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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. Pdngase en contacto con Senseonics (en Estados
Unidos en el nimero de teléfono gratuito 844-SENSE4U [844-736-7348]) si todavia debe realizar la formacidn o si experimenta cualquier dificultad o problema con el procedimiento de insercién
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 infeccion (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.


https://global.eversensediabetes.com




. Descripcion general del sistema de monitorizacion continua de

glucosa (MCG) Eversensefs ...

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 esta 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 inalambrica 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 mavil (como un smartphone) para visualizar las lecturas de glucosa.

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

Proporciona lecturas en el rango de 40-400 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 introduccién de eventos (como comidas, ejercicio e insulina).

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

Eversense E3 Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG
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Componentes del sistema de MCG Eversense E3
El sistema incluye:

1) un pequerfio sensor insertado subcutdaneamente 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 TN

inteligente calcula los niveles de glucosa y los envia a la aplicacion. ‘ T ——
Glucosa entre los niveles objetivo

El sensor Eversense E3 dura hasta 180 dias. El sensor tiene un anillo de silicona que contiene una pequefa cantidad de acetato de dexametasona, un farmaco ‘= e

antiinflamatorio esteroideo. El acetato de dexametasona minimiza la reaccion inflamatoria, muy parecida a la que se produce con dispositivos médicos 1 09 ma/dL

habituales, como los marcapasos. Sensor —

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 el sensor. Envia los datos de glucosa por via inalambrica (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 bateria 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.

Transmisor inteligente Aplicacion Eversense
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 configuracién de nivel de glucosa preestablecida.

Nota: No se muestra a tamafio real.
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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 Atencion al cliente. El RSRC estd vinculado a los nimeros del componente UDI/DI basico del sistema

de MCG Eversense E3 que aparecen en la contraportada de este manual de instrucciones.

La monitorizacion continua de la glucosa contribuye a la gestion de la diabetes y el control de la glucosa, lo cual puede mejorar la calidad de vida del paciente. 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) y, en el caso de algunas personas, durante los primeros dias tras la insercién debido a la inflamacion que puede causar el procedimiento de insercion. Los niveles de
glucosa en el fluido intersticial varian con un retardo de varios minutos respecto de los niveles de glucemia.

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.
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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 seccién 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 l0s riesgos asociados al acetato de
dexametasona inyectable son aplicables al anillo de elucidn de acetato de dexametasona de dentro del sensor. El anillo de elucion libera una pequefia 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 afios 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 esta destinado a lo siguiente:

* Proporcionar lecturas de glucosa en tiempo real.

* Proporcionar informacidn 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 historicos del sistema se pueden interpretar para ayudar a ajustar el tratamiento. Estos ajustes se deben basar en patrones y tendencias observadas a lo largo del tiempo. El sistema estd previsto
para su uso en un solo paciente.

10 Eversense E3 Instrucciones de insercin y extraccion del sensor de MCG



Informacion de seguridad para la RMN

Los pacientes que lleven este dispositivo podran ser sometidos a un escaneo de forma segura en un escéner de resonancia magnética horizontal de didmetro cerrado que cumpla con las

siguientes condiciones:

* Campo magnético estaticode1,5T03,0T.

* Gradiente de campo espacial maximo de 1900 gauss/cm (<19 T/m).

* Sistema de resonancia magnética méaximo del que se ha informado, tasa de absorcion especifica (TAE) promedio en todo el cuerpo de 4 W/kg (modo de operacién 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 magnética de 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 migracion 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.

Eversense E3 Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG 11


https://global.eversensediabetes.com

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 informacion sobre el sensor, consulte la seccion Informacion de seguridad para la RMN.

El manitol o el sorbitol, cuando se administran por via intravenosa o como componentes de una solucién de irrigacion o solucion de dialisis 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 grafico 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 accién de la insulina y tener en cuenta su impacto en la glucosa.
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El sensor se inserta haciendo una pequefa incision y colocandolo debajo de la piel. Este proceso puede causar infeccién, dolor o irritacion de la piel. Ademds, el adhesivo puede causar una reaccion o
irritacion de la piel. Se informd de mareos, desmayos y nauseas en un nimero reducido de casos durante los estudios clinicos, asi como de casos en los que el sensor se rompid 0 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.

Advertencias
® Elsistema 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 gréafico 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 glucometro.
® Los pacientes no deben utilizar un transmisor inteligente dafado 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 antibi6ticos 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 insercién con un apdsito estéril antes de colocar el adhesivo del transmisor inteligente encima del sensor. No hacerlo puede causar la infeccion del
lugar de insercion.

® El sistema solo se debe calibrar con una muestra de sangre de puncion digital. No se deben utilizar lugares alternativos (como el antebrazo o la palma de la mano) para calibrar el sistema.
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Advertencias (continuacion)

No se debe inyectar insulina ni se deben insertar juegos de infusiéon 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 hinchazoén 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 estda 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 puncién
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.

El sistema 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 seccion 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 estd 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 mavil ni mediante
alertas por vibracion del transmisor inteligente.

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

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

Utilice solo las herramientas de insercion suministradas en el kit para insertar el sensor. Otras herramientas de insercién podrian daiiar 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 daios 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 dafar el dispositivo. NO utilice electrocauterizacion cerca del sensor.

Los pacientes NO deben llevar el transmisor inteligente durante procedimientos de rayos X o de escaneado para tomografia axial computarizada (TAC). Para evitar interferencias en los
resultados, se debe quitar el transmisor inteligente antes de las pruebas con rayos X o TAC.

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

de glucosa.

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

Si nota que el sensor, el lugar de insercion o el transmisor estdn 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 infeccion o que el sensor no funciona correctamente.
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Precauciones (continuacion)

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 dafiar 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.

Introducir valores de glucemia incorrectos para la calibracién 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.

La aplicacion 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, opticos 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 y
actividades previas a la insercion

Seleccidén 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 (HbA1c) 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 iOS 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 opinion sobre la ubicacion adecuada para insertar el sensor y llevar puesto el transmisor inteligente.

* Sin contraindicaciones conocidas al acetato de dexametasona.
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* 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 afios.

*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 mdvil 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 insercion contienen componentes envasados en estado estéril. Ambos Kits estdn 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 estdn incluidos y deberdan ser proporcionados por la clinica.

1. Kit de sensor Eversense E3 (sensor en soporte, tarjeta de implantes)

El sensor se suministra estéril dentro de un soporte protector para poder manipularlo de forma segura. El sensor se debe transferir a la herramienta de ST
insercion antes de utilizarlo. La bolsa que contiene el sensor no es estéril. T T

El sensor mide aproximadamente 3,5 mm x 18,3 mmy se inserta subcutaneamente utilizando la herramienta de insercion. El sensor tiene un anillo de Sensor Soporte del
silicona que contiene un farmaco antiinflamatorio esteroideo (acetato de dexametasona). Cuando se expone a los fluidos corporales, el acetato de sensor

dexametasona se diluye desde el anillo en el drea préxima al sensor. El acetato de dexametasona minimiza la reaccién inflamatoria, muy parecida a la
que se produce con otros dispositivos médicos disponibles, como los marcapasos.
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IMPORTANTE: Guarde el kit de sensor refrigerado dentro del intervalo de temperatura que
indica la etiqueta.

Los campos que estan en blanco en la tarjeta de implantes (nombre del paciente, fecha de insercion,
informacion de contacto del proveedor sanitario de la insercion) los completan los empleados de la clinica
y se entrega al paciente. En el reverso de la tarjeta se incluye informacién 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.
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2. Kit de herramientas de insercién Eversense
(Plantilla de incision, disector romo, herramienta de insercion, bandeja, instrucciones de insercion/extraccion
e instrucciones de DMS Pro)

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 posicion 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 cutdnea sea demasiado profunda. Las marcas de profundidad tienen dos
marcas guia para ayudar a determinar la longitud del hueco subcutaneo para colocar el sensor.

La herramienta de insercion se utiliza para insertar el sensor dentro del hueco subcutdneo creado con el disector romo.
Tiene dos marcas de guia en la canula para contribuir a la colocacion correcta.

3. Kit de transmisor inteligente Eversense E3
(Transmisor inteligente, fuente de alimentacion, Guia del usuario, Guia de referencia rapida, Instrucciones de DMS
e Instrucciones de Eversense NOW)

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 la fuente de alimentacion
incluida en el kit para cargar el transmisor inteligente.

Las guias del usuario estan disefladas para que el paciente conozca el sistema de MCG Eversense E3, asi como los
accesorios opcionales.

Shoulder

Non-sterile

Plantilla de marcado
del punto de incision

1017300618

Incision Template

T
‘\ersense

Elbow

=
|incision |
Mark

Disector romo

LS
~

Marcas

Marcas de orientativas
profundidad

Herramienta de insercion

Marcas

Cénula orientativas
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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.
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5. Manipulacion del producto

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, o si se sospecha que hay contaminacion porque el sellado del envase estéril es defectuoso.

* NO vuelva a esterilizar el sensor ni los componentes mediante ninguin 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 ninguin envase estéril hasta que esté a punto para utilizarlo.

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

* NO utilice el sensor ni ningin componente del kit si ha caido sobre una superficie dura desde una altura de mas de 30 cm.
* Guarde el 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 (o0 equivalentes) sugeridos para la insercion y extraccion del sensor:

* Solucion de clorhexidina o Betadine

* 2 0 3 gasas estériles

* ] escalpelo estéril desechable (p. ej., escalpelo estéril desechable n.215)

* 1jeringa 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 quirurgico para la piel

* 3 guantes estériles quirirgicos 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. Procedimiento de insercion

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 (insercion en el brazo izquierdo) o esta de espaldas (insercion en el brazo derecho).
Las dimensiones que se indican en las instrucciones son aproximadas para ofrecer un contexto conceptual de la insercion.
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Acromion

1. Con el paciente sentado en la mesa de procedimientos, coloque el transmisor inteligente en el brazo del paciente para seleccionar la ubicacién \
de insercién del sensor.
Se recomienda ir alternando los brazos para usar zonas de insercion alternativas.

La ubicacion sugerida para la insercion es aproximadamente en el punto medio entre el acromion y el epicéndilo lateral.

Elementos a tener en cuenta al elegir una ubicacion para la insercion:

* Debe ser comoda para el usuario, para llevarlo permanentemente. Cologue el transmisor inteligente en el lugar deseado y confirme que el I 4 Areade
. . s . ., /i | Insercion
paciente esté comodo con la ubicacion.

sugerida
* La ubicacién no debe ser demasiado lateral porque el paciente no podra colocar el parche adhesivo facilmente.
* 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. Eoicondil
pIcONdil0 ) g

2. Despusés de seleccionar la posicion para el transmisor inteligente, marque las esquinas en la piel.

3. Utilizando la plantilla de incision 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.
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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 coldquela en el campo estéril que ha creado para el procedimiento.

Tenga en cuenta que la bandeja interior del kit de insercion del sensor es estéril y se puede colocar en el campo estéril del i
procedimiento.

2. Quite la herramienta de insercién de la bandeja interior y quite su pestafia de bloqueo roja deslizéndola hacia la parte
trasera de la herramienta.

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 canula (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 estd dafiado, no se debe utilizar.

® NO inserte ningtin 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 dafar el sensor.
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C. Preparar el sensor

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

2. Saque la herramienta de insercion de la bandeja y retraiga la palanquita azul.

Con la canula mirando hacia arriba, alinee la ranura del soporte del sensor con la ranura que queda
expuesta de la palanquita y el tridngulo en el lado del soporte del sensor con el tridngulo de la herramienta
de insercion.
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3. Con la palanquita azul retraida, deslice el soporte del sensor sobre la cdnula de modo que las
puntas de los dos triangulos se toquen y encaje en su sitio.

4, presione la palanquita azul hacia abajo para desbloquear y bajela totalmente hasta que
se detenga.

Esta accion fija el sensor dentro de la canula. Ahora la cdnula, no el sensor, es visible a través de
la ranura del soporte del sensor.

NO RETRAIGA la palanquita en este paso.
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5. Presione la parte acanalada del soporte del sensor para 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. Q

6. Vuelva a colocar la herramienta de insercién en su ubicacion original en la bandeja.
La herramienta de insercién encajara en su lugar en la bandeja interior del kit de insercién 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 canula en el pocillo durante unos minutos
(5 minutos aproximadamente).

30 Eversense E3 Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG



D . . . . . "

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 segtin 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
(alolargo de CD), que es la ruta planificada para el disector romo. (Figura 1). ‘

Figura1l
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1. Cuando el &rea de insercion esté bien anestesiada, realice una incisién de unos 5 mm en el lugar de insercién para crear un hueco subcuténeo de unos 3-5 mm por debajo de la superficie de la piel.

Inicie la incision en el punto B (figura 1) y vaya hacia el punto A, hasta que la incisién sea de aproximadamente 5 mm.

2. Extraiga el disector romo de la bandeja e introdtizcalo en un dngulo de 45 grados aproximadamente en el punto central entre Ay B
(figuras 1y 2), de modo que la punta y la parte biselada del disector romo queden debajo de la piel y las marcas de profundidad
toquen la piel.
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3. Cuando las marcas de profundidad estén tocando la piel y el disector romo esté dentro de la
incision subcutanea, reduzca el dngulo de entrada a 5-10 grados aproximadamente (figura 3).

Asegurese de no poner los dedos debajo de la canula metélica ni de las partes de plastico de la Disector
herramienta, ya que esto crearia un dngulo 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 angulo mds pequefo posible del hueco respecto de la piel (figura 3).
. . e, A , D © B
Siga avanzando con la herramienta hasta que la incision entre A y B esté entre las marcas guia de color blanco en las marcas de
profundidad (aproximadamente 25-30 mm) (figura 4). Retraiga totalmente el disector romo y déjelo a un lado. Hombro Codo
A
Nota:
* Pellizcar y elevar la piel puede ayudar a formar un pequefio espacio en la piel para la insercién.
* Podria resultar util rotar ligeramente el disector romo a lo largo del eje de la herramienta mientras se avanza. Proveedor sanitario

* 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 subcutdneo sea paralelo al mismo eje que el del hueso del humero. Al insertar el sensor,
debe quedar nivelado dentro del hueco, lo que facilitara la comunicacion entre el sensor y el transmisor inteligente.

Figura 4
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1. utilizando un éngulo de entrada de 45 grados aproximadamente, coloque la punta de la herramienta de insercién 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. e 1\
1 \
3. Haga avanzar la herramienta hasta que la linea de incision quede entre la primera y la segunda lineas marcadas en la canula. e

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

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

5. Palpe ligeramente el area de insercion para confirmar que el sensor esta en su lugar; extraiga la herramienta de insercién
de la incision.

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

H. Conectar el sistema de MCG Eversense E3
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 aplicacién Eversense, utilice la pantalla Guia de colocacién para confirmar que hay sefal.
¢. Salga de la pantalla Guia de colocacion en cuanto haya confirmado que hay sefal.

Nota: Pueden pasar hasta 5 minutos hasta que se recibe la notificacion de “Se ha detectado un sensor nuevo”. NO quite el transmisor inteligente de encima del lugar de 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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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 como se preparan el transmisor inteligente y el dispositivo movil para el uso.

Esto incluye:

* (argar el transmisor inteligente.

* Descargar la aplicacion Eversense al dispositivo movil.

* 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.

* Siel 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 iniciard 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 configuracién personalizada de glucosa.
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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 colocacion en la aplicacion. Mueva el transmisor inteligente alrededor del lugar de insercion del sensor hasta que la pantalla muestre la maxima intensidad de sefial. Marque los bordes del transmisor
inteligente en esta ubicacion y utilice la plantilla de incision para determinar el lugar de incision adecuado.

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

B_ELepatarJa_ZQnaﬁataﬁxj:LacgiQn—

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 insercién segtin sea necesario para el paciente, de forma parecida al paso D3 de la seccién 7.
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C. Incisién y abertura del hueco

1. Presione la piel sobre la ubicacién esperada del extremo proximal del sensor para estabilizarlo.

2. Cree una incision 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 subcuténeo hasta que el extremo del sensor distal a la incisién se pueda sujetar con una pinza quirtirgica pequefia (como una de 10-16 cm). Puede ser necesario
extender el tejido a lo largo de la incision utilizando la pinza pequefa tanto paralelamente como perpendicularmente a la incision con el fin de poder visualizar y sujetar el sensor con la pinza.

2. Ejerza una 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. cerrar y tratar la incisién

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 incisién 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.

1. No es posible insertar el disector romo a través de la incisién. 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.

a. Es posible que la incision sea demasiado pequeiia.
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 insercion.
- 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.

4., El sujeto experimenta dolor durante el procedimiento.
Administre mas anestésico local segun sea necesario.

5. Sangrado excesivo después de realizar la incision.

2. No es posible avanzar la herramienta de insercién hacia el hueco subcutaneo.
Aplique presion hasta que el sangrado se detenga.

a. Aseglrese 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 pequenia.
Aumente el tamafio de incisién en 2-3 mm con el escalpelo y vuelva a insertar la
herramienta de insercion.
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1. No es posible palpar o ubicar el sensor. 3. El sujeto experimenta dolor durante el procedimiento.
Utilice la Guia de colocacion en la aplicacion y el transmisor inteligente para encontrar Administre mas anestésico local seglin sea necesario.
el sensor. Una vez que se ha determinado la ubicacion del sensor mediante la Guia de
colocacion, marque la posicion del transmisor inteligente sobre la piel y utilice la plantilla 4 ., e
. La encapsulacion del tejido impide que el sensor se mueva.

de incision para marcar el punto de incisién. En algunos casos puede ser necesario utilizar

ultrasonidos para determinar el punto adecuado para la incision. 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 pequefio.
2. Sangrado excesivo después de extraer el sensor.

Aplique presion y, si es necesario, utilice suturas para cerrar la incision en lugar

de Steri-Strips™.
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l|_Rendimiento del dispositivo

Esta seccion enumera las caracteristicas del rendimiento del dispositivo.

Rendimiento en estudios clinicos

La seguridad v 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 pidio a los sujetos que informaran de cualquier efecto adverso durante todo el estudio. La seccién 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 mas) 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 relacién 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 realizé una visita de seguimiento de seguridad diez dias después de que se retirara el sensor.
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Tabla 1: Exactitud con respecto a YSI en PROMISE*

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de DRAM
Numero total de valores Porcentaje 15/15 % | Porcentaje 20/20 % | Porcentaje 30/30 % | Porcentaje 40/40 %
de MCG e YSI emparejados de referencia de referencia de referencia de referencia
12034 87,3 93,9 98,6 99,6 8,5%

*Valores de glucosa entre 40 y 400 mg/dll.
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Exactitud de Eversense E3 con respecto a YSI en el estudio PROMISE

Se midid 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

Rangos de glucosa YSI (mg/dl)

Numero de MCG-YSI emparejados

Diferencia relativa absoluta media (%)

Total 12034 8,5
<40* 0 -
40-60" 592 75
61-80" 1221 71
81-180 5067 8,6
181-300 3300 74
301-350 1457 6,9
351-400 375 6.4
>400 25 9,5

* Para YSI < 80 mg/dl, se incluyen las diferencias en mg/dl en vez de la diferencia porcentual (%).
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El rendimiento también se midié 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 correlacién porcentual en
multiples 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/d|
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

Rango de glucosa del Referencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
sistema de MCG (mg/ del MCG e YSI 15/15 % 20/20 % 30/30 % 40/40 % >40/40 %
dl) emparejados de referencia de referencia de referencia de referencia de referencia
Total 12034 873 93,9 98,6 99,6 0,4
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 0,4
181-300 3493 87,0 93,7 98,4 99,6 0,4
301-350 191 933 9,8 99,2 99,6 0,4
351-400 520 873 938 98,7 99,6 0,4
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Tabla 4: Exactitud del sistema Eversense E3 por dia

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de
) Diferencia relativa Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
Dia cselite meelh ) 15/15 % _ 20/20 % _ 30/30 % _ 40/40 % _ >40/40 %_
de referencia de referencia de referencia de referencia de referencia
Dial n,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 0,1
Dia 30 8,2 85,8 934 98,2 99,3 0,7
Dia 60 8,6 87,9 94,2 98,6 99,8 0,2
Dia 90 7,0 93 971 99,8 99,9 0,1
Dia 120 8,4 89,2 96,1 99,6 99,9 0,1
Dia 150 838 84,0 91,9 99,5 99,9 01
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 deteccién de eventos confirmados muestra el porcentaje de tiempo en el que el sistema de
MCG Eversense E3 confirmd el valor de referencia presentando una alerta en un periodo de 15 minutos de un valor de referencia mas alla 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 presentd 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.
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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

el nEElen ¢ elares Gre/e Velocidad de deteccion Velocidad de Velocidad de Velocidad de
9 9 de eventos confirmados deteccion perdida alerta verdadera alerta falsa
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% 12% 90 % 10%
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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

el nEElen ¢ elares Gre/e Velocidad de deteccion Velocidad de Velocidad de Velocidad de
9 9 de eventos confirmados deteccion perdida alerta verdadera alerta falsa
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 -1y 1 mg/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
Tendencia de MCG (mg/dl/min) <-2 [-2, -1 [-1, 1] a, 2] >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
10 935
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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 esta entre 81y 120 myg/d|, los valores de referencia de YSI estan 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 Numero de
(mg/dl)y MCG-YSI <40 40-60 61-80 81-120 121-160 | 161-200 | 201-250 | 251-300 | 301-350 | 351-400 | >400
emparejados
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% n% 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 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% 2% 52% 26 %
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Tabla 9: Concurrencia con el rango YS! el dia 1 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 Numero de
(mg/dl)y MCG-YSI <40 40-60 61-80 81-120 | 121-160 | 161-200 | 201-250 | 251-300 | 301-350 | 351-400 >400
emparejados
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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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 o 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 desde la NuUmero de Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
calibracion MCG-)(SI 15/15 % . 20/20 % _ 30/30 % . 40/40 % _ >40/40 %.
emparejados de referencia de referencia de referencia de referencia de referencia
[0, 2) horas 2638 88,8 94,1 98,7 99,9 0,
[2, 4) horas 1905 87,2 94,4 98,5 99,5 0,5
[4, 6) horas 1404 85,3 93,3 981 99,3 0,7
[6, 8) horas 1043 83,0 91,5 97,7 99,6 04
[8,10) horas 1041 89,7 93,9 98,38 99,6 04
[10,12) horas 1091 87,8 94,1 97,7 99,5 0,5
[12,14) horas 590 85,8 934 99,0 99,3 0,7
[14,16) horas 440 82,7 98 100,0 100,0 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
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Tabla 10: Correlacion de estabilidad de calibracion de Eversense E3 el estudio PROMISE (continuacion)

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de

Tiempo desde Ia Numero de Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
P - MCG-YSI 15/15 % 20/20 % 30/30 % 40/40 % >40/40 %
calibracion . . . . . .
emparejados de referencia de referencia de referencia de referencia de referencia

[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 93,5 98,2 99,4 100,0 0,0

[26, 28) horas 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0

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 %
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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 informd 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)

Numero de eventos Numero de sujetos (% de sujetos)
Tipo de evento 59 37(20,4)

Irritacion cutanea, ubicacion del parche adhesivo o lugar de insercion

(lo que incluye eritema, prurito, sarpullido, dermatitis de contacto y seroma) 16 CY
Atrofia cutdnea 4 4(22)
Hipopigmentacion 4 30,1
Infeccion (relacionada con el procedimiento) 2 2010
Infeccién (no relacionada con el procedimiento) 1 1(0,6)
Moretones 19 [IRCH))
Sangrado 3 30,7
Dolor 7 6(33)
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

Herramienta
de insercion

Descripcion

Sensor Descripcion

Longitud 18,3 mm

Didmetro 35mm

Materiales Polimetilmetacrilato homopolimero (PMMA): 86 mg; hidrogel a base

de hidroxietilmetacrilato (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

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)

Temperatura de
almacenamiento

Entre 2°C (36 °F) y 8 °C (46 °F)

Esterilizacion

Disector romo

Esterilizado mediante dxido de etileno

Descripcion

Esterilizacion

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Materiales

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y acero inoxidable

Temperatura de
almacenamiento

Entre 10 °C (50 °F) y 30 °C (86 °F)

Esterilizacion

Esterilizado mediante 6xido de etileno

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

cargador

Clase Il

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

Proteccion frente a la humedad P22

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

Entrada/Salida 5VCC 1A
Tipo USB-A a USB micro-B
Longitud 91 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 CEl 60950-1
(o equivalente).
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Simbolos en los envases y dispositivos

Simbolo

Explicacion

Simbolo

Explicacion

Simbolo

Explicacion

Consulte la documentacion adjunta

Precaucion. Consulte la
documentacion adjunta

Utilizar antes de

Fabricante

Fecha de fabricacion

Limites de temperatura
de almacenamiento

=~ LEKB

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

C€E-

La marca certifica que el dispositivo
cumple el Reglamento 2017/745 sobre
los productos sanitarios

¥

Bus serie universal (USB)

Numero de lote

FCCID

EI'ID de la FCC se asigna a todos los
dispositivos sujetos a certificacion

REF

Numero de referencia

STERILE Eﬂ Esterilizado con éxido de etileno

[sN]

Numero de serie

Parte aplicada tipo BF

STERILE[EO]

Barrera estéril Unica: esterilizada
mediante oxido de etileno

()

Radiacion electromagnética no ionizante

No hecho con latex de goma natural

@)

Los procedimientos de captacion de
imagenes de resonancia magnética
(RMN) estdn contraindicados para el
transmisor inteligente
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Simbolos en los envases y dispositivos (continuacion)

Simbolo Explicacion Simbolo Explicacion

Compatibilidad con RM. Un producto
con seguridad demostrada en el
entorno de RM en condiciones

NO utilizar si el envase esta dafiado

Simbolo

Explicacion

o+

Centro sanitario o médico que realiza el
implante

definidas, lo que incluye condiciones

e e No estéril
para el campo magnético estatico,

P> @

Identificacion del paciente (nombre)

los campos magnéticos de gradientes
que varian en el tiempo y los campos
de radiofrecuencia. Para obtener
informacion completa al respeto,

>

La legislacion estadounidense (federal)
restringe la venta del sistema de MCG
Eversense E3 por parte de un médico o
por prescripcion suya.

only

X0

Sitio web de informacion del paciente

consulte la seccién Informacion de

seguridad para la RMN. Siga las instrucciones de uso

@IBTE

Importador

Directiva RAEE de la Unién Europea

Dispositivo médico (Nota: En la tarjeta
2012/19/UE P ( :

de implantes, esto indica el nombre del
dispositivo)

)

Varios usos en un solo paciente

Contiene una sustancia medicinal

Un solo uso exclusivamente » . o
Identificador unico del dispositivo

SN

Informacion sobre el reciclaje

NO volver a esterilizar Fecha de insercion

@ & 14
SISNERE]

58 Eversense E3 Instrucciones de insercion y extraccion del sensor de MCG

0

a7

Distribuidor






E3

eVversense.

WAZNE:

* Niniejszy zabieg moga wykonywac jedynie pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy pomysinie ukonczyli program szkoleniowy poswiecony wszczepianiu i usuwaniu czujnika Eversense E3 oraz
przeczytali ze zrozumieniem instrukcje dotyczacq wszczepiania i usuwania czujnika Eversense E3 CGM. Nalezy skontaktowac sie z Senseonics (w USA pod bezptatnym numerem 844-SENSE4U
(844-736-7348)), jesli nie przeprowadzono jeszcze szkolenia lub jesli wystapia jakiekolwiek trudnosci lub problemy z procedurg zaktadania lub zdejmowania. Uzytkownicy przebywajacy
poza granicami Stanéw Zjednoczonych powinni skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Lista oraz dane kontaktowe lokalnych dystrybutoréw znajdujq sie na stronie internetowej
https://global.eversensediabetes.com.

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

o Zestaw czujnika nalezy przechowywac w lodéwce w podanym zakresie temperatury.


https://global.eversensediabetes.com




. Informacje ogolne na temat systemu ciagtego
' 2 glikemii (CGM) E e

Gratulujemy mozliwosci korzystania z technologii Eversense E3 CGM przeznaczonej do stosowania u pacjentdw chorych na cukrzyce. System Eversense E3 CGM, opracowany z mysla o chorych na cukrzyce,
stuzy do ciggtego pomiaru poziomu glukozy przez maksymalnie 180 dni od momentu wszczepienia czujnika.

Ponizej wymieniono niektore 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 zblizajacymi sie alertami niskiego lub wysokiego poziomu glukozy.
* Wyswietlanie odczytow 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.
* QOdczyty w zakresie 40-400 mg/dl (2,2-22,2 mmol/I), podawane co 5 minut.

* Strzatki trenddw informujace o wzroscie lub spadku poziomu glukozy oraz o tempie zachodzacych zmian.

* Wykresy i dane statystyczne przedstawiajace wyniki pomiaréw poziomu glukozy w tatwych do odczytu formatach.

* Wymienny inteligentny nadajnik z mozliwoscia wielokrotnego tadowania.

* Mozliwos¢ wprowadzania zdarzen (np. positkdw, ¢wiczen i podawanej insuliny).

* Zapisywanie danych dotyczacych poziomu glukozy w aplikacji i inteligentnym nadajniku.
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Elementy systemu Eversense E3 CGM

W sktad systemu wchodza nastepujace elementy:

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

3) aplikacja mobilna do wyswietlania odczytéw poziomu glukozy.

Czujnik Eversense E3

Po wprowadzeniu pod skére (na ramieniu) czujnik mierzy poziom glukozy w ptynie tkankowym, przez okres do 180 dni. Wartosci poziomu glukozy sg
obliczane przez inteligentny nadajnik i przesytane do aplikacji.

Czujnik Eversense E3 pracuje do 180 dni. Czujnik wyposazony jest w silikonowy pierscien z niewielka iloscig octanu deksametazonu, ktéry jest lekiem
steroidowym o dziataniu przeciwzapalnym. Ogranicza on odpowiedZ zapalng, bardzo zblizong do tej, ktdrg wywotuja powszechnie stosowane urzadzenia
medyczne, takie jak stymulatory pracy serca.

W sktad zestawu wchodza specjalnie zaprojektowane narzedzia do podskérnego wszczepiania czujnika. Pozostaty sprzet niezbedny do wykonania zabiegu,
ktdry nie zostat dotgczony 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 ustawier wartosci
glukozy inteligentny nadajnik generuje alarmy wibracyjne odczuwalne na ciele pacjenta. Inteligentny nadajnik wyposazony jest w baterie, a jego czas
eksploatacji wynosi rok. Przylepce s wysytane do pracownika stuzby zdrowia wraz z zestawem czujnika Eversense E3 i przekazywane pacjentowi w celu
codziennej wymiany.

g

Glucose Within Target Levels
& Toooasts 5

109 7.

< TODAY Nov 19, 2020
1AM 12pm

Czujnik

Inteligentny nadajnik Aplikacja Eversense

Uwaga: wielkos¢ niezgodna
Z rzeczywista.
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Aplikacja Eversense

Aplikacja Eversense to oprogramowanie instalowane na urzadzeniu przenosnym (np. smartfonie), ktére na kilka sposobéw wyswietla dane
dotyczace poziomu glukozy oraz alarmy generowane na podstawie wstepnie skonfigurowanych wartosci stezenia glukozy.
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2.Korzysciizagrozenia

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 wyrobow 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, ktére 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 obowigzkdw 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 komérkami ciata. Fizjologiczne réznice pomiedzy ISF i krwig pobrang z opuszka moga by¢ powodem
réznic w pomiarach glukozy. Réznice te sq 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, ktéry moze wynikac z zabiegu wszczepienia. Wartosci poziomu glukozy w ISF zmieniaja sie z kilkuminutowym opdznieniem

w stosunku do wartosci poziomu glukozy we krwi.

WAZNE: Jesli objawy nie sg 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 sposéb 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.
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Czujnik wyposazony jest w silikonowy pierscien z niewielkg iloscig leku steroidowego o dziataniu przeciwzapalnym (octan deksametazonu). Nie ustalono, czy zagrozenia zwigzane z octanem deksametazonu
podanym we wstrzyknieciu dotycza octanu deksametazonu uwalnianego z pierscienia w czujniku. Pierscien uwalnia niewielkie ilosci octanu deksametazonu po kontakcie czujnika z ptynami ustrojowymi.
Lek stuzy do tagodzenia odpowiedzi zapalnej organizmu na wprowadzony podskornie czujnik. Octan deksametazonu w pierscieniu moze tez powodowac inne dziatania niepozadane, ktdrych nie
zaobserwowano po podaniu leku we wstrzyknieciu.

Wskazania do stosowania

System Eversense E3 CGM stuzy do ciggtego pomiaru poziomu glukozy u dorostych osob chorych na cukrzyce (w wieku co najmniej 18 lat) przez okres do 180 dni. System jest uzywany, aby zastapi¢ pomiary
glukozy z uzyciem probki krwi z opuszki palca w celu podejmowania decyzji o leczeniu cukrzycy.

System przeznaczony jest do:

* podawania odczytow wartosci poziomu glukozy w czasie rzeczywistym,

* dostarczania informacji o trendach glikemicznych,

* generowania alertow 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, spetniajacym nastepujace warunki:

* Statyczne pole magnetyczne 15T lub 3,0 T.

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

* Maksymalny zgtaszany dla systemu MR, usredniony wspdtczynnik 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 spowodowac¢ 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 spetniaja powyzszych warunkéw. Narazenie czujnika Eversense E3 na warunki MRI, ktére nie mieszcza sie w warunkach opisanych
powyzej, moze spowodowac potencjalne powiktania, takie jak migracja urzadzenia, ogrzanie i uszkodzenie tkanki lub erozja przez skore.

Inteligentny nadajnik Eversense 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, ktéry wszczepit czujnik.

Najnowsza wersje etykiet systemu Eversense E3 CGM mozna znale7¢ 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.

Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense E3 CGM 67


https://global.eversensediabetes.com

Przeciwwskazania
System jest przeciwwskazany u osdb, 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 niektdrych sztucznych stodzikach, ale poziom jego stezenia we krwi na skutek spozycia w ramach typowej diety nie wptywa na
odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik.

Zagrozenia i dziatania niepozadane

Alerty dZzwiekowe poziomu glukozy i powiadomienia nie bedg emitowane, jezeli dZzwiek w urzadzeniu przenosnym bedzie wytgczony. Jezeli system nie moze wyswietli¢ wartosci glukozy, nie moze rowniez
wygenerowac alertow poziomu glukozy.

Jezeli pacjent nie moze wyczu¢ wibracji inteligentnego nadajnika, moze nie zauwazyc¢ generowanych alertéw. 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 nastepujacych czynnikow: wartos¢ 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 zrozumiec
oddziatywanie insuliny oraz wzig¢ pod uwage jej wptyw wywierany na stezenie glukozy.
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Wszczepienie czujnika polega na wykonaniu niewielkiego naciecia i umieszczeniu urzadzenia pod skora. Zabieg ten moze byc przyczyng zakazenia, bolu lub podraznienia skory. Ponadto przylepiec moze
wywotac reakcje skorng 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 probie. 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.

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 wysSwietla 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 odpowiadajg odczytom wartosci stezenia glukozy z czujnika, pacjenci powinni zbadac¢ poziom glukozy za pomoca glukometru.
® Pacjenci nie powinni uzywac uszkodzonego lub peknietego inteligentnego nadajnika, poniewaz mogtoby to prowadzi¢ do porazenia pradem.
® Pacjenci noszacy inteligentny nadajnik powinni unikac bliskiego kontaktu ze Zrodtami zaktdcen 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 kalibrowa¢ 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.
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Ostrzezenia (cd.)

® 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 zaktdcenia odczytow czujnika oraz niedoktadnych odczytow.

® Pacjent powinien zawsze przestrzega¢ wytycznych pracownikéw stuzby zdrowia dotyczacych pielegnaciji po wszczepieniu lub usunieciu czujnika. W przypadku wystapienia ponizszych sytuacji
pacjenci powinni skontaktowac sie ze swoim lekarzem:
- Bol, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wszczepienia czujnika pdzniej 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/I), 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 odczytow 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 zakorczenia drugiej kalibracji. W tym okresie
pacjent powinien monitorowac stezenie glukozy za pomoca domowego urzadzenia do monitorowania poziomu glukozy we krwi.

* Niektdre 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 zapoznac sie z rozdziatem Alerty i powiadomienia w instrukcji obstugi systemu Eversense E3 CGM, aby zrozumie¢
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 alertéw ani powiadomien na urzadzenie przeno$ne 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.
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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.
® Czujnik nie powinien by¢ wprowadzany, jezeli zostat upuszczony z wysokosci ponad 30 cm.
* Nalezy stosowac wylacznie narzedzia do wszczepiania wchodzace w sktad zestawu narzedzi do wszczepiania czujnika. Inne narzedzia do wszczepiania moga uszkodzi¢ czujnik.
* Nalezy poinstruowac pacjentéw, aby podczas przechodzenia przez system bezpieczenstwa na lotnisku, informowali personel ochrony o urzadzeniu.
® Pacjenci NIE powinni wymieniac inteligentnych nadajnikéw miedzy soba. Kazdy inteligentny nadajnik mozna jednoczesnie potaczy¢ wytacznie z jednym czujnikiem. System jest przeznaczony
do uzytkowania przez jednego pacjenta w sSrodowisku domowym.
* Wymienione ponizej metody leczenia i zabiegi nie zostaty przetestowane wraz z czujnikiem Eversense E3, w zwiazku z czym moga powodowac trwate uszkodzenie czujnika, zwtaszcza jezeli s
stosowane w poblizu urzadzenia:
- Litotrypsja - zabieg ten nie jest zalecany u pacjentow 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 uszkadza¢ 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 badarn RTG (obrazowanie za pomoca promieniowania rentgenowskiego) lub TK (obrazowanie metodg tomografii komputerowej).
Aby unikna¢ znieksztatceri 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 op6znic odbior odczytow poziomu glukozy.
® Stosowanie lekow steroidowych - nie ustalono, czy zagrozenia wiazace sie zwykle z octanem deksametazonu podanym w iniekcji dotycza réwniez octanu deksametazonu uwalnianego
zZ pierscienia, ktéry w sposob kontrolowany i punktowo uwalnia lek. Pierscien z octanem deksametazonu moze powodowac inne, niewymienione lub wczesniej nieobserwowane
dziatania niepozadane.
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Przestrogi (cd.)

* Jezeli czujnik, miejsce naciecia lub inteligentny nadajnik sq ciepte, pacjent powinien natychmiast zdjac 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 odbior odczytéw poziomu glukozy, stworzy¢ ryzyko pozaru oraz skutkowac uniewaznieniem gwarancji.
Jesli zasilacz sieciowy Eversense lub kabel USB sq uszkodzone badz zostaty zgubione, nalezy sie skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu wymiany, aby zapewnic bezpieczne
dziatanie urzadzenia.

* Jesli pacjent ma jakiekolwiek obawy dotyczace reakcji alergicznej na samoprzylepne produkty zawierajace 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 zmienia¢ 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 alertéw poziomu glukozy. Nieprawidtowe ustawienie alertow poziomu glukozy moze spowodowac,
Ze stan hiperglikemii lub hipoglikemii nie zostanie zauwazony przez uzytkownika.

® Pacjenci powinni zwracac szczeg6lna 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.
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Przestrogi (cd.)

* Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania systemu Eversense E3 CGM u nastepujacych populacji pacjentéw: kobiet w ciazy lub w okresie karmienia piersia, oséb w wieku ponizej 18 lat,
pacjentow w stanie krytycznym lub hospitalizowanych, oséb poddawanych leczeniu z zastosowaniem lekdw immunosupresyjnych, chemioterapii lub leczeniu z zastosowaniem antykoagulantéw,
0s6b, u ktérych zastosowano inny wyréb medyczny aktywnego osadzania, na przyktad wszczepialny defibrylator serca (dozwolone sg implanty pasywne, np. stenty kardiologiczne), pacjentéw
Z rozpoznana alerdia na glikokortykosteroidy stosowane ogélnie lub poddawanych leczeniu z ich zastosowaniem (oprécz 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
przygotowania do wszczepiania czujnika

Dobdér kandydatow
Zgodnie z wytycznymi ACE/AACE* potencjalnymi kandydatami do stosowania metody ciggtego monitorowania glikemii sg pacjenci:
* Przyjmujacy insuline w leczeniu cukrzycy typu 1i 2 i zmotywowani do skuteczniejszego kontrolowania poziomu glukozy we krwi za pomocg dodatkowej technologii monitorowania glikemii.

* Zdolni do przestrzegania instrukcji i rozumienia oznaczen na urzadzeniu oraz jego opakowaniu, a takze do interpretowania wynikoéw uzyskiwanych za pomoca glukometru w celu podejmowania decyzji
0 zastosowaniu leku w okreslonych warunkach.
Patrz rozdziat Zrozumienie decyzji o leczeniu podejmowanych za pomocg Systemu CGM w instrukcji obstugi Eversense E3.

* 7 nie$wiadomoscia hipoglikemii / z czestymi epizodami hipoglikemii.
* Wykazujacy podwyzszone wartosci hemoglobiny glikowanej, tj. Alc (HbATc), lub nadmierng zmiennos¢ glikemii, wymagajaca obnizenia stezenia HbAlc bez pogtebiania hipoglikemii.

Kandydaci do stosowania systemu Eversense E3 CGM:

* Musza miec zgodne urzadzenie z systemem Android lub iOS, musza 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 maja przeciwwskazan do stosowania octanu deksametazonu.
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* Nie otrzymuja 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 przenosnym (wymogi podano w instrukcji obstugi) oraz zaznajomienie z funkcjami i sposobem obstugi oprogramowania.
* Omowienie 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 przeno$nym.

* 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 urzadzeniem przeno$nym.

Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense E3 CGM 75


https://global.eversensediabetes.com

L. 7estaw systemu Eversense E3CGM

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 sq dotaczone do zestawu i powinny by¢ zapewnione przez placéwke opieki zdrowotne;.

1. Zestaw czujnika Eversense E3 (czuinik w uchwycie, karta implantu)

Czuijnik jest wysytany w stanie jatowym w uchwycie ochronnym w celu zapewnienia bezpieczenstwa podczas transportu. Przed uzyciem nalezy przenies¢ czujnik ST
do narzedzia do wszczepiania. Torebka z czujnikiem nie jest jatowa. T T
Wymiary czujnika wynosza ok. 3,5 mm x 18,3 mm. Urzadzenie jest wszczepiane podskornie za pomocg przeznaczonego do tego narzedzia. Czujnik wyposazony Czujnik Uchwyt

jest w silikonowy pierscien zawierajacy niewielka dawke leku steroidowego o dziataniu przeciwzapalnym (octanu deksametazonu). Po zetknieciu sie z ptynami czujnika

ustrojowymi octan deksametazonu uwalniany jest
Z pierscienia do otoczenia czujnika. Octan deksametazonu ogranicza odpowiedzZ zapalng organizmu, bardzo zblizong do tej, ktorg wywotujg pewne dostepne
urzadzenia medyczne (np. elektrody stymulatordw pracy serca).

WAZNE: Zestaw czujnika nalezy przechowywac w lodéwce w podanym zakresie temperatury.
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Puste pola na karcie implantu (imie i nazwisko pacjenta, data wszczepienia, dane kontaktowe dostawcy

EN: sensor / NL: sensor / FR: capteur / DE: sensor / NO: sensor
ustug medycznych, ktéry dokonat wszczepienia) sa wypetniane przez zesp6t kliniczny i przekazywane Senseonics. International Implant Card I s P €5 S V- sarsn
pacjentowi. Druga strona karty zawiera wazne informacje o wyrobie. Pacjent powinien trzymac karte 'P AWOAL MOVAR (e naisko pacient) DE"V"E‘:::::L":“"S e s
w portfelu na czas noszenia czujnika. Patrz przyktad po prawej. Wyjasnienie symboli umieszczonych na % :“:;fv"j;;‘> e 5N 123456 % E?ﬁﬁm
karcie implantu, patrz Dane techniczne. P —— ' SMWA \DNH e u\fifiﬁsi

+4g 612 245 678
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g global.eversensediabetes.com/safety-info A globale
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2. Zestaw narzedzi do wszczepiania Eversense
(szablon do wykonywania naciecia, tepy dysektor, narzedzie do wszczepiania, taca i instrukcja
wszczepiania/usuwania, instrukcja obstugi serwisu DMS Pro)

Shoulder

Non-sterile
Szablon do i
oznaczania

miejsca naciecia

Incision Template

e~
‘QVersense

Elbow
=
|incision |
Mark

Szablonu do wykonywania naciecia uzywa sie do wskazania i 0znaczenia obszaru naciecia na powierzchni skory
poprzez wyréwnanie szablonu do o0znaczania z oznaczonymi krawedziami zewnetrznymi inteligentnego nadajnika

po ustawieniu w wygodnym potozeniu. Tepy dysektor
Tepy dysektor stuzy do wytworzenia podskornej 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 " Znaczniki
dysektora. Na jego kaniuli znajduja sie dwa znaczniki utatwiajace prawidtowe wprowadzenie czujnika. %%abfyﬁéglclf'

Narzedzie do wszczepiania

Znaczniki

Kaniula
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3. Zestaw inteligentnego nadajnika Eversense E3
(inteligentny nadajnik, zasilacz, instrukcja obstugi, skrécona instrukcja obstugi, instrukcja obstugi serwisu DMS, instrukcja obstugi aplikacji Eversense NOW)

Inteligentny nadajnik jest urzadzeniem wielokrotnego uzytku, ktére mozna tadowac. 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 przylepcow 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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5. Postepowanie z produktem

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 zawarto$ci 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 obchodzi¢ sie z czujnikiem oraz wszystkimi elementami zestawu, stosujac wiasciwa technike aseptyczna.

* NIE nalezy otwierac jatowych opakowan przed ich przygotowaniem do uzycia.

® QOstre instrumenty nalezy trzymac z dala od elementow 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 placéwce medycznej, a takze przepisami administracyjnymi i/lub wydanymi przez miejscowe urzedy.

80 Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense E3 CGM



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 materiatdw 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
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(._Zabieg wszczepienia

Przed wszczepieniem czujnika nalezy sie upewnic, ze pacjent:
* nie ma alergii na srodki antyseptyczne oraz srodki do miejscowego znieczulenia, ktére beda stosowane w trakcie wszczepiania.

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

1. Posadz pacjenta na stole zabiegowym. Przyt6z inteligentny nadajnik do jego ramienia, aby wybra¢ miejsce naciecia w celu wszczepienia czujnika. — \t:\;er?;tvik
Zaleca sie, aby kolejne wszczepienia czujnika przeprowadzac, zmieniajac ramie. / =\ fopatki

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.
* Miejsce musi by¢ dogodne dla pacjenta, aby byto mozliwe noszenie urzadzenia przez cata dobe, we wszystkie dni tygodnia. Inteligentny nadajnik nalezy

umiesci¢ po wybranej stronie i upewnic sie, ze pacjent nie odczuwa dyskomfortu zwigzanego z wybranym miejscem. ,, ;“"m \ -~ fr:ligjesrczwane
* Miejsce nie moze znajdowac sie zbytnio z boku, aby pacjent mdgt fatwo przykleic¢ przylepiec. \7 wszczepienia

* Nalezy unikac¢ obszardw z luzng skora, takich jak tylna strona ramienia.
* Nalezy unika¢ miejsc, w ktorych znajduija sie blizny, tatuaze, znamiona lub wyraznie widoczne naczynia krwionosne, ktére mozna przecigc.
2. Po wybraniu miejsca na inteligentny nadajnik zaznacz potozenie rogéw nadajnika na skorze. Nadkiykie¢ == | 7
3. Dopasuj niejatowy szablon do wykonania naciecia w ramach zaznaczonych linii i 0znacz miejsce wykonania naciecia na skérze, uzywajac szczelin boczny
w szablonie.
4, Utéz pacjenta w pozycji lezacej, najlepiej na boku, z tokciem ugietym pod katem 90 stopni i dfonia spoczywajaca na klatce piersiowej lub na brzuchu.
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1. Nad przygotowanym jatowym polem wyjmij uchwyt czujnika z torebki z czujnikiem, a nastepnie wyjmij jatowa tace
wewnetrzna przy uzyciu zestawu narzedzi do wszczepiania i umies¢ jg w jatowym polu zabiegowym utworzonym na
potrzeby zabiegu.

Pamietaj, ze taca wewnetrzna w zestawie narzedzi do wszczepiania czujnika jest jatowa i mozna jg 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. Wt67 narzedzie ponownie na swoje miejsce w tacy.

4, Zwilz kaniule przez wypetnienie wstepnie utworzonej studzienki roztworem soli fizjologicznej (roztwoér jatowy soli
fizjologicznej 0,9% do iniekcji) w celu catkowitego pokrycia kaniuli (ok. 10 ml).

5. Wyjmij uchwyt czujnika z torebki z czujnikiem i umie$¢ go w jatowym polu.

Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense E3 CGM 83



Przestrogi

® Czujnik i jego uchwyt w nieotwartym, nieuszkodzonym, jatowym opakowaniu réwniez s 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 uszkodzic czujnik.
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C.Jatzygotowanie czujnika

1. Zdejmij nasadke z korica uchwytu czujnika, naciskajac prazkowana czes¢ i pociagajac za nasadke.
Wyrzuc nasadke.
h
Nasadka wyt
czujnika

2. Wyjmij narzedzie do wszczepiania z tacy i wycofaj niebieski suwak. )
Przy kaniuli skierowanej ku gorze dopasuj wzgledem siebie szczeline uchwytu czujnika i widoczng \“‘
szczeline suwaka oraz trojkat na boku uchwytu czujnika i tréjkat na narzedziu do wszczepiania. \
\X Dopasowane
/-\ szczeliny
g AN
VAN
\ A AR
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3. Przy wycofanym suwaku natéz uchwyt czujnika na kaniule tak, aby dwa tréjkaty zetknety
sie przy koricdwce i odpowiednio sie zatrzasnety.

4, Nacisnij niebieski suwak, aby go odblokowac, i przesuri 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.
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5. Naciénij prazkowana cze$¢ uchwytu czujnika, aby wyja¢ go z narzedzia do wszczepiania.
Wyrzu¢ uchwyt czujnika. Koricdwka czujnika powinna by¢ widoczna na koricu 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 kocowka kaniuli z czujnikiem znajdzie sie w studzience tacy. Aby zapewni¢ wiasciwe nawilzenie kaniuli,
nalezy catkowicie zanurzy¢ jej koricdwke w studzience na kilka minut (ok. 5 minut).
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D

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

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

3. Zastosuj odpowiednie znieczulenie w miejscu naciecia. \/\F/
Srodkiem znieczulajacym do stosowania miejscowego (ok. 2 ml lidokainy) nalezy ostrzykna¢ odcinek o dtugosci ok. f

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

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

Dysektor

AB
/4

&—— Ramie tokiec —>

Rys. 2
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3. Po wprowadzeniu tepego dysektora w przestrzefi podskérna, gdy koricowki ogranicznikow

gtebokosci beda stykaty sie ze skdra, zmniejsz kat wprowadzania do ok. 5-10 stopni (rys. 3),

uwazajac, aby palce nie znalazty sie pod metalowym pretem ani plastikowymi cze$ciami narzedzia, Dysektor
co mogtoby spowodowac ustawienie go pod wiekszym katem. %

&—— Ramie

Rys. 3

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

Kontynuuj wprowadzanie narzedzia, az naciecie pomiedzy punktami A i B znajdzie sie miedzy biatymi znacznikami na ogranicznikach
gtebokosci (ok. 25-30 mm) (rys. 4). Catkowicie wycofaj i odtdz tepy dysektor.

Uwaga:

* Ujecie fragmentu skéry w dwa palce moze poméc 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 podskdrna jest potozona rownolegle i wzdtuz tej samej osi co kos¢ ramienna.
Po wprowadzeniu czujnika do kieszonki nalezy go wyrdwnac. Utatwi to komunikacje miedzy czujnikiem a inteligentnym nadajnikiem.
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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 i przesuwaj sie w kierunku ramienia wewnatrz
kieszonki wytworzonej tepym dysektorem.

3. Przesuwaj narzedzie do momentu, w ktérym linia naciecia znajdzie sie pomiedzy pierwsza a druga linig na kaniuli.

W razie potrzeby ponownie postuz sie tepym dysektorem, w przypadku wyczucia oporu poszerz naciecie. NIE nalezy sita wprowadzac
narzedzia do wszczepiania w miejsce naciecia.

4, Naciskajac tylng cze$¢ suwaka w celu odblokowania go, przesun go do tytu, aby umiesci¢ 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 nat6z opatrunek w odpowiedni sposéb, stosujac samoprzylepny pasek do zamykania brzegéw ran

(np. Steri-Strip™) lub zaszyj rane i natéz opatrunek, upewniajac sie, ze oba brzegi naciecia znajduja sie blisko siebie i nie s napiete.
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GJLt;djzacjamrzgdziajmszczeplaniajjgpggo dysektora

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

H . Potayczenie z systemem EversenseE3CGM
Uwaga: Pacjent moze przeprowadzi¢ procedury parowania nadajnika i urzadzenia przenosnego oraz potaczenia czujnika i nadajnika w warunkach domowych.
1. Potwierdz, ze urzadzenie przeno$ne 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, dopdki proces taczenia nie
zostanie ukoriczony.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy przejsc do rozdziatu tqczenie czujnika w instrukcji obstugi Eversense E3 CGM.
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8 iIchamianie oMU M przez pacienta po w opieniu inika

W poczatkowej fazie korzystania z systemu Eversense E3 CGM pacjenci moga potrzebowac pomocy. Wszystkie informacje dotyczace przygotowania do uzytku inteligentnego nadajnika i urzadzenia
przenosnego znajduja sie w instrukcji obstugi i skraconej instrukcji obstugi, ktdre sa dotaczone do zestawu inteligentnego nadajnika.

Instrukcja zawiera informacje dotyczace:

* tadowania inteligentnego nadajnika,

* pobierania aplikacji Eversense na urzadzenie przenosne,

* konfiguracji ustawien poziomdw glukozy dostosowanych do potrzeb pacjenta,

* parowania (faczenia inteligentnego) nadajnika z aplikacija,

* parowania/taczenia 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 pofgczeniu czujnika z inteligentnym nadajnikiem czujnik wymaga 24 godzin
na ustabilizowanie sie w ciele pacjenta, zanim inteligentny nadajnik bedzie mogt oblicza¢ wartosci poziomu glukozy.

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

* Jezeli inteligentny nadajnik nie zostanie zamocowany nad czujnikiem i wytgczony w celu unikniecia wibracji, pacjenci musza pamieta¢ o ponownym wtaczeniu 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 zakonczeniu kalibracji nie wolno zdejmowac
inteligentnego czujnika przez 15 minut.

* QOdczyty poziomu glukozy pojawig sie na ekranie po pomysinym zakorczeniu 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 poziomdw glukozy.
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9. 7abi . .

A. Lokalizowanie czujnika

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 postuzyc sie inteligentnym
nadajnikiem do zlokalizowania czujnika, otwdrz strone Przewodnik umieszczania w aplikacji. Przesuwaj nadajnik wokét miejsca naciecia wykonanego w celu wszczepienia czujnika, do momentu gdy
ekranie pojawi sie informacja o najwiekszej sile sygnatu. Oznacz krawedzie inteligentnego nadajnika w tym potozeniu i uzyj szablonu do nacinania, aby okresli¢ wtasciwe miejsce wykonania naciecia.

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

1. U6z 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.
Przygotuj miejsce wszczepienia i jego okolice, stosujac technike aseptyczna.

3. Wykonaj znieczulenie miejsca wszczepienia, podobnie jak w punkcie D3 w czesci 7.
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C. Naciecie i otwarcie kieszonki

1. Nacisnij skére nad miejscem, w ktérym przypuszczalnie znajduije sie proksymalny koniec czujnika, aby go ustabilizowat.

2. Wykonaj naciecie skory o dtugosci ok. 5-6 mm w miejscu okreslonym w punkcie A2 w tej sekcji.

D. Wyjecie czujnika

1. Ostroznie odpreparuj tkanke podskérna, 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 ucisnij 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. Obrdcenie czujnika za pomocq zacisku moze poméc w uwolnieniu urzadzenia od przylegajacej tkanki.

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

1. Zamknij naciecie i 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.

F. Utylizacja czujnika

1. Zutylizuj czujnik zgodnie z obowigzujacymi 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 mafe.
Zwieksz wielkos¢ naciecia 0 2-3 mm i pondw probe wprowadzenia tepego dysektora.
b. Zapoznaj sie ze wskazowkami dotyczacymi wtasciwej techniki wprowadzania
w niniejszym dokumencie.
- Ujecie skory w dwa palce lub utworzenie fatdu skdrnego moze pomaéc wytworzyc¢
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 mate.
Zwieksz wielkos¢ naciecia 0 2-3 mm za pomoca skalpela i ponéw prébe wprowadzenia
narzedzia do wszczepiania.
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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. 3. Pacjent odczuwa bl w trakcie zabiegu.
Postuz sie ekranem Przewodnik umieszczania w aplikacji oraz inteligentnym nadajnikiem W zaleznosci od potrzeby zastosuj dodatkowy Srodek znieczulajacy.
w celu zlokalizowania czujnika. Po zlokalizowaniu czujnika z uzyciem ekranu Przewodnik 4. Otorbienie czujnika przez tkanke uniemozliwia poruszanie urzadzeniem.

umieszczania oznacz pozycje inteligentnego nadajnika na skorze i za pomoca szablonu
do wykonywania naciecia zaznacz punkt naciecia. W pewnych przypadkach do zlokalizowania
wiasciwego punktu naciecia konieczne moze by¢ badanie ultrasonograficzne.

Odpreparuj otaczajaca czujnik tkanke, rozsuwajac ja za pomoca matego zacisku lub innego
instrumentu. Ostroznie obracaj matym zaciskiem z zamocowanym czujnikiem, aby uwolni¢
matg tkanke wioknista.
2. Nadmierne krwawienie po usunieciu czujnika

Zastosuj ucisk, a w razie potrzeby zamiast paskoéw Steri-Strip™ zat6z szwy w celu

zamkniecia rany.

Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense E3 CGM 97



l|_Dziatanie urzadzenia

Niniejsza czes¢ zawiera dane na temat dziatania urzgdzenia.

Parametry pracy urzadzenia w trakcie badania klinicznego

Bezpieczenstwo stosowania oraz skutecznosc¢ 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. Uczestnikdw proszono o zgtaszanie wszelkich dziatan niepozadanych wystepujacych w czasie trwania badan. Rozdziat Bezpieczenstwo uwzglednia wszystkich
uczestnikow (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) uczestnikdw 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. Doktadnos$¢ 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 byta 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.
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Tabela 1- Doktadnos¢ wzgledem analizatora YSI w ramach badania PROMISE*

Wartosé procentowa odczytéw z systemu CGM w poszczegdlnych zakresach MARD
taczna liczba sparowanveh Wartosé procentowa | Wartosé procentowa | Wartos¢ procentowa | Wartosé procentowa
a zba sparowany 15/15% 20/20% 30/30% 40/40%
wartosci CGM i YSI S S T 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.
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Doktadnos¢ czujnika Eversense E3 wzgledem analizatora YSI w ramach badania PROMISE

Doktadnos¢ zmierzono poprzez poréwnanie 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 réwnych 80 mg/dl obliczane byto srednie odchylenie bezwzgledne miedzy dwoma wynikami. W przypadku wartosci wiekszych niz 80 mg/dl obliczane byto Srednie odchylenie wzgledne.

Tabela 2 - Doktadno$¢ wzgledem analizatora YSI w ramach badania PROMISE

Zakresy poziomu glukozy z analizatora YSI (mg/dl) Liczba sparowanych wartosci CGM-YSI Srednie odchylenie bezwzgledne (%)

Ogotem 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 95

W przypadku wartosci < 80 mg/dl z analizatora YSI uwzgledniono réznice w jednostkach mg/dl zamiast réznicy procentowej (%).
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Wydajnos¢ zostata rowniez 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 réznych dniach noszenia czujnika. Wyniki w zakresach poziomu glukozy 80 mg/dl lub mniejszych odzwierciedlaja
wartosci procentowe w jednostkach mg/dl, a wyniki w zakresach poziomu glukozy powyzej 80 mg/dl odzwierciedlajg wartos¢ procentowa dotyczaca 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 - Wartosc¢ procentowa odczytow z czujnika Eversense E3 w zakresie ogélnej zgodnosci w ramach badania PROMISE

Wartosé procentowa odczytéw z systemu CGM w poszczegdlnych zakresach
. Sp'al.'owant? . Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé
Zakres poziomu wartosci z czujnika
lukozy w przypadku CGM i wartosci procentowa procentowa procentowa procentowa procentowa
gluko . 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%
czujnika CGM (mg/dl) referencyjne S S S A L
. odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia
z analizatora YSI
Ogotem 12034 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 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 93,8 98,7 99,6 0,4
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Tabela 4 - Doktadnos¢ systemu Eversense E3 wedtug dnia

Wartos¢ procentowa odczytéw z systemu CGM w poszczegdlnych zakresach

) Wartosé Wartos¢é Wartosé Wartos¢é Wartosé
Dzief Srednie odchylenie procentowa procentowa procentowa procentowa procentowa
bezwzgledne (%) 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%
odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia
Dzien1 n,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Dzien 7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Dzien 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Dzier 22 8,4 88,9 95,7 99,2 99,9 0,1
Dzieri 30 8,2 85,8 934 98,2 99,3 0,7
Dzieri 60 8,6 87,9 94,2 98,6 99,8 0,2
Dzien 90 7,0 93 971 99,8 99,9 0,1
Dzier 120 8,4 89,2 96,1 99,6 99,9 0,1
Dzien 150 838 84,0 91,9 99,5 99,9 01
Dzieri 180 74 93] 98,0 99,3 99,7 03
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Skutecznosc alertow Eversense E3

Tabele w tym rozdziale przedstawiaja ocene skutecznosci alertéw. Wskaznik wykrywania potwierdzonych zdarzen przedstawia w procentach, ile razy system Eversense E3 CGM potwierdzit wartos¢
referencyjng poprzez wygenerowanie alertu w ciggu 15 minut, przez ktdre 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 ktére wartos¢ referencyjna znajdowata sie poza ustawionym progiem alertu. Wskaznik prawdziwych
alertéw przedstawia w procentach, ile razy alert z systemu CGM zostat potwierdzony przez wartos¢ referencyjng w ciggu 15 minut od wygenerowania alertu. Wskaznik fatszywych alertéw przedstawia

w procentach, ile razy alert z systemu CGM nie zostat potwierdzony przez wartos¢ referencyjng w ciggu 15 minut od wygenerowania alertu.
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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 alertow poréwnane z wartosciami referencyjnymi z analizatora YSI w zakresie roznych progow.

Tabela 5 - Skutecznos¢ alertow wysokiego i niskiego poziomu glukozy z systemu Eversense E3 (tylko prég) w ramach badania PROMISE

.. . .. . Wskaznik Wskaznik
.. Wskaznik wykrywania Wskaznik wykrywania .
Ustawienie alertu (mg/dl) . , . , prawdziwych fatszywych
potwierdzonych zdarzen pominietych zdarzen , ,
alertow alertow
60 76% 24% 82% 18%
Alert niskiego 70 89% 1% 90% 10%
poziomu 80 93% 7% 92% 8%
90 96% 4% 93% 7%
120 99% 1% 97% %
140 99% 1% 96% 4%
180 98% 2% 95% 5%
Alert wysokiego 200 97% % 95% 5%
poziomu
220 97% 3% 95% 5%
240 97% % 94% 6%
300 88% 12% 90% 10%
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Ponizsza tabela przedstawia ocene zdolnosci systemu Eversense E3 CGM do wykrywania wysokich i niskich poziomoéw glukozy, generowania alertéw przewidywania wysokich i niskich poziomow oraz
weryfikowania alertow prawdziwie dodatnich i fatszywie dodatnich. Informacje te sq przedstawione jako wartosci procentowe alertow pordwnane z wartosciami referencyjnymi z analizatora YSI w zakresie

réznych progow.

Tabela 6 - Skutecznos¢ alertow wysokiego i niskiego poziomu glukozy oraz alertow przewidywania z systemu Eversense E3 (prdg i przewidywanie) w ramach badania PROMISE

. . . . . . Wskaznik Wskaznik
.. Wskaznik wykrywania Wskaznik wykrywania .
Ustawienie alertu (mg/dl) . , . , prawdziwych fatszywych
potwierdzonych zdarzen pominietych zdarzen , ,
alertow alertow
60 90% 10% 73% 27%
Alert niskiego 70 94% 6% 84% 16%
poziomu 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%
Alert 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 trendéw 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 réznym
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) Wartosé procentowa dopasowanych par
w kazdym zakresie trendéw referencyjnych dla kazdego zakresu CGM ROC
Trend CGM (mg/dl/min) <-2 -2, -1 [-1, 11 Q, 2] > 2 tacznie

<-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, co wartosci poziomu glukozy z czujnika. Na przykfad,
gdy poziom glukozy z czujnika miescit sie w zakresie od 81 do 120 mg/d|, wartosci referencyjne z analizatora YSI miescity sie w tym samym zakresie przez 76% czasul.

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)

(rr?_g%l) spalrj:vs::ych <40 40-60 | 61-80 81-120 | 121-160 | 161-200 | 201-250 | 251-300 | 301-350 | 351-400 | > 400
wartosci CGM-YSI

40-60 574 0% 62% 36% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
61-80 178 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%

Instrukcja wszczepiania i usuwania czujnika Eversense E3 CGM 107



Tabela 9 - Zgodnos¢ z zakresem z analizatora YSI w 1. dniu badania PROMISE

Wartos$é procentowa dopasowanych par w kazdym zakresie poziomu glukozy z analizatora YSI wzgledem
kazdego zakresu poziomu glukozy z czujnika CGM (mg/dl)

mc‘g/rgl) spaIEIo(Z::ych <40 40-60 | 61-80 81-120 | 121-160 | 161-200 | 201-250 | 251-300 | 301-350 | 351-400 | > 400
wartosci 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 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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Zgodnosc¢ stabilnosci kalibracji

Ponizsza tabela pordwnuje procent wartosci poziomow glukozy z czujnika z wartoscig referencyjna z analizatora YSI w réznych 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 odczytéw referencyjnych 80 mg/dl lub mniej) i 15% (w przypadku odczytéw 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 Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé
Czas od kalibracii Iy procentowa procentowa procentowa procentowa procentowa
) parowany 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%
wartosci CGM-YSI S S, A A L
odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia
(0, 2) godziny 2638 88,8 94,1 98,7 99,9 0,1
(2, 4) godziny 1905 872 94,4 98,5 99,5 0,5
(4, 6) godziny 1404 85,3 93,3 98,1 99,3 0,7
(6, 8) godziny 1043 83,0 91,5 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, 977 99,5 0,5
(12, 14) godziny 590 85,8 93,4 99,0 99,3 0,7
(14,16) godziny 440 82,7 918 100,0 100,0 0,0
(16, 18) godziny 379 87,6 93,9 99,5 100,0 0,0
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Tabela 10 - Zgodnosc¢ stabilnosci kalibracji czujnika Eversense E3 w ramach badania PROMISE (cd.)

Wartosé procentowa odczytéw z systemu CGM w poszczegdlnych zakresach

Liczba Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé
Czas od kalibracii SeErEEE T procentowa procentowa procentowa procentowa procentowa
) rowany 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%
wartosci CGM-YSI L A A A L
odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia odniesienia
(18, 20) godziny 370 90,0 97,0 98,4 99,7 0,3
(20, 22) godziny 436 88,3 94,5 99,5 99,8 0,2
(22, 24) godziny 522 89,7 96,2 99,4 99,8 0,2
(24, 26) godziny 168 935 98,2 99,4 100,0 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 czujnikdw, ktére sa w stanie funkcjonowac przez przewidziany okres 180 dni. W ramach badania PROMISE oszacowano,
7€ 90% czujnikéw funkcjonowato przez okres 180 dni.

Odsetek czujnikow dziatajacych przez 60, 120 i 180 dni

Dni Czas eksploatacji czujnika Srednia liczba dni
60 98% 175

120 98%

180 90%
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Bezpieczenstwo

Badanie PROMISE trwato przez 180 dni, a liczba powiazanych 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 pacjentéow (% pacjentéow)
Typ zdarzenia 59 37(20,4)

Podraznienie skory, miejsce przyklejenia przylepca lub wszczepieni czujnika

(w tym rumien, swiad, wysypka, kontaktowe zapalenie skory, surowiczak) 16 oD
Atrofia skory 4 4(22)
Odbarwienie 4 30,7
Zakazenie (zwigzane z zabiegiem) 2 2010
Zakazenie (niezwigzane z zabiegiem) 1 1(0,6)
Siniak 19 (6,0
Krwawienie 3 30,7
Bol 7 6(33)
Dretwienie ramienia 1 1(0,6)
Drzenie 1 1(0,6)
Samoprzylepne paski do zamykania brzegdw nie uzyskaty odpowiedniej stabilnosci 1 1(0,6)
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|2.Dane techniczne

Narzedzie do
wszczepiania

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)

Czujnik Opis

Dtugos¢ 18,5 mm

Srednica 35mm

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. 0d 2°C (36°F) do 8°C (46°F)

przechowywania

Sterylizacja

Uchwyt czujnika

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Opis

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

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Materiaty

Akrylonitryl-butadien-styren (ABS) i politetrafluoroetylen (PTFE)
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Zasilacz i tadowarka

Opis

Klasa

Wejscie

Napiecie wejsciowe - prad przemienny,
100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,3-0,15 A

Napiecie wyjsciowe statopradowe

5VDCTA(GOW)

Ochrona przed wilgocia P22

Przewdéd USB* do tadowania | Opis

i pobierania

We/wy 5VDC 1A

Typ 0d USB-A do USB micro-B
Dtugosc 91 cm (36 cali)

*Niewtasciwe postugiwanie sie przewodem USB moze grozi¢ uduszeniem. Przewdd USB mozna
podtaczac do zasilacza/tadowarki i tadowac z gniazda sieciowego. W celu odciecia systemu
nalezy odtaczy¢ tadowarke/zasilacz od gniazda sciennego. 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

Zakres temperatury przechowywania

Niejonizujgce promieniowanie
elektromagnetyczne

Upowazniony przedstawiciel na obszarze

Wyprodukowano bez uzycia lateksu
naturalnego

@)

(MRI) jest przeciwwskazane w przypadku
inteligentnego nadajnika.

Symbol Objasnienie Symbol Objasnienie Symbol Objasnienie
o _ Oznaczenie potwierdza, ze urzadzenie spetnia _ _
[:EJ Zapoznac sie z zatgczong dokumentacja c €2797 wymogi Rozporzadzenia w sprawie wyrobow Uniwersalna magistrala szeregowa (USB)
medycznych 2017/745 ) . )
Przestroga: zapoznac sie z zatgczong Identyfikator FCC jest przypisany do
dokumentacja Numer partii FCCID wszystkich urzadzen stanowiacych przedmiot
certyfikacji.
g Termin waznosci REF Numer katalogowy . . o
STERILE[EO Pmequncza bariera sterylna: sterylizacja
@l . tlenkiem etylenu
Numer seryjny
d Producent
ﬂ Czed¢ Klasy BF wehodzaca w bezposredni STERILE [EQ|| Sterylizowano tlenkiem etylenu
. kontakt z ciatem pacjenta )
Data produkji Obrazowanie rezonansem magnetycznym
[EC|REP|

Wspdlnoty Europejskiej
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Symbole na opakowaniu i urzadzeniu (cd.)

Symbol Objasnienie Symbol

Objasnienie

Symbol

Objasnienie

Przyrzad warunkowo bezpieczny
w Srodowisku rezonansu magnetycznego.
Przyrzad z potwierdzonym poziomem

NIE uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

o+

Wszczepiajacy osrodek ochrony zdrowia lub
lekarz

bezpieczenstwa w Srodowisku rezonansu
magnetycznego w okreslonych warunkach, w

P> @

Niejatowy

|dentyfikator pacjenta (nazwisko)

tym w warunkach dotyczacych statycznego
pola magnetycznego, gradientéw pol
magnetycznych zréznicowanych czasowo oraz
pol czestotliwosci radiowej. Petne informacje

>

only

X0

Prawo Stanéw Zjednoczonych (federalne)
ogranicza sprzedaz systemu Eversense E3
CGM do sprzedazy przez lub na zlecenie
lekarza

Witryna informacyjna dla pacjentéw

@ETB

Importer

mozna znalez¢ w czesci Informacje dotyczace
bezpieczeristwa MRI.

Dyrektywa Unii Europejskiej w sprawie

Zastosuj sie odo instrukgji uzytkowania

zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE) 2012/19/UE

Wyrdb medyczny (uwaga: na karcie implantu
wskazuje to nazwe wyrobu)

)

Do wielokrotnego uzycia u jednego pacjenta

Whytacznie do uzytku jednorazowego.

Unikalny identyfikator wyrobu

Zawiera substancje medyczna

SIEHERE)

NIE sterylizowa¢ powtdrnie

@ @9 134
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B @

Informacje dotyczace recyklingu

)

24

Dystrybutor






eversense.”

VIKTIGT:

* Endast kvalificerade vardgivare som har slutfért 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. Kontakta Senseonics (avgiftsfritt samtal inom USA pa 844-SENSE4U (844-736-7348))
om du dnnu inte har genomfort utbildningen eller upplever eventuella svarigheter eller problem vid insattningen eller borttagningen. Om du befinner dig utanfor USA, ring din lokala distributor
eller besok https://global.eversensediabetes.com for att hitta din lokala distributor.

+ Alla symptom av infektion (t.ex. feber, inflammation, rodnad, vark, mhet, varme, svullnad eller varbildning) vid insdttnings- och borttagningsomradet maste rapporteras. Om nagot av
ovanstaende intraffar, rekommendera patienten att omedelbart kontakta sin vardgivare.

« Forvara sensorsatsen i kylskap vid angiven temperatur.


https://global.eversensediabetes.com




. Oversikt dver Eversense E3-systemet for kontinuerlig
UKOSE kning (Cont - Monitoring, CGM!

Gratulerar! Du har nu Eversense E3 CGM-tekniken till hands, som kan hjdlpa dina patienter att hantera sin diabetes. Eversense E3 CGM-systemet dr 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:

* Tradlos 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 ndr forinstallda varningsnivaer for Iagt eller hégt glukosvarde.
* Anvéndning av mobilenhet (t.ex. smarttelefon) for att visa glukosavlasningar.

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

* Tillhandahaller avlasningar i omradet 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.

* Lostagbar och laddningsbar smartsandare.

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

* Lagrar glukosdata i appen och pa smartsandaren.
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Eversense E3 CGM-systemets delar
Systemet innehaller:

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

2) en avtagningsbar smartsandare som bdrs dver 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 beraknas sedan av smartsandaren och . —
skickas till appen. | A==
Eversense E3-sensorn racker i upp till 180 dagar. Sensorn har en silikonring som innehaller en liten mangd dexametasonacetat, ett antiinflammatoriskt 1 09 :;L
steroidldkemedel. Dexametasonacetat minskar inflammatoriska svar, pa liknande satt som i annan vanlig medicinsk utrustning, t.ex. pacemaker-enheter. Sensor R

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

Eversense E3-smartsdandare

Den lostagbara smartsandaren bars utanpa sensorn och driver sensorn. Den skickar glukosdata tradlost (via Bluetooth) till appen i mobilenheten.
Smartsandaren ger ocksa varningar genom vibreringsvarning pa kroppen, med utgdngspunkt fran de forinstallda glukosnivaerna. Den har ett laddningsbart
batteri som kan ateranvéndas i upp till ett dr. Sjalvhaftande plaster levereras till vardgivaren tillsammans med Eversense E3-sensorsatsen och tillhandahalls sa
att patienten kan byta dem varje dag.

Smartsandare Eversense-appen

Eversense-appen

. . . . N . Obs: Inte verklig storlek
Eversense-appen ar ett program som kors pa en mobilenhet (t.ex. en smarttelefon) och visar glukosdata pa olika satt. Appen ger ocksa varningar utifran de g

forinstallda glukosnivaerna.
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2. Nytta och risker

| det hér avsnittet beskrivs nytta, forvdntningar och risker férknippade med anvidndningen av Eversense E3 CGM-system. Ytterligare sékerhetsinformation finns tillgéinglig
pad https://ec.europa.eu/tools/eudamed (europeisk databas fér medicintekniska produkter — EUDAMED) i Eversense E3 CGM Systemsammanfattning for séikerhet

och prestanda (SSCP), eller skicka en begdran till kundtjdnsten. SSCP dr Idnkad 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 lattare for patienten att uppna god glukoskontroll. De basta resultaten uppnas nar anvandaren ar fullt informerad om riskerna och nyttan,
insattningsproceduren, krav pa uppfoljning och egenvardsansvar. Patienter bor inte lata 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 étit, 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. Glukosnivder i vavnadsvatskor ar fordrojda med flera minuter i férhallande till glukosnivaerna i blod.

VIKTIGT: Om symptom inte matchar glukosvarningar och avlasningar fran Eversense E3 CGM-systemet ska en glukoskontroll med fingerstick och blodglukosmétare fér hemmabruk géras innan
ett behandlingsbeslut fattas.

Om du inte anvander Eversense E3 CGM-systemet enligt instruktionerna for anvandning kan det leda till att du missar en handelse med hég eller 13g glukos, vilket kan leda till skador. | Eversense E3
CGM-systemets bruksanvisning som finns i smartsandarens patientkartong hittar du patientinstruktioner i avsnittet Forsta behandlingsbeslut med CGM.

Sensorn har en silikonring som innehaller en liten mangd antiinflammatoriskt lakemedel (dexametasonacetat). Det har inte faststallts huruvida riskerna férknippade 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 &ven ge upphov till andra biverkningar som inte tidigare setts i den injicerbara formen.
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Bruksanvisning

Eversense E3 CGM-systemet ar indicerat for kontinuerlig matning av glukosnivaer hos vuxna (18 dr eller dldre) med diabetes i upp till 180 dagar. Systemet dr 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 fér glukos.

* Tillhandahdlla varningar fér att upptécka och férutsaga episoder med laga blodglukosnivaer (hypoglykemi) och héga blodglukosnivder (hyperglykemi).

* Assistera hanteringen av diabetes.

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

MRT Sdkerhetsinformation

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

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

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

Under de skanningsvillkor som anges ovan indikerar icke-kliniska testresultat att Eversense E3-sensorn férvantas producera en maximal temperaturdkning lagre an 5,4 °C. | 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.
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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, s3 som enhetsmigrering, upphettning och vavnadsskada eller fratning pa huden.

Eversense E3-smartsandare ar inte MR-saker och MASTE TAS BORT fére en MRT-undersokning. Innan du genomgar en MRT-undersdkning maste du beratta fér 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 ar inte kompatibel med MRT-undersokningar (magnetisk resonanstomografi). Patienter ska inte genomga nagon MRT-undersékning medan de har pa sig smartsandaren. For information
om sensorn, se MRT Sakerhetsinformation.

Mannitol eller sorbitol kan, nar de administreras intravendst, eller som en del i en spolningsldsning eller i en peritonealdialyslésning, 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 glukosvérde kan det inte heller ge glukosvarningar.
Om patienten inte kan kanna vibrationen fran smartsandaren kanske han/hon inte mérker varningarna. Patienten kan behdva lakarvard om han/hon har hoga eller [dga glukosnivaer utan att mérka det.

VIKTIGT: Om patienten inte testar sin glukos med en blodglukosmétare nar symptom inte dverensstimmer med sensorglukosavlasningar kan han/hon missa en hog- eller lagglukoshandelse.
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Behandlingsheslut ska goras baserat pa en 6versikt 6ver 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 gor ett litet snitt och placerar den under huden. Denna process kan ge upphov till infektion, smarta eller hudirritation. Dessutom kan haftplastret ge upphov till reaktion
eller hudirritation. Yrsel, svimning och illamaende rapporterades for ett fatal under kliniska studier, liksom fall av att sensorn gick sonder eller inte kunde tas bort pa forsta forsoket. 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.

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

* |nnan ett behandlingsbeslut fattas bor patienten ta hansyn till sensorglukosvardet, trenddiagrammet, trendpilen och eventuella larm fran Eversense E3 CGM-systemet. Om ingen trendpil visas har
systemet inte tillrackligt med data for att visa riktning och forandringstakt. Behandlingsbeslut bér 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 anvanda en smartsandare som dr 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 ldgre sensorglukosavldsningar. Patienten bér 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 técka det med ett sterilt forband innan han/hon sétter smartsandarens dubbelhéftande plaster 6ver sensorn. Underlatenhet att g6ra det kan resultera i infektion vid insattningsstallet.

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

* Insulin bor inte injiceras och infusionsset for insulinpumpar bor inte inforas inom 4 tum (10,16 cm) fran sensorn. Om infusionsstallet for insulin ar placerat inom 4 tum (10,16 cm) fran sensorstallet
kan det stora sensorglukosavlasningar och ge upphov till felaktiga glukosavlasningar.
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Varningar (fortsattning)

* patienten 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 &n 5 dagar efter insattning eller uttag av sensorn, eller om snittet inte har ldkt inom 5 till 7 dagar.

* Om sensorglukosvardet ar vildigt lagt (under 40 mg/dl eller 2,2 mmol/L) eller véldigt hogt (6ver 400 mg/dl 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 anvanda CGM-avlasningarna 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 bor patienten 6vervaka
sin glukos med hjalp av en blodglukosmatare for hemmabruk.

* Vissa tillstand och varningar kommer att forhindra att data for glukos visas. Under den tiden bor patienten anvanda en blodglukosmatare fér hemmabruk for att fatta behandlingsbeslut.
Patienten bor noga ldsa avsnittet Varningar och meddelanden i Bruksanvisningen fér Eversense E3 CGM-systemet for att forsta dessa villkor.

* Patienten hor inga glukosvarningar eller -meddelanden om ljudet pa mobilenheten ar avstéangt. 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 méarker varningarna.

* Nar smartsdandaren inte bars 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 ar allergisk mot ndgot av materialen som anvénds i sensorn eller smartséndaren som anges i de tekniska specifikationerna i denna bruksanvisning ska du INTE ANVANDA
Eversense CGM-systemet.

126 Anvisningar for insattning och borttagning av Eversense E3 CGM-sensor



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 sdttas in om den har ramlat ner fran en hojd pa éver 30 cm.

* Anvand endast specifikt avsedd applikator som ingar i instrumentforpackningen vid inséttning av sensorn. Andra insdttningsapplikatorer kan skada sensorn.

* Tala om for patienten att vid flygresor maste han/hon informera personalen vid sakerhetskontrollen om att han/hon anvénder enheten.

* Ppatienten far INTE byta smartsdandare med en annan person. Varje smartsandare kan endast ldnkas till en sensor at gangen. Systemet ska anvandas av en enda patient i hemmiljo.

* Foljande medicinska behandlingar eller ingrepp har inte testats med Eversense E3-sensorn och kan orsaka permanent skada pa sensorn, i synnerhet om de utfors nara enheten:
- Litotripsi - Litotripsi rekommenderas inte for patienter med en insatt sensor eftersom effekterna inte ar kdnda.
- Diatermi - Diatermi ska INTE anvandas pa patienter som har en insatt sensor. Energi fran diatermin kan dverforas genom sensorn och orsaka vavnadsskador pa insattningsstallet.
- Elektrokauterisation - Anvandning av elektrokauterisation ndra den insatta sensorn kan skada enheten. Anvdnd INTE elektrokauterisation ndra sensorn.

* patienten far INTE bara smartsandaren vid medicinska rontgen- eller datortomografi (CT)-undersékningar. For att undvika att smartséandaren paverkar resultaten ska den tas bort fore medicinska
rontgen- eller CT-undersdkningar.

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

¢ Steroidanvéndning - Det har inte faststéllts huruvida riskerna som vanligtvis forknippas med injicerbart dexametasonacetat gdller anvéndning av denna elueringsring med dexametasonacetat,
en mycket lokal anordning med reglerad frisattning. Ringen med dexametasonacetat skulle kunna ge upphov till andra biverkningar som inte finns registrerade eller har setts tidigare.

* Om sensorn, inféringsplatsen 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.
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lakttag forsiktighet (fortsattning)
* patienten far INTE anvanda Eversense-appen under bilkérning.
* Patienten far inte ta emot massagebehandling néra stéllet med den insatta sensorn. Massagebehandling néra sensorstallet kan orsaka obehag eller hudirritation

* Patienten far bara anvdnda AC-natadaptern och USB-kabeln som levereras med smartsandaren for att ladda smartsandarens batteri. Om en annan laddningsenhet anvéands kan det skada
smartsandaren sa att korrekta glukosavlasningar inte kan tas emot, skapa brandrisk och det kan leda till att garantin upphavs. Om din Eversense AC-natadapter eller USB-kabel &r 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 sjilvhaftande produkter med silikon ska han/hon kontakta sin vardgivare fére anvandning. Kassera Eversense sjalvhéftande plaster
efter varje anvandning pa upp till 24 timmar.

* patienten bor inte byta ut matenheten om han/hon inte har diskuterat det med sin vardgivare. Anvandning av felaktig matenhet kan resultera i att en hog- eller Idgglukoshéndelse missas.
* Om felaktiga blodglukosvérden anges for kalibrering kan det leda till felaktiga avlasningar av sensorglukosavlasningar, vilket kan leda till att anvéandaren missar en hg- eller Iagglukoshéndelse.

* Patienten ska f6lja sin vardgivares rekommendationer for att stélla in sina glukosvarningar. Felaktiga instéllningar av glukosvarningarna kan leda till att anvéandaren missar en hg-
eller ldgglukoshandelse.

* Patienten ska vara uppmarksam pa de glukosvarningar systemet tillhandahaller. Om man inte svarar pa ratt sétt pa en varning kan det leda till att anvandaren missar en
hog- eller [agglukoshdndelse.

* Fjarrévervakningsappen 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 kanda 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 hdg glukoshandelse missas.
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3. Eversense E3 CGM-systemet — kandidater och

aktiviteter fore insattning

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

Tar insulin for att behandla sin typ 1- eller typ 2-diabetes och ar motiverade att optimera sin blodglukoshantering med hjalp av ny glukosmatningsteknik.

Kan f6lja enhetens markning och anvanda 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 I0S-enhet, kdnna till hur den fungerar och ha wifi-anslutning. En lista 6ver kompatibla enheter finns pa https://global.eversensediabetes.com.
Villig att gora en kalibrering av blodglukosvardet (BG) i appen ndr en uppmaning visas.

Diskutera lamplig placering av sensorns insattning och anvandning av smartsandaren.

Ingen kand kontraindikation mot dexametasonacetat.

Far inte mannitol eller sorbitol, administrerad intravenost, eller som en del i en spolningslosning eller i en peritonealdialyslosning, eftersom detta kan 6ka mannitol- eller sorbitolhalten i blodet och
ge felaktiga avlasningar av sensorglukosresultat. Sorbitol anvands i vissa artificiella sétningsmedel och koncentrationsnivaerna fran ett normalt kostintag paverkar inte sensorglukosresultaten.
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* Arinte gravid eller under 18 r.

*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 “mattenhet” i Eversense-appen.

* Gatill https://global.eversensediabetes.com for att Iasa mer om systemet.

Parkoppla smartsandaren med kompatibel mobilenhet

* Bekrafta att patienten har laddat ner Eversense CGM-appen fran App Store eller Google Play store.

* |adda smartsandaren i 15 minuter.

* Parkoppla smartsandaren med mobilenheten.

* Ange systeminstaliningar 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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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 ingér: Ovriga procedurinstrument och annan utrustning ingar inte och maste tillhandahallas av vérdinrattningen.

1. Eversense E3 forpackning med sensor (Sensor i sin héllare, implantatkort)

Sensorn levereras steril inuti en hallare for saker hantering. Du maste flytta sensorn till insattningsapplikatorn fore anvandning. Pasen som innehaller ST
sensorn ar inte steril. T T
Sensorn ar ungefar 3,5 mm x 18,3 mm och satts in subkutant med hjalp av applikatorn. Sensorn har en silikonring som innehaller Sensor  Sensorhallare

ett antiinflammatoriskt steroidldkemedel (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).

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

VIKTIGT: Férvara sensorsatsen i kylskap vid angiven temperatur.

De tomma falten pa 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 férvara kortet i planboken sa lange hen bar
sensorn. Se exemplet till hoger. For forklaring av implantatkortsymbolerna, se Tekniska specifikationer.

Senseonics. International Implant Card

W7 cobriel Nilsson  (Patentens namn)

(81 =0

LA N
nn .

(Insattningsdatum)

L ( namn, adress, )

Gyllenkr atan 1 123 45 GOTERBORSG SWEDEN

+46-12-245-6782.

g global.eversensediabetes.com/safety-info A

IT: sensore / PL: czujnik / ES: sensor / SV: sensor

UDI-DI: 00817491023308

Eversense E3 ke 121)0'3;17;;{%%5
(241)
[SN] 123456 [UD1] (10)WP01234
WP01234 e

LBL-102920-001 Rev A

s Senseonics, Inc. -

20451 Seneca Meadows Parkway, eversense.
Germantown, MD 20876-7005 USA ot ook Honorg i
global eversensediabetes.com

© Senseonics,Inc. 02/2022 L81-0600-01-300 Rev A
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2. Eversense férpackning med insattningsinstrument
(insattningsmall, troakar, insattningsinstrument, bricka, och anvisningar for insattning/borttagning och DMS-programmet)

Shoulder

Non-sterile

1017300618

Insdttningsmall

Incision Template

T
‘\ersense

Insattningsmallen anvands for att hitta och markera insattningsstallet pa huden genom att ldgga mallen i linje med de
markerade ytterkanterna pa smartsandaren som placerats i ett bekvamt lage.

=y
|incision |
Troakar anvands till att géra en subkutan ficka for insattning av sensorn. Verktyget har tva insattningsskydd som forhindrar
att fickan gdr for djupt in i huden. Insattningsskydden har hjalpmarkeringar som hjélper till att bestamma langden pa den Trubbig troakar

subkutana fickan for placering pa sensorn. B

Insattningsinstrumentet anvands till att satta in sensorn i den subkutana ficka som gjordes med troakaren. Den har tva =

markeringar pa applikatorspetsen som underlattar korrekt placering. '
}-ﬂélpmarkeringar

3. Eversense E3 férpackning med smartsdndare Insattningsskydd

(Smartsandare, laddningsenhet, Bruksanvisning, Snabbguide, DMS-instruktioner, Eversense NOW-instruktioner)

Applikator
Smartsandaren &r en ateranvandbar och omladdningsbar enhet som bars 6ver sensorn. Smartsandaren driver sensorn tradlost. -
Anvand endast laddningsenheten som levereras med satsen nar smartsandaren behdver laddas. .
Bruksanvisningarna ar utformade for att patienten ska kunna lara sig om sitt Eversense E3 CGM-system och dess tillbehor. \]_l*jélpmarkermgar
Kanyl

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 dppnar den och anvander innehallet.

* Anvand INTE innehallet om forpackningen ar 6ppnad eller skadad, eller om det finns risk for kontaminering pa grund av en defekt pa forpackningens forsegling.

¢ Anvand INTE produkten om méarkningens ”Bast fore”-datum har passerat. Sensorerna ska sattas in innan ”Bést fore”-datumet har passerat.

Anvand INTE ndgon som helst metod for att atersterilisera sensorn eller delarna.

Hantering och forvaring

Hantera sensorn och évriga delar varsamt. Anvand lamplig aseptisk teknik.

Oppna INTE nagon av de sterila férpackningarna forrén de ska anvéndas.

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 éver 30 cm.
Forvara sensorsatsen i kylskap vid angiven temperatur.

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

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

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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(.Insattningsprocedur

Kontrollera féljande med patienten fére insattning av sensorn:
* att det inte foreligger ndgon typ av allergi mot antiseptiska medel och lokalbedévning som anvands under insattningen.

Obs: Nedanstdende procedur forutsatter en hogerhant vardgivare med patienten vand mot sig (vénster arminsattning) eller tittandes bort fran (hdger arminsattning) vardgivaren. Mattangivelserna &r
ungefarliga for att ge en uppfattning om insattningen.

Virekommenderar att du véxlar armar for efterféljande insattningsstallen. /

f \\ \\ I\

4

1. Med patienten placerad pa britsen sitter du smartséndaren pa patientens arm for att bestdmma sensorns insttningsstélle. \\\\\\\\\\\“\\“‘\;\\ I g Akromionsprocess

Foreslaget insattningsstalle ar ungefar halvvags mellan akromion och laterala epikondylen. \\
Nagra saker att tanka pa vid valet av insattningsstalle:

* 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. T <— Foreslagen

intoi
* Inte alltfor lateralt - patienten méste kunna satta fast det dubbelhdftande plastret. gn(:rr:g;g
* Undvik omrade med slapp hud, sasom baksidan av armen.

* Undvik omraden med &rr, tatueringar, nevus och synliga blodkarl som kan snittas.

2. Nar smartsandarens position har bestamts markerar du hérnen pa huden.
3. Anvand den icke-sterila insattningsmallen och justera mallen innanfér linjerna och markera insattningsstallet pa huden med hjilp av skarorna i mallen.

4, placera patienten i liggande position, t.ex. sidoldge, och armbagen bdjd 90 grader med handflatan vilande pa brést eller mage.
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B. ¢ h insattninasinst tsat

1. Over det férberedda, sterila omradet tar du bort sensorhallaren frén sensorpasen och tar ut den sterila innerbrickan med
verktyg fran insattningsinstrumentsatsen och placerar i det sterila omradet som skapats for ingreppet.

Observera att den inre brickan i sensorférpackningen ar steril och kan placeras i det sterila omradet.

2. Ta bort inséttningsverktyget fran det inre traget och ta bort dess roda I3sflik genom att skjuta den mot verktygets baksida. //\” 7%,

Se till att det bla skjutreglaget forblir i framre lage. ﬁ(

3. Knapp tillbaka verktyget i sin position pa brickan.

4, Fukta applikatorspetsen genom att fylla den férformade fordjupningen med tillricklig mangd steril koksaltldsning
(0,9 % steril koksaltlosning for injektion) sa att det helt tacker 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 6ppnats eller skadats.

® Satt INTE in sensorn om den har ramlat ner fran en héjd pa 6ver 30 cm.

* Anvand endast specifikt avsedd applikator som ingar i instrumentforpackningen vid insattning av sensorn.
Andra insattningsapplikatorer kan skada sensorn.
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C. Forbered sensorn

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

2. Ta bort inséttningsinstrumentet fran brickan och skjut tillbaka den bl fliken.

Med kanylen pekande uppat, placera sensorhallarens skara i linje med tumreglagets skara och triangeln
pa sensorhallarens sida med triangeln pa insattningsredskapet.

h
Lock sorhalla

Skaror i
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3. Med den bl fliken tillbakadragen, skjut sensorhallaren dver kanylen s& att de tva trianglarna vidror
varandra vid spetsen och knapp pa plats.

4, Tryck ned det bl& tumreglaget sa att det I&ses upp och skjut det hela viigen framét tills det tar stopp.
Det har sakrar sensorn inuti applikatorspetsen. Kanylen, inte sensorn, ar nu synlig genom skaran i
sensorhdllaren.

DRA INTE TILLBAKA tumreglaget i det har skedet.
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5. Tryck ned den tandade delen pa 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 kndpps pa plats pa insattningsinstrumentsatsens inre bricka och kanylspetsen med
sensorn placeras i brickans forformade férdjupning. For att sakerstalla korrekt hydrering, se till att kanylspetsen
blir helt blétlagd genom att 1agga ner spetsen i férdjupningen under ndgra minuter (ungefar 5 minuter).
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D. Tvitta och bedéva insattningsstallet

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

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

3. Beddva insattningsstallet. ,
Lokalbeddvning (ungefar 2 ml lidokain) bor injiceras ungefar 5 mm langs planerat snitt (Iangs AB) och ungefar \
30 mm vinkelratt mot planerat snitt (Iangs CD) som ar den tankta linjen med troakaren. (Bild 1).

Bild 1
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E. Gér snitt och subkutan ficka

1. Nar insittningsstallet ar tillrdckligt bedévat gor du ett ca 5 mm langt snitt pa insattningsplatsen, sa att du kan skapa en subkutan ficka ungefir 3 - 5 mm under hudytan.
Borja snittet vid punkt B (bild 1) och gd mot punkt A, tills snittet ar ungefar 5 mm.

2. Ta bort troakaren fran brickan och for in troakaren i ca 45 graders vinkel mitt emellan A och B (bild 1 och 2) 3 att spetsen
och den avfasade delen pa troakaren hamnar under huden, och tills insattningsskydden ligger an mot huden.

Troakar

AB
/4

& Axel Armbége —>

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

inte ligger under metallstaven eller verktygets plastdelar, eftersom det kan ge en stdrre vinkling. Troakar
AB g

& Axel Armbage ——>

Bild 3

4, Flytta troakaren mot skuldran, med bibehallen hudkontakt med applikatorns metall- och plastdelar for att sakerstélla lgsta

mdjliga vinkel av fickan i huden (bild 3).
Fortsatt att fora verktyget framat tills snittet mellan A och B &r inom de vita hjélpmarkeringarna pa insattningsskydden P ° ¢
(ca 25 - 30 mm) (bild 4). Dra tillbaka den trubbiga troakaren helt och 1dgg den at sidan. HAXel H% Armb?ge
A
Obs:
* Man kan nypa i huden och pa sd vis forma ett litet utrymme som underlattar insattningen.
* Det kan underlatta att rotera troakaren nagot 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.
Bild 4

* Det ar viktigt att sakerstalla 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.jgnsgtplaggdnggchjjitsjuj:ning av snitt

1. Anvind en vinkel p& ungefér 45 grader vid ingang i huden. Placera spetsen pa applikatorn i insdttningséppningen s3 att
applikatorspetsen ligger under snittet.

2. Liksom i steg E3 och E4 minskar du ingangsvinkeln till ungefar 5-10 grader och Idgger 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.

Ateranvand troakaren om s& behdvs, eller bredda snittet i stallet for att anvanda éverdriven kraft. Tvinga inte in applikatorn
i insattningsstallet.

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

5. Palpera inséttningsplatsen Iatt for att bekrafta att sensorn dr pa plats, ta bort inséttningsredskapet fran snittet.

6. Sting och Iigg om snittet pa lampligt satt med hjalp av sjalvhaftande hudférslutning (t.ex. Steri-Strip™) eller sutur och férband.
Var noga med att de bada sidorna i snittet ligger ihop utan att vara strackta.
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Kasta anvand applikator och troakar enligt vardinrattningens och/eller lokala myndigheters gallande regler.

H_Anﬂuiajmmgns&ESLﬁMMamﬂ—

Obs: Parkoppling av séandare 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. Lanka sensorn till smartsdndaren.
a. Placera smartsandaren direkt 6ver forbandet.
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 smartséndaren fran insattningsplatsen tills lankningen &r slutford.

Se bruksanvisningen for Eversense E3 CGM-systemet, avsnittet Lanka sensorn for mer information.
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3. Férberedande steq for patient <nder CGM

Dina patienter kanske behdver hjalp med att komma igang med anvandningen av Eversense E3 CGM-systemet. Lés bruksanvisningen och snabbguiden som ingar i smartsandarsatsen for information om
hur smartsandaren och mobilenheten férbereds for anvandning.

Ddr kan du lasa om foljande:

* |adda smartsandaren.

* Ladda ner Eversense-appen till mobilenheten.

* Anpassa patientens glukosinstallningar.

* Parkoppling (anslutning) mellan smartsandaren och appen.

* Lanka smartsandaren med sensorn ndr sensorn har satts in.

Obs:
* Alla steg utom lankningssteget kan genomféras innan sensorn satts in.

* Patienten behdver inte fasta smartsandaren éver sensorn under det férsta dygnet efter insattningen. Det tar 24 timmar efter att sensorn lankats till smartsandaren, innan sensorn stabiliseras i kroppen
och smartsandaren kan berakna glukosvarden.

* Om smartsandaren &r fastsatt ver sensorn inom det forsta dygnet efter insattningen far patienten ett meddelande om att systemets uppvarmningsfas pagar och en nedrakning fran 24 timmar visas.

* Om smartsandaren inte ar fastsatt 6ver sensorn och den ar avstangd for att undvika vibration, maste patienten komma ihdg att starta den igen under den 24:e timmen. Det tar omkring 5 minuter efter
att smartsandaren har placerats 6ver 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 fér Eversense E3 s att du kan forklara for patienten hur det nya Eversense E3 CGM-systemet fungerar och faststélla de personligt anpassade glukosinstaliningar.
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O _Barttagning av sensor

A. Hitta sensorn

1. Anvénd den ursprungliga insattningspunkten som guide, palpera och hitta sensorn for att faststélla lampligt insattningsstélle. Markera om méjligt bada dndarna pa sensorn som referens vid
palpering.

ODbs: Om sensorn inte hittas genom palpering kan du anvénda smartsandaren for att ta reda pa var den sitter. For att anvanda smartsandaren for att lokalisera sensorn, éppna 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 ar inom 3-5 mm fran sensorspetsen kan borttagningen goras fran samma plats.

B. Férbered borttagningsomradet

1. Placera patienten i liggande position, t.ex. sidoldge, och armbégen bojd 90 grader med handflatan vilande pa brost eller mage.

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

3. Beddva insattningsstallet som lampligt for patienten motsvarande steg D3 i avsnitt 7.
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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 vdavnaden tills sensordnden som &r distal mot snittet kan greppas med en liten kirurgisk klimma (t.ex. pa 10 - 16 cm). Spridning av vivnaden genom shittet med
hjdlp av den lilla peangen bade parallellt och vinkelratt mot snittet kan krévas for att mojliggéra visualisering och gripning av sensorn med den lilla kldmman.

2. Anvind ett I4tt tryck pa den proximala &nden av sensorn genom huden for att stabilisera och underlitta greppet om den distala anden av sensorn. Anvand en liten klimma till att greppa den distala
anden av sensorn och ta bort den fran fickan. Om du vrider sensorn med klamman kan sensorn enklare frigéras fran eventuella omgivande vavnader.

3. Om sensorn &r omsluten av vdvnad kanske ytterligare dissekering krévs for att kunna greppa och ta bort den.

Ejiéngp;hﬁgg om shittet

1. Sting och lagg om snittet pa lampligt satt med hjlp av sjalvhaftande hudfdrslutning (t.ex. Steri-Strip™) eller sutur. Var noga med att de bada sidorna i snittet ligger ihop utan att vara strickta.

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. Las igenom det har dokumentet for fullstandig utbildning.

A.JlndgLinséﬂningsprocessen

1. Kan inte fdra in troakaren genom snittet
a. Snittet kan vara for litet
Utvidga snittet med 2-3 mm och for in troakaren igen.
b. Se tips om korrekt insdttningsteknik 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 féra fram applikatorn in i den subkutana fickan
a. Kontrollera att applikatorn &r under snittet nér den ska féras fram till den subkutana fickan
b. Snittet kan vara for litet
Utvidga snittet med 2-3 mm med skalpellen och for in insattningsinstrumentet igen.
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3. Kan inte hitta den subkutana fickan med applikatorn nar sensorn ska sattas in
For in troakaren pa 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.Jlndngthj:agmngsprocessen

1. Kan inte palpera eller hitta sensorn 3. Patienten upplever smérta under proceduren

Anvand placeringsguiden i appen och smartsandaren for att hitta sensorn. Nar sensorns har Ge ytterligare lokalbeddvning efter behov.
lokaliserats med hjalp av placeringsguiden markerar du smartsandarens position pa huden
och anvander insattningsmallen for att markera snittplatsen. | vissa fall kravs att ultraljud gors
for att kunna hitta den exakta platsen.

4, Inkapsling av vdvnad forhindrar sensorn fran att rora sig

Dissekera inkapslingen genom att halla isar vavnaden med hjélp av den lilla klamman eller
annat 6nskat instrument efter behov. Vrid forsiktigt den lilla kldmman med den sakrade
2. Ymnig blddning nér sensorn har tagits bort sensorn for att eventuell inkapsling av fibrés vavnad ska slappa.
Lagg tryckforband och anvand suturer for att stanga snittet med Steri-Strips™.
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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 designférandring i sensorn (E3-sensor). Noggrannhetsbedomningar gjordes vid olika tidpunkter under studiens gang
och forsokspersonerna ombads rapportera eventuella biverkningsrelaterade handelser under hela studien. Sakerhetsavsnittet representerar alla férsokspersoner (n=181) fran studien.

PROMISE-studie

PROMISE-studien var en framatblickande, icke-randomiserad pivotal studie som utfordes pa flera platser. Etthundradttioen (181) vuxna (18 ar och uppat) med typ 1- eller typ 2-diabetes deltog i studien pa
8 platser i USA. Nittiosex (96) forsokspersoner hade tva sensorer inforda, en i varje arm. Fyrtiotre (43) av de sekundara sensorerna var SBA-sensorer. Deltagarna interagerade med systemet for att kalibrera
och hantera meddelanden som inte var relaterade till glukosdata. Alla diabetesvardbeslut baserades pa blodglukosvérden och klinisk vardstandard. Noggrannheten mattes upp under dagslanga besok hos
vardgivaren. Dessa besok Iag pa dagarna 1, 7 eller 14, 22, 30, 60, 90, 120, 150 och 180. Vid varje besok utvarderades sensorns noggrannhet i férhallande till en standardlaboratorieanalysapparat som kallas
YSI. Glukosavlasningarna jamfordes vid samma moment i tid mellan referensanalysvardet och vérdet fran den kontinuerliga enheten. Ett sékerhetsbetingat uppféljningsbesok gjordes tio dagar efter det att
sensorn togs ut.
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Tabell 1 - Noggrannhet jamfort med YSI i PROMISE*

Procent av CGM-systemavlasningar inom MARD
Totalt antal matchade par Procent 0,8/15 % Procent 1,1/20 % Procent 1,7/30 % Procent 2,2/40 %
CGM- och YSI-varden av referensvardet av referensvardet av referensvardet av referensvardet
12034 87,3 93,9 98,6 99,6 8,5%

*Glukosvarden mellan 2,2 och 22,2 mmol/L.
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Jamfodrelse 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 én eller lika med 4,4 mmol/L beraknades den genomsnittliga absoluta
skillnaden mellan de tva resultaten. For varden higre an 4,4 mmol/L beraknades den genomsnittliga relativa skillnaden.

Tabell 2 - Noggrannhet jdmfort med YSI i PROMISE-studien

YSI-glukosomrade (mmol/L ) Antal matchade CGM-YSI Genomsnittlig absolut relativ skillnad (%)

Totalt 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

19,4-22,2 375 6,4

>222 25 9,5

*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 berdkna procentandelen sensorglukosavlasningar inom 0,8 mmol/L eller 15 % av YSI-referensen. Dessa tabeller visar antalet procent 6verensstammelse 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
over 4,4 mmol/L visar procentuella varden inom referensramarna. Till exempel 1ag glukosvarden 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 Parvis jamforda | 5 ent 0,8/15% | Procent 11/20 % | Procent1,7/30 % | Procent 2,2/40 %  Procent > 2,2/40 %
glukosomrade (mmol/L) C?‘:"—et?::s:rsl- av referensvardet | av referensvardet | av referensvardet | av referensviardet | av referensvardet

Totalt 12034 873 93,9 98,6 99,6 04

2,2-33 574 9,6 96,5 98,6 99,3 0,7

33-44 1178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2

4,4-10,0 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 933 96,8 99,2 99,6 04

19,4-22,2 520 873 938 98,7 99,6 04
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Tabell 4 - Eversense E3-systemets noggrannhet per dag

Genomsnittlig absolut

Procent av CGM-systemavlasningar inom

Procent 0,8/15 %

Procent 1,1/20 %

Procent 1,7/30 %

Procent 2,2/40 %

Procent > 2,2/40 %

Dag relativ skillnad (%) av referensvardet | av referensvardet | av referensvardet | av referensvdrdet | av referensvardet

Dag1 n,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Dag 7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Dag 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Dag 22 84 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 02
Dag 90 70 93] 971 99,8 99,9 0,1
Dag 120 84 89,2 96,1 99,6 99,9 0,1
Dag 150 838 84,0 9,9 99,5 99,9 0,1
Dag 180 74 93] 98,0 99,3 99,7 03
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Eversense E3 varningsprestanda

Tabellerna i detta avsnitt visar en bedémning av varningsprestanda. Den bekrdftade handelsedetektionsgraden visar den procentuella tid Eversense E3 CGM-systemet bekraftade referensvardet genom
att skapa en varning, med ett 15-minutsfonster for ett referensvarde utanfor den installda varningstroskeln. Den missade detektionsgraden visar den procentuella tid da Eversense E3 CGM-systemet
inte skapade en varning, med ett 15-minutsfonster for ett referensvarde utanfor den installda varningstréskeln. Den verkliga varningsgraden visar den procent av tiden da en varning 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
referensvarde inom ett 15 minutsfonster fran det att varningen visades.
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Tabellen nedan visar en bedémning av Eversense E3 CGM-systemets formdaga att upptacka hoga och 1dga 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 glukosvirde (endast trosklar) i PROMISE-studien

Varningsinstallning (mmol/L) | Bekraftad handelseupptacktsgrad Missad upptacktsgrad Verklig varningsgrad Falskvarningsgrad
33 76 % 24 % 82% 18 %
Lag varning 39 89 % 1% 90 % 10 %
44 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%
Ho6g varning 111 97 % 3% 95% 5%
12,2 97 % 3% 95% 5%
13,3 97 % 3% 94 % 6%
16,7 88 % 12% 90 % 10%
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Tabellen nedan visar en bedémning av Eversense E3 CGM-systemets formdaga att upptacka hdga och [dga glukosnivder och forutségande hdga och [dga 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, laga och forutsiagande glukosvarningar (trosklar och forutsagande) i PROMISE-studien

Varningsinstallning (mmol/L)

Bekraftad hdandelseupptacktsgrad

Missad upptacktsgrad

Verklig varningsgrad

Falskvarningsgrad

33 90 % 10% 73% 27%

. . 39 94 % 6% 84 % 16 %
Lag varning

44 97 % 3% 87 % 13%

50 98 % 2% 89 % 1%

6,7 99 % 1% 96 % 4%

78 99 % 1% 95% 5%

10,0 99 % 1% 93% 7%

H6g varning 11 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,
nar glukostrenden ligger pa en takt mellan -0,06 och 0,06 mmol/L/minut 6verensstammer Eversense E3:s glukostrender med referenstrenderna 90 % av tiden.

Tabell 7 - Eversense E3 trenddverensstaimmelse for forandringstakt i PROMISE-studien

Referens-férédndringstaktvarde (mmol/L/min) Procent matchade par
i varje referenstrendomrade fér varje CGM ROC-intervall
CGM-trend (mmol/L/min) <-0,1 [-O,11, -0,06) [-0,06, 0,06] (0,06, 0,11] > 0,1 Totalt
<-0N 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
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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, nar sensorglukosvardet ligger mellan

4.4 och 16,7 mmol/L, ligger YSI-referensvardena inom samma intervall 76 % av tiden.

Tabell 8 - samvariation med YSI-omradet alla dagar i PROMISE-studien

CGM

Antal

Procent matchade par inom varje YSI-glukosgrans for varje CGM-glukosgrans YSI (mmol/L)

(mmol/L) matchade CGM-YS| <22 |22-33|33-44\44-6,7 6,7-89 | 89-11,1 | 11,1-13,9 |13,9-16,7|16,7 -19,4|19,4 - 22,2| > 22,2
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%
89-1) 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% 2% 52 % 26 %
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Tabell 9 - samvariation med YSI-omradet Dag 1i PROMISE-studien

Procent matchade par inom varje YSI-glukosgrans for varje CGM-glukosgrans YSI (mmol/L)
(mcr:nGoT/L) matchaﬁr:etgtl cMys <22 (22-3333-44 44-67 67-89  89-11 11-139 13,9-167 16,7-19,419,4-222 > 22,2
22-33 120 0% 51% 45% 3% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
33-44 146 0% 10 % 54% 6% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
44-67 2 0% 0% 5% 70% 25% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
67-89 202 0% 0% 0% 14% 62% 21% 3% 0% 0% 0% 0%
891 124 0% 0% 0% 0% 33% 51% 16 % 0% 0% 0% 0%
117-13.9 75 0% 0% 0% 0% 4% 19.% 51% 27% 0% 0% 0%
139-167 121 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%
5222 25 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 48% 48% 0%
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Overensstimmelse kalibreringsstabilitet

Tabellen nedan jamfor procentandelen sensorglukosvardena med YSI-referensvardena vid olika tidpunkter efter en kalibreringsinmatning. Till exempel, i tabellen nedan, 1dg 89,7 % av Eversense E3-vardena
inom 0,8 mmol/L (for referensavlasningar pa 4,4 mmol/L eller Iagre) och inom 15 % (for referensavlasningar 6ver 4,4 mmol/L) av referensvardet 8 till 10 timmar efter en kalibreringsinmatning.

Tabell 10 - Eversense E3 overensstammelse for kalibreringsstabilitet i PROMISE-studien

Procent av CGM-systemavlasningar inom

Tid frén kalibrering Antal Procent 0,8/“15 % | Procent 1,1/%0 % | Procent 1,7/%0 % | Procent 2,2/f10 % | Procent > 2,2{40 %
matchade CGM-YSI | av referensvédrdet | av referensvardet | av referensvardet | av referensvardet av referensvardet
[0, 2) timmar 2638 88,8 94,1 98,7 99,9 0,1
[2, 4) timmar 1905 87,2 94,4 98,5 99,5 05
[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 0,4
[8,10) timmar 1041 89,7 93,9 98,8 99,6 0,4
[10, 12) timmar 1091 87,8 94,1 97,7 99,5 05
[12,14) timmar 590 85,8 934 99,0 99,3 0,7
[14,16) timmar 440 82,7 92,8 100,0 100,0 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 03
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Tabell 10 - Eversense E3 dverensstaimmelse for kalibreringsstabilitet i PROMISE-studien (forts.)

Procent av CGM-systemavlasningar inom

Tid frén kalibrering Antal Procent 0,8/“15 % | Procent 1,1/%0 % | Procent 1,7/%0 % | Procent 2,2/f10 % | Procent > 2,2{40 %
matchade CGM-YSI | av referensvédrdet | av referensvardet | av referensvardet | av referensvardet av referensvardet
[20, 22) timmar 436 88,3 94,5 99,5 99,8 02
[22, 24) timmar 522 89,7 96,2 99,4 99,8 0,2
[24, 26) timmar 168 935 98,2 99,4 100,0 0,0
[26, 28) timmar 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0

Sensorns livslangd

Sensorns livslangd matte procentandelen av sensorer som fungerade under den avsedda 180 dagar langa livslangden. | PROMISE-studien 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 %
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Sadkerhet

PROMISE-studien holl pd i 180 dagar och antalet relaterade biverkningar registrerades. Eversense E3 CGM-systemet tolererades val i studien. Under studiens 31373 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 handelser

Antal forsdkspersoner (% av férsdkspersoner)

Handelsetyp 59 37(20,4)

I-_Iudirri_tation, plats fc‘)r_sjalvhaftande plaster eller insat_tningsplats " )
(inklusive erytem, pruritus, hudutslag, kontaktdermatit, serom)

Hudatrofi 4 422
Hypopigmentering 4 30,7
Infektion (procedurrelaterad) 2 200D
Infektion (ej procedurrelaterad) 1 1(0,6)
Bldmarken 19 1me,n
Blddning 3 30,7)
Smartor 7 6(33)
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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|2. Tekniska specifikationer

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
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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 Akrylonitrilbutadienstyren (ABS) och polytetrafluoretylen (PTFE)




Stromférsorjning och laddare | 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* fér laddning Beskrivning

och nedladdning

Ingang/utgang 5VDC, 1A

Typ USB-A till USB micro-B

Langd 36 tum (91 cm)

*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 behover 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

Symbol

Forklaring

Symbol

Forklaring

Las medféljande dokument

lakttag forsiktighet! Se bifogade
dokument

C€E-

Markning intygar att enheten uppfyller

férordningen om medicintekniska
produkter 2017/745

FCCID

FCC ID tilldelas alla enheter som
omfattas av certifiering

Anvand fore

Lothummer

TERILE

Steriliserades med anvandning
av etylenoxid

REF

Artikelnummer

Tillverkare

Serienummer

TERILE[EO]

Enkel steril barriar:
steriliserad med etylenoxid

Tillverkningsdatum

Applicerad del typ BF

MRT (Magnetisk resonanstomografi)-
undersokningar ar kontraindicerade
for smartsandaren.

Temperaturgranser for férvaring

()

Icke-joniserande
elektromagnetisk stralning

=~ LEKB

Auktoriserad representant inom EU
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Ej tillverkad med naturlig gummilatex

USB (Universal Serial Bus)

> @ () F

MR-villkorad. Ett foremal som visats
vara sakert i MR-omgivningen, inom
definierade villkor inklusive villkor

for det statiska magnetfaltet, de
tidsvarierande gradienta magnetfélten
och radiofrekvensomradena. Se
avsnittet MRT Sakerhetsinformation
for fullstandig information.



Symboler pa férpackning och enhet (forts.)

Symbol

Forklaring

Symbol

Forklaring

EU:s WEEE-direktiv 2012/19/EU

Folj bruksanvisningen

Symbol Forklaring

Importér

&

Endast for engangsbruk

Medicinteknisk produkt (Obs: Pa
implantatkortet anger enhetens namn)

FAR EJ atersteriliseras

Unik enhetsidentifierare

Flergangsbruk med en patient

)

Anvand INTE om férpackningen ar
skadad

Datum for insattning

Innehaller lakemedelsémnen

> @ @ 03134

Icke steril

Implanterande vardcenter eller ldkare

Atervinningsinformation

Patientidentifikation (namn)

Federala lagar i USA begransar
forsaljningen av Eversense E3 CGM-
systemet till forsaljning av, eller pa
uppdrag av en ldkare

=leti=ASIEHENE

Hemsida med patientinformation

R B

Distributor

ER
&
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Basic-UDI-DI:

- Kit de sensor Eversense E3: | Zestaw czujnika Eversense E3: | Eversense E3 férpackning med sensor: 081749102FG4500TF
- Kit de herramientas de insercion Eversense: | Zestaw narzedzi do wszczepiania Eversense: | Eversense forpackning med insattningsinstrument: 081749102FG8501UD

Distribuido por: | Dystrybucja: | Distribueras av:

Espaiia Polska Sverige

Ascensia Diabetes Care Spain, S.L. Ascensia Diabetes Care Poland Sp. z 0.0. Ascensia Diabetes Care Sweden AB
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08940 Cornella de Llobregat Polska 020-8300 84

Barcelona, Espafia +48 22 372 7220 www.ascensia.com/eversense
900100117 www.ascensia.com/eversense

www.ascensia.com/eversense

Ring till 020-83 00 84 for kundsupport.

Aby skontaktowac sie z obstuga klienta,
Llame a 900 100 117 para acceder al servicio zadzwori pod numer +48 22 37272 20,
de atencion al cliente. wew.4 (pn-pt, 9.00-17.00).
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