% 18 %

Niedrig- 70 89 % % 90 % 10 %
Warnung 80 93 % 7% 2% 8%
90 96 % 4% 93% 7%

120 99 % 1% 97 % 3%

140 99 % 1% 96 % 4%

180 98 % 2% 95% 5%

W';‘r’rfgr"g 200 97 % 3% 95 % 5%
220 97 % 3% 95% 5%

240 97 % 3% 94 % 6%

300 88 % 12% 90 % 10 %

Die nachfolgende Tabelle zeigt eine Bewertung der Fahigkeit des Eversense E3 CGM-Systems, hohe, niedrige und vorhergesagte hohe und niedrige
Glukosespiegel zu erkennen, und bewertet richtig-positive Warnungen gegeniiber falsch-positiven Warnungen. Diese werden als Prozentanteil
ausgegebener Warnungen im Vergleich zu YSI-Referenzwerten fiir verschiedene Grenzwerte angegeben.

Tabelle 6 - Leistung der Eversense E3-Warnungen zu hoher, niedriger und vorhergesagter hoher und niedriger Glukose (fiir Grenzwerte

und Vorhersage) in der PROMISE-Studie

e Besieen SIS Rate richtiger Rate falscher
Warneinstellung (mg/dl) erkannter entgangener 9
_ L Warnungen Warnungen
Ereignisse Ereignisse

60 90 % 10% 73% 27%

Niedrig- 70 94 % 6 % 84 % 16 %

Warnung 80 97 % 3% 87 % 13%

90 98 % 2% 89 % 1%

120 99 % 1% 96 % 4%

140 99 % 1% 95 % 5%

180 99 % 1% 93% 7%

Hoch- 200 99 % 1% 93 % 7%
Warnung

220 98 % 2% 92% 8%

240 98 % 2% 9% 9%

300 92% 8% 87 % 13%
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Ubereinstimmung der Eversense E3 Anderungsraten-Trends

Der schattierte Bereich in der nachfolgenden Tabelle zeigt die Ubereinstimmung der Eversense E3-Glukosetrends im Vergleich zu den YSI-Referenztrends
fur Glukosetrends mit unterschiedlichen Raten (mg/I pro Minute). Zum Beispiel: Wenn sich die Glukosewerte mit einer Rate zwischen -1und
1mg/dI/Minute &ndern, stimmen die Eversense E3-Glukosetrends zu 90 % der Zeit mit den Referenztrends tiberein.

Tabelle 7 - Ubereinstimmung der Eversense E3 Anderungsraten-Trends in der PROMISE-Studie

Anderungsrate der Referenz (mg/dl/min) Prozentsatz (ibereinstimmender
Paarwerte im jeweiligen__Referenz-Trendbereich far den jeweiligen
CGM-Anderungsratenbereich
cmay/dlminy <2 20 i 2 72 | Tregesmt
<-2 24 % 35% 4% 0% 0% 163
[-2,-1) 4% 36 % 59 % 0% 0% 824
1,1 0% 4% 90 % 5% 1% 8.716
(1,2 0% 1% 46 % 42% n% 896
>2 0% 0% 24 % 40 % 35% 336
10.935

25 Anleitung zum Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 CGM-Sensors



Eversense E3-Ubereinstimmung mit den YSI-Werten

Der schattierte Bereich in den nachfolgenden Tabellen zeigt, wie viel Prozent der YSI-Referenzwerte im gleichen Bereich wie die Sensor-Glukosewerte
lagen. Zum Beispiel: Wenn der Sensor-Glukosewert zwischen 81 und 120 mg/d! liegt, liegen die YSI-Referenzwerte in 76 % der Falle im gleichen Bereich.

Tabelle 8 - Ubereinstimmung mit dem YSI-Bereich an allen Tagen in der PROMISE-Studie

Prozentsatz Gbereinstimmender Paarwerte im jeweiligen YSI-Glukosebereich

fur den jeweiligen CGM-Glukosebereich YSI (mg/dl)

Anzahl
CGM | verglichener < 40 40- 61- 81- 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- > 400
(mg/dl) | CGM-YSI- 60 80 120 160 | 200 | 250 | 300 | 350 | 400
Paarwerte

40-60 574 0% 62 % 36 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%

61-80 1178 0% 19 % 66 % 15 % 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
81-120 2.066 0% 0% 1% 76 % 12% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
121-160 2.067 0% 0% 0% 14 % 1% 14 % 0% 0% 0% 0% 0%
161-200 1.648 0% 0% 0% 0% 2% 66 % 13% 0% 0% 0% 0%
201-250 1.437 0% 0% 0% 0% 1% 15 % 68 % 15 % 1% 0% 0%
251-300 1.353 0% 0% 0% 0% 0% 1% 17 % 56 % 25% 1% 0%
301-350 1191 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 17 % 70 % 12% 0%
351-400 520 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 51% 42 % 5%

> 400 155 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 21% 52 % 26 %

Tabelle 9 - Ubereinstimmung mit dem YSI-Bereich an Tag 1in der PROMISE-Studie

Prozentsatz libereinstimmender Paarwerte im jeweiligen YSI-Glukosebereich

fur den jeweiligen CGM-Glukosebereich YSI (mg/dl)

Anzahl
CGM |verglichener < 40 40- 61- 81- 121- 161- | 201- | 251- | 301- | 351- > 400
(mg/dl) | CGM-YSI- 60 80 120 160 | 200 | 250 | 300 | 350 | 400
Paarwerte

40-60 120 0% 51% 45% 3% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
61-80 146 0% 10 % 54 % 36 % 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
81-120 27 0% 0% 5% 70 % 25% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
121-160 202 0% 0% 0% 14 % 62 % 21% 3% 0% 0% 0% 0%
161-200 124 0% 0% 0% 0% 33% 51% 16 % 0% 0% 0% 0%
201-250 75 0% 0% 0% 0% 4% 19 % 51% 27 % 0% 0% 0%
251-300 121 0% 0% 0% 0% 0% 1% 24 % 57 % 18 % 0% 0%
301-350 86 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 33% 64 % 0% 0%
351-400 58 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 7% 84 % 9% 0%

> 400 25 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 48 % 48 % 0%
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Ubereinstimmung der Kalibrierungsstabilitat

Die nachfolgende Tabelle zeigt einen prozentualen Vergleich der Sensor-Glukosewerte mit der YSI-Referenz zu verschiedenen Zeitpunkten nach einer
Kalibrierungseingabe. Zum Beispiel: In der folgenden Tabelle liegen 8 bis 10 Stunden nach einer Kalibrierungseingabe 89,7 % der Eversense E3-Werte
innerhalb von 15 mg/dl (fur Referenzwerte von 80 mg/dl oder niedriger) und innerhalb von 15 % (fiir Referenzwerte Giber 80 mg/dl) des Referenzwertes.

Tabelle 10 - Ubereinstinmung der Eversense E3-Kalibrierungsstabilitit in der PROMISE-Studie

Prozent der CGM-System-Werte innerhalb

Anzahl Prozent Prozent Prozent Prozent Prozent
Zeit seit verglichener innerhalb innerhalb innerhalb innerhalb innerhalb
Kalibrierung | CGM-YSI- von 15/15 % | von 20/ 20 % | von 30/30 % | von 40/40 % | von > 40/40 %
Paarwerte | zur Referenz | zur Referenz | zur Referenz | zur Referenz | zur Referenz

(0, 2) Stunden 2.638 88,8 94, 98,7 99,9 0,

[2, 4) Stunden 1.905 87,2 94,4 98,5 99,5 0,5

[4, 6) Stunden 1404 85,3 93,3 98,1 99,3 0,7

[6, 8) Stunden 1.043 83,0 91,5 97,7 99,6 04

[8,10) Stunden 1.041 89,7 93,9 98,8 99,6 04
[10,12) Stunden 1.091 87,8 94, 97,7 99,5 0,5
[12,14) Stunden 590 85,8 934 99,0 99,3 0,7
[14,16) Stunden 440 82,7 9,8 100,0 100,0 0,0
[16,18) Stunden 379 87,6 93,9 99,5 100,0 0,0
[18, 20) Stunden 370 90,0 97,0 98,4 99,7 03
[20, 22) Stunden 436 88,3 94,5 99,5 99,8 0,2
[22,24) Stunden 522 89,7 96,2 99,4 99,8 0,2
[24,26) Stunden 168 93,5 98,2 99,4 100,0 0,0
[26, 28) Stunden 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0
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Lebensdauer des Sensors

Fir die Lebensdauer des Sensors wurde der Prozentsatz der Sensoren, die wahrend der vorgesehenen Dauer von 180 Tagen lhre Funktionalitat behielten,
gemessen. In der PROMISE-Studie, behielten geschatzte 90 % der Sensoren wahrend des Zeitraums von 180 Tagen ihre Funktion.

Prozentwert der Sensoren, die 60, 120 und 180 Tage hielten

Tage Lebensdauer des Sensors Durchschnittliche
Anzahl an Tagen
60 98 %
175
120 98 %
180 90 %

Sicherheit

Die PROMISE-Studie dauerte 180 Tage, und die Anzahl der im Zusammenhang stehenden unerwiinschten Ereignisse wurde protokolliert. Das
Eversense E3 CGM System wies in der Studie eine gute Vertrag-lichkeit auf. Wahrend der Sensortragezeit von 31.373 Tagen in der Studie traten
keine unerwarteten unerwiinschten Ereignisse auf. Es wurden fiinfundneunzig unerwiinschte Ereignisse bei 37 Teilnehmern berichtet. Keines
der unerwiinschten Ereignisse hatte eine Aufnahme ins Krankenhaus zur Folge.

Tabelle 11 - Unerwiinschte Ereignisse (alle Teilnehmer, n =181)

Anzahl der Ereignisse anzal) der_TeiInehmer
(% der Teilnehmer)
Ereignistyp 59 37 (20,4)

Hqutirrit_atic_)n, Stelle des Klebepflasters oder Implantationsst_e_lle 6 )
(einschlieBlich Erythem, Juckreiz, Ausschlag, Kontaktdermatitis, Serom)

Hautatrophie 4 422
Hypopigmentierung 4 30,7
Infektion (verfahrenshezogen) 2 200
Infektion (nicht verfahrensbezogen) 1 1(0,6)
Bluterguss 19 11(6,1)
Blutung 3 30,7
Schmerzen 7 6 (3.3)
Taubheit des Arms 1 1(0,6)
Tremor 1 1(0,6)
Wundverschlussstreifen haben nicht gehalten 1 1(0,6)
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2 Technische Spezifikat

Sensor Beschreibung

Ldnge 18,5 mm

Durchmesser 35mm

Materialien Homopolymer-Polymethylmethacrylat (PMMA) - 86 mg, Hydrogel auf Basis von Hydroxyethylmethacrylat
(HEMA), das den Glukoseindikator enthélt - 2,0 mg, Platin - 0,012 mg, Silikon - 4,1 mg, Dexamethasonacetat -
1,7 mg, Epoxid 301-2 - 0,62 mg

Lagertemperatur Zwischen 2 °C (36 °F) und 8 °C (46 °F)

Sterilisation Sterilisiert mit Ethylenoxid

Stumpfer Dissektor

Beschreibung

Materialien Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS), Edelstahl
Lagertemperatur Zwischen 10 °C (50 °F) und 30 °C (86 °F)
Sterilisation Sterilisiert mit Ethylenoxid

Werkzeug zum Einsetzen

Beschreibung

Materialien Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS) und Polytetrafluoroethylen (PTFE); Cyanacrylat-Kleber und Edelstahl
Lagertemperatur Zwischen 10 °C (50 °F) und 30 °C (86 °F)
Sterilisation Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sensorhalter

Beschreibung

Materialien

Netzteil und Ladegerat

AcryInitril-Butadien-Styrol (ABS) und Polytetrafluoroethylen (PTFE)

Beschreibung

Klasse Il

Eingang AC-Eingang, 100-240 V AC, 50/60 Hx, 0,3-0,15 A
DC-Ausgang 5VDC 1A (5,0 Watt)

Schutz vor Feuchtigkeit P22

USB-Kabel* zum Laden
und Herunterladen

Beschreibung

Eingang/Ausgang 5VDC 1A
Typ USB-A zu USB-micro-B
Ldnge 36 Zoll (91cm)

*Bei missbrauchlicher Verwendung kann das USB-Kabel eine Strangulierungsgefahr darstellen. Das USB-Kabel kann tiber das Netzteil/Ladegerat

an eine AC-Netzsteckdose angeschlossen und mit Strom versorgt werden. Zum Isolieren des Systems ziehen Sie den Stecker des Ladegerats/Netzteils
aus der Steckdose. Wenn Sie den Smart Transmitter mithilfe eines USB-Anschlusses an lhrem PC laden, miissen Sie sicher gehen, dass der PC die
Sicherheitsstandards der IEC 60950-1 (oder Gleichwertiges) erfillt.
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Symbole auf der Verpackung und dem Gerat

Symbol Erklarung Symbol Erklarung

Bedingt MR-sicher. Ein Gerat oder Produkt mit
nachgewiesener Sicherheit in einer MR-Umgebung,
soweit definierte Bedingungen, einschlieBlich der
Bedingungen fr das statische Magnetfeld, die
zeitlich veranderlichen Gradientenmagnetfelder
und die Hochfrequenzfelder, erfiillt sind.

Achtung! Beiliegende Unterlagen beachten! Umfassende Informationen finden Sie im Abschnitt
MRT-Sicherheitshinweise.

Beiliegende Unterlagen beachten!

Elektronische Gebrauchsanweisung befolgen

>

Verwendbar bis WEEE-Richtlinie der EU 2012/19/EU

Hersteller
Nur zur einmaligen Verwendung

Herstellungsdatum
NICHT resterilisieren

Temperaturgrenzwerte fiir die Lagerung
NICHT verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist

I -LEKBEE

EU-Bevollmachtigter
Nicht steril

E
n

Autorisierter Bevollmachtigter fiir die Schweiz Das US-amerikanische (Bundes-)Gesetz beschrankt

den Verkauf des Eversense E3 CGM-Systems auf den
Verkauf an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes.

Kennzeichnung, die zertifiziert, dass das

zer | Produkt die Verordnung 2017/745 tiber
Medizinprodukte erfillt.

M
/M

Gebrauchsanweisung befolgen

QgEO ¥ P @RI

Chargennummer Medizinprodukt (Hinweis: Auf dem Implantatausweis
zeigt dies den Produktnamen an)

Teilenummer
Eindeutige Geratekennung

@l Seriennummer
Datum des Einsetzens

Anwendungsteil vom Typ BF
ﬂ g P o+ Gesundheitszentrum oder Arzt, das/der die

Implantation durchgefiihrt hat

(((°))) Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung

[ ]
[ | w '? Patienten-ID (Name)
Nicht aus natdrlichem Latex hergestellt @ . . ) )
Patienteninformations-Webseite
[=_\
kP USB (Universal Serial Bus) @ Importeur

FCCID Die FCC-ID ist allen der Zertifizierung

unterliegenden Gerdte zugeordnet Mehrfache Verwendung an einem Patienten

=

(=

STERILE |EO|| Mit Ethylenoxid sterilisiert

Enthalt eine medizinische Substanz

SIS

Einzelne sterile Barriere. Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Recycling-Informationen

Handler

&R

Magnetresonanztomografie-(MRT-)Verfahren
sind beim Smart Transmitter kontraindiziert.
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eversense.”

Istruzioni per I'inserimento

IMPORTANTE:

* Solo gli operatori sanitari qualificati che hanno completato con successo il programma di training sull’inserimento e la rimozione del sensore
Eversense E3 e che ne hanno letto e compreso le istruzioni possono effettuare la procedura di inserimento e rimozione sui pazienti. Per
scaricare la versione pitl recente delle presenti istruzioni per I'uso, visitare: https:/global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/
healthcare-provider-resource-page. Se il training deve essere ancora effettuato o se si incontrano difficolta o problemi con la procedura
d’inserimento o rimozione, contattare I’Assistenza clienti (al numero gratuito negli USA 844-SENSE4U (844-736-7348)). Al di fuori degli Stati
Uniti, contattare il proprio rivenditore locale o visitare il sito https://global.eversensediabetes.com per rintracciare il proprio rivenditore locale.

 Devono essere riferiti tutti i sintomi di infezione (ad esempio aumento della temperatura, infiammazione, rossore, dolore, ipersensibilita,
calore, gonfiore o purulenza) nell'area d'inserimento o rimozione. Se insorgono uno o vari dei suddetti sintomi, i pazienti devono rivolgersi
subito al proprio operatore sanitario.

« Conservare il kit del sensore in ambiente refrigerato nel range di temperatura indicato sull’etichetta. )
Pagine 31-57


https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page
https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page
https://global.eversensediabetes.com

|. Panoramica del sistema di monitoraggio
Congratulazioni per aver scelto di utilizzare la tecnologia CGM Eversense E3 per assistere i pazienti nella gestione del loro diabete. Il sistema CGM

Eversense E3 serve a misurare continuamente i livelli di glucosio in persone affette da diabete, per un periodo massimo di 180 giorni dal momento
dellinserimento del sensore.

Ecco alcune delle caratteristiche del sistema CGM Eversense E3:

* Comunicazione wireless tra sensore, Smart Transmitter e app.

* possibilita di indossare il sensore nella parte superiore del braccio per un massimo di 180 giorni.

* Invio di avvisi quando si superano i livelli di allerta glucosio basso o alto (ipoglicemia o iperglicemia) preimpostati.

* Invio di avvisi predittivi per avvisare il paziente prima che siano raggiunti i livelli di avviso glucosio basso o alto preimpostati.
* Utilizzo di un dispositivo mobile (es. smartphone) per visualizzare i valori del glucosio.

* Avvisi mediante una vibrazione che viene avvertita dal corpo tramite lo Smart Transmitter anche quando il dispositivo mobile non
e nelle vicinanze.

* Valori forniti nell’intervallo 40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L) ogni 5 minuti.

* Frecce ditendenza che mostrano se i valori del glucosio stanno salendo o scendendo e a quale velocita.
* Grafici e statistiche che mostrano i risultati dei test in formati di facile comprensione.

* Smart Transmitter removibile e ricaricabile.

* Possibilita di registrare altri dati (su pasti, attivita fisica e insulina).

* Memorizzazione dei dati sul glucosio nell’app e nello Smart Transmitter.

Componenti del sistema CGM Eversense E3

Il sistema comprende:

1) un piccolo sensore inserito nel tessuto sottocutaneo da un operatore sanitario,
2) uno Smart Transmitter rimovibile da indossare sopra il sensore,

3) una app per dispositivo mobile per visualizzare i valori del glucosio.

Sensore Eversense E3 . M
Il sensore viene inserito sotto la cute (della parte superiore del braccio) e misura il glucosio W= - | }
nel liquido interstiziale fino a 180 giorni. | livelli del glucosio vengono calcolati dallo \ _>" |
Smart Transmitter e inviati all'app. 1 O el ’
Il sensore Eversense E3 ha una durata massima di 180 giorni. Il sensore & dotato di un G :

. . . . Sensore o o |
anello in silicone che contiene una piccola quantita di desametasone acetato, un farmaco |

antinfiammatorio steroideo. Il desametasone acetato riduce al minimo la risposta
infiammatoria in modo molto simile a quello di comuni dispositivi medici come i pacemaker.

Sono previsti speciali strumenti per I'inserimento sottocutaneo del sensore. Le altre
apparecchiature necessarie per la procedura ma non comprese nel Kit strumenti
d'inserimento Eversense sono elencate nel Capitolo 4.

Smart Transmitter Eversense E3

Lo Smart Transmitter & un trasmettitore removibile che viene indossato esternamente Smart Transmitter App Eversense
sopra al sensore, che lo alimenta e che invia in modalita wireless (senza fili) i dati sul
glucosio (tramite Bluetooth) all'app per dispositivi mobili. Lo Smart Transmitter fornisce
inoltre avvisi tramite vibrazione basati sulle impostazioni predefinite dei livelli di glucosio. E
dotato di una batteria ricaricabile che pud essere riutilizzata fino a un anno. | cerotti adesivi
vengono spediti all’'operatore sanitario insieme al kit sensore Eversense E3 e vengono forniti
al paziente per la sostituzione giornaliera.

Nota: dimensioni non reali

App Eversense

L’'app Eversense e un’applicazione software che funziona su dispositivi mobili (ad esempio,
sullo smartphone) e mostra i valori del glucosio misurati in vari modi. Inoltre fornisce avvisi
basati sulle impostazioni predefinite dei livelli di glucosio.
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2. Benefici e rischi

In questo capitolo si descrivono i benefici, le prospettive e i rischi associati all’'uso del sistema CGM Eversense E3. Ulteriori
informazioni sulla sicurezza sono disponibili all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed (database europeo dei dispositivi
medici - EUDAMED) nella Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Performance,

SSCP) del sistema CGM Eversense E3 oppure, su richiesta, dall’Assistenza Clienti. L'SSCP é collegato ai codici UDI-DI di base

dei componenti del sistema CGM Eversense E3 che sono elencati sul retro della copertina di questo Manuale di istruzioni.

Il monitoraggio continuo del glucosio (CGM) aiuta i pazienti diabetici a gestire la propria patologia mediante il controllo dei valori del glucosio,
migliorando cosi la loro qualita di vita. Si raggiungono i migliori risultati solo quando I'utente & ben informato su quelli che sono i rischi e i benefici
dell’uso di questo sistema, la procedura di inserimento del sensore, i requisiti del follow-up e le responsabilita derivanti dalla cura autonoma.

Se i pazienti non sono in grado di gestire in modo corretto il sistema CGM, sarebbe da evitare I'inserimento del sensore.

Il sistema CGM misura il glucosio nel liquido interstiziale che si trova tra le cellule dell’organismo. Le differenze fisiologiche tra il liquido interstiziale
e il sangue capillare prelevato dal polpastrello possono dare differenze nei valori del glucosio. Queste differenze sono particolarmente evidenti nei
momenti in cui si hanno rapide variazioni nella glicemia (ad es. dopo un pasto, dopo I'assunzione dell'insulina o dopo I'attivita fisica) e per alcune
persone, durante i primi giorni dopo l'inserimento a causa di un'infiammazione che pud derivare dalla stessa procedura di inserimento. | livelli

del glucosio nel liquido interstiziale arrivano vari minuti dopo quelli nel sangue.

IMPORTANTE: se i sintomi non corrispondono agli avvisi del glucosio e ai valori rilevati dal sistema CGM Eversense E3, & necessario
eseguire un controllo della glicemia mediante test su campione ematico prelevato dal polpastrello prima di prendere decisioni terapeutiche.

Il mancato utilizzo del sistema CGM Eversense E3 in conformita con le istruzioni per 'uso pud comportare la perdita di un evento ipoglicemico
o iperglicemico, con conseguenti possibili danni fisici. Nel Manuale di istruzioni del sistema CGM Eversense E3 in dotazione con la confezione del kit
dello Smart Transmitter per i pazienti, la sezione intitolata Comprendere le decisioni terapeutiche con un CGM fornisce le istruzioni per i pazienti.

I sensore & dotato di un anello di silicone che contiene una piccola quantita di un farmaco antinfiammatorio (desametasone acetato). Non & stato
determinato se i rischi associati al desametasone acetato iniettabile valgano anche per I'anello di eluizione del desametasone acetato che si trova
dentro il sensore. L'anello di eluizione rilascia una piccola quantita di desametasone acetato quando il sensore viene a contatto con i liquidi corporei
e serve a ridurre al minimo la risposta infiammatoria al sensore inserito. Il desametasone acetato presente nell’anello pud anche causare altri eventi
avversi non visti in precedenza con la forma iniettabile.

Indicazioni per I'uso

Il sistema CGM Eversense E3 ¢ indicato per la misurazione continua dei livelli del glucosio in soggetti adulti (maggiori di 18 anni) affetti da diabete,
fino a 180 giorni. Il sistema ¢ indicato per sostituire le misurazioni della glicemia su campione ematico prelevato dal polpastrello necessarie

per le decisioni terapeutiche da intraprendere per la cura del diabete.

Il sistema serve a:

* fornire valori di glucosio in tempo reale;

* fornire informazioni sulla tendenza del glucosio;

* fornire avvisi per il rilevamento e la previsione di episodi di basso livello di glucosio nel sangue (ipoglicemia) e alto livello di glucosio nel
sangue (iperglicemia);

* favorire la gestione del diabete.

L'interpretazione dei dati storici presenti nel sistema puo aiutare ad apportare ritocchi alla terapia. Tali ritocchi devono essere basati
sull'andamento e sulle tendenze dei valori nel tempo. Il sistema ¢ destinato all’'uso da parte di un singolo paziente.
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Informazioni sulla sicurezza per la risonanza magnetica

Un paziente dotato di questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in modo sicuro in uno scanner per RM con tunnel cilindrico orizzontale
a campo “chiuso” che soddisfi le seguenti condizioni:

* Campo magnetico statico di1,5T 0 3,0T.
* Gradiente spaziale di campo massimo di 1900 gauss/cm (<19 T/m).

* Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo, riportato per il sistema RM, pari a 4 W/kg (modalita operativa
controllata di primo livello) per 15 minuti di scansione continua o SAR di 2 W/kg per 30 minuti di scansione continua.

Nelle condizioni di scansione definite sopra, i risultati dei test non clinici indicano che il sensore Eversense E3 dovrebbe produrre un aumento
massimo della temperatura inferiore a 5,4 °C. Nei test non clinici, l'artefatto del’'immagine causato dal dispositivo si estende per circa 72 mm
(2,83 pollici) dal sensore Eversense E3 quando viene ripreso con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema per RM a 3T.

[l sensore Eversense E3 non ¢ stato testato in sistemi per RM che non soddisfino le condizioni illustrate sopra. L'esposizione del sensore Eversense E3
a risonanze magnetiche che non soddisfino le condizioni sopra descritte pud causare potenziali complicazioni come la migrazione del dispositivo,
il riscaldamento e il danneggiamento dei tessuti o lesioni cutanee.

Lo Smart Transmitter Eversense E3 non & compatibile con la RM e pertanto DEVE ESSERE RIMOSSO prima di sottoporsi a una procedura di risonanza
magnetica. Prima di sottoporsi a una procedura di risonanza magnetica, informare il personale addetto della presenza di un sensore Eversense E3
e di uno Smart Transmitter e consultare I'operatore sanitario che ha inserito il sensore.

Per la versione pil aggiornata delle indicazioni sul sistema CGM Eversense E3, visitare il sito https://global.eversensediabetes.com. Una International
Implant Card, ovvero una scheda che riporta il tipo di impianto ricevuto, verra consegnata dall’'operatore sanitario di riferimento a ogni inserimento
del sensore. Conservare questa scheda nel proprio portafoglio come riferimento.

Controindicazioni
Il sistema non & indicato per le persone a cui potrebbe essere sconsigliato il desametasone o il desametasone acetato.

Lo Smart Transmitter & incompatibile con le procedure di risonanza magnetica. | pazienti non devono sottoporsi a una procedura di risonanza
magnetica quando indossano lo Smart Transmitter. Per informazioni sul sensore, consultare le Informazioni sulla sicurezza per la risonanza
magnetica.

La somministrazione di mannitolo o sorbitolo per via endovenosa o in una soluzione di irrigazione o una soluzione per dialisi peritoneale puo
far aumentare le concentrazioni di queste sostanze nel sangue e causare letture falsamente elevate dei risultati del glucosio rilevati dal sensore.
Il sorbitolo & usato negli edulcoranti artificiali, e i livelli di concentrazione che derivano dall'apporto dietetico tipico non hanno effetti sui risultati
del glucosio rilevati dal sensore.

Rischi ed effetti collaterali

Gli avvisi e le notifiche relativi al glucosio non sono udibili quando la funzione di avviso sonoro del dispositivo mobile € disabilitata. Se il sistema non
puo visualizzare un valore di glucosio, non pud neanche inviare avvisi sui livelli di glucosio.

Se il paziente non & in grado di avvertire la vibrazione dello Smart Transmitter, non puo notare gli avvisi. Se si verificano valori di glucosio alti 0 bassi
senza che il paziente ne sia a conoscenza, potrebbe essere necessario rivolgersi a un medico.

IMPORTANTE: se il paziente non controlla la propria glicemia con un glucometro quando i sintomi non sono coerenti con i valori del
glucosio rilevati dal sensore, & possibile che un evento di glucosio alto o basso sfugga.

Le decisioni terapeutiche devono essere prese sulla base di una revisione di quanto segue: un valore del glucosio del sensore, una freccia di tendenza,
un grafico di tendenza del glucosio recente e avvisi/notifiche di sistema. | pazienti non devono prendere decisioni terapeutiche a meno che non
abbiano considerato tutte queste informazioni. | pazienti devono comprendere I'azione dell'insulina e tener conto del suo impatto sul glucosio prima
di prendere una decisione terapeutica.

Il sensore viene inserito praticando una piccola incisione per collocarlo sotto la pelle. Questo procedimento pud causare infezione, dolore o irritazione
cutanea. Inoltre, 'adesivo puo causare una reazione o irritazione cutanea. Sono stati segnalati in numero ridotto durante gli studi clinici: vertigini,
svenimenti e nausea, cosi come casi di rottura o di mancata rimozione del sensore al primo tentativo. Qualsiasi problema medico relativo alla
procedura o all'uso del dispositivo deve essere segnalato all'operatore sanitario del paziente. Il sensore richiede una procedura supplementare

di rimozione al termine della sua durata.
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Avvertenze

Il sistema CGM Eversense E3 non é stato testato in siti di inserimento diversi dalla parte superiore del braccio.

Prima di prendere decisioni terapeutiche, i pazienti devono considerare il valore del glucosio rilevato dal sensore, il grafico del’andamento
del glucosio, la freccia di tendenza e qualsiasi avviso del sistema CGM Eversense E3. Se non viene visualizzata nessuna freccia di tendenza,
il sistema non dispone di dati sufficienti per visualizzare la direzione e la velocita della variazione. Le decisioni terapeutiche non devono
basarsi esclusivamente sul valore del glucosio rilevato dal sensore.

Se in qualunque momento i sintomi del paziente non sono coerenti con i valori del glucosio rilevati dal sensore, dovra fare il test del glucosio
con un glucometro.

| pazienti non devono usare uno Smart Transmitter se & danneggiato o incrinato, poiché potrebbe provocare uno shock elettrico.
| pazienti devono evitare il contatto ravvicinato con interferenze elettromagnetiche (EMI) mentre indossano lo Smart Transmitter.

Gli antibiotici appartenenti alla classe delle tetracicline possono causare valori del glucosio rilevati dal sensore falsamente bassi. | pazienti
non devono fare affidamento sui valori del glucosio rilevati dal sensore durante I'assunzione di tetracicline.

La benda deve coprire I'incisione per 48 ore, poiché si tratta di uno standard di cura che consente la formazione di un sigillo a tenuta stagna
che aiuta a proteggere dalle infezioni. Finché la ferita non si & cicatrizzata, i pazienti devono coprire sempre il sito d’inserimento con una
benda sterile prima di posizionare I'adesivo dello Smart Transmitter sul sensore, altrimenti si potrebbe provocare un'infezione nel sito
d'inserimento.

Il sistema deve essere calibrato usando solo un campione di sangue prelevato dal polpastrello. Non usare campioni prelevati da siti
alternativi (come I'avambraccio o il palmo della mano) per calibrare il sistema.

Linsulina non deve essere iniettata e i set di infusione per i microinfusori di insulina non devono essere inseriti entro 10,16 cm (4 pollici)
dal sito del sensore. Se il sito di somministrazione dell’insulina si trova nel raggio di 10,16 cm (4 pollici) dal sito del sensore, puo interferire
con i valori di glucosio rilevati dal sensore e quindi far si che i valori di glucosio siano inaccurati.

Il paziente deve sempre seguire le istruzioni del proprio operatore sanitario su come comportarsi dopo I'inserimento o la rimozione del
sensore. | pazienti devono contattare il proprio operatore sanitario se si verifica uno dei seguenti eventi:

- dolore, arrossamento o gonfiore nel sito o nei siti di incisione piu di 5 giorni dopo I’inserimento o la rimozione del sensore, o se I’incisione
non é guarita entro 5-7 giorni.

Se il glucosio rilevato dal sensore & molto basso (inferiore a 40 mg/dL o 2,2 mmol/L) o molto alto (superiore a 400 mg/dL 0 22,2 mmol/L),
il paziente deve eseguire un test su campione ematico prelevato dal polpastrello prima di prendere una decisione terapeutica.

Il sistema CGM Eversense E3 richiede la calibrazione per fornire rilevazioni accurate dei valori. Il paziente non deve utilizzare i valori indicati
dal CGM per prendere decisioni terapeutiche, a meno che non abbia seguito le istruzioni per la calibrazione quotidiana.

Il sistema CGM Eversense E3 non fornira rilevazioni durante la fase di riscaldamento di 24 ore e fino a quando una seconda calibrazione
non avra esito positivo durante la fase di inizializzazione. Durante questo periodo, il paziente deve monitorare il glucosio utilizzando
un glucometro per 'automonitoraggio.

Alcune condizioni e alcuni avvisi impediranno la visualizzazione dei dati sul glucosio. Durante questi periodi, il paziente deve utilizzare un
glucometro per 'automonitoraggio per prendere decisioni terapeutiche. Il paziente deve leggere attentamente la sezione Awvisi e notifiche
del Manuale di istruzioni del sistema CGM Eversense E3 per comprendere queste condizioni.

Gli avvisi e le notifiche relativi al glucosio non sono udibili quando la funzione di avviso sonoro del loro dispositivo mobile & disabilitata.
Se il sistema non puo visualizzare un valore di glucosio, non pud neanche inviare avvisi sui livelli di glucosio. Se il paziente non & in grado
di avvertire la vibrazione dello Smart Transmitter, non puo notare gli avvisi.

Quando lo Smart Transmitter non viene indossato sopra il sensore, ad esempio durante la carica, il sistema CGM Eversense E3 non fornira
awvisi e notifiche sul dispositivo mobile o tramite avvisi di vibrazione dallo Smart Transmitter.

In caso di allergia ad uno dei materiali utilizzati nel sensore o nello Smart Transmitter, elencati nelle Specifiche tecniche di questo manuale
di istruzioni, NON utilizzare il Sistema CGM Eversense.
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Precauzioni

* |l sensore e il porta sensore sono sterili nella confezione sterile non aperta e integra. Il sensore non deve essere usato se la confezione sterile
@ stata aperta o danneggiata.

® Non inserire un sensore se & caduto da un’altezza superiore a 30 cm.

® Per inserire il sensore, usare soltanto gli strumenti d'inserimento forniti nell'apposito kit. Altri strumenti d'inserimento possono
danneggiare il sensore.

® Spiegare ai pazienti che & necessario comunicare la presenza dell’apparecchio al personale di sicurezza degli aeroporti quando passano
attraverso il sistema di sicurezza.

® | pazienti NON devono scambiare lo Smart Transmitter con un’altra persona. Ogni Smart Transmitter puo essere collegato a un solo sensore
per volta. Il sistema deve essere utilizzato da un solo paziente nell’ambiente domestico.

* Le seguenti terapie o procedure mediche non sono state testate con il sensore Eversense E3 e possono causare danni permanenti al sensore,
in particolare se usate a distanza ravvicinata dal dispositivo:
- litotrissia: si sconsiglia I'esecuzione di tecniche di litotrissia in soggetti che indossano un sensore, perché non se ne conoscono gli effetti.
- diatermia: NON praticare diatermia su soggetti che indossano un sensore. L’energia proveniente dalla diatermia puo trasmettersi
attraverso il sensore e provocare danni ai tessuti nella zona di inserimento.
- elettrocauterizzazione: ’'uso dell’elettrocauterizzazione vicino al sensore inserito puo danneggiare il dispositivo. NON praticare
elettrocauterizzazione vicino al sensore.

® | pazienti NON devono indossare lo Smart Transmitter durante I’esecuzione di esami medici ai raggi X o di tomografie computerizzate (TC).
Per evitare interferenze con i risultati, lo Smart Transmitter deve essere rimosso prima di sottoporsi a esami ai raggi X o a tomografie
computerizzate (TC).

® |l sensore e lo Smart Transmitter devono essere collegati il giorno dell’inserimento. Il mancato collegamento del sensore e dello Smart
Transmitter potrebbe provocare un ritardo nella ricezione delle letture di glucosio.

* Uso di steroidi: non é stato determinato se i rischi abitualmente associati al desametasone acetato iniettabile sono applicabili all’uso
di questo anello di eluizione di desametasone acetato, dispositivo altamente localizzato a rilascio controllato. L'anello di desametasone
acetato potrebbe causare altri eventi avversi non elencati né riscontrati in precedenza.

® Se si nota che il sensore, il sito di inserimento o lo Smart Transmitter sono caldi, il paziente deve rimuovere subito lo Smart Transmitter
e contattare Poperatore sanitario per ulteriori consigli. Un riscaldamento del sensore puo essere indice di infezione o di guasto dello stesso.

® | pazienti NON devono cercare di usare la app Eversense mentre sono alla guida di un veicolo a motore.

* | pazienti non devono sottoporsi a terapie a base di massaggi vicino al sito in cui e stato inserito il sensore. Le terapie a base di massaggi
vicino al sito del sensore possono causare disagi o irritazioni cutanee.

® | pazienti devono usare solo I'adattatore di alimentazione CA e il cavo USB forniti con lo Smart Transmitter per caricare la batteria dello Smart
Transmitter. Lutilizzo di un tipo di alimentazione diversa pu6 danneggiare lo Smart Transmitter, impedire la corretta ricezione dei valori del
glucosio, creare il rischio di incendio e infine rendere nulla la garanzia. Se I'adattatore di alimentazione CA o il cavo USB di Eversense sono
danneggiati o smarriti, contattare I’Assistenza Clienti per farli sostituire, al fine di garantire un funzionamento sicuro del dispositivo.

* Se il paziente ha dei dubbi sulle reazioni allergiche ai prodotti adesivi contenenti silicone, deve consultare 'operatore sanitario prima
dell'uso. Il cerotto adesivo Eversense deve essere smaltito dopo un massimo di 24 ore di utilizzo.

® | pazienti non devono modificare P'unita di misura a meno che non ne abbiano discusso con il proprio operatore sanitario. Lutilizzo
di un’unita di misura errata potrebbe causare la perdita di un evento di glucosio alto o basso.

* ’immissione di valori glicemici errati per la calibrazione puo causare letture del glucosio imprecise da parte del sensore, che potrebbero
comportare la perdita di un evento del glucosio alto o basso.

® | pazienti devono seguire le raccomandazioni del proprio operatore sanitario per impostare gli avvisi di glucosio. Limpostazione errata
degli avvisi del glucosio pu¢ causare la perdita di un evento di glucosio alto o basso.

® | pazienti devono prestare attenzione agli avvisi di glucosio forniti dal sistema. La mancata risposta adeguata a un avviso potrebbe
comportare la perdita di un evento di glucosio alto o basso da parte dell’utente.

® [’app per il monitoraggio in remoto Eversense NOW non sostituisce il regime di monitoraggio basato sulle direttive del proprio operatore sanitario.

® |l sistema CGM Eversense E3 non é stato testato nei seguenti casi: gravidanza e allattamento, soggetti al di sotto dei 18 anni, pazienti con
patologie critiche o ospedalizzati, persone soggette a terapia immunosoppressiva, chemioterapia o terapia anticoagulante, persone con
un altro dispositivo impiantabile attivo, ad esempio un defibrillatore impiantabile (sono invece consentiti gli impianti passivi, come gli stent
cardiaci), persone con allergie note ai glucocorticoidi sistemici o che ne fanno uso (escluso uso topico, ottico o nasale ma compreso uso
per inalazione). La precisione del sistema non & stata testata in queste casistiche e le rilevazioni dei valori di glucosio da parte del sensore
potrebbero essere imprecise, determinando la mancanza di un grave evento di glucosio basso o alto.
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3. Candidati idonei al sistema CGM Eversense E3
Hivitd di pro-i . I

Selezione dei candidati

Secondo le linee guida* ACE/AACE, i potenziali candidati idonei al sistema CGM comprendono i seguenti pazienti:

* pazienti che prendono l'insulina per il trattamento del diabete di tipo 10 di tipo 2 e che desiderano ottimizzare la gestione della loro glicemia
con l'aggiunta di una nuova tecnologia di gestione;

* pazientiin grado di seguire le indicazioni del dispositivo e usare i risultati del glucometro per prendere decisioni terapeutiche in determinate
circostanze; Vedere Comprendere le decisioni terapeutiche con un CGM nel Manuale di istruzioni dell’Eversense E3;

* persone ignare della propria ipoglicemia/con ipoglicemia frequente;

* pazienti con emoglobina Alc (HbATc) al di sopra del target o con variabilita glicemica in eccesso - il che richiede un abbassamento dell'HbAlc
senza un aumento dell'ipoglicemia.

| candidati idonei al sistema CGM Eversense E3

* Devono avere un dispositivo compatibile Android o |0S, avere familiarita con le sue funzionalita e disporre di una connessione Internet. Un elenco
dei dispositivi compatibili & disponibile sul sito https://global.eversensediabetes.com:;

* devono avere la volonta di inserire un valore glicemico di calibrazione nell'app quando richiesto;
* devono consultarsi sul punto piu adatto per I'inserimento del sensore e |'utilizzo dello Smart Transmitter;
* non devono avere controindicazioni note al desametasone acetato;

* non stanno assumendo mannitolo o sorbitolo per via endovenosa o in una soluzione di irrigazione o una soluzione per dialisi peritoneale, in
quanto ne potrebbe derivare aumento delle concentrazioni di queste sostanze nel sangue e risultati del glucosio rilevati dal sensore falsamente
elevati. Il sorbitolo € usato negli edulcoranti artificiali, e i livelli di concentrazione che derivano dall’apporto dietetico tipico non hanno effetti sui
risultati del glucosio rilevati dal sensore;

* non devono essere in stato di gravidanza o minori di 18 anni.

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch I, Jovanovic L, et al. Dichiarazione del Comitato dell'Associazione Americana degli Endocrinologi
Clinici sul Monitoraggio continuo del glucosio. Endocrine Practice, 2010; 16(5): A.

Attivita di training pre-inserimento per il paziente

* Scaricare I'app Eversense in un dispositivo mobile compatibile (i requisiti sono elencati nel Manuale di istruzioni) e acquisire familiarita
con la funzionalita.

* Consultarsi sull'importanza di impostare la corretta "Unita di misura” nella app Eversense.

* Visitare il sito https://global.eversensediabetes.com per ulteriori informazioni sul sistema.

Abbinare lo Smart Transmitter a un dispositivo mobile compatibile
* Confermare che il paziente ha scaricato I'app Eversense CGM dall’App Store o dal Google Play Store.

* Caricare lo Smart Transmitter per 15 minuti.

* Abbinare lo Smart Transmitter al dispositivo mobile.

* |mpostare le preferenze del sistema secondo le raccomandazioni dell’'operatore sanitario.

* Spiegare ai pazienti che occorre portare lo Smart Transmitter e il dispositivo mobile alla clinica se lo hanno ricevuto a casa.
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L Kit del sict ~GME £3

Il kit del sistema CGM Eversense E3 & composto da tre confezioni: 1) Kit sensore, 2) Kit strumenti di inserimento, 3) Kit Smart Transmitter
e 4) Kit adesivo.

IMPORTANTE: il Kit sensore e il Kit strumenti di inserimento contengono componenti in confezione sterile. Entrambi i kit sono esclusivamente
destinati all'uso da parte di un singolo paziente. NON riutilizzare, rielaborare o ri-sterilizzare il sensore, il dissettore smusso o lo strumento d'inserimento.

Articoli non compresi: altri strumenti, attrezzi e apparecchiature per la procedura non sono compresi e devono essere forniti dalla clinica.

1. Kit sensore Eversense E3

(sensore nell’apposito supporto, scheda di impianto) e ____ -
Il sensore viene spedito sterile all'interno di un porta sensore, per poterlo maneggiare in sicurezza. Prima T T
dell'uso bisogna trasferire il sensore nello strumento d'inserimento. La busta che contiene il sensore non Sensore Sepr‘]’;are
@ sterile.

Il sensore misura circa 3,5 mm x 18,3 mm e viene inserito nel tessuto sottocutaneo tramite lo strumento
d'inserimento. Il sensore ha un anello di silicone che contiene un farmaco steroideo antinfiammatorio
(desametasone acetato). Esposto ai liquidi corporei, il desametasone acetato viene eluito dall'anello
nell'area vicino al sensore. Il desametasone acetato riduce al minimo le reazioni infiammatorie, in modo
molto simile a dispositivi medici gia disponibili (ad esempio elettrodi di pacemaker).

IMPORTANTE: conservare il kit del sensore in ambiente refrigerato nel range di temperatura
indicato sull’etichetta.

| campi vuoti sulla scheda di impianto (nome del paziente, data di inserimento, informazioni di contatto dell'operatore sanitario che ha eseguito
I'inserimento) vengono compilati dal personale della clinica e forniti al paziente. L'altro lato della scheda include importanti informazioni sul
dispositivo. Il paziente deve conservare la scheda nel portafoglio per tutto il periodo durante il quale indossera il sensore. Vedere I'esempio a destra.
Per la spiegazione dei simboli sulla scheda di impianto, vedere le Specifiche tecniche.

EN: sensor / NL: sensor / FR: capteur / DE: sensor / NO: sensor

Senseonicsw International Impla nt Ca rd IT: sensore / PL: czujnik / ES: sensor / SV: sensor
"7 carlo Bernardl  (Nome del paziente) UDI-DI: 00817491023308

by (01) 0081749102330 8
20/02/2022 (Data di inserimento) ﬁvze:;zeg;e Es 51 EZA}FG 50050302
o+ Dr. Angelo (Nome, indirizzo, telefono dell'operatore sanitario) (;g)m;éu
L) 2 LOTIWP01234 @

VIA GARIBALDI 12, 12245 MONOPOLI BA, ITALIA LBL-102920-001 Rev A

wal Senseonics, Inc. £
m Garmantonn MD 30876 7005 Ush eversense.
. . ermantown, - ontinuous Glucose Monitoring System
global.eversensediabetes.com/safety-info A globaleversensediabetes.com Continuous Glucose Monitoring Syt

+39 06 122 4567,

© Senseonics, Inc. 02/2022 LBL-0600-01-300 Rev A
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2. Kit strumenti di inserimento Eversense
(Modello d’incisione, dissettore smusso, strumento di inserimento,
Vassoio e istruzioni DMS Pro)

Shoulder

Non-sterile

Modello di
marcatura del
punto di incisione

101773006 A

Incision Template

Elbow

T
‘\ersense

I modello d’incisione si usa come guida per marcare la zona
d’incisione sulla superficie cutanea allineando il modello di marcatura
ai bordi esterni dello Smart Transmitter quando & collocato in una

=
|incision |
Mark

. Dissettore smusso
posizione confortevole. —
Il dissettore smusso si usa per creare la tasca sottocutanea per ——
Iinserimento del sensore. Questo strumento & dotato di due fermi T
di profondita che impediscono di creare la tasca troppo in profondita " Marcature guida
nella pelle. | fermi di profondita sono dotati di marcature guida Fermi di
che aiutano a determinare la lunghezza della tasca sottocutanea profondita
per il posizionamento del sensore. Strumento d'inserimento
Lo strumento di inserimento si usa per inserire il sensore all'interno ==t} g
della tasca sottocutanea creata con il dissettore smusso. Possiede due AN
marcature guida sulla cannula che servono come punti di riferimento " Marcature guida
per il corretto posizionamento. Cannula

3. Kit Smart Transmitter Eversense E3
(Smart Transmitter, alimentatore, Manuale di istruzioni e Guida di riferimento rapida)

Lo Smart Transmitter ¢ il dispositivo riutilizzabile e ricaricabile che si indossa esternamente sopra il sensore. Lo Smart Transmitter alimenta il sensore
in modalita wireless. Usare soltanto I'alimentatore compreso nel kit per caricare lo Smart Transmitter.

| Manuali di istruzioni sono progettati in modo da consentire al paziente di conoscere il proprio sistema CGM Eversense E3 e i suoi componenti
accessori opzionali.

4. Kit cerotti adesivi Eversense E3
(180 cerotti)

Il cerotto adesivo ha un lato adesivo che si attacca alla parte posteriore dello Smart Transmitter e un lato adesivo in silicone che aderisce alla pelle
e deve essere cambiato tutti i giorni. Loperatore sanitario li consegna al paziente quando questi lascia 'ambulatorio.
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5. Trattamento del prodotto

Il kit del sensore, il dissettore smusso e lo strumento di inserimento sono stati sterilizzati con il metodo indicato sull’etichetta della confezione.

Controllare le condizioni della confezione sterile prima di aprirla e usare i contenuti.
* NON usare i contenuti se la confezione ¢ rotta o strappata o se si sospetta contaminazione a causa di un sigillo difettoso della confezione sterile.
* NON ri-sterilizzare il sensore o i componenti tramite un metodo di sterilizzazione.

* NON usare il prodotto se la data indicata sull’etichetta "Utilizzare entro” @ gia passata. | sensori devono essere inseriti prima che sia
trascorsa la data di scadenza.

Trattamento e conservazione

* Trattare il sensore e tutti gli altri componenti con cura, usando tecniche asettiche appropriate.

* NON aprire nessuna delle confezioni sterili fino al momento dell'uso.

* Tenere gli strumenti appuntiti lontano dai componenti del kit.

* NON usare il sensore né altri componenti del kit se sono caduti su una superficie dura da un'altezza superiore a 30 cm.
* Conservare il kit del sensore in ambiente refrigerato nel range di temperatura indicato sull’etichetta.

* Smaltire la confezione del prodotto secondo le normative cliniche, amministrative e/o locali.
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6. Attrezzature consigliate

Articoli non compresi: altri strumenti, attrezzi e apparecchiature per la procedura non sono compresi nel kit degli strumenti d'inserimento e devono
essere forniti dalla clinica. Consultare il sottostante elenco delle attrezzature consigliate.

Materiali (o equivalenti) consigliati per I'inserimento/rimozione del sensore:
* Clorexidina OPPURE Betadine soluzione

* 2-3 tamponi di garza sterile

* 1 bisturi sterile monouso (ad esempio, bisturi sterile monouso n. 15)

* 1siringa e ago sterili (per iniezione di lidocaina)

* Cerotti adesivi per sutura cutanea Steri-Strip e/o suture disponibili (a discrezione dell'operatore sanitario)
* 1 paio di forbici sterili (ad esempio monouso) per tagliare i cerotti Steri-Strip

* 1lenzuolo sterile

* 1 panno sterile con apertura di circa 55,88 x 63,5 cm (22 in x 25 in) (56 ¢cm x 64 cm)
* 2 Tegaderm™ + benda con tampone adesiva

* 1 Lidocaina cloridrato senza epinefrina (1-2 ml)

* 1 marcatore cutaneo chirurgico

* 3 guanti chirurgici sterili senza lattice, misura a discrezione dell’'operatore sanitario
® 1siringa da 10 ml sterile piena di soluzione salina (solo per l'inserimento)

* 1 pinza chirurgica sterile 10-16 cm
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7 . :

Prima di inserire il sensore, verificare che il paziente:
* non sia allergico agli antisettici e agli anestetici locali da usare durante I'inserimento.
Nota: la procedura sotto descritta prevede che I'intervento venga eseguito da un operatore sanitario destrimano con il paziente di fronte

(inserimento nel braccio sinistro) o di lato (inserimento nel braccio destro). Le dimensioni indicate nelle istruzioni sono approssimative e servono
a fornire un contesto concettuale dell'inserimento.

A. Preparazione della zona d’inserimento

1. Conil soggetto seduto sul tavolo operatorio, posizionare lo Smart Transmitter
sul braccio del paziente per scegliere il punto per I'inserimento del sensore. Si
raccomanda di alternare le braccia come siti di inserimento consecutivi.

Processo
acromiale

LT

Il punto suggerito per l'inserimento € all'incirca a meta strada fra il processo acromiale

e I'epicondilo laterale.

Aspetti da considerare quando si sceglie il punto d'inserimento:

* Deve essere confortevole da indossare ininterrottamente 24 ore al giorno, 7 giorni su
7. Posizionare lo Smart Transmitter sul punto scelto e verificare che il paziente si senta
a suo agio riguardo al posizionamento.

* Non troppo laterale, altrimenti il paziente non riuscira ad applicare facilmente
il cerotto adesivo.

* Evitare zone con cedimenti cutanei, come la parte posteriore del braccio. Epicondilo =—={7

* Evitare zone con tessuto cicatriziale, tatuaggi, nevi o vasi sanguigni apparenti
0 evidenti, che potrebbero essere incisi.

diinserimento
suggerita

2. Una volta scelta la posizione per lo Smart Transmitter, marcare gli angoli sulla pelle.

3. Usando il modello di incisione, allineare il modello all’interno delle righe contrassegnate
e marcare la pelle per I'incisione tramite le scanalature del modello di incisione.

4, Far mettere il paziente in posizione sdraiata, preferibilmente sul fianco, con il gomito
piegato a 90 gradi e il palmo della mano adagiato sul petto o sull'addome.

1. Sopra il campo sterile preparato, rimuovere il porta sensore dalla relativa busta,

rimuovere il vassoio interno sterile con gli strumenti del Kit strumenti di inserimento
e posizionarlo nel campo sterile creato per la procedura. /_L;
Notare che il vassoio interno del kit d’inserimento del sensore & sterile e puo essere ﬁ( -
posizionato allinterno del campo di procedura sterile. ;Ek_) —_—
h-
2. Estrarre lo strumento da inserire dal vassoio interno e rimuovere la linguetta rossa m— ~
di sicurezza facendola scorrere verso la parte posteriore dello strumento.

Assicurarsi che il componente a scorrimento blu rimanga in posizione avanzata.
3. Riportare lo strumento nella sua posizione nel vassoio.

4. Inumidire la cannula riempiendo il pozzetto preformato
con una quantita sufficiente di soluzione salina sterile
(soluzione salina sterile allo 0,9% iniettabile) per coprire
completamente la cannula (circa 10 ml).

5. Rimuovere il porta sensore dalla busta del sensore
e posizionarlo nel campo sterile.

Precauzioni

* |l sensore e il porta sensore sono sterili nella confezione sterile non aperta e integra. Il sensore non deve essere usato se la confezione sterile
@ stata aperta o danneggiata.

® NON inserire un sensore se € caduto da un'altezza di 30 cm o superiore.
® Perinserire il sensore, usare soltanto gli strumenti d'inserimento forniti nell'apposito kit. Altri strumenti d'inserimento possono danneggiare il sensore.

42 istruzioni per I'inserimento e la rimozione del sensore CGM Eversense E3



C .

1. Rimuovere il tappo dall'estremita del porta sensore
facendo pressione sulla parte rigata e tirando il tappo.

Gettare il tappo.

2. Rimuovere lo strumento di inserimento dal vassoio
eritirare il componente a scorrimento blu.

Con la cannula che punta verso l'alto, allineare la
scanalatura del porta sensore alla scanalatura del tasto
scorrevole e il triangolo sul fianco del porta sensore

al triangolo sullo strumento di inserimento.

3. Con il componente a scorrimento blu retratto,
far scorrere il porta sensore sulla cannula in modo
che i due triangoli si tocchino sulla punta e scattino
in posizione.

4, premere il tasto scorrevole blu verso il basso per
sbloccarlo e farlo scorrere in avanti finché non si ferma.

Questa operazione fissa il sensore all'interno della cannula.

Ora la cannula, non il sensore, ¢ visibile attraverso la
scanalatura presente nel porta sensore.

NON RITRARRE il tasto scorrevole in questo passaggio.

5. Premere la parte rigata del porta sensore per rimuoverlo
dallo strumento d'inserimento.

Gettare il porta sensore. Si deve vedere la punta del
sensore all'estremita dello strumento d'inserimento.

6. Rimettere lo strumento d'inserimento nella sua
posizione iniziale nel vassoio.

Lo strumento di inserimento scattera in posizione

nel vassoio interno al kit d’inserimento e la punta
della cannula con il sensore si posizionera nel pozzetto
preformato nel vassoio. Per garantire la corretta
idratazione, immergere completamente la punta

nel pozzetto per qualche minuto (circa 5 minuti).
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D. Pulizi tesia dell i . l

1. Se non & gia stato fatto, far sistemare il paziente in posizione
reclinata, preferibilmente sul fianco, con il gomito piegato
a 90 gradi e il palmo della mano adagiato sul petto
o sull'addome.

2. Pulire e disinfettare la zona d'inserimento.

Applicare clorexidina disinfettante nell'area marcata. Coprire
il braccio con il panno sterile in modo da posizionare I'apertura
intorno al sito d'incisione.

3. Anestetizzare la zona d'inserimento in modo appropriato.

L’anestesia locale (circa 2 ml di Lidocaina) deve essere

iniettata all’incirca 5 mm lungo 'incisione programmata Figura1
(lungo AB) e all'incirca 30 mm perpendicolarmente

all'incisione programmata (lungo CD), che ¢ la traccia

programmata dello strumento dissettore smusso. (Figura 1).

F . oo s

1. Quando I'area d’inserimento & sufficientemente anestetizzata, eseguire un’incisione di
circa 5 mm nel punto d’inserimento, in modo tale da poter creare una tasca sottocutanea
delle dimensioni adatte circa 3-5 mm sotto la superficie della pelle.

Cominciare 'incisione nel punto B (Figura 1) e andare verso il punto A, finché 'incisione Dissettore

non e di circa 5 mm.
AB
7

2. Togliere il dissettore smusso dal vassoio e inserirlo a un angolo d’entrata di circa 45 gradi
sulla linea mediana fra A e B (Figure 1e 2), in modo che la punta e la parte smussata <— Spalla Gomito ——>

del dissettore si trovino sotto la pelle, finché i fermi di profondita toccano la pelle.
Figura 2

3. Con le punte dei fermi di profondita sulla
pelle e il dissettore smusso nello spazio
sottocutaneo, abbassare I'angolo di entrata
nella pelle a circa 5-10 gradi (Figura 3),
facendo attenzione che le dita non si trovino
sotto lo stelo di metallo o le parti di plastica
dello strumento, poiché cio creerebbe
un angolo maggiore. &—— Spalla Gomito ——>

Dissettore

Figura 3

4, Muovere il dissettore smusso verso la spalla mantenendo le parti di metallo e di plastica
dello strumento in stretto contatto con la pelle, per garantire I'angolo pitl piccolo

possibile della tasca rispetto alla pelle (Figura 3).
Continuare a muovere lo strumento in avanti finché I'incisione fra A e B si trova spalla Gomito

fra le marcature guida bianche sui fermi di profondita (circa 25-30 mm; Figura 4).
Ritrarre completamente il dissettore smusso e metterlo da parte.

Nota:
* Pizzicare e tirare la pelle puo servire a formare un piccolo spazio nella pelle per l'inserimento.
* Durante 'avanzamento puo essere utile una leggera rotazione del dissettore smusso lungo
I'asse dello strumento. Figura 4
* NON creare una tasca piu di 3-5 mm sotto la pelle. Se il sensore viene posizionato troppo
in profondita, potrebbe essere difficile comunicare con lo Smart Transmitter o rimuoverlo
in un secondo tempo.
* Eimportante garantire che la tasca sottocutanea sia parallela e lungo lo stesso asse
dell'osso dell'omero. Quando si inserisce il sensore, deve essere a livello nella tasca,
per facilitare la comunicazione fra il sensore e lo Smart Transmitter.

Operatore sanitario
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1. Tramite un angolo d'entrata di circa 45 gradi, posizionare la punta dello strumento
d'inserimento dentro I'apertura d'incisione, in modo tale che la punta della cannula
sia al di sotto dell'incisione.

2. Analogamente ai passaggi E3 ed E4, abbassare I'angolo d'entrata a circa 5-10 gradi
e avanzare verso la spalla seguendo la tasca creata dal dissettore smusso.

3. Far avanzare lo strumento finché la linea d'incisione non si trova fra la prima
e la seconda linea marcata sulla cannula.

Se necessario, utilizzare di nuovo il dissettore smusso o allargare l'incisione se si riscontra
una forza eccessiva. NON forzare lo strumento d'inserimento nel punto d'incisione.

4. Spingendo verso il basso la parte posteriore del tasto scorrevole con il pollice per
shloccarlo, ritrarre il tasto scorrevole per posizionare il sensore dentro la tasca.

Il tasto scorrevole si blocca in posizione quando raggiunge il punto finale. NON riportare
in avanti il tasto scorrevole.

5. Palpare delicatamente la zona d'inserimento per verificare che il sensore sia in
posizione; rimuovere lo strumento d'inserimento dall'incisione.

B. Chiudere e bendare incisione in modo appropriato usando cerotti per sutura cutanea
(ad esempio Steri-Strip™) o suture e bende, assicurandosi che i due lembi dell’incisione
siano uniti senza tensione.

Smaltire lo strumento d'inserimento e il dissettore smusso usati secondo le normative cliniche, amministrative e/o locali.

Nota: I'abbinamento del trasmettitore e del dispositivo mobile e il collegamento del sensore e del trasmettitore possono essere eseguiti
dal paziente a casa.

1. Verificare che il dispositivo mobile del paziente sia stato abbinato alla app Eversense e abbia una connessione Internet.

2. Collegare il sensore allo Smart Transmitter.
a. Posizionare lo Smart Transmitter direttamente sopra la benda.
b. Sulla app Eversense, usare la schermata Guida al posizionamento per verificare la presenza di segnale.

¢. Abbandonare la pagina della Guida al posizionamento solo dopo aver ricevuto la conferma della presenza di segnale.

Nota: per ricevere la notifica “Rilevato nuovo sensore” possono occorrere sino a 5 minuti. NON rimuovere lo Smart Transmitter dal sito
d'inserimento sino al completamento del processo di collegamento.

Per ulteriori informazioni, consultare il capitolo Collegamento del sensore del Manuale di istruzioni del sistema CGM Eversense E3.
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8. Avviamento del sistema CGM del paziente
dopo l'inserimento

| pazienti possono avere bisogno di assistenza per cominciare a usare il sistema CGM Eversense E3. Consultare il Manuale di istruzioni e la Guida
di riferimento rapida forniti in dotazione con il kit Smart Transmitter per ottenere informazioni su come arrivare ad avere lo Smart Transmitter
e il dispositivo mobile pronti per I'uso.

Per farlo occorre:

* caricare lo Smart Transmitter;

* scaricare I'app Eversense sul dispositivo mobile;

* personalizzare le impostazioni del glucosio del paziente;
* abbinare (collegare) lo Smart Transmitter e la app;

* collegare lo Smart Transmitter al sensore dopo aver inserito il sensore.

Nota:
* tutte le operazioni possono essere completate prima dell'inserimento del sensore eccetto il collegamento;

* durante le prime 24 ore dopo I'inserimento non & necessario che i pazienti fissino lo Smart Transmitter sopra il sensore; dopo essere stato collegato
allo Smart Transmitter, il sensore impiega 24 ore a stabilizzarsi nel corpo prima che lo Smart Transmitter possa calcolare i valori del glucosio;

* se lo Smart Transmitter viene fissato sopra il sensore nelle prime 24 ore dopo l'inserimento, il paziente ricevera un messaggio indicante lo stato
di Fase di riscaldamento del sistema e fornira al paziente un conto alla rovescia di 24 ore;

* se lo Smart Transmitter non viene fissato sopra il sensore e viene spento per evitare vibrazioni, i pazienti devono ricordare di riaccendere lo
Smart Transmitter dopo 24 ore; una volta posizionato lo Smart Transmitter sopra il sensore, ci vorranno circa 5 minuti per visualizzare la prima
richiesta di calibrazione; al termine della calibrazione, lo Smart Transmitter non deve essere rimosso per 15 minuti;

* jvalori del glucosio appariranno sullo schermo dopo aver completato con successo la seconda calibrazione.

Consultare il Manuale di istruzioni Eversense E3 per aiutare il paziente a comprendere pil facilmente il nuovo sistema CGM Eversense E3
e determinare le impostazioni del glucosio personalizzate.
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9 _Pr ra dirimozion | sensor
A. Localizzazione del sensore

1. Usando il punto d'incisione iniziale come guida, palpare e localizzare il sensore per determinare un punto di incisione appropriato.
Per riferimento, marcare entrambe le estremita del sensore, se & possibile palparle.

Nota: se non si riesce a localizzare il sensore tramite palpazione, puo essere utile usare lo Smart Transmitter per localizzare il sensore. Per usare
lo Smart Transmitter per localizzare il sensore, aprire la pagina Guida al posizionamento nella App. Muovere lo Smart Transmitter intorno alla

zona d'inserimento del sensore finché lo schermo non mostra la massima forza del segnale. Marcare i bordi dello Smart Transmitter in questa
ubicazione e usare il modello d'incisione per determinare il corretto punto d'incisione.

2. Marcare il punto d'incisione sulla pelle.
Se il sito dell’incisione originale si trova entro 3-5 mm dalla punta distale del sensore, si pud accedere alla rimozione tramite lo stesso punto.

B. Preparazione dell’'area di rimozione

1. Far mettere il paziente in posizione reclinata, preferibilmente sul fianco, con il gomito piegato a 90 gradi e il palmo della mano adagiato
sul petto o sull'addome.

2. Pulire e disinfettare la zona d'inserimento.
Preparare il punto d'inserimento e la zona circostante usando una tecnica asettica.

3. Anestetizzare la zona d'inserimento in modo appropriato per il paziente, in modo simile al passaggio D3 descritto nel capitolo 7.

C_anisigneﬁ_apgttutajeﬂajasga—

1. Esercitare pressione verso il basso sulla pelle, sopra il punto in cui si pensa che sia I'estremita prossimale del sensore, per stabilizzarlo.

2. Creare un’incisione di circa 5-6 mm attraverso il derma nel punto determinato in A2 di questa sezione.

D. Rimozione del sensore

1. Dissezionare con attenzione il tessuto sottocutaneo finché Pestremita del sensore distale all’incisione non possa essere afferrata con una
piccola pinza chirurgica (ad esempio da 10-16 cm). Pud essere necessario allargare il tessuto attraverso I'incisione usando la pinzetta sia
parallelamente che perpendicolarmente all’incisione, per poter visualizzare ed afferrare il sensore con la pinzetta.

2. Esercitare una lieve pressione sull’estremita prossimale del sensore attraverso la pelle per aiutare a stabilizzare e riuscire ad afferrare
PPestremita distale del sensore pil facilmente. Usare una pinzetta per afferrare Pestremita distale del sensore e rimuoverlo dalla tasca.
La rotazione del sensore con la pinza puo contribuire a liberare il sensore da eventuali resti di tessuto rimasti attaccati.

3. Seil sensore & incapsulato, pud rendersi necessaria un'ulteriore dissezione per afferrare e rimuovere il sensore.

E.Lhiusutaibgndaggio dell’incisione
1. Chiudere e bendare P'incisione in modo appropriato usando cerotti per sutura cutanea (ad esempio Steri-Strip™) o suture, assicurandosi
che i due lembi dell’incisione siano uniti senza tensione.

1. Smaltire il sensore secondo le normative locali della propria zona.
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|0.Potenziali complicanze .

L'inserimento e rimozione del sensore Eversense E3 & una procedura minore e richiede una tecnica asettica per ridurre al minimo le possibilita di
infezione. Consultare questo documento per il training completo.

A O te il ' . l

1. Impossibile inserire il dissettore smusso attraverso I'incisione
a. L’incisione potrebbe essere troppo piccola
Aumentare I'incisione di 2-3 mm e reinserire il dissettore smusso.
b. Fare riferimento ai suggerimenti per la corretta tecnica di inserimento in questo documento
- Pizzicare o tirare la pelle puo servire a formare una piccola tasca per I'inserimento.
- Puo essere utile una leggera rotazione del dissettore smusso lungo I'asse dello strumento.
- NON creare una tasca pit di 3-5 mm sotto la superficie della pelle.

2. Impossibile far avanzare lo strumento d'inserimento dentro la tasca sottocutanea
a. Verificare che lo strumento d’inserimento si trovi sotto I'incisione quando si fa avanzare dentro la tasca sottocutanea
b. Le dimensioni dell’incisione potrebbero essere troppo piccole

Aumentare l'incisione di 2-3 mm con il bisturi e reinserire lo strumento d'inserimento.

3. Impossibile localizzare la tasca sottocutanea con lo strumento d'inserimento quando si inserisce il sensore

Reinserire il dissettore smusso dentro l'incisione per verificare che la tasca sottocutanea sia adeguata.

4. 1l soggetto sente dolore durante la procedura
Somministrare ulteriore anestetico locale a seconda della necessita.

5. Sanguinamento eccessivo dopo I'esecuzione dell'incisione

Esercitare pressione finché il sanguinamento non si attenua.

1. Impossibile palpare/localizzare il sensore
Usare la Guida al posizionamento sulla app e lo Smart Transmitter per trovare il sensore. Una volta eseguita la localizzazione del sensore con la
Guida al posizionamento, marcare la posizione dello Smart Transmitter sulla pelle e usare il modello d'incisione per marcare il punto d'incisione.
In alcuni casi possono essere necessari gli ultrasuoni per localizzare il corretto punto dell'incisione.

2. Sanguinamento eccessivo dopo la rimozione del sensore

Esercitare pressione e se necessario usare suture anziché Steri-Strips™ per chiudere l'incisione.

3. Il soggetto sente dolore durante la procedura

Somministrare ulteriore anestetico locale a seconda della necessita.

4. l'incapsulamento del tessuto impedisce al sensore di muoversi

Dissezionare I'incapsulamento allargando il tessuto con la pinzetta o altri strumenti a seconda della necessita. Ruotare delicatamente la piccola
pinza con il sensore fissato per rilasciare qualsiasi piccolo incapsulamento di tessuto fibroso.
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Questo capitolo elenca le caratteristiche di prestazione dell'apparecchio.

Prestazioni secondo uno studio clinico

La sicurezza e l'efficacia del sistema CGM Eversense E3 sono state valutate nello studio clinico PROMISE condotto negli Stati Uniti. | dati inclusi in
questa sezione Prestazioni del dispositivo si basano sui dati raccolti durante lo studio PROMISE con il nuovo algoritmo (SW604) e piccole modifiche
al design nel sensore (sensore E3). Sono state fatte valutazioni di precisione a vari stadi dello studio ed & stato chiesto ai soggetti di riferire eventuali
eventi avversi verificatisi nel corso dello studio. La sezione Sicurezza rispecchia tutti i soggetti (n=181) dello studio.

Studio PROMISE

Lo studio PROMISE era uno studio clinico pivotale multisito, prospettico, non randomizzato. Centottantuno (181) adulti (18 anni o piu) con diabete

di tipo 10 di tipo 2 hanno partecipato allo studio in 8 siti negli Stati Uniti. Novantasei (96) soggetti avevano due sensori inseriti, uno in ciascun
braccio. Quarantatré (43) dei sensori secondari erano sensori SBA. | partecipanti hanno interagito con il sistema per calibrare e indirizzare le notifiche
non correlate ai dati glicemici. Tutte le decisioni relative alla cura del diabete si sono basate sui valori della glicemia e sullo standard clinico di cura.
[’accuratezza é stata misurata durante le visite cliniche di un giorno. Queste visite si sono verificate nei giorni 1,7 0 14, 22, 30, 60, 90, 120, 150 e 180.
Ad ogni visita, I'accuratezza del sensore € stata valutata rispetto a un analizzatore di laboratorio standard noto come YSI. | valori del glucosio sono
stati confrontati nello stesso momento tra I'analizzatore di riferimento e il dispositivo continuo. Una visita di follow-up di sicurezza si € svolta dieci
giorni dopo la rimozione del sensore.

Tabella 1 - Precisione secondo lo YSI nello studio PROMISE*

Percentuale di valori del sistema CGM che rientrano MARD
Numero totale Percentuale Percentuale Percentuale Percentuale
di valori 15/15% 20/20% 30/30% 40/40%
CGM e YSI abbinati | del riferimento | del riferimento | del riferimento | del riferimento
12.034 873 93,9 98,6 99,6 8,5%

*Valori di glucosio compresi tra 40 e 400 mg/dL.

Precisione di Eversense E3 secondo lo YSI nello studio PROMISE

La precisione & stata misurata confrontando i valori del glucosio del sensore Eversense E3 con i valori glicemici dello YSI. Per valori glicemici inferiori
o uguali a 80 mg/dL & stata calcolata la differenza media assoluta tra i due risultati. Per valori superiori a 80 mg/dL & stata calcolata la differenza
relativa media assoluta.

Tabella 2 - Precisione secondo lo YSI nello studio PROMISE

Intervalli glucosio YS! (mg/dL) Coms abbinati media assoluta (30

Complessivo 12.034 8,5

< 40* 0 -

40 - 60* 592 75

61-80* 1.221 77

81-180 5.067 8,6

181- 300 3.300 74

301-350 1.457 6,9

351-400 375 6,4

> 400 25 9,5

*Per YSI < 80 mg/dL, sono incluse le differenze in mg/dL invece della differenza in percentuale (%).
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Le prestazioni sono state misurate anche calcolando la percentuale dei valori del glucosio rilevati dal sensore entro 15 mg/dL o il 15% del riferimento
YSI. Queste tabelle mostrano la percentuale di concordanza a piu livelli, a diversi intervalli di glucosio e in giorni diversi durante I'uso del sensore.

[ risultati negli intervalli di glucosio di 80 mg/dL o inferiori riflettono la percentuale di valori entro i mg/dL, mentre i risultati negli intervalli di glucosio
superiori a 80 mg/dL riflettono la percentuale entro il riferimento. Ad esempio, valori di glucosio compresi tra 40 e 60 mg/dL erano entro 15 mg/dL
del valore di riferimento il 91,6% delle volte.

Tabella 3 - Percentuale di valori concordanti complessivi di Eversense E3 nello studio PROMISE

Percentuale di valori del sistema CGM che rientrano

::zil\;glléljel Riferimento | Percentuale | Percentuale | Percentuale | Percentuale | Percentuale

9.’ CGM e YSI 15/15% del 20/20% del | 30/30% del | 40/40% del | > 40/40% del
sistema CGM . . e . e e . e . e .
abbinati riferimento riferimento riferimento riferimento riferimento

(mg/dL)

Complessivo 12.034 873 93,9 98,6 99,6 0,4
40-60 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7
61-80 1178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2
81-180 5.078 85,1 93,2 98,5 99,6 0,4

181- 300 3.493 87,0 93,7 98,4 99,6 0,4
301-350 1191 93,3 96,8 99,2 99,6 0,4
351-400 520 873 938 98,7 99,6 0,4

Tabella 4 - Precisione del sistema Eversense E3 per giorno

Percentuale di valori del sistema CGM che rientrano
_ Digg:eic;a Percentuale Percentuale Percentuale Percentuale Percentuale
Giorno media assoluta 1_5/1_5% del 2_0/2_0% del 3_0/3_0% del 4_0/4-0% del | > .40/-40% del
(%) riferimento riferimento riferimento riferimento riferimento
Giorno 1 1,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Giorno 7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Giorno 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Giorno 22 8,4 88,9 95,7 99,2 99,9 0,
Giorno 30 8,2 85,8 934 98,2 99,3 0,7
Giorno 60 8,6 879 94,2 98,6 99,8 0,2
Giorno 90 7,0 93] 971 99,8 99,9 0,
Giorno 120 8,4 89,2 96,1 99,6 99,9 0,
Giorno 150 88 84,0 9,9 99,5 99,9 0,
Giorno 180 74 93,1 98,0 99,3 99,7 0,3
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Prestazioni degli avvisi di Eversense E3

Le tabelle in questa sezione mostrano una valutazione delle prestazioni degli avvisi. Il tasso di rilevamento eventi confermati mostra la percentuale
di tempo in cui il sistema CGM Eversense E3 ha confermato il valore di riferimento presentando un avviso entro una finestra di 15 minuti di un
valore di riferimento oltre la soglia di impostazione dell'avviso. Il tasso di rilevamenti mancati mostra la percentuale di tempo in cui il sistema CGM
Eversense E3 non ha presentato un avviso entro una finestra di 15 minuti di un valore di riferimento oltre la soglia di impostazione dell'avviso.

Il tasso di avvisi veri mostra la percentuale di tempo in cui I'avviso dal sistema CGM ¢ stato confermato da un valore di riferimento entro una
finestra di 15 minuti dalla presentazione dell’avviso. Il tasso di avvisi falsi mostra la percentuale di tempo in cui I'avviso dal sistema CGM non

e stato confermato da un valore di riferimento entro una finestra di 15 minuti dalla presentazione dell’avviso.

La tabella seguente mostra una valutazione della capacita del sistema CGM Eversense E3 di rilevare livelli di glucosio alti e bassi e valutare gli avvisi
veri positivi rispetto agli avvisi falsi positivi. Questi sono mostrati come percentuale di avvisi forniti rispetto ai valori di riferimento YSI a varie soglie.

Tabella 5 - Prestazioni degli avvisi di glucosio alto e basso di Eversense E3 (solo soglia) nello studio PROMISE

Impostazione avvisi

Tasso di
rilevamento di

Tasso di

Tasso di avvisi veri

Tasso di avvisi falsi

(mg/dL) eventi confermati rilevamenti mancati

60 76% 24% 82% 18%

Avviso 70 89% 1% 90% 10%
glucosio

basso 80 93% 7% 92% 8%

90 96% 4% 93% 7%

120 99% 1% 97% 3%

140 99% 1% 96% 4%

Awviso 180 98% 2% 95% 5%

glucosio 200 97% 3% 95% 5%

alto 220 97% 3% 95% 5%

240 97% 3% 94% 6%

300 88% 12% 90% 10%

La tabella seguente mostra una valutazione della capacita del sistema CGM Eversense E3 di rilevare avvisi alti e bassi e predittivi alti e bassi,
e valutare gli avvisi veri positivi rispetto agli avvisi falsi positivi. Questi sono mostrati come percentuale di avvisi forniti rispetto ai valori di

riferimento YS! a varie soglie.

Tabella 6 - Prestazioni di avvisi alti, bassi e predittivi (soglia e predittivi) di Eversense E3 nello studio PROMISE

Impostazione avvisi

Tasso di
rilevamento di

Tasso di

Tasso di avvisi veri

Tasso di avvisi falsi

(mg/dL) eventi confermati rilevamenti mancati

60 90% 10% 73% 27%

Avviso 70 94% 6% 84% 16%
glucosio

basso 80 97% 3% 87% 13%

90 98% 2% 89% 1%

120 99% 1% 96% 4%

140 99% 1% 95% 5%

AWViSO 180 99% 1% 93% 7%

glucosio 200 99% 1% 93% 7%

alto 220 98% 2% 92% 8%

240 98% 2% 91% 9%

300 92% 8% 87% 13%
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Concordanza tendenze velocita di variazione di Eversense E3
’area ombreggiata nella tabella seguente mostra la concordanza tra le tendenze del glucosio di Eversense E3 e le tendenze di riferimento YSI con
le tendenze del glucosio a velocita diverse (mg/dL al minuto). Ad esempio, quando la tendenza del glucosio & compresa tra -1e 1 mg/dL/minuto,

le tendenze del glucosio di Eversense E3 concordano con le tendenze di riferimento il 90% delle volte.

Tabella 7 - Concordanza tendenze velocita di variazione di Eversense E3 nello studio PROMISE

Percentuale della velocita di variazione (ROC) (mg/dL/min)
di riferimento coppie abbinate in ogni intervallo di tendenza
di riferimento per ogni intervallo di ROC del CGM
Tf;gjgt;ﬁﬁ;" <-2 [-2, -1) [-1, 11 @, 21 >2 Totale
<-2 24% 35% 41% 0% 0% 163
[-2,-1) 4% 36% 59% 0% 0% 824
[-1,1] 0% 4% 90% 5% 1% 8.716
(,2] 0% 1% 46% 42% 1% 896
>2 0% 0% 24% 40% 35% 336
10.935
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Coincidenza di Eversense E3 con i valori YSI

’'area ombreggiata nelle tabelle seguenti mostra la percentuale di valori di riferimento YSI che rientravano nello stesso intervallo dei valori del
glucosio del sensore. Ad esempio, quando il glucosio rilevato dal sensore & compreso tra 81 e 120 mg/dL, i valori di riferimento YS! rientrano nello
stesso intervallo il 76% delle volte.

Tabella 8 - Coincidenza con Pintervallo YSI tutti i giorni nello studio PROMISE

Percentuale di coppie abbinate in ogni intervallo di glucosio YSI per

ogni intervallo di glucosio CGM YSI (mg/dL)

Numero
CGM di valori < 40 40 - 61 - 81 - 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- > 400
(mg/dl)| CGM-YSI 60 80 120 160 200 | 250 | 300 | 350 | 400
abbinati
40 - 60 574 0% 62% 36% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
61-80 1178 0% 19% 66% 15% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
81-120 2.066 0% 0% 1% 76% 12% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
121-160 2.067 0% 0% 0% 14% % 14% 0% 0% 0% 0% 0%
161- 200 1.648 0% 0% 0% 0% 21% 66% 13% 0% 0% 0% 0%
201-250 1.437 0% 0% 0% 0% 1% 15% 68% 15% 1% 0% 0%
251-300 1.353 0% 0% 0% 0% 0% 1% 17% 56% 25% 1% 0%
301-350 1191 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 17% 70% 12% 0%
351-400 520 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 51% 42% 5%
>400 155 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 21% 52% 26%
Tabella 9 - Coincidenza con Iintervallo YSI Giorno 1 nello studio PROMISE
Percentuale di coppie abbinate in ogni intervallo di glucosio YSI per
ogni intervallo di glucosio CGM YSI (mg/dL)
Numero
CGM di valori < 40 40 - 61 - 81 - 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- > 400
(mg/dl)| CGM-YSI 60 80 120 160 200 | 250 | 300 | 350 | 400
abbinati
40 - 60 120 0% 51% 45% 3% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
61-80 146 0% 10% 54% 36% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
81-120 27 0% 0% 5% 70% 25% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
121-160 202 0% 0% 0% 14% 62% 21% 3% 0% 0% 0% 0%
161-200 124 0% 0% 0% 0% 33% 51% 16% 0% 0% 0% 0%
201-250 75 0% 0% 0% 0% 4% 19% 51% 27% 0% 0% 0%
251-300 121 0% 0% 0% 0% 0% 1% 24% 57% 18% 0% 0%
301-350 86 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 33% 64% 0% 0%
351-400 58 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 7% 84% 9% 0%
> 400 25 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 48% 48% 0%
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Concordanza di stabilita della calibrazione

La tabella seguente confronta la percentuale dei valori di glucosio del sensore con il riferimento YSI in vari momenti dopo I'immissione di una
calibrazione. Ad esempio, nella tabella sottostante, '89,7% dei valori di Eversense E3 erano entro 15 mg/dL (per valori di riferimento di 80 mg/dL
0 meno) e il 15% (per valori di riferimento superiori a 80 mg/dL) del valore di riferimento da 8 a 10 ore dopo I'immissione di una calibrazione.

Tabella 10 - Concordanza di stabilita della calibrazione di Eversense E3 nello studio PROMISE

Percentuale di valori del sistema CGM che rientrano

Numero
Ore dalla di valori Percentuale Percentuale Percentuale Percentuale Percentuale
. . 15/15% del 20/20% del 30/30% del 40/40% del | > 40/40% del
calibrazione CGM-YSI e o e . e . e .
. . riferimento riferimento riferimento riferimento riferimento
abbinati
(0,2) ore 2.638 88,8 94, 98,7 99,9 0,
[2,4) ore 1.905 872 94,4 98,5 99,5 0,5
[4,6) ore 1404 85,3 93,3 981 99,3 0,7
[6, 8) ore 1.043 83,0 91,5 977 99,6 0,4
[8,10) ore 1.041 89,7 939 98,8 99,6 0,4
[10,12) ore 1.091 878 94, 977 99,5 0,5
[12,14) ore 590 85,8 934 99,0 99,3 0,7
[14,16) ore 440 82,7 91,8 100,0 100,0 0,0
[16,18) ore 379 876 939 99,5 100,0 0,0
[18, 20) ore 370 90,0 97,0 98,4 99,7 0,3
[20, 22) ore 436 88,3 94,5 99,5 99,8 0,2
[22,24) ore 522 89,7 96,2 99,4 99,8 0,2
[24, 26) ore 168 93,5 98,2 99,4 100,0 0,0
[26, 28) ore 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0
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Durata del sensore

La durata del sensore ha misurato la percentuale di sensori in grado di funzionare per la durata prevista di 180 giorni. Nello studio PROMISE,
il 90% dei sensori & stato stimato funzionante per l'intero periodo di 180 giorni.

Percentuale dei sensori con durata di 60, 120 e 180 giorni

Giorni Durata del sensore N. medio di giorni
60 98% 175
120 98%
180 90%

Sicurezza

Lo studio PROMISE & durato 180 giorni ed ¢ stato registrato il numero di eventi avversi correlati. Il sistema CGM Eversense E3 & stato ben tollerato
nello studio. Durante i 31.373 giorni di utilizzo del sensore dello studio, non si sono verificati eventi avversi imprevisti. Cinquantanove eventi avversi
sono stati segnalati in 37 partecipanti. Nessuno degli eventi avversi ha comportato il ricovero in ospedale.

Tabella 11 - Eventi avversi (tutti i soggetti, n =181)

Numero di eventi Nu(r;leé?sotl)igs;}gt?i(;tti
Tipo di evento 59 37(20,4)

Irritazione cutanea, punto di posizionamento del cerotto adesivo

o sito di inserimento (inclusi eritema, prurito, rash cutaneo, 16 11(6,1)
dermatite da contatto, sieroma)

Atrofia cutanea 4 422)
Ipopigmentazione 4 30,7)
Infezione (correlata alla procedura) 2 200
Infezione (non correlata alla procedura) 1 1(0,6)
Ecchimosi 19 (6,0
Sanguinamento 3 30,7
Dolore 7 6(3,3)
Intorpidimento del braccio 1 1(0,6)
Tremore 1 1(0,6)
Le strisce adesive di chiusura della pelle non hanno retto 1 1(0,6)
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|2.Specifiche tecniche

Sensore Descrizione

Lunghezza 18,5 mm

Diametro 35mm

Materiali Omopolimero polimetilmetacrilato (PMMA) - 86 mg, idrogel a base di idrossietiimetacrilato (HEMA)

contenente indicatore di glucosio - 2,0 mg, platino - 0,012 mg, silicone - 4,1 mg, desametasone
acetato - 1,7 mg, epossidico 301-2 - 0,62 mg

Temperatura di conservazione

Tra2°C (36 °F) e 8 °C (46 °F)

Sterilizzazione

Dissettore smusso

Sterile tramite ossido di etilene

Descrizione

Materiali

Acrilonitrile butadiene stirene (ABS), acciaio inossidabile

Temperatura di conservazione

Tra10 °C (50 °F) e 30 °C (86 °F)

Sterilizzazione

Strumento d’inserimento

Sterile tramite ossido di etilene

Descrizione

Materiali

Acrilonitrile butadiene stirene (ABS) e politetrafluoroetilene (PTFE); adesivo cianoacrilato e acciaio
inossidabile

Temperatura di conservazione

Tra10 °C (50 °F) e 30 °C (86 °F)

Sterilizzazione

Porta sensore

Sterile tramite ossido di etilene

Descrizione

Materiali

Alimentatore e caricatore

Acrilonitrile butadiene stirene (ABS) e politetrafluoroetilene (PTFE)

Descrizione

Classe Il
In ingresso Alimentazione CA in ingresso, 100-240V CA, 50/60Hx, 0,3-0,15A
CCin uscita 5V CC, 1A (5,0 watt)

Protezione dall'umidita

Cavo USB* per il
caricamento e il download

P22

Descrizione

Ingresso/Uscita 5V DC, 1A
Tipo USB-A - USB micro-B
Lunghezza 36 pollici (91cm)

*Se usato in modo improprio, il cavo USB pud comportare rischio di strangolamento. Il cavo USB puo essere collegato all'alimentatore/caricatore
e caricato tramite una presa di corrente CA. Per isolare il sistema, staccare il caricatore/alimentatore dalla presa. Se si carica lo Smart Transmitter
tramite la porta USB di un PC, verificare che il PC rispetti lo standard di sicurezza IEC 60950-1 (0 equivalente).
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Simboli sulla confezione e sul dispositivo

Simbolo Spiegazione Simbolo

Spiegazione

Consulta i documenti allegati

Consultare le istruzioni per 'uso in
formato elettronico

>

Attenzione, consulta i documenti allegati

A compatibilita RM condizionata. Un elemento

con sicurezza dimostrata nel’ambiente RM

entro condizioni definite, comprese condizioni
per campo magnetico statico, campi magnetici

a gradiente variabile nel tempo e campi a

radiofrequenza. Si prega di fare riferimento alla
sezione Informazioni sulla sicurezza in caso di
risonanza magnetica per informazioni esaustive.

Utilizzare entro il

Direttiva 2012/19/UE dell'Unione Europea
sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE)

Produttore

Solo monouso

Data di produzione

NON ri-sterilizzare

Limiti di temperatura di conservazione

Rappresentante autorizzato nella

NON usare se la confezione € danneggiata

I -LEKBEE

Comunita Europea

Non sterile

Mandatario svizzero

La marcatura certifica che il dispositivo

La legge statunitense (federale) limita la
vendita del sistema CGM Eversense E3
a 0 su prescrizione di un medico

~ e
-

s | Mispetta il Regolamento 2017/745 relativo
ai dispositivi medici

Seguire le istruzioni per 'uso

Numero del lotto

Numero del pezzo

Dispositivo medico (nota: sulla scheda di
impianto, indica il nome del dispositivo)

|dentificativo univoco del dispositivo

Numero di serie

Data di inserimento

> @ [#

Parte applicata di tipo BF

Centro di assistenza sanitaria 0 medico
che ha effettuato I'impianto

(((°))) Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti

|dentificativo del paziente (nome)

BB Ea T @ ®IX

Sito web di informazioni per il paziente

|
Privo di lattice
kP Universal Serial Bus (USB)

Importatore

FCCID A tutti i dispositivi soggetti a certificazione viene
assegnato un ID della FCC

)

STERILE [EO|| Sterilizzato con ossido di etilene

Uso multiplo per un singolo paziente

Contiene una sostanza medicinale

Sistema di barriera sterile singola: sterilizzato
con ossido di etilene

P Y

STERILE[EO]

Informazioni sul riciclaggio

&R

Le procedure di risonanza magnetica sono
controindicate per lo Smart Transmitter
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eversense.”

Instructions pour l'insertion

IMPORTANT :

* Seuls les professionnels de santé habilités ayant suivi avec succes le programme de formation sur I'insertion et le retrait du capteur
Eversense E3 et ayant lu et compris les instructions pour Pinsertion et le retrait du capteur MGC Eversense E3 peuvent effectuer la procédure
d’insertion et d’extraction sur des patients. Vous pouvez télécharger la derniére version de ce Mode d’emploi a I'adresse suivante :
https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page. Contactez I’assistance clients (au numéro
gratuit 844-SENSE4U (844-736-7348), pour les Etats-Unis) si vous souhaitez suivre la formation ou si vous avez des difficultés pour insérer
ou extraire le capteur. En dehors des Etats-Unis, appelez votre distributeur local ; au besoin, allez a la page https://global.eversensediabetes.com
pour le localiser.

¢ Tous les symptomes d’infection (p. ex. augmentation de la température, inflammation, rougeur, douleur, sensibilité, sensation de chaleur,
enflure ou purulence) au niveau du point d’insertion ou de retrait doivent étre signalés. Si 'une de ces situations vient a se produire,
veuillez aviser les patients de contacter immédiatement leur médecin ou professionnel de santé.

* Conservez le kit du capteur au réfrigérateur aux températures indiquées sur ’'emballage.
Pages 58-84


https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page
https://global.eversensediabetes.com

. Présentation générale du systeme de
mesure continue du taux de glucose

Félicitations ! Vous voila muni(e) de la technologie MGC Eversense E3 pour la prise en charge de vos patients diabétiques. Le systeme MGC Eversense E3
est congu pour les patients diabétiques et sert a mesurer leur taux de glucose en continu pendant jusqu’a 180 jours aprés I'insertion du capteur.
Rappel des fonctions principales et avantages du systeme MGC Eversense E3 :

* Communication sans cable entre le capteur, le Smart Transmetteur et 'application.

* Port de longue durée (jusqu’a 180 jours) du capteur sur le bras.

* Alertes lorsque les seuils d’alerte d’hyperglycémie ou d’hypoglycémie prédéfinis sont dépassés.

* Alertes prédictives qui préviennent le patient avant d’atteindre les seuils d’alerte d’hyperglycémie ou d’hypoglycémie.

* Usage d’un appareil mobile (comme un smartphone) pour afficher les valeurs du taux de glucose.

* Alertes par vibration sur le corps générées par le Smart Transmetteur, méme lorsque I'appareil mobile ne se trouve pas a proximité.

* Fournit des valeurs comprises entre 40 et 400 mg/dl (entre 2,2 et 22,2 mmol/I) toutes les 5 minutes.

* Fleches de tendance qui vous montrent si votre taux de glucose monte ou descend et a quelle vitesse.

* Graphiques et statistiques montrant vos résultats de glucose dans des formats faciles a comprendre.

* Smart Transmetteur amovible et rechargeable.

* Fonctionnalité d’entrée d’événements (comme repas, exercice et insuline).

* Garde en mémoire les valeurs du taux de glucose dans I'application et sur le Smart Transmetteur.

Composants du systéeme MGC Eversense E3

Le systeme comprend :

1) un petit capteur inséré par voie sous-cutanée par un professionnel de santé,
2) un Smart Transmetteur porté sur la peau au-dessus du capteur et

3) une application mobile pour afficher les valeurs du taux de glucose.

Capteur Eversense E3 (A D D
Le capteur est inséré sous la peau (dans le bras) et mesure le taux de glucose dans le liquide [ = Er———
interstitiel pendant un maximum de 180 jours. Les niveaux de glucose sont ensuite calculés >
par le Smart Transmetteur et envoyés a l'application. 6.0 mmol/L
Le capteur Eversense E3 a une durée de vie de 180 jours. Le capteur comporte un anneau en silicone Capteur ¢ memm—

qui contient une petite quantité d’anti-inflammatoire stéroidien (I'acétate de dexaméthasone).
L'acétate de dexaméthasone minimise la réponse inflammatoire, tout comme cela est pratiqué
avec des appareils médicaux similaires, comme les pacemakers.

Des dispositifs spécialement concus pour I'insertion du capteur vous sont fournis pour que vous
puissiez I'insérer en sous-cutané. Les autres équipements nécessaires pour cette procédure mais
non inclus dans le kit d’outils d’insertion Eversense sont listés en section 4.

Smart Transmetteur Eversense E3

Le Smart Transmetteur amovible se porte sur la peau au-dessus du capteur. Cest lui qui alimente Smart Transmetteur  Application Eversense App
le capteur. Il envoie les valeurs du taux de glucose via Bluetooth (sans fil) a I'application mobile.

Le Smart Transmetteur fournit aussi des alertes par vibration sur le corps, en fonction des paramétres . , S
que vous avez définis pour le niveau du taux de glucose. Il contient une pile rechargeable réutilisable lllustration n'est pas a I'échelle
qu’il faut changer au bout d’un an. Les patchs adhésifs sont envoyés au professionnel de santé avec

le kit de capteur Eversense E3 et fournis afin que le patient les remplace quotidiennement.

Application Eversense App

L'application Eversense App est une application logicielle qui S'exécute sur un appareil mobile
(comme un smartphone ou une tablette) et affiche les valeurs du taux de glucose de différentes
facons. Elle fournit aussi des alertes par vibration, en fonction des parameétres que vous avez définis
pour le niveau du taux de glucose.

Remarque :
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Cette section décrit les avantages, les attentes et les risques associés a l'usage du systéme E3 MGC Eversense. Vous trouverez
des informations supplémentaires relatives a la sécurité a l'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed (base de données
européenne sur les dispositifs médicaux, EUDAMED) dans le résumé de la sécurité et des performances (SSCP) du systeme

MGC Eversense E3 ou aupres du support clientéle sur demande. Ce SSCP est associé aux numéros UDI-DI de base des
composants du systéme MGC Eversense E3, qui sont indiqués au dos de ce manuel d’instructions.

La mesure continue du taux de glucose contribue a la prise en charge du diabéte et du controle de la glycémie et peut, a ce titre, améliorer la qualité
de vie de votre patient. Bien connaitre les avantages et les risques d’utilisation du systéme Eversense, comprendre la procédure d’insertion et
respecter les précautions d’usage permettront d’obtenir les meilleurs résultats possibles. Les patients ne doivent pas faire procéder a I'insertion

du capteur s'ils ne sont pas en mesure de faire fonctionner le systéme MGC correctement.

Le systeme MGC mesure le taux de glucose du liquide interstitiel, entre les cellules du corps. Les différences physiologiques qui existent entre

le liquide interstitiel et le sang (obtenu par piglre au doigt) peuvent étre a la source des écarts de valeurs entre le taux de glucose interstitiel

et la glycémie. Ces différences sont surtout apparentes durant les périodes au cours desquelles la glycémie varie rapidement (par ex., apres avoir
mangé, aprés une injection d’insuline ou aprés avoir fait de I'exercice), et pour certaines personnes, pendant les premiers jours suivant I'insertion
en raison de I'inflammation pouvant résulter de la procédure d’insertion. Il existe un temps de latence de l'ordre de plusieurs minutes entre

un résultat obtenu au niveau capillaire (par pigdre au doigt) et un résultat obtenu a partir du liquide interstitiel.

IMPORTANT : siles symptomes ne correspondent pas aux alertes et relevés de glucose du systeme MGC Eversense E3, une mesure
de glycémie par piqlire au doigt avec un lecteur de glycémie domestique doit é&tre réalisée avant de prendre des décisions de traitement.

Une utilisation du systeme MGC Eversense E3 non conforme au mode d’emploi peut faire manquer un événement d’hypoglycémie ou
d’hyperglycémie et entrainer une blessure. Dans le Guide de I'utilisateur du systéme MGC Eversense E3 fourni dans la boite du kit du Smart
Transmetteur pour les patients, la section intitulée Compréhension des décisions de traitement avec MGC fournit des instructions aux patients.

Le capteur comporte un anneau en silicone qui contient une petite quantité d’anti-inflammatoire ('acétate de dexaméthasone). Il n’a pas été
déterminé si les risques habituellement associés a 'usage d’acétate de dexaméthasone injectable S'appliquent a 'usage de I'anneau d’élution qui se
trouve dans le capteur. L'anneau d’élution libére une petite quantité d’acétate de dexaméthasone lorsque le capteur entre en contact avec des
liquides du corps et sert a limiter la réponse inflammatoire du corps au capteur inséré. L'acétate de dexaméthasone de I'anneau peut aussi causer
des effets indésirables graves qui sont inconnus a ce jour lorsque ce médicament est administré par injection.

Mode d’emploi

Le systeme MGC Eversense E3 est concu pour mesurer en continu le taux de glucose chez I'adulte (de 18 ans ou plus) diabétique pendant 180 jours
maximum. Ce systeme est concu pour remplacer les mesures de glycémie par piglre au doigt pour les décisions de traitement du diabéte.

Le systéme est concu pour :

* Fournir les valeurs du taux de glucose en temps réel.

* Donner des informations sur la tendance de variation du taux de glucose.

* Donner I'alerte pour détecter et prévoir des épisodes d’hypoglycémie (glucose trop faible) ou d’hyperglycémie (glucose trop élevé).

* Aider a la prise en charge du diabéte.

Les données de I'historique fournies par le systéme peuvent étre interprétées pour aider a ajuster le traitement thérapeutique. Ces ajustements
doivent étre basés sur des cycles et des tendances qui apparaissent dans le temps. Ce systéme est destiné a étre utilisé sur un seul patient.
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Informations relatives a la sécurité de I'IRM

Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen en toute sécurité dans un scanner a résonance magnétique horizontal a champ fermé
respectant les conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de1,5Tou 3,0T.
* Gradient de champ spatial maximal de 1900 gauss/cm (<19 T/m).

* Systeme d’IRM maximum rapporté, débit d’absorption spécifique (SAR) moyen corps entier de 4 W/kg (mode de fonctionnement controlé
de premier niveau) pendant 15 minutes d’exploration continue, ou SAR de 2 W/kg pendant 30 minutes d’exploration continue.

Dans les conditions d’exploration définies ci-dessus, les résultats de tests non cliniques indiquent que le capteur Eversense E3 est supposé produire
une augmentation maximale de température inférieure a 5,4 °C. Dans des tests non cliniques, I'artéfact d’image issu du dispositif s‘étend a environ
72 mm (2,83 po) du capteur Eversense E3 pour une imagerie avec une séquence d’impulsions en écho de gradient et un systeme d’lRM 3 T.

Le capteur Eversense E3 n’a pas été testé dans des systemes d’IRM ne respectant pas les conditions indiquées ci-dessus. Lexposition du capteur
Eversense E3 a des conditions d’IRM différentes des conditions indiquées ci-dessus peut provoquer des complications potentielles, telles qu’une
migration du dispositif, un réchauffement et des dommages sur les tissus ou une érosion par la peau.

Le Smart Transmetteur Eversense E3 est incompatible avec la résonance magnétique et DOIT ETRE RETIRE avant de passer une IRM. Vous devez
informer le personnel qui réalise I'IRM que vous portez un Smart Transmetteur et un capteur Eversense E3 et consulter le professionnel de santé
qui a inséré votre capteur.

Vous trouverez la version la plus récente de I'étiquetage du systéme MGC Eversense E3 a I'adresse https://global.eversensediabetes.com.
Vous recevrez une carte d’'implantation internationale de votre professionnel de santé pour chaque capteur inséré. Conservez cette carte dans
votre portefeuille.

Contre-indications
Le systéme est contre-indiqué pour les patients pour lesquels la dexaméthasone ou 'acétate de dexaméthasone sont contre-indiqués.

Le Smart Transmetteur est incompatible avec les procédures d’'imagerie par résonance magnétique (IRM). Aucun patient ne doit faire une IRM alors
qu’il porte le Smart Transmetteur. Vous trouverez des informations sur le capteur a la section Informations relatives a la sécurité de I'lRM.

Lorsqu’ils sont administrés par intraveineuse ou en tant que composants d’une solution d’irrigation ou d’une solution de dialyse péritonéale,

le mannitol et le sorbitol peuvent augmenter les concentrations de mannitol et de sorbitol dans le sang et générer des valeurs élevées erronées
du taux de glucose capteur. Le sorbitol est utilisé dans certains édulcorants artificiels et les niveaux de concentration des apports nutritionnels
typiques n'ont pas d’incidence sur les taux de glucose capteur détectés.

Risques et effets indésirables

Les alertes et les notifications relatives aux taux de glucose ne retentiront pas si le son est coupé sur I'appareil mobile du patient. Si le systeme

ne parvient pas a afficher une valeur du taux de glucose, il ne peut pas non plus donner d’alertes relatives aux taux de glucose. Si le patient ne sent
pas les vibrations du Smart Transmetteur, il/elle pourrait ne pas remarquer les alertes. Si un patient se trouve en hyperglycémie et en hypoglycémie
et qu'il/elle ne s’en rend pas compte, des secours pourraient étre nécessaires.

IMPORTANT : sile patient ne vérifie pas sa glycémie avec un lecteur de glycémie alors que ses symptomes ne correspondent pas aux
valeurs du taux de glucose capteur, il/elle pourrait passer a coté d’une hyperglycémie ou d’une hypoglycémie.

Les décisions en matiere de traitement doivent reposer sur un examen des éléments suivants : valeur du taux de glucose capteur, fleche de tendance,
graphe de tendance du glucose récent et alertes/notifications du systeme. Les patients ne doivent pas prendre de décisions de traitement s'ils n'ont
pas tenu compte de toutes ces informations. Les patients doivent comprendre I'action de I'insuline et tenir compte de son impact sur le glucose avant
de prendre une décision pour le traitement.

Le capteur s’insere en faisant une petite incision et en le placant sous la peau. Cette intervention peut causer une infection, des douleurs ou une
irritation de la peau. De plus, 'adhésif peut causer une allergie ou une irritation de la peau. Des vertiges, des évanouissements et des nausées

ont été signalés dans peu de cas pendant les études cliniques, de méme que des ruptures de capteurs ou des échecs du retrait au premier essai.
Tout probléeme médical associé a la procédure ou a I'utilisation du dispositif devrait étre signalé au professionnel de santé du patient. Une procédure
de retrait du capteur sera nécessaire a la fin de sa durée de vie.
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Avertissements
® Lesysteme MGC Eversense E3 a été testé uniquement sur des sites d’insertion situés sur le bras.

® Avant de prendre des décisions de traitement, les patients doivent tenir compte de la valeur du taux de glucose capteur, du graphique
de tendance, de la fleche de tendance et de toute alerte du systéme MGC Eversense E3. Si aucune fleche de tendance n’apparait, le systéme
n’a pas assez de données pour afficher le sens et le taux de variation. Les décisions de traitement ne doivent reposer que sur la valeur
du taux de glucose capteur.

* Siles symptomes du patient ne correspondent pas aux valeurs du taux de glucose capteur obtenues, il doit tester sa glycémie a I'aide
d’un lecteur de glycémie.

® |es patients ne doivent pas utiliser un Smart Transmetteur s’il est fissuré ou endommagé, sous peine de s’électrocuter.
® Les patients doivent éviter d’étre en présence d’interférences électromagnétiques (EMI) alors qu’ils portent le Smart Transmetteur.

® Les antibiotiques de la classe des tétracyclines peuvent générer des valeurs du taux de glucose capteur basses erronées. Les patients
ne doivent pas se fier aux valeurs du taux de glucose capteur lorsqu’ils prennent des tétracyclines.

* | e bandage doit recouvrir incision pendant 48 heures car il s’agit d’une norme de soin afin de permettre la formation d’un joint étanche
pour renforcer la protection contre les infections. En attendant la cicatrisation, les patients doivent couvrir le site d’insertion d’un
pansement stérile avant de placer 'adhésif du Smart Transmetteur sur le capteur. Le non-respect de cette consigne risque d’entrainer une
infection du site d’insertion.

® Le systeme doit étre étalonné exclusivement au moyen d’un échantillon sanguin obtenu par piqire au doigt. Ne prélevez pas le sang ailleurs
(avant-bras ou paume de la main, par exemple) pour étalonner le systéme.

* N’injectez pas d’insuline et n’insérez pas de sets de perfusion pour les pompes a insuline a moins de 4 pouces (10,16 cm) du site du capteur.
Si le site d’injection de Pinsuline est a moins de 4 pouces (10,16 cm) du site d’insertion du capteur, les valeurs du taux de glucose capteur
peuvent étre faussées.

* Le patient doit toujours suivre les instructions de soins de son médecin ou professionnel de santé aprés I'insertion ou le retrait d’un capteur.
Les patients doivent contacter leur professionnel de santé si I’'un des événements suivants se produit :
- Douleur, le ou les sites d’incision gonflent ou deviennent rouges pendant plus de 5 jours aprés avoir retiré le capteur ou si I'incision n’a pas
cicatrisé aprés 5 a 7 jours.

* Sile taux de glucose capteur est trés faible (moins de 40 mg/dl ou 2,2 mmol/l) ou trés élevé (plus de 400 mg/dl ou 22,2 mmol/I), le patient
doit faire un test de glycémie par piqlire au doigt avant de prendre une décision de traitement.

® Lesysteme MGC Eversense E3 nécessite un étalonnage pour fournir des valeurs précises. Le patient ne doit pas utiliser les valeurs MGC pour
prendre des décisions de traitement avant d’avoir suivi les instructions pour I’étalonnage quotidien.

® |e systeme MGC Eversense E3 ne fournira pas de valeurs pendant la phase d’acclimatation de 24 heures ni avant un deuxiéme étalonnage
réussi au cours de la phase d’initialisation. Pendant ce temps, le patient doit controler sa glycémie a I'aide de son systéme de surveillance
de la glycémie.

® (Certaines conditions et alertes empéchent I’affichage des données de glycémie. Le patient doit alors utiliser son systéme de surveillance
de la glycémie pour prendre des décisions de traitement. Le patient doit lire attentivement la section Alertes et notifications du Guide
de Putilisateur du systeme MGC Eversense E3 pour comprendre ces conditions.

® |es alertes et les notifications relatives aux taux de glucose ne retentiront pas si le son est coupé sur I'appareil mobile du patient. Si le
systeme ne parvient pas a afficher une valeur du taux de glucose, il ne peut pas non plus donner d’alertes relatives aux taux de glucose.
Si le patient ne sent pas les vibrations du Smart Transmetteur, il/elle pourrait ne pas remarquer les alertes.

® Lorsque le Smart Transmetteur n’est pas porté au-dessus du capteur, comme pendant le chargement, le systéme MGC Eversense E3 ne
fournit pas d’alerte ni de notification sur ’'appareil mobile ni d’alertes au moyen de vibrations du Smart Transmetteur.

® Sivous étes allergique a 'un des matériaux utilisés dans le capteur ou le Smart Transmetteur, détaillés dans les spécifications techniques
du présent guide de Iutilisateur, n’utilisez PAS le systéme MGC Eversense.
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Mises en garde

® Le capteur et le porte-capteur sont stériles tant qu’ils sont dans un emballage fermé et intact. N’utilisez pas le capteur si son emballage
stérile a été ouvert ou a été endommagé.

® Un capteur ne doit pas étre inséré s’il est tomhé d’une hauteur supérieure a 30 cm.

® Utilisez uniquement les éléments du kit d’insertion qui sont fournis pour insérer le capteur. D’autres dispositifs d’insertion risquent
d’endommager le capteur.

® Demandez aux patients de prévenir le personnel de contréle des aéroports qu’ils sont équipés du systeme Eversense avant qu’ils ne passent
les points de controle.

® |es patients ne doivent PAS échanger leur Smart Transmetteur avec un autre patient. Chaque Smart Transmetteur ne peut étre relié qu’a
un seul capteur a la fois. Le systéme doit étre utilisé par un seul patient a domicile.

® | es thérapies ou procédures médicales suivantes n’ont pas été testées avec le capteur Eversense E3. Elles peuvent causer des dommages
permanents au capteur, en particulier s’ils sont utilisés a proximité de I'appareil :

- Lithotritie - Le traitement par lithotritie n’est pas recommandé pour les personnes chez qui on a implanté un capteur, parce que les effets
de cette thérapie sur le capteur sont inconnus.

- Diathermie - N’UTILISEZ PAS la diathermie chez les personnes chez qui on a implanté un capteur. L’énergie provenant de la diathermie
peut passer dans le capteur et causer des atteintes sur les tissus de la zone d’insertion.

- Electrocautérisation - L'usage de I’électrocautérisation a proximité du site d’insertion du capteur risque d’endommager ce dernier.
N’UTILISEZ PAS d’appareil d’électrocautérisation a proximité du capteur.

® Les patients ne doivent PAS porter le Smart Transmetteur sur eux s’ils doivent faire des radios ou un scanner tomodensitométrique.
Pour éviter toute interférence avec les résultats, le Smart Transmetteur doit étre retiré avant toute radio ou scanner.

® |e capteur et le Smart Transmetteur doivent étre reliés le jour ou le capteur est inséré. Si le capteur et le Smart Transmetteur ne sont pas
reliés, vous pourriez retarder la réception de vos résultats de taux de glucose.

® Usage des stéroides - Il n’a pas été déterminé si les risques habituellement associés a 'usage d’acétate de dexaméthasone injectable
s’appliquent a 'usage d’un anneau d’élution d’acétate de dexaméthasone, dispositif permettant d’administrer une substance de maniére
trés localisée et contrdlée. L'anneau d’acétate de dexaméthasone pourrait causer d’autres effets indésirables qui sont encore inconnus.

® Sile capteur, le point d’insertion ou le Smart Transmetteur est chaud, le patient devrait le retirer immédiatement et contacter son médecin ou
professionnel de santé pour prendre conseil. Un capteur chaud peut indiquer la présence d’une infection ou d’un dysfonctionnement du capteur.

® |es patients ne doivent PAS essayer d’utiliser I'application Eversense App alors qu’ils sont au volant d’un véhicule.

® Les patients ne doivent pas se faire masser a proximité du site d’insertion d’un capteur. Un massage prés du capteur risque d’étre
inconfortable ou de causer une irritation de la peau.

® Les patients doivent utiliser exclusivement I'adaptateur d’alimentation CA et le cable USB qui leur ont été fournis avec le Smart
Transmetteur lorsqu’ils chargent ce dernier. L'usage d’une autre alimentation pourrait endommager le Smart Transmetteur, empéchant
une réception fiable des valeurs du taux de glucose, créer un risque d’incendie, et annuler la garantie. Si 'adaptateur d’alimentation CA
ou le cable USB Eversense est endommagé ou s’il est perdu, ils doivent contacter le support clientéle afin d’en obtenir le remplacement
et de garantir le fonctionnement sans danger du dispositif.

* Sile patient a des inquiétudes concernant une réaction allergique aux produits adhésifs contenant du silicone, il/elle doit contacter
le professionnel de santé avant de les utiliser. Il faut changer et jeter les patchs adhésifs Eversense aprées chaque utilisation ou au bout
de 24 heures au maximum.

® Les patients ne doivent pas changer I'unité de mesure sans en avoir discuté avec leur professionnel de santé. L'utilisation d’'une mauvaise
unité de mesure peut faire manquer un événement d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

® ’entrée de valeurs du taux de glucose capteur incorrectes pour I’étalonnage peut produire des taux de glucose capteur imprécis et faire
manquer un événement d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

® |es patients doivent suivre la recommandation de leur professionnel de santé pour définir les alertes de taux de glucose. Une mauvaise
définition des alertes de taux de glucose peut faire manquer un événement d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

Les patients doivent faire attention aux alertes de taux de glucose du systéme. Une réaction inappropriée a une alerte peut faire manquer
un événement d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.
* |’application de suivi du glucose a distance Eversense NOW ne remplace pas le suivi indiqué par votre professionnel de santé.

* |e systeme MGC Eversense E3 n’a pas été testé sur les populations suivantes : femmes enceintes ou en phase d’allaitement, personnes
de moins de 18 ans, gravement malades ou hospitalisées, personnes recevant une immunosuppression thérapeutique, une chimiothérapie,
ou une traitement anticoagulant, personnes portant un autre dispositif implantable actif comme un défibrillateur implantable (les implants
passifs, comme les endoprothéses coronaires ne posent pas probléme), celles qui ont des allergies connues aux glucocorticoides
systémiques ou qui les utilisent (a ’exclusion des préparations topiques, optiques ou nasales, mais sans exclure les glucocorticoides
systémiques inhalés). La précision du systéme n’a pas été testée chez ces populations et les valeurs du taux de glucose capteur peuvent
étre imprécises et faire manquer un événement grave d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.
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3. Candidats au systeme MGC Eversense E3
 activités d . '

Sélection des candidats
Selon les directives ACE/AACE®, les candidats potentiels pour le MGC sont les suivants :
* Patients diabétiques insulinotraités de type 1ou 2 et désireux d’optimiser leur surveillance glycémique en ajoutant une nouvelle technologie.

* Patients capables de suivre les instructions d’utilisation et d’utiliser les résultats de leur lecteur de glycémie pour prendre des décisions
thérapeutiques dans certaines conditions. Voir Compréhension des décisions de traitement avec MGC dans le Guide de l'utilisateur Eversense E3.

* Patients avec des hypoglycémies soudaines ou fréquentes.

* Patients ayant une hémoglobine Alc (HbAlc) au-dessus de la cible ou avec un exces de variabilité glycémique - réclamant un abaissement
du HbATc sans augmentation de 'hypoglycémie.

Candidats au systeme MGC Eversense E3

* Avoir en leur possession un appareil Android ou 10S, bien connaitre ses fonctionnalités et avoir une connexion Internet. La liste des appareils
compatibles avec le systéme Eversense se trouve sur le site Web https://global.eversensediabetes.com.

* Etre préts a entrer une valeur de glycémie d’étalonnage dans I'application lorsqu'ils y sont invités.
* Discuter préalablement du placement adéquat du capteur et du port du Smart Transmetteur.
* Ne pas avoir de contre-indication connue a l'acétate de dexaméthasone.

* Ne pas recevoir de mannitol ou de sorbitol, administré par intraveineuse ou en tant que composant d’une solution d’irrigation ou d’une solution
de dialyse péritonéale, car ceux-ci peuvent augmenter les concentrations de mannitol et de sorbitol dans le sang et générer des taux de glucose
capteur élevés erronés. Le sorbitol est utilisé dans certains édulcorants artificiels et les niveaux de concentration des apports nutritionnels typiques
n‘ont pas d’incidence sur les taux de glucose capteur détectés.

* Ne pas étre enceinte ou avoir moins de 18 ans.

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

Activités recommandées pour le patient avant I'insertion du capteur

* Télécharger I'application Eversense App sur un appareil mobile compatible (les spécifications sont indiquées dans le Guide de l'utilisateur)
et se familiariser avec ses fonctionnalités.

* Aborder 'importance du réglage correct de I'« unité de mesure » dans 'application Eversense App.
* Consulter le site https://global.eversensediabetes.com pour en savoir plus sur le systeme.

Pour jumeler le Smart Transmetteur avec un appareil mobile compatible
* Confirmez que le patient a téléchargé I'application MGC Eversense depuis I’App Store ou le Google Play Store.

* Chargez le Smart Transmetteur pendant 15 minutes.

* Faites un jumelage du Smart Transmetteur avec I'appareil mobile.

* Définissez les préférences du systéme en fonction des recommandations du professionnel de santé.

* Demandez aux patients d’apporter leur Smart Transmetteur et leur appareil mobile chez leur médecin si le transmetteur leur a été livré
directement chez eux.
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I Kitd e MGC E -

Le kit du systeme MGC Eversense E3 comporte quatre éléments : 1) kit de capteur, 2) kit d’outils d’insertion, 3) kit Smart Transmetteur
et 4) kit d’adhésif.

IMPORTANT : le kit de capteur et le kit d’outils d’insertion contiennent des composants qui sont stériles dans leur emballage. Ils sont tous
deux sont concus pour étre utilisés par un seul patient. NE REUTILISEZ PAS, ne retraitez pas et ne restérilisez pas le capteur, le dissecteur a bout
émoussé ou le dispositif d’insertion.

Eléments non inclus : les autres équipements utilisés durant la procédure d’insertion et non inclus dans les kits doivent étre fournis par
['établissement médical.

1. Kit de capteur Eversense E3 (capteur dans le porte-capteur, carte d’implantation)

pu ]
Le capteur stérile se situe a I'intérieur du porte-capteur protecteur pour en sécuriser la manipulation. T T
Vous devez transférer le capteur dans un dispositif d’insertion avant de ['utiliser. Le sachet contenant
le capteur n'est pas stérile. Capteur  Porte-capteur

Le capteur mesure environ 3,5 mm x 18,3 mm. On I'insére en sous-cutané a I'aide de l'outil d’insertion.

Le capteur comporte un anneau en silicone qui contient un anti-inflammatoire stéroidien (I'acétate

de dexaméthasone). Lorsqu’il est exposé aux fluides corporels, 'acétate de dexaméthasone se diffuse
depuis I'anneau dans la zone qui entoure le capteur. L'acétate de dexaméthasone minimise ainsi les
réponses inflammatoires, a I'image de ce qui est pratiqué avec des appareils médicaux similaires, comme
les sondes de pacemakers.

IMPORTANT : conservez le kit du capteur au réfrigérateur aux températures indiquées
sur 'emballage.

Les champs vierges sur la carte d’implant (nom du patient, date d’insertion, coordonnées du professionnel de santé chargé de I'insertion)

sont remplis par le personnel clinique. La carte d’implant est remise au patient. Lautre coté de la carte comporte des informations importantes
concernant le dispositif. Le patient doit conserver la carte dans son portefeuille pendant toute la durée de port du capteur. Voir 'exemple ci-contre,
a droite. Vous trouverez I'explication des symboles de la carte d’implant sous Spécifications techniques.

EN: sensor / NL: sensor / FR: capteur / DE: sensor / NO: sensor
= . IT: sensore / PL: czujnik / ES: sensor / SV: sensor
$enseonics. International Implant Card !
o
1?2 cabriel Bubois (Nom du patient UDI-DI: 00817491023308
@ 0/02/50 (Date d ) Eversense E3 b (01)00817491 023308
20/03/2022 ate d'insertion @l -l!E] (241) FG-4500-50-302
&F . Moreau (Nom, ad téléphone du prof | de santé) 123456 et
v} V. OveA U (Nom, adresse, téléphone du professionnel de santé] (21)123456
fE [CoTlwP01234 :
12 RUE DES FLEURS, 12345 LIBOURNE, FRANCE LBL-102920-001 Rev A
+32 612324 56 72
wa Senseonics, Inc. £
20451 Seneca Meadows Parkway, e ersense,
Germantown, MD 20876-7005 USA ot econeHomon .
global.eversensediabetes.com/safety-info A global.eversensediabetes.com fren e
© Senseonics, Inc. 02/2022 LBL-0600-01-300 Rev A
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2. Kit d’outils d’insertion Eversense
(gabarit d’incision, dissecteur a bout émoussé, dispositif d’insertion,
plateau i et instructions du DMS Pro)

Shoulder

Non-sterile

101773006 A

Gabarit de marquage
du point d’incision

Incision Template

T
‘\ersense

Elbow

Le gabarit d’incision s'utilise pour guider et marquer la zone d’insertion
sur la surface de la peau en alignant le gabarit de repére sur les bords
externes marqués du Smart Transmetteur lorsque ce dernier est placé

=
|incision |
Mark

Dissecteur a bout émoussé

dans une position confortable. —

Le dissecteur a bout émoussé s’utilise pour créer la poche sous- =

cutanée dans laquelle le capteur est inséré. Cet outil est doté de deux A

butées de controle de la profondeur qui évitent que la poche soit créée B Repéres

trop profondément sous la peau. Il est muni de repéres guides afin Butées de controle

de déterminer la longueur de la poche sous-cutanée pour le placement de la profondeur

du capteur. Dispositif d’insertion

Le dispositif d’insertion s'utilise pour insérer le capteur a l'intérieur .

de la poche sous-cutanée créée avec le dissecteur a bout émousseé. e

Il comporte deux reperes guides sur la canule pour aider a bien placer Ren
eperes

le capteur. Canule

3. Kit de Smart Transmetteur Eversense E3
(Smart Transmetteur, alimentation, Guide de l'utilisateur et Guide de référence rapide)

Le Smart Transmetteur est un dispositif multi-usages et rechargeable qui se porte sur la peau au-dessus du capteur. Le Smart Transmetteur alimente
le capteur a distance. Utilisez exclusivement I'alimentation fournie dans le kit pour recharger le Smart Transmetteur.

Les Guides de lutilisateur sont congus pour apprendre au patient a se servir de son systeme MGC Eversense E3 et de ses accessoires en option.

4. Kit de patchs adhésifs Eversense E3
(180 patchs)

Le patch adhésif a un c6té collant en acrylique qui se colle au dos du Smart Transmetteur et un coté collant en silicone qui se colle sur la peau. Il doit étre
changé tous les jours. Le professionnel de santé donne les patchs au patient lorsqu’il quitte son cabinet.
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& Manioulation d Ui

Le kit de capteur, le dissecteur a bout émoussé et le dispositif d’insertion ont été stérilisés par la méthode indiquée sur les étiquettes de 'emballage.

Inspectez 'emballage stérile avant de l'ouvrir et d’en sortir le contenu.

* N'UTILISEZ PAS le contenu de I'emballage si ce dernier est déchiré ou abimé ou si vous suspectez une contamination en raison d’un manque
d’étanchéité de 'emballage stérile.

* NE RESTERILISEZ ni le capteur ni ses composants d’une quelconque maniére.

o N’UTILISEZ PAS ce produit si la date indiquée sur I’étiquette « Utiliser avant » est passée. Les capteurs ne doivent pas é&tre insérés apres
la date « Utiliser avant ».

Manipulation et stockage

* Gardez soigneusement le capteur et tous les autres composants en asepsie.

* N'OUVREZ AUCUN des emballages stériles si vous n’étes pas prét(e) a en utiliser le contenu immédiatement.

* Gardez les objets coupants a distance des composants du Kit.

* N’UTILISEZ ni le capteur, ni les composants du kit s’ils ont heurté une surface dure ou s’ils sont tombés d’une hauteur supérieure a 30 cm.

* Conservez le kit du capteur au réfrigérateur aux températures indiquées sur I'emballage.

* Jetez 'emballage du produit selon les pratiques en vigueur dans votre établissement, les pratiques administratives et/ou les réglementations
locales en vigueur.
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6.Fquipements recommandés

Eléments non inclus : les autres instruments, outils ou équipements utilisés durant la procédure non inclus dans les kits doivent étre fournis
par I'établissement médical. La liste des équipements recommandés figure ci-dessous.

Matériel (ou équivalent) suggéré pour l'insertion/retrait du capteur :

* Chlorhexidine OU Bétadine en solution

® 2 a 3 compresses stériles

* 1scalpel jetable stérile (par ex., scalpel jetable stérile n°15)

* 1 seringue et 1aiguille stériles (pour I'injection de lidocaine)

* Suture cutanée adhésive Steri-Strip et/ou sutures disponibles (préférence du professionnel de santé)
* 1 paire de ciseaux stériles (ex., jetables) pour couper le sparadrap chirurgical

* 1drap de champ opératoire stérile

* 1 drap de champ opératoire stérile avec une ouverture de 22 po. x 25 po.

* 2 Tegaderm™ +Pad

* 1 chlorhydrate de lidocaine sans épinéphrine (1a 2 ml)

* 1 crayon de marquage chirurgical

* 3 gants chirurgicaux stériles, sans latex, de la taille préférée par le professionnel de santé
* 1 seringue de solution saline stérile de 10 ml (pour insertion seulement)

® 1 pince chirurgicale stérile, de 10 a 16 cm
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7. Procedure d'insertion

Avant d’insérer le capteur, confirmez avec le patient qu'’il :
* Nest pas allergique aux antiseptiques ni a I'anesthésiant local utilisés durant I'insertion.

Remarque : la procédure ci-dessous présuppose un professionnel de santé droitier avec le patient lui tournant le dos (insertion dans le bras
gauche) ou lui faisant face (insertion dans le bras droit). Les dimensions données dans les instructions sont approximatives et vous aident a situer
le contexte de I'insertion.

Acromion

. Le patient étant assis sur la table d’opération, positionnez le Smart Transmetteur sur le bras
du patient pour déterminer Pemplacement exact de I'insertion du capteur. Il est recommandé
de changer de bras pour les sites d’insertion suivants.

Nous vous suggérons d’insérer le capteur exactement entre 'acromion et I'épicondyle latéral.

Voici ce qu’il faut considérer lorsque vous choisissez un emplacement pour I'insertion :

* e port du capteur doit &tre confortable pour I'utilisateur, puisqu’il le portera 24h/24 et 7j/7.
Placez le Smart Transmetteur sur le site prévu et confirmez avec le patient que la position
choisie est confortable pour lui.

* || ne faut pas vous éloigner trop latéralement, sinon le patient aura du mal a coller ses
patchs adhésifs.

* Evitez les zone ou la peau est molle, comme l'arriére du bras. Epicondyle = | 7

* Evitez les zones avec des cicatrices, des tatouages, des naevus ou des vaisseaux sanguins '
apparents susceptibles d’étre incisés.

<= 7Zone d’insertion
recommandée

2. Une fois la position du Smart Transmetteur sélectionnée, marquez les coins sur la peau.

3. A Paide du gabarit d’incision non stérile, alignez le gabarit dans les lignes tracées et marquez
'emplacement de I’incision sur la peau au travers des fentes du gabarit.

4, Demandez au patient de s’allonger et mettez-le de préférence sur le c6té, le coude plié
a 90 degrés et la paume de la main reposant sur le torse ou I'abdomen.

B. G ir le kit d l t le kit d’outils d'i ti

1. Au-dessus du champ stérile préparé, retirez le porte-capteur du sachet d’emballage et

retirez le plateau interne stérile avec les outils du kit d’outils d’insertion et placez-le dans A
le champ stérile pour la procédure. s b
Notez que le plateau interne du kit d’insertion du capteur est stérile et qu’il peut étre placé /ﬁz—:‘ il
sur le champ stérile. ;Ek_) .
— V]
2. Retirez le dispositif d’insertion du plateau interne et retirez sa languette de verrouillage

rouge en la faisant glisser vers I'arriére du dispositif.
Assurez-vous que le bouton a glissiere bleu reste en position avancée.

3. Remettez I’outil a sa place dans le plateau.

4, Mouillez la canule en remplissant le puits préformé avec assez
de solution saline stérile (solution saline stérile a 0,9 % pour
injection) pour recouvrir complétement la canule (environ 10 ml).

5. Retirez le porte-capteur du sachet d’emballage et placez-
le sur le champ stérile.

Mises en garde

® |e capteur et le porte-capteur sont stériles tant qu’ils sont dans un emballage fermé et intact. N’utilisez pas le capteur si son emballage
stérile a été ouvert ou a été endommagé.

* N’INSEREZ PAS un capteur s’il est tombé d’une hauteur supérieure a 30 cm.

® Utilisez uniquement les éléments du kit d’insertion qui sont fournis pour insérer le capteur. D’autres dispositifs d’insertion risquent
d’endommager le capteur.
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C. Préparer le capteur

1.

Retirez le bouchon qui se trouve sur Pextrémité
du porte-capteur en appuyant sur la portion cannelée
tout en tirant sur le bouchon.

Jetez le bouchon.

. Retirez le dispositif d’insertion du plateau et rétractez

le bouton a glissiére bleu.

La canule étant orientée vers le haut, alignez la fente
du porte-capteur avec la fente créée par le bouton a
glissiere bleu et le triangle qui se trouve sur le coté du
porte-capteur avec le triangle du dispositif d’insertion.

. Le bouton a glissiére bleu étant rétracté, faites glisser

le porte-capteur au-dessus de la canule de sorte
que les extrémités des deux triangles se touchent
et que les triangles s’enclenchent en place.

. Appuyez sur le bouton a glissiere bleu avec votre pouce

pour le débloquer et poussez-le a fond vers I'avant,
jusqu’a ce qu’il bute.

Cette action fixe le capteur dans la canule. La canule,
pas le capteur, est a présent visible au travers de la fente
du porte-capteur.

NE RETRACTEZ PAS le bouton a glissiére a cette étape.

. Appuyez sur la portion crantée du porte-capteur pour

I’enlever du dispositif d’insertion.

Jetez le porte-capteur. Vous devriez voir apparaitre
Iextrémité du capteur au bout du dispositif d’insertion.

. Remettez le dispositif d’insertion a sa place dans

le plateau.

Le dispositif d’insertion se dépose sur le plateau interne
du kit avec le bout de la canule contenant le capteur dans
le puits préformé du plateau. Pour que I'hydratation soit
garantie, plongez entiérement 'embout de la canule dans
le puits pendant quelques minutes (environ 5 minutes).
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D. Nett l thésier | i ti

1. Si vous ne I'avez pas encore fait, demandez au patient de

s’allonger en le mettant de préférence sur le coté, le coude
plié a 90 degrés et la paume de la main reposant sur le torse
ou 'abdomen.

2. Nettoyez et désinfectez la zone d’insertion.

Appliquez de la chlorhexidine (désinfectant) sur la zone
marquée. Couvrez le bras d’un drap stérile avec une ouverture
autour du site d’incision.

3. Anesthésiez le site d’insertion comme il se doit.

Un anesthésiant local (environ 2 ml de lidocaine) doit étre

injecté environ sur environ 5 mm le long de I'incision prévue Figure 1
(AB) et a environ 30 mm perpendiculairement a I'incision
prévue (CD), ce qui correspond a la trajectoire prévue pour
le dissecteur a bout émoussé. (Figure 1).
1. Une fois que la zone d’insertion est suffisamment anesthésiée, réalisez une incision de
5 mm environ au niveau du site d’insertion de maniére a créer une poche sous-cutanée
de taille adéquate (3 a 5 mm environ) sous la peau.
Incisez du point B (Figure 1) au point A sur 5 mm environ. Dissecteur
2. Retirez le dissecteur & bout émoussé du plateau et introduisez-le & un angle
de 45° environ sur la ligne médiane entre A et B (figures 1 et 2), de maniére
a ce que Pextrémité et la portion biseautée du dissecteur soient sous la peau, & Epaule Toy ——
jusqu’a ce que les butées de contrdle de la profondeur touchent la peau.
Figure 2
3. Lorsque les extrémités des butées de profondeur
sont sur la peau et que le dissecteur a bout /\
émoussé est dans I'espace sous-cutané, réduisez Dissecteur 7
Pangle d’entrée du dispositif dans la peau jusqu’a % (
5a10° environ (figure 3), en veillant a ne pas
placer les doigts sous la tige métallique ou les
portions en plastique de Poutil. Cela risquerait
de créer un angle plus ouvert. : Epale o s
Figure 3
4, Déplacez le dissecteur a bout émoussé vers 'épaule tout en gardant les parties en métal
et en plastique du dispositif en contact avec la peau pour assurer le plus petit angle
possible de la poche par rapport a la peau (Figure 3). b & B
; PR R b s . . &—— —>
Faites progresser loutil jusqu’a ce que I'incision entre A et B soit entre les repéres blancs, Epaule Coude
sur les butées de contréle de la profondeur (25 a 30 mm environ) (figure 4). Retirez &
complétement le dissecteur a bout émoussé et mettez-le de coté.

Remarque :

* Pincer et soulever la peau peut aider a former un petit espace pour I'insertion.

* Une |égére rotation du dissecteur a bout émoussé le long de I'axe de 'outil pendant I'avancée
peut étre utile.

* NE CREEZ PAS de poche de plus de 3& 5 mm. Si le capteur est placé trop profondément,
il pourrait avoir des difficultés a communiquer avec le Smart Transmetteur ou étre difficile
a extraire par la suite.

* || est important de s'assurer que la poche sous-cutanée soit parallele au bras et de suivre
I'axe de 'humérus. Lorsque vous insérez le capteur, il doit étre horizontal dans la poche
afin de faciliter les communications entre le capteur et le Smart Transmetteur.
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1. Placez Pembout du dispositif d’insertion dans Iouverture de Pincision avec un angle
de 45 degrés environ, de maniére a ce que le bout de la canule soit dans la poche
sous cutanée. - 1\

’ AY
1 \

2. Tout comme dans les étapes E3 et E4, abaissez I'angle d’entrée jusqu’a environ —
5410 degrés et avancez vers I’épaule en suivant la poche créée par le dissecteur
a bout émoussé.

3. Faites progresser le dispositif d’insertion jusqu’a ce que le bord de I’incision se trouve
entre la premiére et la seconde ligne de repére sur la canule.

S'il le faut, réutilisez le dissecteur a bout émoussé pour agrandir I'incision. Cela peut étre /7 —
nécessaire si vous rencontrez une trop grande résistance. NE FORCEZ PAS.

4, Appuyez sur le bouton a glissiére avec le pouce pour le déverrouiller et rétractez ce
dernier pour déployer le capteur dans la poche.

Le bouton a glissiére se bloque lorsqu’il arrive en fin de course. NE TENTEZ PAS de le tirer
au-dela de ce point.

5. Palpez Iégérement la zone d’insertion pour confirmer que le capteur est en place,
puis retirez le dispositif d’insertion de P’incision.

6. Fermez et pansez I'incision soigneusement, a P'aide de sparadrap chirurgical
(ex., Steri-Strip™) ou suturez-la et pansez-la, en vous assurant que les deux bords
de Pincision sont bien fermés I’'un contre I’autre sans tension.

( - - mgm 3 . . < » »

Jetez le dispositif d’insertion et le dissecteur a bout émoussé usagés selon les pratiques en vigueur dans votre établissement, les pratiques
administratives et/ou les réglementations locales en vigueur.

H C l | e MGC E E3
Remarque : le patient peut jumeler le transmetteur et I'appareil mobile et relier le capteur et le transmetteur a domicile.
1. Confirmez que Pappareil mobile du patient a bien été jumelé avec I'application Eversense App et qu’il peut se connecter a Internet.

2. Reliez le capteur au Smart Transmetteur.

a. Placez le Smart Transmetteur directement au-dessus du pansement.

b. Sur I'application Eversense App, utilisez I'écran Guide de placement pour confirmer la présence d’un signal.

¢. Quittez la page Guide de placement apreés avoir confirmé la présence d’un signal.
Remarque : la notification « Nouveau capteur détecté » peut prendre jusqu’a 5 minutes pour apparaitre. LAISSEZ le Smart Transmetteur
au-dessus du site d'insertion tant que la procédure de mise en liaison nest pas terminée.

Voir le Guide de I'utilisateur du systéme MGC Eversense E3, Relier le capteur pour plus de détails.
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8. Prise en main du systeme MGC par le patient

apres l'insertion

Vos patients peuvent avoir besoin d’aide pour commencer a utiliser le systeme MGC Eversense E3. Reportez-vous au Guide de ['utilisateur et au
Guide de référence rapide fournis avec le kit du Smart Transmetteur pour plus d’informations sur la préparation avant usage du Smart Transmetteur
et de I'appareil mobile.

Il faudra :

* Charger le Smart Transmetteur.

* Télécharger I'application Eversense App sur votre appareil mobile.

* Personnaliser les parametres de glucose du patient.

* Jumeler (relier) le Smart Transmetteur et I'application.

* Relier le Smart Transmetteur au capteur une fois que celui-ci sera inséré.

Remarque :
* A lexception du jumelage entre le capteur et le Smart Transmetteur, toutes ces opérations peuvent se réaliser avant 'insertion du capteur.

* || n’est pas nécessaire de laisser le Smart Transmetteur au-dessus du capteur pendant les 24 heures qui suivent I'insertion. Une fois le capteur relié
au Smart Transmetteur, il lui faut 24 heures pour se stabiliser dans votre corps avant que le Smart Transmetteur puisse calculer les valeurs du taux
de glucose.

* Sile Smart Transmetteur est posé au-dessus du capteur pendant les 24 heures qui suivent I'insertion, le patient recevra un message lui indiquant
qu’il est en phase d’acclimatation et montrera un compte a rebours de ces 24 heures d’acclimatation nécessaires.

* Sile Smart Transmetteur nest pas fixé au-dessus du capteur et qu’il a été éteint pour éviter les vibrations, les patients doivent se rappeler
de le rallumer 24 heures apres l'insertion du capteur. Cela prendra environ 5 minutes apres que le Smart Transmetteur ait été placé au-dessus
du capteur pour que le systeme vous invite a faire un étalonnage. Une fois I’étalonnage terming, le Smart Transmetteur ne doit pas étre retiré
pendant 15 minutes.

* Les valeurs du taux de glucose commenceront a apparaitre sur I'écran une fois que vous avez effectué avec succés le second étalonnage.

Lisez le Guide de 'utilisateur Eversense E3 pour aider vos patients a mieux comprendre leur nouveau systeme MGC Eversense E3 et pour déterminer
les valeurs de leurs parametres de glucose.
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O.Procédure de retraitdu capteur

A. Repérer le capteur

1. En vous guidant avec le point d’incision d’origine, palpez et localisez le capteur pour déterminer 'emplacement de I’incision. Marquez
les deux extrémités du capteur si vous parvenez a les trouver en les palpant.

Remarque : si vous ne parvenez pas a localiser le capteur par palpation, vous pouvez utiliser le Smart Transmetteur pour vous guider.
Pour utiliser le Smart Transmetteur pour localiser le capteur, ouvrez la page de Guide de placement de I'application. Déplacez le Smart
Transmetteur autour de la zone d’insertion du capteur, jusqu’a ce que I'écran montre le meilleur signal. Marquez les bords de du Smart
Transmetteur a cet endroit et utilisez le gabarit d’incision pour déterminer 'emplacement exact de I'incision.

2. Marquez le point d’incision sur la peau.

Sile site de 'incision d’origine est situé a une distance de 3a 5 mm de I'embout distal du capteur, vous pouvez extraire le capteur par
le méme emplacement.

B_EtépateUaJQneje_Leuajj:—

1. Demandez au patient de s’allonger et mettez-le de préférence sur le coté, le coude plié a 90 degrés et la paume de la main reposant
sur le torse ou I'abdomen.

2. Nettoyez et désinfectez la zone d’insertion.
Préparez le site d’insertion et la zone environnante avec une technique aseptique.

3. Anesthésiez la zone d’insertion pour garantir le confort du patient (voir I’étape D3, section 7).

C o ir Pincisi t |
1. Appuyez sur la peau sur Pemplacement supposé du coté proximal du capteur pour le stabiliser.

2. Créez une incision d’environ 5 a 6 mm dans le derme, a Pendroit déterminé a I’étape A2 de cette section.

D. Retirer le capteur

1. Coupez délicatement le tissu sous-cutané jusqu’a ce que le bout du capteur coté distal de Pincision puisse étre saisi au moyen d’une petite
pince chirurgicale (10 a 16 cm par exemple). Il peut étre nécessaire d’écarter les tissus incisés a I'aide de la petite pince a la fois parallélement
et perpendiculairement a Iincision pour permettre la visualisation et la saisie du capteur avec la petite pince.

2. Appuyez doucement sur 'extrémité proximale du capteur au travers de la peau pour stabiliser le capteur et faciliter la saisie de 'embout
distal. Utilisez une petite pince pour saisir 'extrémité distale du capteur et retirez-la de la poche. Le fait d’imprimer une rotation au capteur
a I'aide de la pince peut aider a le libérer de tout tissu attaché.

3. Sile capteur est pris dans le tissu, une dissection supplémentaire pourra étre nécessaire pour ’extraire.

F E I Pincisi

1. Fermez et pansez incision soigneusement, a I'aide de sparadrap chirurgical (ex., Steri-Strip™) ou suturez-la en vous assurant que les deux
bords de I’incision sont bien fermés I’'un contre I'autre sans tension.

1. Mettez le capteur au rebut conformément aux réglementations locales en vigueur.
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|0_Complications potentielles

L'insertion et le retrait du capteur Eversense E3 sont des procédures mineures qui nécessitent la mise en ceuvre d’une technique aseptique pour
gviter les infections. Veuillez passer en revue ce document pour finaliser votre formation.

A D . 2d ’i t]
1. Impossible d’insérer le dissecteur & bout émoussé dans I'incision
a. L’incision est peut-étre trop petite
Augmentez la taille de I'incision de 2 a 3 mm et réinsérez le dissecteur a bout émoussé.
b. Voir les conseils de technique d’insertion dans ce document
- Pincer et soulever la peau peut aider a former une petite poche pour faciliter I'insertion.
- Une |égeére rotation du dissecteur a bout émoussé le long de 'axe de l'outil peut étre utile.
- NE CREEZ PAS un poche a plus de 3 a 5 mm en-dessous de la surface de la peau.

2. Impossible de faire avancer le dispositif d’insertion dans la poche sous-cutanée
a. Lorsque vous progressez dans la poche sous-cutanée, assurez-vous que le dispositif d’insertion est en-dessous de I’incision
b. L’incision peut étre de taille insuffisante

Augmentez la taille de I'incision de 2 a 3 mm au scalpel et réinsérez le dissecteur a bout émoussé.

3. Impossible de localiser la poche sous-cutanée avec le dispositif d’insertion au moment ot 'on insére le capteur

Réinsérez le dissecteur a bout émoussé dans I'incision pour vous assurer que la poche sous-cutanée est adéquate.

4, Le patient a mal durant la procédure
Administrez une dose supplémentaire d’anesthésiant au besoin.

5. Saignement excessif suite a I'incision
Appliquez une pression jusqu’a ce que le saignement s'arréte.

B D t 2d | trait

1. Impossible de localiser/palper le capteur
Utilisez le Guide de placement de I'application et le Smart Transmetteur pour localiser le capteur. Une fois que vous avez localisé le capteur a I'aide
du Guide de placement, marquez la position du Smart Transmetteur sur la peau et utilisez le gabarit d’incision pour marquer le point d’incision.
Dans certains cas, vous devrez avoir recours a une échographie pour localiser le point d’insertion optimal.

2. Saignement excessif suite au retrait du capteur

Appuyez sur la plaie et, au besoin, suturez pour fermer incision au lieu d’utiliser des Steri-Strips™.

3. Le patient a mal durant la procédure
Administrez une dose supplémentaire d’anesthésiant au besoin.

4, ’adhérence des tissus environnants empéche le capteur de bouger

Dissectez I'encapsulation en étalant le tissu a I'aide de la petite pince ou d’un autre instrument au besoin. Faites tourner délicatement la petite
pince sans lacher le capteur pour détacher les éventuels tissus fibreux.
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ll_Performance de l'apparei ... .~

Cette section liste les caractéristiques de performance de l'appareil.

Etude clinique de la performance

Linnocuité et I'efficacité du systeme MGC Eversense E3 ont été évaluées dans le cadre de I'étude clinique PROMISE réalisée aux Etats-Unis.

Les données de la section Performance de I'appareil reposent sur les données recueillies pendant I'étude PROMISE avec le nouvel algorithme
(SW604) et une légére modification de la conception du capteur (capteur E3). Des évaluations de précision ont été menées en différents points au
cours de I'étude et les patients devaient rapporter tous les effets indésirables subis durant I'étude. La section Sécurité refléte tous les sujets (n =181)
de I'étude.

Etude PROMISE

L’étude PROMISE était une étude clinique multisites, prospective, pivotale et non randomisée. Cent quatre-vingt un (181) adultes (de 18 ans et plus)
avec un diabéte de type 1ou de type 2 ont participé a I'étude sur 8 sites aux Etats-Unis. Quatre-vingt seize (96) sujets avaient deux capteurs insérés,
un dans chaque bras. Quarante trois (43) des capteurs secondaires étaient des capteurs SBA. Les participants ont interagi avec le systéme pour
I'étalonnage et pour envoyer des notifications non liées aux données de glucose. Toutes les décisions de traitement du diabéte ont reposé sur les
valeurs de glycémie et les normes de soins cliniques. La précision a été mesurée au cours de visites cliniques d’une journée entiére. Ces visites

ont été réalisées les jours 1, 7 ou 14, 22, 30, 60, 90, 120, 150 et 180. Lors de chaque visite, la précision des capteurs a été évaluée par rapport

a un analyseur de laboratoire standard nommé YSI. Les relevés de glucose ont été comparés au méme moment entre I'analyseur de référence

et le dispositif de mesure continue. Une visite de suivi de sécurité a eu lieu dix jours aprés le retrait du capteur.

Tableau 1- Précision par rapport a YSI dans PROMISE*

Pourcentage de relevés du systeme MGC dans les MARD
Nombre total Pourcentage Pourcentage Pourcentage Pourcentage
de valeurs MGC dans les dans les dans les dans les
et YSI qui se 0,8/15 % 1,1/20 % 1,7/30 % 2,2/40 %
correspondent de la référence | de laréférence | de laréférence | de la référence
12034 873 939 98,6 99,6 8,5%

*Valeurs de glycémie comprises entre 2,2 et 22,2 mmol/L.

Précision d’Eversense E3 par rapport a YSI dans I’étude PROMISE

La précision a été mesurée en comparant les valeurs de taux de glucose capteur Eversense E3 aux valeurs de glycémie de YSI. Pour les valeurs
de glycémie inférieures ou égales a 4.4 mmo/L, la différence absolue moyenne entre les deux résultats a été calculée. Pour les valeurs supérieures
a 4.4 mmo/L, la différence relative absolue moyenne a été calculée.

Tableau 2 - Précision par rapport a YSI dans I’étude PROMISE

Plages des taux de glucose YSI Nombre de valeurs Différence relative absolue
(mmo/L) MGC-YSI qui se correspondent moyenne (%)

Global 12034 85

<22 0 -
2,2-33" 592 75
33-44* 1221 77
4,4-10,0 5067 8,6
10,0 -16,7 3300 74
16,7 -19,4 1457 6,9
19,4-222 375 6,4

>22,2 25 9,5

*Pour YSI < 4,4 mmol/L, les différences de valeurs en mmo/L sont incluses a la place de la différence en pourcentage (%).
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La performance a également été mesurée en calculant le pourcentage des valeurs du taux de glucose capteur qui ne different pas de plus de

0,8 mmol/L ou 15 % de la référence YSI. Ces tableaux indiquent la correspondance de pourcentage a plusieurs niveaus, a différentes plages de taux
de glucose et différents jours de port du capteur. Les résultats sur les plages de taux de glucose de 4,4 mmol/L ou moins refletent le pourcentage
des valeurs sur les plages en mmol/L et les résultats sur les plages de taux de glucose supérieures a 4,4 mmol/L reflétent le pourcentage conforme
a la référence. Par exemple, les 91,6 % des valeurs de glycémie comprises entre 2,2 et 3,3 mmol/L ne différaient pas de plus 0,8 mmol/L de la valeur

de référence.

Tableau 3 - Pourcentage global de correspondance des relevés Eversense E3 dans I’étude PROMISE

Pourcentage de relevés du systeme MGC dans les

Plage des MGC et Pourcentage | Pourcentage | Pourcentage | Pourcentage Pourcentage
taux de référence dans les dans les dans les dans les > 2,2/40 %
glucose du . 0,8/15 % 1,1/20 % 1,7/30 % 2,2/40 % ’ °
s YSI qui se de la
systeme MGC de la de la de la de la ver
correspondent ior ior ior ver référence
(mmol/L) référence référence référence référence
Global 12 034 873 93,9 98,6 99,6 0,4
22-33 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7
33-44 1178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2
44-10,0 5078 85,1 93,2 98,5 99,6 04
10,0 -16,7 3493 87,0 93,7 98,4 99,6 04
16,7-19,4 1191 93,3 96,8 99,2 99,6 04
19,4 -222 520 873 93,8 98,7 99,6 0,4
Tableau 4 - Précision du systeme Eversense E3 par jour
Pourcentage de relevés du systéme MGC dans les
Pourcentage | Pourcentage | Pourcentage | Pourcentage
pp s Pourcentage
Différence dans les dans les dans les dans les > 2.2/40 %
Jour |relative absolue 0,8/15 % 1,1/20 % 1,7/30 % 2,2/40 % ’ °
de la
moyenne (%) de la de la de la de la ez
ses e iy iy référence
référence référence référence référence
Jour1 1,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Jour7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Jour 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Jour 22 8,4 88,9 95,7 99,2 99,9 0,1
Jour 30 8,2 85,8 934 98,2 99,3 0,7
Jour 60 8,6 879 94,2 98,6 99,8 0,2
Jour 90 70 93] 971 99,8 99,9 0,1
Jour 120 84 89,2 96,1 99,6 99,9 0,1
Jour 150 8,8 84,0 91,9 99,5 99,9 0,
Jour 180 74 93,1 98,0 99,3 99,7 0,3
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Performance d’alerte d’Eversense E3

Les tableaux de cette section présentent une évaluation de la performance d’alerte. Le Taux de détection d’événements confirmés indique le
pourcentage de fois que le systeme MGC Eversense E3 a confirmé la valeur de référence en présentant une alerte sur une fenétre de 15 minutes d’une
valeur de référence au-dela du seuil d’alerte défini. Le Taux de détection manquée indique le pourcentage de fois que le systéeme MGC Eversense E3
n'a pas présenté d’alerte sur une fenétre de 15 minutes d’une valeur de référence au-dela du seuil d’alerte défini. Le Taux d’alertes réelles indique

le pourcentage de fois que l'alerte du systeme MGC a été confirmée par une valeur de référence sur une fenétre de 15 minutes suite a la présentation
de l'alerte. Le Taux d’alertes fausses indique le pourcentage de fois que I'alerte du systeme MGC n’a pas été confirmée par une valeur de référence
sur une fenétre de 15 minutes suite a la présentation de l'alerte.

Le tableau ci-dessous présente une évaluation de la capacité du systeme MGC Eversense E3 a détecter des niveaux de glycémie élevés ou faibles

et évalue les vrais positifs et les faux positifs parmi les alertes. Ces évaluations apparaissent sous la forme d’un pourcentage des alertes présentées
par rapport aux valeurs de référence YSI a différents seuils.

Tableau 5 - Performance d’alerte d’hypoglycémie et d’hyperglycémie Eversense E3 (seuil uniquement) dans I’étude PROMISE

Parameétre d’alerte Ta;,xé\?:nzﬂiﬁz?n Taux de détection Taux d’alertes Taux d’alertes
(mmol/L) N manquée réelles fausses
confirmés

33 76 % 24 % 82 % 18 %

Alerte 3.9 89 % n% 90 % 10%

hypo 4.4 93% 7% 92 % 8%

50 96 % 4% 93 % 7%

6,7 99 % 1% 97 % 3%

78 99 % 1% 96 % 4%

10,0 98 % 2% 95 % 5%

Alerte ik 97% 3% 95 % 5%
hyper

12,2 97 % 3% 95 % 5%

13,3 97 % 3% 94 % 6 %

16,7 88 % 12% 90 % 10 %

Le tableau ci-dessous présente une évaluation de la capacité du systeme MGC Eversense E3 a détecter des niveaux de glycémie élevés ou faibles
et des alertes prédictives d’hypoglycémie et d’hyperglycémie et évalue les vrais positifs et les faux positifs parmi les alertes. Ces évaluations
apparaissent sous la forme d’un pourcentage des alertes présentées par rapport aux valeurs de référence YSI a différents seuils.

Tableau 6 - Performance d’alerte d’hypoglycémie, d’hyperglycémie et prédictive Eversense E3 (seuil et prédictif) dans I’étude PROMISE

Parameétre d’alerte Tau,x' d? CEENE 'l:aux (_:Ie Taux d’alertes Taux d’alertes
d’événements détection A
(mmol/L) . . réelles fausses
confirmés manquée

33 90 % 10 % 73% 27%

Alerte 39 94 % 6% 84 % 16 %

hypo 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%

Alerte 1] 99 % 1% 93 % 7%
hyper

12,2 98 % 2% 92% 8%

13,3 98 % 2% 91% 9%

16,7 92% 8% 87% 13%
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Correspondance de tendance de taux de variation Eversense E3

La zone ombrée du tableau ci-dessous représente la correspondance entre les tendances des taux de glucose Eversense E3 et les tendances de la
référence YSI alors que la glycémie tend vers différents taux (mmol/L par minute). Par exemple, avec une tendance des taux de glucose comprise
entre -0,06 et 0,06 mmol/L/minute, les tendances des taux de glucose Eversense E3 correspondent aux tendances de référence 90 % du temps.

Tableau 7 - Correspondance de tendance de taux de variation Eversense E3 dans I’étude PROMISE

Tendance MGC

Pourcentage de taux de variation de référence (mmol/L/min)
des bindbmes qui correspondent sur chaque plage de tendances

de référence pour chaque plage de TDV MGC

¢(mmol/L/min) <-0,1 [-O,1, -0,06) | [-0,06, 0,06] | (0,06, O,11] >0, Total
<01 24 % 35% 4% 0% 0% 163
[-0,11,-0,06) 4% 36 % 59 % 0% 0% 824
[-0,06, 0,06] 0% 4% 90 % 5% 1% 8716
(0,06, 0,11] 0% 1% 46 % 42 % % 896
>0 0% 0% 24 % 40 % 35% 336

10935
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Concordance entre les valeurs Eversense E3 et YSI

La zone ombrée des tableaux ci-dessous indique le pourcentage de valeurs de référence YSI sur la méme plage que les valeurs de taux de glucose
capteur. Par exemple, lorsque le taux de glucose capteur est compris entre 4,4 et 16,7 mmol/L, les valeurs de référence YS! sont sur la méme plage

76 % du temps.

Tableau 8 - Concordance avec la plage YSI tous les jours dans I’étude PROMISE

Pourcentage de doublons qui correspondent sur chaque plage de taux
de glucose YSI pour chaque plage de taux de glucose MGC (mmol/L)
Nombre
MGC de valeurs <22 22-|33-/44-6,7-/89-|11- 13,9-|16,7 -(19,4 - > 222
(mmol/L) MGC-YSI qui se ’ 3,3 4,4 6,7 8,9 11,1 13,9 | 16,7 | 19,4 | 22,2 ’
correspondent
22-33 574 0% 62% | 36% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
33-44 1178 0% 19% 66 % 15 % 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
44-6,7 2066 0% 0% 1% 76 % 12% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
6,7-89 2067 0% 0% 0% 14 % 1% 14 % 0% 0% 0% 0% 0%
8,9-1, 1648 0% 0% 0% 0% 1% 66 % 13% 0% 0% 0% 0%
n1-139 1437 0% 0% 0% 0% 1% 15 % 68 % 15 % 1% 0% 0%
13,9-16,7 1353 0% 0% 0% 0% 0% 1% 7% 56% | 25% 1% 0%
16,7-19,4 1191 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 17 % 70 % 12% 0%
19,4 -22,2 520 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 51% 42% 5%
>222 155 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 21% 52% | 26%

Tableau 9 - Concordance avec la plage YSI le jour 1dans ’étude PROMISE

Pourcentage de doublons qui correspondent sur chaque plage de taux
de glucose YSI pour chaque plage de taux de glucose MGC (mmol/L)

Nombre
MGC de valeur:_; <292 22-33-44-6,7-,89-| 1,1-|13,9-16,7 - 19,4 - > 2292
(mmol/L)| MGC-YSI qui se ’ 3,3 4,4 6,7 8,9 1m1 | 13,9 | 16,7 | 19,4 | 22,2 ’
correspondent
22-33 120 0% 51% | 45% 3% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
33-44 146 0% 0% | 54% | 36% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
44 -6,7 27 0% 0% 5% 70% | 25% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
6,7-89 202 0% 0% 0% 14 % 62 % 21% 3% 0% 0% 0% 0%
8,9-1, 124 0% 0% 0% 0% 33% 51% 16 % 0% 0% 0% 0%
1n1-139 75 0% 0% 0% 0% 4% 19 % 51% 27 % 0% 0% 0%
13,9-16,7 121 0% 0% 0% 0% 0% 1% 24% | 571% 18 % 0% 0%
16,7 -19,4 86 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 33% | 64% 0% 0%
19,4 -22,2 58 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 7% 84 % 9% 0%
>22.2 25 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 48% | 48% 0%
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Correspondance de stabilité de I’étalonnage

Le tableau ci-dessous compare le pourcentage de valeurs de taux de glucose capteur par rapport a la référence YSI a différents moments aprés une
entrée d’étalonnage. Par exemple, dans le tableau ci-dessous, 89,7 % des valeurs Eversense E3 ne différaient pas de plus de 0,8 mmol/L (pour les
relevés de référence de 4,4 mmol/L ou moins) et pas de plus de 15 % (pour les relevés de référence de plus de 4,4 mmol/L) de la valeur de référence
8a 10 heures aprés une entrée d’étalonnage.

Tableau 10 - Correspondance de stabilité de I’étalonnage Eversense E3 dans I’étude PROMISE

Pourcentage de relevés du systeme MGC dans les
Temps Nombre Pourcentage | Pourcentage | Pourcentage | Pourcentage | Pourcentage
écoulé de valeurs dans les dans les dans les dans les > 2,2/40 %
depuis MGC-YSI quise | 0,8/15 % de | 1,1/20 % de | 1,7/30 % de | 2,2/40 % de de la
I’étalonnage | correspondent | la référence | la référence | la référence | la référence référence
(0, 2) Heures 2638 88,8 94,1 98,7 99,9 0,1
[2,4) Heures 1905 872 94,4 98,5 99,5 0,5
[4, 6) Heures 1404 85,3 93,3 98,1 99,3 0,7
[6, 8) Heures 1043 83,0 9,5 97,7 99,6 04
[8,10) Heures 1041 89,7 93,9 98,8 99,6 0,4
[10, 12) Heures 1091 87,8 94,1 97,7 99,5 0,5
[12,14) Heures 590 85,8 934 99,0 99,3 0,7
[14,16) Heures 440 82,7 9,8 100,0 100,0 0,0
[16,18) Heures 379 87,6 93,9 99,5 100,0 0,0
[18, 20) Heures 370 90,0 97,0 98,4 99,7 03
[20, 22) Heures 436 88,3 94,5 99,5 99,8 0,2
[22, 24) Heures 522 89,7 96,2 99,4 99,8 0,2
[24, 26) Heures 168 935 98,2 99,4 100,0 0,0
[26, 28) Heures 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0
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Durée de vie du capteur

La durée de vie du capteur mesure le pourcentage des capteurs qui ont pu fonctionner sur la durée prévue de 180 jours. Dans I'étude PROMISE,
on estime que 90 % des capteurs ont fonctionné tout au long de la période de 180 jours.

Pourcentage de capteurs dont la durée de vie a atteint 60, 120 et 180 jours

Jours Durée de vie du capteur Nombre moyen de jours
60 98 % 175
120 98 %
180 90 %

Sécurité

L'étude PROMISE a duré 180 jours et le nombre d’effets indésirables associés a été noté. Le systeme MGC Eversense E3 a été bien toléré lors de
I'étude. Au cours des 31373 jours de port du capteur de I'étude, aucun effet indésirable imprévu n’a eu lieu. 59 effets indésirables ont été signalés
chez 37 participants. Aucun de ces effets indésirables n’a entrainé une hospitalisation.

Table 11 - Effets indésirables (tous les sujets, n = 181)

Nombre de cas Nombre de_sujets
(% des sujets)
Type d’effet 59 37(20,4)

[rritation cutanée, emplacement du patch adhésif ou site

d’insertion (y compris érytheme, prurit, rougeur, dermatite 16 11(6,1)

de contact, sérome)

Atrophie cutanée 4 4(2,2)
Hypopigmentation 4 30,7
Infection (liée a la procédure) 2 200
Infection (non liée a la procédure) 1 1(0,6)
Meurtrissure 19 11(6,1)
Saignement 3 30,7)
Douleur 7 6(3,3)
Engourdissement du bras 1 1(0,6)
Tremblement 1 1(0,6)

Les sutures cutanées adhésives n‘ont pas tenu 1 1(0,6)
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2 Spécifications techni

Capteur Description

Longueur 18,3 mm

Diametre 35mm

Matériaux Homopolymére polyméthylmethacrylate (PMMA) - 86 mg, hydrogel a base

d’hydroxyéthylméthacrylate (HEMA) contenant un indicateur de glucose - 2,0 mg, platine - 0,012 mg,
silicone - 4,1 mg, acétate de dexaméthasone - 1,7 mg, époxy 301-2 - 0,62 mg

Température de stockage

Entre 2°C (36 °F) et 8 °C (46 °F)

Stérilisation

Dissecteur a bout émoussé

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Description

Matériaux

Acrylonitrile butadiene styrene (ABS), acier inoxydable

Température de stockage

Entre 10 °C (50 °F) et 30 °C (86 °F)

Stérilisation

Dispositif d’insertion

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Description

Matériaux

Acrylonitrile butadiéne styréne (ABS) et polytétrafluoroéthylene (PTFE) ; adhésif en cyanoacrylate et
acier inoxydable

Température de stockage

Entre 10 °C (50 °F) et 30 °C (86 °F)

Stérilisation

Porte-capteur

Stérilisé a 'oxyde d’éthylene

Description

Matériaux

Acrylonitrile butadiene styrene (ABS) et polytétrafluoroéthyléne (PTFE)

Alimentation et chargeur Description

Classe Il

Entrée Entrée CA, 100 VCA-240 VCA, 50/60Hz, 0,3 A-0,15 A
Sortie CC 5VCC, 1A (5,0 watts)

Protection contre 'humidité 1P22

Cable USB* pour la charge Description

et le téléchargement

Entrée/Sortie 5VCC, 1A

Type USB-A a USB micro-B

Longueur 91cm (36 po.)

*S’il est mal utilisé, le cable USB représente un risque d’étranglement. Le cable USB peut se brancher a I'alimentation ou au chargeur a l'aide d’une
prise secteur (CA). Pour isoler le systeme, débranchez le chargeur/I'alimentation. Si vous rechargez le Smart Transmetteur a I'aide d’un port USB
de votre ordinateur, assurez-vous que 'ordinateur est conforme a la norme de sécurité CEI 60950-1 (ou équivalente).
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Symboles figurant sur ’emballage et sur les appareils

Symbole Explication Symbole

Explication

Consultez la documentation jointe

Consulter le mode d’emploi électronique

>

Attention, consultez la documentation jointe

Compatible avec 'IRM. Un article dont
I'innocuité dans un environnement d’IRM

a été démontrée dans des conditions définies,

y compris des conditions de champ magnétique
statique, des champs magnétiques dont le
niveau varie dans le temps et des champs

de radiofréquences. Vous trouverez des
informations complétes a la section Informations
relatives a la sécurité de I'IRM.

Utiliser avant

Fabricant

Directive WEEE 2012/19/EU de I'Union
européenne

Date de fabrication

A usage unique uniquement

Limites de température de stockage

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

I -LEKBEE

NE PAS restériliser

NE PAS utiliser si 'emballage est abimé

Représentant autorisé suisse

(e]
m

Non stérile

Le label certifie que I'appareil est conforme a
s97 | laréglementation sur les dispositifs médicaux

M
/M

La loi des Etats-Unis (fédérale) n'autorise la
vente du systeme MGC Eversense E3 que sur
ordonnance ou par un médecin

2017/745

Numéro de lot

Suives les instructions d’utilisation

Numéro de piéce

Dispositif médical (Remarque : sur la carte
d’implant, cela indique le nom du dispositif)

Numéro de série

|dentifiant unique

LB T P @ ®IH

Contact avec le patient de type BF

o
+

Radiation électromagnétique non ionisante

Date d’insertion

Centre médical ou médecin qui a
réalisé I'insertion

==
=~

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel

Identification du patient (nom)

USB (Universal Serial Bus - Bus sériel universel)

Site Internet d’information au patient

~®ZEEEE

& 8

Un ID FCC est assigné a tous les appareils
FCCID '9ne a tous 1es apparel

Importateur

qui sont sujets a la certification

STERILE |EO]| Sterilisé a l'oxyde d'éthylene

)

Plusieurs utilisations sur un seul patient

STERILE[EO] Barner\e stérile unique : stérilisé a 'oxyde
d’éthylene

Contient une substance médicinale

P Y

Les procédures d’imagerie par résonance
magnétique (IRM) sont contre-indiquées pour

Informations sur le recyclage

le Smart Transmetteur

ER
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eversense.”

Instrucciones de insercion

IMPORTANTE:

* Solo los proveedores sanitarios cualificados que hayan completado correctamente el programa de formacion para la insercion y extraccion
del sensor Eversense E3, y hayan leido y entendido las instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG Eversense E3 pueden
realizar el procedimiento de insercion y extraccion en pacientes. Para descargar la ultima version de estas instrucciones de uso, visite:
https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page. Péngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente de Senseonics (en Estados Unidos en el niimero de teléfono gratuito 844-SENSE4U [844-736-7348]) si todavia debe
realizar la formacion o si experimenta cualquier dificultad o problema con el procedimiento de insercion o extraccion. Fuera de Estados
Unidos, llame a su proveedor local o visite https://global.eversensediabetes.com para localizarlo.

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

 Guarde el kit de sensor refrigerado dentro del intervalo de temperatura que indica la etiqueta. .
Paginas 85-111


https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page
https://global.eversensediabetes.com

. Descripcion general del sistema de monitorizacion

continua de glucosa (MCG) EversenseEs

Felicidades por disponer de la tecnologia de MCG Eversense E3 para ayudar a sus pacientes a gestionar su diabetes. El sistema de MCG Eversense E3
estd destinado a personas con diabetes para la medicion continua de los niveles de glucosa hasta 180 dias desde el momento de la insercion del sensor.

Algunas de las funciones del sistema de MCG Eversense E3 son las siguientes:

* Comunicacion inaldmbrica entre el sensor, el transmisor inteligente y la aplicacion.

* Sensor para llevar a largo plazo en la parte superior del brazo hasta 180 dias.

* Alertas para cuando se superan los niveles de alerta de glucosa alta o baja (hiperglucemia e hipoglucemia) previamente configurados.

* Alertas predictivas que permiten al paciente conocer la posibilidad de que se alcance un valor alto o bajo de glucosa predefinido antes
de que suceda.

* Uso de un dispositivo movil (como un smartphone) para visualizar las lecturas de glucosa.

* Alertas mediante vibracion sobre el cuerpo con el transmisor inteligente aunque el dispositivo mévil no esté cerca.
* Proporciona lecturas en el rango de 40-400 mg/dl (2,2-22,2 mmol/!) cada 5 minutos.

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

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

* Transmisor inteligente extraible y recargable.

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

* Almacena datos de glucosa en la aplicacion y en el transmisor inteligente.

Componentes del sistema de MCG Eversense E3
El sistema incluye:

1) un pequefo sensor insertado subcutdneamente por un proveedor sanitario,

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

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

Sensor Eversense E3

El sensor se inserta debajo de la piel (en la parte superior del brazo) y mide la glucosa en el .

fluido intersticial hasta 180 dias. A continuacion, el transmisor inteligente calcula los niveles ‘ =

de glucosa y los envia a la aplicacion. s T
g y p . . ) . 1 O g

El sensor Eversense E3 dura hasta 180 dias. El sensor tiene un anillo de silicona que contiene mg/dL

una pequena cantidad de acetato de dexametasona, un farmaco antiinflamatorio esteroideo. Sensor Nt

El acetato de dexametasona minimiza la reaccién inflamatoria, muy parecida a la que se
produce con dispositivos médicos habituales, como los marcapasos.

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

Transmisor inteligente Eversense E3

El transmisor inteligente extraible se lleva externamente, encima del sensor, y acciona Transmisor inteligente Aplicacion Eversense
el sensor. Envia los datos de glucosa por via inaldmbrica (Bluetooth) a la aplicacion para

movil. El transmisor inteligente también proporciona alertas mediante vibracion sobre

el cuerpo, segun la configuracion de nivel de glucosa preestablecida. Dispone de una baterfa

recargable que se puede reutilizar hasta un afio. Se envian parches adhesivos al proveedor

sanitario junto con el kit de sensor Eversense E3 y se proporcionan al paciente para que

los cambie a diario.

Aplicacion Eversense

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

En esta seccion se explican las ventajas, las expectativas y los riesgos asociados al uso del sistema de MCG Eversense E3.
Hay informacion adicional sobre seguridad disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed (base de datos europea sobre
dispositivos médicos: EUDAMED) en el resumen de seguridad y rendimiento clinico (RSRC) del sistema de MCG Eversense E3,
o previa solicitud al servicio de Atencidn al cliente. El RSRC estd vinculado a los nimeros del componente UDI/DI bdsico

del sistema de MCG Eversense E3 que aparecen en la contraportada de este manual de instrucciones.

La monitorizacién continua de la glucosa contribuye a la gestion de la diabetes y el control de la glucosa, lo cual puede mejorar la calidad de vida
del paciente. Se consiguen los mejores resultados cuando se informa totalmente a los usuarios sobre los riesgos y las ventajas, el procedimiento de
insercion, los requisitos de seguimiento y las responsabilidades de autocuidado. Si no pueden utilizar correctamente el sistema de MCG, no se debe
insertar el sensor en los pacientes.

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

IMPORTANTE: Silos sintomas no coinciden con las lecturas y alertas de glucosa del sistema de MCG Eversense E3, debe realizarse una
comprobacion de glucemia con puncion digital usando un glucémetro doméstico antes de tomar decisiones de tratamiento.

Sino se usa el sistema de MCG Eversense E3 segun las instrucciones de uso, es posible que el usuario pase inadvertido un evento de hipoglucemia
o hiperglucemia, lo que podria ser perjudicial. En la Guia del usuario del sistema de MCG Eversense E3 que se proporciona en la caja del kit de
transmisor inteligente para pacientes, la seccion llamada Entender las decisiones de tratamiento con la MCG ofrece instrucciones para los pacientes.

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

Indicaciones de uso

El sistema de MCG Eversense E3 estd indicado para medir continuamente los niveles de glucosa en adultos (18 aflos 0 mas) con diabetes durante un
maximo de 180 dias. Este sistema esta indicado para sustituir las mediciones de glucemia con puncion digital para tomar decisiones de tratamiento
de la diabetes.

El sistema estd destinado a lo siguiente:

* Proporcionar lecturas de glucosa en tiempo real.

* Proporcionar informacion sobre tendencias de glucosa.

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

* Ayudar a la gestion de la diabetes.

Los datos histéricos del sistema se pueden interpretar para ayudar a ajustar el tratamiento. Estos ajustes se deben basar en patrones y tendencias
observadas a |0 largo del tiempo. El sistema esta previsto para su uso en un solo paciente.
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Informacion de seguridad para la RMN

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

* Campo magnético estdticode1,5To3,0T.
* Gradiente de campo espacial maximo de 1900 gauss/cm (<19 T/m).

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

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, los resultados de las pruebas no clinicas indican que se espera que el sensor Eversense E3
produzca un aumento maximo de la temperatura inferior a 5,4 °C. En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo

se extiende aproximadamente 72 mm (2,83 pulgadas) desde el sensor Eversense E3 cuando se visualiza con una secuencia de pulso de eco de
gradiente y un sistema de resonancia magnéticade 3 T.

El sensor Eversense E3 no se ha probado en sistemas de resonancia magnética que no cumplan con las condiciones anteriores. La exposicion del
sensor Eversense E3 a condiciones de RMN que estén fuera de las condiciones mencionadas anteriormente puede causar posibles complicaciones
como la migracién del dispositivo, calentamiento y el dafio o la erosion de los tejidos a través de la piel.

El transmisor inteligente Eversense E3 no es seguro para la realizacion de resonancias magnéticas y DEBE RETIRARSE antes de realizar un
procedimiento de RMN. Antes de someterse a un procedimiento de RMN, informe al personal encargado de realizarlo de que lleva un sensor
y un transmisor inteligente Eversense E3, y consultelo con el proveedor sanitario que le insertd el sensor.

Para acceder a la version mas actualizada del etiquetado del sistema de MCG Eversense E3, visite https://global.eversensediabetes.com. Con
cada sensor que se le inserte, su proveedor sanitario le entregara una tarjeta de implantes internacional. Guarde esta tarjeta en la cartera para
poder consultarla.

Contraindicaciones
El sistema esta contraindicado en personas en las que la dexametasona o el acetato de dexametasona estén contraindicados.

El transmisor inteligente es incompatible con los procedimientos de captacion de imagenes de resonancia magnética (RMN). Los pacientes no
pueden someterse a procedimientos de RMN si llevan el transmisor inteligente. Para obtener informacién sobre el sensor, consulte la seccion
Informacion de sequridad para la RMN.

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

Riesgos y efectos secundarios

Las alertas y notificaciones de glucosa no se notifican de forma audible al usuario cuando el sonido de su dispositivo mévil esta apagado. Si el sistema
no puede mostrar un valor de glucosa, tampoco puede proporcionar alertas de glucosa. Si el paciente no puede sentir la vibracion del transmisor
inteligente, es posible que no advierta las alertas. Si se produce una situacion de glucosa alta o baja y el paciente no es consciente de ella, puede ser
necesaria atencion médica.

IMPORTANTE: Si el paciente no analiza su glucosa con un glucémetro cuando los sintomas no corresponden con las lecturas de glucosa
del sensor, puede pasar inadvertido un evento de glucosa alta o baja.

Las decisiones de tratamiento deben tomarse tras revisar los siguientes elementos: el valor de glucosa del sensor, la flecha de tendencia, el gréfico
de tendencias de glucosa reciente y las alertas/notificaciones del sistema. A menos que hayan tenido en cuenta toda esta informacion, los pacientes
no deben tomar decisiones de tratamiento. Antes de tomar una decision de tratamiento, los pacientes deben entender la accion de la insulina y tener
en cuenta su impacto en la glucosa.

El sensor se inserta haciendo una pequefia incision y colocandolo debajo de la piel. Este proceso puede causar infeccion, dolor o irritacion de la
piel. Ademas, el adhesivo puede causar una reaccion o irritacion de la piel. Se informd de mareos, desmayos y nduseas en un nimero reducido
de casos durante los estudios clinicos, asi como de casos en los que el sensor se rompid o no se retird en el primer intento. Cualquier problema
médico relacionado con el procedimiento o el uso del dispositivo debera comunicarse al proveedor sanitario del paciente. El sensor requerird un
procedimiento adicional de extraccion al final de su vida util.
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Advertencias
® El sistema de MCG Eversense E3 solo se ha probado en lugares de insercion situados en la parte superior del brazo.

® Antes de tomar decisiones de tratamiento, los pacientes deben tener en cuenta el valor de glucosa del sensor, el gréfico de tendencias,
la flecha de tendencia, asi como cualquier alerta del sistema de MCG Eversense E3. Si no se muestra ninguna flecha de tendencia,
el sistema no tiene suficientes datos para indicar la direccion y la velocidad de cambio. Las decisiones de tratamiento no deben basarse
exclusivamente en el valor de glucosa del sensor.

® Siempre que los sintomas de un paciente no se correspondan con las lecturas de glucosa del sensor, este debe analizarse los niveles
de glucosa con glucémetro.

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

® Los antibiédticos de la clase de las tetraciclinas pueden provocar que las lecturas de glucosa del sensor den resultados falsos, mas bajos
de lo debido. Mientras toman tetraciclinas, los pacientes no deben fiarse de las lecturas de glucosa del sensor.

* El vendaje debe cubrir la incision durante 48 horas, ya que es el tratamiento estandar para permitir la formacion de un sello hermético
y evitar asi las infecciones. Hasta que se haya cicatrizado, los pacientes deben cubrir siempre el lugar de insercion con un apésito estéril
antes de colocar el adhesivo del transmisor inteligente encima del sensor. No hacerlo puede causar la infeccion del lugar de insercion.

® El sistema solo se debe calibrar con una muestra de sangre de puncidn digital. No se deben utilizar lugares alternativos (como el antebrazo
o la palma de la mano) para calibrar el sistema.

* No se debe inyectar insulina ni se deben insertar juegos de infusion para bombas de insulina a menos de 10,16 cm (4 pulgadas) del lugar del
sensor. Si el lugar de administracion de insulina estd a menos de 4 pulgadas (10,16 cm) del lugar del sensor, puede interferir en las lecturas
de glucosa del sensor y dar lugar a lecturas de glucosa inexactas.

* El paciente debe seguir siempre las instrucciones de cuidado proporcionadas por el proveedor sanitario después de la insercion o extraccion
del sensor. Los pacientes deben ponerse en contacto con su proveedor sanitario si se produce cualquiera de los eventos siguientes:

- Dolor, enrojecimiento o hinchazén en el lugar de la incision mas de 5 dias después de la insercion o extraccion del sensor o si la incision no
ha cicatrizado en un plazo de 5 a 7 dias.

* Sila glucosa del sensor esta muy baja (por debajo de 40 mg/dl 0 2,2 mmol/I) o muy alta (por encima de 400 mg/dl 0 22,2 mmol/l),
el paciente debe realizar una prueba de glucemia con puncion digital antes de tomar una decision de tratamiento.

® Debe calibrarse el sistema de MCG Eversense E3 para que ofrezca lecturas exactas. A menos que haya seguido las instrucciones para
la calibracion diaria, el paciente no debe usar las lecturas de MCG para tomar decisiones de tratamiento.

® Elsistema de MCG Eversense E3 no ofrecera lecturas durante la fase de calentamiento de 24 horas y hasta que se realice correctamente
una segunda calibracion durante la fase de inicializacion. Durante este tiempo, el paciente debe monitorizar su glucosa mediante un
monitor de glucemia doméstico.

® Determinadas condiciones y alertas impediran que se muestren los datos de glucosa. En esos casos, el paciente debe usar un monitor
de glucemia doméstico para tomar decisiones de tratamiento. El paciente debe leer detenidamente la seccién Alertas y notificaciones
de la Guia del usuario del sistema de MCG Eversense E3 para entender estas condiciones.

® Las alertas y notificaciones de glucosa no se notifican de forma audible al paciente cuando el sonido de su dispositivo mévil esta apagado.
Si el sistema no puede mostrar un valor de glucosa, tampoco puede proporcionar alertas de glucosa. Si el paciente no puede sentir
la vibracion del transmisor inteligente, es posible que no advierta las alertas.

® Cuando no se lleva puesto el transmisor inteligente sobre el sensor, como durante la carga, el sistema de MCG Eversense E3 no emitira
alertas y notificaciones en el dispositivo mévil ni mediante alertas por vibracion del transmisor inteligente.

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

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

* No se debe insertar ninglin sensor que haya caido de una altura mayor que 30 cm.
* Utilice solo las herramientas de insercion suministradas en el kit para insertar el sensor. Otras herramientas de insercion podrian dafiar el sensor.

* Indique a los pacientes que notifiquen al personal de seguridad de los aeropuertos de la presencia del dispositivo cuando atraviesen
el sistema de seguridad.

® Los pacientes NO deben intercambiar su transmisor inteligente con el de otra persona. Cada transmisor inteligente se puede vincular
con un solo sensor a la vez. El sistema esta disefiado para que lo use un solo paciente en su casa.

® Los tratamientos y procedimientos médicos siguientes no se han probado con el sensor Eversense E3 y pueden provocar dafios
permanentes en el sensor, en especial si se aplican cerca del dispositivo:

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

- Diatermia: NO utilice diatermia en personas que lleven un sensor insertado. La energia de la diatermia se puede transferir a través
del sensor y causar dafios en el area de insercion.

- Electrocauterizacion: el uso de electrocauterizacion cerca del sensor insertado puede daiar el dispositivo. NO utilice electrocauterizacion
cerca del sensor.

® |os pacientes NO deben llevar el transmisor inteligente durante procedimientos de rayos X o de escaneado para tomografia axial computarizada
(TAC). Para evitar interferencias en los resultados, se debe quitar el transmisor inteligente antes de las pruebas con rayos X o TAC.

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

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

® Sinota que el sensor, el lugar de insercion o el transmisor estan calientes, el paciente debe quitarse el transmisor inteligente de inmediato
y ponerse en contacto con su proveedor sanitario para que le aconseje qué hacer. Un sensor caliente puede indicar que hay una infeccién
o0 que el sensor no funciona correctamente.

® Los pacientes NO deben tratar de utilizar la aplicacion Eversense mientras conducen un vehiculo de motor.

® Los pacientes no deben recibir tratamiento con masajes cerca del lugar de insercion del sensor. Los masajes cerca del lugar del sensor
podrian provocar molestias o irritacion en la piel.

® Los pacientes solo deben utilizar el adaptador de alimentacion de CA 'y el cable USB suministrados con el transmisor inteligente durante
la carga de la bateria de este. Utilizar otra fuente de alimentacion podria dafar el transmisor inteligente, lo cual no permitiria recibir
correctamente las lecturas de glucosa, crearia un riesgo de incendio e invalidaria la garantia. Si el adaptador de alimentacion de CA
o el cable USB del Eversense se dafiaran o perdieran, se debera contactar con el servicio de atencion al cliente para solicitar unos nuevos
y garantizar asi el funcionamiento seguro del dispositivo.

* Si el paciente tiene alguna duda sobre las reacciones alérgicas a los productos adhesivos que contienen silicona, debe ponerse en contacto
con el proveedor sanitario antes del uso. El parche adhesivo Eversense debe desecharse tras cada uso de 24 horas como maximo.

® Los pacientes no deben cambiar la unidad de medida a menos que lo hayan acordado con su proveedor sanitario. Usar la unidad de medida
incorrecta podria provocar que un evento de glucosa alta o baja pase inadvertido.

® |ntroducir valores de glucemia incorrectos para la calibracion puede dar como resultado lecturas de glucosa del sensor inexactas, lo que
podria provocar que el usuario pase inadvertido un evento de glucosa alta o baja.

® Los pacientes deben seguir la recomendacion de su proveedor sanitario para configurar sus alertas de glucosa. Si configura de manera
incorrecta las alertas de glucosa, el usuario podria pasar inadvertido un evento de glucosa alta o baja.

® Los pacientes deben prestar atencion a las alertas de glucosa que ofrece el sistema. Si no reacciona adecuadamente a una alerta, el usuario
podria omitir un evento de glucosa alta o baja.

® Laaplicacion de monitorizacion remota Eversense NOW no sustituye el régimen de monitorizacion indicado por el proveedor sanitario.

® El sistema de MCG Eversense E3 no se ha probado en las poblaciones siguientes: mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, personas
menores de 18 afios, pacientes enfermos criticos u hospitalizados, personas que reciben tratamientos inmunosupresores, quimioterapia
o tratamientos con anticoagulantes, personas con otro dispositivo implantable activo, por ejemplo, un desfibrilador implantable (los
implantes pasivos estan permitidos, como los stents cardiacos), personas con alergias conocidas a los glucocorticoides sistémicos o que
los utilicen (excluidos los topicos, 6pticos o nasales, pero incluidos los inhalados). La exactitud del sistema no se ha probado en estas
poblaciones, por lo que las lecturas de glucosa del sensor podrian ser inexactas, lo que provocaria que no se detectara un evento grave
de glucosa baja o alta.
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3. Candidatos para el sistema de MCG Eversense E3

vy actividades previas a lainsercion

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

* Toman insulina para tratar su diabetes de tipo 10 2 y estan motivados para optimizar la gestion de su glucemia con la incorporacion de una nueva
tecnologia de monitorizacion de la glucosa.

* Pueden seguir las indicaciones del etiquetado del dispositivo y utilizan los resultados de su glucometro para tomar decisiones de tratamiento
en determinadas condiciones. Consulte Entender las decisiones de tratamiento con la MCG en la Guia del usuario de Eversense E3.

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

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

Candidatos al sistema de MCG Eversense E3

* Deben disponer de un dispositivo Android 0 i0S compatible, estar familiarizados con su funcionamiento y disponer de conectividad con Internet.
Para consultar una lista de dispositivos compatibles, visite https://global.eversensediabetes.com.

* Estan dispuestos a introducir valores de calibracion de la glucemia (BG) en la aplicacion cuando se les solicite.
* Dan su opinién sobre la ubicacion adecuada para insertar el sensor y llevar puesto el transmisor inteligente.
* Sin contraindicaciones conocidas al acetato de dexametasona.

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

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

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

Actividades de formacion del paciente previas a la insercidon

* Descargar la aplicacion Eversense en un dispositivo mévil compatible (los requisitos se enumeran en la Guia del usuario) y familiarizarse con
sus funciones.

* Hablar sobre la importancia de configurar la “Unidad de medida” correcta en la aplicacion Eversense.
* Entrar en https://global.eversensediabetes.com para obtener mas informacion sobre el sistema.

Para emparejar el transmisor inteligente con el dispositivo moévil compatible
* Confirme que el paciente ha descargado la aplicacion de MCG Eversense de App Store 0 Google Play Store.

* Cargue el transmisor inteligente durante 15 minutos.

* Empareje el transmisor inteligente con el dispositivo movil.

* Configure las preferencias del sistema conforme a las recomendaciones del proveedor sanitario.

* Dé indicaciones a los pacientes para que lleven el transmisor inteligente y el dispositivo mévil a la clinica, si lo han recibido en su domicilio.
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L Kit del sict e MCG E £2

El Kit del sistema de MCG Eversense E3 se suministra en cuatro envases: 1) kit de sensor, 2) kit de herramientas de insercidn, 3) kit de transmisor
inteligente y el 4) kit de adhesivos.

IMPORTANTE: El kit de sensor y el kit de herramientas de insercién contienen componentes envasados en estado estéril. Ambos kits estan
pensados para utilizarlos en un solo paciente. NO reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar el sensor, el disector romo ni la herramienta de insercion.

Elementos no incluidos: otros instrumentos, herramientas y equipos necesarios para el procedimiento no estan incluidos y deberan ser
proporcionados por la clinica.

1. Kit de sensor Eversense E3 (sensor en soporte, tarjeta de implantes)

pu ]
El sensor se suministra estéril dentro de un soporte protector para poder manipularlo de forma segura. T T
El sensor se debe transferir a la herramienta de insercion antes de utilizarlo. La bolsa que contiene
el sensor no es estéril. Sensor  Soporte del
sensor

El sensor mide aproximadamente 3,5 mm x 18,3 mm y se inserta subcutdneamente utilizando la
herramienta de insercion. El sensor tiene un anillo de silicona que contiene un farmaco antiinflamatorio
esteroideo (acetato de dexametasona). Cuando se expone a los fluidos corporales, el acetato de
dexametasona se diluye desde el anillo en el drea proxima al sensor. El acetato de dexametasona
minimiza la reaccion inflamatoria, muy parecida a la que se produce con otros dispositivos médicos
disponibles, como los marcapasos.

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

Los campos que estdn en blanco en la tarjeta de implantes (nombre del paciente, fecha de insercion, informacién de contacto del proveedor sanitario
de la insercién) los completan los empleados de la clinica y se entrega al paciente. En el reverso de la tarjeta se incluye informacion importante del
dispositivo. El paciente debe guardar la tarjeta en su cartera mientras lleve puesto el sensor. Vea el ejemplo de la derecha. Para obtener la explicacion
de los simbolos de la tarjeta de implantes, consulte Especificaciones técnicas.

@ - . EN: sensor / NL: sensor / FR: capteur / DE: sensor / NO: sensor
$enseonics. International Implant Card IT: sensore / PL: czujnik / ES: sensor / SV: sensor
o
M?  Manuel Garela womsregelpasento UDI-DI: 00817491023308
20/03/2022  (Fechads insercion) Eversense E3 Mg womneros
(241) FG-4500-50-302
fEﬁ+ Dr. Morales (ame,Acresse und des SN] 123456 [UD] (o
1)1,
[EoTlwP01234 @

Plaza de Espana, 1 12333 Mostoles (Maolrid)
LBL-102920-001 Rev A

d Senseonics, Inc. &
20451 Seneca Meadows Parkway, eversense.

_ ) Germantown, MD 208767005 USA stiuousGheose Montorg System
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+324 12 245072
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2. Kit de herramientas de insercion Eversense
(Plantilla de incision, disector romo, herramienta de insercion, bandeja
e instrucciones de DMS Pro)

Shoulder

Non-sterile

Plantilla de marcado
del punto de incision

101773006 A

Incision Template

T
‘\ersense

Elbow

La plantilla de incision se utiliza para guiar y marcar el drea de incisién
en la superficie de la piel alineando la plantilla de marcado con los bordes
exteriores marcados del transmisor inteligente cuando se coloca en una

=
|incision |
Mark

Disector romo
posicién comoda. —
El disector romo se utiliza para crear el hueco subcutaneo para insertar -
el sensor. Esta herramienta tiene dos marcas de profundidad para ayudar ;
a evitar que la incision cutanea sea demasiado profunda. Las marcas de " Marcas
profundidad tienen dos marcas guia para ayudar a determinar la longitud pl;gafhcr?;iggd orientativas

del hueco subcutaneo para colocar el sensor.
Herramienta de insercion

La herramienta de insercion se utiliza para insertar el sensor dentro del

hueco subcutaneo creado con el disector romo. Tiene dos marcas de guia = g
en la canula para contribuir a la colocacion correcta. ‘—h
Marcas

Cénula orientativas

3. Kit de transmisor inteligente Eversense E3
(Transmisor inteligente, fuente de alimentacion, guia del usuario y guia de referencia rapida)

El transmisor inteligente es el dispositivo recargable y reutilizable que se lleva puesto externamente encima del sensor. El transmisor inteligente
proporciona alimentacion por via inaldmbrica al sensor. Utilice solo |a fuente de alimentacion incluida en el kit para cargar el transmisor inteligente.

Las guias del usuario estan disefiadas para que el paciente conozca el sistema de MCG Eversense E3, asi como los accesorios opcionales.

4. Kit de parches adhesivos Eversense E3
(180 parches)

El parche adhesivo tiene una cara adhesiva que se pega a la parte trasera del transmisor inteligente y una cara con adhesivo de silicona que se pega
a la piel disefiada para que se cambie a diario. El proveedor sanitario se los entrega al paciente cuando va a salir de la consulta.

93 Eversense E3 Instrucciones de insercién y extraccion del sensor de MCG



= Manibulacion del broduc

El kit de sensor, el disector romo y la herramienta de insercion se han esterilizado mediante el método indicado en las etiquetas del envase.

Inspeccione el estado del envase estéril antes de abrirlo y utilizar el contenido.

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

¢ NO utilice el producto si la fecha “Utilizar antes de” ha pasado. Los sensores deben insertarse antes de que pase la fecha “Utilizar antes de”.

Manipulacién y almacenamiento

* Manipule el sensor y todos los demds componentes con cuidado, utilizando técnicas asépticas adecuadas.

* NO abra ningun envase estéril hasta que esté a punto para utilizarlo.

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

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

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

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

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

* Solucién de clorhexidina o Betadine

* 2 0 3 gasas estériles

* T escalpelo estéril desechable (p. €j., escalpelo estéril desechable n.215)

* Tjeringa y aguja estériles (para la inyeccion de lidocaina)

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

* 1 pafio estéril

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

* 2 Tegaderm™ con apdsito de algoddn incorporado

® 1HCL lidocaina sin epinefrina (entre 1y 2 ml)

* 1 marcador quirtrgico para la piel

* 3 guantes estériles quirtrgicos que no sean de latex, del tamafio preferido por el proveedor sanitario
* 1jeringa de 10 ml llena de solucion salina estéril (solo para la insercion)

* 1 pinza quirdrgica estéril de 10-16 cm
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7 . : y

Antes de insertar el sensor, confirme lo siguiente con el paciente:
* Que no tenga alergias al antiséptico y el anestésico local que se van a utilizar durante la insercion.

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

1. Con el paciente sentado en la mesa de procedimientos, coloque el transmisor inteligente en Acromion
el brazo del paciente para seleccionar la ubicacion de insercién del sensor. Se recomienda ir
alternando los brazos para usar zonas de insercién alternativas. z
La ubicacion sugerida para la insercion es aproximadamente en el punto medio entre el acromion z
y el epicondilo lateral.

Elementos a tener en cuenta al elegir una ubicacion para la insercion: 4= Areade
: . insercion
* Debe ser comoda para el usuario, para llevarlo permanentemente. Coloque el transmisor sugerida

inteligente en el lugar deseado y confirme que el paciente esté comodo con la ubicacion.

* La ubicacién no debe ser demasiado lateral porque el paciente no podra colocar el parche

adhesivo facilmente.
) ) ) - ) Epicondilo s { 2
* Evite las dreas con piel flacida, como la parte posterior del brazo.

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

2. Despusés de seleccionar la posicion para el transmisor inteligente, marque las esquinas en la piel.

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

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

1. Sobre el campo estéril preparado, quite el soporte del sensor de la bolsa del sensor, quite

/'\
la bandeja interior estéril con las herramientas del kit de herramientas de insercién y pe
coléquela en el campo estéril que ha creado para el procedimiento. /_L_:f\ |
Tenga en cuenta que la bandeja interior del kit de insercion del sensor es estéril y se puede ﬁ( wi
colocar en el campo estéril del procedimiento. ;Ek_f 2=
— ]
2. Quite la herramienta de insercién de la bandeja interior y quite su pestafia de bloqueo roja

deslizandola hacia la parte trasera de la herramienta.

Asegurese de que la palanquita azul se quede en la posicion
hacia adelante.

3. Vuelva a encajar la herramienta en su lugar en la bandeja.

4, Humedezca la canula llenando el pocillo preformado con
solucion salina estéril suficiente (solucién salina estéril al
0,9 % para inyeccion) a fin de cubrir totalmente la cénula
(aproximadamente 10 ml).

5. Extraiga el soporte del sensor de la bolsa del sensor y coléquelo en el campo estéril.

Precauciones

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

® NO inserte ningtn sensor que haya caido de una altura mayor que 30 cm.
® Utilice solo las herramientas de insercion suministradas en el kit para insertar el sensor. Otras herramientas de insercion podrian dafiar el sensor.
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C. Preparar el sensor

1.

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

Elimine el tapon.

. Saque la herramienta de insercién de la bandeja 'y

retraiga la palanquita azul.

Con la cénula mirando hacia arriba, alinee la ranura

del soporte del sensor con la ranura que queda expuesta
de la palanquita y el tridangulo en el lado del soporte del
sensor con el tridngulo de la herramienta de insercion.

. Con la palanquita azul retraida, deslice el soporte

del sensor sobre la canula de modo que las puntas
de los dos tridngulos se toquen y encaje en su sitio.

. Presione la palanquita azul hacia abajo para desbloquear

y béjela totalmente hasta que se detenga.

Esta accion fija el sensor dentro de la canula. Ahora
la canula, no el sensor, es visible a través de la ranura
del soporte del sensor.

NO RETRAIGA la palanquita en este paso.

. Presione la parte acanalada del soporte del sensor para

extraerlo de la herramienta de insercion.

Deseche el soporte del sensor. Deberia verse la punta
del sensor en el extremo de la herramienta de insercion.

. Vuelva a colocar la herramienta de insercién en su

ubicacion original en la bandeja.

La herramienta de insercion encajard en su lugar en la
bandeja interior del kit de insercion y la punta de la canula
con el sensor quedara dentro del pocillo preformado de la
bandeja. Para asegurarse de que se hidrata correctamente,
sumerja por completo la punta de la cdnula en el pocillo
durante unos minutos (5 minutos aproximadamente).
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1. Sino lo ha hecho previamente, coloque al paciente en posicién
reclinada, preferiblemente de lado, con el codo flexionado hasta
90 grados y la palma apoyada sobre el pecho o el abdomen.

2. Limpie y desinfecte el drea de insercién.

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

3. Anestesie el drea de insercion segiin sea necesario.

Se debe inyectar anestesia local (aproximadamente 2 ml de
lidocaina) aproximadamente 5 mm a lo largo de la incision
planificada (a lo largo de AB) y aproximadamente 30 mm en
direccion perpendicular a la incision planificada (a lo largo de CD),
que es la ruta planificada para el disector romo. (Figura 1).

Figural

E. Realizar la incisién v el tunel in

1. Cuando el &rea de insercion esté bien anestesiada, realice una incisién de unos 5 mm
en el lugar de insercion para crear un hueco subcutaneo de unos 3-5 mm por debajo
de la superficie de la piel.

Disector

Inicie la incision en el punto B (figura 1) y vaya hacia el punto A, hasta que la incisién

sea de aproximadamente 5 mm.
AB

2. Extraiga el disector romo de la bandeja e introduzcalo en un dngulo de 45 grados
aproximadamente en el punto central entre Ay B (figuras 1y 2), de modo que <—— Hombro Codo —>
la puntay la parte biselada del disector romo queden debajo de la piel y las marcas

de profundidad toquen la piel. Figura 2

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

de la incisién subcutanea, reduzca el angulo Disector
de entrada a 5-10 grados aproximadamente #
(figura 3). Asegurese de no poner los dedos 4

debajo de la canula metalica ni de las partes
de plastico de la herramienta, ya que esto

crearia un angulo mayor. <— Hombro Codo —>

Figura 3

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

el dngulo mas pequeiio posible del hueco respecto de la piel (figura 3).
- il i —
Siga avanzando con la herramienta hasta que la incision entre A'y B esté entre Hombro Codo

las marcas guia de color blanco en las marcas de profundidad (aproximadamente A
25-30 mm) (figura 4). Retraiga totalmente el disector romo y déjelo a un lado.
Figura 4
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Nota:
* Pellizcar y elevar la piel puede ayudar a formar un pequefio espacio en la piel para la insercion.
* Podria resultar util rotar ligeramente el disector romo a lo largo del eje de la herramienta mientras se avanza.

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

* Esimportante asegurarse de que el hueco subcutaneo sea paralelo al mismo eje que el del hueso del himero. Al insertar el sensor, debe quedar
nivelado dentro del hueco, lo que facilitara la comunicacion entre el sensor y el transmisor inteligente.

1. utilizando un éngulo de entrada de 45 grados aproximadamente, cologue la punta
de la herramienta de insercion en la abertura de la incision de modo que la punta
de la canula quede justo por debajo de la incision.

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

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

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

4, Presione hacia abajo la parte posterior de la palanquita para desbloquearla
y retrdigala para introducir el sensor en el hueco.

La palanquita se bloquea en su lugar cuando alcanza el extremo. NO vuelva a hacer
avanzar la palanquita.

5. Palpe ligeramente el drea de insercién para confirmar que el sensor estd en su lugar;
extraiga la herramienta de insercion de la incision.

6. Cierre y trate la incision de la forma correcta con sutura cutédnea adhesiva
(p. €j., Steri-Strip™) o sutura y vendaje, asegurandose de que los dos lados
de la incisién estén unidos, sin tension.

Elimine la herramienta de insercién y el disector romo utilizados conforme a las politicas de la clinica, la administracidn y/o normativas locales.

H. Conectar el sistema de MCG EversenseE3
Nota: El paciente puede emparejar el transmisor y el dispositivo movil, asi como vincular el sensor y el transmisor, en su casa.

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

2. Vincule el sensor con el transmisor inteligente.

a. Coloque el transmisor inteligente directamente encima del vendaje.

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

¢. Salga de la pantalla Guia de colocacion en cuanto haya confirmado que hay sefial.
Nota: Pueden pasar hasta 5 minutos hasta que se recibe la notificacién de “Se ha detectado un sensor nuevo”. NO quite el transmisor inteligente
de encima del lugar de insercion hasta que se haya completado el proceso de vinculacion.

Consulte la Guia del usuario del sistema de MCG Eversense E3, Vincular el sensor para obtener informacion adicional.
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8. Arranque de la MCG por parte de los pacientes
tras la insercion

Puede que los pacientes necesiten ayuda para empezar a usar el sistema de MCG Eversense E3. Consulte la Guia del usuario y la Guia de referencia
rapida incluidas en el kit de transmisor inteligente para obtener informacion sobre cdmo se preparan el transmisor inteligente y el dispositivo mévil
para el uso.

Esto incluye:

* Cargar el transmisor inteligente.

* Descargar la aplicacion Eversense al dispositivo mavil.

* Personalizar los ajustes de glucosa del paciente.

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

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

Nota:
* Se puede completar todo antes de insertar el sensor, menos la vinculacion.

* No es necesario que el paciente fije el transmisor inteligente encima del sensor las primeras 24 horas tras la insercion. Una vez que el sensor estd
vinculado con el transmisor inteligente, el sensor necesita 24 horas para estabilizarse en el cuerpo antes de que el transmisor inteligente pueda
calcular valores de glucosa.

* Si el transmisor inteligente se fija encima del sensor durante las primeras 24 horas después de la insercion, el paciente recibira un mensaje que
le indicara que el sistema esta en la fase de calentamiento y se iniciara una cuenta atras de 24 horas.

* Si el transmisor inteligente no esta fijado encima del sensor y se ha apagado para evitar vibraciones, los pacientes deben recordar volver a
encenderlo cuando se cumpla la hora nimero 24. Después de colocar el transmisor inteligente encima del sensor, pasaran unos 5 minutos hasta
que aparezca la primera peticion de calibracion. Una vez completada la calibracion, el transmisor inteligente no debe quitarse durante 15 minutos.

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

Revise la Guia del usuario de Eversense E3 para ayudar al paciente a conocer su nuevo sistema de MCG Eversense E3 y determinar su configuracion
personalizada de glucosa.
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9.p imiento d I 40 del

A. Ubicar el sensor

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

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

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

Bitepatad&zmpata&xttacdﬁn—

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

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

3. Anestesie el drea de insercion seguin sea necesario para el paciente, de forma parecida al paso D3 de la seccién 7.

1. Presione la piel sobre la ubicacién esperada del extremo proximal del sensor para estabilizarlo.

2. Cree una incisién de unos 5-6 mm a través de la dermis en la ubicacién determinada en A2 de esta seccién.

D Extraer el sensor

1. Diseccione cuidadosamente el tejido subcutaneo hasta que el extremo del sensor distal a la incisién se pueda sujetar con una pinza
quirdrgica pequefia (como una de 10-16 cm). Puede ser necesario extender el tejido a lo largo de la incision utilizando la pinza pequefia tanto
paralelamente como perpendicularmente a la incision con el fin de poder visualizar y sujetar el sensor con la pinza.

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

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

E s incisi

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

F. Eliminacién del sensor

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

La insercion y la extraccion del sensor Eversense E3 es un procedimiento menor y requiere técnicas asépticas para minimizar la posibilidad
de infeccion. Revise este documento para obtener formacion completa.

A L | e insercic

1. No es posible insertar el disector romo a través de la incision.
a. Es posible que la incision sea demasiado pequefia.
Aumente el tamafio de incision en 2-3 mm y vuelva a insertar el disector romo.
b. Consulte los consejos para una buena técnica de insercion en este documento.
- Pellizcar o elevar la piel puede ayudar a formar un pequefio hueco para la insercién.
- Podria resultar Util rotar ligeramente el disector romo a lo largo del eje de la herramienta.
- NO cree un hueco a mas de 3-5 mm por debajo de la piel.

2. No es posible avanzar la herramienta de insercion hacia el hueco subcuténeo.
a. Asegtrese de que la herramienta de insercion esté debajo de la incision al avanzar hacia el hueco subcutaneo.
b. Es posible que la incision sea demasiado pequefia.

Aumente el tamafio de incision en 2-3 mm con el escalpelo y vuelva a insertar la herramienta de insercion.

3. No es posible ubicar el hueco subcutaneo con la herramienta de insercién al insertar el sensor.
Vuelva a insertar el disector romo en la incision para asegurarse de que el hueco subcutdneo sea adecuado.

4., El sujeto experimenta dolor durante el procedimiento.

Administre mas anestésico local segln sea necesario.

5. Sangrado excesivo después de realizar la incision.
Aplique presion hasta que el sangrado se detenga.

Bmmmmﬂmmi

1. No es posible palpar o ubicar el sensor.
Utilice la Guia de colocacion en la aplicacion y el transmisor inteligente para encontrar el sensor. Una vez que se ha determinado la ubicacion
del sensor mediante la Guia de colocacién, marque la posicion del transmisor inteligente sobre la piel y utilice la plantilla de incision para marcar
el punto de incisién. En algunos casos puede ser necesario utilizar ultrasonidos para determinar el punto adecuado para la incision.
2. Sangrado excesivo después de extraer el sensor.
Aplique presion y, si es necesario, utilice suturas para cerrar la incisién en lugar de Steri-Strips™.

3. El sujeto experimenta dolor durante el procedimiento.

Administre mas anestésico local segln sea necesario.

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

Diseccione la encapsulacion extendiendo el tejido utilizando la pinza pequefa u otro instrumento que desee, segun sea necesario.
Gire suavemente la pinza pequefa con el sensor asegurado para liberar cualquier encapsulacion de tejido fibroso pequerio.

102 Eversense E3 Instrucciones de insercién y extraccion del sensor de MCG



Esta seccién enumera las caracteristicas del rendimiento del dispositivo.

Rendimiento en estudios clinicos

La seguridad y la eficacia del sistema de MCG Eversense E3 se han comprobado en el estudio clinico PROMISE realizado en Estados Unidos. Los datos
incluidos en esta seccion Rendimiento del dispositivo se basan en los datos recopilados durante el estudio PROMISE con el nuevo algoritmo (SW604)
y modificaciones menores en el disefio del sensor (sensor E3). Durante el transcurso del estudio, se evalud la exactitud en distintos momentos

y se pidid a los sujetos que informaran de cualquier efecto adverso durante todo el estudio. La seccion Seguridad refleja todos los sujetos (n=181)

del estudio.

Estudio PROMISE

PROMISE fue un estudio clinico fundamental multicéntrico, prospectivo y no aleatorizado. En el estudio, participaron ciento ochenta y un (181)
adultos (18 afios 0 mds) con diabetes tipo 10 tipo 2 en 8 centros de Estados Unidos. A noventa y seis (96) sujetos se les insertaron dos sensores,

uno en cada brazo. Cuarenta y tres (43) de los sensores secundarios eran sensores SBA. Los participantes interactuaron con el sistema para calibrar

y resolver notificaciones no relacionadas con los datos de glucosa. Todas las decisiones de cuidados de la diabetes se basaron en valores de glucemia
y los estandares clinicos. Se midio la exactitud durante visitas a la clinica que duraban todo el dia. Estas visitas se produjeron en los dias 1,7 0 14,
22,30, 60, 90, 120, 150 y 180. En cada visita, se evalud la exactitud del sensor en relacion con un analizador de laboratorio estandar conocido como
YSI. Se compararon las lecturas de glucosa en el mismo momento entre el analizador de referencia y el dispositivo continuo. Se realiz6 una visita

de seguimiento de seguridad diez dias después de que se retirara el sensor.

Tabla 1: Exactitud con respecto a YSI en PROMISE*

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de DRAM
Numero total de Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valores de MCG 15/15 % 20/20 % 30/30 % 40/40 %
e YSI emparejados de referencia de referencia de referencia de referencia
12034 873 939 98,6 99,6 8,5%

*Valores de glucosa entre 40 y 400 mg/dl.

Exactitud de Eversense E3 con respecto a YSI en el estudio PROMISE

Se midié la exactitud comparando los valores de glucosa del sensor Eversense E3 con los valores de glucemia de YSI. Para los valores de glucemia
menores de 80 mg/dl o iguales, se calculd la diferencia absoluta media entre los dos resultados. Para los valores superiores a 80 mg/dl, se calculd
la diferencia relativa absoluta media.

Tabla 2: Exactitud con respecto a YSI en el estudio PROMISE

Aete €2 IuEeeE Vsl (e D) N mpareiados absoluts media (0

Total 12034 8,5

<40" 0 -
40-60* 502 75

61-80" 1221 77

81-180 5067 86
181-300 3300 74
301-350 1457 69
351-400 375 6.4

>400 25 95

* Para YSI < 80 mg/d|, se incluyen las diferencias en mg/dl en vez de la diferencia porcentual (%).
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El rendimiento también se midi6 calculando el porcentaje de lecturas de glucosa del sensor dentro de 15 mg/dl o el 15 % de la referencia de YSI.

En estas tablas se muestra la correlacion porcentual en maltiples niveles, en diferentes rangos de glucosa y en diferentes dias en los que se lleva
puesto el sensor. Los resultados en los rangos de glucosa de 80 mg/dl o menos reflejan el porcentaje de valores dentro de mg/dl, mientras que

los resultados en los rangos de glucosa por encima de 80 mg/dl reflejan el porcentaje dentro de la referencia. Como ejemplo, los valores de glucosa
entre 40 y 60 mg/dl estaban dentro de 15 mg/dl del valor de referencia el 91,6 % de las veces.

Tabla 3: Porcentaje de lecturas en correlacion de Eversense E3 en total en el estudio PROMISE

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de
RETED C2 REIEEER Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
glucosa cel | delMCG 15/15% | 20/20% | 30/30% | 40/40% | >40/40%
MCG (mg/dl) | emparejados de referencia | de referencia | de referencia | de referencia | de referencia
Total 12034 87,3 93,9 98,6 99,6 04
40-60 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7
61-80 178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2
81-180 5078 85,1 93,2 98,5 99,6 04
181-300 3493 870 93,7 98,4 99,6 04
301-350 191 93,3 96,8 99,2 99,6 04
351-400 520 87,3 93,8 98,7 99,6 04
Tabla 4: Exactitud del sistema Eversense E3 por dia
Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de
D:I;t?:ir:;ia Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
Dia absoluta 15/15 % o]e 20/20 % _de 30/30 % _de 40/40 % Fie >40/40 %-de
media (%) referencia referencia referencia referencia referencia
Dia1 1,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Dia7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Dia 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Dia 22 8,4 88,9 95,7 99,2 99,9 0,
Dia 30 8,2 85,8 934 98,2 99,3 0,7
Dia 60 8,6 879 94,2 98,6 99,8 0,2
Dia 90 7,0 93] 97 99,8 99,9 0,
Dia 120 8,4 89,2 96,1 99,6 99,9 0,
Dia150 838 84,0 91,9 99,5 99,9 0,
Dia 180 74 93 98,0 99,3 99,7 03
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Rendimiento de alertas de Eversense E3

En las tablas de esta seccion se muestra una evaluacion del rendimiento de las alertas. La Velocidad de deteccion de eventos confirmados muestra

el porcentaje de tiempo en el que el sistema de MCG Eversense E3 confirma el valor de referencia presentando una alerta en un periodo de 15 minutos
de un valor de referencia mas alld del umbral de configuracion de alertas. La Velocidad de deteccion perdida muestra el porcentaje de tiempo en el

que el sistema de MCG Eversense E3 no present6 una alerta en un periodo de 15 minutos de un valor de referencia mas alla del umbral de configuracion
de alertas. La Velocidad de alerta verdadera muestra el porcentaje de tiempo en el que se confirmd la alerta del sistema de MCG mediante un valor

de referencia en un periodo de 15 minutos de la alerta que se presenta. La Velocidad de alerta falsa muestra el porcentaje de tiempo en el que

no se confirmd la alerta del sistema de MCG mediante un valor de referencia en un periodo de 15 minutos de la alerta que se presenta.

En la tabla de abajo, se muestra una evaluacion de la capacidad del sistema de MCG Eversense E3 para detectar niveles de glucosa altos y bajos,
asi como evaluar alertas positivas verdaderas frente a alertas positivas falsas. Se muestran como un porcentaje de alertas proporcionadas en
comparacion con los valores de referencia de YSI en varios umbrales.

Tabla 5: Rendimiento de las alertas de glucosa alta y baja de Eversense E3 (umbral solo) en el estudio PROMISE

. .. Velocidad de Velocidad Velocidad .
Configuracion .. ., Velocidad
de alertas (mg/dl) deteccion de eventos de deteccion de alerta de alerta falsa
confirmados perdida verdadera

60 76 % 24 % 82% 18%

70 89 % 1% 90 % 10 %
Alerta baja

80 93% 7% 92 % 8%

90 96 % 4% 93 % 7%

120 99 % 1% 97 % 3%

140 99 % 1% 96 % 4%

180 98 % 2% 95 % 5%
Alerta alta 200 97 % 3% 95 % 5%

220 97 % 3% 95 % 5%

240 97 % 3% 94 % 6%

300 88 % 2% 90 % 10 %

En la tabla de abajo, se muestra una evaluacion de la capacidad del sistema de MCG Eversense E3 para detectar alertas altas y bajas, y alertas
predictivas altas y bajas, asi como evaluar alertas positivas verdaderas frente a alertas positivas falsas. Se muestran como un porcentaje de alertas
proporcionadas en comparacion con los valores de referencia de YSI en varios umbrales.

Tabla 6: Rendimiento de las alertas altas, bajas y predictivas de Eversense E3 (umbral y predictivas) en el estudio PROMISE

. .. Velocidad de Velocidad Velocidad .
Configuracion de .. . Velocidad
e e el detecuor_m de eventos de dete_cmon de alerta de alerta falsa
confirmados perdida verdadera
60 90 % 10% 73% 27%
. 70 94 % 6% 84 % 16 %
Alerta baja
80 97 % 3% 87 % 13%
90 98 % 2% 89 % 1%
120 99 % 1% 96 % 4%
140 99 % 1% 95 % 5%
180 99 % 1% 93 % 7%
Alerta alta 200 99 % 1% 93% 7%
220 98 % 2% 92 % 8%
240 98 % 2% 91% 9%
300 92% 8% 87 % 13%
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Correlacion de tendencia de la velocidad de cambio de Eversense E3

El drea sombreada de la tabla de abajo muestra la correlacion entre las tendencias de glucosa de Eversense E3 y las tendencias de referencia de YSI
mientras la glucosa tiende a diferentes velocidades (mg/dl por minuto). Como ejemplo, cuando la glucosa tiende a una velocidad de entre -1
y 1mg/dl/minuto, las tendencias de glucosa de Eversense E3 coinciden con las tendencias de referencia el 90 % de las veces.

Tabla 7: Correlacion de tendencia de la velocidad de cambio de Eversense E3 el estudio PROMISE

Velocidad de cambio de referencia (mg/dl/min), porcentaje de pares coincidentes

en cada rango de tendencia de referencia para cada rango ROC de MCG

Te“(‘r’sg;c';’l‘ /Or:;ain'v)'CG <-2 [-2, -1) [-1,1] a, 21 >2 Total
<2 24 % 35% 4% 0% 0% 163
[-2,-1) 4% 36 % 59 % 0% 0% 824

1,1 0% 4% 90 % 5% 1% 8716
(1,2] 0% 1% 46 % 42% 1% 896
>2 0% 0% 24% 40 % 35% 336

10935
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Concurrencia de Eversense E3 con los valores de YSI

El drea sombreada de las tablas de abajo muestra qué porcentaje de los valores de referencia de YSI estaban en el mismo rango que los valores de
glucosa del sensor. Como ejemplo, cuando la glucosa del sensor estd entre 81y 120 mg/dl, los valores de referencia de YSI estdn en el mismo rango
el 76 % de las veces.

Tabla 8: Concurrencia con el rango YSI todos los dias en el estudio PROMISE

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa YSI
para cada rango de glucosa YSI de MCG (mg/dl)

MCG N;flrggfi’(;e <ao | 40- | €1- | 8- | 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- |, o
(mg/dl) emparejados 60 80 120 160 200 | 250 | 300 | 350 | 400
40-60 574 0% 62 % 36 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
61-80 1178 0% 19 % 66 % 15% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
81-120 2066 0% 0% 1% 76 % 12% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
121-160 2067 0% 0% 0% 14 % 1% 14 % 0% 0% 0% 0% 0%
161-200 1648 0% 0% 0% 0% 21% 66 % 13% 0% 0% 0% 0%
201-250 1437 0% 0% 0% 0% 1% 15% 68 % 15% 1% 0% 0%
251-300 1353 0% 0% 0% 0% 0% 1% 17 % 56 % 25% 1% 0%
301-350 1191 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 7% 70 % 12% 0%
351-400 520 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 51% 42 % 5%
>400 155 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 21% 52 % 26 %
Tabla 9: Concurrencia con el rango YSI el dia 1en el estudio PROMISE
Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa YSI
para cada rango de glucosa YSI de MCG (mg/dl)
MCG Nh‘fl'ggﬁs":e <ao | 40- | €1- | 8- | 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- |, o
(mg/dl) emparejados 60 80 120 160 200 | 250 | 300 | 350 | 400
40-60 120 0% 51% 45% 3% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
61-80 146 0% 10 % 54 % 36 % 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
81-120 271 0% 0% 5% 70 % 25% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
121-160 202 0% 0% 0% 14 % 62 % 2% 3% 0% 0% 0% 0%
161-200 124 0% 0% 0% 0% 33% 51% 16 % 0% 0% 0% 0%
201-250 75 0% 0% 0% 0% 4% 19 % 51% 27 % 0% 0% 0%
251-300 121 0% 0% 0% 0% 0% 1% 24 % 57 % 18 % 0% 0%
301-350 86 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 33% 64 % 0% 0%
351-400 58 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 7% 84 % 9% 0%
>400 25 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 48 % 48 % 0%
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Correlacion de estabilidad de calibracion

En la tabla de abajo se compara el porcentaje de valores de glucosa del sensor con respecto a la referencia de YSI en varios momentos después de
una entrada de calibracion. Como ejemplo, en la tabla de abajo, el 89,7 % de los valores de Eversense E3 estaban dentro de 15 mg/dl (para lecturas
de referencia de 80 mg/dl 0 menos) y dentro del 15 % (para lecturas de referencia por encima de 80 mg/dl) del valor de referencia, de 8 a 10 horas
después de una entrada de calibracion.

Tabla 10: Correlacion de estabilidad de calibracion de Eversense E3 el estudio PROMISE

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de

Tiempo Numero de Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
desde la MCG-YSI 15/15 % 20/20 % 30/30 % 40/40 % >40/40 %
calibracién | emparejados | de referencia | de referencia | de referencia | de referencia | de referencia
[0, 2) horas 2638 88,8 94 98,7 99,9 0,1
[2, 4) horas 1905 87,2 94,4 98,5 99,5 05
[4, 6) horas 1404 85,3 933 98,1 99,3 0,7
[6, 8) horas 1043 83,0 91,5 97,7 99,6 0,4
[8,10) horas 1041 89,7 93,9 98,8 99,6 0,4
[10,12) horas 1091 87,8 94 97,7 99,5 05
[12,14) horas 590 85,8 934 99,0 99,3 0,7
[14,16) horas 440 82,7 9,8 100,0 100,0 0,0
[16,18) horas 379 87,6 93,9 99,5 100,0 0,0
[18, 20) horas 370 90,0 97,0 98,4 99,7 0,3
[20, 22) horas 436 88,3 94,5 99,5 99,8 0,2
[22, 24) horas 522 89,7 96,2 99,4 99,8 0.2
[24, 26) horas 168 935 98,2 99,4 100,0 0,0
[26, 28) horas 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0
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Vida util del sensor

La vida util del sensor midid el porcentaje de sensores que funcionaban durante el periodo previsto de 180 dias. En el estudio PROMISE, se estimé
que el 90 % de los sensores funcionaron durante el periodo de 180 dias.

Porcentaje de sensores que duraron 60, 120 y 180 dias

Dias Vida util del sensor N.2 medio de dias
60 98 % 175
120 98 %
180 90 %
Seguridad

El estudio PROMISE dur6 180 dias y se registrd el nimero de eventos adversos relacionados. El sistema de MCG Eversense E3 fue bien tolerado en
el estudio. Durante los 31373 dias de uso del sensor en el estudio, no hubo eventos adversos imprevistos. Se inform¢é de cincuenta y nueve eventos
adversos en 37 participantes. Ninguno de los eventos adversos termind en hospitalizacion.

Tabla 11: Eventos adversos (todos los sujetos, n = 181)

NuUmero de eventos

Numero de sujetos
(% de sujetos)

Tipo de evento 59 37 (20,4)

Irritacién cutdnea, ubicacion del parche adhesivo o lugar

de insercion (lo que incluye eritema, prurito, sarpullido, 16 1(6,1)
dermatitis de contacto y seroma)

Atrofia cuténea 4 4(2,2)
Hipopigmentacion 4 30,7)
Infeccion (relacionada con el procedimiento) 2 AQR);
Infeccion (no relacionada con el procedimiento) 1 1(0,6)
Moretones 19 16,1
Sangrado 3 30,7)
Dolor 7 633
Adormecimiento del brazo 1 1(0,6)
Temblor 1 1(0,6)
Las suturas de cierre adhesivas para la piel no resistieron 1 1(0,6)
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5 Eepecificaci e

Sensor Descripcion

Longitud 18,3 mm

Didmetro 35mm

Materiales Polimetilmetacrilato homopolimero (PMMA): 86 mg; hidrogel a base de hidroxietiimetacrilato (HEMA)

con indicador de glucosa: 2,0 mg; platino: 0,012 mg; silicona: 4,1 mg; acetato de dexametasona:
1,7 mg, epoxy 301-2: 0,62 mg

Temperatura de almacenamiento

Entre 2 °C (36 °F) y 8 °C (46 °F)

Esterilizacion

Disector romo

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Descripcion

Materiales

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y acero inoxidable

Temperatura de almacenamiento

Entre 10 °C (50 °F) y 30 °C (86 °F)

Esterilizacion

Herramienta de insercién

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Descripcion

Materiales

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

Temperatura de almacenamiento

Entre 10 °C (50 °F) y 30 °C (86 °F)

Esterilizacion

Soporte del sensor

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Descripcion

Materiales

Fuente de alimentacién y
cargador

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y politetrafluoroetileno (PTFE)

Descripcion

Clase I
Entrada Entrada de CA, 100-240 Vca, 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
Salida de CC 5VCCT1AGB,0W)

Proteccion frente a la humedad

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

P22

Descripcidon

Entrada/Salida

5VCGTA

Tipo

USB-A a USB micro-B

Longitud

91 c¢m (36 pulgadas)

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

de seguridad CEI 60950-1 (o0 equivalente).
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Simbolos en los envases y dispositivos

Simbolo

Explicacion Simbolo

=

Explicacion

Consulte la documentacion adjunta

QWFV Indicag,

Consulte las instrucciones de uso en
formato electronico

>

Precaucion. Consulte la documentacion adjunta

Compatibilidad con RM. Un producto con
seguridad demostrada en el entorno de RM

en condiciones definidas, lo que incluye
condiciones para el campo magnético estatico,
los campos magnéticos de gradientes que varian
en el tiempo y los campos de radiofrecuencia.
Para obtener informacion completa al respeto,
consulte la seccién Informacion de seguridad
para la RMN.

Utilizar antes de

Fabricante

Directiva RAEE de la Union Europea 2012/19/UE

Fecha de fabricacion

Un solo uso exclusivamente

Limites de temperatura de almacenamiento

NO volver a esterilizar

I ~RLEXB

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

NO utilizar si el envase esta dafado

N
/m

2797

La marca certifica que el dispositivo
cumple el Reglamento 2017/745 sobre

No estéril

los productos sanitarios

Numero de lote

La legislacion estadounidense (federal) restringe
la venta del sistema de MCG Eversense E3 por
parte de un médico o por prescripcion suya.

Numero de referencia

Siga las instrucciones de uso

Numero de serie

> 2 [#

Dispositivo médico (Nota: En la tarjeta de
implantes, esto indica el nombre del dispositivo)

Parte aplicada tipo BF

[dentificador unico del dispositivo

()

Radiacion electromagnética no ionizante

Fecha de insercion

No hecho con latex de goma natural

Centro sanitario o médico que realiza
el implante

¥

Bus serie universal (USB)

Identificacion del paciente (nombre)

El'ID de la FCC se asigna a todos los dispositivos

BB EEd T B @ @I

Sitio web de informacion del paciente

Importador

FCCID ) o
sujetos a certificacion
STERILE |EO|| Esterilizado con 6xido de etileno
Barrera estéril Unica: esterilizada mediante 6xido

)

de etileno

Varios usos en un solo paciente

@)

Los procedimientos de captacion de imdgenes
de resonancia magnética (RMN) estan

Contiene una sustancia medicinal

B @

contraindicados para el transmisor inteligente

Informacion sobre el reciclaje

0

R
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eversense.”

Instrukcja wszczepiania

WAZNE:

» Zabieg moga wykonywac jedynie pracownicy opieki zdrowotnej, ktérzy pomysinie ukoniczyli program szkoleniowy poswiecony wszczepianiu
i usuwaniu sensora E3 oraz przeczytali ze zrozumieniem instrukcje dotyczaca wszczepiania i usuwania sensora CGM E3. Aby pobrac¢ najnowsza
wersje tej instrukcji uzytkowania, nalezy odwiedzic strone https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-
resource-page. Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta (w USA pod bezptatnym numerem 844-SENSE4U (844-736-7348)), jesli
nie przeprowadzono jeszcze szkolenia lub jesli wystapia jakiekolwiek trudnosci badz problemy z procedurg zaktadania albo zdejmowania.
Poza USA nalezy zadzwonic do lokalnego dystrybutora lub odwiedzi¢ strone https://global.eversensediabetes.com, aby odszukac lokalnego
dystrybutora.

* Nalezy zgtasza¢ wszelkie objawy zakazenia (np. podwyzszona temperatura, stan zapalny, zaczerwienienie, bél, tkliwos¢, cieptota, obrzek

lub wysiek ropny) zaohserwowane w miejscu wszczepienia lub usuniecia czujnika. Nalezy poinformowac pacjenta, ze w razie wystapienia
ktoregokolwiek z powyzszych objawow konieczny jest natychmiastowy kontakt z pracownikiem stuzby zdrowia.

o Zestaw czujnika nalezy przechowywac w lodéwce w podanym zakresie temperatury. Strony 112-138


https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page
https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page
https://global.eversensediabetes.com

. V4 .
l. Informacje ogolne na temat systemu ciggtego
Gratulujemy mozliwosci korzystania z technologii Eversense E3 CGM przeznaczonej do stosowania u pacjentdw chorych na cukrzyce. System

Eversense E3 CGM, opracowany z myslg o chorych na cukrzyce, stuzy do ciggtego pomiaru poziomu glukozy przez maksymalnie 180 dni od momentu
wszczepienia czujnika.

Ponizej wymieniono niektdre z funkcji systemu Eversense E3 CGM:

* Bezprzewodowa komunikacja z czujnikiem, inteligentnym nadajnikiem i aplikacja.

* (zas dziatania czujnika wszczepionego w gorng czes¢ ramienia wynosi maksymalnie 180 dni.

* Generowanie alertéw po osiggnieciu skonfigurowanych poziomdw niskiego i wysokiego poziomu glukozy (hipoglikemii i hiperglikemii).

* Generowanie alertéw przewidywania majacych na celu ostrzezenie pacjenta przed zblizajgcymi sie alertami niskiego lub wysokiego poziomu glukozy.
* Wyswietlanie odczytéw wartosci poziomu glukozy na wyswietlaczu urzadzenia przenosnego (np. smartfona).

* Alerty wibracyjne odczuwane na ciele uzytkownika i generowane przez inteligentny nadajnik nawet w przypadku, gdy urzadzenie przenosne
nie znajduje sie w poblizu.

* Odczyty w zakresie 40-400 mg/dl (2,2-22,2 mmol/l), podawane co 5 minut.

* Strzatki trendow informujace o wzroscie lub spadku poziomu glukozy oraz o tempie zachodzacych zmian.

* Wykresy i dane statystyczne przedstawiajace wyniki pomiarow poziomu glukozy w tatwych do odczytu formatach.
* Wymienny inteligentny nadajnik z mozliwoscig wielokrotnego tadowania.

* Mozliwos¢ wprowadzania zdarzen (np. positkow, ¢wiczen i podawanej insuliny).

* Zapisywanie danych dotyczacych poziomu glukozy w aplikacji i inteligentnym nadajniku.

Elementy systemu Eversense E3 CGM

W sktad systemu wchodzg nastepujace elementy:

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

3) aplikacja mobilna do wyswietlania odczytow poziomu glukozy.

Czujnik Eversense E3

Po wprowadzeniu pod skére (na ramieniu) czujnik mierzy poziom glukozy w ptynie tkankowym, 7
przez okres do 180 dni. Wartosci poziomu glukozy sg obliczane przez inteligentny nadajnik
i przesytane do aplikacji.

Glucose Within Target Levels
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Czujnik Eversense E3 pracuje do 180 dni. Czujnik wyposazony jest w silikonowy pierscien 1 0 ma/dL
z niewielkq iloscig octanu deksametazonu, ktory jest lekiem steroidowym o dziataniu .
przeciwzapalnym. Ogranicza on odpowiedz zapalng, bardzo zblizong do tej, ktéra wywotuja
powszechnie stosowane urzadzenia medyczne, takie jak stymulatory pracy serca.
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Czujnik

W sktad zestawu wchodza specjalnie zaprojektowane narzedzia do podskérnego wszczepiania
czujnika. Pozostaty sprzet niezbedny do wykonania zabiegu, ktéry nie zostat dotaczony
do opakowania narzedzi do wszczepiania czujnika Eversense, wymieniono w rozdziale 4.

Inteligentny nadajnik Eversense E3

Zdejmowany inteligentny nadajnik noszony jest przez uzytkownika nad czujnikiem i stuzy

do zasilania czujnika. Inteligentny nadajnik bezprzewodowo (przez potaczenie Bluetooth)
przesyta dane dotyczace stezenia glukozy do aplikacji mobilnej. Dodatkowo na podstawie
skonfigurowanych ustawien wartosci glukozy inteligentny nadajnik generuje alarmy wibracyjne
odczuwalne na ciele pacjenta. Inteligentny nadajnik wyposazony jest w baterie, a jego czas
eksploatacji wynosi rok. Przylepce sg wysytane do pracownika stuzby zdrowia wraz z zestawem
czujnika Eversense E3 i przekazywane pacjentowi w celu codziennej wymiany.

Inteligentny nadajnik Aplikacja Eversense

Uwaga: wielko$¢ niezgodna
Z rzeczywista.

Aplikacja Eversense

Aplikacja Eversense to oprogramowanie instalowane na urzadzeniu przenosnym (np. smartfonie),
ktore na kilka sposobdw wyswietla dane dotyczace poziomu glukozy oraz alarmy generowane
na podstawie wstepnie skonfigurowanych wartosci stezenia glukozy.
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3 Korpveci .

Rozdziat zawiera opis korzysci, oczekiwan i zagrozen zwigzanych z uzytkowaniem systemu Eversense E3 CGM. Dodatkowe
informacje dotyczqce bezpieczenstwa sq dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed (europejska baza
danych wyrobdw medycznych - EUDAMED) w dokumencie ,Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania (SSCP) systemu
Eversense E3 CGM” lub na prosbe ztozong do dziatu obstugi klienta. Dokument SSCP jest powigzany z numerami
podstawowego UDI-DI systemu Eversense E3 CGM, ktdre sq wymienione z tytu oktadki instrukcji obstugi.

Ciggte monitorowanie glikemii pomaga w leczeniu cukrzycy i kontroli poziomu glukozy, co wptywa na poprawe jakosci zycia pacjenta. Najlepsze
rezultaty uzytkownik osigga po uzyskaniu petnych informacji na temat zagrozen i korzysci, procedury wszczepiania, wymagan kontrolnych
i obowigzkéw pacjenta. Pacjenci nie powinni mie¢ wszczepionego czujnika bez dogtebnej znajomosci obstugi systemu CGM.

System CGM dokonuje pomiaru glukozy w ptynie tkankowym (ISF) wypetniajgcym przestrzen pomiedzy komdrkami ciata. Fizjologiczne réznice
pomiedzy ISF i krwig pobrang z opuszka mogg by¢ powodem réznic w pomiarach glukozy. Roznice te sg szczegdlnie widoczne w okresach
gwattownych zmian stezenia glukozy we krwi (np. po jedzeniu, podaniu insuliny lub ¢wiczeniach) oraz u niektérych oséb w ciggu pierwszych
kilku dni po wszczepieniu, z powodu stanu zapalnego, ktory moze wynikac z zabiegu wszczepienia. Wartosci poziomu glukozy w ISF zmieniaja
sie z kilkuminutowym op6znieniem w stosunku do wartosci poziomu glukozy we krwi.

WAZNE: Jesli objawy nie sa zgodne z alertami i odczytami glukozy z systemu Eversense E3 CGM, przed podjeciem decyzji o leczeniu
nalezy wykonac test domowym glukometrem przy uzyciu probki krwi pobranej z opuszki palca.

Korzystanie z systemu Eversense E3 CGM w sposdb niezgodny z instrukcjg obstugi moze skutkowac przeoczeniem wystapienia hipoglikemii i
hiperglikemii, co moze doprowadzi¢ do odniesienia obrazen. W instrukcji obstugi systemu Eversense E3 CGM dotaczonej do zestawu inteligentnego
nadajnika dla pacjentéw, w rozdziale Zrozumienie decyzji o leczeniu podejmowanych za pomoca systemu CGM, przedstawiono instrukcje
przeznaczone dla pacjentow.

Czujnik wyposazony jest w silikonowy pierscien z niewielka iloscig leku steroidowego o dziataniu przeciwzapalnym (octan deksametazonu).

Nie ustalono, czy zagrozenia zwigzane z octanem deksametazonu podanym we wstrzyknieciu dotyczg octanu deksametazonu uwalnianego

Z pierscienia w czujniku. Pierscien uwalnia niewielkie ilosci octanu deksametazonu po kontakcie czujnika z ptynami ustrojowymi. Lek stuzy

do fagodzenia odpowiedzi zapalnej organizmu na wprowadzony podskdrnie czujnik. Octan deksametazonu w pierscieniu moze tez powodowac
inne dziatania niepozadane, ktérych nie zaobserwowano po podaniu leku we wstrzyknieciu.

Wskazania do stosowania

System Eversense E3 CGM stuzy do ciggtego pomiaru poziomu glukozy u dorostych oséb chorych na cukrzyce (w wieku co najmniej 18 lat)
przez okres do 180 dni. System jest uzywany, aby zastapi¢ pomiary glukozy z uzyciem prébki krwi z opuszki palca w celu podejmowania decyzji
0 leczeniu cukrzycy.

System przeznaczony jest do:

* podawania odczytéw wartosci poziomu glukozy w czasie rzeczywistym,

* dostarczania informacji o trendach glikemicznych,

* generowania alertdw ostrzegajacych o wykryciu lub przewidywaniu epizodéw hipoglikemii (niskiego stezenia glukozy) i hiperglikemii (wysokiego
stezenia glukozy),

* wspomagania kontrolowania cukrzycy.

Interpretacja danych historycznych z systemu utatwia wprowadzanie zmian w leczeniu. Zmiany te powinny opierac sie na wzorcach i trendach
obserwowanych w czasie. System jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI

U pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie wykonac¢ skanowanie w poziomym skanerze MR z systemem zamknietym, spetniajagcym
nastepujace warunki:

* Statyczne pole magnetyczne 15T lub 3,0 T.
* Maksymalny przestrzenny gradient pola 1900 gausow/cm (<19 T/m).

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

W warunkach skanowania zdefiniowanych powyzej wyniki badan nieklinicznych wskazuja, ze czujnik Eversense E3 moze spowodowa¢ maksymalny
wzrost temperatury o mniej niz 5,4°C. W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany obecnoscia urzadzenia rozcigga sie na mniej wiecej
72 mm (2,83 cala) od czujnika Eversense E3 w trakcie obrazowania sekwencjg impulséw echa gradientowego i systemem MR 3T.

Czujnik Eversense E3 nie byt testowany w systemach MR, ktore nie spetniajg powyzszych warunkdw. Narazenie czujnika Eversense E3 na warunki
MRI, ktore nie mieszczg sie w warunkach opisanych powyzej, moze spowodowac potencjalne powiktania, takie jak migracja urzadzenia, ogrzanie
i uszkodzenie tkanki lub erozja przez skore.

Inteligentny nadajnik Eversense E3 nie jest bezpieczny dla rezonansu magnetycznego i NALEZY GO WYJAC przed poddaniem sie procedurze
rezonansu magnetycznego. Zanim pacjent podda sie badaniu MRI powinien poinformowac¢ personel MRI, ze ma wszczepiony czujnik Eversense E3
i nosi inteligentny nadajnik, oraz skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia, ktdry wszczepit czujnik.

Najnowsza wersje etykiet systemu Eversense E3 CGM mozna znalez¢ na stronie https://global.eversensediabetes.com. Po kazdym wszczepieniu
czujnika pacjent otrzyma miedzynarodowa karte implantu od pracownika stuzby zdrowia. Karte nalezy nosi¢ w portfelu w celach informacyjnych.

Przeciwwskazania
System jest przeciwwskazany u 0sob, u ktérych stosowanie deksametazonu lub octanu deksametazonu jest przeciwwskazane.

Inteligentny nadajnik jest niekompatybilny z badaniami rezonansem magnetycznym (MRI). Pacjenci noszacy inteligentny nadajnik nie
powinni poddawac sie badaniu rezonansem magnetycznym. Informacje na temat czujnika mozna znalez¢ w punkcie Informacje dotyczace
bezpieczeristwa MRI.

Mannitol lub sorbitol, podawane dozylnie lub jako sktadnik roztworu do irygacji lub dializy otrzewnowej, moga podwyzszac stezenie mannitolu

lub sorbitolu we krwi i powodowac fatszywie podwyzszone odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik. Sorbitol jest stosowany w niektérych
sztucznych stodzikach, ale poziom jego stezenia we krwi na skutek spozycia w ramach typowej diety nie wptywa na odczyty poziomu glukozy
podawane przez czujnik.

Zagrozenia i dziatania niepozadane

Alerty dZzwiekowe poziomu glukozy i powiadomienia nie bedg emitowane, jezeli dZwiek w urzadzeniu przenosnym bedzie wytaczony. Jezeli
system nie moze wyswietli¢ wartosci glukozy, nie moze réwniez wygenerowac alertéw poziomu glukozy. Jezeli pacjent nie moze wyczu¢ wibracji
inteligentnego nadajnika, moze nie zauwazy¢ generowanych alertow. Nieswiadomos¢ pacjenta dotyczaca sytuacji wystapienia hipoglikemii lub
hiperglikemii moze wymagac pomocy medycznej.

WAZNE: Jezeli pacjent nie sprawdza wartosci stezenia glukozy za pomoca glukometru, gdy objawy nie odpowiadajg odczytom czujnika,
stan hiperglikemii lub hipoglikemii moze zostac niezauwazony.

Decyzje o leczeniu powinny by¢ podejmowane na podstawie oceny nastepujgcych czynnikow: wartosc stezenia glukozy z czujnika, strzatka trendu,
wykres najnowszego trendu poziomu glukozy i alerty/powiadomienia systemu. Pacjenci nie powinni podejmowac decyzji o leczeniu, jesli nie wzieli
pod uwage tych wszystkich informacji. Przed podjeciem decyzji o leczeniu pacjenci powinni zrozumie¢ oddziatywanie insuliny oraz wzig¢ pod uwage
jej wptyw wywierany na stezenie glukozy.

Wszczepienie czujnika polega na wykonaniu niewielkiego naciecia i umieszczeniu urzadzenia pod skorg. Zabieg ten moze by¢ przyczyna zakazenia,
bélu lub podraznienia skdry. Ponadto przylepiec moze wywotac reakcje skdrng lub podraznienie skory. Zawroty gtowy, omdlenia i nudnosci byty
zgtaszane w niewielkiej liczbie przypadkéw podczas badan klinicznych, podobnie jak przypadki uszkodzenia czujnika lub nieusuniecia go przy
pierwszej prébie. Wszelkie problemy medyczne zwigzane z procedurg lub uzytkowaniem urzadzenia nalezy zgtaszac lekarzowi prowadzacemu
danego pacjenta. Czujnik bedzie wymagat dodatkowej procedury usuwania pod koniec okresu eksploatacji czujnika.
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Ostrzezenia

System Eversense E3 CGM nie byt testowany w miejscach wszczepienia innych niz ramie.

Przed podjeciem decyzji o leczeniu pacjenci powinni wzia¢ pod uwage wartos¢ stezenia glukozy z czujnika, wykres trendu, strzatke trendu
i wszelkie alerty z systemu Eversense E3 CGM. Jesli strzatka trendu nie wyswietla sie, system nie ma wystarczajacej ilosci danych, aby
wyswietli¢ kierunek i tempo zmiany. Decyzje o leczeniu nie powinny by¢ podejmowane wytacznie na podstawie wartosci stezenia glukozy
Z czujnika.

Jezeli objawy pacjenta nie odpowiadaja odczytom wartosci stezenia glukozy z czujnika, pacjenci powinni zbadac¢ poziom glukozy za
pomocq glukometru.

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

Antybiotyki z klasy tetracyklin moga fatszywie zanizac odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik. W przypadku przyjmowania
tetracyklin pacjenci nie powinny polega¢ wytacznie na odczytach poziomu glukozy z czujnika.

W ramach odpowiedniego standardu opieki opatrunek powinien zakrywac naciecie przez 48 godzin, poniewaz konieczne jest umozliwienie
utworzenia wodoszczelnego uszczelnienia w celu ochrony przed zakazeniem. Przed przyklejeniem inteligentnego nadajnika nad czujnikiem
pacjenci powinni zawsze zastania¢ miejsce naciecia jatowym bandazem, az do momentu wygojenia rany. W przeciwnym razie moze dojs¢
do zakazenia w miejscu naciecia.

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

Insulina nie powinna by¢ wstrzykiwana, a zestawy infuzyjne do pomp insulinowych nie powinny by¢ wprowadzane w promieniu 10,16 cm
(4 cale) od miejsca wszczepienia czujnika. Jezeli miejsce podawania insuliny znajduje sie w promieniu 4 cali (10,16 cm) od miejsca
wszczepienia czujnika, moze dochodzi¢ do zaktocenia odczytéw czujnika oraz niedoktadnych odczytéw.

Pacjent powinien zawsze przestrzegac wytycznych pracownikéw stuzby zdrowia dotyczacych pielegnacji po wszczepieniu lub usunieciu
czujnika. W przypadku wystapienia ponizszych sytuacji pacjenci powinni skontaktowac sie ze swoim lekarzem:

- B6l, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wszczepienia czujnika pézniej niz 5 dni od dnia wszczepienia lub brak wygojenia naciecia
po uptywie 5-7 dni.

Jesli stezenie glukozy z czujnika jest bardzo niskie (ponizej 40 mg/dl lub 2,2 mmol/I) lub bardzo wysokie (powyzej 400 mg/dl lub
22,2 mmol/1), przed podjeciem decyzji o leczeniu pacjent powinien wykonac test glukometrem przy uzyciu probki krwi pobranej

z opuszki palca.

System Eversense E3 CGM wymaga kalibracji w celu zagwarantowania doktadnych odczytéw. Jesli pacjent nie przestrzegat instrukcji
dotyczacych codziennej kalibracji, nie powinien wykorzystywac odczytéw z systemu CGM do podejmowania decyzji o leczeniu.

System Eversense E3 CGM nie zapewnia odczytéw podczas 24-godzinnej fazy nagrzewania ani podczas fazy inicjalizacji do momentu
pomysinego zakonczenia drugiej kalibracji. W tym okresie pacjent powinien monitorowac stezenie glukozy za pomocg domowego
urzadzenia do monitorowania poziomu glukozy we krwi.

Niektére warunki i alerty uniemozliwiajg wyswietlenie danych dotyczacych poziomu glukozy. W tym okresie pacjent powinien uzywac
domowego urzadzenia do pomiaru poziomu glukozy we krwi, aby podejmowac decyzje o leczeniu. Pacjent powinien doktadnie zapoznaé
sie z rozdziatem Alerty i powiadomienia w instrukcji obstugi systemu Eversense E3 CGM, aby zrozumiec te warunki.

Alerty i powiadomienia dotyczace poziomu glukozy nie beda emitowane, jezeli dZzwiek w urzadzeniu przenosnym pacjenta bedzie
wytaczony. Jezeli system nie moze wyswietli¢ wartosci glukozy, nie moze réwniez wygenerowac alertow poziomu glukozy. Jezeli pacjent
nie moze wyczu¢ wibracji inteligentnego nadajnika, moze nie zauwazy¢ generowanych alertow.

Gdy inteligentny nadajnik nie jest noszony nad czujnikiem, na przyktad podczas tadowania, system Eversense E3 CGM nie bedzie przesytat
alertow ani powiadomien na urzadzenie przenosne ani alertow wibracyjnych z inteligentnego nadajnika.

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

116 Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense E3 CGM



Przestrogi

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

Czujnik nie powinien by¢ wprowadzany, jezeli zostat upuszczony z wysokosci ponad 30 cm.

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

Nalezy poinstruowac pacjentow, aby podczas przechodzenia przez system bezpieczeristwa na lotnisku, informowali personel ochrony o urzadzeniu.

Pacjenci NIE powinni wymieniac inteligentnych nadajnikow miedzy soba. Kazdy inteligentny nadajnik mozna jednoczesnie potaczy¢
wytacznie z jednym czujnikiem. System jest przeznaczony do uzytkowania przez jednego pacjenta w Srodowisku domowym.

Wymienione ponizej metody leczenia i zabiegi nie zostaty przetestowane wraz z czujnikiem Eversense E3, w zwigzku z czym moga
powodowac trwate uszkodzenie czujnika, zwtaszcza jezeli sq stosowane w poblizu urzadzenia:

- Litotrypsja - zabieg ten nie jest zalecany u pacjentéw z wszczepionym czujnikiem, poniewaz wptyw litotrypsji na urzadzenie jest nieznany.

- Diatermia - NIE NALEZY stosowac diatermii u pacjentéw z wszczepionym czujnikiem. Energia generowana podczas diatermii moze
przenikac przez czujnik i uszkadzac tkanke w miejscu wprowadzenia czujnika.

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

Pacjenci nie powinni nosi¢ inteligentnego nadajnika podczas badan RTG (obrazowanie za pomocg promieniowania rentgenowskiego)
lub TK (obrazowanie metoda tomografii komputerowej). Aby uniknac znieksztatcen na obrazach, nalezy zdjac inteligentny nadajnik przed
poddaniem sie badaniu RTG lub TK.

Czujnik i inteligentny nadajnik powinny zostac potaczone w dniu wszczepienia. Niewykonanie tej czynnos$ci moze opéznic odbiér odczytow
poziomu glukozy.

Stosowanie lekéw steroidowych - nie ustalono, czy zagrozenia wigzace sie zwykle z octanem deksametazonu podanym w iniekcji dotycza
réwniez octanu deksametazonu uwalnianego z pierscienia, ktéry w sposob kontrolowany i punktowo uwalnia lek. Pierscieri z octanem
deksametazonu moze powodowac inne, niewymienione lub wczes$niej nieobserwowane dziatania niepozadane.

Jezeli czujnik, miejsce naciecia lub inteligentny nadajnik sq ciepte, pacjent powinien natychmiast zdja¢ inteligentny nadajnik i skonsultowac
sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Ciepty czujnik moze oznaczac zakazenie lub awarie urzadzenia.

Pacjenci NIE powinni korzystac z aplikacji Eversense podczas prowadzenia pojazdu silnikowego.

Pacjenci nie powinni masowac ani poddawac masazowi miejsca w poblizu wszczepienia czujnika. Masaz wykonywany w okolicy czujnika
moze powodowac dyskomfort lub podraznienie skory.

Do tadowania akumulatora inteligentnego nadajnika pacjenci powinni uzywac wytacznie zasilacza i przewodu USB, ktére dostarczono wraz

z inteligentnym nadajnikiem. Korzystanie z innego zasilacza moze uszkodzi¢ inteligentny nadajnik, co moze uniemozliwi¢ poprawny odbidr odczytow
poziomu glukozy, stworzyc ryzyko pozaru oraz skutkowac uniewaznieniem gwarancji. Jesli zasilacz sieciowy Eversense lub kabel USB s3 uszkodzone
badz zostaty zgubione, nalezy sie skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu wymiany, aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie urzadzenia.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek obawy dotyczace reakcji alergicznej na samoprzylepne produkty zawierajgce silikon, przed rozpoczeciem
uzytkowania powinien skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Przylepiec Eversense nalezy usuna¢ po kazdym uzyciu
wynoszacym maksymalnie 24 godziny.

Pacjenci nie powinni zmieniac jednostki miary bez konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia. Uzycie nieprawidtowej jednostki miary moze
skutkowac niezauwazeniem stanu hiperglikemii lub hipoglikemii.

Wprowadzenie nieprawidtowych wartosci poziomu glukozy we krwi na potrzeby kalibracji moze skutkowac niedoktadnymi odczytami
poziomu glukozy z czujnika, co moze spowodowac, ze stan hiperglikemii lub hipoglikemii nie zostanie zauwazony przez uzytkownika.

Pacjenci powinni przestrzegac zalecenia pracownika stuzby zdrowia dotyczacego ustawiania alertow poziomu glukozy. Nieprawidtowe
ustawienie alertow poziomu glukozy moze spowodowac, ze stan hiperglikemii lub hipoglikemii nie zostanie zauwazony przez uzytkownika.

Pacjenci powinni zwracac szczegdlng uwage na alerty poziomu glukozy generowane przez system. Nieprawidtowa reakcja na alert moze
spowodowac, ze stan hiperglikemii lub hipoglikemii nie zostanie zauwazony przez uzytkownika.

Aplikacja do zdalnego monitorowania Eversense NOW nie zastepuje schematu monitorowania pomiaréw wskazanego przez pracownika
stuzby zdrowia.

Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania systemu Eversense E3 CGM u nastepujacych populaciji pacjentow: kobiet w cigzy lub

w okresie karmienia piersia, 0s6b w wieku ponize;j 18 lat, pacjentéw w stanie krytycznym lub hospitalizowanych, oséb poddawanych leczeniu

Z zastosowaniem lekéw immunosupresyjnych, chemioterapii lub leczeniu z zastosowaniem antykoagulantéw, osob, u ktérych zastosowano inny
wyréb medyczny aktywnego osadzania, na przyktad wszczepialny defibrylator serca (dozwolone sg implanty pasywne, np. stenty kardiologiczne),
pacjentéw z rozpoznana alergig na glikokortykosteroidy stosowane ogélnie lub poddawanych leczeniu z ich zastosowaniem (oprdcz stosowanych
miejscowo, doocznie lub donosowo, w tym réwniez przez drogi oddechowe). Doktadnos¢ systemu nie zostata przetestowana u tych populacji, a
odczyty poziomu glukozy z czujnika moga by¢ niedoktadne, co moze spowodowac, ze stan hiperglikemii lub hipoglikemii nie zostanie zauwazony.
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3. Kandydaci do stosowania systemu
Eversense E3 CGM oraz zasady

I = d i

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

* Przyjmujacy insuline w leczeniu cukrzycy typu 1i 2 i zmotywowani do skuteczniejszego kontrolowania poziomu glukozy we krwi za pomoca
dodatkowej technologii monitorowania glikemii.

* Zdolni do przestrzegania instrukcji i rozumienia oznaczen na urzadzeniu oraz jego opakowaniu, a takze do interpretowania wynikow uzyskiwanych
za pomoca glukometru w celu podejmowania decyzji o zastosowaniu leku w okreslonych warunkach. Patrz rozdziat Zrozumienie decyzji o leczeniu
podejmowanych za pomocg Systemu CGM w instrukcji obstugi Eversense E3.

* 7 nieSwiadomoscia hipoglikemii / z czestymi epizodami hipoglikemii.

* Wykazujacy podwyzszone wartosci hemoglobiny glikowanej, tj. Alc (HbATc), lub nadmierna zmiennos¢ glikemii, wymagajgca obnizenia stezenia
HbAITc bez pogtebiania hipoglikemii.

Kandydaci do stosowania systemu Eversense E3 CGM:

* Musza miec¢ zgodne urzadzenie z systemem Android lub i0S, muszg umiec sie nim postugiwac i mie¢ dostep do sieci Wi-Fi. Wykaz zgodnych
urzadzen zamieszczono na stronie https://global.eversensediabetes.com.

* Wyrazaja che¢ wprowadzania do aplikacji wartosci kalibracyjnych stezenia glukozy we krwi po wyswietleniu monitu.
* Omawiaja z lekarzem kwestie odpowiedniej lokalizacji czujnika i noszenia inteligentnego nadajnika.
* Nie majg przeciwwskazan do stosowania octanu deksametazonu.

* Nie otrzymujg mannitolu ani sorbitolu, podawanych dozylnie lub jako sktadnik roztworu do irygacji lub dializy otrzewnowej, poniewaz moze to
podwyzszac stezenie mannitolu lub sorbitolu we krwi i powodowac fatszywie podwyzszone odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik.
Sorbitol jest stosowany w niektorych sztucznych stodzikach, ale poziom jego stezenia we krwi na skutek spozycia w ramach typowej diety nie
wptywa na odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik.

* Nie sg w cigzy (w przypadku kobiet) ani w wieku ponizej 18 lat.

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

Edukacja pacjenta przed wszczepieniem czujnika

* Pobranie aplikacji Eversense i jej instalacja na zgodnym urzadzeniu przeno$nym (wymogi podano w instrukcji obstugi) oraz zaznajomienie
z funkcjami i sposobem obstugi oprogramowania.

* Omodwienie znaczenia ustawienia prawidtowej jednostki miary w aplikacji Eversense.
* Wiecej informacji na temat systemu mozna znaleZ¢ na stronie internetowej https://global.eversensediabetes.com.

Parowanie inteligentnego nadajnika ze zgodnym urzadzeniem przenosnym
* Potwierdzenie, ze pacjent pobrat aplikacje Eversense CGM ze sklepu App Store lub Google Play.

* tadowanie inteligentnego nadajnika przez 15 minut.

* Sparowanie inteligentnego nadajnika z urzadzeniem przenosnym.

* Ustawienie preferencji systemu zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.

* Jezeli urzadzenia systemu Eversense CGM zostaty przestane na adres domowy, nalezy udac sie do placéwki zdrowotnej wraz
Z urzagdzeniem przenosnym.
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L4 7estaw systemu EversenseESCGM

Zestaw systemu Eversense E3 CGM jest dostarczany w czterech opakowaniach: 1) Zestaw czujnika, 2) Zestaw narzedzi do wszczepiania, 3) Zestaw
inteligentnego nadajnika oraz 4) Zestaw przylepcow.

WAZNE: zestaw czujnika oraz zestaw narzedzi do wszczepiania zawieraja elementy pakowane jako jatowe. Oba zestawy zawierajg elementy
przeznaczone do uzycia tylko u jednego pacjenta. NIE nalezy ponownie uzywac, regenerowac ani ponownie sterylizowac czujnika, tepego dysektora
ani narzedzia do wszczepiania.

Sprzet niedotaczony: pozostate produkty zabiegowe, narzedzia i materiaty nie sg dotgczone do zestawu i powinny byc¢ zapewnione przez placowke
opieki zdrowotnej.

1. Zestaw czujnika Eversense E3 e
(czujnik w uchwycie, karta implantu) T .

T 1

Czujnik Uchwyt
czujnika

Czujnik jest wysytany w stanie jatowym w uchwycie ochronnym w celu zapewnienia bezpieczenstwa
podczas transportu. Przed uzyciem nalezy przenies¢ czujnik do narzedzia do wszczepiania. Torebka z
czujnikiem nie jest jatowa.

Wymiary czujnika wynosza ok. 3,5 mm x 18,3 mm. Urzadzenie jest wszczepiane podskdrnie za pomoca
przeznaczonego do tego narzedzia. Czujnik wyposazony jest w silikonowy pierscien zawierajacy
niewielka dawke leku steroidowego o dziataniu przeciwzapalnym (octanu deksametazonu). Po zetknieciu
sie z ptynami ustrojowymi octan deksametazonu uwalniany jest z pierscienia do otoczenia czujnika.
Octan deksametazonu ogranicza odpowied? zapalna organizmu, bardzo zblizong do tej, ktéra wywotuja
pewne dostepne urzadzenia medyczne (np. elektrody stymulatoréw pracy serca).

WAZNE: Zestaw czujnika nalezy przechowywac w lodéwce w podanym zakresie temperatury.

Puste pola na karcie implantu (imie i nazwisko pacjenta, data wszczepienia, dane kontaktowe dostawcy ustug medycznych, ktéry dokonat
wszczepienia) sa wypetniane przez zespot kliniczny i przekazywane pacjentowi. Druga strona karty zawiera wazne informacje o wyrobie. Pacjent
powinien trzymac karte w portfelu na czas noszenia czujnika. Patrz przyktad po prawej. Wyjasnienie symboli umieszczonych na karcie implantu,
patrz Dane techniczne.

EN: sensor / NL: sensor / FR: capteur / DE: sensor / NO: sensor
IT: sensore / PL: czujnik / ES: sensor / SV: sensor

Senseonics. International Implant Card

o -
'n' ? Antonl Novalk (mieinazwisko pacienta) UDI-DI: 00817491023308
E -[.'E Eversense E3 by (01)00817491 023308
20/02/2022  (Data wstawienia) (241) FG4500-50-302
(Gl [SN] 123456 (10)WP01234
ﬁ!n" Dr. KOWALSKI (Imie i nazwisko, adres, telefon dostawcy ustug medycznych) WP01234 (21) 123456
Ul. Bosmanska 1 12-345 GDYNIA POLAND LBL-102920-001 Rev A
2 245 67K,
T42 12 245 ¢5 aal Senseonics, Inc. £
20451 Seneca Meadows Parkway, eversense.
Germantown, MD 20876-7005 USA Continuous Glucose Monioring System
. . global.eversensediabetes.com
global.eversensediabetes.com/safety-info A © Senseonics, Inc.02/2022 LBL-0600-01-300 Rev A
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2. Zestaw narzedzi do wszczepiania Eversense
(szablon do wykonywania naciecia, tepy dysektor, narzedzie do wszczepiania,
tacaiinstrukcja obstugi serwisu DMS Pro)

Szablonu do wykonywania naciecia uzywa sie do wskazania i 0znaczenia
obszaru naciecia na powierzchni skdry poprzez wyréwnanie szablonu do
0znaczania z 0znaczonymi krawedziami zewnetrznymi inteligentnego
nadajnika po ustawieniu w wygodnym potozeniu.

Tepy dysektor stuzy do wytworzenia podskdrnej kieszonki przeznaczonej
na czujnik. Narzedzie jest wyposazone w dwa ograniczniki zapobiegajace
wytworzeniu zbyt gtebokiej kieszonki. Na ogranicznikach znajduja sie
dwa znaczniki, ktore utatwiajg okreslenie dtugosci kieszonki podskdrnej
przeznaczonej na czujnik.

Narzedzie do wszczepiania stuzy do wtozenia czujnika do podskornej
kieszonki wytworzonej przy uzyciu tepego dysektora. Na jego kaniuli
znajduja sie dwa znaczniki utatwiajace prawidtowe wprowadzenie czujnika.

Shoulder

Non-sterile
Szablon do .
oznaczania

miejsca naciecia

Incision Template

T
‘\ersense

Elbow

=
|incision |
Mark

Tepy dysektor
| — |
— =
: Znaczniki
Ograniczniki
gtebokosci

Narzedzie do wszczepiania

Znaczniki

Kaniula

3. Zestaw inteligentnego nadajnika Eversense E3
(inteligentny nadajnik, zasilacz, instrukcja uzytkownika i skrocona instrukcja obstugi)

Inteligentny nadajnik jest urzadzeniem wielokrotnego uzytku, ktére mozna fadowac. Nalezy je nosi¢ na zewnatrz ciata, nad czujnikiem. Inteligentny
nadajnik bezprzewodowo zasila czujnik. Inteligentny nadajnik nalezy tadowac wytacznie za pomoca zasilacza dotaczonego do tego zestawu.

Instrukcje obstugi umozliwiaja pacjentowi zapoznanie sie z systemem Eversense E3 CGM oraz jego opcjonalnymi akcesoriami.

4. Zestaw przylepcéw Eversense E3
(180 przylepcow)

Przylepiec z jednej strony przylega do tylnej czesci inteligentnego nadajnika, natomiast druga przylepna warstwa z silikonu przylega do skory.
Przylepiec nalezy zmienia¢ codziennie. Pracownik stuzby zdrowia przekazuje przylepce pacjentowi na koniec wizyty w gabinecie.
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Zestaw czujnika, tepy dysektor i narzedzie do wszczepiania zostaty wysterylizowane metodg wskazang na etykietach.

Przed otwarciem jatowego opakowania i uzyciem jego zawartosci nalezy skontrolowac jego stan.

* NIE nalezy uzywac zawartosci opakowania, jezeli jest ono pekniete lub rozerwane, lub jezeli zachodzi podejrzenie zanieczyszczenia go z powodu
jego nieszczelnosci.

* NIE nalezy powtornie sterylizowac czujnika ani innych elementéw z zastosowaniem jakiejkolwiek metody sterylizacji.
* NIE nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Czujniki powinny zostac wszczepione przed uptywem terminu waznosci.

Procedura postepowania oraz przechowywania czujnika

* Nalezy ostroznie obchodzic sie z czujnikiem oraz wszystkimi elementami zestawu, stosujac wiasciwg technike aseptyczna.
* NIE nalezy otwierac jatowych opakowan przed ich przygotowaniem do uzycia.

* Qstre instrumenty nalezy trzymac z dala od elementéw zestawu.

* NIE nalezy uzywac czujnika ani zadnego elementu zestawu, jezeli doszto do ich upuszczenia na twarda powierzchnie z wysokosci wiekszej
niz 30 cm.

* Zestaw czujnika nalezy przechowywac w lodéwce w podanym zakresie temperatury.

* QOpakowanie produktu nalezy zutylizowac zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w placowce medycznej, a takze przepisami administracyjnymi
i/lub wydanymi przez miejscowe urzedy.
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6.Dodatkowe produkty zabiegowe
Sprzet niedotaczony: Pozostate produkty zabiegowe, narzedzia i materiaty nie s dotgczone do zestawu do wszczepiania i powinny byc zapewnione
przez placéwke opieki zdrowotnej. Lista sugerowanych narzedzi i materiatow znajduje sie ponizej.

Materiaty (lub ich odpowiedniki) przeznaczone do wszczepiania/usuwania czujnika:

* Roztwor chlorheksydyny LUB betadyny

* 2-3 jatowe gaziki

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

* 1 jatowa strzykawka i igta (do wstrzykniecia lidokainy)

* Samoprzylepny pasek do zamykania brzegéw ran Steri-Strip i/lub dostepne szwy (wg uznania pracownika stuzby zdrowia)

* 1jatowe nozyczki (np. jednorazowe) do przyciecia paska Steri-Strip

* 1jatowa chusta

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

* 2 opatrunki poliuretanowe Tegaderm™ +

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

* 1 pisak chirurgiczny

* 3 pary jatowych rekawiczek chirurgicznych niezawierajacych lateksu, w rozmiarze wybranym przez pracownika stuzby zdrowia

* 1jatowa strzykawka o poj. 10 ml wypetniona roztworem soli fizjologicznej (tylko do zabiegu wszczepienia)

* 1jatowy zacisk chirurgiczny 10-16 cm

122 Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense E3 CGM



7 : L

Przed wszczepieniem czujnika nalezy sie upewni¢, ze pacjent:
* nie ma alergii na srodki antyseptyczne oraz srodki do miejscowego znieczulenia, ktore beda stosowane w trakcie wszczepiania.
Uwaga: Ponizszy opis zabiegu zaktada, ze operatorem jest osoba praworeczna, a pacjent jest skierowany twarzg w strone pracownika stuzby

zdrowia (czujnik wszczepiany w lewe ramie) lub jest od niego odwrdcony (czujnik wszczepiany w prawe ramie). Wymiary podane w instrukcji
s przyblizone i majg na celu utatwi¢ wyobrazenie procedury zabiegu wszczepiania.

Wyrostek
barkowy
topatki

1. Posadz pacjenta na stole zabiegowym. Przyt6z inteligentny nadajnik do jego ramienia, aby
wybra¢ miejsce naciecia w celu wszczepienia czujnika. Zaleca sie, aby kolejne wszczepienia
czujnika przeprowadzac, zmieniajac ramie.

Sugerowane miejsce wszczepienia znajduje sie mniej wiecej posrodku odlegtosci dzielacej
wyrostek barkowy topatki i nadktykie¢ boczny.

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

miejsce

* Miejsce musi by¢ dogodne dla pacjenta, aby byto mozliwe noszenie urzadzenia przez caty WszCzepienia

dobe, we wszystkie dni tygodnia. Inteligentny nadajnik nalezy umiesci¢ po wybranej stronie
i upewnic sie, ze pacjent nie odczuwa dyskomfortu zwigzanego z wybranym miejscem.

* Miejsce nie moze znajdowac sie zbytnio z boku, aby pacjent maogt tatwo przyklei¢ przylepiec.
* Nalezy unikac obszaréw z luzna skéra, takich jak tylna strona ramienia. Nadkiykie¢ ——p| ?

* Nalezy unika¢ miejsc, w ktdérych znajduija sie blizny, tatuaze, znamiona lub wyraznie
widoczne naczynia krwionosne, ktére mozna przeciac.

2. Po wybraniu miejsca na inteligentny nadajnik zaznacz potozenie rogéw nadajnika na skorze.

3. Dopasuj niejatowy szablon do wykonania naciecia w ramach zaznaczonych linii i oznacz
miejsce wykonania naciecia na skorze, uzywajac szczelin w szablonie.

4, Utéz pacjenta w pozycji lezacej, najlepiej na boku, z tokciem ugietym pod katem 90 stopni
i dtonig spoczywajacq na klatce piersiowej lub na brzuchu.

1. Nad przygotowanym jatowym polem wyjmij uchwyt czujnika z torebki z czujnikiem, ——
a nastepnie wyjmij jatowa tace wewnetrzng przy uzyciu zestawu narzedzi do wszczepiania —

i umies¢ ja w jatowym polu zabiegowym utworzonym na potrzeby zabiegu. /__L_: 4 |
Pamietaj, ze taca wewnetrzna w zestawie narzedzi do wszczepiania czujnika jest jatowa %;

i mozna ja umiesci¢ w jatowym polu zabiegowym.

— ]

2. Wyjmij narzedzie do wszczepiania z tacy wewnetrznej i usur jego czerwona wypustke

blokujaca, przesuwajac ja w kierunku tylnej czesci narzedzia.

Upewnij sie, ze niebieski suwak nadal znajduje sie w pozycji do przodu.
3. Wt6z narzedzie ponownie na swoje miejsce w tacy.
4, 7wilz kaniule przez wypetnienie wstepnie utworzonej studzienki -

roztworem soli fizjologicznej (roztwor jatowy soli fizjologicznej (‘ :\_\@a»\i__zf —7"

0,9% do iniekcji) w celu catkowitego pokrycia kaniuli (ok. 10 ml). /= (‘Jf\ =

— — —

5. Wyjmij uchwyt czujnika z torebki z czujnikiem i umie$¢ go
w jatowym polu.

Przestrogi

® Czujnik i jego uchwyt w nieotwartym, nieuszkodzonym, jatowym opakowaniu réwniez sa jatowe. Czujnika nie nalezy uzywac, jezeli jatowe
opakowanie zostato otwarte lub ulegto uszkodzeniu.

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

* Nalezy stosowac wylacznie narzedzia do wszczepiania wchodzace w sktad zestawu narzedzi do wszczepiania czujnika. Inne narzedzia do
wszczepiania moga uszkodzi¢ czujnik.
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1. Zdejmij nasadke z korica uchwytu czujnika, naciskajac
prazkowana czes$c i pociggajac za nasadke.
Wyrzu¢ nasadke. Mpm—
Nasadka wyt
czujnika

2. Wyjmij narzedzie do wszczepiania z tacy i wycofaj )
niebieski suwak. \4‘
Przy kaniuli skierowanej ku gorze dopasuj wzgledem gDopasowane
siebie szczeline uchwytu czujnika i widoczng szczeline AX szczeliny
suwaka oraz trjkat na boku uchwytu czujnika i trojkat /\

na narzedziu do wszczepiania. 4\ \ [
— N
AR N

3. Przy wycofanym suwaku natéz uchwyt czujnika na
kaniule tak, aby dwa trojkaty zetknety sie przy koncowce
i odpowiednio sie zatrzasnety.

4, Naciénij niebieski suwak, aby go odblokowac, i przesur
do przodu do samego korica, az sie zatrzyma.
Ten manewr zabezpiecza czujnik wewnatrz kaniuli.
Kaniula, a nie czujnik, jest teraz widoczna przez szczeline
w uchwycie czujnika.

Na tym etapie NIE WOLNO COFAC suwaka.

5. Naciénij prazkowana cze$¢ uchwytu czujnika, aby wyja¢
g0 z narzedzia do wszczepiania.

Wyrzu¢ uchwyt czujnika. Koricowka czujnika powinna
by¢ widoczna na koncu narzedzia do wszczepiania.

6. 0dt6z narzedzie do wszczepiania na swoje miejsce
na tacy.

Narzedzie do wszczepiania zablokuje sie na miejscu

na wewnetrznej tacy zestawu narzedzi do wszczepiania,
a koncowka kaniuli z czujnikiem znajdzie sie w studzience
tacy. Aby zapewni¢ wtasciwe nawilzenie kaniuli,

nalezy catkowicie zanurzy¢ jej koricdwke w studzience

na kilka minut (ok. 5 minut).
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1. Jezeli nie wykonano tego wczesniej, utéz pacjenta w pozycji
lezacej, najlepiej na boku, z tokciem ugietym pod katem
90 stopni i dtonig spoczywajaca na klatce piersiowej lub
na brzuchu.

2. Oczys¢ i zdezynfekuj miejsce wszczepienia.

W oznaczonym miejscu zastosuj odkazajacy roztwor
chlorheksydyny. Okryj ramie jatowa chustg tak, aby otwdr
znalazt sie w planowanym miejscu naciecia.

3. Zastosuj odpowiednie znieczulenie w miejscu naciecia.

Srodkiem znieczulajacym do stosowania miejscowego

(ok. 2 ml lidokainy) nalezy ostrzykna¢ odcinek o dtugosci

ok. 5 mm wzdtuz planowanego naciecia (od A do B) oraz
odcinek o dtugosci ok. 30 mm lezacy prostopadle w stosunku
do planowanego naciecia (od C do D). Odcinek ten stanowi
planowany tor ruchu tepego dysektora. (Rys. 1).

Rys.1

1. Po odpowiednim znieczuleniu miejsca wszczepienia wykonaj naciecie o dtugosci
ok. 5 mm w taki sposéb, aby mozliwe byto utworzenie kieszonki podskdrnej
o odpowiedniej wielkosci na gtebokosci 3-5 mm pod skora.

Naciecie rozpocznij w punkcie B (rys. 1), kierujac narzedzie w strone punktu A. Naciecie Dysektor

powinno mie¢ dtugosc¢ ok. 5 mm.

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

3. Po wprowadzeniu tepego dysektora
w przestrzen podskorna, gdy korncowki / B
ogranicznikow gtebokosci beda stykaty sie Dysektor 7
ze skora, zmniejsz kat wprowadzania do ok. %
5-10 stopni (rys. 3), uwazajac, aby palce

nie znalazty sie pod metalowym pretem
ani plastikowymi czesciami narzedzia,
co mogtoby spowodowac ustawienie &—— Ramie tokie¢c —>
go pod wiekszym katem.

Rys.3

4, przesun tepy dysektor w kierunku ramienia, utrzymujac metalowe i plastikowe czesci
narzedzia w bliskim kontakcie ze skdra, aby zachowa¢ mozliwie najmniejszy kat kieszonki

w odniesieniu do skory (rys. 3). D C B
Kontynuuj wprowadzanie narzedzia, az naciecie pomiedzy punktami A i B znajdzie sie E S ’_‘% bokie¢

miedzy biatymi znacznikami na ogranicznikach gtebokosci (ok. 25-30 mm) (rys. 4). A
Catkowicie wycofaj i odtéz tepy dysektor.
zdrowia
Rys. 4
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Uwaga:
* Ujecie fragmentu skory w dwa palce moze pomdc w wytworzeniu niewielkiej przestrzeni (fatdu) do wykonania naciecia.
* Delikatne obrécenie tepego dysektora wzdtuz osi narzedzia podczas przesuwania do przodu moze okazac sie pomocne.

* NIE nalezy wytwarzac kieszonki na gtebokosci wiekszej niz 3-5 mm. Jezeli czujnik zostanie wszczepiony zbyt gteboko, nawigzywanie potaczenia
z inteligentnym nadajnikiem moze by¢ utrudnione, podobnie jak pdzniejsze usuniecie czujnika.

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

F

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

2. Podobnie jak w punkcie E3 i E4, zmniejsz kat wprowadzania do ok. 5-10 stopni ,'/1\\
i przesuwaj sie w kierunku ramienia wewnatrz kieszonki wytworzonej tepym dysektorem. —

3. Przesuwaj narzedzie do momentu, w ktérym linia naciecia znajdzie sie pomiedzy
pierwsza a drugaq linig na kaniuli.

W razie potrzeby ponownie postuz sie tepym dysektorem, w przypadku wyczucia
oporu poszerz naciecie. NIE nalezy sitg wprowadzac narzedzia do wszczepiania
W miejsce naciecia. 27—

4, Naciskajac tylna czes¢ suwaka w celu odblokowania go, przesuri go do tytu, aby umiescié ( SeEed
czujnik w kieszonce.

Po dotarciu do punktu koricowego suwak zablokuje sie na swoim miejscu. NIE nalezy
ponownie przesuwac suwaka do przodu.

5. Delikatnie uciskaj palcami miejsce wszczepienia, aby potwierdzi¢, ze czujnik znajduije sie
na swoim miejscu; wyprowadz narzedzie do wszczepiania z miejsca naciecia.

6. Zamknij naciecie i natéz opatrunek w odpowiedni sposéb, stosujac samoprzylepny
pasek do zamykania brzegéw ran (np. Steri-Strip™) lub zaszyj rane i nat6z opatrunek,
upewniajac sie, Ze oba brzegi naciecia znajduja sie blisko siebie i nie sg napiete.

G

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

H . Potaczenie z systemem EversenseE3CGM
Uwaga: Pacjent moze przeprowadzic¢ procedury parowania nadajnika i urzadzenia przeno$nego oraz potaczenia czujnika i nadajnika
w warunkach domowych.

1. Potwierdz, ze urzadzenie przenosne pacjenta zostato sparowane z aplikacja Eversense i jest potaczone z Internetem.

2. Powiaz czujnik z inteligentnym nadajnikiem.

a. Umies¢ inteligentny nadajnik bezposrednio na bandazu.

b. W aplikacji Eversense na ekranie Przewodnik umieszczania sprawdz, czy sygnat jest wykrywany.

¢. Po potwierdzeniu wykrycia sygnatu przejdz do strony Przewodnik umieszczania.
Uwaga: Powiadomienie , Wykryto nowy czujnik” moze zaja¢ maksymalnie 5 minut. NIE nalezy zdejmowac inteligentnego nadajnika znad miejsca
naciecia, dopoki proces taczenia nie zostanie ukoriczony.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy przejsc do rozdziatu taczenie czujnika w instrukcji obstugi Eversense £3 CGM.
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8. Uruchamianie systemu CGM przez pacjenta

_po wszczepieniu czujnika

W poczatkowej fazie korzystania z systemu Eversense E3 CGM pacjenci moga potrzebowac pomocy. Wszystkie informacje dotyczace przygotowania
do uzytku inteligentnego nadajnika i urzadzenia przenosnego znajdujg sie w instrukcji obstugi i skroconej instrukcji obstugi, ktdre sq dotaczone
do zestawu inteligentnego nadajnika.

Instrukcja zawiera informacje dotyczace:

* tadowania inteligentnego nadajnika,

* pobierania aplikacji Eversense na urzadzenie przenosne,

* konfiguracji ustawien poziomow glukozy dostosowanych do potrzeb pacjenta,

* parowania (faczenia inteligentnego) nadajnika z aplikacja,

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

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

* Nie jest wymagane umieszczanie inteligentnego nadajnika nad czujnikiem podczas pierwszych 24 godzin po wszczepieniu. Po potgczeniu czujnika
z inteligentnym nadajnikiem czujnik wymaga 24 godzin na ustabilizowanie sie w ciele pacjenta, zanim inteligentny nadajnik bedzie magt oblicza¢
wartosci poziomu glukozy.

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

* Jezeli inteligentny nadajnik nie zostanie zamocowany nad czujnikiem i wytgczony w celu unikniecia wibracji, pacjenci musza pamieta¢
0 ponownym wigczeniu nadajnika po 24 godzinach. Po uptywie 5 minut od umieszczenia inteligentnego nadajnika nad czujnikiem wyswietli
sie monit o wyswietlenie monitu o wykonanie pierwszej kalibracji. Po zakoficzeniu kalibracji nie wolno zdejmowac inteligentnego czujnika przez
15 minut.

* Qdczyty poziomu glukozy pojawig sie na ekranie po pomysinym zakonczeniu drugiej kalibracji.

Nalezy zapoznac sie z trescig instrukcji obstugi systemu Eversense E3, aby utatwic¢ pacjentom zrozumienie systemu Eversense E3 CGM i ustali¢ ich
indywidualne ustawienia poziomoéw glukozy.
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9. 7abi . .

1. Kierujac sie miejscem pierwszego naciecia, zlokalizuj palcami czujnik, aby ustali¢ wasciwe miejsce wykonania naciecia. Jako punkty
odniesienia oznacz oba korice czujnika, o ile mozna je wykry¢ palpacyjnie.

Uwaga: Jezeli nie mozna wykry¢ czujnika palpacyjnie, mozna postuzyc sie inteligentnym nadajnikiem, utatwiajac sobie w ten sposob
zlokalizowanie czujnika. Aby postuzy¢ sie inteligentnym nadajnikiem do zlokalizowania czujnika, otworz strone Przewodnik umieszczania

w aplikacji. Przesuwaj nadajnik wokot miejsca naciecia wykonanego w celu wszczepienia czujnika, do momentu gdy ekranie pojawi sie informacja
0 najwiekszej sile sygnatu. Oznacz krawedzie inteligentnego nadajnika w tym potozeniu i uzyj szablonu do nacinania, aby okresli¢ wtasciwe
miejsce wykonania naciecia.

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

1. U6z pacjenta w pozycji lezacej, najlepiej na boku, z tokciem ugietym pod katem 90 stopni i dfonia spoczywajaca na klatce piersiowej lub
na brzuchu.

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

3. Wykonaj znieczulenie miejsca wszczepienia, podobnie jak w punkcie D3 w czesci 7.

1. Nacisnij skre nad miejscem, w ktérym przypuszczalnie znajduije sie proksymalny koniec czujnika, aby go ustabilizowac.

2. Wykonaj naciecie skéry o dtugosci ok. 5-6 mm w miejscu okreslonym w punkcie A2 w tej sekcji.

D. Wyjecie czujnika

1. Ostroznie odpreparuj tkanke podskdrna, az koniec czujnika potozony dystalnie w stosunku do naciecia bedzie mozna chwyci¢ matym
zaciskiem chirurgicznym (np. o dtugosci 10-16 cm). Konieczne moze okazac sie rozsuniecie tkanek poprzez naciecie za matego zacisku
réwnolegle oraz prostopadle do naciecia, aby odstoni¢ czujniki i chwyci¢ go matym zaciskiem.

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

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

1. Zamknij naciecie i nat6z opatrunek w odpowiedni sposéb, stosujac samoprzylepny pasek do zamykania brzegéw ran (np. Steri-Strip™)
lub zaszyj rane, upewniajac sie, ze oba brzegi naciecia znajduja sie blisko siebie i nie sg napiete.

1. Zutylizuj czujnik zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.
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0. Mozliwe powiktania

Wszczepianie i usuwanie czujnika Eversense E3 sg drobnymi zabiegami i wymagaja stosowania techniki aseptycznej w celu ograniczenia do
minimum ryzyka zakazenia. Petny zestaw informacji znajduje sie w niniejszym dokumencie.

1. Brak mozliwosci wprowadzenia tepego dysektora przez naciecie

a. Naciecie moze byc zbyt mate.
Zwieksz wielkos¢ naciecia 0 2-3 mm i ponow probe wprowadzenia tepego dysektora.

b. Zapoznaj sie ze wskazowkami dotyczacymi wiasciwej techniki wprowadzania w niniejszym dokumencie.
- Ujecie skory w dwa palce lub utworzenie fatdu skdrnego moze pomoc wytworzy¢ niewielka kieszonke utatwiajaca wprowadzenie.
- Delikatne obrdcenie tepego dysektora wzdtuz osi narzedzia moze okazac sie pomocne.

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

2. Brak mozliwosci przesuniecia narzedzia do wszczepiania do kieszonki podskérnej.
a. Upewnij sie, czy narzedzie do wszczepiania podczas wprowadzania go do kieszonki znajduje sie ponizej naciecia.
b. Naciecie moze byc zbyt mafe.
Zwieksz wielkos¢ naciecia 0 2-3 mm za pomoca skalpela i ponéw probe wprowadzenia narzedzia do wszczepiania.

3. Brak mozliwosci zlokalizowania kieszonki podskdrnej za pomoca narzedzia do wszczepiania podczas wszczepiania czujnika.

Ponownie wprowad? tepy dysektor do naciecia, aby upewnic sie, ze wytworzona kieszonka jest odpowiednia.

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

5. Po wykonaniu naciecia wystapito nadmierne krwawienie.

Zastosuj ucisk, az krwawienie ustapi.

B. Podczas zabiegu usuwania

1. Brak mozliwosci palpacyjnego zlokalizowania/wykrycia czujnika.
Postuz sie ekranem Przewodnik umieszczania w aplikacji oraz inteligentnym nadajnikiem w celu zlokalizowania czujnika. Po zlokalizowaniu
czujnika z uzyciem ekranu Przewodnik umieszczania oznacz pozycje inteligentnego nadajnika na skérze i za pomoca szablonu do wykonywania
naciecia zaznacz punkt naciecia. W pewnych przypadkach do zlokalizowania wtasciwego punktu naciecia konieczne moze by¢ badanie
ultrasonograficzne.

2. Nadmierne krwawienie po usunieciu czujnika

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

3. Pacjent odczuwa bél w trakcie zabiegu.
W zaleznosci od potrzeby zastosuj dodatkowy srodek znieczulajacy.

4, otorbienie czujnika przez tkanke uniemozliwia poruszanie urzadzeniem.

Odpreparuj otaczajacg czujnik tkanke, rozsuwajac ja za pomoca matego zacisku lub innego instrumentu. Ostroznie obracaj matym zaciskiem
z zamocowanym czujnikiem, aby uwolni¢ mata tkanke wtdknista.
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Niniejsza czes¢ zawiera dane na temat dziatania urzgdzenia.

Parametry pracy urzadzenia w trakcie badania klinicznego

Bezpieczenstwo stosowania oraz skuteczno$¢ systemu Eversense E3 CGM zostaty ocenione w badaniu klinicznym PROMISE w Stanach
Zjednoczonych. Dane przedstawione w rozdziale Dziatanie urzadzenia sg oparte na danych zebranych w ramach badania PROMISE z wykorzystaniem
nowego algorytmu (SW604) i niewielkiej modyfikacji konstrukgji czujnika (czujnik E3). Oceny doktadnosci dokonywano w réznych punktach

w trakcie badan. Uczestnikow proszono o zgtaszanie wszelkich dziatai niepozadanych wystepujacych w czasie trwania badan. Rozdziat
Bezpieczenstwo uwzglednia wszystkich uczestnikéw (n = 181) z badania.

Badanie PROMISE

Badanie PROMISE byto wieloosrodkowym, prospektywnym, nierandomizowanym, kluczowym badaniem klinicznym. Stu osiemdziesieciu jeden
(181) dorostych (18 lat i wiecej) z cukrzyca typu 1lub typu 2 wzieto udziat w badaniu w 8 osrodkach w Stanach Zjednoczonych. Dziewiecdziesieciu
szesciu (96) uczestnikéw miato wszczepione dwa czujniki, po jednym w kazdym ramieniu. Czterdziesci trzy (43) dodatkowe czujniki byty czujnikami
SBA. Uczestnicy mieli interakcje z systemem w zakresie kalibracji i reakcji na powiadomienia niezwigzane z danymi dotyczacymi poziomu glukozy.
Wszystkie decyzje dotyczace leczenia cukrzycy byty podejmowane na podstawie wartosci poziomu glukozy i klinicznego standardu opieki.
Dokfadnos¢ byta mierzona podczas catodniowych wizyt w klinice. Wizyty te odbywaty sie w dniach 1, 7 lub 14, 22, 30, 60, 90, 120, 150 i 180. Podczas
kazdej wizyty doktadnos¢ czujnika byfa oceniana za pomoca standardowego analizatora laboratoryjnego znanego jako YSI. Odczyty poziomu
glukozy zostaty poréwnane w tym samym czasie miedzy analizatorem referencyjnym i urzadzeniem do ciggtego monitorowania. Kolejna wizyta
kontrolna nastapita 10 dni po usunieciu czujnika.

Tabela 1- Doktadnos¢ wzgledem analizatora YSI w ramach badania PROMISE*

Wartosé procentowa odczytéw z systemu CGM w poszczegdlnych
MARD
zakresach
. Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé
taczna liczba

sparowanych procentowa procentowa procentowa procentowa

. . . 15/15% 20/20% 30/30% 40/40%

wartosci CGM i YSI S S A A
odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia

12034 873 93,9 98,6 99,6 8,5%

*Wartosci glukozy w zakresie od 40 do 400 mg/dl.

Doktadnos¢ czujnika Eversense E3 wzgledem analizatora YSI w ramach
badania PROMISE

Dokfadnos¢ zmierzono poprzez pordwnanie wartosci poziomu glukozy z czujnika Eversense E3 z wartosciami poziomu glukozy we krwi z analizatora
YSI. W przypadku wartosci poziomu glukozy we krwi mniejszych lub rownych 80 mg/dl obliczane byto srednie odchylenie bezwzgledne miedzy
dwoma wynikami. W przypadku wartosci wiekszych niz 80 mg/dl obliczane byto $rednie odchylenie wzgledne.

Tabela 2 - Doktadnos$¢ wzgledem analizatora YSI w ramach badania PROMISE

Zakresy poziomu glukozy Liczba sparowanych Srednie odchylenie
z analizatora YSI (mg/dl) wartosci CGM-YSI bezwzgledne (%)
Ogétem 12034 8,5
<40* 0 -
40-60* 592 75
61-80* 1221 77
81-180 5067 8,6
181-300 3300 74
301-350 1457 6,9
351-400 375 6,4
> 400 25 9,5

W przypadku wartosci < 80 mg/dl z analizatora YSI uwzgledniono réznice w jednostkach mg/dl zamiast roznicy procentowej (%).
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Wydajnos¢ zostata réwniez zmierzona poprzez obliczenie wartosci procentowej odczytéw poziomu glukozy w zakresie 15 mg/dl lub 15% wartosci
referencyjnej YSI. Tabele te przedstawiaja zgodnos¢ procentowa na wielu poziomach, w réznych zakresach poziomu glukozy oraz w roznych
dniach noszenia czujnika. Wyniki w zakresach poziomu glukozy 80 mg/dl lub mniejszych odzwierciedlajg wartosci procentowe w jednostkach
mg/dl, a wyniki w zakresach poziomu glukozy powyzej 80 mg/dl odzwierciedlaja wartos$¢ procentowa dotyczacg odniesienia. Na przyktad
wartosci poziomu glukozy od 40 do 60 mg/dl miescity sie w zakresie 15 mg/dl wartosci odniesienia przez 91,6% czasu.

Tabela 3 - Wartos¢ procentowa odczytow z czujnika Eversense E3 w zakresie ogélnej zgodnosci w ramach badania PROMISE

Wartos¢ procentowa odczytéw z systemu CGM
w poszczedolnych zakresach

Sparowane
LR wartosci z
poziomu czuinika CGM Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé
glukozy w : "N artosci procentowa | procentowa | procentowa | procentowa | procentowa
przypadku . 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%
L referencyjne Lo S N NN L
czujnika CGM . odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia
(mg/dD) z analizatora
YSI
Ogdtem 12 034 873 93,9 98,6 99,6 0,4
40-60 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7
61-80 1178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2
81-180 5078 85,1 93,2 98,5 99,6 0,4
181-300 3493 870 93,7 98,4 99,6 0,4
301-350 1191 93,3 96,8 99,2 99,6 0,4
351-400 520 873 93,8 98,7 99,6 0,4
Tabela 4 - Doktadnos¢ systemu Eversense E3 wedtug dnia
Wartos¢ procentowa odczytéw z systemu CGM
w poszczegdlnych zakresach
$rednie Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé
Dzien odchvlenie procentowa procentowa procentowa procentowa procentowa
y o 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%
bezwzgledne (%) LT T ST M T
odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia
Dzien 1 1,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Dzien 7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Dzier 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Dzien 22 8,4 88,9 95,7 99,2 99,9 0,1
Dzier 30 8,2 85,8 934 98,2 99,3 0,7
Dziert 60 8,6 879 94,2 98,6 99,8 0,2
Dzier 90 70 93] 971 99,8 99,9 0,
Dzien 120 8,4 89,2 96, 99,6 99,9 0,
Dzier 150 8,8 84,0 91,9 99,5 99,9 0,1
Dzieri 180 74 93,1 98,0 99,3 99,7 0,3
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Skutecznosc alertow Eversense E3

Tabele w tym rozdziale przedstawiaja ocene skutecznosci alertow. Wskaznik wykrywania potwierdzonych zdarzen przedstawia w procentach, ile
razy system Eversense E3 CGM potwierdzit wartosc referencyjna poprzez wygenerowanie alertu w ciggu 15 minut, przez ktore wartosc referencyjna
znajdowata sie poza ustawionym progiem alertu. Wskaznik wykrywania pominietych zdarzen przedstawia w procentach, ile razy system
Eversense E3 CGM nie wygenerowat alertu w ciggu 15 minut, przez ktdre wartos¢ referencyjna znajdowata sie poza ustawionym progiem alertu.
Wskaznik prawdziwych alertdw przedstawia w procentach, ile razy alert z systemu CGM zostat potwierdzony przez wartos¢ referencyjng w ciggu
15 minut od wygenerowania alertu. Wskaznik fatszywych alertow przedstawia w procentach, ile razy alert z systemu CGM nie zostat potwierdzony
przez wartosc¢ referencyjng w ciggu 15 minut od wygenerowania alertu.

Ponizsza tabela przedstawia ocene zdolnosci systemu Eversense E3 CGM do wykrywania wysokich i niskich pozioméw glukozy oraz do
weryfikowania alertéw prawdziwie dodatnich i fatszywie dodatnich. Informacje te sq przedstawione jako wartosci procentowe alertéw poréwnane
z wartosciami referencyjnymi z analizatora YSI w zakresie réznych progéw.

Tabela 5 - Skutecznosc alertéow wysokiego i niskiego poziomu glukozy z systemu Eversense E3 (tylko prég) w ramach badania PROMISE

—— | Wk | wakaini
Ustawienie alertu (mg/dl) botwierdzonych et prawd2|yvych fa+szyvyych
, A alertow alertow
zdarzen zdarzen

60 76% 24% 82% 18%
_A|?"t 70 89% 1% 90% 10%
niskiego N - N N
poziomu 80 93% 7% 92% 8%
90 96% 4% 93% 7%
120 99% 1% 97% %
140 99% 1% 96% 4%
Alert 180 98% 2% 95% 5%
wysokiego 200 97% 3% 95% 5%
poziomu 220 97% 3% 95% 5%
240 97% % 94% 6%
300 88% 12% 90% 10%

Ponizsza tabela przedstawia ocene zdolnosci systemu Eversense E3 CGM do wykrywania wysokich i niskich poziomdéw glukozy, generowania
alertéw przewidywania wysokich i niskich poziomdw oraz weryfikowania alertéw prawdziwie dodatnich i fatszywie dodatnich. Informacje
te s przedstawione jako wartosci procentowe alertéw poréwnane z wartosciami referencyjnymi z analizatora YSI w zakresie réznych progéw.

Tabela 6 - Skutecznosc¢ alertow wysokiego i niskiego poziomu glukozy oraz alertéw przewidywania z systemu Eversense E3
(prog i przewidywanie) w ramach badania PROMISE

| Wakamk | Wkaini
Ustawienie alertu (mg/dl) e e prawd2|)/vych fa+szyvyych
, . alertow alertow
zdarzen zdarzen

60 90% 10% 73% 27%
Alert 70 94% 6% 84% 16%
niskiego . 0 0 9
poziomu 80 97% 3% 87% 13%
90 98% 2% 89% 1%
120 99% 1% 96% 4%
140 99% 1% 95% 5%
Alert 180 99% 1% 93% 7%
wysokiego 200 99% 1% 93% 7%
poziomu 220 98% 2% 92% 8%
240 98% 2% 91% 9%
300 92% 8% 87% 13%
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Zgodnosc trendow w zakresie tempa zmian czujnika Eversense E3

Wyszarzony obszar w ponizszej tabeli przedstawia zgodnos¢ miedzy trendami poziomu glukozy z czujnika Eversense E3 i trendami referencyjnymi,
gdy poziom glukozy zmienia sie w roznym tempie (mg/dl na minute). Na przyktad, gdy poziom glukozy zmienia sie w tempie od -1
do 1 mg/dl/minute, trendy poziomu glukozy z czujnika Eversense E3 sg zgodne z trendami referencyjnymi przez 90% czasu.

Tabela 7 - Zgodnos¢ trendow w zakresie tempa zmian z czujnika Eversense E3 w ramach badania PROMISE

Referencyjne tempo zmian (mg/dl/min) Wartos$é procentowa dopasowanych par
w kazdym zakresie trendéw referencyjnych dla kazdego zakresu CGM ROC

J\:Z'}Su/cﬁir:) <-2 [-2, -1) [-1, 1] a, 21 >2 Lacznie
<-2 24% 35% 41% 0% 0% 163
[-2,-1) 4% 36% 59% 0% 0% 824
[-1,1] 0% 4% 90% 5% 1% 8716
(1,2] 0% 1% 46% 42% 1% 896
>2 0% 0% 24% 40% 35% 336

10935
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Zgodnosc¢ wartosci z czujnika Eversense E3 z wartosciami z analizatora YSI

Wyszarzony obszar w ponizszych tabelach przedstawia procent wartosci referencyjnych z analizatora YSI, ktory miescit sie w takim samym zakresie,
o wartosci poziomu glukozy z czujnika. Na przyktad, gdy poziom glukozy z czujnika miescit sie w zakresie od 81 do 120 mg/dl, wartosci referencyjne
z analizatora YSI miescity sie w tym samym zakresie przez 76% czasu.

Tabela 8 - Zgodnos¢ z zakresami z analizatora YSI przez wszystkie dni badania PROMISE

Wartosé procentowa dopasowanych par w kazdym zakresie
poziomu glukozy z analizatora YSI wzgledem kazdego

zakresu poziomu glukozy z czujnika CGM (mg/dl)

CGM spat:;;:;ych < 40 40- 61- 81- 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- > 400
(mg/dl) wartosci 60 80 120 160 | 200 | 250 | 300 | 350 | 400
CGM-YSI
40-60 574 0% 62% 36% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
61-80 n78 0% 19% 66% 15% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
81-120 2066 0% 0% 1% 76% 12% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
121-160 2067 0% 0% 0% 14% 71% 14% 0% 0% 0% 0% 0%
161-200 1648 0% 0% 0% 0% 21% 66% 13% 0% 0% 0% 0%
201-250 1437 0% 0% 0% 0% 1% 15% 68% 15% 1% 0% 0%
251-300 1353 0% 0% 0% 0% 0% 1% 17% 56% 25% 1% 0%
301-350 191 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 17% 70% 12% 0%
351-400 520 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 51% 42% 5%
> 400 155 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 21% 52% 26%
Tabela 9 - Zgodnos¢ z zakresem z analizatora YSI w 1. dniu badania PROMISE
Wartos$¢ procentowa dopasowanych par w kazdym zakresie
poziomu glukozy z analizatora YSI wzgledem kazdego
zakresu poziomu glukozy z czujnika CGM (mg/dl)
Liczba
CGM sparowapych < 40 40- 61- 81- 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- > 400
(mg/dl) wartosci 60 80 120 160 | 200 | 250 | 300 | 350 | 400
CGM-YSI
40-60 120 0% 51% 45% 3% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
61-80 146 0% 10% 54% 36% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
81-120 271 0% 0% 5% 70% 25% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
121-160 202 0% 0% 0% 14% 62% 21% 3% 0% 0% 0% 0%
161-200 124 0% 0% 0% 0% 33% 51% 16% 0% 0% 0% 0%
201-250 75 0% 0% 0% 0% 4% 19% 51% 27% 0% 0% 0%
251-300 121 0% 0% 0% 0% 0% 1% 24% 57% 18% 0% 0%
301-350 86 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 33% 64% 0% 0%
351-400 58 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 7% 84% 9% 0%
> 400 25 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 48% 48% 0%

134 Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense E3 CGM




Zgodnosc¢ stabilnosci kalibracji

Ponizsza tabela poréwnuje procent wartosci pozioméw glukozy z czujnika z wartoscig referencyjng z analizatora YSI w r6znych punktach czasowych
po wpisie kalibracyjnym. Na przyktad w ponizszej tabeli 89,7% wartosci z czujnika Eversense E3 miescito sie w zakresie 15 mg/dl (w przypadku
odczytow referencyjnych 80 ma/dl lub mniej) i 15% (w przypadku odczytow referencyjnych powyzej 80 mg/dl) wartosci referencyjnej przez

8-10 godzin po wpisie kalibracyjnym.

Tabela 10 - Zgodnosc¢ stabilnosci kalibracji czujnika Eversense E3 w ramach badania PROMISE

Wartosé procentowa odczytéw z systemu CGM

w poszczegdlnych zakresach

Liczba Wartos¢é Wartosé Wartosé Wartos¢é Wartos¢é
Czas od sparowanych | procentowa procentowa procentowa procentowa procentowa
kalibracji wartosci 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%

CGM-YSI odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia
(0, 2) godziny 2638 88,8 94,1 98,7 99,9 0,1
(2, 4) godziny 1905 87,2 94,4 98,5 99,5 0,5
(4, 6) godziny 1404 85,3 933 98,1 99,3 0,7
(6, 8) godziny 1043 83,0 9,5 97,7 99,6 0,4
(8,10) godziny 1041 89,7 93,9 98,8 99,6 04
(10,12) godziny 1091 878 94,1 97,7 99,5 0,5
(12,14) godziny 590 85,8 93,4 99,0 99,3 0,7
(14,16) godziny 440 82,7 9,8 100,0 100,0 0,0
(16, 18) godziny 379 87,6 93,9 99,5 100,0 0,0
(18, 20) godziny 370 90,0 97,0 98,4 99,7 03
(20, 22) godziny 436 88,3 94,5 99,5 99,8 0,2
(22, 24) godziny 522 89,7 96,2 994 99,8 0,2
(24, 26) godziny 168 93,5 98,2 994 100,0 0,0
(26, 28) godziny 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0
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Czas eksploatacji czujnika

Czas eksploatacji czujnika jest mierzony wzgledem wartosci procentowej czujnikéw, ktdre sq w stanie funkcjonowac przez przewidziany okres

180 dni. W ramach badania PROMISE oszacowano, ze 90% czujnikéw funkcjonowato przez okres 180 dni.

Odsetek czujnikow dziatajacych przez 60, 120 i 180 dni

Dni Czas eksploatacji czujnika

60 98%

120 98%

180 90%
Bezpieczenstwo

Srednia liczba dni

175

Badanie PROMISE trwato przez 180 dni, a liczba powigzanych zdarzen niepozadanych zostata zarejestrowana. System Eversense E3 CGM byt
doskonale tolerowany w trakcie badania. Podczas 31373 dni noszenia czujnikéw nie wykryto nieprzewidzianych zdarzen niepozadanych.
U 37 uczestnikow wystapito 59 zdarzen niepozadanych. Zadne ze zdarzen niepozadanych nie zakoriczyto sie hospitalizacja.

Tabela 11 - Zdarzenia niepozadane (wszyscy pacjenci, n =181)

Liczba zdarzen

Liczba pacjentéw
(% pacjentéw)

Typ zdarzenia 59 37 (20,4)

Podraznienie skory, miejsce przyklejenia przylepca lub

wszczepieni czujnika (w tym rumien, Swiad, wysypka, 16 11(6,1)
kontaktowe zapalenie skory, surowiczak)

Atrofia skory 4 42,2
Odbarwienie 4 30,7)
Zakazenie (zwiazane z zabiegiem) 2 AQR);
Zakazenie (niezwigzane z zabiegiem) 1 1(0,6)
Siniak 19 11(6,1)
Krwawienie 3 30,7
Bol 7 6(3.3)
Dretwienie ramienia 1 1(0,6)
Drzenie 1 1(0,6)
Samoprzylepne paski do zamykania brzegow nie uzyskaty ! 1006)

odpowiedniej stabilnosci
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|2. Dane techniczne

Czujnik Opis

Dtugos¢ 18,3 mm

Srednica 3,5mm

Materiaty Homopolimerowy polimetakrylan metylu (PMMA) - 86 mg, hydrozel na bazie metakrylanu

hydroksyetylu (HEMA) zawierajacy wskaznik glukozy - 2,0 mg, platyna - 0,012 mg, silikon -
4,1 mg, octan deksametazonu - 1,7 mg, epoksyd 301-2 - 0,62 mg

Temp. przechowywania

0d 2°C (36°F) do 8°C (46°F)

Sterylizacja

Tepy dysektor

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Opis

Materiaty

Akrylonitryl-butadien-styren (ABS), stal nierdzewna

Temp. przechowywania

0d 10 °C (50 °F) do 30 °C (86 °F)

Sterylizacja

Narzedzie do wszczepiania

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Opis

Materiaty

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

Temp. przechowywania

0d 10 °C (50 °F) do 30 °C (86 °F)

Sterylizacja

Uchwyt czujnika

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Opis

Materiaty

Akrylonitryl-butadien-styren (ABS) i politetrafluoroetylen (PTFE)

Zasilacz i tadowarka Opis
Klasa Il
Wejscie Napiecie wejsciowe - prad przemienny, 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,3-0,15 A

Napiecie wyjsciowe statopradowe

5VDCTAGOW)

Ochrona przed wilgocig P22

Przewdd USB* do tadowania | Opis

i pobierania

We/wy 5VDC 1A

Typ Od USB-A do USB micro-B
Dtugosc 91 cm (36 cali)

*Niewtasciwe postugiwanie sie przewodem USB moze grozi¢ uduszeniem. Przewod USB mozna podtaczac do zasilacza/tadowarki i tadowac
Z gniazda sieciowego. W celu odciecia systemu nalezy odtaczy¢ tadowarke/zasilacz od gniazda $ciennego. tadujac inteligentny nadajnik przez
port USB w komputerze, nalezy sie upewnic, ze komputer spetnia wymogi normy bezpieczenstwa IEC 60950-1 (lub jej odpowiednika).
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Symbole na opakowaniu i urzadzeniu

Symbol Objasnienie

Objasnienie

Zapoznac sie z zataczong dokumentacja

=

oFV Indicag,

Patrz elektroniczna instrukcja uzytkowania

>

Przestroga: zapoznac sie z zatgczona
dokumentacjg

Termin waznosci

Przyrzad warunkowo bezpieczny w srodowisku
rezonansu magnetycznego. Przyrzad z potwierdzonym
poziomem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego w okreslonych warunkach,

w tym w warunkach dotyczacych statycznego pola
magnetycznego, gradientéw pdl magnetycznych
zréznicowanych czasowo oraz pdl czestotliwosci
radiowej. Petne informacje mozna znalez¢ w czesci
Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI.

Producent

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

Data produkji

Wytacznie do uzytku jednorazowego.

Zakres temperatury przechowywania

NIE sterylizowac powtérnie

Upowazniony przedstawiciel na obszarze
Wspdlnoty Europejskiej

I -LEXB

NIE uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Oznaczenie potwierdza, ze urzadzenie spetnia
57 | Wymogi Rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych 2017/745

N
/M

Niejatowy

Numer partii

Numer katalogowy

Prawo Stanéw Zjednoczonych (federalne)
ogranicza sprzedaz systemu Eversense E3 CGM
do sprzedazy przez lub na zlecenie lekarza

Numer seryjny

Zastosuj sie odo instrukgji uzytkowania

Czes¢ klasy BF wchodzaca w bezposredni kontakt
Z Ciatem pacjenta

> 2 [#

Wyrdéb medyczny (uwaga: na karcie implantu
wskazuje to nazwe wyrobu)

Unikalny identyfikator wyrobu

(

Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne

LB T @ ®®IX

Data wszczepienia

o
+

Wszczepiajacy osrodek ochrony zdrowia lub lekarz

Uniwersalna magistrala szeregowa (USB)

)

==e

|dentyfikator pacjenta (nazwisko)

®)

A

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego
CCID

|dentyfikator FCC jest przypisany do wszystkich
urzadzen stanowigcych przedmiot certyfikacji.

F

Witryna informacyjna dla pacjentow

Pojedyncza bariera sterylna: sterylizacja
tlenkiem etylenu

& 8

Importer

A

STERILE m Sterylizowano tlenkiem etylenu

) g

Y
==

(x

Do wielokrotnego uzycia u jednego pacjenta

jest przeciwwskazane w przypadku

@ Obrazowanie rezonansem magnetycznym (MRI)
inteligentnego nadajnika.
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eversense.”

Anvisningar for insattning

VIKTIGT:

« Endast kvalificerade vardgivare som har slutfort utbildningen for insattning och borttagning av Eversense E3-sensor pa lampligt satt, och som
last och forstatt Anvisningar for insattning och borttagning av Eversense E3 CGM-sensorn far utfora insattnings- och borttagningsproceduren
pa patienter. Om du vill ladda ner den senaste versionen av denna bruksanvisning ska du beséka: https://global.eversensediabetes.com/
healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page. Kontakta kundtjanst (avgiftsfritt samtal inom USA pa 844-SENSE4U (844-736-
7348)) om du dnnu inte har genomfért utbildningen eller upplever eventuella svarigheter eller problem vid insattningen eller borttagningen.
Om du inte bor i USA kontaktar du din lokala distributor eller besoker https://global.eversensediabetes.com for att ta reda pa vem som ar din
lokala distributor.

« Alla symptom av infektion (t.ex. feber, inflammation, rodnad, vark, mhet, varme, svullnad eller varbildning) vid insattnings- och
borttagningsomradet maste rapporteras. Om nagot av ovanstaende intraffar, rekommendera patienten att omedelbart kontakta sin vardgivare.

« Forvara sensorsatsen i kylskap vid angiven temperatur.
Sidor 139-165


https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page
https://global.eversensediabetes.com/healthcare-providers/healthcare-provider-resource-page
https://global.eversensediabetes.com

. Oversikt Over Eversense E3-systemet
for kontinuerlig glukosdvervakning
(Continuous Glucose Monitoring, CGM)

Gratulerar! Du har nu Eversense E3 CGM-tekniken till hands, som kan hjalpa dina patienter att hantera sin diabetes. Eversense E3 CGM-systemet
ar avsett for att manniskor med diabetes regelbundet ska kunna mata sin glukosniva i upp till 180 dagar fran insattningen av sensorn.
Nagra av Eversense E3 CGM-systemets funktioner:

* Tradlds kommunikation mellan sensor, smartsandare och app.

* | angtidsanvandning av sensorn pa Gverarmen i upp till 180 dagar.

* Varningar nar forinstallda varningsnivaer for 1agt eller hogt glukosvarde (hypoglykemi eller hyperglykemi) passeras.

* Forutsagande signalering som varnar innan patienten nar forinstallda varningsnivaer for 1agt eller hogt glukosvarde.

* Anvéndning av mobilenhet (t.ex. smarttelefon) for att visa glukosavldsningar.

* Vibreringsvarning pa kroppen fran smartsandaren aven nar mobilenheten inte &r i narheten.

* Tillhandahaller avlasningar i omradet 40-400 mg/dl (2,2-22,2 mmol/L) var 5:e minut.

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

* Diagram och statistik som visar glukosresultat i lattavlasta format.

* |dstaghar och laddningsbar smartsandare.

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

* Lagrar glukosdata i appen och pa smartsandaren.

Eversense E3 CGM-systemets delar
Systemet innehaller:

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

2) en avtagningsbar smartsandare som bdrs éver sensorn

3) en mobilapp som visar glukosavlasningar.

Eversense E3-sensor

Sensorn satts in under huden (pa dverarmen) och mater glukos i interstitiell vatska i upp till .

180 dagar. Glukosnivaerna berdknas sedan av smartsandaren och skickas till appen. ] =
Eversense E3-sensorn racker i upp till 180 dagar. Sensorn har en silikonring som 1 09 .,A'
innehaller en liten mangd dexametasonacetat, ett antiinflammatoriskt steroidldkemedel. mg/dL
Dexametasonacetat minskar inflammatoriska svar, pa liknande sétt som i annan vanlig Sensor .

medicinsk utrustning, t.ex. pacemaker-enheter.

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

Eversense E3-smartsdandare

Den I6staghara smartsandaren bars utanpa sensorn och driver sensorn. Den skickar
glukosdata tradlost (via Bluetooth) till appen i mobilenheten. Smartsandaren ger ocksa Smartséndare Eversense-appen
varningar genom vibreringsvarning pa kroppen, med utgangspunkt fran de forinstallda
glukosnivaerna. Den har ett laddningsbart batteri som kan ateranvandas i upp till ett ar.
Sjalvhaftande plaster levereras till vardgivaren tillsammans med Eversense E3-sensorsatsen
och tillhandahalls sa att patienten kan byta dem varje dag.

Obs: Inte verklig storlek

Eversense-appen

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

| det hér avsnittet beskrivs nytta, forvédntningar och risker férknippade med anvéndningen av Eversense E3 CGM-system.
Ytterligare sdkerhetsinformation finns tillgénglig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed (europeisk databas fér
medicintekniska produkter - EUDAMED) i Eversense E3 CGM Systemsammanfattning for sékerhet och prestanda (SSCP),
eller skicka en begdran till kundtjénsten. SSCP dr Iéinkad till Eversense E3 CGM-systemkomponentens Basic UDI-DI-nummer
som finns listade pd baksidan av denna bruksanvisning.

Kontinuerlig glukosmatning kan vara ett satt att gora det |attare for patienten att uppna god glukoskontroll. De basta resultaten uppnas nar
anvandaren &r fullt informerad om riskerna och nyttan, insattningsproceduren, krav pa uppféljning och egenvardsansvar. Patienter bor inte 13ta satta
in sensorn om de inte kan anvanda CGM-systemet korrekt.

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

VIKTIGT: Om symptom inte matchar glukosvarningar och avlasningar fran Eversense E3 CGM-systemet ska en glukoskontroll med
fingerstick och blodglukosmatare for hemmabruk goras innan ett behandlingsbeslut fattas.

Om du inte anvander Eversense E3 CGM-systemet enligt instruktionerna fér anvandning kan det leda till att du missar en handelse med hég
eller 1dg glukos, vilket kan leda till skador. | Eversense E3 CGM-systemets bruksanvisning som finns i smartsandarens patientkartong hittar
du patientinstruktioner i avsnittet Férstd behandlingsbeslut med CGM.

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

Bruksanvisning

Eversense E3 CGM-systemet &r indicerat for kontinuerlig métning av glukosnivaer hos vuxna (18 ar eller dldre) med diabetes i upp till 180 dagar.
Systemet ar indicerat for anvandning for att ersatta blodglukosmatningar genom fingerstick for att fatta behandlingsbeslut om diabetes.
Specifikt ar systemet avsett for att:

* Ge glukosavldsningar i realtid.

* Ge trendinformation for 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 fér behandlingsjusteringar. Dessa justeringar bor baseras pa monster och trender sett dver tid.
Systemet ar avsett att anvandas av endast en patient.
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MRT Sdkerhetsinformation

En patient med den har enheten kan scannas sakert i en horisontell, sténgd MR-barscanner som uppfyller féljande villkor:
* Statiskt magnetiskt faltom 1,5 Teller 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 driftlage pa lagsta
nivan) under 15 minuter av kontinuerlig skanning, eller SAR om 2 W/kg under 30 minuter av kontinuerlig skanning.

Under de skanningsvillkor som anges ovan indikerar icke-kliniska testresultat att Eversense E3-sensorn forvantas producera en maximal
temperaturdkning lagre an 5,4 °C. I icke-kliniska tester 6versteg bildartefakten som orsakades av enheten cirka 72 mm (2,83 tum) fran Eversense E3-
sensorn nar den avbildades med en gradierande 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-forhallanden 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-séaker och MASTE TAS BORT fére en MRT-undersokning. Innan du genomgdr en MRT-undersékning 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, besok 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.

Kontraindikationer

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

Smartsandaren dr inte kompatibel med MRT-undersokningar (magnetisk resonanstomografi). Patienter ska inte genomga ndgon 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 spolningsldsning eller i en peritonealdialyslosning, 6ka mannitol-
eller sorbitolhalten i blodet och ge felaktiga avlasningar av sensorglukos resultaten fran din sensor. Sorbitol anvands i vissa artificiella sétningsmedel
och koncentrationsnivaerna fran ett normalt kostintag paverkar inte sensorglukosresultaten.

Risker och biverkningar

Anvandaren hor inga glukosvarningar eller meddelanden om ljudet pa mobilenheten ar avstangt. Om systemet inte kan visa ett glukosvarde kan det
inte heller ge glukosvarningar. Om patienten inte kan kanna vibrationen fran smartsandaren kanske han/hon inte marker varningarna. Patienten kan
behdva lakarvard om han/hon har hoga eller laga glukosnivaer utan att marka det.

VIKTIGT: Om patienten inte testar sin glukos med en blodglukosmétare nar symptom inte dverensstimmer med sensorglukosavlasningar
kan han/hon missa en hog- eller Iagglukoshandelse.

Behandlingsbeslut ska goras baserat pa en oversikt dver foljande: ett sensorglukosvarde, trendpil, nyligt glukostrenddiagram och meddelanden
och varningar fran systemet. Patienter ska inte ta ett behandlingsbeslut om de inte har tagit hansyn till all denna information. Patienter bor forsta
insulinets verkningar och ta hansyn till dess paverkan pa glukosvardet innan de fattar ett behandlingsbeslut.

Sensorn satts in genom att lakaren gér ett litet snitt och placerar den under huden. Denna process kan ge upphov till infektion, smarta eller
hudirritation. Dessutom kan héaftplastret ge upphov till reaktion eller hudirritation. Yrsel, svimning och illamdende rapporterades for ett fatal under
kliniska studier, liksom fall av att sensorn gick sénder eller inte kunde tas bort pa forsta forsoket. Alla medicinska problem relaterade till proceduren
eller anvandandet av enheten ska rapporteras till patientens vardgivare. Sensorn kommer att krava ytterligare en borttagningsprocedur vid slutet
av sensorns livslangd.
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Varningar
* Eversense E3 CGM-systemet har inte testats i andra insattningsomraden an dverarmen.

® |nnan ett behandlingsheslut fattas bér patienten ta hansyn till sensorglukosvardet, trenddiagrammet, trendpilen och eventuella larm
fran Eversense E3 CGM-systemet. Om ingen trendpil visas har systemet inte tillrdckligt med data for att visa riktning och férandringstakt.
Behandlingsbeslut bor inte baseras enbart pa sensorglukosvardet.

® Om en patients symptom vid nagot tillfalle inte Gverensstammer med sensorglukosavlasningar, bor patienten testa sin glukosniva med
en blodglukosmatare.

® Patienten bor inte anvdnda en smartsandare som ar skadad eller har en spricka eftersom det kan leda till en elektrisk stot.
® Patienten bor undvika att vara i ndrheten av elektromagnetisk interferens (EMI) nar smartsandaren bars.

* Tetracyklin kan ge falska lagre sensorglukosavlasningar. Patienten bor inte lita pa sina sensorglukosavldsningar nar han/hon
tar tetracykliner.

* Bandaget ska sitta kvar dver saret i 48 timmar eftersom det ar en vardstandard for att en vattentat forsegling ska skapas och skydda
mot infektion. Innan insattningsstallet laker, ska patienten alltid tdcka det med ett sterilt férband innan han/hon sétter smartsandarens
dubbelhaftande plaster 6ver sensorn. Underlatenhet att gora det kan resultera i infektion vid insattningsstallet.

* Systemet ska endast kalibreras med ett blodprov med fingerstick. Inget annat stélle (som underarm eller handflata) far anvéndas vid
kalibrering av systemet.

* Insulin bor inte injiceras och infusionsset for insulinpumpar bor inte inféras inom 4 tum (10,16 cm) fran sensorn. Om infusionsstéllet
for insulin &@r placerat inom 4 tum (10,16 cm) fran sensorstallet kan det stora sensorglukosavlasningar och ge upphov till
felaktiga glukosavlasningar.

* Ppatienten ska alltid folja din vardgivares instruktioner for varden efter att sensorn har inforts eller avlagsnats. Patienter bor kontakta sin
vardgivare om nagon av foljande intraffar:

- Smarta, rodnad eller svullnad pa snittplatsen/snittplatserna mer an 5 dagar efter insattning eller uttag av sensorn, eller om snittet inte
har 1akt inom 5 till 7 dagar.

® Om sensorglukosvardet ar valdigt lagt (under 40 mg/dl eller 2,2 mmol/L) eller véldigt hogt (6ver 400 mg/dI eller 22,2 mmol/L) bor
patienten utfora ett blodglukostest med fingerstick innan han/hon fattar ett behandlingsbeslut.

® Eversense E3 CGM-systemet kraver kalibrering for att ge korrekta avlasningar. Patienten bor inte anvdanda CGM-avldsningarna for
behandlingsbeslut om han/hon inte har foljt instruktionerna for daglig kalibrering.

* Eversense E3 CGM-systemet ger inte avldsningar under uppvarmningsfasen pa 24 timmar och tills en andra kalibrering har gjorts under
initieringsfasen. Under den tiden bér patienten 6évervaka sin glukos med hjélp av en blodglukosmatare for hemmabruk.

® Vissa tillstand och varningar kommer att forhindra att data for glukos visas. Under den tiden bor patienten anvénda en blodglukosmatare
fér hemmabruk for att fatta behandlingsbeslut. Patienten bér noga lasa avsnittet Varningar och meddelanden i Bruksanvisningen for
Eversense E3 CGM-systemet for att forsta dessa villkor.

* Patienten hor inga glukosvarningar eller -meddelanden om ljudet pa mobilenheten &r avstangt. Om systemet inte kan visa ett glukosvérde
kan det inte heller ge glukosvarningar. Om patienten inte kan kdnna vibrationen fran smartsandaren kanske han/hon 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.

® Om du &r allergisk mot nagot av materialen som anvands i sensorn eller smartsandaren som anges i de tekniska specifikationerna i denna
bruksanvisning ska du INTE ANVANDA Eversense CGM-systemet.
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lakttag forsiktighet

* Sensorn och sensorhallaren &r sterila i den o6ppnade och oskadade sterila innerférpackningen. Sensorn far inte anvandas om den sterila
forpackningen har 6ppnats eller skadats.

® Sensorn far inte sattas in om den har ramlat ner fran en hojd pa 6ver 30 cm.

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

* Tala om for patienten att vid flygresor maste han/hon informera personalen vid sakerhetskontrollen om att han/hon anvéander enheten.

* patienten far INTE byta smartsdndare med en annan person. Varje smartsandare kan endast ldnkas till en sensor at gangen. Systemet ska
anvandas av en enda patient i hemmiljé.

* Féljande medicinska behandlingar eller ingrepp har inte testats med Eversense E3-sensorn och 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 dr kanda.

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

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

* Patienten far INTE bara smartséndaren vid medicinska rontgen- eller datortomografi (CT)-undersokningar. For att undvika att
smartsandaren paverkar resultaten ska den tas bort fére medicinska rontgen- eller CT-undersokningar.

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

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

® Om sensorn, inforingsplatsen eller smartsandaren kanns varm ska patienten omedelbart avldgsna smartsandaren och kontakta sin
vardgivare for rad. En varm sensor skulle kunna tyda pa en infektion eller ett sensorfel.

* patienten far INTE anvanda Eversense-appen under bilkérning.

* patienten far inte ta emot massagebehandling néra stallet med den insatta sensorn. Massagebehandling néra sensorstallet kan orsaka
obehag eller hudirritation

* Patienten far bara anvanda AC-ndtadaptern och USB-kabeln som levereras med smartsandaren for att ladda smartsandarens batteri.
Om en annan laddningsenhet anvénds kan det skada smartsandaren sa att korrekta glukosavlasningar inte kan tas emot, skapa brandrisk
och det kan leda till att garantin upphdvs. Om din Eversense AC-natadapter eller USB-kabel ar skadad eller férsvunnen ska hen kontakta
kundsupport for en ersattning for att sakerstalla saker anvandning av enheten.

* Om patienten har nagra fragor om allergiska reaktioner mot sjalvhaftande produkter med silikon ska han/hon kontakta sin vardgivare fore
anvandning. Kassera Eversense sjdlvhaftande plaster efter varje anvéndning pa upp till 24 timmar.

* Patienten bor inte byta ut matenheten om han/hon inte har diskuterat det med sin vardgivare. Anvdndning av felaktig matenhet kan
resultera i att en hog- eller Idgglukoshéandelse missas.

* Om felaktiga blodglukosvarden anges for kalibrering kan det leda till felaktiga avlasningar av sensorglukosavldsningar, vilket kan leda till
att anvandaren missar en hog- eller [agglukoshandelse.

* Patienten ska f6lja sin vardgivares rekommendationer for att stélla in sina glukosvarningar. Felaktiga instéllningar av glukosvarningarna
kan leda till att anvandaren missar en hog- eller Iagglukoshandelse.

* Patienten ska vara uppmarksam pa de glukosvarningar systemet tillhandahaller. Om man inte svarar pa rétt satt pa en varning kan det
leda till att anvandaren missar en hog- eller lagglukoshéndelse.

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

* 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 kénda
allergier mot eller som anvander systemiska glukokortikoider (exklusive topiska, optiska eller nasala, men inklusive inhalerade). Systemets
noggrannhet har inte testats i dessa populationer, och sensorglukosavlasningar kan vara felaktiga, vilket resulterar i att en allvarlig 1ag eller
hog glukoshdndelse missas.
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3. Eversense E3 CGM-systemet — kandidater
h aktiviteter fére inesttni

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

* Tarinsulin for att behandla sin typ 1- eller typ 2-diabetes och ar motiverade att optimera sin blodglukoshantering med hjalp av ny
glukosmatningsteknik.

* Kan félja enhetens markning och anvénda sina resultat fran blodglukosmataren for att fatta behandlingsbeslut under vissa villkor. Se Forsta
behandlingsbeslut med CGM i bruksanvisningen for Eversense E3.

* Har hypoglykemisk omedvetenhet/frekvent hypoglykemi.
* Med sitt hemoglobin Alc (HbATc) 6ver malet, eller med hogre glykemisk variabilitet - vilket kraver sankning av HbAlc utan dkad hypoglykemi.

Kandidater till Eversense E3 CGM-systemet

* Maste ha en kompatibel Android- eller 10S-enhet, kanna till hur den fungerar och ha wifi-anslutning. En lista éver kompatibla enheter finns
pa https://global.eversensediabetes.com.

* Villig att géra en kalibrering av blodglukosvardet (BG) i appen ndr en uppmaning visas.
* Diskutera lamplig placering av sensorns insdttning och anvandning av smartsandaren.
* |ngen kand kontraindikation mot dexametasonacetat.

* Farinte mannitol eller sorbitol, administrerad intravendst, eller som en del i en spolningsldsning eller i en peritonealdialyslésning, eftersom
detta kan 6ka mannitol- eller sorbitolhalten i blodet och ge felaktiga avlasningar av sensorglukosresultat. Sorbitol anvands i vissa artificiella
sétningsmedel och koncentrationsnivaerna fran ett normalt kostintag paverkar inte sensorglukosresultaten.

* Arinte gravid eller under 18 ar.

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

Patientens utbildningsaktiviteter fore insattning

* Hamta Eversense-appen for kompatibel mobilenhet (krav anges i Bruksanvisningen) och bekanta sig med funktionerna.
* Diskutera vikten av att stalla in ratt “madttenhet” i Eversense-appen.

* Ga till https://global.eversensediabetes.com for att [dsa mer om systemet.

Parkoppla smartsandaren med kompatibel mobilenhet

* Bekrafta att patienten har laddat ner Eversense CGM-appen fran App Store eller Google Play store.
* Ladda smartsandaren i 15 minuter.

* Parkoppla smartsandaren med mobilenheten.

* Ange systeminstallningar enligt rekommendationer fran vardgivaren.

* |nstruera patienten att ta med sig smartsandaren och mobilenheten till mottagningen om den har levererats till patientens hemadress.
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I+ _Eversense E3 CGM-systemsatsen

Eversense E3 CGM-systemsatsen innehaller fyra forpackningar: 1) Sensorsats, 2) Insattningsinstrumentsats, 3) Smartsandarsats och
4) Sjalvhaftande plastersats.

VIKTIGT: Sensor- och insattningsinstrumentsatsen innehaller delar som ligger i sterila forpackningar. Bada satserna ar avsedda att anvandas
av endast en patient. Sensorn, troakaren eller insattningsapplikatorn far inte ateranvandas, ombearbetas eller atersteriliseras.

Artiklar som inte ingar: Ovriga procedurinstrument och annan utrustning ingar inte och maste tillhandahallas av vérdinrattningen.

1. Eversense E3 férpackning med sensor (Sensor i sin héllare, implantatkort) o
T .
Sensorn levereras steril inuti en hdllare for séker hantering. Du maste flytta sensorn till T T

insattningsapplikatorn fore anvandning. Pasen som innehaller sensorn dr inte steril. .
Sensor Sensorhallare
Sensorn dr ungefar 3,5 mm x 18,3 mm och satts in subkutant med hjalp av applikatorn. Sensorn har

en silikonring som innehaller ett antiinflammatoriskt steroidlakemedel (dexametasonacetat). Om
den utsatts for kroppsvatskor utsondras dexametasonacetatet fran ringen i omraden kring sensorn.
Dexametasonacetat minskar inflammatoriska svar, pa liknande satt som i annan vanlig medicinsk
utrustning, (t.ex. pacemakertradar).

VIKTIGT: Forvara sensorsatsen i kylskap vid angiven temperatur.
De tomma falten pd implantatkortet (patientens namn, insattningsdatum, kontaktinformation for vardgivaren som satte in sensorn) fylls i av

klinikpersonal och tillhandahalls patienten. Den andra sidan av kortet innehaller viktig information om enheten. Patienten bor forvara kortet
i planboken sa lange hen bar sensorn. Se exemplet till hoger. For forklaring av implantatkortsymbolerna, se Tekniska specifikationer.

- . EN: sensor / NL: sensor / FR: capteur / DE: sensor / NO: sensor
senseonlcsw International |mp|ant Card IT: sensore / PL: czujnik / ES: sensor / SV: sensor
o
'n"7 Gabriel Nilsspm  (Patientens namn) UDI-DI: 0817491023308
(811 _=0/03/2022 (Insétiningsdatum) Eversense E3 h! (0100817491 023308
(241) FG-4500-50-302
ﬁ!‘r Dy. Karlsson (Vardgivares namn, adress, telefonnummer) @ 123456 (10)WP01234
- o1 (21) 123456
ayllenkrooRsgatan 1 123 45 GOTEBORSG SWEDEN WP01234
LBL-102920-001 Rev A
+46-12-245-672.
wal Senseonics, Inc.
20451 Seneca Meadows Parkway,
global.eversensediabetes.com/safety-info A ggg?z;‘;‘g’e"n':’e%é%iﬁ;?&“; UsA

©Senseonics, Inc. 02/2022 LBL-0600-01-300 Rev A
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2. Eversense forpackning med
insattningsinstrument
(insattningsmall, dissektor med trubbig spets, insattningsinstrument,
bricka och anvisningar for DMS-programmet)

Shoulder

Non-sterile

101773006 A

Insdttningsmall

Incision Template

T
‘\ersense

=
|incision |
Insdttningsmallen anvands for att hitta och markera insattningsstallet
pa huden genom att lagga mallen i linje med de markerade

X i Trubbig troakar

ytterkanterna pa smartsandaren som placerats i ett bekvamt lage. —

Troakar anvands till att gora en subkutan ficka for insattning av =

sensorn. Verktyget har tva insattningsskydd som forhindrar att fickan A

gar for djupt in i huden. Insattningsskydden har hjalpmarkeringar som h}alpmarkeringar

hjalper till att bestdmma langden pa den subkutana fickan for placering Inséttningsskydd

pa sensorn.

Inséttningsinstrumentet anvands till att satta in sensorn i den Appilkator

subkutana ficka som gjordes med troakaren. Den har tva markeringar .

pa applikatorspetsen som underlattar korrekt placering. e g
I-ijélpmarkeringar

Kanyl

3. Eversense E3 forpackning med smartsandare
(Smartsandare, laddningsenhet, Bruksanvisning, Snabbguide)

Smartsandaren ar en ateranvandbar och omladdningsbar enhet som bars 6ver sensorn. Smartsandaren driver sensorn tradlost. Anvand endast
laddningsenheten som levereras med satsen ndr smartsandaren behéver laddas.

Bruksanvisningarna ar utformade for att patienten ska kunna lara sig om sitt Eversense E3 CGM-system och dess tillbehor.

4. Eversense E3 sjalvhaftande plastersats
(180 plaster)

Sjalvhaftande plaster har en sjalvhaftande sida som fasts pa baksidan av smartsandaren och en sjalvhaftande sida av silikon som fasts pa huden.
Plastret ska bytas dagligen. Vardgivaren ger patienten dessa nar han/hon lamnar mottagningen.
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5.Produkthantering

Sensorsatsen, troakaren och insattningsinstrumentet har steriliserats enligt markningen pa respektive férpackning.

Kontrollera den sterila forpackningen innan du 6ppnar den och anvander innehallet.

* Anvand INTE innehallet om forpackningen &r 6ppnad eller skadad, eller om det finns risk for kontaminering pa grund av en defekt
pa forpackningens forsegling.

* Anvéand INTE ndgon som helst metod for att atersterilisera sensorn eller delarna.
¢ Anvand INTE produkten om méarkningens ”Bast fore”-datum har passerat. Sensorerna ska sattas in innan ”Bést fore”-datumet har passerat.

Hantering och férvaring

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

* Oppna INTE nagon av de sterila férpackningarna forrén de ska anvandas.

* Hall vassa instrument borta fran delarna i setet.

* Anvand INTE sensorn eller nagra av satsdelarna om den har ramlat ned pa en hard yta fran en hojd pa 6ver 30 cm.
* Forvara sensorsatsen i kylskap vid angiven temperatur.

* Kasta produktforpackningen enligt vardinrattningens och/eller lokala myndigheters géllande regler.
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6 Forec .

Artiklar som inte ingar: Ovriga procedurinstrument, applikatorer och annan utrustning ingar inte i instrumentférpackningen och maste
tillhandahallas av vardinrattningen. Se listan Gver foreslagen utrustning har nedan.

Féreslaget material (eller motsvarande) for inséttning/borttagning av sensor:
* Klorhexidin ELLER betadinl6sning

® 2-3 sterila kompresser

* 1 steril skalpell av engangstyp (t.ex. steril skalpell nr 15 for engangsbruk)

* 1steril spruta och nal (fér lidokaininjecering)

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

* 1 steril operationsduk

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

* 2 Tegaderm + pad férband

* 1lidokain HCL utan adrenalin (1-2 ml)

® 1 kirurgisk hudmarkér

* 3 sterila latexfria kirurghandskar, vardgivarens val av storlek

* 110 ml steril spruta med koksalt avsett for injektion (endast vid insattning)

* 1 steril kirurgisk klamma 10-16 cm
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7 Insattni

Kontrollera féljande med patienten fore insattning av sensorn:
* att det inte foreligger ndgon typ av allergi mot antiseptiska medel och lokalbed6vning som anvands under insattningen.

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

A. Férbered insattningsstallet

1. Med patienten placerad p& britsen sétter du smartséndaren pa patientens arm
for att bestdmma sensorns insdttningsstalle. Vi rekommenderar att du vaxlar armar
for efterfoljande insdttningsstallen.

Foreslaget insdttningsstalle ar ungefar halvvdgs mellan akromion och laterala epikondylen.

Ndagra saker att tanka pa vid valet av insattningsstalle:

<4— Foreslagen
inforning
Omrade

* Det maste vara bekvamt for anvandaren att bara den dygnet runt alla dagar i veckan.
Placera smartsandaren pa det tankta stallet och fraga patienten om det kanns bekvamt.

* Inte alltfér lateralt - patienten maste kunna sétta fast det dubbelhéftande plastret.

* Undvik omrade med slapp hud, sasom baksidan av armen.

* Undvik omraden med &rr, tatueringar, nevus och synliga blodkarl som kan snittas. Epikondylen =p{ 7
2. Nar smartsandarens position har bestamts markerar du hérnen pa huden.

3. Anvand den icke-sterila insdttningsmallen och justera mallen innanfér linjerna och markera
insattningsstallet pa huden med hjélp av skarorna i mallen.

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

B¢ h insattninasinst tsat

1. Over det férberedda, sterila omradet tar du bort sensorhallaren fran sensorpasen ]
och tar ut den sterila innerbrickan med verktyg fran insattningsinstrumentsatsen e

och placerar i det sterila omradet som skapats for ingreppet. /_L_:f,\ _—
Observera att den inre brickan i sensorférpackningen dr steril och kan placeras i det %;

sterila omradet. I oa

2. Ta bort inséttningsverktyget fran det inre traget och ta bort dess roda I3sflik genom
att skjuta den mot verktygets baksida.

Se till att det bla skjutreglaget forblir i framre lage.

3. Knapp tillbaka verktyget i sin position pa brickan.

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

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

lakttag forsiktighet

* Sensorn och sensorhallaren ar sterila i den o6ppnade och oskadade sterila innerférpackningen. Sensorn far inte anvandas om den sterila
férpackningen har dppnats eller skadats.

® Satt INTE in sensorn om den har ramlat ner fran en héjd pa 6ver 30 cm.

* Anvénd endast specifikt avsedd applikator som ingar i instrumentférpackningen vid insattning av sensorn. Andra inséttningsapplikatorer
kan skada sensorn.
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C. Forbered sensorn

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

Kasta locket. Mpm—

Lock sorhalla

2. Ta bort inséttningsinstrumentet fran brickan och skjut

tillbaka den bla fliken. L
Med kanylen pekande uppat, placera sensorhallarens
\

Skaror i

o\ )x
i

\ &N

N

skdra i linje med tumreglagets skara och triangeln
pa sensorhallarens sida med triangeln
pa insattningsredskapet.

3. Med den bl fliken tillbakadragen, skjut sensorhallaren
6ver kanylen sa att de tva trianglarna vidrér varandra
vid spetsen och knapp pa plats.

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

-

7\ .
K

Det har sakrar sensorn inuti applikatorspetsen. Kanylen,
inte sensorn, ar nu synlig genom skaran i sensorhallaren.

DRA INTE TILLBAKA tumreglaget i det har skedet.

5. Tryck ned den tandade delen pé sensorhallaren
for att ta bort den fran applikatorn.

Kasta sensorhallaren. Du bor se spetsen pa sensorn
vid anden av applikatorn.

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

Insattningsinstrumentet knapps pa plats pa
insattningsinstrumentsatsens inre bricka och kanylspetsen
med sensorn placeras i brickans forformade fordjupning.
For att sakerstalla korrekt hydrering, se till att kanylspetsen
blir helt bl6tlagd genom att lIdgga ner spetsen i
fordjupningen under nagra minuter (ungefar 5 minuter).
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D. Tvatta och bedéva insattningsstallet

1.

. Tvétta och desinficera insattningsstallet.

. Beddva insdttningsstillet.

Om det inte redan ar gjort placeras patienten i liggande
position, t.ex. sidoldge, och armbagen bojd i 90 graders
vinkel med handflatan vilande pa brést eller mage. =

Tvatta med antiseptisk klorhexidin pa den markerade platsen. o

Tack armen med den sterila halduken sd att 6ppningen
ar placerad kring insattningsstallet.

Lokalbeddvning (ungefar 2 ml lidokain) bér injiceras ungefar
5 mm langs planerat snitt (Iangs AB) och ungefar 30 mm

vinkelratt mot planerat snitt (Iangs CD) som &r den tankta Bild1
linjen med troakaren. (Bild 1).
. Nar insattningsstallet ar tillrackligt bedovat gor du ett ca 5 mm langt snitt pa
insattningsplatsen, sa att du kan skapa en subkutan ficka ungefér 3 - 5 mm
under hudytan.
Borja snittet vid punkt B (bild 1) och g& mot punkt A, tills snittet &r ungefar 5 mm. Troakar
. Ta bort troakaren fran brickan och for in troakaren i ca 45 graders vinkel mitt emellan
A och B (bild Toch _2) s_a a}t sr_)etsen och de{I avfasade delen pa troakaren hamnar : P Armbige s
under huden, och tills insattningsskydden ligger an mot huden.
Bild 2
. Nar spetsen pa insattningsskydden ligger
an mot huden och troakaren vid det subkutana e
omradet, minskas vinkeln for ingang i huden Troakar 7
till ca 5 - 10 grader (bild 3). Sakerstall att #
fingrarna inte ligger under metallstaven 4
eller verktygets plastdelar, eftersom det kan
ge en storre vinkling.
&—— Axel Armbage ——>
Bild 3
. Flytta troakaren mot skuldran, med bibehallen hudkontakt med applikatorns metall-
och plastdelar for att sdkerstalla Iagsta méjliga vinkel av fickan i huden (bild 3).
Fortsatt att fora verktyget framat tills snittet mellan A och B ar inom de vita f_f_;%
hjdlpmarkeringarna pd insattningsskydden (ca 25 - 30 mm) (bild 4). Dra tillbaka den Axel e Armbige
trubbiga troakaren helt och lagg den &t sidan.

Obs:
* Man kan nypa i huden och pad sa vis forma ett litet utrymme som underlattar insattningen.

* Det kan underlatta att rotera troakaren ndgot langs redskapsaxeln, samtidigt som den

fors framat.

* Se till att fickan INTE ligger djupare an 3-5 mm under hudytan. En alltfor djupt placerad

sensor kan leda till kommunikationsproblem med smartsandaren och vara svar att ta ut.

* Det ar viktigt att sdkerstalla att den subkutana fickan ligger parallellt med och langs samma

axel som éverarmsbenet. Nar du satter in sensorn maste den ligga plant i fickan, vilket
underlattar kommunikationen mellan sensor och smartsandare.
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F.jgnsgm[acgtingpghjjitsjuj:ning av snitt

1. Anvind en vinkel p& ungefér 45 grader vid ingang i huden. Placera spetsen pd
applikatorn i insattningsoppningen sa att applikatorspetsen ligger under snittet.

2. Liksom i steg E3 och E4 minskar du ing&ngsvinkeln till ungefar 5-10 grader och lagger ,'/1\\
snittet mot skuldran langs fickan som gjordes med troakaren. —

3. For applikatorn framat tills insattningslinjen ligger mellan den forsta och den andra
markerade linjen pa applikatorspetsen.

Rteranvand troakaren om s& behdvs, eller bredda snittet i stallet for att anvanda
dverdriven kraft. Tvinga inte in applikatorn i insattningsstallet.

4. Tryck ner den bakre delen av tumreglaget for att Iasa upp det och dra tumreglaget i
bakat for att placera sensorn i fickan. i Scime

Reglaget Iases pa plats nar den har natt sin slutposition. For INTE fram tumreglaget igen.

5. Palpera inséttningsplatsen Iatt for att bekrafta att sensorn r pa plats, ta bort
insattningsredskapet fran snittet.

B. Stiing och ligg om snittet pd lampligt satt med hjalp av sjélvhiftande hudférslutning
(t.ex. Steri-Strip™) eller sutur och forband. Var noga med att de bada sidorna i snittet
ligger ihop utan att vara strackta.

G

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

H . Ansluta Eversense E3 CGM-systemet =
Obs: Parkoppling av sandare och mobil enhet, samt lankning av sensor och sandare, kan utforas av patienten hemma.

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

2. Linka sensorn till smartsandaren.

a. Placera smartsandaren direkt dver férbandet.

b. Anvand placeringsguiden i Eversense-appen for att bekrafta att det finns signal.

¢. Navigera bort fran sidan Placeringsguide nar du val bekraftat att det finns signal.
Obs: Det kan ta upp till fem minuter innan meddelandet om "Ny sensor upptackt” visas. Ta INTE bort smartsandaren fran insattningsplatsen
tills Iankningen &r slutford.

Se bruksanvisningen for Eversense E3 CGM-systemet, avsnittet Lanka sensorn for mer information.
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3. Férberedande stea fér natien <nder CGM

Dina patienter kanske behdver hjalp med att komma igang med anvandningen av Eversense E3 CGM-systemet. Lds bruksanvisningen
och snabbguiden som ingar i smartsandarsatsen for information om hur smartsandaren och mobilenheten férbereds for anvandning.

Dar kan du lasa om féljande:

* Ladda smartsandaren.

* Ladda ner Eversense-appen till mobilenheten.

* Anpassa patientens glukosinstallningar.

* Parkoppling (anslutning) mellan smartsandaren och appen.
* Ldnka smartsandaren med sensorn ndr sensorn har satts in.

Obs:
* Alla steg utom lankningssteget kan genomféras innan sensorn satts in.

* Patienten behdver inte fasta smartsandaren 6ver sensorn under det forsta dygnet efter insattningen. Det tar 24 timmar efter att sensorn lankats
till smartsandaren, innan sensorn stabiliseras i kroppen och smartsandaren kan berdkna glukosvarden.

* Om smartsandaren ar fastsatt 6ver sensorn inom det forsta dygnet efter insattningen far patienten ett meddelande om att systemets
uppvarmningsfas pagar och en nedrakning fran 24 timmar visas.

* Om smartsandaren inte ar fastsatt 6ver sensorn och den ar avstangd for att undvika vibration, maste patienten komma ihag att starta den
igen under den 24:e timmen. Det tar omkring 5 minuter efter att smartsandaren har placerats éver sensorn innan den férsta uppmaningen om
kalibrering visas. Nar kalibreringen ar klar ska smartsandaren inte tas bort under de férsta 15 minuterna.

* Glukosavlasningar visas pa skarmen efter att den andra kalibreringen har genomforts.

Las igenom bruksanvisningen for Eversense E3 sa att du kan forklara for patienten hur det nya Eversense E3 CGM-systemet fungerar och faststalla
de personligt anpassade glukosinstallningar.
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9 _Borttagningavsensor

A. Hitta sensorn

1. Anvind den ursprungliga insattningspunkten som guide, palpera och hitta sensorn for att faststalla lampligt insdttningsstalle. Markera om
méjligt bada andarna pa sensorn som referens vid palpering.

ODbs: Om sensorn inte hittas genom palpering kan du anvanda smartsandaren for att ta reda pa var den sitter. For att anvanda smartsandaren
for att lokalisera sensorn, 6ppna sidan for Placeringsguiden i appen. Flytta smartsandaren runt sensorns insattningsomrade tills det att
skarmen visar den hogsta signalstyrkan. Markera kanterna pa smartsandarens placering och anvand insattningsmallen for att faststalla den
exakta positionen.

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

1. Placera patienten i liggande position, t.ex. sidoldge, och armb&gen bojd 90 grader med handflatan vilande pa brost eller mage.

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

3. Beddva insattningsstallet som lampligt for patienten motsvarande steg D3 i avsnitt 7.

1. Tryck I4tt pa huden 6ver den forvintade platsen for den proximala dnden av sensorn for att stabilisera den.

2. Lagg ett snitt pa ungefir 5 - 6 mm genom huden pa den faststallda platsen i A2 i detta avsnitt.

D. Ta bort sensorn

1. Dissekera forsiktigt den subkutana vdvnaden tills sensoranden som &r distal mot snittet kan greppas med en liten kirurgisk klimma
(t.ex. pa 10 - 16 cm). Spridning av vavnaden genom snittet med hjalp av den lilla peangen bade parallellt och vinkelratt mot snittet kan
kravas for att mdjliggora visualisering och gripning av sensorn med den lilla kldmman.

2. Anvind ett I4tt tryck p& den proximala dnden av sensorn genom huden for att stabilisera och underlitta greppet om den distala anden av
sensorn. Anvand en liten klamma till att greppa den distala @nden av sensorn och ta bort den fran fickan. Om du vrider sensorn med klamman
kan sensorn enklare frigoras fran eventuella omgivande vévnader.

3. Om sensorn dr omsluten av vivnad kanske ytterligare dissekering krévs for att kunna greppa och ta bort den.

Ejiéngmhhgg om shittet

1. Sting och lagg om snittet pa lampligt satt med hjlp av sjdlvhaftande hudfdrslutning (t.ex. Steri-Strip™) eller sutur. Var noga med att de bada
sidorna i snittet ligger ihop utan att vara strackta.

F. Kasta sensorn

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

Insattningen och borttagningen av Eversense E3-sensorn ar ett litet ingrepp som kraver aseptisk teknik for att minska risken for infektion.
Lds igenom det har dokumentet for fullstandig utbildning.

AJ.LndgLinséj:tn[ngsprocessen

1. Kan inte fora in troakaren genom snittet

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

b. Se tips om korrekt insattningsteknik i detta dokument
- Genom att nypa i och lyfta upp huden gar det att forma en liten ficka som underlattar insattningen.
- Det kan underlatta att rotera troakaren nagot langs instrumentaxeln, samtidigt som den fors framat.

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

2. Kan inte fora fram applikatorn in i den subkutana fickan
a. Kontrollera att applikatorn r under snittet ndr den ska féras fram till den subkutana fickan
b. Snittet kan vara fér litet
Utvidga snittet med 2-3 mm med skalpellen och for in insattningsinstrumentet igen.

3. Kan inte hitta den subkutana fickan med applikatorn nér sensorn ska sattas in

For in troakaren pd nytt i snittet for att sakerstalla att den subkutana fickan &r adekvat.

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

5. Ymnig blddning nér snittet ar lagt
Anvand tryckforband tills att blédningen avtar.

B Under | t .
1. Kan inte palpera eller hitta sensorn
Anvand placeringsguiden i appen och smartsandaren for att hitta sensorn. Nar sensorns har lokaliserats med hjdlp av placeringsguiden markerar
du smartsandarens position pa huden och anvander insattningsmallen for att markera snittplatsen. | vissa fall kravs att ultraljud gérs for att kunna
hitta den exakta platsen.
2. Ymnig blddning nér sensorn har tagits bort
Lagg tryckforband och anvand suturer for att stanga snittet med Steri-Strips™.

3. Patienten upplever smérta under proceduren
Ge ytterligare lokalbeddvning efter behov.

4. Inkapsling av vdvnad forhindrar sensorn fran att rora sig

Dissekera inkapslingen genom att hélla isar vavnaden med hjélp av den lilla kiamman eller annat dnskat instrument efter behov. Vrid forsiktigt
den lilla kidmman med den sakrade sensorn for att eventuell inkapsling av fibroés vavnad ska slappa.
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l|_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 utférts i USA. Data som ingar i
detta enhetsprestanda-avsnitt baserar sig pa de data som samlats in under PROMISE-studien med den nya algoritmen (SW604) och mindre
designforandring i sensorn (E3-sensor). Noggrannhetsbeddmningar gjordes vid olika tidpunkter under studiens gang och férsokspersonerna
ombads rapportera eventuella biverkningsrelaterade handelser under hela studien. Sakerhetsavsnittet representerar alla forsokspersoner (n=181)
fran studien.

PROMISE-studie

PROMISE-studien var en framatblickande, icke-randomiserad pivotal studie som utférdes pa flera platser. Etthundradttioen (181) vuxna (18 &r och
uppat) med typ 1- eller typ 2-diabetes deltog i studien pa 8 platser i USA. Nittiosex (96) forsokspersoner hade tvd sensorer inforda, en i varje arm.
Fyrtiotre (43) av de sekunddra 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 lag pa dagarna 1, 7 eller 14, 22, 30, 60, 90, 120, 150 och 180. Vid varje besok utvarderades
sensorns noggrannhet i forhallande till en standardlaboratorieanalysapparat som kallas YSI. Glukosavlasningarna jamfordes vid samma moment

i tid mellan referensanalysvardet och vardet fran den kontinuerliga enheten. Ett sakerhetsbetingat uppféljiningsbesok gjordes tio dagar efter det att
sensorn togs ut.

Tabell 1 - Noggrannhet jamfdrt med YSI i PROMISE*

Procent av CGM-systemavlasningar inom MARD
T;taatlcthaanjzl Procent Procent Procent Procent
0,8/15 % av 1,1/20 % av 1,7/30 % av 2,2/40 % av
par CGM- . .. .. .
. referensvardet | referensvardet referensvardet referensvardet
och YSI-varden
12034 873 93,9 98,6 99,6 8,5%

*Glukosvarden mellan 2,2 och 22,2 mmol/L.

Jamforelse av Eversense E3:s och YSI:s noggrannhet i PROMISE-studien

Noggrannheten mattes genom att jamféra Eversense E3-sensorglukosvarden med YSI-blodglukosvarden. For blodglukosvarden lagre an eller lika
med 4,4 mmol/L berdknades den genomsnittliga absoluta skillnaden mellan de tva resultaten. For varden hogre &n 4,4 mmol/L berdknades den
genomsnittliga relativa skillnaden.

Tabell 2 - Noggrannhet jamfért med YSI i PROMISE-studien

YSI-glukosomrade (mmol/L ) Antal matchade CGM-YSI Gfg;'t‘:.‘jr;ilzitl':gazb(s;')”t

Totalt 12034 85

<22 0 -

2233 502 75

33-44° 1221 77

44-100 5067 86

100-16,7 3300 74

16,7-19.4 1457 6,9

19.4-222 375 6.4

>222 2 95

*For YSI < 4,4 mmol/L ingar skillnaderna i mmol/L i stéllet for procentuell skillnad (%).
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Prestanda méttes dven genom att berdakna procentandelen sensorglukosavlasningar inom 0,8 mmol/L eller 15 % av YSI-referensen. Dessa tabeller

visar antalet procent dverensstammelse vid flera nivaer och olika glukosgranser, och pa olika dagar under den tid sensorn anvandes. Resultaten

i glukosgranser pa 4,4 mmol/L eller lagre visar de procentuella vardena inom mmol/L och resultaten i glukosgranser dver 4,4 mmol/L visar procentuella
vérden inom referensramarna. Till exempel Iag glukosvéarden mellan 2,2 och 3,3 mmol/L inom 0,8 mmol/L av referensvardet 91,6 % av tiden.

Tabell 3 - Eversense E3 total procent dverensstimmande avldsningar i PROMISE-studien

Procent av CGM-systemavlasningar inom

CGM-system jélpmafglt!zla Procent Procent Procent Procent Procent >
glukosomrade CGM- 0,8/15 % av 1,1/20 % av 1,7/30 % av 2,2/40 % av 2,2/40 % av
(mmol/L) och YSI- | referensvardet | referensvardet | referensvérdet | referensvardet | referensvérdet
referenser
Totalt 12034 87,3 93,9 98,6 99,6 04
22-33 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7
33-44 1178 89,7 938 98,9 99,8 0,2
4,4-10,0 5078 85,1 93,2 98,5 99,6 0,4
10,0 -16,7 3493 87,0 93,7 98,4 99,6 0,4
16,7-19,4 1191 93,3 96,8 99,2 99,6 04
19,4-22,2 520 87,3 93,8 98,7 99,6 04
Tabell 4 - Eversense E3-systemets noggrannhet per dag
Procent av CGM-systemavlasningar inom
Genomesnittlig Procent Procent Procent Procent Procent >
Dag absolut relativ 0,8/15 % av 1,1/20 % av 1,7/30 % av 2,2/40 % av 2,2/40 % av
skillnad (%) referensvardet | referensvardet | referensvardet | referensvardet | referensvardet

Dag1 1,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Dag7 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 01
Dag 30 8,2 85,8 934 98,2 99,3 0,7
Dag 60 8,6 87,9 94,2 98,6 99,8 0,2
Dag 90 70 93,1 97 99,8 99,9 0,
Dag 120 8,4 89,2 96,1 99,6 99,9 0,
Dag 150 838 84,0 91,9 99,5 99,9 0,1
Dag 180 74 931 98,0 99,3 99,7 03
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Eversense E3 varningsprestanda

Tabellerna i detta avsnitt visar en bedémning av varningsprestanda. Den bekraftade 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 varningstroskeln. Den verkliga varningsgraden visar den procent av tiden da en varning
fran 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 referensvérde inom ett 15 minutsfonster fran det att varningen visades.

Tabellen nedan visar en bedoémning av Eversense E3 CGM-systemets formaga att upptacka hoga och 1aga glukosnivaer och bedoma 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 hogt och lagt glukosvarde (endast trosklar) i PROMISE-studien

Varningsinstallning ) Bekréft:a\d I".I.issad V_erklig Falskvarningsgrad
(mmol/L) handelseupptacktsgrad | upptacktsgrad varningsgrad
33 76% 24% 82% 18%
. . 39 89% 1% 90% 10%
Lag varning
44 93% 7% 2% 8%
50 96 % 4% 93% 7%
6,7 9% 1% 97% 3%
78 9% 1% 96 % 4%
10,0 98% 2% 95% 5%
H&ég varning 11 97% 3% 95% 5%
12,2 97% 3% 9% 5%
13,3 97% 3% 94% 6%
16,7 88% 12% 90% 10%

Tabellen nedan visar en bedomning av Eversense E3 CGM-systemets formaga att upptacka hoga och laga glukosnivaer och forutsagande hoga
och 1aga varningar, samt 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 6 - Eversense E3 prestanda for hoga, lIaga och forutsagande glukosvarningar (trosklar och forutsagande) i PROMISE-studien

Varningsinstallning i Bekréft:‘:\d I‘{I_issad V_erklig T
(mmol/L) handelseupptacktsgrad | upptacktsgrad varningsgrad
33 90 % 10% 73% 27 %
Lag varning 39 94 % 6% 84 % 16 %
4.4 97 % 3% 87 % 13%
5,0 98 % 2% 89 % %
6,7 99 % 1% 96 % 4%
78 99 % 1% 95% 5%
10,0 99 % 1% 93% 7%
H&6g varning 1,1 99 % 1% 93% 7%
12,2 98 % 2% 92% 8%
13,3 98 % 2% 91% 9%
16,7 92 % 8% 87 % 13%
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Eversense E3 trendoverensstaimmelse for forandringstakt

Det skuggade omradet i tabellen nedan visar 6verensstammelse mellan Eversense E3-glukostrender och YSI-referenstrender, nar glukostrenderna
gar i olika hastigheter (mmol/L och minut). Till exempel, nér glukostrenden ligger pa en takt mellan -0,06 och 0,06 mmol/L/minut verensstammer
Eversense E3:s glukostrender med referenstrenderna 90 % av tiden.

Tabell 7 - Eversense E3 trenddverensstammelse for forandringstakt i PROMISE-studien

Referens-férandringstaktvarde (mmol/L/min) Procent matchade
par i varje referenstrendomrade fér varje CGM ROC-intervall

(r:i':'l'/tl_’/er';?n) <-01 [-0,11, -0,06) | [-0,06, 0,061 (0,06, 0,11] >0, Totalt
<-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% 8716
[0,06, 0,11) 0% 1% 46 % 42 % 1% 896
>0, 0% 0% 24 % 40 % 35% 336

10935

160 Anvisningar for insattning och borttagning av Eversense E3 CGM-sensor



Eversense E3:s samvariation med YSI-varden

Det skuggade omradet i tabellerna nedan visar vilken procentuell andel av YSI-referensvardena som ligger i samma intervall som sensorglukosvardena.
Till exempel, nér sensorglukosvardet ligger mellan 4,4 och 16,7 mmol/L, ligger YSI-referensvérdena inom samma intervall 76 % av tiden.

Tabell 8 - samvariation med YSI-omradet alla dagar i PROMISE-studien

Procent matchade par inom varje YSI-glukosgrans
for varje CGM-glukosgréns YSI (mmol/L)

Antal
(mcr:nci‘)ITI/L) marchade | <22 23’,,23 32?4 46?7 65,79 81’1?1 1113:?9 b 6?7 o 5,74 135‘,12 >22.2
2,2-33 574 0% 62 % 36 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
33-44 1178 0% 19% 66 % 15 % 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
4,4-6,7 2066 0% 0% % 76 % 12% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
6,7-89 2067 0% 0% 0% 14 % % 14 % 0% 0% 0% 0% 0%
89-1,1 1648 0% 0% 0% 0% 2% 66 % 13% 0% 0% 0% 0%
n1-139 1437 0% 0% 0% 0% 1% 15 % 68 % 15 % 1% 0% 0%
13,9-16,7 1353 0% 0% 0% 0% 0% 1% 17 % 56 % 25% 1% 0%
16,7-19,4 1191 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 17% 70 % 12% 0%
19,4-22,2 520 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 51% 42 % 5%
>22,2 155 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 21% 52 % 26 %
Tabell 9 - samvariation med YSI-omradet Dag 1i PROMISE-studien
Procent matchade par inom varje YSI-glukosgrans
fér varje CGM-glukosgrans YSI (mmol/L)
Antal
(mcr:n(?,orI/I/L) marchade | <22 2.7;,23 34?4 4é?7 Gé,79 81’15?1 111.7119 5 é?7 = §,74 125‘,12 >22.2
2,2-33 120 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%
44-6,7 271 0% 0% 5% 70 % 25% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
6,7-89 202 0% 0% 0% 14 % 62 % 2% 3% 0% 0% 0% 0%
89-1, 124 0% 0% 0% 0% 33% 51% 16 % 0% 0% 0% 0%
n1-139 75 0% 0% 0% 0% 4% 19% 51% 27% 0% 0% 0%
13,9-16,7 121 0% 0% 0% 0% 0% 1% 24 % 57 % 18 % 0% 0%
16,7-19,4 86 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 33% 64 % 0% 0%
19,4-22,2 58 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 7% 84 % 9% 0%
>22,2 25 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 48 % 48% 0%
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Overensstimmelse kalibreringsstabilitet

Tabellen nedan jamfér procentandelen sensorglukosvardena med YSI-referensvardena vid olika tidpunkter efter en kalibreringsinmatning.
Till exempel, i tabellen nedan, 13g 89,7 % av Eversense E3-vardena inom 0,8 mmol/L (for referensavldsningar pa 4,4 mmol/L eller lagre)
och inom 15 % (for referensavlasningar éver 4,4 mmol/L) av referensvardet 8 till 10 timmar efter en kalibreringsinmatning.

Tabell 10 - Eversense E3 dverensstammelse for kalibreringsstabilitet i PROMISE-studien

Procent av CGM-systemavlasningar inom

Tid fran Antal Procent Procent Procent Procent Procent
Vel fing matchade | 0,8/15 % av 1,1/20 %“av 1,7/30 % av 2,2/40 % av | >2,2/40 % av
CGM-YSI | referensvardet | referensvéardet | referensvédrdet | referensvardet | referensvardet
[0, 2) timmar 2638 88,8 94, 98,7 99,9 0,
[2, 4) timmar 1905 87,2 94,4 98,5 99,5 0,5
[4, 6) timmar 1404 85,3 93,3 98,1 99,3 0,7
[6, 8) timmar 1043 83,0 9,5 97,7 99,6 04
[8,10) timmar 1041 89,7 93,9 98,8 99,6 04
[10, 12) timmar 1091 87,8 94, 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 9,8 100,0 100,0 0,0
[16,18) timmar 379 87,6 93,9 99,5 100,0 0,0
[18, 20) timmar 370 90,0 97,0 98,4 99,7 0,3
[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
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Sensorns livslangd

Sensorns livslangd matte procentandelen av sensorer som fungerade under den avsedda 180 dagar langa livslangden. | PROMISE-studien
beraknades 90 % av sensorerna att fungera under hela 180-dagarsperioden.

Procentandel av sensorer som varade i 60, 120 och 180 dagar

Dagar Sensorns livslangd Genomsnitt # dagar
60 98 % 175
120 98 %
180 90 %

Sakerhet

PROMISE-studien holl pa i 180 dagar och antalet relaterade biverkningar registrerades. Eversense E3 CGM-systemet tolererades val i studien.
Under studiens 31 373 sensoranvandningsdagar uppstod inga ovantade biverkningar. Femtionio biverkningar rapporterades hos 37 patienter.
Ingen av biverkningarna ledde till sjukhusvard.

Tabell 11 - biverkningar (alla deltagare, n =181)

Antal héndelser % v forstkepersonet)
Handelsetyp 59 37 (20,4)

Hudirritation, plats for sjalvhaftande plaster

eller insattningsplats (inklusive erytem, pruritus, 16 11(6,1)
hudutslag, kontaktdermatit, serom)

Hudatrofi 4 422
Hypopigmentering 4 30,7
Infektion (procedurrelaterad) 2 2(1D
Infektion (ej procedurrelaterad) 1 1(0,6)
Bldmarken 19 1(6,1)
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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5 Teknic| ikt

Sensor Beskrivning

Langd 18,3 mm

Diameter 35mm

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

Forvaringstemperatur Mellan 2 °C (36 °F) och 8 °C (46 °F)

Sterilisering Steriliserad med etylenoxid

Trubbig troakar

Beskrivning

Material Akrylonitrilbutadienstyren (ABS), rostfritt stal

Forvaringstemperatur Mellan 10 °C (50 °F) och 30 °C (86 °F)

Sterilisering Steriliserad med etylenoxid

Applikator Beskrivning

Material Akrylonitrilbutadienstyren (ABS) och polytetrafluoretylen (PTFE); cyanoakrylatlim och rostfritt stal
Forvaringstemperatur Mellan 10 °C (50 °F) och 30 °C (86 °F)

Sterilisering Steriliserad med etylenoxid

Sensorhallare

Beskrivning

Material

Stromforsorjning och laddare

Akrylonitrilbutadienstyren (ABS) och polytetrafluoretylen (PTFE)

Beskrivning

Klass Il

Inmatning AC-ingang, 100-240 V, 50/60Hx, 0,3-0,15A
DC-utgang 5V DC, 1A (5,0 watt)

Fuktighetsskydd P22

USB-kabel* for laddning
och nedladdning

Beskrivning

Ingang/utgang 5V DC, 1A
Typ USB-A till USB micro-B
Langd 36 tum (91cm)

*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 behéver du se till att
datorn uppfyller kraven for sakerhet enligt IEC 60950-1 (eller motsvarande).
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Symboler pa férpackning och enhet

Symbol

Forklaring

=

Las medféljande dokument

Symbol

Foérklaring

QWFU Indicag,

Se den elektroniska bruksanvisningen

lakttag forsiktighet! Se bifogade dokument

>

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 fore

EU:s WEEE-direktiv 2012/19/EU

Tillverkare

Endast for engangsbruk

Tillverkningsdatum

Temperaturgranser for férvaring

FAR EJ atersteriliseras

i =~RLEXB

Auktoriserad representant inom EU

Anvand INTE om férpackningen ar skadad

2797

N
/M

Markning intygar att enheten uppfyller
forordningen om medicintekniska
produkter 2017/745

Icke steril

Lothummer

Federala lagar i USA begransar forsaljningen
av Eversense E3 CGM-systemet till forsaljning av,
eller pa uppdrag av en lakare

Artikelnummer

Folj bruksanvisningen

Serienummer

Medicinteknisk produkt (Obs: Pa implantatkortet
anger enhetens namn)

> 2 [#

Applicerad del typ BF

Unik enhetsidentifierare

()

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Datum for insattning

Ej tillverkad med naturlig gummilatex

Implanterande vardcenter eller lakare

Patientidentifikation (namn)

¥

USB (Universal Serial Bus)

Hemsida med patientinformation

FCC ID tilldelas alla enheter som omfattas

Importor

FCCID .
av certifiering
STERILE |EO|| Steriliserades med anvandning av etylenoxid
STERILE[EO|) | Enkel steril barriar: steriliserad med etylenoxid

Flergangsbruk med en patient

Innehaller lakemedelsamnen

@)

MRT (Magnetisk resonanstomografi)-
undersdkningar ar kontraindicerade
for smartsandaren.
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Basic-UDI-DI:

- Eversense E3 Sensor-Set: | Kit sensore Eversense E3: | Kit de capteur Eversense E3 : | Kit de sensor Eversense E3: | Zestaw czujnika Eversense EZ: |
Eversense E3 forpackning med sensor: 081749102FG4500TF

- Eversense Werkzeugset zum Einsetzen: | Kit strumenti di inserimento Eversense: | Kit d’outils d’insertion Eversense : | Kit de herramientas de
insercion Eversense: | Zestaw narzedzi do wszczepiania Eversense: | Eversense forpackning med inséttningsinstrument: 081749102FG8501UD

Deutschland Italia Schweiz / Svizzera / Suisse
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