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Glossario

A compatibilita RM condizionata Un elemento con
sicurezza dimostrata nellambiente RM entro condizioni
definite, comprese condizioni per campo magnetico
statico, campi magnetici a gradiente variabile nel tempo
e campi a radiofrequenza.

App Eversense Programma software che viene
installato su un dispositivo mobile e utilizzato per
visualizzare i dati del monitoraggio del glucosio inviati
dallo Smart Transmitter.

Avviso Un avviso informa che una situazione richiede
I'attenzione dell’utente, il quale deve rispondere 0 agire
in modo opportuno.

Bluetooth® Denominazione commerciale di una
tecnologia di rete wireless che utilizza radiofrequenze

a onda corta (RF) per collegare dispositivi mobili ad altri
dispositivi elettronici senza fili.

Calibrazione Valore glicemico rilevato da un campione
di sangue prelevato dal polpastrello e immesso nella
app Eversense per verificare la precisione del sistema.

Il sistema Eversense E3 consta di due fasi: la Fase di
inizializzazione, durante la quale devono essere eseguiti
4 test con prelievo di sangue da polpastrello, e la Fase
di calibrazione giornaliera, durante la quale si deve
eseguire un test con prelievo di sangue da polpastrello
una o due volte al giorno.

Manuale di istruzioni CGM Eversense E3

CGM (Continuous Glucose Monitoring) Monitoraggio
continuo del glucosio. Il monitoraggio continuo

del glucosio eseguito sul liquido interstiziale ogni
pochi minuti.

Controindicazione Condizione o circostanza in cui una
persona non dovrebbe usare il dispositivo.

Dispositivo con “jailbreak” Dispositivo (iPhone
0 iPod) che & stato modificato in modo da rimuovere
i comandi e i limiti impostati dal produttore originario.

Dispositivo mobile Dispositivo portatile con un
sistema operativo mobile integrato nel quale & installata
I'app Eversense che comunica con lo Smart Transmitter.

DMS Eversense Applicazione web compatibile con
I'app Eversense che consente all'utente di memorizzare
e visualizzare i propri dati relativi al glucosio.

EULA (End User License Agreement) Contratto di
licenza con I'utente finale.

Eversense NOW Applicazione mobile per il
monitoraggio in remoto, che consente di condividere
i propri dati del glucosio con altre persone.

FAQ (Frequently Asked Questions) Domande frequenti.

Fase di riscaldamento Periodo di tempo che il sensore
impiega per regolarsi dopo 'inserimento e prima delle
calibrazioni.



Glucometro Dispositivo disponibile in commercio,
che serve per misurare il glucosio con un campione di
sangue prelevato da polpastrello.

Impostazione Snooze Usata per impostare la
frequenza di ripetizione di un avviso.

Interferenza elettromagnetica Forte campo di
energia generato da dispositivi elettrici o magnetici.

Iperglicemia Episodio di glicemia alta.
Ipoglicemia Episodio di glicemia bassa.

LED (Light Emitting Diode) Diodo
a emissione luminosa.

Liquido interstiziale (LI) Il liquido che sitrovatrale
cellule dell’organismo. Il sistema CGM Eversense E3
misura il valore del glucosio in un campione di liquido
interstiziale mentre altri sistemi misurano il glucosio
in un campione di sangue prelevato dal polpastrello.

mg/dL Milligrammi per decilitro, unita di misura
che mostra la concentrazione di una sostanza in una
specifica quantita di liquido. In alcuni Paesi, compresi
gli Stati Uniti, i risultati dei test del glucosio vengono
espressi in mg/dL, che indicano quanto glucosio

c’e nel sangue quando si usa un glucometro o quanto
glucosio c’& nel liquido interstiziale quando si usano
dei sistemi di monitoraggio continuo del glucosio
come il CGM Eversense E3.

mmol/L Millimoli per litro, unita di misura che mostra la
concentrazione di una sostanza in una specifica quantita
di liquido. In molti Paesi i risultati dei test del glucosio
vengono espressi in mmol/L, che indicano quanto glucosio
c’¢ nel sangue quando si usa un glucometro o quanto
glucosio c’e nel liquido interstiziale quando si usano

dei sistemi di monitoraggio continuo del glucosio come

il CGM Eversense E3.

Modalita Non disturbare (DND nella App Eversense)
Quando & attiva, 'app mobile non visualizzera pit gli
avvisi non prioritari e lo Smart Transmitter non emettera
pill vibrazioni relative agli avvisi non prioritari. Gli avvisi
critici verranno comunque inviati. Molti dispositivi mobili
hanno una modalita “Non disturbare” separata. Consultare
le istruzioni del produttore per ulteriori informazioni.

Monitoraggio in remoto Funzione opzionale che consente
di invitare altre persone a visualizzare i propri dati CGM
tramite Eversense NOW, una app mobile separata da
scaricare su un dispositivo mobile compatibile.

MRI o RMI (Magnetic Resonance Imaging) Risonanza
magnetica per immagini.

Operatore sanitario Un professionista qualificato
del settore sanitario che ha completato con successo
il programma di formazione per I'inserimento e la
rimozione del sensore CGM Eversense E3 e ne ha letto
e compreso le istruzioni.

Sensore Dispositivo che viene inserito a livello
sottocutaneo per misurare continuamente i livelli
di glucosio del liquido interstiziale.

Manuale di istruzioni CGM Eversense E3



Sensore collegato Sensore collegato a uno
Smart Transmitter.

Smart Transmitter Dispositivo riutilizzabile che viene
indossato esternamente sopra al sensore, che alimenta
il sensore ed invia i dati relativi al glucosio al dispositivo
mobile, che poi li mostra sull’app Eversense.

Sottocutaneo Situato sotto la pelle.
TAC Tomografia Computerizzata.

Valore “HI” (ALTO) Indica un valore di glucosio rilevato
dal sensore superiore a 22,2 mmol/L.

Valore “L0” (BASSO) Indica un valore di glucosio
rilevato dal sensore inferiore a 2,2 mmol/L.

Velocita di variazione/frecce di tendenza Indicano la
direzione e la velocita di variazione dei livelli di glucosio.
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|_Introduzione .~~~

In questo capitolo vedremo come utilizzare le presenti istruzioni, troveremo una descrizione
del nuovo sistema CGM Eversense E3 con tutti i suoi componenti e ne conosceremo la
destinazione d'uso.

Congratulazioni per aver scelto di utilizzare la tecnologia CGM Eversense E3 per la gestione del diabete. Il sistema
CGM Eversense E3 ¢ ideato per la misurazione continua dei livelli di glucosio fino a 180 giorni a partire dall’inserimento
del sensore. | dati sul glucosio acquisiti dal sistema vengono automaticamente inviati al dispositivo mobile. Rivolgersi
al proprio operatore sanitario per programmare I'inserimento e la rimozione del sensore.

Aiuto e assistenza

Esaminare questo Manuale di istruzioni insieme al proprio operatore sanitario. Per ulteriori domande sui prodotti
Eversense E3 e la risoluzione di eventuali problemi, contattare I'Assistenza Clienti al numero gratuito negli USA
844-SENSE4U (844-736-7348). Al di fuori degli Stati Uniti, contattare il proprio rivenditore locale o visitare il sito
https://global.eversensediabetes.com per rintracciare il proprio rivenditore locale. Per verificare quale sia la versione
pil recente di questo Manuale di istruzioni, visitare il sito https://global.eversensediabetes.com.

Manuale di istruzioni CGM Eversense E3

9



https://global.eversensediabetes.com
https://global.eversensediabetes.com

Componenti del sistema CGM Eversense E3

Il sistema comprende: 1) un piccolo sensore che l'operatore sanitario inserisce sotto la pelle; 2) uno Smart Transmitter
(o “trasmettitore intelligente”) removibile da indossare sopra il sensore; 3) una app mobile per la lettura dei valori
del glucosio.

Sensore Eversense E3

Il sensore viene inserito sotto la cute (della parte superiore del braccio)
e misura il glucosio nel liquido interstiziale fino a 180 giorni. | livelli del
glucosio vengono calcolati dallo Smart Transmitter e inviati all'app.

‘\.
Sensore
Smart Transmitter Eversense E3

Lo Smart Transmitter & un trasmettitore removibile che viene indossato
esternamente sopra al sensore che lo alimenta e che invia in modalita
wireless (senza fili) i dati sul glucosio (tramite Bluetooth) all’'app per
dispositivi mobili. Lo Smart Transmitter emette anche degli avvisi con
vibrazione avvertibile sul corpo in base alle impostazioni dei valori di
glucosio scelte dall’utente. E dotato di una batteria ricaricabile e puo
essere riutilizzato fino ad un anno.

Smart Transmitter
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App Eversense

’app Eversense e un’applicazione software che funziona su dispositivi mobili (ad esempio, sullo smartphone o sul
tablet) e mostra i valori del glucosio misurati in vari modi. Inoltre fornisce avvisi basati sulle impostazioni dei valori di
glucosio scelte dall’utente.

| layout delle schermate dell'app Eversense variano in A= \ H
base al modello del dispositivo mobile e/o al sistema =EEm— s .
operativo. In questo Manuale di istruzioni, abbiamo ' -l e
incluso alcuni esempi di queste differenze. 6 O mmolL | | 9 0 mmoliL

OGGIg 1, 2021 0661 Apr 25,2022
2o

Assicurarsi che il proprio dispositivo mobile supporti o
il sistema operativo piil recente elencato come
compatibile sul nostro sito web all’indirizzo
https://global.eversensediabetes.com/compatibility.

Android

IMPORTANTE: per poter usare il sistema CGM Eversense E3, 'utente deve avere familiarita con il download
e I'utilizzo di app mobili sul proprio dispositivo palmare. | dati vengono inviati dallo Smart Transmitter Eversense
E3 in modalita wireless tramite Bluetooth. Leggere attentamente le istruzioni fornite nel presente Manuale di
istruzioni per scaricare e installare la app mobile Eversense e per abbinare il proprio dispositivo mobile allo Smart
Transmitter. Se nel presente Manuale di istruzioni c’& qualcosa che non & chiaro, si prega di contattare il proprio
rivenditore locale.

Il sistema comprende anche dei cerotti usa e getta per I'uso quotidiano, che vengono forniti all’'utente dall’'operatore
sanitario dopo l'inserimento del sensore. Questi cerotti hanno un lato adesivo acrilico che si attacca al retro dello
Smart Transmitter e un lato adesivo in silicone che si attacca alla pelle.

Manuale di istruzioni CGM Eversense E3 11
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Panoramica del sistema Eversense E3

Per calibrare il sistema CGM e per prendere decisioni terapeutiche in determinate condizioni, occorre un sistema
distinto per il monitoraggio della glicemia (non fornito da Senseonics). Vedere Comprendere le decisioni terapeutiche
con un CGM. Se usati in modo corretto, questi componenti, nel loro insieme, garantiscono un monitoraggio continuo
del glucosio fino a 180 giorni.

Ecco alcuni consigli su come utilizzare questo sistema con la certezza di ricevere sempre i valori del glucosio

e altre informazioni:

v" Indossare sempre lo Smart Transmitter, tranne durante la ricarica.

v Lo Smart Transmitter & impermeabile a una profondita di 1 metro (3,2 piedi) per 30 minuti. Lesposizione dello
Smart Transmitter a profondita superiori ne causerebbe il danneggiamento e invaliderebbe la garanzia.

v Assicurarsi che la batteria dello Smart Transmitter sia sempre sufficientemente carica.

v’ Eseguire due test di calibrazione del glucometro ogni giorno quando viene richiesto dall’apparecchio.

v Fare attenzione agli avvisi e alle notifiche che si ricevono dallo Smart Transmitter e dal dispositivo mobile.

v/ Sostituire tutti i giorni il cerotto adesivo dello Smart Transmitter.

v E possibile rimuovere lo Smart Transmitter dalla parte superiore del braccio in qualsiasi momento, tranne durante
la calibrazione. Ricordarsi che quando lo Smart Transmitter non sta comunicando con il sensore non vengono

acquisiti dati. Quando si rimette lo Smart Transmitter sul sensore, attendere fino a 10 minuti prima che si riavvii la
comunicazione con il sensore e compaiano i valori del glucosio sulla app.

v" Quando lo Smart Transmitter e il dispositivo mobile non si trovano all’interno del raggio d’azione 'uno dell’altro,
i dati acquisiti dallo Smart Transmitter vengono memorizzati e inviati alla app quando il dispositivo mobile e lo
Smart Transmitter rientrano nel raggio d’azione.

v I sensore e lo Smart Transmitter possono tranquillamente essere indossati quando si passa sotto un metal
detector in un aeroporto. Durante il volo, lo Smart Transmitter si comporta in modo simile a qualsiasi altro
dispositivo Bluetooth. Assicurarsi di seguire le istruzioni di sicurezza specifiche emanate dalla compagnia aerea.
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Ecco alcune delle caratteristiche del sistema CGM Eversense E3:
* Comunicazione wireless tra sensore, Smart Transmitter e app.
* Possibilita di indossare il sensore nella parte superiore del braccio per un massimo di 180 giorni.
* |nvio di avvisi quando si raggiungono i livelli di avviso glucosio basso o alto preimpostati
(ipoglicemia o iperglicemia).
* Gli avvisi predittivi consentiranno di sapere prima che siano raggiunti i livelli di avviso glucosio
basso o alto preimpostati.
* Utilizzo di un dispositivo mobile (es. smartphone) per visualizzare i valori del glucosio.
* Avvisi con vibrazione avvertibile sul corpo tramite Smart Transmitter anche quando il dispositivo
mobile non é nelle vicinanze.
* Valori forniti nella gamma 2,2 - 22,2 mmol/L ogni 5 minuti.
* Frecce di tendenza che mostrano se i valori del glucosio stanno salendo o scendendo e a quale velocita.
* Grafici e statistiche che mostrano i risultati del glucosio dei test in formati di facile comprensione.
* Smart Transmitter removibile e ricaricabile.
* Possibilita di registrare altri dati (su pasti, attivita fisica e insulina).
* Memorizzazione dei dati sul glucosio nell’app e nello Smart Transmitter.
* Offre ad altre persone la possibilita di eseguire un monitoraggio in remoto tramite la app mobile Eversense NOW.

Requisiti di sistema
* | sistema di monitoraggio continuo del glucosio CGM Eversense E3.

* Uno smartphone compatibile con Android oppure Apple iPhone®, iPod® o iPad® dotato di Bluetooth Smart
(o Bluetooth Low Energy). Lapp Eversense funziona anche con I’Apple Watch®.

* Un elenco dei dispositivi e sistemi operativi compatibili € disponibile alla pagina web
https://global.eversensediabetes.com/compatibility.

* [’app Eversense pu essere scaricata sul proprio dispositivo mobile dall’Apple App Store o da Google Play™.

Manuale di istruzioni CGM Eversense E3 13
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Contratto di licenza con l'utente finale e Regolamento sulla privacy

L'utilizzo della app Eversense & soggetto ai termini e alle condizioni delle versioni pit recenti del Contratto di licenza
Eversense con 'utente finale e dell'lnformativa sulla privacy Eversense. Periodicamente, questi documenti vengono
aggiornati e pubblicati su https://global.eversensediabetes.com.

Dispositivi con “jailbreak”

NON utilizzare le app Eversense su iPhone o iPod con “jailbreak”. | dispositivi con “jailbreak” non forniscono un livello
accettabile di sicurezza per I'utente e non sono approvati da Senseonics.

Pulsante o schermo rotto

Non sara possibile utilizzare il sistema Eversense E3, con conseguente perdita degli episodi di glucosio alto e basso,
se lo schermo del dispositivo mobile & rotto oppure se i pulsanti non funzionano.

Modifiche al dispositivo

NON modificare il sistema CGM Eversense E3 per I'uso con prodotti, accessori o apparecchiature periferiche non forniti
0 approvati per iscritto da Senseonics. Le modifiche non autorizzate annullano la garanzia dello Smart Transmitter
e possono influire sulle prestazioni del sistema.
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Indicazioni per 'uso

Il sistema CGM Eversense E3 € indicato per la misurazione continua dei livelli del glucosio in soggetti adulti

(maggiori di 18 anni) affetti da diabete, fino a 180 giorni. Il sistema & indicato per sostituire le misurazioni della
glicemia su campione ematico prelevato dal polpastrello necessarie per le decisioni terapeutiche da intraprendere per
la cura del diabete.

[l sistema serve a:

* fornire valori di glucosio in tempo reale;

* fornire informazioni sulla tendenza del glucosio;

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

* favorire la gestione del diabete.

L'interpretazione dei dati storici presenti nel sistema pu0 aiutare ad apportare ritocchi alla terapia. Tali ritocchi devono
essere basati sul’andamento e sulle tendenze dei valori nel tempo. Il sistema & destinato all’'uso da parte di un
singolo paziente.

Manuale di istruzioni CGM Eversense E3 15




Informazioni sulla sicurezza per la risonanza magnetica

Un paziente dotato di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro in uno scanner per RM con

tunnel cilindrico orizzontale a campo “chiuso” che soddisfi le seguenti condizioni:

* Campo magnetico staticodi1,5T03,0T.

* Gradiente spaziale di campo massimo di 1900 gauss/cm (<19 T/m).

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

Nelle condizioni di scansione definite sopra, i risultati dei test non clinici indicano che il sensore Eversense E3
dovrebbe produrre un aumento massimo della temperatura inferiore a 5,4 °C.

Nei test non clinici, 'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si estende per circa 72 mm (2,83 pollici) dal
sensore Eversense E3 quando viene ripreso con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema perRMa 3 T.

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

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

Per la versione pil aggiornata delle indicazioni sul sistema CGM Eversense E3, visitare il sito
https://global.eversensediabetes.com. Una International Implant Card, ovvero una scheda che riporta il tipo
di impianto ricevuto, verra consegnata dall'operatore sanitario di riferimento a ogni inserimento del sensore.
Conservare questa scheda nel proprio portafoglio come riferimento.
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Controindicazioni
Il sistema non & indicato per le persone a cui potrebbe essere sconsigliato il desametasone o il desametasone acetato.

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

La somministrazione di mannitolo o sorbitolo per via endovenosa o in una soluzione di irrigazione o una soluzione

per dialisi peritoneale pud far aumentare le concentrazioni di queste sostanze nel sangue e causare letture falsamente
elevate dei risultati del glucosio rilevati dal sensore. Il sorbitolo € usato negli edulcoranti artificiali, e i livelli di
concentrazione che derivano dall'apporto dietetico tipico non hanno effetti sui risultati del glucosio rilevati dal sensore.

Cosa contiene questa confezione
La confezione dello Smart Transmitter Eversense E3 contiene i seguenti articoli:

/®

Smart Transmitter Eversense E3 Base di ricarica Alimentatore
(II'kit Smart Transmitter includera una
presa a muro appropriata per I'uso
nella propria regione.)

Nella confezione sono inoltre inclusi questo Manuale di istruzioni, /a Guida di riferimento rapida, il Manuale di
istruzioni DMS Eversense, il Manuale di istruzioni Eversense NOW e una scheda con le fasi successive di Eversense
(non mostrato).
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Come utilizzare il presente Manuale di istruzioni

Questo manuale descrive come si utilizza il sistema CGM. Si prega di leggere il manuale per intero prima di usare
il sistema.

* Eventuali avvertenze o precauzioni sono evidenziate in un riquadro.

* | consigli per I'utente sono preceduti dal simbolo v".
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> Benefici e rischi

In questo capitolo si descrivono i benefici, le prospettive e i rischi associati all’'uso del sistema

CGM Eversense E3. Ulteriori informazioni sulla sicurezza sono disponibili all’indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (database europeo dei dispositivi medici - EUDAMED)

nella Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Performance,
SSCP) del sistema CGM Eversense E3 oppure, su richiesta, dall’Assistenza Clienti. L'SSCP é collegato
ai codici UDI-DI di base dei componenti del sistemma CGM Eversense E3 che sono elencati sul retro
della copertina di questo Manuale di istruzioni..

[l monitoraggio continuo del glucosio aiuta i pazienti diabetici a gestire la propria patologia mediante il controllo dei
valori del glucosio, migliorando cosi la loro qualita di vita. Si raggiungono i migliori risultati solo quando si & bene
informati su quelli che sono i rischi e i benefici dell’uso di questo sistema, la procedura di inserimento del sensore,

i requisiti del follow-up e le responsabilita derivanti dalla cura autonoma. Se non si € in grado di gestire in modo
corretto il sistema CGM é sconsigliato inserire il sensore.

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

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

Il mancato utilizzo del sistema CGM Eversense E3 in conformita con le istruzioni per 'uso pud comportare la perdita di
un evento ipoglicemico o iperglicemico, con conseguenti possibili danni fisici.
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Il sensore & dotato di un anello di silicone che contiene una piccola quantita di un farmaco antinfiammatorio
(desametasone acetato). Non & stato determinato se i rischi associati al desametasone acetato iniettabile valgano
anche per I'anello di eluizione del desametasone acetato che si trova dentro il sensore. L'anello di eluizione rilascia una
piccola quantita di desametasone acetato quando il sensore viene a contatto con i liquidi corporei e serve a ridurre al
minimo la risposta infiammatoria al sensore inserito. || desametasone acetato presente nell'anello pud anche causare
altri eventi avversi non visti in precedenza con la forma iniettabile. Per un elenco degli effetti potenzialmente avversi
relativi al desametasone acetato, rivolgersi al proprio operatore sanitario.

Le modifiche non autorizzate dell’'apparecchiatura, 'accesso non corretto alle informazioni in essa contenute

0 il “Jailbreaking” del sistema e qualsiasi altra azione non autorizzata possono causare malfunzionamenti del
sistema CGM e possono mettere a rischio I'utente. La modifica non autorizzata dell'apparecchiatura non é consentita
e invalida la garanzia.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione all’'uso del dispositivo deve essere segnalato al produttore
e all'autorita competente del vostro Stato membro.
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Rischi ed effetti collaterali

Gli avvisi e le notifiche relativi al glucosio non sono udibili quando la funzione di avviso sonoro del dispositivo mobile
¢ disabilitata. Se il sistema non puo visualizzare un valore di glucosio, non pud neanche inviare avvisi sui livelli di
glucosio. E possibile che, se non si & in grado di avvertire la vibrazione dello Smart Transmitter, non si notino gli
avvisi. Se si verificano valori di glucosio alti o bassi senza esserne coscienti & possibile che sia necessario rivolgersi

a un medico. Il glucosio calcolato dal sistema Eversense puo essere leggermente diverso da quello riportato dal
glucometro. Cio significa che un avviso si potrebbe attivare in un momento diverso da quello in cui si attiverebbe

se i valori del sistema Eversense fossero sempre uguali a quelli del glucometro.

IMPORTANTE: se non si controlla la glicemia con un glucometro quando i sintomi non sono coerenti con
i valori del glucosio rilevati dal sensore, & possibile che sfugga un evento di glucosio alto 0 basso.

Le decisioni terapeutiche devono essere prese sulla base di una revisione di quanto segue: un valore del glucosio
rilevato dal sensore, una freccia di tendenza, un grafico di tendenza del glucosio recente e avvisi/notifiche di sistema.
Non si deve prendere una decisione terapeutica senza aver considerato tutte queste informazioni. Assicurarsi di
consultare il proprio operatore sanitario riguardo I'azione dell'insulina, in modo da capire in che modo il suo impatto
sul glucosio possa influire sulle decisioni terapeutiche.

Il sensore viene inserito praticando una piccola incisione per collocarlo sotto la pelle. Questo procedimento pud
causare infezione, dolore o irritazione cutanea, ecchimosi, discolorazione o atrofia della pelle. Sono stati segnalati

in numero ridotto durante gli studi clinici: vertigini, svenimenti e nausea, cosi come casi di rottura o di mancata
rimozione del sensore al primo tentativo. Inoltre, I'adesivo pud causare una reazione o irritazione cutanea. Qualsiasi
problema medico relativo alla procedura o all’'uso del dispositivo deve essere segnalato al proprio operatore sanitario.
I sensore richiedera una procedura di rimozione aggiuntiva alla fine della sua durata.

Manuale di istruzioni CGM Eversense E3 21




22

Avvertenze

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

Se in qualunque momento i sintomi non sono coerenti con i valori del glucosio rilevati dal sensore,
@ necessario fare il test della glicemia con un glucometro.

Prima di prendere una decisione sul trattamento, & necessario considerare il valore del glucosio rilevato
dal sensore, il grafico dell’landamento, la freccia di tendenza e qualsiasi avviso del sistema CGM Eversense
E3. Se non viene visualizzata nessuna freccia di tendenza, il sistema non dispone di dati sufficienti per
visualizzare la direzione e la velocita della variazione. Non si deve prendere una decisione terapeutica
esclusivamente sulla base del valore di glucosio rilevato dal sensore.

In caso di danneggiamento o rottura dello Smart Transmitter NON usarlo, in quanto potrebbero derivarne
malfunzionamenti o rischi legati alla sicurezza elettrica, con conseguente shock elettrico.

Una distanza ravvicinata con apparecchi che possono causare interferenze elettromagnetiche puo ostacolare
P’invio di dati al dispositivo mobile da parte dello Smart Transmitter. Allontanarsi dalla fonte di interferenze
elettromagnetiche e verificare che il dispositivo mobile sia collegato allo Smart Transmitter.

Gli antibiotici appartenenti alla classe delle tetracicline possono causare valori del glucosio rilevati dal
sensore falsamente bassi. Non fare affidamento sui valori del glucosio rilevati dal sensore quando si
assumono tetracicline.

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

Esaminare il Manuale di istruzioni con il proprio operatore sanitario. Per ulteriori domande sui prodotti
Eversense E3 e la risoluzione di eventuali problemi, contattare I’Assistenza Clienti al numero gratuito negli
USA 844-SENSE4U (844-736-7348). Al di fuori degli Stati Uniti, contattare il proprio rivenditore locale o
visitare il sito https://global.eversensediabetes.com per rintracciare il proprio rivenditore locale.
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Avvertenze (continua)

® (alibrare sempre il sistema usando soltanto un campione di sangue prelevato dal polpastrello. NON usare
i valori glicemici ottenuti da siti alternativi (come ’'avambraccio o il palmo della mano) per calibrare
il sistema.

® NON inserire il set per infusione né iniettare I'insulina a una distanza inferiore a 10,16 cm (4 pollici) dal sito
del sensore. Se il sito di somministrazione dell’insulina si trova nel raggio di 10,16 cm (4 pollici) dal sito
del sensore, puo interferire con i valori di glucosio rilevati dal sensore e quindi far si che i valori di glucosio
siano inaccurati.

® Seguire sempre le istruzioni del proprio operatore sanitario su come comportarsi dopo I'inserimento o la
rimozione del sensore. Contattare il proprio operatore sanitario se si verifica uno dei seguenti eventi:
- dolore, arrossamento o gonfiore nel sito o nei siti di incisione per pit di 5 giorni dopo P'inserimento o la
rimozione del sensore, o se I’'incisione non & guarita entro 5-7 giorni.

* Seil glucosio rilevato dal sensore & molto basso (inferiore a 2,2 mmol/L) o molto alto (superiore
a 22,2 mmol/L), & necessario eseguire un test della glicemia su campione ematico prelevato dal polpastrello
prima di prendere una decisione terapeutica.

* || sistema CGM Eversense E3 richiede la calibrazione per fornire rilevazioni accurate dei valori. Non utilizzare
i valori rilevati dal CGM per prendere decisioni terapeutiche, a meno che non si siano seguite le istruzioni per
la calibrazione quotidiana.

® |l sistema CGM Eversense E3 non fornira rilevazioni durante la Fase di riscaldamento di 24 ore e fino a quando
una seconda calibrazione non avra esito positivo durante la Fase di inizializzazione. Durante questo periodo,
@ necessario monitorare il glucosio utilizzando un glucometro.

® Alcune condizioni e alcuni avvisi impediranno la visualizzazione dei dati sul glucosio. Durante questi periodi,
@ necessario utilizzare un glucometro per 'automonitoraggio per prendere decisioni terapeutiche. Leggere
attentamente la sezione Avvisi e notifiche del Manuale di istruzioni del sistema CGM Eversense E3 per
comprendere queste condizioni.
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Avvertenze (continua)

* Gli avvisi e le notifiche relativi al glucosio non sono udibili quando la funzione di avviso sonoro del dispositivo
mobile & disabilitata. Se il sistema non puo visualizzare un valore di glucosio, non puo neanche inviare avvisi
sui livelli di glucosio. E possibile che, se non si & in grado di avvertire la vibrazione dello Smart Transmitter,
non si notino gli avvisi.

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

Precauzioni

® NON scambiare lo Smart Transmitter con un’altra persona. Ogni Smart Transmitter puo essere collegato
a un solo sensore per volta. Il sistema deve essere utilizzato da una sola persona nel’'ambiente domestico.

® Le seguenti terapie o procedure mediche possono provocare danni permanenti al sensore, in particolare se

usate a distanza ravvicinata dal dispositivo.

- Litotrissia: si sconsiglia I’'esecuzione di tecniche di litotrissia in soggetti che indossano un sensore,
perché non se ne conoscono gli effetti.

- Diatermia: NON praticare diatermia su soggetti che indossano un sensore. L’energia proveniente dalla
diatermia puo trasmettersi attraverso il sensore e provocare danni ai tessuti nella zona di inserimento.

- Elettrocauterizzazione: I'uso dell’elettrocauterizzazione vicino al sensore inserito pu6 danneggiare il
dispositivo. NON praticare elettrocauterizzazione vicino al sensore.

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

® NON indossare lo Smart Transmitter durante 'esecuzione di esami medici ai raggi X o di tomografie
computerizzate (TC). Per evitare interferenze con i risultati, rimuovere lo Smart Transmitter prima di
sottoporsi a esami ai raggi X o a tomografie computerizzate (TC). Assicurarsi che I'operatore sanitario sappia
dello Smart Transmitter.

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

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

® NON cercare di usare I’'app Eversense mentre si sta guidando un veicolo a motore.

® Non ci si deve sottoporre a terapie a base di massaggi vicino al sito in cui & stato inserito il sensore. Le terapie
a base di massaggi vicino al sito del sensore possono causare disagi o irritazioni cutanee.

® Per caricare la batteria dello Smart Transmitter, usare solo I'adattatore di alimentazione CA e il cavo USB
forniti con lo Smart Transmitter. Lutilizzo di un tipo di alimentazione diversa pud danneggiare lo Smart
Transmitter, impedire la corretta ricezione dei valori del glucosio e infine rendere nulla la garanzia.

® In caso di dubbi sulle reazioni allergiche ai prodotti adesivi contenenti silicone, consultare 'operatore
sanitario prima dell’uso. Smaltire il cerotto adesivo Eversense dopo un massimo di 24 ore di utilizzo.

® NON cambiare I'unita di misura senza averne parlato con il proprio operatore sanitario. L’utilizzo di un’unita
di misura errata potrebbe causare la perdita di un evento di glucosio alto o basso.

* L’immissione di valori glicemici errati per la calibrazione puo causare valori del glucosio rilevati dal sensore
imprecisi, che potrebbero comportare la perdita di un evento del glucosio alto o basso.

® Seguire le raccomandazioni del proprio operatore sanitario per 'impostazione degli avvisi sul glucosio.
Limpostazione errata degli avvisi del glucosio puo causare la perdita di un evento di glucosio alto o basso.
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Precauzioni (continua)

* Prestare attenzione agli avvisi di glucosio forniti dal sistema. La mancata risposta adeguata a un avviso
potrebbe comportare la perdita di un evento di glucosio alto o basso.

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

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

® ’Apple Watch & una visualizzazione secondaria dei dati CGM Eversense E3 e non deve essere usato al posto
della visualizzazione primaria CGM Eversense E3.
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e oni preliminar

In questo capitolo si descrive la procedura iniziale, da eseguire prima di cominciare a utilizzare
il sistema CGM Eversense E3 quotidianamente. E possibile seguire questi passaggi prima che
'operatore sanitario curante inserisca il sensore.

Per cominciare occorre:

* scaricare I'app Eversense sul proprio dispositivo mobile;

* dotarsi di una connessione internet wireless;

* la scatola dello Smart Transmitter Eversense E3 che comprende lo Smart Transmitter e 'alimentatore.

Nota: se non si é ricevuta la scatola dello Smart Transmitter, passare alle istruzioni su come scaricare e installare
I'app Eversense sul proprio dispositivo mobile che si trovano pit avanti in questo capitolo.

E possibile completare la seguente procedura di avvio prima dell’inserimento del sensore, in modo da cominciare
a prendere confidenza con il sistema.

Ecco le 2 facili fasi di avvio:
1. scaricare I'app Eversense sul proprio dispositivo mobile;

2. impostare I'app: creare un account, effettuare I'abbinamento e selezionare le impostazioni.
Una volta ricevuto, lo Smart Transmitter deve essere caricato completamente prima di essere abbinato alla app.

Nota: per la spedizione lo Smart Transmitter & impostato sullo stato “sospensione”. Quando si carica lo Smart
Transmitter per la prima volta, lo stato cambia in attivo.

Lo Smart Transmitter viene fornito con una garanzia di 12 mesi. Il sistema avvisera quando la garanzia del Transmitter
supera i 365 giorni.
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Come caricare lo Smart Transmitter

E importante caricare la batteria dello Smart Transmitter tutti i giorni per essere certi che i dati siano acquisiti dal
sensore e inviati all'app. Lo Smart Transmitter non acquisisce dati dal sensore e non li invia al’app mentre € sotto
carica. E anche possibile caricare lo Smart Transmitter collegando il cavo USB a una porta USB di un computer
anziché all’adattatore di alimentazione CA. Quando si usa un computer, la carica completa della batteria dello
Smart Transmitter puo richiedere piu tempo.

Attenzione: per caricare la batteria dello Smart Transmitter usare solo I'adattatore di alimentazione
CA e il cavo USB forniti con lo Smart Transmitter. Lutilizzo di un tipo di alimentazione diversa pud danneggiare
lo Smart Transmitter, impedire la corretta ricezione dei valori del glucosio e infine rendere nulla la garanzia.

1. Inserire Pestremita standard del cavo USB nella 2. Inserire estremita micro del cavo USB nella base
porta USB dell’adattatore. di ricarica sulla porta USB.
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3. Allineare i quattro perni dorati sul fondo dello 4., Inserire 'adattatore in una presa di

Smart Transmitter con i quattro perni dorati sulla corrente alternata (CA).

base di ricarica. * Quando la batteria & completamente carica si

* Far scorrere lo Smart Transmitter in posizione accende una spia luminosa (LED) verde in alto sul
nella base di ricarica. lato anteriore dello Smart Transmitter (sopra il

* Una volta posizionato, spingere verso il basso tasto dell'accensione).
lo Smart Transmitter fino a quando non scatta * Scollegare lo Smart Transmitter
in posizione. dall’alimentazione quando

& completamente carico.

* Per sganciare lo Smart Transmitter dalla base
di ricarica, tirare indietro la linguetta e sollevarlo
per estrarlo dalla base.

—— Spia luminosa
(luce verde
0 arancione)
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L'app & concepita per consentire allo Smart Transmitter di ricevere automaticamente e visualizzare i dati sul glucosio

acquisiti dal sensore.

1. Selezionare il dispositivo
mobile che si desidera
utilizzare per visualizzare
i valori del glucosio. Nella
maggior parte dei casi sara
uno smartphone.

2. Scaricare app Eversense
gratuita dall’Apple Store
o da Google Play.
Segquire i prompt per
I'installazione dell’app, che
varieranno tra i sistemi
operativi i0S e Android.

Icona dell’app Eversense

Nota: assicurarsi che il
proprio dispositivo mobile
supporti il sistema operativo
pill recente compatibile

con Eversense.

3. Nella schermata di
installazione, toccare
Installa applicazione
e seguire le istruzioni.

Dopo 10 2 minuti, verificare che
sul dispositivo mobile compaia
I'icona dell’'app Eversense
(immagine a sinistra).

"Eversense CGM" vorrebbe

inviarti delle notifiche
Le notifiche possono includere avvisi,
suoni e badge icone configurabili in
Impostazioni.

Non consentire

Consenti

Nota: assicurarsi di consentire
le notifiche dall'app Eversense
per ricevere avvisi e notifiche

sul dispositivo mobile.

IMPORTANTE: prima di continuare, assicurarsi di disporre di una connessione Internet wireless, che la data
e l'ora sul dispositivo mobile siano corrette e che il Bluetooth sia attivato.
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Operazione 2. Impostare 'app - Creazione account,
Abbi l | tazioni

Una volta scaricata, I'app va collegata allo Smart Transmitter mediante abbinamento con il dispositivo mobile.

1. Lanciare I'app Eversense toccando la relativa icona sul dispositivo mobile. Viene visualizzata la versione
completa del CONTRATTO DI LICENZA CON L’UTENTE FINALE.

* Riesaminare e toccare Accetta.

12:16 PM

Nessun Transmitter connesso

e\/ersense.

'CONTRATTO DI LICENZA CON L'UTENTE FINALE
SENSEONICS INCORPORATED

CONTRATTO D8 LICENZA PER L UTENTE FINALE
EUmOra,

Dopo aver letto I'informativa sulla
Privacy, facendo clic sul tasto
“Accetta”, fornisco il mio consenso
all'elaborazione dei miei dati sanitari,
affinché Senseonics li utilizzi per
offrire e gestire i Prodotti e servizi
Senseonics.

Annulla Accetta
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2. Una volta accettato il Contratto, verra richiesto 3. Inserire i dati dell’account, quindi toccare Invia.
all’'utente di creare e registrare un account con un * Toccare Fatto per tornare alla schermata di
indirizzo email e una password. LOGIN Eversense.
* E necessario registrare un account prima di poter
effettuare il login. Toccare Crea un account.

Nessun Transmitter connesso Fine @ ouspilot.eversensedms.com A C,

< Indietro @\fe\r/s\eﬁ.
Email e e rsenseo

[ J i -

Crea un nuovo account

Password

[ ) —

Nome *

Crea un account Password dimenticata

Cognome *
LOGIN E-mail *
Crea una password *

Conferma la tua password *

Cancella l'account w

Hai gia un account? Vai a Registrazione

Copyright © 2022 Senseonics®Tutt i dirtiriservati,

Nota: se si possiede gia un account e si dimentica
la password, & possibile reimpostarla tramite I'app.
Se si dimentica I'email associata al proprio account,
andare a Menu principale > Informazioni >
Il mio account.
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4., Inserire indirizzo email e password e toccare

LOGIN. Apparira una schermata di conferma.

Toccare OK.

Nota: la password distingue fra lettere
maiuscole e minuscole.

r 3

Accesso riuscito

5. Una volta completata la registrazione ed
effettuato il login, appare la schermata

di BENVENUTO.

Nessun Transmitter connesso

< Indietro

Ho uno Smart Transmitter

Benvenuto

Accoppia il Transmitter per ricevere e tenere
traccia automaticamente dei dati del

Non ho uno Smart Transmitter

glucosio.

OPPURE

Sfrutta le funzionalita offerte dall'inserimento

manuale dei dati.

6. Scegliere una delle due opzioni, a seconda che si sia
gia in possesso di uno Smart Transmitter o no:

Ho uno Smart Transmitter

oppure

Non ho uno Smart Transmitter

(passare al punto 12).
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Gli utenti Android devono abilitare i servizi di localizzazione.

+ Toccare OK per
confermare la richiesta
di autorizzazione ai servizi
di localizzazione per la
connessione Bluetooth.

* Poi toccare
Consenti per fare
in modo di ricevere gli
avvisi quando la app
@ in uso o in background.

Abilita servizi di localizzazione e
Bluetooth

Lapp mobile Eversense richiede
l'autorizzazione alla localizzazione per
consentire la scansione Bluetooth e
I'accoppiamento con uno Smart Transmitter
Eversense. Per ricevere awvisi e valori
rilevati dal sensore quando l'app € in uso o
in background, i servizi di localizzazione e il
Bluetooth devono restare abilitati.

~
0

Consentire a Eversense CGM
di accedere alla posizione di
questo dispositivo?

Mentre usi l'app

Solo questa volta

Non consentire

Nota: Nel sistema operativo Android 12 e versioni
successive potrebbe comparire una schermata con richiesta

di permesso differente.
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@

Consentire a Eversense CGM
di trovare e connettersi a

stabilirne la posizione relativa?

Consenti

Non consentire

~

7. Con lo Smart Transmitter acceso e quando

compare la schermata ACCOPPIA IL
TUO TRANSMITTER sul dispositivo
mobile, impostare lo Smart Transmitter
nella modalita “Individuabile”

per permettere al dispositivo mobile

di trovare lo Smart Transmitter:

* Premere tre volte il pulsante di
accensione dello Smart Transmitter.
Assicurarsi che lo Smart Transmitter
non sia collegato all'alimentazione.

* Laspia lampeggera in verde
e arancione per indicare che lo Smart
Transmitter & in modalita Individuabile.

Pulsante di accensione

Nota: se viene premuto il pulsante

di accensione sullo Smart Transmitter

€ non appare nessuna spia luminosa,

per accenderlo tenere premuto il pulsante
di accensione per circa 5 secondi.



8. Nella schermata ACCOPPIA IL TUO
TRANSMITTER, il numero identificativo
dello Smart Transmitter rilevato dall’app viene
indicato come “Non connesso”. (Il numero
identificativo dello Smart Transmitter & il numero
di serie che si trova sul retro del Transmitter).

* Toccare Non connesso per avviare
il processo di abbinamento.

Nessun Transmitter connesso
< Indietro .
ACCOPPIA IL TUO TRANSMITTER

il tuo i seguente per
la connessione

- 2

DEMO6700 Non connesso

> Suggerimenti per la connessione

. Comparira una schermata di RICHIESTA

DI ABBINAMENTO BLUETOOTH.

* Toccare Abbina per completare il processo
di abbinamento.

Nota: lo Smart Transmitter puo essere
abbinato con un solo dispositivo mobile per volta.

Richiesta di abbinamento

Bluetooth
“"DEMO6700" vorrebbe effettuare
I'abbinamento con iPhone.

Annulla Abbina
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10. Una volta terminato ’'abbinamento, accanto
al numero identificativo dello Smart Transmitter
comparira la dicitura “Connesso”. Lo Smart
Transmitter emettera delle vibrazioni
intermittenti fino a che non sara collegato
al sensore inserito (vedere Inserimento
e collegamento del sensore).

* Toccare Successivo.

Rilevato nuovo sensore Notifica

< Indietro . Successivo
ACCOPPIA IL TUO TRANSMITTER
iona il tuo i seguente per
la connessione
DEMO6700 Connesso %

> Suggerimenti per la connessione
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11. Viene visualizzata la schermata UNITA
DI MISURA che indica l'unita di misura
standard per la zona geografica di riferimento.
| valori del glucosio verranno sempre espressi
in questa unita di misura.

® Quando 'unita di misura & confermata,
toccare Fine.

Rilevato nuovo sensore Notifica
< Indietro ® Fine

UNITA DI MISURA
La lettura del glucosio & stata cambiato da
visualizzare nell'unita di misura mostrata sotto.

Unita di misura: mmol/L
Esempio: 8,9 mmol/l (od ovunque nel range 2,2-22,2
mmol/l)

mg/dL

mmol/L v

Se desideri cambiare I'unita di misura in mg/dL, puoi
farlo solo in questa fase. Prima di modificare questa
impostazione, consulta il medico se non sei sicuro
dell'unita di misura da utilizzare.

Attenzione: NON cambiare P'unita di
misura senza averne parlato con I'operatore
sanitario di fiducia.




12. Toccare le schermate introduttive che forniscono informazioni su quando prendere decisioni
terapeutiche con il sistema CGM Eversense E3.

Nessun Transmitter connesso

Nessun Transmitter connesso Nessun Transmitter connesso

Successivo < Indietro Successivo < Indietro Successivo
La decisione relativa al trattamento & OK I sintomi non corrispondono all'app?
Prendi una decisione relativa al trattamento Se i tuoi sintomi non corrispondono a quello
eversense quando TUTTE le informazioni sono che vedi nell'app mobile CGM Eversense, usa
Continuous Glucose Moni disponibil il metro BG per confermare con un controllo
ontinuous Glucose Monior con prelievo dal polpastrello prima di prendere
Barra di stato una decisione relativa al trattamento.
Benvenuto nell'app mobile [z
CGM Eversense. oo TR

Se non si & sicuri, effettuare un
controllo tramite prelievo dal
polpastrello con il glucometro.

Questa breve introduzione t aiutera a capire Valors
‘quando utilizzare il sistema CGM per prendere Mo
lecisioni relative ai trattamenti

glucosio € oogu .1
Dovrestiutlizzare il uo metro per prendere
decisioni refative ai trattamenti finché non capisci in 1
che modo la durata dell'azione dellinsulina

influisce sul tuo glucosio in situazioni diverse.

Consulta il manuale di istruzion del tuo sistema

CGM Eversense per informazioni complete sulle
decisioni da prendere relative al trattamento =
utilizzando il uo sistema CGM. &

i e inforn
sull'andamento

ecenti

Nessun Transmitter connesso Nessun Transmitter connesso

< Indietro

Successivo < Indietro

Decisione relativa al trattamento non OK

Riepilogo

Non dovrai prendere una decisione relativa al Devi prendere una decisione relativa a un
trattamento quando: trattamento?

Nessun valore di glucosio visualizzato -

nessuna lettura disponibile.

® No. | sintomi non
corrispondono all'app.

Valore del glucosio visualizzato in
grigio - dati insufficienti per mostrare
freccia di andamento.

® No.
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13. A questo punto compare la schermata IL MIO
GLUCOSIO, che al momento non contiene

alcun dato.
im

< OGGI apr 19, 2022
10AM 1AM 12PM

13.9

10.0

38

Quando l'operatore sanitario avra inserito il sensore

e sara stata completata la Fase di riscaldamento di 24 ore,
si potra cominciare a fare le calibrazioni. Se all’'utente

non ¢ ancora stato inserito il sensore, pud esaminare il
presente Manuale di istruzioni per acquisire familiarita
con I'app e con le sue funzionalita.
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Icone del collegamento dello Smart Transmitter

X Quando 'icona & una goccia di sangue grigia con una X, non viene rilevato alcuno Smart Transmitter.
O Questa icona apparira prima di associare lo Smart Transmitter alla app mobile e ogni volta che la
connessione BLE (Bluetooth Low Energy) tra lo Smart Transmitter e la app mobile viene interrotta.
X Quando I'icona € una goccia di sangue rossa con una X, non viene rilevato alcun sensore. Questa icona
O apparira prima di collegare un sensore allo Smart Transmitter e ogni volta che un sensore collegato
non puo essere rilevato dallo Smart Transmitter.
= | Quando I'icona & una goccia di sangue grigia o nera con barre in alto, la connessione NFC tra il sensore
Cad . . -
é e lo Smart Transmitter é stata stabilita.
Le barre indicano la forza della connessione. Le informazioni sulla potenza del segnale vengono
‘:‘ visualizzate anche in Menu principale > Guida al posizionamento nella app Eversense.
Promemoria: non & possibile collegarsi a un sensore finché il Transmitter non & associato
@ all’app Eversense.
AA
Y

Manuale di istruzioni CGM Eversense E3

39



I4+_Collegamenta del sensare

Il presente capitolo descrive come si collegano il sensore e lo Smart Transmitter per la prima
volta dopo l'inserimento del sensore da parte dell’operatore sanitario. Il sensore deve essere
inserito esclusivamente da un operatore sanitario. Per ulteriori informazioni, vedere il capitolo
“Informazioni sul sensore”.

Una volta che l'operatore sanitario ha inserito il sensore, questo e lo Smart Transmitter dovranno essere collegati per
iniziare la Fase di riscaldamento di 24 ore. Lo Smart Transmitter pud essere collegato a un solo sensore per volta.
Non & necessario indossare lo Smart Transmitter durante la Fase di riscaldamento.

IMPORTANTE: prima di collegare il sensore, leggere questa sezione nella sua interezza.

E possibile collegare il sensore allo Smart Transmitter in qualsiasi momento dopo che il sensore & stato inserito e lo
Smart Transmitter € stato associato all'app Eversense. Per collegare il sensore, il dispositivo mobile deve essere
connesso a Internet e lo Smart Transmitter deve essere carico, acceso e associato al dispositivo mobile.

Il sito di incisione viene chiuso con cerotti Steri strip e sopra di essi viene
applicata una benda adesiva, come Tegaderm. E importante capire come deve

essere posizionato lo Smart Transmitter sul sensore per garantire il completamento
del collegamento. Lo Smart Transmitter deve essere centrato sul sensore ——

come mostrato. 'I*
1L

IMPORTANTE: al momento dell'inserimento, 'operatore sanitario
compila una scheda di impianto. Conservare questa scheda nel portafoglio Sensore
e sostituirla quando si riceve una nuova scheda con il successivo inserimento.

Incisione
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Quando si collega il sensore per la prima volta, con la
benda Tegaderm sopra al sito di inserimento, I'incisione
si trova probabilmente al centro del bendaggio
Tegaderm. Cio significa che il sensore si trova
probabilmente sopra il centro della benda Tegaderm.

La prima volta che si collega il sensore, non utilizzare
un cerotto adesivo Eversense sullo Smart Transmitter.
Quando si posiziona lo Smart Transmitter sul sensore,
questo deve trovarsi leggermente al di sopra del
centro della benda Tegaderm.

1. Assicurarsi che lo Smart Transmitter sia acceso
(vedere Utilizzo dello Smart Transmitter) e che il
dispositivo mobile sia collegato a Internet.

* Posizionare lo Smart Transmitter direttamente
sul sensore inserito fino a che la Guida al
posizionamento nella app non mostra
la connessione. La pagina della Guida al
posizionamento si trova in Menu > Guida
al posizionamento.

= Posizionamento in corso...
Guida al posizionamento
Posiziona il Transmitter direttamente sul Sensore
per un segnale migliore.

Eccellente

P~
T

Potenza del segnale

Mostra piui dettagli

Manuale di istruzioni CGM Eversense E3

41




2. Lasciare la pagina Guida al posizionamento
per passare alla schermata del Menu
principale una volta confermata la presenza
di un segnale.

Nota: la connessione tra il sensore e lo
Smart Transmitter & sensibile all'orientamento
del Transmitter. Se lo Smart Transmitter si

trova direttamente sul sensore e la Guida al
posizionamento indica che non ¢’& connessione,
provare a ruotare lo Smart Transmitter
leggermente a sinistra o a destra, in modo

che sia centrato verticalmente sopra al sensore.
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3. Per collegare lo Smart Transmitter al sensore,

toccare Coll. sens. nella schermata pop-up
Rilevato nuovo sensore oppure toccare
Menu > Impostazioni > Sistema > Sensore
collegato e poi Collega sensore rilevato.

NOTIFICA
Rilevato nuovo sensore
martedi, aprile 19, 01:07 PM

Nessun valore di glucosio
visualizzato

E stato rilevato un nuovo sensore. Se
hai un nuovo sensore efo transmitter,
collegalo.

Non adesso Coll. sens.

DEMO6700

Nota:la
visualizzazione della
notifica “Rilevato nuovo
sensore” puo richiedere
fino a 5 minuti.

Rilevato nuovo sensore Notifica

Sensore collegato Fatto

Sensore collegato N/A

Sensore rilevato 204284

Rilevato Sensore non collegato. Per continuare,
toccare Collega Sensore rilevato.




4., Iniziera il processo di collegamento. Accanto a ogni passaggio completato
apparira un segno di spunta. Il completamento del processo puo richiedere fino
a 10 minuti. NON rimuovere lo Smart Transmitter dal sito di inserimento finché
non appare il terzo segno di spunta.

Inizializzazione Fase (4 calibrazioni prima di

iniziare) Posizionare il transmitter sul Sostituzione transmitter Avviso
Sensore collegato Fatto sensore per completare il Sensore collegato my
collegamento. Premere OK
Sensore collegato 204284 i
9 alla fine. Sensore collegato N/A
Sensore rilevato 204284 OK .
Sensore rilevato 204284

: H Il tuo transmitter é scaduto e non pub fornire i valori
. Recupero parametri v | Selo Smart TranSMItter | celgiucosio.o coligarsia un sensore. Contatta i

tuo distributore per ordinare un transmitter in

2. Collegamento sensore: 204284 V|ene rlmosso da| S|t0 sostituzione.

3. Collegamento completato v del sensore, il sistema Collega sensore rilevato

visualizza una notifica.

Se lo Smart Transmitter
@ scaduto, non puo essere
collegato a un sensore.
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Dopo aver collegato il sensore, & possibile rimuovere lo Smart Transmitter

e riporlo nella base di ricarica per le 24 ore successive. Per informazioni sull’'uso
del sistema dopo la Fase di riscaldamento, consultare la sezione Utilizzo dello
Smart Transmitter.

Attenzione: il sensore e lo Smart Transmitter devono essere collegati
tra loro il giorno stesso dell’inserimento del sensore. Il mancato collegamento
del sensore e dello Smart Transmitter potrebbe provocare un ritardo nella
ricezione delle letture di glucosio.

Nota: il sensore si stabilizza nel corpo con una Fase di riscaldamento di

24 ore prima che lo Smart Transmitter possa acquisire i valori del glucosio.
Durante questa Fase di riscaldamento non € necessario indossare lo Smart
Transmitter. Se si decide di indossare lo Smart Transmitter sul sensore durante
questo periodo di tempo, I'app mandera un messaggio che indica che e in
corso la Fase di riscaldamento. Una volta completata la Fase di riscaldamento,
accendere lo Smart Transmitter e posizionarlo sopra il sensore con il cerotto
adesivo Eversense. Il sistema chiedera di eseguire la calibrazione con I'app.

Avvertenza: il sistema CGM Eversense E3 non fornira rilevazioni durante la Fase di riscaldamento di
24 ore e fino a quando una seconda calibrazione non avra esito positivo durante la Fase di inizializzazione.

= Riscaldamento Fase (< 24 ore rimanenti)

13.9

10.0

38

DEMO6700 %

mmol/L

OGGI apr 20, 2022
) 10

Durante questo periodo, & necessario monitorare il glucosio utilizzando un glucometro.

di riscaldamento.

IMPORTANTE: dopo la Fase di riscaldamento di 24 ore, se lo Smart Transmitter non viene
accesso e indossato sopra al sensore, il sistema non puo fornire letture dei valori del glucosio dopo la Fase
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\/Suggerimento: il sensore potrebbe non essere perfettamente
perpendicolare all’incisione. Se risulta difficile ottenere un segnale Buono /
0 Eccellente nella Guida al posizionamento, NON esercitare pressione. Provare »
piuttosto a ruotare leggermente lo Smart Transmitter sul sensore. Attendere
circa 1secondo perché la Guida al posizionamento possa aggiornarsi tra ciascuna
modifica alla posizione dello Smart Transmitter sul sensore.

~
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Guida al posizionamento - Schermata principale

Di seguito sono elencati i vari livelli di potenza del segnale che
potrebbero venire mostrati.

\/Suggerimento: non @ necessaria una potenza del segnale
Eccellente per poter collegare il sensore
o utilizzare il sistema.

= Posizionamento in corso. = Posizionamento in corso. = Posizionamento in corso.
Guida al posizionamento Guida al posizionamento Guida al posizionamento
Posiziona l Transilter direttamente sul Sensore Posiziona l Transilter direttamente sul Sensore Posiziona l Transilter direttamente sul Sensore
per un segnale miglire. per un segnale miglire. per un segnale miglire.
Eccellente Bene Basso

L g

-

Potenza ol sognae Potenza ol sognae Potenza ol sognae
Mostra pis dettagli Mostra pis dettagli Mostra pis dettagli

= Posizionamentoin corso. == Nessun Sensore rilevato

Guida al posizionamento Guida al posizionamento

Posizionail Transmitter direttamente sul Sensore Posiziona il Transmitter direttamente sul Sensore
per un segnale migliore. per un segnale migliore.

Molto basso

-

Potonza dol segnale Nessun segnale

Mostra pis dettagli Mostra pis dettagli
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Guida al posizionamento -
Schermata Mostra piu dettagli

Toccando Mostra piu dettagli,
viene visualizzato un indicatore
della potenza del segnale a pil
altarisoluzione.
* Ci0 puo aiutare a posizionare
correttamente il Transmitter
sul sensore.

== Posizionamento in corso...

Guida al posizionamento

Potenza del segnale: Eccellente
100
Eccellente
Bene €9
Basso
Nessun segnale 0
Mostra meno dettagli




5 Util . .

In questo capitolo si descrivono le molte funzionalita dello Smart Transmitter e come ottenere un
monitoraggio ininterrotto e continuo dei propri livelli di glucosio.

Una volta terminata la Fase di riscaldamento, inizia la Fase di inizializzazione e si & pronti per iniziare a indossare

lo Smart Transmitter. Per i primi giorni, si indossera lo Smart Transmitter sopra la benda Tegaderm™. Iniziare sempre
con uno Smart Transmitter appena caricato. Lo Smart Transmitter comunica sia con il sensore sia con I'app e fornisce
informazioni sul monitoraggio del glucosio.

Lo Smart Transmitter Eversense E3 esegue le seguenti azioni:
¢ alimenta il sensore; Fronte Retro
* calcola e memorizza i dati del glucosio;

o emette un avviso con vibrazione avvertibile sul

. ; ) Spia luminosa
corpo per avvisare I'utente quando ha raggiunto (LED) (luce verde
i livelli di avviso glucosio impostati; 0 arancione)

* invia alla app i dati relativi al glucosio
tramite Bluetooth; Pulsante di
accensione

* puo essere ricaricato utilizzando la base di ricarica;

Pin di contatto per la ricarica

* usa la porta USB sulla base di ricarica per scaricare
i dati su applicazioni esterne compatibili;

¢ |a spia multicolore indica le varie modalita dello
Smart Transmitter;

e comunica con il dispositivo mobile;

* puo essere acceso (ON) o spento (OFF).
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Uso quotidiano

Per ricevere continuamente letture dei valori del glucosio e informazioni ricordare di usare lo Smart Transmitter come
descritto di sequito.

v Indossare sempre lo Smart Transmitter, tranne durante Ia ricarica.

v" Lo Smart Transmitter & impermeabile a una profondita di 1 metro (3,2 piedi) per 30 minuti. Lesposizione dello
Smart Transmitter a profondita superiori ne causerebbe il danneggiamento e invaliderebbe la garanzia.

v" Assicurarsi che la batteria dello Smart Transmitter sia sempre sufficientemente carica.

v’ Eseguire un test di calibrazione con glucometro quando viene richiesto dall’apparecchio.

v Fare attenzione agli avvisi e alle notifiche che si ricevono dallo Smart Transmitter e dal dispositivo mobile.

v Sostituire il cerotto adesivo ogni giorno.

v E possibile rimuovere lo Smart Transmitter dalla parte superiore del braccio in qualsiasi momento, tranne durante
la calibrazione. Ricordarsi che quando lo Smart Transmitter non sta comunicando con il sensore non vengono
acquisiti dati. Quando si rimette lo Smart Transmitter sul sensore, ci possono volere fino a 10 minuti prima che
si riavvii la comunicazione con il sensore e arrivino i valori del glucosio sull’app.

v" Quando lo Smart Transmitter e il dispositivo mobile non si trovano all’interno del raggio d’azione 'uno dell’altro,
i dati acquisiti dallo Smart Transmitter vengono memorizzati e inviati alla app quando il dispositivo mobile e lo
Smart Transmitter rientrano nel raggio d’azione.

v I sensore e lo Smart Transmitter possono tranquillamente essere indossati quando si passa sotto un metal
detector in un aeroporto. Durante il volo, lo Smart Transmitter si comporta in modo simile a qualsiasi altro
dispositivo Bluetooth. Assicurarsi di seguire le istruzioni di sicurezza specifiche emanate dalla compagnia aerea.

v Fino a quando lo Smart Transmitter non ha ricevuto il primo valore del glucosio dopo il posizionamento sul
sensore, la barra di stato sull'app mobile visualizza Raccolta di dati. E possibile visualizzare questa barra di stato
subito dopo aver caricato lo Smart Transmitter.

Avvertenza: in caso di danneggiamento o rottura dello Smart Transmitter NON usarlo, in quanto
potrebbero derivarne malfunzionamenti o rischi legati alla sicurezza elettrica, con conseguente shock elettrico.
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Come fissare lo Smart Transmitter sul sensore inserito

Lo Smart Transmitter deve essere fissato alla pelle direttamente sopra il sensore con il cerotto adesivo usa e getta.
Ogni cerotto adesivo & stato studiato per essere sostituito quotidianamente ed é dotato di un lato adesivo che si
attacca al retro dello Smart Transmitter e da un lato adesivo in silicone che si attacca alla pelle. Sia la superficie
della pelle sia quella dello Smart Transmitter devono essere pulite e asciutte per permettere il fissaggio corretto
delle superfici adesive del cerotto. Durante i primi giorni, si indossera lo Smart Transmitter sopra la benda Tegaderm.
Lasciare la benda Tegaderm in posizione per tutto il tempo indicato dall'operatore sanitario. Smaltire i cerotti adesivi

usati in conformita con le normative locali.

Nota: i cerotti adesivi verranno consegnati dal proprio operatore sanitario. | cerotti adesivi vengono forniti sia
in materiale bianco che trasparente. | cerotti bianchi sono perforati e consentono di far traspirare 'umidita. | cerotti
trasparenti possono essere utilizzati nelle occasioni in cui si desidera una maggiore discrezione.

Attenzione: in caso di dubbi sulle reazioni allergiche ai siliconi, consultare I'operatore sanitario prima
dell’uso. Gettare il cerotto dopo 24 ore di utilizzo.

1. Staccare la protezione di carta sulla quale 2. Allineare lo Smart Transmitter sul lato adesivo
e disegnato il contorno dello Smart Transmitter (centro) del cerotto e premere saldamente per fissare.
Eversense E3. Cercare di non toccare la parte * Lo Smart Transmitter deve essere collocato con
collosa dell’adesivo al centro. i lati rivolti verso le ali del cerotto (come indicato
in figura).

=

& C
esers
//
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3. Rimuovere la pellicola trasparente piti grande
e posizionare lo Smart Transmitter direttamente
sul sensore.

* Per ottenere la forza ottimale del segnale
collocare lo Smart Transmitter direttamente
sopra il sensore. La potenza del segnale puo
anche essere migliorata facendo ruotare lo
Smart Transmitter sopra il sensore in modo
che questo sia centrato verticalmente sotto lo
Smart Transmitter.

WL

E possibile indossare lo Smart Transmitter sopra
il Tegaderm con il cerotto adesivo Eversense al
termine della Fase di riscaldamento di 24 ore.
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4., Verificare il collegamento tra lo Smart Transmitter
eil sensore.

Toccare Menu > Guida
al posizionamento.

Per garantire il collegamento tra il sensore
e lo Smart Transmitter, quando si attacca
quest’ultimo fare riferimento alla Guida
al posizionamento.

== Posizionamento in corso...

Guida al posizionamento

Posiziona il Transmitter direttamente sul Sensore
per un segnale migliore.

-
.

Potenza del segnale

Mostra piu dettagli

Nota: per ulteriori informazioni sulla
potenza del segnale e sul posizionamento
del Transmitter, vedere la schermata Guida
al posizionamento - Mostra pit dettagli nella
sezione Collegamento del sensore.




5. Premere saldamente il cerotto adesivo sulla 6. Utilizzare la linguetta per tirare fuori il restante
superficie della pelle sopra il sensore. Per rivestimento trasparente.
i primi giorni dopo 'inserimento, NON usare

’ : * Lisciare bene I'adesivo sulla pelle. Assicurarsi che
una pressione eccessiva.

il cerotto aderisca bene alla superficie della pelle.
* Lo Smart Transmitter deve essere posizionato
in modo tale che le alette del cerotto si trovino
in posizione orizzontale sul braccio.
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Accensione e spegnimento dello Smart Transmitter

Lo Smart Transmitter & dotato di un pulsante di accensione che serve per accendere (ON) e spegnere (OFF) il
dispositivo. Il pulsante di accensione e due spie luminose servono anche per indicare lo stato di carica della batteria.

1. Per accendere lo Smart Transmitter, tenere premuto
il pulsante di accensione per circa cinque secondi.

* Lo Smart Transmitter vibra una sola volta.

* Rilasciare il pulsante di accensione. La spia
luminosa lampeggera una volta, indicando che
I'apparecchio & acceso.

In qualsiasi momento & possibile premere il pulsante
di accensione una volta per verificare se 0 Smart
Transmitter € acceso. Se si accende la spia luminosa,
lo Smart Transmitter € acceso. Se non si accende la
spia luminosa, lo Smart Transmitter & spento.

Spia luminosa

Pulsante di accensione
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2. Per spegnere lo Smart Transmitter, tenere premuto
il pulsante di accensione per circa cinque secondi.

* Lo Smart Transmitter vibra una sola volta.

* Rilasciare il pulsante di accensione. Una spia
arancione lampeggera una volta indicando che
I'apparecchio & spento.



Conservazione e manutenzione dello Smart Transmitter

* Lo Smart Transmitter va tenuto pulito (esente da sporcizia visibile) e protetto quando non € in uso. Tra un utilizzo
e laltro pulire I'esterno strofinando delicatamente con un panno.

* Se siriceve un avviso di errore batteria, contattare 'Assistenza Clienti per richiedere un Transmitter sostitutivo.

* (Caricare lo Smart Transmitter ogniqualvolta la batteria & bassa.

* Usare solo I'alimentatore fornito con il sistema per caricare la batteria dello Smart Transmitter. L'uso di
alimentatori diversi da quello fornito da Senseonics pud annullare P'efficacia della garanzia dello Smart Transmitter.
NON utilizzare I'alimentatore se € danneggiato.

* Per pulire lo Smart Transmitter, passarvi sopra un panno inumidito con acqua, che poi sara smaltito in conformita
alle norme locali.

* Smaltire lo Smart Transmitter e tutti gli altri componenti del sistema secondo le norme locali.

Indicatore della batteria
E possibile verificare lo stato della batteria dello Smart Transmitter mediante I'app o sullo Smart Transmitter stesso.
Con PPapp:

* Toccare Menu > Informazioni > Il mio Transmitter. Scorrere verso il basso fino alla riga del livello
batteria che indica la quantita di carica rimasta.

Oppure

* Verificare I'icona della batteria nell'angolo in alto a destra nella schermata IL MIO GLUCOSIO. Un’icona rossa
della batteria indica che la batteria dello Smart Transmitter & scarica.

Con lo Smart Transmitter:

* Con lo Smart Transmitter acceso, premere e rilasciare il pulsante di accensione. Se la batteria & carica almeno al
10%, la spia lampeggera una sola volta emettendo luce verde. Si raccomanda di caricare lo Smart Transmitter
per almeno 15 minuti tramite una presa di corrente a muro per garantire una carica completa. Vedere la pagina
successiva per ulteriori informazioni sulle spie luminose (LED).
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Spie di stato a LED

Lo Smart Transmitter comunica vari stati a seconda del colore del LED.

* Durante PPuso dello Smart Transmitter:

Stato del LED

Stato

Intervento

Alterna