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Glossaire

« HYPER » Indique une valeur du taux de glucose
capteur mesurée par le capteur > 22,2 mmol/I.

«HYPO » Indique une valeur du taux de glucose
capteur < 2,2 mmol/I.

Alerte Une alerte vous prévient d'une situation

qui requiert votre attention et a laquelle vous devez
répondre ou face a laquelle vous devez prendre les
dispositions qui s'imposent.

Appareil déplombé Appareil (iPhone ou iPad) qui

a été modifié pour supprimer les contréles et limites
imposés par le fabricant d'origine.

Appareil mobile Appareil portable avec un systéme

d’exploitation mobile et I'application Eversense App qui
communique avec le Smart Transmetteur.

Application Client Eversense Une application de
bureau permettant aux utilisateurs d'Eversense de
charger les données de leur Smart Transmetteur sur
le systeme de gestion des données via un cable USB.
Application Eversense App Programme logiciel
installé sur un appareil mobile et utilisé pour afficher

les taux de glucose du MGC envoyés par le Smart
Transmetteur.

Guide de I'utilisateur MGC Eversense E3

Bluetooth® Nom commercial d'une technologie de
réseau sans fil qui utilise des ondes courtes (RF) pour
connecter sans fil des appareils mobiles et d'autres
appareils électroniques.

Capteur Dispositif inséré sous la peau pour mesurer en
continu le taux de glucose dans le liquide interstitiel.

Capteurrelié Capteur qui est connecté a un Smart
Transmetteur.

Compatible avec PIRM Un article dont I'innocuité
dans un environnement d’IRM a été démontrée dans
des conditions définies, y compris des conditions de
champ magnétique statique, des champs magnétiques
dont le niveau varie dans le temps et des champs de
radiofréquences.

Contre-indication Etat ou circonstance qui empéche
une personne d'utiliser le dispositif.

CT Tomographie par ordinateur
DEL Diode électroluminescente

Etalonnage Valeur de glycémie provenant d'un test par
pigQre au doigt que I'on entre dans I'application Eversense
pour Vvérifier la précision du systéme. Avec le systéme
Eversense E3, il y a deux phases : la phase d'initialisation,
durant laquelle vous devez faire 4 piglres au doigt et la
phase d'étalonnage quotidien durant laquelle vous devez
faire une ou deux pigdres au doigt par jour.



EULA Licence d'exploitation pour I'utilisateur final

Eversense NOW Application mobile de suivi du
glucose a distance vous permettant de partager vos
données de glucose avec d'autres personnes.

FAQ Foire aux questions

Glycémie Valeur de la glycémie obtenue au moyen
d'un test par pigQre au doigt.

Hyperglycémie Episode de glycémie élevée
(trop de glucose dans le sang).

Hypoglycémie Episode de glycémie faible
(pas assez de glucose dans le sang).

Interférence électromagnétique Champ
énergétique fort généré par des appareils électriques
ou magnétiques.

IRM Imagerie par résonance magnétique

Lecteur de glycémie Appareil vendu
commercialement utilisé pour mesurer la glycémie
dans une gouttelette de sang prélevée au bout

du doigt.

Liquide interstitiel Liquide qui circule entre les
cellules du corps. Le systeme MGC Eversense E3
mesure le taux de glucose du liquide interstitiel et le
compare a la valeur de la glycémie (taux de glucose
sanguin) obtenue par pigdre au bout du doigt.

mg/dl Milligrammes par décilitre, unité de mesure

qui indique la concentration d'une substance dans

une quantité de liquide spécifique. Dans certains pays,
dont les Etats-Unis, les résultats du taux de glucose

sont rapportés en mg/d! ; ils indiquent quelle quantité

de glucose on trouve dans le sang avec un lecteur de
glycémie, ou quelle quantité de glucose on trouve dans le
liquide interstitiel avec un systeme MGC comme le systeme
MGC Eversense E3.

MGC Mesure continue du taux de glucose (MGC).
Surveillance continue de votre taux de glucose interstitiel
toutes les quelques minutes.

mmol/l Milli-moles par litre, unité de mesure qui indique
la concentration d'une substance dans une quantité de
liquide spécifique. Dans de nombreux pays, les résultats du
taux de glucose sont rapportés en mmol/I ; ils indiquent
quelle quantité de glucose on trouve dans le sang avec

un lecteur de glycémie, ou quelle quantité de glucose on
trouve dans le liquide interstitiel avec un systéme MGC
comme le systeme MGC Eversense E3.

Mode Ne pas déranger (NPD dans Papplication
Eversense App) Lorsque ce mode est activé, I'application
mobile cesse d’afficher les alertes non critiques et le
Smart Transmetteur arréte de donner des notifications

par vibreur pour les alertes non critiques. Les alertes
critiques seront toujours fournies. De nombreux appareils
mobiles ont un mode Ne pas déranger qui leur est propre.
Consultez le manuel de leur fabricant pour plus de détails.

Guide de ['utilisateur MGC Eversense E3
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Paramétre de rappel Utilisé pour définir combien de
fois les alertes se répétent.

Phase de préchauffage Durée dont le capteur a
besoin pour s'ajuster une fois qu'il a été inséré et avant
de I'étalonner.

Professionnel de santé Un professionnel de santé
habilité ayant suivi avec succeés le programme de
formation sur l'insertion et I'extraction du systeme
MGC Eversense E3 et ayant lu et compris les
instructions pour l'insertion et le retrait du capteur
MGC Eversense E3.

Smart Transmetteur Dispositif réutilisable porté a
I'extérieur du corps au-dessus du capteur qui alimente
le capteur et envoie les valeurs du taux de glucose vers
I'appareil mobile pour y étre affichées dans I'application
Eversense App.

Sous-cutané Situé sous la peau.

Suivi a distance Fonction optionnelle qui vous permet
d'inviter d'autres personnes a consulter vos données
MGC avec Eversense NOW, une application mobile
distincte qu'ils téléchargent sur un appareil mobile
compatible.

Synchronisation automatique Lorsque cette
fonctionnalité est activée sur I'application mobile
Eversense, vos données et paramétres du taux de
glucose se synchronisent automatiquement dans
le DMS Eversense toutes les deux heures.

Guide de I'utilisateur MGC Eversense E3

Systéeme de gestion des données (DMS) Eversense
Application sur serveur compatible avec I'application
Eversense App dans laquelle sont stockées et visualisées
vos valeurs du taux de glucose.

Taux de variation/fleches de tendance Indicateurs
du sens et de la vitesse de variation de votre taux
de glucose.

Valeurs glycémiques du capteur Valeur du taux
de glucose mesurée par le capteur Eversense.



|_Introduction

Cette section explique comment utiliser ce Guide, décrit votre nouveau systéme MGC Eversense E3
et présente ses composants, ainsi que son utilisation prévue.

Félicitations ! Vous voila muni(e) de la technologie MGC Eversense E3 pour la prise en charge de votre diabéte. Votre
systeme MGC Eversense E3 est concu pour mesurer votre taux de glucose en continu pendant une durée allant jusqu’a
180 jours, a compter de la date d’insertion de votre capteur. Les valeurs du taux de glucose collectées par le systeme
sont envoyées automatiquement sur votre appareil mobile. Vous devez prendre rendez-vous avec votre médecin ou
professionnel de santé pour insérer ou retirer votre capteur.

Aide et Support clientele

Passez en revue le Guide de l'utilisateur avec votre professionnel de santé. Adressez vos questions ou les problemes
rencontrés avec un produit Eversense E3 au Support clientéle. L'appel de ce service est gratuit aux Etats-Unis ;
844-SENSE4U (844-736-7348). En dehors des Etats-Unis, appelez votre distributeur local ; au besoin, allez & la page
https://global.eversensediabetes.com pour le localiser. Vous trouverez la version la plus récente de ce Guide de
I'utilisateur a I'adresse https://global.eversensediabetes.com.

Guide de ['utilisateur MGC Eversense E3
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Composants du systeme MGC Eversense E3

Le systéme comprend 1) un petit capteur inséré en sous-cutané par un médecin ou professionnel de santé, 2) un
Smart Transmetteur amovible qui se porte au-dessus du capteur et 3) une application mobile pour afficher les valeurs
du taux de glucose.

Capteur Eversense E3

Le capteur est inséré sous la peau (dans le bras) et mesure le taux de
glucose dans le liquide interstitiel pendant un maximum de 180 jours.
Les niveaux de glucose sont ensuite calculés par le Smart Transmetteur
et envoyés a I'application.

Capteur

Smart Transmetteur Eversense E3

Le transmetteur amovible se porte sur la peau au-dessus du capteur.

Cest lui qui alimente le capteur. Il envoie les valeurs du taux de glucose via
Bluetooth (sans fil) a I'application mobile. Le Smart Transmetteur fournit
aussi des alertes par vibration sur le corps, en fonction des paramétres que
vous avez définis pour le taux de glucose. Il contient une pile rechargeable
réutilisable qu’il faut changer au bout d’un an.

Smart Transmetteur

10 Guide de I'utilisateur MGC Eversense E3



Application Eversense App

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

Les écrans de I'application Eversense App ont une . o N\
configuration variable selon le modéle et/ou le ; W = i 3.8
systeme d’exploitation de votre appareil mobile. ‘ —I O 3 «
Ce Guide de l'utilisateur contient quelques exemples ] 6 0 mmol/L < s
de ces variantes. ' g b
Assurez-vous que votre appareil mobile utilise
le dernier systeme d’exploitation indiqué
comme compatible sur notre site Web a |
I'adresse https://global.eversensediabetes.com/ & ©
compatibility. R

‘ M |

S

i0S Android

IMPORTANT : pour pouvoir utiliser le systeme MGC Eversense E3, vous devez savoir comment télécharger
et utiliser les applications mobiles sur votre portable. Les données sont envoyées par le Smart Transmetteur
Eversense E3 via Bluetooth, sans fil. Lisez attentivement les instructions contenues dans ce Guide de I'utilisateur
pour télécharger et installer 'application mobile Eversense App et pour relier votre appareil mobile avec le

Smart Transmetteur. Si vous avez des difficultés a bien comprendre le Guide de I'utilisateur, contactez votre
distributeur local.

Guide de ['utilisateur MGC Eversense E3
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Le systéme comprend également des patchs adhésifs jetables a usage quotidien, qui vous seront fournis par votre
professionnel de santé apres l'insertion de votre capteur. Le patch adhésif a un c6té collant en acrylique qui se colle
au dos du Smart Transmetteur et un c6té collant en silicone qui se colle sur la peau.

Apercu du systéme Eversense E3

Un systeme de surveillance de la glycémie (non fourni par Senseonics) est requis pour étalonner le systeme CGM
et pour prendre des décisions thérapeutiques dans certaines conditions. Voir Compréhension des décisions de
traitement avec MGC.

Lorsqu’ils sont utilisés correctement, ces composants vous permettent de surveiller votre taux de glucose pendant
une durée allant jusqu’a 180 jours.

Pour assurer la continuité de la réception des valeurs du taux de glucose et des informations connexes, suivez ces

conseils chaque jour :

v’ Portez sur vous votre Smart Transmetteur & tout moment, sauf pendant qu’il se charge.

v’ Le Smart Transmetteur est étanche a une profondeur de 1 métre (3,2 pieds) pendant 30 minutes. Exposer le
Smart Transmetteur a des conditions plus extrémes que mentionnées ci-dessus risque de 'endommager et
annulera la garantie.

v’ Assurez-vous que votre Smart Transmetteur soit suffisamment chargé a tout moment.

v Effectuez deux tests d’étalonnage de la glycémie par jour lorsque le systéme vous y invite.

v’ Faites attention aux alertes et aux notifications que vous recevez sur votre Smart Transmetteur et sur votre
appareil mobile.

v’ Remplacez 'adhésif de votre Smart Transmetteur tous les jours.

v’ \lous pouvez retirer le Smart Transmetteur de votre bras a tout moment, sauf durant I'étalonnage. Rappelez-
vous qu’aucune donnée n’est collectée tant que votre Smart Transmetteur ne communique pas avec le capteur.
Lorsque vous remettez en place le Smart Transmetteur au dessus du capteur, cela prend jusqu’a 10 minutes pour
que la communication avec le capteur se rétablisse et pour que les valeurs du taux de glucose apparaissent
dans I'application.

12 Guide de I'utilisateur MGC Eversense E3



v Lorsque le Smart Transmetteur et I'appareil mobile ne sont pas a portée I'un de l'autre, les données collectées

par le Smart Transmetteur sont gardées en mémoire et envoyées a I'application une fois que I'appareil mobile et
le Smart Transmetteur se trouvent a nouveau a portée I'un de l'autre.

v Porter votre capteur et votre Smart Transmetteur lorsque vous passez dans des détecteurs de métal dans les

aéroports ne présente pas de danger. En vol, le Smart Transmetteur se comporte comme tout autre appareil
Bluetooth. Conformez-vous a toutes les directives de sécurité des compagnies aériennes.

Rappel des fonctions principales et avantages du systéme MGC Eversense E3 :

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

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

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

Alertes prédictives qui vous préviennent avant que vous n’atteigniez les seuils d’alerte d’hyperglycémie
ou d’hypoglycémie.

Usage d’un appareil mobile (comme un smartphone) pour afficher les valeurs du taux de glucose.
Alertes par vibration sur le corps générées par le Smart Transmetteur, méme lorsque I'appareil mobile ne se trouve
pas a proximité.

Fournit des valeurs comprises dans la plage 2,2 a 22,2 mmol/| toutes les 5 minutes.

Fleches de tendance qui vous montrent si votre taux de glucose monte ou descend et a quelle vitesse.
Graphiques et statistiques montrant vos résultats de glucose dans des formats faciles a comprendre.
Smart Transmetteur amovible et rechargeable.

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

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

Cette application permet a d'autres personnes de suivre votre glucose a distance a |'aide de I'application mobile
Eversense NOW.

Guide de I'utilisateur MGC Eversense E3 13



Configuration du systeme

* Le systeme MGC Eversense E3.

* Un smartphone compatible avec Android ou un iPhone®, iPod® ou iPad® Apple muni de Bluetooth Smart
(ou Bluetooth Low Energy). Lapplication Eversense App fonctionne aussi avec les montres Apple Watch®.

* Vous trouverez une liste d’appareils compatibles et de systemes d’exploitation a I'adresse
https://global.eversensediabetes.com/compatibility.

* |"application Eversense App téléchargée sur votre appareil mobile a partir de 'App Store d’Apple ou de
Google Play™.

Licence d'exploitation pour l'utilisateur final et politique
de confidentialité

L'utilisation de I'application Eversense App est soumise aux termes et conditions de la derniére licence d'exploitation
pour l'utilisateur final d'Eversense et de sa Politique de confidentialité. Ces documents sont mis a jour périodiquement
et sont postés a I'adresse https://global.eversensediabetes.com.

14 Guide de I'utilisateur MGC Eversense E3
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Appareils débloqués

N’utilisez PAS les applications Eversense App sur des iPhones ou iPods débloqués. Des appareils débloqués ne
fournissent pas un niveau de sécurité acceptable pour I'utilisateur. Ils ne sont donc pas approuvés par Senseonics.

Ecran ou bouton cassé

Si I'écran de votre appareil mobile est cassé ou si les boutons ne fonctionnent pas, vous ne pourrez peut-étre pas
utiliser votre systeme Eversense E3 et risquez de manquer des événements d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

Modifications de l'appareil

NE modifiez PAS le systéme MGC Eversense E3 pour l'utiliser avec des produits, accessoires ou périphériques qui ne
sont pas fournis ou approuvés par écrit par Senseonics. Les modifications non autorisées annulent la garantie de votre
transmetteur et peuvent impacter les performances du systeme.

Mode d’emploi

Le systéme MGC Eversense E3 est con¢u pour mesurer en continu le taux de glucose chez les adultes (18 ans ou plus)
pendant 180 jours au maximum. Ce systéme est congu pour remplacer les mesures de glycémie par pigdre au bout du
doigt pour les décisions de traitement du diabéte.

Le systéme est concu pour :

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

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

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

* Aider a la prise en charge du diabeéte.

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

Guide de I'utilisateur MGC Eversense E3 15



Informations relatives a la sécurité de I'IRM

Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen en toute sécurité dans un scanner a résonance magnétique

horizontal a champ fermé respectant les conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de1,5Tou 3,0T.

* Gradient de champ spatial maximal de 1900 gauss/cm (<19 T/m).

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

Dans les conditions d'exploration définies ci-dessus, les résultats de tests non cliniques indiquent que le capteur
Eversense E3 est supposé produire une hausse de température maximale de 5,4 °C.

Dans des tests non cliniques, I'artéfact d'image issu du dispositif s'étend a environ 72 mm (2,83 pouces) du capteur
Eversense E3 pour une imagerie avec une séquence d'impulsions en écho de gradient et un systéme d'lRM 3 T.

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

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

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

Le systeéme est contre-indiqué pour les patients pour lesquels la dexaméthasone ou I'acétate de dexaméthasone sont
contre-indiqués.

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

Lorsqu’ils sont administrés par intraveineuse ou en tant que composants d’une solution d’irrigation ou d’une solution
de dialyse péritonéale, le mannitol et le sorbitol peuvent augmenter les concentrations de mannitol et de sorbitol
dans le sang et générer des valeurs élevées erronées du taux de glucose du capteur. Le sorbitol est utilisé dans
certains édulcorants artificiels et les niveaux de concentration des apports nutritionnels typiques n'ont pas d’incidence
sur les taux de glucose détectés par le capteur.
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Eléments du kit

Le kit du Smart Transmetteur Eversense E3 contient les éléments suivants :

Ve ’@

Smart Transmetteur Eversense E3 Chargeur Alimentation

(Votre kit Smart Transmetteur inclut une prise
murale adaptée a votre pays.)

Ce kit contient aussi ce Guide de I'utilisateur et un Guide de référence rapide.

Comment utiliser ce Guide

Ce Guide décrit comment utiliser votre systeme MGC. Lisez-le entierement avant d’utiliser votre systéme.
* Tous les avertissements et toutes les mises en garde apparaissent dans des encarts a fond coloré.
* Les conseils donnés & I'utilisateur sont précédés du symbole v,
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2. Avantagesetrisques
Cette section décrit les avantages, les attentes et les risques associés a l'usage du systéme

E3 MGC Eversense. Vous trouverez des informations supplémentaires relatives a la sécurité

a l'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed (base de données européenne sur les dispositifs

médicaux, EUDAMED) dans le résumé de la sécurité et des performances (SSCP) du systéme

MGC Eversense E3 ou aupres du support clientéle sur demande. Ce SSCP est associé aux numéros

UDI-DI de base des composants du systéme MGC Eversense E3, qui sont indiqués au dos
de ce manuel d’instructions.

La mesure continue du taux de glucose (MGC) contribue a la prise en charge du diabéte et au contrdle de la glycémie
et peut, a ce titre, améliorer votre qualité de vie. Bien connaitre les avantages et les risques d’utilisation du systéme
Eversense, comprendre la procédure d’insertion et respecter les précautions d’usage permettront d’obtenir les
meilleurs résultats possibles. Ne faites pas procéder a I'insertion du capteur si vous n’étes pas en mesure de faire
fonctionner le systéme MGC correctement.

Le systeme MGC mesure le taux de glucose du liquide interstitiel, entre les cellules du corps. Les différences
physiologiques qui existent entre le liquide interstitiel et le sang (obtenu par piglre au doigt) peuvent étre a la source
des écarts de valeurs entre le taux de glucose interstitiel et la glycémie. Ces différences sont surtout apparentes
durant les périodes au cours desquelles la glycémie varie rapidement (par ex., aprés avoir mangé, apres une injection
d’insuline ou aprés avoir fait de I'exercice), et pour certaines personnes, pendant les premiers jours suivant I'insertion
en raison de I'inflammation pouvant résulter de la procédure d'insertion. Il existe un temps de latence de I'ordre de
plusieurs minutes entre un résultat obtenu au niveau capillaire (par pigQre au doigt) et un résultat obtenu a partir du
liquide interstitiel.

IMPORTANT : si vos symptomes ne correspondent pas aux alertes et relevés de glucose du systeme MGC
Eversense E3, une mesure de glycémie par piglire au bout du doigt avec un lecteur de glycémie domestique doit
étre réalisée avant de prendre des décisions de traitement.
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Une utilisation du systeme MGC Eversense E3 non conforme au mode d’emploi peut vous faire manquer un
événement d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie et entrainer une blessure.

Le capteur comporte un anneau en silicone qui contient une petite quantité d’anti-inflammatoire ('acétate de
dexaméthasone). Il n’a pas été déterminé si les risques habituellement associés a 'usage d’acétate de dexaméthasone
injectable s’appliquent a 'usage de I'anneau d*élution qui se trouve dans le capteur. L'anneau d’élution libere une
petite quantité d’acétate de dexaméthasone lorsque le capteur entre en contact avec des liquides du corps et sert

a limiter la réponse inflammatoire du corps au capteur inséré. L'acétate de dexaméthasone de I'anneau peut aussi
causer des effets indésirables graves qui sont inconnus a ce jour lorsque ce médicament est administré par injection.
Pour obtenir une liste des effets indésirables potentiels liés a I'acétate de dexaméthasone, contactez votre médecin
ou professionnel de santé.

Toute modification non autorisée apportée a I'équipement, I'accés illicite a des informations par son intermédiaire
le déblocage de votre systéme ou toute action interdite de ce type risque de le détériorer le systeme MGC de vous
mettre en danger. La modification non autorisée de I'équipement est interdite et annule votre garantie.

Tout incident grave associé a |'utilisation du dispositif devrait étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes
de votre Etat membre.
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Risques et effets indésirables

Les alertes et les notifications relatives aux taux de glucose ne retentiront pas si le son est coupé sur votre appareil
mobile. Si le systeme ne parvient pas a afficher un taux de glucose, il ne peut pas non plus donner d’alertes relatives
aux taux de glucose. Si vous ne sentez pas les vibrations du Smart Transmetteur, vous risquez de ne pas étre alerté.
Sivous étes en hyperglycémie ou en hypoglycémie et que vous ne vous en rendez pas compte, vous pourriez avoir
besoin d’une assistance médicale. Le taux de glucose calculé par le systeme peut différer [égérement des valeurs
obtenues sur votre lecteur de glycémie. Cela explique la raison pour laquelle I'alerte pourrait s’activer a un moment
différent de celui qui avait été paramétré initialement.

IMPORTANT :sivous ne vérifiez pas votre glycémie avec un lecteur alors que vos symptomes ne
correspondent pas aux valeurs du taux de glucose obtenues, vous pourriez passer a coté d’une hyperglycémie
ou d’une hypoglycémie.

Les décisions en matiere de traitement doivent reposer sur un examen des éléments suivants : valeur de glucose du
capteur, fleche de tendance, graphe de tendance du glucose récent et alertes/notifications du systeme. Vous ne devez
pas prendre de décision de traitement si vous n’avez pas tenu compte de toutes ces informations. Vous devez parler
avec votre professionnel de santé de I'action de I'insuline afin de comprendre comment tenir compte de son impact
sur votre taux de glucose pour vos décisions de traitement.

Le capteur s’insere en faisant une petite incision et en le placant sous la peau. L'implantation peut provoquer une
infection, des douleurs, une irritation cutanée, des hématomes, une atrophie ou une décoloration de la peau. Des
vertiges, des évanouissements et des nausées ont été signalés dans peu de cas pendant les études cliniques, de
méme que des ruptures de capteurs ou des échecs du retrait au premier essai. De plus, 'adhésif peut causer une
allergie ou une irritation de la peau. Tout probléme médical associé a la procédure ou a l'utilisation du dispositif
devrait étre signalé a votre professionnel de santé. Le capteur nécessitera une procédure de retrait supplémentaire a
la fin de la durée de vie du capteur.
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Avertissements

Le systéme MGC Eversense E3 a été testé uniquement sur des sites d’insertion situés sur le bras.

Si vos symptdmes ne correspondent pas aux valeurs du taux de glucose obtenues, vous devez tester votre
glycémie a I'aide d’un lecteur.

Avant de prendre une décision de traitement, vous devez tenir compte de la valeur de glycémie du capteur, du
graphique de tendance, de la fleche de tendance et de toute alerte du systéme MGC Eversense E3. Si aucune
fleche de tendance n'apparait, le systéme n'a pas assez de données pour afficher le sens et la vitesse de
variation. Vous ne devez pas prendre de décision de traitement reposant uniquement sur la valeur de
glycémie du capteur.

Si votre Smart Transmetteur est endommagé ou fissuré, NE LUTILISEZ PAS. Il représente un danger
électrique, peut se mettre a mal fonctionner, voire a vous donner des décharges électriques.

Lorsqu’il est soumis a des interférences électromagnétiques (EMI) directes et rapprochées, votre Smart
Transmetteur peut avoir des problémes pour envoyer les données a votre appareil mobile. Eloignez-vous de
la source des EMI et vérifiez que votre appareil mobile est connecté a votre Smart Transmetteur.

Les antibiotiques de la classe des tétracyclines peuvent générer des taux de glucose bas erronés au niveau
du capteur. Vous ne devez pas vous fier aux valeurs de glycémie du capteur lorsque vous prenez des
tétracyclines.

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

Passez en revue le Guide de l'utilisateur avec votre professionnel de santé. Adressez vos questions ou les
problémes rencontrés avec un produit Eversense E3 au Support clientéle. L'appel de ce service est gratuit
aux Etats-Unis : 844-SENSE4U (844-736-7348). En dehors des Etats-Unis, appelez votre distributeur local ;
au besoin, allez a la page https://global.eversensediabetes.com pour le localiser.
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Avertissements (suite)

Etalonnez toujours le systéme & partir d’un échantillon sanguin obtenu par pigre au doigt. N’'UTILISEZ PAS
une gouttelette de sang provenant d’un autre site (comme I’avant-bras ou la paume de la main) pour mesurer
la glycémie avec le lecteur et étalonner le systéme.

En cas de port de pompe & insuline, NE PAS INSERER le cathéter ni injecter de I'insuline & moins de 10,16 cm
(4 po) du site d’insertion du capteur. Si le site d'injection de I'insuline est a moins de 10,16 cm (4 po) du site
d'insertion du capteur, les valeurs du taux de glucose données par le capteur peuvent étre faussées.

Suivez toujours les instructions de soins de votre médecin ou professionnel de santé aprés P'insertion ou le

retrait d’un capteur. Contactez votre professionnel de santé si I'un des événements suivants se produit :

- Vous ressentez une douleur, une rougeur ou un gonflement au niveau du ou des sites d'incision plus de
5 jours apreés avoir I'insertion ou le retrait du capteur ou si Pincision n'a pas guéri dans les 5a 7 jours.

Si votre taux de glucose capteur est trés faible (moins de 2,2 mmol/I) ou trés élevée (plus de 22,2 mmol/l),
vous devez faire un test de glycémie par pigare au doigt avant de prendre une décision de traitement.

Le systeme MGC Eversense E3 nécessite un étalonnage pour fournir des valeurs précises. Vous ne devez pas
utiliser les valeurs MGC pour prendre des décisions de traitement avant d’avoir suivi les instructions pour
I'étalonnage quotidien.

Le systeme MGC Eversense E3 ne fournira pas de valeurs pendant la phase d'acclimatation de 24 heures ni

avant un deuxieéme étalonnage réussi au cours de la phase d’initialisation. Pendant ce temps, vous devez
contrdler votre glycémie a I'aide de votre systéme de surveillance de la glycémie.

Certaines conditions et alertes empéchent I'affichage des données de glycémie. Vous devez alors utiliser
votre systéme de surveillance de la glycémie pour prendre des décisions de traitement. Vous devez lire
attentivement la section Alertes et notifications du Guide de I'utilisateur du systéme MGC Eversense E3 pour
comprendre ces conditions.
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Avertissements (suite)

® Les alertes et les notifications relatives aux taux de glucose ne retentiront pas si le son est coupé sur
votre appareil mobile. Si le systeme ne parvient pas a afficher un taux de glucose, il ne peut pas non plus
donner d’alertes relatives aux taux de glucose. Si vous ne sentez pas les vibrations du Smart Transmetteur,
vous risquez de ne pas étre alerté.

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

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

Mises en garde

* N’ECHANGEZ PAS vos Smart Transmetteurs avec un autre patient. Chaque Smart Transmetteur ne peut étre
relié qu’a un seul capteur a la fois. Le systéme doit étre utilisé par une personne a domicile.

® |es thérapies ou procédures médicales suivantes peuvent causer des dommages permanents au capteur,
en particulier s'ils sont utilisés a proximité de I'appareil :

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

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

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

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

® NE PORTEZ PAS le Smart Transmetteur sur vous si vous devez faire pratiquer des radios ou un scanner
tomodensitométrique. Pour éviter toute interférence avec les résultats, retirez le Smart Transmetteur avant
toute radio ou scanner. Informez votre professionnel de santé de la présence de votre Smart Transmetteur.

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

® Sile capteur, le site d’insertion ou le Smart Transmetteur est chaud, retirez-le immédiatement et contactez
votre professionnel de santé pour prendre conseil. Un capteur chaud peut indiquer la présence d'une
infection ou d'un dysfonctionnement du capteur.

® N’ESSAYEZ PAS d’utiliser I'application Eversense App alors que vous é&tes au volant d’un véhicule.

* Ne vous faites pas masser a proximité du site d’insertion d’un capteur. Un massage prés du capteur risque
d’étre inconfortable ou de causer une irritation de la peau.

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

* Sivous avez des inquiétudes particuliéres en ce qui concerne les allergies aux produits adhésifs contenant
du silicone, contactez votre professionnel de santé avant d’utiliser ce dispositif. Jetez les patchs adhésifs
Eversense aprés chaque utilisation ou au bout de 24 heures au maximum.

® NE changez PAS I'unité de mesure sans en avoir discuté avec votre professionnel de santé. L'utilisation d’une
mauvaise unité de mesure peut faire manquer un événement d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.
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® [’entrée de valeurs de glycémie incorrectes pour I'étalonnage peut produire des valeurs de glycémie
imprécises et vous faire manquer un événement d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

® Suivez la recommandation de votre professionnel de santé pour définir les alertes de taux de glucose.
Une mauvaise définition de vos alertes de taux de glucose peut vous faire manquer un événement
d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

* Faites attention aux alertes de taux de glucose du systéme. Une réaction inappropriée a une alerte peut vous
faire manquer un événement d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

® [’application de suivi du glucose a distance Eversense NOW ne remplace pas le suivi indiqué par votre
professionnel de santé.

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

® L'Apple Watch est un affichage secondaire des données MGC Eversense E3. Elle ne remplace en aucun cas
I'affichage principal MGC Eversense E3.
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3. Prise en main

Cette section décrit les étapes requises pour faire le démarrage initial qui vous permettra d'utiliser
votre nouveau systeme MGC Eversense E3 tous les jours. Vous pouvez réaliser ces étapes avant
gue votre professionnel de santé ne vous insére le capteur.

Pour commencer, il faut :

* \otre appareil mobile sur lequel vous avez téléchargé I'application Eversense App.

* Une connexion Internet sans fil.

* e Smart Transmetteur Eversense E3 qui son alimentation (tous deux contenus dans la boite).

Remarque : si vous n‘avez pas recu la boite de votre Smart Transmetteur, passez directement aux instructions
sur le téléchargement et installation de I'application Eversense App sur votre appareil mobile dans cette section.

Vous pouvez effectuer les étapes de mise en route avant que votre capteur ne soit inséré, de maniére a vous
familiariser avec le systeme.

2 étapes simples pour la mise en route :
1. Téléchargez l'application Eversense App sur votre appareil mobile.
2. Configurez 'application - Créez un compte, faites le jumelage, paramétrez.

Une fois que vous recevez votre Smart Transmetteur, il doit étre entiérement chargé avant de pouvoir le jumeler
avec l'application.

Remarque : votre Smart Transmetteur est réglé sur I'état « Sommeil » pour I'envoi. Lorsque vous chargez
le Smart Transmetteur pour la premiere fois, son état passe a « Actif ».

Votre Smart Transmetteur bénéficie d’'une garantie de 12 mois. Le systéme vous alerte lorsque la garantie
du transmetteur dépasse 365 jours.
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Charger votre Smart Transmetteur

[l est important de charger le Smart Transmetteur chaque jour pour s'assurer que les données soient recueillies sur

le capteur et envoyées a l'application. Le Smart Transmetteur ne recueille pas d’information sur le capteur et n’en
envoie pas a I'application pendant la charge. Vous pouvez aussi recharger votre Smart Transmetteur en connectant le
cable USB au port USB d’un ordinateur, au lieu d’utiliser un adaptateur d’alimentation CA. Si vous rechargez la pile par
ordinateur, le délai jusqu'a la charge compléte pourrait étre plus long.

Mise en garde : utilisez exclusivement 'adaptateur d’alimentation CA et le cable USB qui vous ont été
fournis avec le Smart Transmetteur lorsque vous chargez ce dernier. L'usage d’une autre alimentation pourrait
endommager le Smart Transmetteur, empéchant une réception fiable des valeurs du taux de glucose, créer

un risque d’incendie, et annuler la garantie. Si adaptateur d’alimentation CA ou le cable USB Eversense est
endommagé ou s’il est perdu, contactez le support clientéle afin d’en obtenir le remplacement et de garantir
le fonctionnement sans danger du dispositif.

1. Branchez Pextrémité standard du cable USB dans 2. Branchez I'extrémité micro du cable USB dans
I’adaptateur sur le port USB. le chargeur sur le port USB.
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3. Alignez les quatre broches dorées qui sont au bas 4, Branchez I'adaptateur dans une prise secteur.

du Smart Transmetteur avec les quatre broches * Une fois le Smart Transmetteur entierement
dorées du chargeur. chargé, un petit voyant a DEL vert apparait en
* Faites glisser le Smart Transmetteur en place dans haut a I'avant du Smart Transmetteur (au-dessus
le chargeur. du bouton de mise en marche).
* Une fois qu’il est en place, poussez sur le * Débranchez I'alimentation du Smart Transmetteur
Smart Transmetteur vers le bas jusqu’a une fois qu'il est entierement chargé.
ce qu'il s'enclenche. * Pour retirer le Smart Transmetteur du chargeur,

tirez sur la languette et soulevez le Smart
Transmetteur afin de le sortir du chargeur.

— DEL
(s'allume en vert
ou en orange)
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Application, télécharger

1. sélectionnez I’appareil mobile
sur lequel vous voulez afficher
les valeurs de votre taux de
glucose. Le plus souvent,

il s'agit d'un smartphone.

2. Téléchargez I'application

gratuite Eversense App sur
I’Apple App Store ou sur
Google Play.

Les indications durant

3. Sur écran d’installation,

touchez Installer
I’application et suivez les
instructions d’installation.

Au bout de 1a 2 minutes, vérifiez

I'installation different
en fonction du systeme
d’exploitation utilisé :
i0S ou Andoird.

que I'icone de l'application
Eversense App apparait sur votre
appareil mobile (voir ci-contre

a gauche).

Autorisez-vous « Eversense
CGM » a vous envoyer des
notifications ?

Les notifications peuvent inclure des
alertes, des sons et des pastilles
d'icénes. Vous pouvez les configurer
dans Réglages.

Icone de I'application Eversense App Refuser Autoriser

Remarque : veillez a Autoriser
les notifications de I'application
Eversense App pour recevoir des
alertes et notifications de votre
appareil mobile.

Remarque : assurez-
Vvous que votre appareil mobile
N\ utilise le dernier systeme
d’exploitation compatible

avec Eversense.

IMPORTANT : assurez-vous de disposer d’une connexion Internet sans fil, que la date et I'heure sont correctes
sur votre appareil mobile et que le Bluetooth est activé avant de continuer.
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Etape 2. Configurer l'application - Création du compte, jumelage
et paramétrage -
3

Une fois que l'application est téléchargée, connectez-la au Smart Transmetteur en le reliant a votre appareil mobile.

1. Lancez I’application en touchant I'icone Eversense App sur
votre appareil mobile. La version intégrale de la LICENCE
D'EXPLOITATION POUR L'UTILISATEUR FINAL s'affiche.

* Lisez et touchez Accepter.

Aucun transmetteur connecté

e\/ersense.

LICENCE DEXPLOITATION T INAL

- — - Ayant lu la Politique de confidentialité

= G - . — et cliqué sur le bouton « Accepter », je

- s donne mon consentement au

- ) : traitement de mes données de santé
afin qu'elles soient utilisées par

e o i Senseonics pour la fourniture et
- I'utilisation des Produits et Services de
- - Senseonics.
h -
-
| S —
= - - Annuler Accepter

En cliquant sur le bouton « Accepter » : Je confirme avoir Iu
la Politique de confidentialité et accepte les conditions du
Contrat de licence d'utilisateur final (CLUF)
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2. Aprés avoir accepté le contrat, vous serez invité a créer et enregistrer
un compte avec un e-mail et un mot de passe.

* Vous devez avoir enregistré un compte pour pouvoir vous connecter
au systeme. Touchez Créer un compte.

Aucun transmetteur Coﬂﬂecté
No—~_
< Retour e\/ersense.

Email

[

Mot de passe

Créer un compte Mot de passe oubli¢

SE CONNECTER

Supprimer le compte

Remarque : sivous avez déja un compte et vous avez oublié votre
mot de passe, vous pouvez le réinitialiser via 'application. Si vous oubliez
votre e-mail associé a votre compte, accédez a Menu principal >

A propos > Mon compte.
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3. Entrez les informations de votre compte 4, Entrez votre adresse e-mail et votre mot de

et touchez Soumettre. passe, puis touchez SE CONNECTER.
* Touchez Terminé pour retourner a I'écran Un écran de confirmation apparait.
de connexion & Eversense. Tapez sur OK.
Remarque : le mot de passe est sensible
OK @ ouspilot.eversensedms.com A C, a |a casse.

eversense.

French ~

Créer un compte

Prénom *

Connexion établie

Nom *

Créer un mot de passe *

Confirmez votre mot de passe *

Vous avez déja un compte ? Veuillez accéder a Se
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5. Lorsque vous terminez I’inscription
et vous connectez, un écran
BIENVENUE apparait.

Aucun transmetteur connecté

< Retour Bienvenue

J'ai un Smart Transmetteur

Jumelez votre transmetteur pour recevoir et

suivre automatiquement vos taux de glucose.

Je n'ai pas de Smart Transmetteur

Profitez des fonctionnalités disponibles en
entrant les données manuellement.

6. Choisissez I'une des deux options
suivant que vous ayez déja votre
Smart Transmetteur ou non:

J'ai un Smart Transmetteur

ou

Je n'ai pas de Smart Transmetteur

(passez a I'étape 12).
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Les utilisateurs Android doivent activer les services

de localisation.

+ Touchez OK pour confirmer
que l'autorisation des
services de localisation pour
la connexion Bluetooth
est obligatoire.

* Touchez ensuite Autoriser
pour vous assurer de
recevoir des alertes lorsque
I'application est en cours
d’utilisation ou en arriere-plan.

Bluetooth- en locatieservices
inschakelen

De mobiele app Eversense vereist
locatietoestemming om scannen van
en koppelen met een Smart-zender van
Eversense via Bluetooth in te schakelen.
Toestemming voor locatieservices en
Bluetooth moet ingeschakeld blijven om
meldingen en sensorlezingen te ontvangen
als de app in gebruik is of op de achtergrond
wordt uitgevoerd.

9

Eversense CGM toegang
geven tot de locatie van dit
apparaat?

Tijdens gebruik van de app
Alleen deze keer

Niet toestaan

Remarque : Android 0S 12 et versions supérieures
peuvent présenter une fenétre contextuelle de demande

d’autorisation différente.

@

Autoriser Eversense CGM
a détecter les appareils a
proximité, s'y connecter et
déterminer leur position
relative ?

Autoriser

Ne pas autoriser




7. Le Smart Transmetteur étant en marche, 8. Sur 'écran JUMELER VOTRE

lorsque I'écran JUMELER VOTRE TRANSMETTEUR, I'ID du Smart
TRANSMETTEUR apparait sur votre Transmetteur que votre application
appareil mobile, placez votre Smart a détecté s’affiche avec la mention
Transmetteur en mode de détection afin que « Non connecté ». (LID de votre Smart
I'appareil mobile le trouve : Transmetteur correspond au numéro de
s Appuyez trois fois sur le bouton de mise en série qui se trouve sur sa face arriére.)

marche du Smart Transmetteur. Assurez- * Touchez Non connecté pour

vous que votre Smart Transmetteur n’est pas lancer le jumelage.

branché pour sa recharge.

* LaDEL clignote en vert et en orange pour
indiquer que le Smart Transmetteur est en
mode de détection.

Aucun transmetteur connecté
< Retour L)
JUMELER VOTRE TRANSMETTEUR

le a dans ia
liste ci-dessous

DEMO04402 Non connecté

Bouton de mise en marche

Remarque : si vous appuyez sur le bouton
de mise en marche sur le Smart Transmetteur et
qu’aucune DEL n’apparait, appuyez sur le bouton
de mise en marche pendant environ 5 secondes
pour allumer le transmetteur.

> Aidez-moi a me connecter
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9. Un écran DEMANDE DE JUMELAGE
BLUETOOTH apparait.
* Touchez Jumeler pour terminer le processus
de jumelage.

Remarque : le Smart Transmetteur ne peut
étre jumelé qu’avec un appareil mobile a la fois.

Demande de
jumelage Bluetooth

« DEM04402 » aimerait étre jumelé
avec I'iPhone.

Annuler Jumeler
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10.

Une fois le jumelage terminé, « Connecté »
apparait a coté de I'ID du Smart Transmetteur.
Le Smart Transmetteur se met a vibrer

par intermittence jusqu’a ce que le Smart
Transmetteur soit relié au capteur inséré

(voir Insérer et relier le capteur).

Touchez Suivant.

Nouveau capteur détecté Notification

< Retour e Suivant

JUMELER VOTRE TRANSMETTEUR
Sélectionnez le transmetteur a connecter dans la
liste ci-dessous

DEM04402 Connecté B

L J

> Aidez-moi a me connecter




11. l'écran UNITE DE MESURE apparait et indique Punité
de mesure standard pour votre région. Vos valeurs du taux de
glucose s’afficheront toujours dans cette unité de mesure.

* Lorsque l'unité de mesure est confirmée, touchez Terminer.

Nouveau capteur détecté Notification
< Retour L) Terminer

UNITE DE MESURE

L'unité de mesure et d'affichage de votre taux de
glucose a été réglé ; les valeurs obtenues
s'afficheront désormais dans I'unité indiquée ci-

Unité de mesure: mmol/L
Exemple : 8,9 mmol/L (ou dans la plage 2,2-22,2
mmol/L)

mg/dL

mmol/L v

Si vous souhaitez changer I'unité de mesure a mg/
dL, vous pouvez a présent le faire. Avant de modifier
ce paramétre, veuillez consulter votre médecin si
vous avez un doute sur l'unité a utiliser.

Mise en garde : NE changez PAS I'unité de mesure sans en
avoir discuté avec votre professionnel de santé.
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12. Touchez les écrans d’introduction qui indiquent quand prendre des décisions de traitement avec le
systeme MGC Eversense E3.

Aucun transmetteur connecté

Aucun transmetteur connecté Aucun transmetteur connecté

< Retour Suivant

Suivant < Retour Suivant

eversense

Continuous Glucose Monitoring System

Décisions de traitement OK

Prenez une décision de traitement lorsque
TOUTES les informations ci-dessous sont
disponibles.

Les symptomes ne correspondent pas avec Fappication 7
Si vos symptdmes ne correspondent pas
avec ce que vous voyez sur I'application
mobile MGC Eversense, utilisez votre
lecteur de glycémie pour confirmer avec un

contréle par pigdire au doigt avant de
prendre une décision de traitement.

. - . Barre d'état

Bienvenue I'application mobile

Eversense MGC. =

= 9- En cas de doute, réalisez un

controle par piqare au doigt avec
mmol/L m..u o de votre lecteur de glycémie.
B ‘,‘fo‘ii ¢ ooz tendane

Cette bréve introduction vous aidera
comprendre quand utiliser le systeme MGC pour
prendre des décisions de traitement.

Vous devez utiliser votre lecteur pour prendre
des décisions de traitement avant de

comprendre Impact de la durée d'action de 3 5
Finsuline sur votre glycémie dans différentes

situations.

Vous trouverez dans votre Guide de I'utilisateur 4>

du systéme MGC Eversense des informations
complétes sur la prise de décisions de
traitement avec votre systéme MGC.

Informations sur les tendances
récentes et alertes

Aucun transmetteur connecté

Aucun transmetteur connecté

< Retour cecee Suivant < Retour Terminé
La décision de traitement n'est pas correcte Résumé .
Vous ne devez pas prendre de décision de Devriez-vous prendre une décision de

traitement quand : traitement 2

[= [

@ oui 6_0 :‘f:'

Aucun taux de glucose n'est affiché -
aucune mesure n'est disponible

- © Non. Les symptémes ne
correspondent pas avec
I'application.

Le taux de glucose est affiché en gris
- données insuffisantes pour afficher

une fléche de tendance. O Non.
Ut un s e i pove o —— mmolL
e oemoozs T8
B~
E-—'. cemooes T8
® Non.
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13. ’écran MON GLUCOSE apparait alors.
L’écran ne comporte aucune valeur pour
le moment.

== Aucun capteur détecté

B

< AUJOURD'HUI avr. 11, 2022

Une fois que le capteur a été inséré par un professionnel
de santé et que la phase d'initialisation de 24 heures

est terminée, vous pouvez commencer I'étalonnage.

Si vous ne vous étes pas encore fait insérer votre capteur,
vous pouvez étudier ce Guide de I'utilisateur pour vous
familiariser avec I'application et ses fonctions.
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Icones de connexion du Smart Transmetteur

X Lorsque I'icone est une goutte de sang grise avec un X, aucun Smart Transmetteur n’est détecté. Vous
O verrez cette icone avant de jumeler votre Smart Transmetteur a votre application mobile et lors de
chaque interruption de la connexion BLE entre le Smart Transmetteur et votre application mobile.
X Lorsque I'icone est une goutte de sang rouge avec un X, aucun capteur n’est détecté. Vous verrez cette
0 icone avant de relier un capteur a votre transmetteur et a chaque fois qu'un capteur relié ne peut pas
étre détecté par le transmetteur.
”3 Lorsque I'icone est une goutte de sang grise ou noire avec des barres au-dessus, la connexion NFC
é entre le capteur et le Smart Transmetteur a été établie.
Les barres indiquent la puissance de la connexion. Les informations de puissance du
- signal apparaissent aussi dans l'application Eversense App sous Menu principal >
é Guide de placement.
@ Rappel : vous ne pouvez pas établir de liaison avec un capteur tant que votre
é transmetteur n’est pas jumelé avec I'application Eversense App.
_
é
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Cette section décrit comment relier le capteur et le Smart Transmetteur pour la premiére fois aprés

que votre médecin ou professionnel de santé a inséré le capteur. Le capteur ne peut étre inséré que
par votre médecin ou professionnel de santé. Voir « A propos du capteur > pour plus de détails.

Une fois que votre médecin ou professionnel de santé a inséré le capteur, il doit étre relié au Smart Transmetteur afin
de démarrer la phase d’acclimatation de 24 heures. Votre Smart Transmetteur ne peut étre relié qu’a un seul capteur
a lafois. Il est inutile de porter le Smart Transmetteur pendant la phase d'acclimatation.

IMPORTANT : veuillez lire cette section compléte avant de relier votre capteur.

Vous pouvez relier votre capteur au Smart Transmetteur a tout moment aprés I'insertion du capteur et le jumelage du
Smart Transmetteur avec I'application Eversense App. Pour relier le capteur, votre appareil mobile doit étre connecté
a Internet et votre transmetteur doit étre chargé, activé et jumelé avec votre appareil mobile.

Le site d’incision est fermé par des Steri-Strips et un bandage adhésif, tel que
Tegaderm, est placé au-dessus. Il est important de comprendre comment

positionner le Smart Transmetteur sur le capteur pour pouvoir le relier. Le Smart 4‘_
Transmetteur doit étre centré sur le capteur comme illustré. -

IMPORTANT : votre professionnel de santé complétera une carte T
d’implant au moment de votre insertion. Veuillez conserver cette carte dans J |_

votre portefeuille et la remplacer lorsque vous recevez une nouvelle carte apres Capteur
une nouvelle insertion.

Incision
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Lorsque vous reliez le capteur pour la premiére fois avec
le bandage Tegaderm au-dessus du site d’insertion,
I'incision est probablement au centre du Tegaderm.

Cela signifie que le capteur est probablement au-dessus
du centre du Tegaderm.

Lorsque vous reliez le capteur pour la premiére
fois, n’utilisez pas de patch adhésif Eversense sur
le Smart Transmetteur. Lorsque vous positionnez
le Smart Transmetteur au-dessus du capteur,

il devrait étre [égérement au-dessus du centre
du patch Tegaderm.
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1. Vérifiez que votre Smart Transmetteur est en
marche (voir Utiliser le Smart Transmetteur)
et que votre appareil mobile a acces a Internet.

* Positionnez le Smart Transmetteur juste
au-dessus du capteur inséré jusqu’a ce
que le Guide de placement dans
I'application affiche une connexion et
maintenez-le en place sans appuyer. La page
Guide de placement se trouve dans Menu >
Guide de placement.

= Placement en cours...
Guide de placement

Placez le transmetteur directement sur fe
capteur pour obtenir le meilleur signal.

Excellent

.

Puissance du signal

Afficher plus de détails




2. Quittez la page Guide de placement pour 3. Pour relier le Smart Transmetteur et le capteur,
revenir a I'écran Menu principal apreés avoir touchez Relier capt. sur I'écran contextuel
confirmé la présence d’un signal. Nouveau capteur détecté ou en touchant

Menu > Paramétres > Systéme >

Remarque : la connexion entre le capteur
Capteur relié et Relier le capteur détecté.

et le transmetteur est sensible a I'orientation
du transmetteur. Si le Smart Transmetteur est
directement au-dessus du capteur et que le Guide

NOTIFICATION
Nouveau capteur détecté

Nouveau capteur détecté Notification

de placement indique qu’il n’y a pas de connexion, mercred, avril 13, 02:42 PM Csysteme  Capteur relié
essayez de faire tourner le Smart Transmetteur LASiS Atk e g Capteur relié s10
I‘egerement vers la gauche ou la drqte d‘e maniére T T — m—
a ce que le transmetteur soit centré verticalement {Enemstisur, eulezc hiveloioe

Détection d'un capteur non relié. Tapez sur Relier
capteur détecté pour continuer.

au-dessus du capteur.

DEM04402

Remarque :cela
peut prendre jusqu'a

5 minutes pour que la
notification Nouveau
capteur détecté s'affiche.
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4, Le jumelage commence. Chaque étape est cochée lorsqu’elle est terminée.
Le processus de jumelage peut prendre jusqu’a 10 minutes. NNENLEVEZ PAS
votre transmetteur de son emplacement tant que la troisiéme étape n’a pas

été confirmée.

Initialisation Phase (4 étalonnages restants)

Capteur relié Terminé

Capteur relié 34798
Capteur détecté 34798
1. Récupération des données du ca... v

2. Liaison au capteur : 34798 v

3. Jumelage terminé v
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Placez le transmetteur sur le
capteur pour achever le
jumelage. Appuyez sur OK
lorsque vous avez terminé.

OK

Si'le Smart Transmetteur
est retiré du site du
capteur, le systéme
affiche une notification.

Remplacement du transmetteur Alerte

{ systtme  Capteur relié

Capteur relié S/0

Capteur détecté 34798

Votre transmetteur est arrivé 3 expiration et ne
peut pas fournir de valeurs du taux de glucose i
établir une connexion avec un capteur. Contactez
votre distributeur pour commander un nouveau
transmetteur.

Relier le capteur détecté

Si votre Smart Transmetteur
a expiré, vous ne pouvez pas
le relier a un capteur.



Une fois le capteur relié, vous pouvez retirer le Smart Transmetteur et le placer
dans le chargeur pendant les 24 heures suivantes. Pour savoir comment utiliser
votre systéme apres la phase d'acclimatation, consultez la section, Utiliser le
Smart Transmetteur.

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

Remarque : Le capteur nécessite une phase d’acclimatation de 24 heures
pour se stabiliser dans votre corps avant que le Smart Transmetteur puisse
collecter les valeurs du taux de glucose. Durant la phase d’acclimatation,

vous n'avez pas besoin de porter le Smart Transmetteur. Si vous décidez de
porter le Smart Transmetteur sur le capteur durant cette période, un message
saffichera dans I'application vous indiquant que la phase d’acclimatation est
en cours. Une fois la phase d’acclimatation terminée, mettez en marche le
Smart Transmetteur et placez-le au-dessus du capteur avec le patch adhésif
Eversense. Le systéme vous réclamera un étalonnage a |'aide de I'application.

Avertissement : le systéme MGC Eversense E3 ne fournira pas de valeurs pendant la phase d'acclimatation de

< AUJOURD'HUI
apM 5PM

— Acclimatation Phase (< 24 heures
== restantes)
DEM04402 7 )

mmol/L

6PM

13.9

10.0

38

24 heures ni avant un deuxieme étalonnage réussi au cours de la phase d’initialisation. Pendant ce temps,
vous devez controler votre glycémie a 'aide de votre systéme de surveillance de la glycémie.
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IMPORTANT : aprés la phase d'acclimatation de 24 heures, si votre Smart Transmetteur n’est pas
mis en marche et porté sur le capteur, le systeme ne peut pas fournir de valeur du taux de glucose apres la
phase d'acclimatation.

v/ Conseil : votre capteur n'est peut-étre pas parfaitement perpendiculaire
a llincision. S'il est difficile d’obtenir un signal Bon ou Excellent dans le e
Guide de placement, N'appuyez PAS. Essayez de faire tourner légérement le O/
Smart Transmetteur au-dessus du capteur. Attendez environ 1seconde que >
le Guide de placement s’actualise entre chaque ajustement de position du

Smart Transmetteur au-dessus du capteur.
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Guide de placement - Ecran principal Guide de placement - Ecran
Vous trouverez ci-dessous les différents niveaux de puissance du Afficher plus de détails
signal qui peuvent étre affichés. Afficher plus de détails

v/ Conseil : vous navez pas besoin d’'un Excellent signal pour fait apparaitre une indication de

relier le capteur ou utiliser votre systéme. puissance du _S|gnal avec une plus
haute résolution.

= Placement en cours. = Placement en cours. = Placement en cours.

Guide de placement Guide de placement

Guide de placement * Cela peut vous aider a bien
e e bt e e s e oo s e positionner le transmetteur
s au-dessus du capteur.

A = Placement en cours...
Q A- Guide de placement

‘ ‘ Puissance du signal: Excellent
Puissanco du signal Puissanc du signal Puissance o signal 100
Afficher plus de détails Afficher plus de détails Afficher plus de détails
Excellent
= Placement en cours... = Aucun capteur détecté
Guide de placement Guide de placement 0
Bon
Placez le transmetteur directement sur le Placez le transmetteur directement sur e
capteur pour obtenir le meilleur signal. = obtenir le meilleur signal
Trés faible
Faible
Aucun signal ]
Afficher moins de détails

Puissance du signal Avcun signal

Afficher plus de détails Afficher plus de détails
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5 .-

Cette section décrit les nombreuses fonctionnalités du Smart Transmetteur et expligue comment
obtenir des valeurs du taux de glucose sans interruption et de maniére continue.

Une fois la phase d'acclimatation terminée, la phase d'initialisation commence et vous étes prét a commencer a porter
le Smart Transmetteur. Les premiers jours, vous porter le Smart Transmetteur au-dessus du bandage Tegaderm™.
Commencez toujours avec un Smart Transmetteur entierement rechargé. Votre Smart Transmetteur communique
avec le capteur et avec I'application pour fournir des informations MGC.

Votre Smart Transmetteur Eversense E3 fait les choses suivantes :

¢ |l alimente le capteur.
¢ || calcule et enregistre les données de glucose.

¢ |l envoie des alertes vibratoires lorsque vous
atteignez des niveaux d'alerte du glucose que
vous définissez.

¢ |l envoie les valeurs du taux de glucose a I'application
via Bluetooth.

¢ || peut se recharger au moyen du chargeur.

e || utilise un port USB sur le chargeur pour
télécharger des données dans des applications
externes compatibles.

¢ Une DEL multicolore indique les différents modes
du Smart Transmetteur.

¢ || communique avec I'appareil mobile.
¢ On peut le mettre en marche et I'arréter.
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DEL (s'allume
en vert ou
en orange)

Bouton de mise
en marche

Vue de dessus Vue de l'arriere

Broches de contact
pour la charge



Usage quotidien

Pour recevoir les valeurs du taux de glucose et les informations connexes en continu, noubliez pas les éléments
suivants lorsque vous utilisez votre Smart Transmetteur :

v Portez sur vous votre Smart Transmetteur & tout moment, sauf pendant qu’il se charge.

v" Le Smart Transmetteur est étanche a une profondeur de 1 métre (3,2 pieds) pendant 30 minutes. Exposer le
Smart Transmetteur a des conditions plus extrémes que mentionnées ci-dessus risque de 'endommager et
annulera la garantie.

v’ Assurez-vous que votre Smart Transmetteur soit suffisamment chargé a tout moment.
v’ Effectuez un test d’étalonnage de la glycémie lorsque le systéme vous y invite.

v Faites attention aux alertes et aux notifications que vous recevez sur votre Smart Transmetteur et sur votre
appareil mobile.

v’ Remplacez le patch adhésif tous les jours.

v’ \lous pouvez retirer le Smart Transmetteur de votre bras a tout moment, sauf durant I'étalonnage. Rappelez-
vous qu’aucune donnée n’est collectée tant que votre Smart Transmetteur ne communique pas avec le capteur.
Lorsque vous remettez en place le Smart Transmetteur au dessus du capteur, cela peut prendre jusqu’a 10 minutes
pour que la communication avec le capteur se rétablisse et pour que les valeurs du taux de glucose apparaissent
dans I'application.

v Lorsque le Smart Transmetteur et I'appareil mobile ne sont pas a portée I'un de l'autre, les données collectées par
le Smart Transmetteur sont gardées en mémoire et envoyées a I'application une fois que 'appareil mobile et le
Smart Transmetteur se trouvent a nouveau a portée I'un de l'autre.

v Porter votre capteur et votre Smart Transmetteur lorsque vous passez dans des détecteurs de métal dans les
aéroports ne présente pas de danger. En vol, le Smart Transmetteur se comporte comme tout autre appareil
Bluetooth. Conformez-vous a toutes les directives de sécurité des compagnies aériennes.
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v La barre d’état sur I'application mobile affiche Recueil de données jusqu’a ce que le Smart Transmetteur ait recu le
premier taux de glucose aprés avoir été placé au-dessus du capteur. Vous pouvez voir cette barre d’état juste apres
avoir chargé le Smart Transmetteur.

Avertissement : si votre Smart Transmetteur est endommagé ou fissuré, NE LUTILISEZ PAS. Il représente un
danger électrique, peut se mettre a mal fonctionner, voire a vous donner des décharges électriques.

Fixer le Smart Transmetteur au-dessus du capteur inséré

Le Smart Transmetteur doit étre bien fixé sur la peau directement au-dessus du capteur, a I'aide d’un patch

adhésif jetable. Uadhésif est congu pour étre changé chaque jour ; il a un c6té collant en acrylique qui se colle au

dos du Smart Transmetteur et un cété collant en silicone qui se colle sur la peau. Les surfaces de la peau et du

Smart Transmetteur doivent étre propres et seches pour que les surfaces de I'adhésif collent bien. Les premiers jours
apreés I'insertion, vous porterez le Smart Transmetteur au-dessus du bandage Tegaderm. Laissez en place le bandage
Tegaderm pendant la durée indiquée par votre professionnel de santé. Jetez les patchs adhésifs conformément aux
réglementations locales.

Remarque : vous recevrez des patchs adhésifs de la part de votre médecin ou professionnel de santé.
Des patchs adhésifs blancs et transparents sont fournis. Les adhésifs blancs sont perforés afin de laisser échapper
humidité. Les adhésifs transparents peuvent étre utilisés lorsque vous voulez les porter plus discretement.

Mise en garde :sivous avez des inquiétudes particuliéres en ce qui concerne les allergies aux silicones,
contactez votre professionnel de santé avant d’utiliser ce dispositif. Jetez 'adhésif au bout de 24 heures.
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1. Retirez la pellicule de papier sur laquelle figure 2. Alignez le Smart Transmetteur au-dessus du coté

un Smart Transmetteur Eversense E3, au dos de collant (centre) du patch et appuyez fermement
I’adhésif. Essayez de ne pas toucher la partie pour le fixer.
collante au centre de I'adhésif. * e Smart Transmetteur doit &tre positionné de

sorte que ses cotés soient face aux rebords du
patch (comme illustré).

B, o d

Guide de I'utilisateur MGC Eversense E3 51



3. Retirez la grande pellicule transparente et 4, Vérifiez la connexion entre le Smart Transmetteur

positionnez le Smart Transmetteur juste au-dessus et le capteur.
du capteur. * Touchez Menu > Guide de placement.
* Pour que le signal soit optimal, le Smart * Lorsque vous fixez votre Smart Transmetteur,
Transmetteur doit &tre placé directement reportez-vous au Guide de placement pour
au-dessus du capteur. La force du signal assurer une bonne connexion entre le capteur et
peut aussi étre améliorée en faisant tourner le Smart Transmetteur.

le Smart Transmetteur au-dessus du capteur,
de maniere a centrer le capteur verticalement
sous le Smart Transmetteur.

Placement en cours...

Guide de placement

Placez e transmetteur directement sur le
capteur pour obtenir le meilleur signal.

B
-
‘

Vous pouvez porter le Smart Transmetteur R
au-dessus du Tegaderm avec le patch adhésif

Eversense une fois la phase d'acclimatation de

24 heures terminée.

Remarque : pour plus d’informations sur la
puissance du signal et la position du transmetteur,
voir Guide de placement - Ecran Afficher plus de
détails a la section Relier le capteur.
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5. Appuyez fermement sur le patch adhésif sur 6. Utilisez la languette pour retirer la pellicule
la surface de la peau au-dessus du capteur. transparente restante.
N’appuyez PAS trop les premiers jours

3 ) * Lissez I'adhésif sur la peau. Assurez-vous que
apres l'insertion.

I'adhésif soit bien plat sur la surface de la peau.
* e Smart Transmetteur doit étre positionné de
maniére a ce que les rabats de I'adhésif soient
horizontaux sur le bras.
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Mettre en marche et arréter le Smart Transmetteur

Le Smart Transmetteur comporte un bouton de mise en marche permettant de le mettre en marche et de arréter.
Le bouton de mise en marche et deux diodes électroluminescentes (DEL) servent aussi a indiquer le niveau de
charge de la pile.

1. Pour mettre en marche le Smart Transmetteur, 2. Pour arréter le Smart Transmetteur, appuyez
appuyez sur le bouton de mise en marche pendant sur le bouton de mise en marche pendant
cinqg secondes environ. cing secondes environ.

* Le Smart Transmetteur vibre une fois. * Le Smart Transmetteur vibre une fois.

* Relachez le bouton de mise en marche et la * Relachez le bouton de mise en marche et la
DEL clignote une fois pour indiquer que le DEL clignote une fois pour indiquer que le
transmetteur est en marche. transmetteur est arrété.

A tout moment, vous pouvez vérifier que le
transmetteur est bien en marche en appuyant sur

le bouton de mise en marche. Si la DEL apparait,

le Smart Transmetteur est en marche. Si aucune DEL
n‘apparait, le Smart Transmetteur est a 'arrét.

DEL

Bouton de mise
en marche
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Entretien et maintenance du Smart Transmetteur
* Gardez le Smart Transmetteur propre (exempts de toute saleté visible) et protégé lorsqu’il n’est pas utilisé. Essuyez
I'extérieur avec un chiffon entre les utilisations pour le garder propre.
* Contactez le Support clientéle pour obtenir un transmetteur de rechange si vous recevez une alerte d’erreur pile.
* Chargez le Smart Transmetteur lorsque la charge de la pile est faible.

* Utilisez uniquement I'alimentation fournie avec votre systéme pour charger la pile du Smart Transmetteur.
Utiliser une alimentation différente de celle qui est fournie par Senseonics peut annuler la garantie de votre
Smart Transmetteur. N'UTILISEZ PAS l'alimentation si elle est endommagée de maniére quelconque.

* Pour nettoyer votre Smart Transmetteur, essuyez-le avec un chiffon humide ; jetez le chiffon conformément aux
réglementations de mises au rebut qui sont en vigueur dans votre pays.

* Mettez au rebut le Smart Transmetteur et tous les autres composants du systeme conformément aux
réglementations qui sont en vigueur dans votre région.
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Indicateur du niveau de charge de la pile
Le niveau de charge de la pile du Smart Transmetteur est indiqué dans I'application et sur le Smart Transmetteur
lui-méme.
Avec I'application :
* Touchez Menu > A propos > Mon Transmetteur. Faites défiler I'écran jusqu’a la ligne Niveau de charge
de la pile. Ilindique quelle est la charge résiduelle de la pile.
Ou

* Controlez 'icone de pile dans I'angle supérieur droit de I'éccran MON GLUCOSE. Une icone de pile rouge
indique que la pile du Smart Transmetteur est a plat.

Avec le Smart Transmetteur :

* Le Smart Transmetteur étant en marche, appuyez brievement sur le bouton de mise en marche. La DEL clignote en
vert une fois que la pile est chargée a au moins 10 %. Il est recommandé de toujours charger le Smart Transmetteur
pendant 15 minutes sur une prise murale afin de garantir une charge compléte. Vous trouverez plus de détails sur
les DEL a la page suivante.
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DEL d'état

Le Smart Transmetteur communique différents états, selon la couleur de la DEL.

* Pendant Putilisation du Smart Transmetteur :

Etat de la DEL Etat Action
Alternatif vert et orange lorsque . .
I'on appuie sur le bouton de mise en Mode de détection Faites un jumelage du Smart

marche 3 fois en 5 secondes

Transmetteur avec I'appareil mobile

Ne clignote pas lorsque 'on appuie sur
le bouton de mise en marche

Smart Transmetteur arrété

Appuyez sur le bouton de mise en
marche pendant 5 secondes pour
le mettre en marche

Clignote en vert (une fois) lorsque l'on
appuie sur le bouton de mise en marche

Niveau de charge de la pile
10%-90 %

Aucune action requise
dans l'immédiat

Clignote en orange (une fois) lorsque l'on
appuie sur le bouton de mise en marche

Pile déchargée, moins
de 10 % de charge résiduelle

Chargez la pile prochainement

DEL orange pendant une minute

Une alerte s'est déclenchée

Vérifiez I'application sur
votre appareil mobile pour
comprendre l'alerte
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* Pendant le chargement du Smart Transmetteur :

Etat de la DEL

Etat de la pile

Action

Orange fixe ou clignotant lorsque I'appareil
est connecté au cable USB

Chargé entre 0 % et 65 %

Chargez pendant 15 minutes avant
de débrancher

Vert fixe lorsque connecté au cable USB
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Chargé entre 65 % et 100 %

Chargez pendant 15 minutes avant
de débrancher



6.Etalonnerle systtme

Cette section décrit la procédure d’étalonnage et I'horaire prévu pour votre systéme
MGC Eversense E3.

Avertissement : N'UTILISEZ PAS de site alternatif lorsque vous entrez des valeurs de glycémie
pour I’étalonnage. ﬂ

Pour garantir une performance optimale, un étalonnage de routine est requis. Pour cela on réalise une glycémie par
pigdre au doigt avec un lecteur de glycémie. Vous pouvez utiliser n'importe quel lecteur de glycémie commercial
pour I'étalonnage. Une fois que votre capteur a été inséré et qu’il est relié a votre Smart Transmetteur, le systéme
commence sa phase d’acclimatation de 24 heures. Aucun étalonnage n'est requis durant cette phase.

L'étalonnage comporte trois phases :

Phase d’initialisation : a I'issue de la phase d'acclimatation de 24 heures, vous devez faire 4 tests d'étalonnage par
piqdre au doigt par jour, espacés les uns des autres de 2 a 12 heures.

2 Phase d'étalonnage quotidien : aprés la phase d’initialisation, vous devez réaliser un test d'étalonnage par piq(ire
au doigt toutes les 12 heures pendant au moins 21 jours.

1phase d'étalonnage quotidien : le systeme détecte si 10ou 2 étalonnages quotidiens sont nécessaires et vous en
informe. Avec 1 phase d'étalonnage quotidien, vous devez réaliser un test d'étalonnage par pigdre au doigt toutes
les 24 heures.
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Apres les 21 premiers jours, le systeme indique
si 1ou 2 étalonnages quotidiens sont nécessaires.

NOTIFICATION
1 phase d'étalonnage quotidien

samedi, avril 16, 11:36 AM

Le systéeme nécessite un étalonnage
toutes les 24 heures. Votre prochain
étalonnage sera nécessaire d'ici
04/17/22, 11:33 AM. Vous pouvez
entrer un étalonnage plus tot afin de
réinitialiser le programme d'alerte
d'étalonnage.

OK
DEMO04402

NOTIFICATION
2 Phase d'étalonnage quotidien

samedi, avril 16, 11:37 AM

Le systéme nécessite un étalonnage
toutes les 12 heures. Votre prochain
étalonnage sera nécessaire d'ici
04/16/22, 11:34 PM. Vous pouvez
entrer un étalonnage plus tot afin de
réinitialiser le programme d'alerte
d'étalonnage.

DEMO04402

Avertissement : avec 2 Phase d'étalonnage quotidien, le systéme MGC Eversense E3 nécessite un
étalonnage toutes les 12 heures pour fournir des valeurs précises. Avec 1 phase d'étalonnage quotidien,

le systéme MGC Eversense E3 nécessite un étalonnage toutes les 24 heures. Vous ne devez pas utiliser les valeurs
MGC pour prendre des décisions de traitement avant d’avoir suivi les instructions pour I'étalonnage quotidien.
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L'étalonnage de routine est critique pour assurer la performance optimale du systeme MGC Eversense E3.
Les conseils suivants pourront vous aider a améliorer vos mesures d'étalonnage :

Conseils pour garantir un bon étalonnage :

v Etalonnez uniquement lorsque le glucose NE varie PAS trop rapidement (par exemple, avant les repas, avant
I'injection d’une dose d’insuline).

v Etalonnez lorsque vous savez que vous n'allez pas retirer le Smart Transmetteur pendant les 15 minutes suivantes.

v’ Lavez-vous les mains a I'eau tiéde et au savon et séchez-les bien avant de mesurer votre glycémie. Il est trés
important d’avoir des mains propres et séches pour faire votre test de glycémie.

v’ Suivez toujours les instructions du fabricant du lecteur de glycémie pour obtenir des valeurs de glycémie exactes
pour I'étalonnage.

v’ Assurez-vous que le code qui se trouve sur le flacon de test correspond au code de votre lecteur de glycémie
(si ces codes existent).

L’étalonnage NE sera PAS terminé ou les résultats NE seront PAS acceptés si :

X La valeur du lecteur de glycémie est inférieure a 2,2 mmol/I.
X La valeur du lecteur de glycémie est supérieure a 22,2 mmol/I.

X La valeur du lecteur de glycémie a été mesurée plus de 10 minutes avant d’avoir saisie la valeur dans I'application
Eversense App.

X La valeur du taux de glucose capteur différe significativement de la valeur du lecteur de glycémie.

X Votre Smart Transmetteur a été retiré ou n'a pas pu recueillir de données du taux de glucose capteur pendant les
15 minutes suivant |a saisie de votre valeur d’étalonnage.
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Phases d’étalonnage
A.Phase d'initialisation (apreés la phase d'acclimatation de 24 heures)
Durant cette phase, vous devez faire 4 tests de glycémie par pigQre au doigt.

* Les 4 tests d’étalonnage doivent étre réalisés a 2 a 12 heures les uns des autres et les 4 tests doivent étre réalisés
sur une période de 36 heures. Apres 8 heures sans entrée d’étalonnage, aucune entrée de glucose n'apparait.

n - 1er étalonnage = 24 heures apres avoir relié le capteur.

- 2¢™ étalonnage = 2 a 12 heures aprés un ler étalonnage réussi.
- 3%me étalonnage = 2 a 12 heures apreés le 2éme étalonnage réussi.
- 4&m étalonnage = 2 a 12 heures aprés le 3éme étalonnage réussi.

* Les valeurs du taux de glucose commencent a apparaitre dans I'application quelques minutes apres
le 2éme étalonnage.

IMPORTANT : si votre Smart Transmetteur n’est pas en marche et s'il n’est pas jumelé a 'application
Eversense App et avec le capteur, le systeme ne vous invitera pas a effectuer d’étalonnage.

Retour a la phase d’initialisation

Sil'un des choses suivantes se produisent, le systeme reviendra en phase d'initialisation.

* \ous n'avez pas fait de test d'étalonnage dans les 12 heures qui ont suivi la phase d'initialisation.

* Vous n‘avez pas fait 4 tests d’étalonnage dans les 36 heures qui ont suivi la phase d’initialisation.

* \lous n"avez pas fourni les entrées d’étalonnage requises pendant la phase d'étalonnage quotidien.

-1 étalonnage toutes les 12 heures pendant les 21 premiers jours de port, et a tout moment quand le systéme est
réglé sur 2 Phase d'étalonnage quotidien

-1 étalonnage toutes les 24 heures lorsque le systeme est réglé sur 1 phase d'étalonnage quotidien
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* Les dernieres valeurs du lecteur de glycémie différent significativement des valeurs du taux de glucose capteur.
* Le Smart Transmetteur est déchargé depuis plus de 16 heures.

* Vous recevez une alerte Vérification du capteur.

* Six heures aprés avoir recu une alerte Mise hors-service du capteur.

B.Phases d’étalonnage quotidien
Il'y a deux phases d'étalonnage quotidien.

Le réglage 2 Phase d'étalonnage quotidien nécessite un test au lecteur de glycémie toutes les 12 heures. La phase
d'étalonnage quotidien commence a l'issue de la phase d'initialisation.

* 12 heures apres votre dernier étalonnage réussi, le systeme vous invite a réaliser un étalonnage.

* \ous pouvez entre des étalonnages plus souvent. Les entrées d’étalonnage quotidiennes doivent étre espacées
d’au moins une heure.

* Sivous ne réalisez aucun étalonnage pendant 16 heures, vous recevez une alerte Etalonnage en retard et aucune
valeur du taux de glucose ne s'affiche jusqu’a ce que vous entriez une valeur d’étalonnage. Aprés 24 heures sans
valeur d’étalonnage, vous recevez une alerte Etalonnage expiré et le systéme retourne en phase d’initialisation.

Le réglage 1 Phase d'étalonnage quotidien nécessite un test de glycémie par piglre au doigt toutes les 24 heures.

* 24 heures apres votre dernier étalonnage réussi, le systeme vous invite a réaliser un étalonnage.

* \ous pouvez entre des étalonnages plus souvent. Les entrées d’étalonnage quotidiennes doivent étre espacées
d’au moins une heure.
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* Sivous ne réalisez aucun étalonnage pendant
28 heures, vous recevez une alerte Etalonnage en
retard et aucune valeur du taux de glucose ne s'affiche
jusqu’a ce que vous entriez une valeur d’étalonnage.
Aprés 40 heures sans valeur d’étalonnage, vous recevez
une alerte Etalonnage expiré et le systéme retourne en
phase d’initialisation.

ALERTE
Etalonnage en retard
mardi, avril 12, 03:24 PM

Aucune valeur du taux de glucose
ne s'affiche

Votre étalonnage devait &tre effectué
a 04/12/22, 11:24 AM. Aucune valeur
du taux de glucose ne peut étre
affichée avant I'étalonnage.

Plus tard

Etalonner
DEMO04402

ALERTE
Etalonnage expiré
mercredi, avril 13, 01:14 PM

Aucune valeur du taux de glucose
ne s'affiche

Votre dernier étalonnage remonte a
plus de 24 heures. Votre systéme est
maintenant en phase de
réinitialisation et vous devez effectuer
4 étalonnages dans les 36 heures.

Plus tard

Etalonner
DEMO04402

Avertissement : certaines conditions et alertes empéchent I'affichage des données de taux de glucose.
Vous devez alors utiliser votre systéme de surveillance de la glycémie pour prendre des décisions de traitement.
Vous devez lire attentivement la section Alertes et notifications de ce Guide de I'utilisateur pour comprendre

ces conditions.

Remarque :si une entrée d’étalonnage est trés différente de la valeur du taux de glucose capteur du systéeme,
vous recevrez une notification Etalonner maintenant environ une heure aprés. Une alerte Etalonner maintenant
apparait 11a 12 heures plus tard, indépendamment de la phase d'étalonnage quotidien actuelle. Dans cette
situation, si vous devez réaliser un étalonnage dans les 16 heures, aucune valeur du taux de glucose ne s'affiche.
Aprés 24 heures sans étalonnage, le systéme retourne en phase d’initialisation.
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Comment effectuer I'étalonnage

Avertissement : étalonnez toujours le systéme a partir d’un échantillon sanguin obtenu par pigire au
doigt. N°UTILISEZ PAS une gouttelette de sang provenant d’un autre site (comme I'avant-bras ou la paume
de la main) pour mesurer la glycémie avec le lecteur et étalonner le systéme.

Remarque : vous pouvez entrer des valeurs d'étalonnage supplémentaires a condition que I'intervalle entre ﬂ
chaque étalonnage soit d'au moins 1 heure.

1. Vous pouvez entrer la valeur d’étalonnage en touchant Etalonner dans le menu principal ou
depuis la notification ou I’alerte Etalonner maintenant.

Taux de glucose dans la plage cible NOTIFICATION —J Taux de glucose dans la plage cible

Etalonner maintenant

h Etalonner
samedi, avril 16, 11:38 AM
Entrez la Entrez Ia valeur de la glycémie obtenue et I'heure
du releve du relevé avec le lecteur, puis, tapez 'Soumettre"
pour l'el pour l'entrer.
Joe Smith
Heure Votre étalonnage doit étre effectué. Heure 01:07 PM
Veuillez faire un étalonnage au moyen
A Mon glucose d'une glycémie mesurée au lecteur
Gluco: apreés prélévement de sang par piqdre Glucose -
@ Etalonner au doigt.
@ Historique des alertes Rema Plus tard Remarques
(s DEMO04402
(% Journal des événements
Phase en cours 2 étalonnages quotidiens
& Rapports Fhase ALERTE
Heure d s R Heure du prochain étalonnage prévu
@ Partager mes données Etalonner maintenant
Aujour mercredi, avril 13, 01:15 PM Aujourd'hui 11:09 PM
= .
% Guide de placement
Nombr Nombre de jours depuis I'insertion: 1
% Connecter Votre étalonnage arrive a échéance 2 e
> Cons! dans 4 heures. Aucune valeur de gcon=el=polnlictalapnage
R glucose ne sera affichée passé ce
£} Parametres
délai. Veuillez entrer maintenant un

étalonnage au moyen d'une glycémie
aprés prélevement de sang par piqlre

au doigt.

DEMO04402
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2. Obtenez une valeur du lecteur 3. Touchez Glucose et entrez la valeur de votre test de glycémie
de glycémie a partir d’une par pigdre au doigt.
piqlire au doigt. * Touchez OK.

* Touchez Remarques pour entrer des remarques.
* Touchez OK.

F=J Taux de glucose dans la plage cible

Etalonner

Entrez la valeur de la glycémie obtenue et 'heure
du relevé avec e lecteur, puis, tapez ‘Soumettre’
pour l'entrer.

Heure 01:07 PM
Glucose -
Remarques

Phase en cours 2 étalonnages quotidiens

Heure du prochain étalonnage prévu

Aujourd'hui 11:09 PM

Annuler Glucose

Nombre de jours depuis I'insertion: 1

> Conseils pour I'étalonnage

7.0

Remarque : vous ne pouvez pas entrer une valeur
d'étalonnage datant de plus de 10 minutes.
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4, L'écran ETALONNER

affiche maintenant I'heure et
la valeur du taux de glucose
que vous avez entrée. Si cette

5. l’écran ETALONNAGE
EN COURS apparait.

* Touchez OK.

6. L’écran MON GLUCOSE

apparait avec une icone
grise de goutte de sang pour
indiquer que votre étalonnage

valeur n’est pas correcte, par piqdre au doigt est
répétez I'étape 3. en cours.

La goutte de sang devient
rouge lorsque la valeur
d’étalonnage est acceptée.

== Etalonnage en cours (14 min, 54 sec) = Etalonnage en cours (14 min, 16 sec)
Etalonner DEMO4527 7
9 I mmol/L

* Sielle est correcte, touchez
Soumettre.

=4l Taux de glucose dans la plage cible

Etalonner Soumettre

Entrez la valeur de la glycémie obtenue et I'heure
du relevé avec le lecteur, puis, tapez ‘Soumettre

Entrez la valeur de la glycémie obtenue et I'heure
du relevé avec le lecteur, puis, tapez 'Soumettre'

pour l'entrer. pour l'entrer.
Heure 11:30 AM e == AUJOURD'HUI avr 22, 2022
Glucose 9.3 mmol/L Glucose

Etalonnage en cours
Rem: Veuillez ne pas retirer le transmetteur
Remarques du site du capteur pendant 15 minutes.
Sivous retirez le transmetteur, i faut
refaire I'étalonnage.

13.9
Phase en cours 2 étalonnages quotidiens Phas oK sation
Heure du prochain étalonnage prévu Heure du prochain étalonnage prévu 10.0
Maintenant Maintenant
v T 6
Nombre de jours depuis I'insertion: 8 Nombre de jours depuis I'insertion: 4 an

q a > Conseils pour I'étalonnage
> Conseils pour I'étalonnage B il

IMPORTANT : le Smart Transmetteur doit rester en place au-dessus du capteur pendant 5 minutes au moins
avant le test et pendant les 15 minutes qui suivent le test, pendant que I'étalonnage est en cours. La barre d'état
qui se trouve en haut de I'écran vous prévient quand I'étalonnage sera terminé. Si le Smart Transmetteur est retiré
avant la fin de I'étalonnage, vous serez invité a réaliser un nouvel étalonnage.
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Remarque : parfois, il se peut
que votre résultat d'étalonnage
NE SOIT PAS accepté.

L’étalonnage N’est PAS accepté si:

Les couleurs des icones d'étalonnage indiquent I'état de votre entrée
d’étalonnage. Voir le tableau ci-dessous.

Etat

Description

X La valeur du lecteur de glycémie
est inférieure a 2,2 mmol/I.

X La valeur du lecteur de glycémie
est supérieure a 22,2 mmol/I.

L'étalonnage ne peut pas
étre utilisé
Les valeurs de glycémie supérieures a
22.2 mmol/L ne peuvent pas étre
utilisées pour I'étalonnage. Veuillez
prendre une mesure appropriée et
réaliser un nouvel étalonnage lorsque
la glycémie est comprise entre 2.2 et
22.2 mmol/L. Cette entrée sera
consignée comme une entrée de
glycémie.

OK

X Votre Smart Transmetteur a été
retiré ou n'a pas pu recueillir
de données du taux de glucose
capteur pendant les 15 minutes
suivant la saisie de votre
valeur d’étalonnage.
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Affiché pendant ~15 minutes aprés avoir
entré une valeur d’étalonnage. Ne retirez pas

Etalonnage -
‘ g votre transmetteur pendant cette période.
en cours - . )
Cette icone devient rouge, noire ou bleue
lorsque I'étalonnage n’est plus en cours.
N Affiché aprés la période d’étalonnage
Etalonnage L ) o
‘ R d’environ 15 minutes si I'entrée d’étalonnage
accepté ,
est acceptée.
Affiché si le transmetteur est retiré
. d'au-dessus du capteur au cours de la
Etalonnage . i . )
‘ . , période d'étalonnage d’environ 15 minutes.
inachevé

Une nouvelle entrée d’étalonnage
sera nécessaire.

L’étalonnage
ne peut pas
atre utilisé

Affiché si la valeur d’étalonnage entrée
est inférieure a 2,2 mmol/I ou supérieure
a 22,2 mmol/l. La valeur entrée est
enregistrée comme entrée de glycémie
manuelle. Réalisez un nouvel étalonnage
lorsque votre valeur de glycémie est
comprise entre 2,2 et 22,2 mmol/!.

Entrées
d'événements
de glycémie

Affiché lors de la saisie manuelle
d’une valeur de glycémie via le journal
des événements.



7 Utilicer 'applicati

Cette section décrit l'application Eversense App, son écran principal, son graphe de tendance,
ses fléches de tendance et l'écran de menu.

Lapplication communique avec le Smart Transmetteur pour recevoir puis afficher des données de glucose,
des tendances, des graphiques et des alertes. L'application garde aussi en mémoire votre historique des taux de
glucose pendant un maximum de 90 jours de relevés.

Remarque : lorsque vous vous déconnectez de |'application Eversense App, votre Smart Transmetteur n’envoie
pas de données de glucose a I'application jusqu’a ce que vous vous reconnectiez.

L'écran MON GLUCOSE permet d'accéder facilement :

* Aux mesures du taux de glucose du capteur en temps réel.

* Au taux et aux tendances de variation de votre taux de glucose.

* A des graphes d’évolution de votre taux de glucose.

* A des alertes (d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie).

* A des événements comme les repas, les exercices et les médicaments.

Remarque : une connexion Internet sans fil est requise pour télécharger ou mettre a jour I'application
Eversense App.
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Gestion du compte Eversense
Pour des raisons de sécurité, si vous entrez un mot de

Mot de passe incorrect

Compte bloqué pendant

passe incorrect trois fois de suite dans I'application mobile, | Vous svez etré un motde passe n— ”r:i:nunt:de -
votre compte sera bloqué pendant 30 minutes. Pendant Sl L e
ce temps, vous n‘aurez pas accés a vos données MGC sur S
I'application mobile. = ok

Mise en garde :sivous ne pouvez pas accéder a vos données MGC, vous devez contrdler votre glycémie
a l'aide de votre systéme de surveillance de la glycémie.

L'application mobile Eversense réalisera des controles réguliers afin de confirmer que vos identifiants de connexion
n'ont pas été modifiés depuis votre compte DMS Eversense.

Sivous modifiez le mot de passe de votre compte
Eversense depuis votre écran de connexion au DMS ou
depuis la page Changer le mot de passe du DMS, vous
devez vous déconnecter de I'application mobile Eversense
et vous reconnecter avec le nouveau mot de passe. Si les
mots de passe ne correspondent pas, 'application mobile
Eversense App vous en informe et indique que certaines
fonctionnalités ne sont pas disponibles, par exemple, vous
ne pouvez pas synchroniser vos données sur votre compte
DMS, vous ne pouvez pas ajouter d’utilisateurs Eversense
NOW a votre cercle et vous ne pouvez pas apporter de
modifications a votre photo de profil.

70  Guide de Iutilisateur MGC Eversense E3

ALERTE

Nouveau mot de passe détecté
jeudi, avril 21, 14:24

Un nouveau mot de passe a été
détecté pour votre compte DMS.
Pour continuer, déconnectez-vous de
I'application et reconnectez-vous. Si
vous n'avez pas apporté cette
modification, contactez le support

clientéle.

DEMO04527

Nouveau mot de

passe détecté
Un nouveau mot de passe a été
détecté pour votre compte DMS. Pour
continuer, déconnectez-vous de
I'application et reconnectez-vous. Si
vous n'‘avez pas apporté cette
modification, contactez le support
clientéle.

OK




Sivous entrez un mot de passe incorrect trois fois sur votre page de connexion au R s pondant
DMS, certaines fonctionnalités de I'application mobile peuvent étre indisponibles T igs:i:;::;aété i
pendant 30 minutes : par exemple aucune synchronisation des données vers votre e
compte DMS, aucun utilisateur d’Eversense NOW ne peut étre ajouté a votre cercle et e e o
aucune modification ne peut étre apportée a votre photo de profil. Vous ne devez pas T R
vous déconnecter de I'application mobile pendant cette période. oK

Vérifier les paramétres de votre appareil mobile.

Pour utiliser le systéme MGC Eversense E3, il vous faut un appareil mobile (comme un smartphone). Il est trés important
que votre appareil mobile soit configuré correctement pour assurer un affichage exact des valeurs du taux de glucose
dans I'application. Suivez les instructions du fabricant de votre appareil mobile pour configurer les éléments suivants :

* Ladate et I'heure.

* |'activation du Bluetooth.

* |'activation des notifications.

* Lacharge de la batterie.

* Lazone géographique.

* Lalangue.

* [’audio de I'appareil mobile ne doit pas étre sur le vibreur. La fonction Ne pas déranger doit étre désactivée.

* Ne pas déranger devrait étre désactivé. Ne pas déranger peut étre activé automatiquement par certaines applications
et certains parametres, tels que le mode de conduite. Vous trouverez des informations supplémentaires dans les
instructions d’utilisation de votre appareil mobile.

* Sivotre appareil mobile est réglé en mode « Ne pas déranger », vous n'entendrez pas les notifications provenant de
I'application Eversense App.*

* Avec iOS 12 et versions ultérieures et Android 6 et versions ultérieures, vous pouvez faire en sorte que les
alertes d’hypoglycémie et d’hyperglycémie d’Eversense contournent les paramétres audio de votre téléphone.
Voir Parameétres audio pour plus d’informations.
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Bien connaitre I'écran « Mon Glucose »

L'écran MON GLUCOSE est I'écran d'affichage principal pour I'application. Il affiche un grand nombre de
données, dont les valeurs du taux de glucose trouvées par le capteur, la fleche indiquant le sens et le taux de variation
du taux de glucose, le graphe de tendance, les événements, les étalonnages, les alertes et les notifications.

Icone de menu 9E Taux de glucose dans la plage cible £— Barre d'état
Icone de profil temporaire —> é}; A\ T0002315 ? @ < Niveau de charge de la pile du Smart Transmetteur
Icone Ne pas déranger —— & » é& Information de connexion du Smart Transmetteur
Taux de glucose actuel —> ~— Fleche de tendance
[ ] mmol/L <— ynite de mesure
< AUJOURD’HUI juin 11, 2021 &~ Date et heure
9 10

y— lcone d'étalonnage terminé

Icone d’événements multiples . e R
PIES = »— Niveau d’alerte d’hyperglycémie (ligne rouge pointillée du haut)

<— Niveau cible d’hyperglycémie (ligne verte pointillée du haut)
Icone d'événement —
<— Niveau cible d’hypoglycémie (ligne verte pointillée du bas)

Niveau d’alerte d’hypoglycémie (ligne rouge pointillée du bas)
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Avant de prendre une décision de traitement, vous devez tenir compte de la valeur de glycémie du capteur, du
graphique de tendance, de la fleche de tendance et de toute alerte du systeme MGC Eversense E3. Si aucune fleche
de tendance n'apparait, le systeme n'a pas assez de données pour afficher le sens et la vitesse de variation. Vous ne
devez pas prendre de décision de traitement reposant uniquement sur la valeur de glycémie du capteur.

Remarque :

* Vous pouvez afficher un apercu des informations Eversense sur vos appareils iOS ou Android. Pour savoir comment
gérer vos widgets, consultez le guide de l'utilisateur de votre appareil mobile. Le widget Eversense n'est pas
disponible sur tous les systemes d'exploitation.

* Vous pouvez afficher I'écran MON GLUCOSE en mode paysage pour accéder a des boutons de raccourci
permettant d'afficher les 7,14, 30 ou 90 derniers jours et toucher un bouton pour envoyer cet affichage par e-mail.

Fournit des données importantes concernant votre taux de glucose actuel

Barre d’état \ A
et I'état de votre systeme.

ID du Smart Transmetteur Correspond au Smart Transm‘etteur que vous‘ utilisez. Vous pouvez modifier
le nom en touchant Parameétres > Systéme.

Taux de glucose actuel Taux de glucose actuel en temps réel. Il est mis a jour toutes les 5 minutes.
Date et heure actuelles. Vous pouvez faire défiler 'écran vers la droite ou vers

Date et heure

la gauche pour voir d’autres dates et heures.

Niveau de charge de la pile . .
g P Indique la charge restante de la pile du Smart Transmetteur.

du Smart Transmetteur

Connexion du Smart Indique la force de la connexion entre votre Smart Transmetteur et votre
Transmetteur capteur ou votre appareil mobile.

Fleche de tendance Indique le sens de variation du taux de glucose.
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Unité de mesure

Il s’agit de I'unité de mesure utilisée pour afficher toutes les valeurs du taux
de glucose.

Niveau d’alerte
d’hyperglycémie/hypoglycémie

Niveaux configurés pour les alertes d’hyperglycémie et d’hypoglycémie.

Niveau cible
d’hyperglycémie/hypoglycémie

Niveaux configurés pour les cibles d’hyperglycémie et d’hypoglycémie
(plage cible).

Icone d’événements multiples

Indique que plusieurs événements se sont produits simultanément.

Icone d'événement

Indique des événements entrés manuellement (ex., exercice).
Voir Consignation d'événements pour plus d’informations.

Icones d'étalonnage

Indique le statut des entrées d'étalonnage.

Graphe de tendance du glucose

Taux de glucose dans le temps. Vous pouvez faire défiler le graphe en avant
et en arriére pour faire apparaitre les tendances, zoomer en avant pour
afficher les données sur 3 heures au minimum ou zoomer en arriere pour les
VOir sur un maximum de 3 jours.

Menu
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Fléches de tendance

Il existe 5 fleches de tendance distinctes pour montrer le sens de variation actuel de votre taux de glucose, le niveau
de votre taux de glucose et sa vitesse de variation.

» Taux de glucose qui s'éléve ou chute progressivement a une vitesse comprise entre
0,00 mmol/l et 0,06 mmol/I par minute.

’ Niveau du taux de glucose qui s'éleve modérément a une vitesse comprise entre
0,06 mmol/I et 0,11 mmol/I par minute.

‘ Taux de glucose qui chute modérément a une vitesse comprise entre
0,06 mmol/I et 0,11 mmol/I par minute.

f Taux de glucose qui s'éléve rapidement a une vitesse de plus de 0,11 mmol/I par minute.

‘ Taux de glucose qui chute rapidement a une vitesse de plus de 0,11 mmol/| par minute.

L'application utilise les 20 derniéres minutes de données de glucose continues pour calculer des tendances
de glucose.

Lorsqu’il n’y a pas assez des valeurs du capteur disponibles pour calculer une fléche de tendance, elle n’apparait pas et
le taux de glucose est affiché en gris et non en noir.

Avant de prendre une décision de traitement, vous devez tenir compte de la valeur de glycémie du capteur,

du graphique de tendance, de la fleche de tendance et de toute alerte du systeme MGC Eversense E3. Si aucune
fleche de tendance n'apparait, le systéme n'a pas assez de données pour afficher le sens et la vitesse de variation.
Vous ne devez pas prendre de décision de traitement reposant uniquement sur la valeur de glycémie du capteur.
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Compréhension des décisions de traitement avec MGC

Veuillez lire le Guide de l'utilisateur du systéme MGC Eversense E3 et vous familiariser sur les moments ol vous
devez ou non prendre des décisions de traitement en fonction des informations de votre systéme MGC. Avant de
commencer a utiliser Eversense E3 pour prendre des décisions de traitement, parlez avec professionnel de santé afin
de comprendre I'impact de la nourriture, de I'insuline, des médicaments, du stress et de I'exercice sur votre glycémie.

IMPORTANT :

® Sivos symptomes ne correspondent pas aux données de glucose affichées ou si I'application n’affiche pas
a la fois un chiffre et une fleche de tendance, utilisez votre lecteur de glycémie pour prendre des décisions
de traitement.

® Utilisez votre lecteur de glycémie pour prendre des décisions de traitement jusqu’a ce que vous compreniez
comment Eversense E3 fonctionne pour vous. Vous aurez peut-étre besoin de plusieurs jours, semaines
0U mois pour vous sentir a l'aide pour prendre des décisions de traitement a I'aide des données de votre
systéme MGC.

Prenez votre temps et suivez les recommandations de votre professionnel de santé concernant les moments ot vous
pouvez utiliser Eversense E3 plutdt que votre lecteur de glycémie.

Taux de glucose mesuré par le capteur et glycémie

Le capteur mesure le taux de glucose dans le liquide interstitiel, pas dans le sang. Les taux de glucose mesuré par le
capteur peuvent donc étre inférieurs aux valeurs glycémiques. Par exemple, lorsque votre fleche de tendance MGC
présente une chute rapide du taux de glucose, votre glycémie peut étre inférieure a la valeur affichée ; ou lorsque
votre fleche de tendance MGC présente une augmentation rapide, votre glycémie peut étre supérieure a la valeur
affichée. Ces situations sont plus probables lorsque votre taux de glucose change rapidement, par exemple apres un
repas, apres un dosage d’insuline ou pendant et apres avoir fait de I'exercice. Le stress, la maladie et méme certains
médicaments que vous pouvez prendre peuvent également avoir un impact sur votre taux de glucose. Parfois,

la bonne décision de traitement est d’attendre et de vérifier fréquemment vos données MGC avant d'agir.
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Début du port

Au cours de la phase d'acclimatation de 24 heures, les valeurs de glucose ne sont pas affichées. Par ailleurs, au début
du port, lorsque votre site d’insertion cicatrise, les valeurs de glucose de votre capteur ne sont pas forcément aussi
proches de vos valeurs de glycémie qu’elles le seront une fois la cicatrisation terminée. Utilisez votre lecteur de
glycémie pour prendre des décisions de traitement pendant la phase d'acclimatation et jusqu’a ce que vous ayez
confiance dans les valeurs de votre systéme MGC. N'oubliez jamais d'utiliser votre lecteur de glycémie si la maniére
dont vous vous sentez ne correspond pas a la valeur de glucose ni a la fleche de tendance.

Communication Bluetooth

Le Smart Transmetteur communique sans fil avec votre appareil mobile grace au Bluetooth pour afficher votre
valeur de glucose. En cas d’interruption de la connexion entre votre Smart Transmetteur et votre appareil mobile,
vous ne verrez pas de valeur de glucose ni de fleche de tendance. Utilisez votre lecteur de glycémie pour prendre
des décisions de traitement si votre Smart Transmetteur ne communique pas avec votre appareil mobile.

Alerte par vibration sur le corps

Votre Smart Transmetteur envoie des alertes vibratoires lorsque vous dépassez les niveaux d'alerte du glucose que
vous définissez. Vous ne devez toutefois pas utiliser les alertes par vibrations sur le corps pour prendre des décisions
de traitement. Lorsque vous recevez une alerte par vibration sur le corps, controlez votre valeur de glucose et la fleche
de tendance sur votre application Eversense App.

Surveillance a distance avec Eversense NOW

Les décisions de traitement ne doivent pas étre prises en fonction des informations du systeme MGC affichées sur
I'application mobile de surveillance a distance Eversense NOW. La surveillance a distance repose sur les données
envoyées de votre appareil mobile au cloud Eversense puis a l'application Eversense NOW. Toute interruption de
I'une de ces connexions retardera I'affichage des données dans Eversense NOW. Seules les informations du systéme
MGC envoyées directement du Smart Transmetteur a votre appareil mobile peuvent étre utilisées pour prendre des
décisions de traitement.
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Veuillez en parler avec votre professionnel de santé

Repas

Les types repas et d’aliments peuvent avoir différentes incidences sur vos niveaux de glucose et sur les fleches de
tendance, de méme que des conditions telles qu’un retard de la vidange gastrique. Certains aliments font augmenter
votre glycémie plus rapidement que d'autres. Avant d’utiliser les données du systéme MGC pour prendre des
décisions de traitement, parlez avec votre professionnel de santé de la maniére de gérer le dosage d’insuline pour
différents types d'aliments et de calculer les glucides avec précision.

Insuline

L'insuline n'a pas un impact immédiat sur votre glycémie. Par exemple, selon la marque de I'insuline a action rapide
utilisée, elle peut commencer a agir aprés 5 a 15 minutes, avoir un effet maximal au bout de 1a 2 heures et une durée
d’action de 4 a 6 heures. Vous devez bien comprendre quand I'insuline que vous prenez devrait commencer a abaisser
votre glycémie, a quelle moment elle a le plus d’effet et pendant combien de temps elle continue a abaisser votre
glycémie. Votre professionnel de santé vous aidera a comprendre le début, le pic et la durée d’action de votre insuline
afin d’éviter des cumuls de doses d’insuline. On par le de cumul de doses d’insuline lorsque vous prenez une dose
d’insuline alors qu’une dose précédente continue a abaisser votre glycémie. Cela peut provoquer une hypoglycémie,
parfois grave. Plutét que de réagir en prenant de I'insuline en raison d’une valeur élevée indiquée par le systéme MGC,
demandez-vous si votre derniere dose d’insuline continue a abaisser votre glycémie.

Exercice

Méme un exercice relativement léger, si vous n’en avez pas I’habitude, peut faire évoluer votre glycémie plus vite
que d’habitude. Si vos symptémes ne correspondent pas a la valeur de votre systeme MGC, ou si cette valeur et la
fleche de tendance ne correspondent pas a ce que vous pensez, utilisez votre lecteur de glycémie pour prendre des
décisions de traitement. Certaines personnes présentent une hypoglycémie a retardement plusieurs heures apres
avoir fait de I'exercice. Vous devez suivre la recommandation de votre professionnel de santé en matiere de dosage
de l'insuline aprés avoir fait de 'exercice afin d'éviter une hypoglycémie.
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Maladie et stress

La maladie et le stress ont un impact sur votre glycémie. Il peut étre utile d’en tenir compte pour prendre des
décisions de traitement. N'oubliez pas que le stress nest pas toujours négatif. Votre glycémie pourrait changer lorsque
vous partez en vacances ou que vous vous rendez a une féte. Votre professionnel de santé peut vous aider a créer un
programme pour les décisions de traitement lorsque vous étes malade ou en situation de stress.

Médicaments

Vous devez comprendre I'impact des médicaments sur votre glycémie. Certains médicaments contre le diabéte
abaissent votre glycémie et certains médicaments, comme les stéroides, peuvent augmenter votre glycémie.
Avec Eversense E3, des médicaments de la classe des tétracyclines peuvent abaisser faussement les niveaux de
glucose et vous ne devez pas vous fier aux valeurs du systéme MGC lorsque vous prenez ce type de médicaments.
Parlez avec votre professionnel de santé des médicaments que vous prenez et de ce que vous devez prendre en
considération lorsque vous prenez des décisions de traitement.

Alertes de taux de glucose Eversense E3

Votre professionnel de santé vous aidera a déterminer les niveaux d'alerte de taux de glucose et la plage cible qui
vous conviennent. Faites bien attention a vos alertes de taux de glucose Eversense E3. Vous devrez peut-étre prendre
une décision de traitement. Lorsque vous recevez une alerte de glucose hors plage, la valeur du taux de glucose
capteur est inférieure a 2,2 mmol/I et LO apparait a la place d’un chiffre, ou supérieure a 22,2 mmol/I et Hl apparait a
la place d’un chiffre. Demandez a votre professionnel de santé les éventuelles différences entre le traitement habituel
et le traitement d’un taux de glucose trés bas ou trés élevé et utilisez toujours votre lecteur de glycémie pour prendre
une décision de traitement lorsque LO ou HI apparait.
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Anticiper

Tenez bien compte de I'heure de la journée pour vos décisions de traitement MGC, tout comme quand vous utilisez
votre lecteur de glycémie. Par exemple, si votre glycémie est élevée et augmente juste avant de vous coucher, ajustez
votre dose d’insuline conformément a la recommandation de votre professionnel de santé. Réfléchissez également a
votre traitement si vous prévoyez de faire de I'exercice ou si vous allez participer a une réunion et rester assis toute la
journée. Votre professionnel de santé pourrait recommander d’ajuster votre décision de traitement en fonction de ce
qui va se produire afin d'éviter une hypoglycémie ou une hyperglycémie.
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Prendre des décisions de traitement avec Eversense E3

Pour prendre une décision de traitement, vous devez tenir compte de :

* |nformations de la barre d’état.
* Valeur de glucose actuelle du capteur - la valeur de glucose actuelle devrait apparaitre en noir.

* Fleche de tendance - une fleche de tendance devrait apparaitre.
* Informations de tendance et alertes récentes.

E Glucose en dessous niveau cible Hypo E Taux de glucose dans la plage cible == Glucose au-dessus niveau d'alerte Hyper

Too200 5 @ Too200 5 @ Tooz00 5 @
3 6 mmol/L 5 3 mmol/L I 2 2 mmol/L
AUJORD'HUI Nov 19, 2020 AUJORD'HUI Nov 19, 2020 < AUJORD'HUI Nov 19, 2020
9AM 10AM 11AM 9AM 10AM 1AM 9AM 10AM 11AM

~11.1 ~11.1

-10.0 -10.0
—— \

- 50 5.0
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Quand ne PAS prendre de décision de traitement :

* Aucun taux de glucose n’apparait.
* Aucune fléche de tendance n'apparait.

* Vos symptdmes ne correspondent pas aux données de glucose affichées.
* La valeur actuelle de glucose du capteur apparait en gris.

* La barre d’état apparait en orange.
* Vous prenez des médicaments de la classe des tétracyclines.

== Aucun transmetteur connecté

< AUJOURD'HUI avr. 20, 2022
5PM

10.0

38

RA
KN

2AM

Utiliser un lecteur de glycémie pour les

décisions de traitement

AUJOURD'HUI avr. 21, 2022
8AM

4AM

DEMO4402 7 @

12PM

R2

Remarque : consultez toujours les données de glucose de votre application MGC Eversense sur votre smartphone
pour prendre des décisions de traitement. N’utilisez pas d'écran secondaire, tel qu’une Apple Watch ou Eversense NOW.
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Fléeches de tendance Eversense E3 et décisions de traitement

Les fleches de tendance Eversense E3 indiquent le sens et la vitesse de variation de votre glucose afin de vous aider
a prévoir son niveau a venir. Parlez avec votre professionnel de santé de I'utilisation des fleches de tendance pour
vous aider a prendre des décisions de traitement. Généralement, si la fleche va vers le bas, vous pouvez envisager
de prendre moins d’insuline, et si la fleche de tendance va vers le haut, vous pouvez en prendre plus. Veillez a ne
pas prendre trop d’insuline en peu de temps, car celait pourrait entrainer une hypoglycémie en raison de cumuls

de doses d’insuline. Les fleches Eversense E3 sont indiquées ci-dessous, ainsi que la maniére dont vous pouvez les
utiliser pour prendre des décisions de traitement. Parlez avec votre professionnel de santé de la maniére de réaliser
des ajustements du traitement en fonction des fleches de tendance. Ne prenez jamais une décision de traitement
en utilisant le systéme MGC si aucune fleche n’est affichée.

Fleche de tendance | Ce qu’elle Hvpboglveémie | Hyberalveémie Glycémie
Eversense E3 indique ypogly ypergly sur la plage
Données
insuffisantes
pour calculer - . . .
le sens de [a Réalisez une mesure de glycémie par piqiire au bout du doigt

Pas de fleche de tendance

tendance des
taux de glucose
et la vitesse

de changement.

avec votre lecteur de glycémie avant de prendre une décision de
traitement, méme si votre glycémie est sur la plage.
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Fleche de tendance
Eversense E3

Ce qu’elle
indique

Hypoglycémie

Hyperglycémie

Glycémie
sur la plage

La glycémie Votre glycémie
‘ chute rapidement | pourrait chuter
(>0,1mmol/l/ | de1,7 mmol/l
minute). ou plus en
15 minutes.
‘ La glycémie Votre glycémie
chute a une pourrait chuter
vitesse modérée | entre 0,8 et
(entre 0,06 et 1,7 mmol/l en
0,11 mmol/I/ 15 minutes.
minute).
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Traitez-la avec

des glucides et
demandez-vous si
vous fait de I'exercice
récemment ou Si
Vous avez pu prendre
trop d’insuline.

Sivous avez
récemment pris de
I'insuline ou si vous
étes sur le point de
faire de l'exercice,
attendez et vérifiez
fréguemment votre
valeur MGC et la fleche
de tendance avant de
prendre une décision
de traitement.

Traitez-la avec

des glucides et
demandez-vous

si vous fait de
I'exercice récemment
ou Si vous avez

pu pren