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Glossar

Anderungsraten-/Trendpfeile Zeigen die
Richtung und Geschwindigkeit der Anderung Ihres
Glukosespiegels an.

Aufwarmphase Zeitraum, den der Sensor benétigt, um
sich nach der Implantation und vor den Kalibrierungen
zu akklimatisieren.

Bedingt MR-sicher Ein Gerdt oder Produkt mit nach-
gewiesener Sicherheit in einer MR-Umgebung, soweit
definierte Bedingungen, einschlieBlich der Bedingungen
flr das statische Magnetfeld, die zeitlich veranderlichen
Gradientenmagnetfelder und die Hochfrequenzfelder,
erfullt sind.

Bluetooth® Ein Markenname fiir eine drahtlose
Netzwerktechnologie, die kurzwellige Radiofrequenzen
(RF) zum Verbinden von Mobilgeraten und anderen
drahtlosen elektronischen Gerdten einsetzt.

Blutzuckermessgerdt Ein im Handel erhaltliches Gerat
zum Messen des Blutzuckers.

CGM Kontinuierliche Glukose-Uberwachung. Die
kontinuierliche Uberwachung Ihres Glukosespiegels
anhand der Gewebsflissigkeit alle paar Minuten.

CT Computertomografie

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

Elektromagnetische Interferenz Ein starkes
Energiefeld, das von elektrischen oder magnetischen
Geraten erzeugt wird.

EULA Endbenutzer-Lizenzvereinbarung.

Eversense App Softwareprogramm, das auf einem
Mobilgerat installiert ist und zur Anzeige der vom Smart
Transmitter gesendeten CGM-Glukosedaten dient.

Eversense DMS Eine webbasierte Anwendung, die
mit der Eversense App kompatibel ist und in der lhre
Glukosedaten gespeichert werden und betrachtet
werden kdnnen.

Eversense NOW Eine Fern-Beobachtungs-App fiir
Mobilgerate, mit der Sie Ihre Glukosedaten mit anderen
Personen teilen kdnnen.

FAQs Haufig gestellte Fragen

Fern-Beobachtung Eine optionale Funktion, mit der
Sie andere einladen kdnnen, lhre CGM-Daten anzusehen,
indem diese die separate Mobilgerate-App Eversense
NOW auf ein kompatibles Mobilgerat herunterladen.

Gehacktes (Jailbroken) Gerdt Ein Gerdt (iPhone
oder iPod), das entsprechend modifiziert wurde, um
die Kontrollen und Grenzwerte des Gerateherstellers
aufzuheben.



Gesundheitsdienstleister/Arzt Eine qualifizierte
medizinische Fachkraft, die das Eversense E3 CGM-
Schulungsprogramm zum Einsetzen und Entfernen
erfolgreich abgeschlossen und die Anleitung zum
Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 CGM-
Sensors gelesen und verstanden hat.

Gewebsfliissigkeit (Interstitial Fluid, ISF)

Die Flussigkeit zwischen den Kérperzellen. Das
Eversense E3 CGM misst die Glukose in einer
Gewebsflissigkeitsprobe im Vergleich zum
Blutzuckerspiegel in einer Blutprobe, die bei einer
Blutzuckermessung entnommen wird.

»HI“-Anzeige Zeigt an, dass ein Sensor-Glukose-
wert bei > 22,2 mmol/L liegt.

Hyperglykdamie Eine Episode mit hohem
Blutzuckerspiegel.

Hypoglykdamie Eine Episode mit niedrigem
Blutzuckerspiegel.

Kalibrierung Messung des Blutzuckers anhand
einer in die Eversense App eingegebenen
Blutzuckermessung, um so die Genauigkeit des
Systems zu Gberpriifen. Beim Eversense E3 System
gibt es zwei Phasen: Die Initialisierungsphase, in
der vier Blutzuckermessungen erforderlich sind,
und die tagliche Kalibrierungsphase, in der einmal
oder zweimal taglich eine Blutzuckermessung
erforderlich ist.

Kontraindikation Ein Zustand bzw. ein Umstand,
der bedingt, dass das Gerat von einer Person nicht
angewendet werden sollte.

LED Light Emitting Diode (Lichtemittierende Diode)

,,LO“-Anzeige Zeigt an, dass ein Sensor-Glukose-wert
bei < 2,2 mmol/L liegt.

mg/dl Milligramm pro Deziliter, eine MaBeinheit,
welche die Konzentration einer Substanz in einer
bestimmten Flissigkeitsmenge angibt. In einigen
Landern, einschlieBlich den Vereinigten Staaten, werden
Glukose-Testergebnisse in mg/dl angegeben. Dazu misst
ein Blutzuckermessgerdt die Glukose im Blut bzw. CGM-
Systeme, wie das Eversense E3 CGM-System, messen die
Glukose in der Gewebsflissigkeit.

mmol/I Millimol pro Liter, eine MaBeinheit, welche

die Konzentration einer Substanz in einer bestimmten
Flussigkeitsmenge angibt. In vielen Landern werden
Glukose-Testergebnisse in mmol/I angegeben. Dazu misst
ein Blutzuckermessgerdt die Glukose im Blut bzw. CGM-
Systeme, wie das Eversense E3 CGM-System, messen die
Glukose in der Gewebsflissigkeit.

Mobilgerdt Ein Handgerat, das auf einem Mobilgerate-
Betriebssystem basiert, welches die Eversense App
ausfihrt, und mit dem Smart Transmitter kommuniziert.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch



Modus ,,Bitte nicht storen“ (DND in der Eversense- Smart Transmitter Ein wiederverwendbares Gerdt, das

App) Wenn die Mobile-App aktiviert ist, zeigt sie extern Giber dem eingesetzten Sensor getragen wird
keine nicht-kritischen Warnungen mehr an und und welches den Sensor mit Spannung versorgt und die
der Smart Transmitter sendet bei nicht-kritischen Glukosedaten zur Anzeige in der Eversense App an das
Warnungen keine Vibrationsnachrichten mehr. Mobilgerat sendet.

Kritische Warnungen werden weiterhin ausgegeben. Subkutan Unter der Haut befindlich.

Viele Mobilgerate haben einen separaten ,,Bitte nicht
stéren“-Modus. Weitere Informationen finden Sie in
den Herstelleranweisungen.

Verbundener Sensor Ein Sensor, der mit einem Smart
Transmitter verbunden ist.

Warnung Eine Warnung signalisiert, dass eine Situation
Ihrer Aufmerksamkeit bedarf und dass Sie reagieren/die
entsprechende(n) MaBnahme(n) ergreifen missen.

MRT Magnetresonanztomographie

Schlummereinstellung Wird verwendet, um
einzustellen, wie oft eine Warnung wiederholt
werden soll.

Sensor Ein subkutan eingesetztes Gerat zur
kontinuierlichen Messung des Glukosespiegels in der
Gewebsfllssigkeit.

8 Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch



|_Einleitung

In diesem Abschnitt wird erldutert, wie dieses Handbuch verwendet wird. Ferner finden Sie hier eine
Beschreibung lhres neuen Eversense E3 CGM-Systems, einschlieB3lich seiner Komponenten und des
beabsichtigten Verwendungszwecks.

Herzlichen Glickwunsch zum Erwerb der Eversense E3 CGM-Technologie, die Sie beim Diabetesmanagement
unterstiitzen wird. lhr Eversense E3 CGM-System ist so konzipiert, dass es den Glukosespiegel kontinuierlich bis zu 180
Tage nach der Implantation Ihres Sensors misst. Die vom System erfassten Glukosedaten werden automatisch an lhr
Mobilgerat gesendet. Dazu mussen Sie mit lhrer Arztpraxis einen Termin zum Einsetzen und Entfernen lhres Sensors
vereinbaren.

Hilfe und Support

Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch mit lhrem Arzt durch. Sollten Sie weitere Fragen zum Eversense E3-Produkt
haben oder Hilfe zur Problembehebung benétigen, wenden Sie sich an den gebiihrenfreien Kundendienst. Innerhalb
der USA erreichen Sie diesen unter 844-SENSE4U (844-736-7348). Wenden Sie sich auBerhalb der USA an lhren
lokalen Handler, den Sie unter https://global.eversensediabetes.com finden. Die jeweils aktuelle Fassung dieses
Benutzerhandbuchs finden Sie unter https://global.eversensediabetes.com.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch
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Eversense E3 CGM-Systemkomponenten

Das System beinhaltet 1) einen kleinen Sensor, der subkutan von einem Arzt eingesetzt wird, 2) einen abnehmbaren
Smart Transmitter, der Gber dem Sensor getragen wird, und 3) eine Mobilgerate-App, mit der die Glukosemesswerte
angezeigt werden.

Eversense E3 Sensor

Der Sensor wird (am Oberarm) unter die Haut implantiert. Er misst bis zu
180 Tage lang die Glukose in der Gewebsflissigkeit. Diese Glukosewerte
werden dann vom Smart Transmitter berechnet und an die App gesendet.

‘\.
Sensor
Eversense E3 Smart Transmitter

Der abnehmbare Smart Transmitter wird extern iber dem Sensor getragen
und versorgt den Sensor mit Energie. Er sendet Glukosedaten drahtlos (Uber
Bluetooth) an die Mobilgerate-App. Ferner verfligt der Smart Transmitter
Uber Warnungen, die je nachdem, welche Glukosewerte Sie eingestellt
haben, am Korper vibrieren. Er verfligt tiber einen Akku und kann bis zu
einem Jahr lang wiederverwendet werden.

Smart Transmitter

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch



Eversense App

Die Eversense App ist eine Softwareanwendung, die auf einem mobilen Gerdt (z. B. einem Smartphone oder Tablet)
ausgeflihrt wird und die Glukosedaten auf verschiedene Weise anzeigt. Darliber hinaus verfigt sie Gber Warnungen,
die je nachdem, welche Glukosewerte Sie eingestellt haben, erténen.

Die Layouts der Eversense App-Bildschirme

Glukose innerhalb von Zielwerten

unterscheiden sich je nach verwendetem W oo 7 @)

Mobilgeratemodell und/oder Betriebssystem. In 78 5 0 )
. . L. mmol/L

diesem Benutzerhandbuch sind mehrere Beispiele fiir 6 0 mmol/L °

HEUTE Nov 19, 2020
PV

dieses Unterschiede aufgefiihrt.

Stellen Sie sicher, dass lhr Mobilgerat das neueste
Betriebssystem nutzt, das auf unserer Website unter

https://global.eversensediabetes.com/compatibility 5
als kompatibel aufgefiihrt ist. te\*@/w\‘\
“ /_\ J 0] u]
g
i0S Android

WICHTIG: Um das Eversense E3 CGM-System nutzen zu konnen, missen Sie verstehen, wie Sie Mobilgerate-
Apps auf Ihr Mobilgerat herunterladen und verwenden. Die Daten werden vom Eversense E3 Smart Transmitter via
Bluetooth (ibertragen. Lesen Sie die Anleitungen in diesem Benutzerhandbuch sorgfaltig durch, um die Eversense
Mobilgerate-App herunterzuladen und zu installieren und um Ihr Mobilgerat mit dem Smart Transmitter zu koppeln.
Sollten Sie etwas in diesem Benutzerhandbuch nicht verstehen, wenden Sie sich an Ihren lokalen Handler.

Im Lieferumfang des Systems sind zudem Einmal-Klebepflaster fiir den taglichen Gebrauch enthalten. Nach der
Implantation des Sensors erhalten Sie diese von Ihrem Arzt. Das Klebepflaster hat eine Seite mit Acrylkleber,
die auf der Ruckseite des Smart Transmitters angebracht wird, und eine Seite mit Silikonkleber, die auf der Haut
angebracht wird.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch 11
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Uberblick iiber das Eversense E3 System

Zum Kalibrieren des CGM-Systems und zum Treffen von Behandlungsentscheidungen unter bestimmten Umstanden
ist ein separates Blutzucker-Uberwachungssystem (nicht von Senseonics mitgeliefert) erforderlich. Siehe
Voraussetzungen fiir Behandlungsentscheidungen mit CGM.

Wenn diese Komponenten ordnungsgemal verwendet werden, arbeiten sie zusammen und gewahrleisten lhnen so,
dass Sie von einer kontinuierlichen Glukoseliberwachung Gber einen Zeitraum von bis zu 180 Tagen profitieren.

Beachten Sie diese taglichen Anwendungstipps, um sicherzustellen, dass Sie kontinuierliche Glukosewerte und andere

Informationen erhalten.

v Tragen Sie Ihrem Transmitter immer, auBer wenn Sie ihn gerade laden.

v" Der Smart Transmitter ist bis zu einer Tiefe von 1 Meter (3,2 FuB) 30 Minuten lang wasserresistent. Wenn Sie
den Smart Transmitter Bedingungen jenseits dieser Grenzwerte aussetzen, wird dieser beschadigt und Ihre
Garantie erlischt.

v Stellen Sie sicher, dass Ihr Smart Transmitter stets Uber ausreichend Akkuleistung verftigt.

v Fiihren Sie jeden Tag, wenn Sie dazu aufgefordert werden, zwei Blutzuckertests durch.

v" Achten Sie auf die Warnungen und Benachrichtigungen, die Sie von Ihrem Smart Transmitter und lhrem
Mobilgerat erhalten.

v’ Wechseln Sie das Pflaster Ihres Smart Transmitters taglich.

v" AuBer wahrend der Kalibrierung knnen Sie den Smart Transmitter jederzeit vom Oberarm entfernen. Denken Sie
daran, dass keine Daten erfasst werden, wenn der Smart Transmitter nicht mit dem Sensor kommuniziert. Wenn
Sie den Smart Transmitter wieder an der Sensorimplantationsstelle platzieren, dauert es bis zu 10 Minuten, bis die
Sensorkommunikation wieder startet und die Glukosewerte in der App angezeigt werden.

v" Wenn sich der Smart Transmitter und das Mobilgerat nicht in Reichweite voneinander befinden, werden alle vom
Smart Transmitter erfassten Daten gespeichert und an die App gesendet, sobald sich das Mobilgerat und der
Smart Transmitter wieder in Reichweite zueinander befinden.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch



v'Es ist fir Sie sicher, den Sensor und den Smart Transmitter zu tragen, wenn Sie am Flughafen den Metalldetektor
passieren massen. Bei Flligen verhdlt sich der Smart Transmitter dhnlich wie jedes andere Bluetooth-Gerat. Achten
Sie darauf, die von der Fluggesellschaft vorgegebenen speziellen Sicherheitsrichtlinien einzuhalten.

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

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

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

* Warnungen, wenn voreingestellte hohe oder niedrige Glukose-Warnwerte (Hypoglykamie oder Hyperglykdmie)
erreicht werden.

* \orhersage-Warnungen, um Sie zu informieren, bevor voreingestellte hohe oder niedrige Glukose-Warnwerte
erreicht werden.

* Verwendung eines Mobilgerats (z. B. eines Smartphones) zur Anzeige der Glukosewerte.

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

* Liefert alle 5 Minuten Werte innerhalb eines Bereichs von 2,2 - 22,2 mmol/L.

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

* Diagramme und Statistiken, die lhre Glukoseergebnisse in Ubersichtlichen Formaten darstellen.

* Abnehmbarer und aufladbarer Smart Transmitter.

* Ereigniseingabefunktionen (wie Mahlzeiten, Sport und Insulin).

* Speichert Glukosedaten in der App und im Smart Transmitter.

* Bietet anderen die Mdglichkeit zur Fern-Beobachtung mithilfe der Eversense NOW Mobilgerdte-App.

Systemvoraussetzungen

* Das Eversense E3 CGM-System.
* Ein kompatibles Smartphone fiir Android oder Apple iPhone®, iPod® oder iPad® mit Bluetooth Smart
(oder Bluetooth Low Energy). Die Eversense App funktioniert auch mit der Apple Watch®.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch 13
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* Eine Liste kompatibler Gerate und Betriebssysteme finden Sie unter https://global.eversensediabetes.com/compatibility.
* Die aus dem Apple App Store oder unter Google Play™ auf Ihr Mobilgerdt heruntergeladene Eversense App.

Endbenutzer-Lizenzvereinbarung und Datenschutzrichtlinie

Die Nutzung der Eversense App unterliegt den AGB der aktuellen Endbenutzer-Lizenzvereinbarung und der
Datenschutzrichtlinie von Eversense. Diese Dokumente werden von Zeit zu Zeit aktualisiert und unter
https://global.eversensediabetes.com bereitgestellt.

Gehackte (Jailbroken) Gerate

Verwenden Sie die Eversense Apps NICHT auf gehackten iPhones oder iPods. Gehackte (Jailbroken) Gerdte bieten dem
Benutzer kein akzeptables MaB an Sicherheit und sind von Senseonics nicht zur Nutzung zugelassen.

Beschadigte(s) Display oder Taste

Wenn das Display Ihres Mobilgerats beschadigt ist oder die Tasten nicht funktionieren, kann es sein, dass Sie lhr
Eversense E3 System nicht verwenden kdnnen und Sie mdglicherweise das Auftreten niedriger oder hoher Glukosewerte
verpassen.

Geratemodifizierungen

Das Eversense E3 CGM-System darf NICHT zur Verwendung mit anderen Produkten, Zubehdrteilen oder Peripheriegeraten,
die nicht in schriftlicher Form von Senseonics flir einen derartigen Einsatz ausgelegt bzw. genehmigt wurden, modifiziert
werden. Nicht autorisierte Modifizierungen flihren zum Erléschen der Transmitter-Garantie und kénnen die Leistung des
Systems beeintrachtigen.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch



Indikationen

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

Das System ist dazu vorgesehen:

* Echtzeit-Glukosewerte zu ermitteln.

* Glukosetrendinformationen zu erfassen.

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

* Das Management von Diabetes zu unterstiitzen.
Als Unterstiitzung bei der Therapieanpassung kénnen die Verlaufsdaten des Systems interpretiert werden. Diese

Anpassungen sollten auf Mustern und Trends basieren, die Gber langere Zeit beobachtet werden. Das System ist zur
Verwendung von nur einem Patienten vorgesehen.

MRT-Sicherheitshinweise

Patienten mit diesem Gerat kdnnen auf sichere Weise in einem horizontalen MR-Scanner mit geschlossener Réhre

gescannt werden, der die folgenden Bedingungen erfillt:

* Statisches Magnetfeld von 15T oder 3,0 T.

* Maximaler raumlicher Feldgradient von 1900 GauB/cm (<19 T/m).

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

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen kommt es beim Eversense E3 Sensor laut nichtklinischen
Testergebnissen voraussichtlich zu einem maximalen Temperaturanstieg von weniger als 5,4 °C.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch 15
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In nichtklinischen Testverfahren erstreckt sich das durch das Gerdat verursachte Bildartefakt bei Bildgebung mit
einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3T-MR-System um ca. 72 mm (2,83 Zoll) (iber den Eversense E3
Sensor hinaus.

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

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

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

Kontraindikationen

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

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

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

Der Lieferumfang dieses Eversense E3 Smart Transmitter Sets umfasst Folgendes:

Ve ’@

Eversense E3 Smart Transmitter Ladestation Stromversorgung
(Ihr Smart Transmitter Paket enthalt einen fur
Ihr Land geeigneten Netzstecker.)

Zudem umfasst das Paket dieses Benutzerhandbuch, eine Kurzanleitung, das Eversense DMS-Benutzerhandbuch, das
Eversense NOW-Benutzerhandbuch und ein Eversense Erste-Schritte-Faltblatt (nicht dargestellt).

So verwenden Sie dieses Benutzerhandbuch

In diesem Handbuch wird beschrieben, wie Sie das CGM-System nutzen. Lesen Sie sich vor Gebrauch des Systems das
Handbuch vollstandig durch.

* Alle Warnungen oder VorsichtsmaBnahmen sind in einem Feld speziell hervorgehoben.
* Den Benutzertipps ist ein v"-Zeichen vorangestellt.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch
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2 Vortelil | Risi

In diesem Abschnitt werden die Vorteile, Erwartungen und Risiken im Zusammenhang mit

der Nutzung des Eversense E3 CGM-Systems erldutert. Zusdtzliche Sicherheitsinformationen
stehen unter: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Europdische Datenbank flir Medizinprodukte
- EUDAMED) im Kurzbericht tiber Sicherheit und Leistung (System Summary of Safety and
Performance, SSCP) des Eversense E3 CGM-Systems oder auf Anfrage beim Kundendienst

zur Verfligung. Der SSCP ist mit den Basis-UDI-DI-Nummern der Eversense E3 CGM-
Systemkomponenten verlinkt, die auf der Rlickseite dieses Anleitungshandbuchs aufgefihrt sind.

Die kontinuierliche Glukose-Uberwachung hilft beim Diabetesmanagement und bei der Glukose-Kontrolle, wodurch
sich Ihre Lebensqualitat verbessern kann. Die besten Ergebnisse werden erreicht, wenn Sie umfassend Giber die
Risiken und Vorteile, das Implantationsverfahren, die Nachsorgeanforderungen und die Pflichten zur eigenen
Fiirsorge informiert sind. Sie sollten sich den Sensor nicht implantieren lassen, wenn Sie das CGM-System nicht
ordnungsgemaB bedienen kénnen.

Das CGM-System misst die Glukose in der Gewebsflissigkeit (Interstitial Fluid, ISF) zwischen den Kdrperzellen.
Physiologische Unterschiede zwischen der ISF und dem Blut aus einer Blutzuckermessung kénnen zu Differenzen

bei den Glukosemessungen filhren. Diese Unterschiede treten inshesondere dann zutage, wenn sich der Blutzucker
schnell dndert (z. B. nach dem Essen, der Verabreichung von Insulin oder nach dem Sport) und bei einigen Menschen
in den ersten Tagen nach dem Einsetzen aufgrund einer Entziindung, die durch das Einsetzen hervorgerufen werden
kann. Die Glukosewerte in der ISF bleiben um mehrere Minuten hinter den Blutzuckerwerten zurtck.

WICHTIG: Wenn Ihre Symptome nicht mit den Glukose-Warnungen und -werten des Eversense E3 CGM-
Systems iibereinstimmen, sollten Sie mit Ihrem Blutzuckermessgerat eine Blutzuckermessung an der Fingerbeere
vornehmen, bevor Sie eine Behandlungsentscheidung treffen.

Wenn Sie das Eversense E3 CGM System nicht gemaB der Gebrauchsanweisung verwenden, kann dies dazu flihren,
dass Sie ein Unterzucker- oder Uberzuckerereignis iibersehen, was zu einem gesundheitlichen Schaden fiihren kann.
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Der Sensor hat einen Silikonring, der eine geringe Menge eines steroidalen Entziindungshemmers (Dexame-

thasonacetat) enthalt. Es wurde bislang nicht festgestellt, ob die Risiken in Verbindung mit injizierbarem
Dexamethasonacetat auch bei der Verwendung dieses Dexamethasonacetat-Elutionsrings im Sensor

bestehen. Der Elutionsring gibt eine geringe Menge Dexamethasonacetat ab, wenn der Sensor in Kontakt mit
Korperflissigkeiten kommt. Diese minimiert die Entziindungsreaktion des Korpers auf den implantierten Sensor.

Das Dexamethasonacetat im Ring kann auch andere unerwiinschte Ereignisse verursachen, die bei der injizierbaren

Form bislang nicht festgestellt wurden. Wenden Sie sich an lhren Arzt, um eine Liste der potenziellen nachteiligen
Auswirkungen in Verbindung mit Dexamethasonacetat zu erhalten.

Nicht autorisierte Anderungen an den Systembestandteilen, nicht ordnungsgemaBer Zugriff auf Daten im System
oder ,,hacken® des Systems sowie jegliche andere nicht autorisierte Aktionen kénnen dazu fiihren, dass das CGM-
System nicht ordnungsgemas funktioniert und Sie sich somit einer Gefahrdung aussetzen. Nicht autorisierte
Anderungen des Systems sind nicht erlaubt und fiihren zum Erléschen Ihrer Garantie.

Schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Einsatz des Gerats auftreten, sind dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde Ihres Mitgliedslands zu melden.
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Risiken und Nebenwirkungen

Wenn der Ton auf dem Mobilgerat ausgeschaltet ist, kdnnen Sie keine akustischen Glukose-Warnungen und
-Benachrichtigungen héren. Wenn das System einen Glukosewert nicht anzeigen kann, kann es auch keine Glukose-
Warnungen ausgeben. Wenn Sie die Vibration des Smart Transmitters nicht spdren kénnen, bemerken Sie die
Warnungen ggf. nicht. Bei einem hohen oder niedrigen Glukosespiegel, dessen Sie sich nicht bewusst sind, bendtigen
Sie ggf. medizinische Hilfe und sind sich dessen nicht bewusst. Der vom System berechnete Glukosewert kann sich
geringfligig von dem Wert, der auf lhrem Blutzuckermessgerat angezeigt wird, unterscheiden. Dadurch kann zu einer
anderen Zeit eine Warnung aktiviert werden, als dies bei stets abgeglichenen Glukosewerten des Systems und des
Blutzuckermessgerats der Fall ware.

WICHTIG: Wenn Sie lhre Glukose nicht mit einem Blutzuckermessgerat testen, wenn Ihre Symptome nicht mit
den Glukosewerten des Sensors (ibereinstimmen, verpassen Sie u. U. ein Ereignis mit einem hohen bzw. niedrigen
Glukosespiegel.

Behandlungsentscheidungen sollten auf Grundlage der Uberpriifung des Folgenden getroffen werden: Sensor-
Glukosewert, Trendpfeil, aktuelle Trendkurve und System-Warnungen/Benachrichtigungen. Sie sollten keine
Behandlungsentscheidung treffen, ohne all diese Informationen zuvor zu beriicksichtigen. Sprechen Sie auf jeden Fall
mit Ihrem behandelnden Arzt iber die Insulinwirkung, um zu verstehen, wie die Wirkung des Insulins auf lhre Glukose
in Ihre Behandlungsentscheidungen einbezogen werden muss.

Der Sensor wird implantiert, indem eine kleine Inzision vorgenommen und er dann unter der Haut platziert wird.
Durch die Implantation kann es zu einer Infektion, zu Schmerzen, Hautreizungen, Bluterglissen, Hautverfarbungen
oder zur Atrophie kommen. Bei einer geringen Anzahl an Personen traten wahrend klinischer Studien Schwindel-
gefiihle, Ohnmachtsanfalle und Ubelkeit auf oder der Sensor zerbrach bzw. konnte nicht beim ersten Versuch entfernt
werden. Dariiber hinaus kann das Klebepflaster zu einer Reaktion oder Hautreizung fiihren. Melden Sie medizinische
Probleme im Zusammenhang mit dem Verfahren oder dem Einsatz des Gerats lhrem Arzt oder ihrer Arztin. Wenn das
Verfallsdatum des Sensors erreicht ist, muss der Sensor in einem zusatzlichen Verfahren entfernt werden.
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Warnhinweise

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

Immer wenn Ihre Symptome nicht mit den Glukosewerten des Sensors {ibereinstimmen, sollten Sie Ihren
Glukosewert mit einem Blutzuckermessgerat messen.

Bevor Sie eine Behandlungsentscheidung treffen, sollten Sie den Sensor-Glukosewert, die Trendkurve, den
Trendpfeil und jegliche Warnungen des Eversense E3 CGM-System beriicksichtigen. Wenn kein Trendpfeil
angezeigt wird, verfiigt das System nicht iiber ausreichend Daten, um die Anderungsrichtung und -rate
anzuzeigen. Sie sollten keine Behandlungsentscheidung treffen, die allein auf dem Sensor-Glukosewert
beruht.

Verwenden Sie Ihren Smart Transmitter NICHT, wenn dieser beschadigt oder gesprungen ist, da dadurch
eine elektrische Gefahrdung oder eine Fehlfunktion entstehen kann, was zu einem elektrischen Schlag
filhren kann.

Direkter Kontakt mit elektromagnetischen Interferenzen (EMI) kann den Transmitter beim Senden von Daten
an Ihr Mobilgerdt stdren. Entfernen Sie sich von der EMI-Quelle und {iberpriifen Sie, ob Ihr Mobilgerdt mit dem
Transmitter verbunden ist.

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

Der Verband sollte 48 Stunden auf der Inzision verbleiben, was der Standardversorgung entspricht, die zur
Bildung einer wasserdichten Versiegelung erforderlich ist, die zum Schutz vor Infektionen beitrdgt. Bedecken
Sie die Implantationsstelle stets mit einem sterilen Wundverband, bevor Sie den Smart Transmitter liber dem
Sensor anbringen. Eine Unterlassung kann zu einer Infektion der Einfiihrstelle fiihren.

Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch mit lhrem Arzt durch. Sollten Sie weitere Fragen zum Eversense E3-
Produkt haben oder Hilfe zur Problembehebung benétigen, wenden Sie sich an den gebiihrenfreien
Kundendienst. Innerhalb der USA erreichen Sie diesen unter 844-SENSE4U (844-736-7348). Wenden Sie sich
auBerhalb der USA an Ihren lokalen Handler, den Sie unter https://global.eversensediabetes.com finden.
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Warnhinweise (Fortsetzung)

Kalibrieren Sie das System ausschlieBlich mithilfe einer Blutzuckermessung. Fiihren Sie die Blutzucker-
messung fiir die Kalibrierung KEINESFALLS an einer anderen Stelle (wie Unterarm oder Handflache) aus.

In einem Abstand von 10,16 cm (4 Zoll) oder weniger zur Sensorposition diirfen Sie KEIN Infusionsset
anschlieBen und KEIN Insulin injizieren. Wenn die Insulin-Einstichstelle sich in einem Abstand von 10,16 cm
(4 Zoll) oder weniger befindet, kann dies mit den Sensor-Glukosemessungen interferieren und ungenaue
Glukosemessungen verursachen.

Befolgen Sie nach dem Einsetzen oder Entfernen des Sensors stets die Pflegehinweise lhres Gesund-
heitsdienstleisters. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn eines der folgenden Ereignisse eintritt:

- Wenn Sie Schmerzen, Rdtungen oder Schwellungen an der Implantationsstelle feststellen, die langer als
5 Tage nach Einsetzen oder Entfernen des Sensors anhalten, oder wenn die Inzision nicht innerhalb von 5 bis
7 Tagen verheilt ist.

Wenn lhre Sensor-Glukosewerte sehr niedrig (unter 2,2 mmol/L) oder sehr hoch (iiber 22,2 mmol/L)
sind, sollten Sie eine Blutzuckermessung mit Blut aus der Fingerbeere vornehmen, bevor Sie eine
Behandlungsentscheidung treffen.

Das Eversense E3 CGM-System muss kalibriert werden, um genaue Werte zu liefern. Treffen Sie keine
Behandlungsentscheidungen auf Grundlage der CGM-Werte, wenn Sie die tagliche Kalibrierung nicht gema
den Anweisungen vorgenommen haben.

Das Eversense E3 CGM-System liefert wahrend der 24-stiindigen Aufwarmphase und bis zur zweiten
erfolgreichen Kalibrierung wahrend der Initialisierungsphase keine Werte. Wahrend dieses Zeitraums miissen
Sie lhre Glukose mit einem Blutzuckermessgerat {iberwachen.
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Warnhinweise (Fortsetzung)

* Bestimmte Bedingungen und Warnungen verhindern die Anzeige von Glukosedaten. Verwenden Sie wahrend
dieser Zeiten lhr eigenes Blutzuckermessgerdt, um Behandlungsentscheidungen zu treffen. Lesen Sie den
Abschnitt Warnungen und Benachrichtigungen im Benutzerhandbuch des Eversense E3 CGM-Systems
aufmerksam, um diese Bedingungen zu kennen.

® Wenn der Ton auf dem Mobilgerat ausgeschaltet ist, konnen Sie keine akustischen Glukose-Warnungen
und -Benachrichtigungen héren. Wenn das System einen Glukosewert nicht anzeigen kann, kann es auch
keine Glukose-Warnungen ausgeben. Wenn Sie die Vibration des Smart Transmitters nicht spiiren kdnnen,
bemerken Sie die Warnungen ggf. nicht.

® Wenn der Smart Transmitter nicht iber dem Sensor getragen wird, wie etwa wahrend des Aufladens, erhalten
Sie vom Eversense E3 CGM-System keine Warnungen und Benachrichtigungen auf dem Mobilgerat und keine
Vibrationswarnungen vom Smart Transmitter.
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Vorsichtshinweise

® Tauschen Sie KEINESFALLS Smart Transmitter mit anderen Personen aus. Ein einzelner Smart Transmitter
kann jeweils nur mit einem Sensor zu einem Zeitpunkt verbunden sein. Das System darf nur von einer Person
in der hauslichen Umgebung verwendet werden.

* Die folgenden medizinischen Therapien oder Verfahren kdnnen permanente Beschadigungen des Sensors
verursachen, inshesondere dann, wenn er in der Ndhe entsprechender Gerate verwendet wird:

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

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

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

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

® Tragen Sie den Smart Transmitter KEINESFALLS bei Réntgen- oder computertomografischen (CT-)
Untersuchungen. Entfernen Sie den Smart Transmitter, bevor Sie sich Rontgen- oder CT-Untersuchungen
unterziehen. Stellen Sie sicher, dass lhr Arzt (iber den Smart Transmitter informiert ist.

® Der Sensor und der Smart Transmitter sollten an dem Tag verbunden werden, an dem der Sensor eingesetzt
wird. Werden der Sensor und der Smart Transmitter nicht verbunden, kénnte dies zu einer Verzégerung beim
Erhalt der Glukosewerte fiihren.
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VorsichtsmaBnahmen (Fortsetzung)

® Wenn sich der Sensor, die Implantationsstelle oder der Smart Transmitter warm anfiihlt, entfernen Sie den
Smart Transmitter unverziiglich und wenden Sie sich fiir weitere Unterstiitzung an Ihren Arzt. Ein warmer
Sensor konnte auf eine Infektion oder eine Fehlfunktion des Sensors hinweisen.

® Versuchen Sie KEINESFALLS, beim Fiihren eines Kraftfahrzeugs die Eversense App zu bedienen.

¢ Sie sollten sich in der Nahe des Sensors nicht massieren lassen. Massagen in der Nahe des Sensors kénnen zu
Beschwerden oder Hautreizungen fiihren.

® Laden Sie den Smart Transmitter-Akku nur mit dem im Lieferumfang enthaltenen AC-Netzteil und USB-Kabel.
Andere Stromversorgungen kénnen den Smart Transmitter beschadigen, einen einwandfreien Empfang von
Glukosewerten verhindern und zum Erldschen der Garantie fiihren.

* Wenn Sie Bedenken wegen méglicher allergischer Reaktionen auf Klebeprodukte mit Silikon haben, wenden
Sie sich vor der Anwendung an Ihren Arzt. Entsorgen Sie das Eversense Klebepflaster nach jeder maximal
24-stiindigen Anwendung.

* Andern Sie ohne Absprache mit dem Arzt KEINESFALLS die MaBeinheit. Die Verwendung einer falschen
MaBeinheit kann zum Ubersehen eines Ereignisses mit niedrigen oder hohen Glukosewerten fiihren.

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

* Befolgen Sie bei der Einstellung der Glukose-Warnungen die Empfehlungen lhres Arztes. Eine inkorrekte
Einstellung Ihrer Glukose-Warnungen kann zum Ubersehen eines Ereignisses mit niedrigen oder hohen
Glukosewerten fiihren.

® Beachten Sie die vom System ausgegebenen Glukose-Warnungen. Wenn Sie nicht entsprechend
auf eine Warnung reagieren, {ibersehen Sie moglicherweise ein Ereignis mit niedrigem oder hohem
Glukosewert fiihren.

® Die Eversense NOW Fern-Beobachtungs-App ersetzt nicht die Anordnungen Ihres Arztes.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch
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VorsichtsmaBnahmen (Fortsetzung)

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

® Die Apple Watch liefert nur eine sekunddre Anzeige der Eversense E3 CGM-Daten und sollte nicht anstatt der
primdren Eversense E3 CGM-Anzeige verwendet werden.
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5. Erste Schritte oo

In diesem Abschnitt werden die Schritte zur Inbetriebnahme beschrieben, die erforderlich sind,
bevor Sie Ihr neues Eversense E3 CGM-System tdiglich nutzen kénnen. Diese Schritte kbnnen Sie
durchfiihren, bevor Ihnen der Sensor von lhrem Arzt eingesetzt wird.

Was Sie fiir den Start benétigen:

* |hr Mobilgerat zum Herunterladen der Eversense App.

* Eine WLAN-Internetverbindung.

* Die Eversense E3 Smart Transmitter-Packung mit lhrem Smart Transmitter und der Stromversorgung.

Hinweis: Wenn Sie Ihre Smart Transmitter-Packung noch nicht erhalten haben, fahren Sie mit den Anweisungen
zum Herunterladen und Installieren der Eversense App auf lhrem Mobilgerat weiter hinten in diesem Abschnitt fort.

Sie kdnnen die folgenden Schritte zur Inbetriebnahme durchfiihren, bevor Ihnen der Sensor eingesetzt wird, um sich
5o mit dem System vertraut zu machen.

Zwei einfache Schritte zur Inbetriebnahme:
1. Laden Sie die Eversense App auf [hr Mobilgerat herunter.

2. Richten Sie die App ein - Konto erstellen, Koppeln und Einstellungen.

Der Smart Transmitter muss nach Erhalt erst vollstandig geladen werden, bevor er mit der App gekoppelt
werden kann.

Hinweis: Fiir den Transport ist Ihr Smart Transmitter auf den Status ,,Schlaf* eingestellt. Wenn Sie den Smart
Transmitter zum ersten Mal laden, andert sich der Status zu ,,aktiv“.

Sie haben auf lhren Smart Transmitter 12 Monate Garantie. Das System benachrichtigt Sie, wenn die 365 Tage der
Transmitter-Garantie Gberschritten wurden.
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Laden des Smart Transmitters

Es ist wichtig, den Akku des Smart Transmitters taglich zu laden, um sicherzustellen, dass die Daten vom Sensor
erfasst und an die App gesendet werden. Wahrend des Ladevorgangs erfasst der Smart Transmitter keine
Informationen vom Sensor bzw. sendet sie an die App. Sie kdnnen lhren Smart Transmitter auch laden, indem Sie das
USB-Kabel statt am AC-Netzteil an einem USB-Port eines Computers anschlieBen. Durch den Anschluss an einem
Computer dauert der vollstandige Ladevorgang des Smart Transmitter-Akkus u. U. langer.

Vorsicht: Laden Sie den Smart Transmitter-Akku nur mit dem im Lieferumfang enthaltenen AC-Netzteil
und USB-Kabel. Andere Stromversorgungen kdnnen den Smart Transmitter beschddigen, einen einwandfreien
Empfang von Glukosewerten verhindern und zum Erldschen der Garantie fiihren.

1. SchlieBen Sie das Standardende des USB-Kabels 2. SchlieBen Sie das Micro-Ende des USB-Kabels an
am USB-Port des Adapters an. der Ladestation am USB-Port an.
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3. Richten Sie die vier Goldstifte unten am Smart
Transmitter mit den vier Goldstiften an der
Ladestation aus.

* Schieben Sie den Smart Transmitter an seinen
Platz in der Ladestation.

* Nachdem Sie ihn platziert haben, driicken Sie auf
den Smart Transmitter, bis er einrastet.

4, SchlieBen Sie das Netzteil an einer Netzsteckdose an.

* Nachdem er vollstandig aufgeladen ist, leuchtet
eine kleine griine LED-Kontrollleuchte oben an der
Vorderseite des Smart Transmitters (tber der Ein-/
Aus-Taste) auf.

* Ziehen Sie die Stromversorgung vom Smart
Transmitter ab, nachdem dieser vollstandig
aufgeladen ist.

* Um den Smart Transmitter aus der Ladestation zu
nehmen, ziehen Sie die Lasche zurlick und nehmen
den Smart Transmitter aus der Station.

—— LED-Kontrollleuchte
(Leuchtet griin
oder orange)
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Die App ist so konzipiert, dass sie mit dem Smart Transmitter zusammenarbeitet, und somit die Glukosedaten des
Sensors automatisch empfangt und anzeigt.

1. Wihlen Sie das Mobilgerat
aus, auf dem Sie Ihre
Glukosewerte anzeigen
machten. In den meisten
Fallen handelt es sich dabei
um ein Smartphone.

2. Laden Sie sich die kostenlose
Eversense App aus dem Apple
App Store oder unter Google
Play herunter.

Die Aufforderungen zur
Installation der App variieren
je nach Betriebssystem - i0S
und Android.

Symbol der Eversense App

Hinweis: Stellen Sie
sicher, dass Ihr Mobilgerat das
neueste Eversense-kompatible
Betriebssystem nutzt.

3. Tippen Sie im Bildschirm auf
die Option Anwendung
installieren und folgen Sie
den Installationsanweisungen.

Uberprifen Sie nach 1-2
Minuten die Anzeige lhres
Mobilgerdts auf das Symbol fir
die Eversense App (wie links
dargestellt).

+Eversense CGM" méchte dir

ksnnen in den Einstellungen
konfiguriert werden

Erlauben

Nicht erlauben

Hinweis: Achten Sie darauf,
Benachrichtigungen von der
Eversense App zu erlauben,
damit Sie Warnungen und
Benachrichtigungen auf lhrem
Mobilgerat empfangen kénnen.

WICHTIG: Stellen Sie sicher, dass Sie eine drahtlose Internetverbindung haben, Datum und Uhrzeit auf Ihrem
Mobilgerat korrekt sind und Bluetooth auf EIN geschaltet ist, bevor Sie fortfahren.
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Schritt 2 Einrichten der App - Konto Erstellen, Koppeln
und Einstellungen

Nachdem die App heruntergeladen wurde, verbinden Sie die App und den Smart Transmitter, indem Sie den
Smart Transmitter mit Ihrem Mobilgerat koppeln.
1. Starten Sie die App, indem Sie auf das Symbol 2. Nachdem Sie der Vereinbarung zugestimmt

der Eversense App auf Ihrem Mobilgerat tippen. haben, werden Sie aufgefordert, sich zu

Die vollstandige Version der ENDBENUTZER- registrieren und ein Konto mit E-Mail-Adresse

LIZENZVEREINBARUNG wird angezeigt. und Kennwort zu erstellen.

* Lesen Sie diese und tippen Sie auf Annehmen. * Sie missen zuerst ein Konto registrieren,

um sich anmelden zu kénnen. Tippen Sie
ol e s e Connectse auf Konto erstellen.
‘e\/érsense.

END USER LICENSE AGREEMENT Kein Transmitter verbunden

Sazwick Q\/eFsense.

Nach dem Lesen der
Datenschutzerklarung gebe ich durch
Anklicken der Schaltfliche (
JAnnehmen” Senseonics meine .
Zustimmung zur Verarbeitung meiner
gesundheitsbezogenen Daten fiir die [
Bereitstellung und zum Betrieb der

E-Mail-Adresse

Kennwort

Senseonics-Produkte und -
Dienstleistungen.

Abbrechen Annehmen ANMELDEN

Konto erstellen Kennwort vergessen

e v s o o ——
Ry Ta—
A

[Py DG S— ——
A S ——

- —————— -~
—— — - - — — . W

Konto lschen

Hinweis: Wenn Sie bereits ein Konto haben und Ihr
Kennwort vergessen haben, kénnen Sie es (iber die App
zuriicksetzen. Wenn Sie vergessen haben, mit welcher
E-Mail-Adresse Sie Ihr Konto verkniipft haben, gehen
Sie zu Hauptmenii > Uber > Mein Konto.
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3. Geben Sie Ihre Kontoinformationen ein und tippen 4, Geben Sie Ihre E-Mail-Adresse und Ihr Kennwort

Sie dann auf Ubermitteln. ein und tippen Sie auf ANMELDEN. Ein
* Tippen Sie auf Fertig, um auf den Eversense- Bestatigungsbildschirm wird angezeigt. Tippen
Bildschirm ANMELDEN zuriickzukehren. Sie auf OK.
Hinweis: Beim Kennwort wird zwischen GroB-
F’L " ouspi.m;:;ensedmmm@ Py und Kleinschreibung unterschieden.

eversense

English ~
Create New Account

First Name *

Anmeldung erfolgreich

Last Name *

Create a password *

Confirm your password *
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5. Wenn Sie die Registrierung abgeschlossen Android-Benutzer miissen die Ortungsdienste aktivieren.
und sich angemeldet haben, wird der ¢ Tippen Sie auf OK, um
Bildschirm WILLKOMMEN angezeigt. die Berechtigung fur

) die Ortungsdienste zu i N igtel

@ ie Eversense Mobile App benétigt eine

Kein Transmitter verbunden bestatigen, die fir die fox Soamnon una Kopmvom Bhusiaot

das Scannen und Koppeln von Bluetooth

Bluetooth und Ortungsdienste
aktivieren

SIM fehlt = 14:47

mit einem Eversense Smart Transmitter

< Zuriick Willkommen Bluetooth-verbmdung zu aktivieren. Um Warnungen und
Sensormessungen zu empfangen, wahrend
H H die App in Benutzung oder im Hintergrund ist,
e rfo rd e rl | Ch |St . muss die Erlaubnis zur Standortbestimmung

und Bluetooth aktiviert bleiben.
Ich habe einen Smart Transmitter

Kopneln Sie dep Tiansmitterium “
u und

zu verfolgen

ODER

+ Tippen Sie dann auf 9
Erlauben, um T
Ich habe keinen Smart Transmitter sicherzustellen, dass Sie
e —— Warnungen erhalten, wenn
ot die App verwendet wird oder toreeses e
im Hintergrund lauft. it zlaseen

6. Wahlen Sie eine der beiden Optionen,
je nachdem, ob Sie bereits {iber lhren
Smart Transmitter verfiigen oder nicht:

Hinweis: Benutzern von Geraten mit der Android
0S-Version 12 oder héher wird u. U. ein anderes
Berechtigungsanforderungs-Popup-Fenster angezeigt.

Ich habe einen Smart Transmitter @

Zulassen, dass Eversense CGM

Geréte in der Nahe finden, sich
Oder mit ihnen verbinden und ihre
relative Position bestimmen

kann?

Ich habe keinen Smart Transmitter

Zulassen

(fahren Sie mit Schritt 12 fort).

Nicht zulassen
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7. Stellen Sie Ihren eingeschalteten

Smart Transmitter, wenn der
Bildschirm TRANSMITTER
KOPPELN angezeigt wird,
auf ,,Sichtbarer Modus“ ein,
damit das Mobilgerat den Smart
Transmitter findet:

* Driicken Sie drei Mal die
Ein-/Aus-Taste des Smart
Transmitters. Stellen Sie sicher,
dass Ihr Smart Transmitter
nicht an der Stromversorgung
angeschlossen ist.

* Die LED blinkt griin
und orange, um anzuzeigen,
dass sich der Smart Transmitter
im sichtbaren Modus befindet.

Ein-/Aus-Taste

Hinweis: Wenn Sie die
Ein-/Aus-Taste auf dem Smart
Transmitter driicken und keine
LED leuchtet, halten Sie die
Ein-/Aus-Taste 5 Sekunden
lang gedriickt.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

8. Auf dem Bildschirm
TRANSMITTER
KOPPELN ist die von
der App erkannte Smart
Transmitter-ID als ,,Nicht
verbunden® aufgefiihrt. (Die
ID Ihres Smart Transmitters
entspricht der Seriennummer
auf der Riickseite des Smart
Transmitters.)

* Tippen Sie auf Nicht
verbunden, um den
Kopplungsvorgang
Zu starten.

SIM fehlt = 14:48

Kein Transmitter verbunden

< zuriick &— —_

TRANSMITTER KOPPELN
Zum Verbinden den Transmitter aus der unten
stehenden Liste wéhlen

T0095502 Nicht verbunden

> Verbindungshilfe

9. Das Popup-Fenster KOPP-
LUNGSANFORDE-
RUNG (BLUETOOTH)
wird angezeigt.

* Tippen Sie zum AbschlieBen
des Kopplungsvorgangs auf
Koppeln.

Hinweis: Der Smart Trans-
mitter kann nur jeweils mit
einem Mobilgerdt zur selben
Zeit gekoppelt werden.

Kopplungsanforderung

(Bluetooth)
,70095502" mdochte sich mit deinem
iPhone koppeln.

Abbrechen Koppeln




10. Nach erfolgreicher Kopplung wird neben der ID
des Smart Transmitters ,,Verbunden® angezeigt.
Der Smart Transmitter gibt so lange pulsierende
Vibrationen ab, bis der Smart Transmitter mit
dem eingesetzten Sensor verbunden ist (siehe
Einsetzen und Verbinden des Sensors).

* Tippen Sie auf Nachste[r].

SIM fehit = 14:49

Initialisierung Phase (1 Ausstehende
Kalibrierung)

{ Zuriick Nichste[r]

TRANSMITTER KOPPELN
Zum Verbinden den Transmitter aus der unten
stehenden Liste wéhlen

T0095502 Verbunden %

> Verbindungshilfe

11. Der Bildschirm MASSEINHEIT wird mit
der StandardmaBeinheit fiir Ihre Region
angezeigt. Ihre Glukosewerte werden stets in
dieser MaBeinheit angezeigt.

* Nach der Bestatigung der MaBeinheit, tippen
Sie auf Beenden.

SIM fehit & 5:28 PM

Kein Transmitter verbunden

< Zuriick e Beenden

MASSEINHEIT
Der Glukosewert betragt eingestellt und wurde in
der unten angezeigten MaBeinheit angezeigt.

MaBeinheit: mmol/L
Beispiel: 8,9 mmol/l (oder irgendwo im Bereich von
2,2-22,2 mmolN)

mg/dL

mmol/L v

Wenn Sie die MaBeinheit in mg/dL andern méchten,
kénnen Sie dies nur jetzt tun. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, bevor Sie diese Einstellung dndern, wenn
Sie unsicher sind, wie die MaBeinheit lauten muss.

Vorsicht: Andern Sie ohne Absprache mit
dem Arzt KEINESFALLS die MaBeinheit.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch
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12. Tippen Sie sich durch die Einleitungsbildschirme. Diese enthalten Informationen dazu, wann Sie

Behandlungsentscheidungen mit dem Eversense E3 CGM-System treffen kdnnen.

529 PM

529 PM

Kein Transmitter verbunden

Kein Transmitter verbunde!

n

Néchste[r] < Zuriick

verfiigbar sind.

Willkommen bei der Eversense CGM

Diese kurze Einleitung hilft Innen zu verstehen,
‘wann Sie das CGM-System fiir

Sie soliten solange Ihr Blutzuckermessgerét fiir
Behandlungsentscheidungen verwenden, bis Sie
wissen, wie sich die Dauer der Insulinwirkung in
verschiedenen Situationen auf Ihre Glukosewerte
auswirkt.

2
Systems finden Sie im Benutzerhandbuch des.
Eversense CGM Systems. ‘

Letzte Trendinformati

Varnungen

Behandlungsentscheidungen OK
/‘\f\/\/\/ Treffen Sie die Behandlungsentscheidung,
eversense

wenn ALLE der untenstehenden Informationen

==
Mobile App.

Behandlungsentscheidungen nutzen kénnen. "

Umfassende Informationen zu W
Behandlungsentscheidungen mithilfe des CGM-

Nachste[r]

onen und

529 PM

Kein Transmitter verbunden

< zuriick

Nachste[r]

Symptome stimmen nicht mit der App iiberein?
Wenn lhre Symptome nicht mit den Anzeigen
auf Ihrer Eversense CGM Mobile App
ibereinstimmen, verwenden Sie zur
Uberpriifung Ihr Blutzuckermessgerat mit Blut
von der Fingerbeere, bevor Sie eine
Behandlungsentscheidung treffen.

Wenn Sie unsicher sind, fihren Sie mit
Ihrem Blutzuckermessgeréit eine Messung
mit Blut von der Fingerbeere durch.

36

e,

<>

SN fohit = 529 PM

Kein Transmitter verbunden

< zuriick Néchste[r]

Behandlungsentscheidung nicht OK
Sie sollten keine Behandlungsentscheidung
treffen, wenn:

Es wird kein Glukosewert angezeigt -
kein Messwert verfiigbar.

Der Glukosewert wird in grau
angezeigt - nicht geniigend Daten fiir
einen Trendpfeil verfiigbar.

B,

SN fohit = 5:30PM

Kein Transmitter verbunden

< zuriick
Zusammenfassung
Sollten Sie eine Behandlungsentscheidung
treffen?
B
@ Ja rgf

© Nein. Symptome stimmen nicht
mit der App iberein.

O Nein. -

oL

= [ Am—

Q Nein

Fertig
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13. Als Nachstes wird der Hauptbildschirm
MEINE GLUKOSE angezeigt. Der
Bildschirm enthdlt derzeit keine Glukosedaten.

SIM fehit & 7:56 PM

== Kein Sensor gefunden

< HEUTE Apr. 11, 2022
6PM 7PM

3.9

10.0

38

Nachdem der Sensor von lhrem Arzt eingesetzt wurde
und die 24-stindige Aufwarmphase abgeschlossen

ist, kdnnen Sie mit der Kalibrierung beginnen. Wurde
Ihnen Ihr Sensor noch nicht eingesetzt, kénnen Sie sich
anhand dieses Benutzerhandbuchs mit der App und ihren
Funktionen vertraut machen.
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Verbindungssymbole des Smart Transmitters

]

Wenn als Symbol ein grauer Blutstropfen mit einem X angezeigt wird, wurde kein Smart Transmitter
gefunden. Sie sehen dieses Symbol, bevor Sie lhren Smart Transmitter mit lhrer Mobile App koppeln,
und immer wenn die BLE-Verbindung zwischen hrem Smart Transmitter und lhrer Mobile App
unterbrochen wird.

Wenn als Symbol ein roter Blutstropfen mit einem X angezeigt wird, wurde kein Sensor gefunden. Sie
sehen dieses Symbol, bevor Sie einen Sensor mit Ihrem Transmitter verbinden, und immer wenn der
Transmitter den verbundenen Sensor nicht finden kann.

o)) o) @) o)) ex

Wenn als Symbol ein grauer oder schwarzer Blutstropfen mit Balken darliber angezeigt wird, wurde
eine NFC-Verbindung zwischen dem Sensor und dem Smart Transmitter hergestellt.

Die Balken zeigen die Starke der Verbindung an Die Informationen zur Signalstarke werden zudem in
der Eversense App unter Hauptmenii > Platzierungshilfe angezeigt.

Erinnerung: Sie kénnen Ihren Transmitter erst mit einem Sensor verbinden, nachdem Sie Ihren
Transmitter mit der Eversense App gekoppelt haben.
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I Verbinden des S

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie der Sensor und der Smart Transmitter zum ersten Mal
verbunden werden, nachdem |hr Arzt den Sensor eingesetzt hat. Nur lhr Arzt kann Ihnen den Sensor
einsetzen. Weitere Informationen finden Sie unter ,Info zum Sensor”.

Nachdem lhnen der Arzt den Sensor eingesetzt hat, missen der Smart Transmitter und der Sensor verbunden
werden, um mit der 24-Stunden-Aufwarmphase beginnen zu kdnnen. Der Smart Transmitter kann nur jeweils mit
einem Sensor verbunden werden. Wahrend der Aufwarmphase muss der Smart Transmitter nicht getragen werden.

WICHTIG: Bitte lesen Sie sich den gesamten Abschnitt durch, bevor Sie den Sensor verbinden.

Sie kdnnen den Sensor jederzeit mit dem Smart Transmitter verbinden, nachdem der Sensor implantiert wurde
und der Smart Transmitter mit der Eversense App gekoppelt wurde. Um den Sensor verbinden zu kdnnen, muss
Ihr Mobilgerat mit dem Internet verbunden sein, und der Transmitter muss aufgeladen, eingeschaltet und mit dem
Mobilgerat gekoppelt sein.

Die Inzisionsstelle wird mit Steri-Strips und mit einem Klebeverband, wie z. B.

einem Tegaderm-Verband dariiber verschlossen. Es ist wichtig, dass Sie verstehen,

wie der Smart Transmitter Gber dem Sensor positioniert werden muss, damit #

sichergestellt ist, dass die Verbindung abgeschlossen werden kann. Der Smart

Transmitter muss wie abgebildet mittig tiber dem Sensor positioniert werden. T T
L

Sensor J

Inzision

WICHTIG: Nach dem Einsetzen wird Ihr Arzt eine Implantatkarte ausfullen.
Bitte bewahren Sie diese Karte in Ihrer Brieftasche auf und tauschen Sie sie aus,
wenn Sie beim ndchsten Einsetzen eine neue Karte erhalten.
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Wenn Sie den Sensor zum ersten Mal verbinden,
wahrend die Inzisionsstelle noch mit dem Tegaderm-
Verband bedeckt ist, befindet sich die Inzision

aller Wahrscheinlichkeit nach mittig unter dem
Tegaderm-Verband. Das bedeutet, dass sich der
Sensor wahrscheinlich in der Mitte des Tegaderm-
Verbands befindet.

Wenn Sie den Sensor zum ersten Mal verbinden,
verwenden Sie kein Eversense-Klebepflaster am Smart
Transmitter. Wenn Sie den Smart Transmitter tber
dem Sensor positionieren, sollte er etwas oberhalb der
Mitte des Tegaderm-Pflasters liegen.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

1. Vergewissern Sie sich, dass der Smart Transmitter
eingeschaltet ist (siehe Verwenden des Smart
Transmitters) und dass lhr Mobilgerat mit dem
Internet verbunden ist.

* Positionieren Sie den Smart Transmitter
direkt tiber dem eingesetzten Sensor, bis
die Platzierungshilfe in der App eine
Verbindung anzeigt, und halten Sie ihnin
Position, ohne Druck auszutiben. Die Seite
Platzierungshilfe befindet sich im Menti unter
Platzierungshilfe.

SIM fehit = 14:54.

= Platzierung wird durchgefiihrt...

Platzierungshilfe

Fiir optimales Signal Transmitter direkt tiber
ensor platzieren.

Ausgezeichnet

P~
T

Signalstéirke

Mehr Details anzeigen




2. Verlassen Sie die Seite Platzierungshilfe und 3. Um die Verbindung zwischen dem Smart Transmitter

kehren Sie zum Hauptmenii zuriick, wenn und dem Sensor herzustellen, tippen Sie entweder

Sie sich vergewissert haben, dass ein Signal auf Sens. kopp. auf dem Popup-Bildschirm

vorhanden ist. Neuen Sensor erkannt oder auf Menii > .
Hinweis: Die Verbindung zwischen Sensor Einstellungen > System > Verlinkter -

Sensor und dann auf Verbindung zum
Sensor erkannt.

und Smart Transmitter ist von der Ausrichtung
des Transmitters abhdngig. Wenn sich der Smart
Transmitter direkt Gber dem Sensor befindet

SIM fehlt = 8:51PM

HINWEIS

Und dle P|atZierUngShi|fe ang]bt, daSS keine Neuen Sensof erkannt Neuen Sensor erkannt Benachrichtigung
i i i TR, AHI0L A ¢ system Verlinkter Sensor
Verbindung vorhanden ist, versuchen Sie, den —
Smart Transmitter leicht nach links oder rechts zu L Verlinkter Sensor NV
. . T Ein neuer Sensor wurde erkannt.
drehen, sodass er sich vertikal mittig iber dem e Sjo tbar einen neuen Sensor
. un bfog“-‘f STrah?(stmll}’:er ;erfuger!; Erkannter Sensor 221984
Sensor befindet. yerbinden Sie bitte Ihren Sensor mi

Nicht verbundener Sensor erkannt. Verbindung zu

Sensor erkannt antippen, um fortzufahren.
Nicht jetzt Sens. kopp.

70095502

Hinweis: Es kann
| bis zu 5 Minuten
dauern, bis die
Benachrichtigung
Neuen Sensor erkannt
angezeigt wird.
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4. Der Verbindungsvorgang beginnt. Neben jedem Schritt wird ein Hikchen angezeigt, sobald er abgeschlossen ist.
Es kann bis zu 10 Minuten dauern, bis der Vorgang abgeschlossen ist. Entfernen Sie den Smart Transmitter NICHT
von der Inzisionsstelle, bevor das dritte Hikchen angezeigt wird.

SiMfehit = 15:48
Initialisierung Phase (1 Ausstehende

Kalibrierung)

{ system Verlinkter Sensor

Verlinkter Sensor

Erkannter Sensor

2. Sensor verbinden: 221984

3. Verbindungsvorg. fertig

221984

221984

1. Sensordaten werden abgerufen v

42 Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

Den Transmitter iiber dem
Sensor platzieren, um die
Verbindung fertigzustellen.
Nach Abschluss OK driicken.

OK

Wenn der Smart
Transmitter von der
Sensorstelle entfernt wird,
zeigt das System eine
Benachrichtigung an.

SIM fehit = 4 pm

Transmitter-Ersatzgerit Warnung

{ system Verlinkter Sensor

Verlinkter Sensor NNV

Erkannter Sensor 221984

Ihr Transmitter ist abgelaufen und kann keine
Glukosewerte mehr liefern und sich nicht mehr mit
einem Sensor verbinden. Bitte kontaktieren Sie
Ihren Hindler, um einen Ersatztransmitter zu
bestellen.

Verbindung zu Sensor erkannt

Wenn die Lebensdauer des
Smart Transmitters abgelaufen
ist, kann er nicht mit einem
Sensor verbunden werden.



SIM fehit & 7:55 PM -

Nachdem der Sensor verbunden wurde, kénnen Sie den Smart Transmitter e wirmen Phaes (s 24 Verbleibende

== Stunden)

entfernen und fiir die nachsten 24 Stunden in die Ladestation setzen. Weitere DEvoaszr 3 @
Informationen zur Verwendung des Systems nach der Aufwarmphase finden Sie
im Abschnitt Verwenden des Smart Transmitters. - mmol/L

< HEUTE
6PM, 7PM 8PM

Vorsicht: Der Sensor und der Smart Transmitter sollten an dem Tag
verbunden werden, an dem der Sensor eingesetzt wird. Werden der Sensor
und der Smart Transmitter nicht verbunden, kénnte dies zu einer Verzégerung
beim Erhalt der Glukosewerte fiihren. 139

10.0

Hinweis: Der Sensor bendtigt eine 24-stiindige Aufwarmphase, um

sich in Ihrem Korper zu stabilisieren, bevor die Glukosewerte vom Smart
Transmitter erfasst werden. Wahrend der Aufwarmphase brauchen Sie den
Smart Transmitter nicht zu tragen. Wenn Sie sich dazu entscheiden, den Smart
Transmitter wahrend dieser Zeit iber dem Sensor zu tragen, wird in der App
eine Meldung angezeigt, aus der hervorgeht, dass die Aufwarmphase lauft.
Sobald die Aufwarmphase abgeschlossen ist, schalten Sie den Smart Transmitter
EIN und platzieren Sie ihn mit dem Eversense-Klebepflaster Giber dem Sensor.
Das System fordert Sie auf, mithilfe der App die Kalibrierung durchzufiihren.

38

Warnung: Das Eversense E3 CGM-System liefert wahrend der 24-stiindigen Aufwarmphase und bis zur
zweiten erfolgreichen Kalibrierung wahrend der Initialisierungsphase keine Werte. Wahrend dieses
Zeitraums miissen Sie Ihre Glukose mit einem Blutzuckermessgerat iiberwachen.

WICHTIG: Wenn der Smart Transmitter nach der 24-stiindigen Aufwarmphase nicht eingeschaltet und
Gber dem Sensor getragen wird, kann das System keine Glukosewerte liefern.
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v/ Tipp: Der Sensor befindet sich u. U. nicht genau senkrecht auf der Inzision. Wenn
es sich schwierig gestaltet, in der Platzierungshilfe ein Signal der Qualitat Gut oder
Ausgezeichnet zu erhalten, (iben Sie KEINEN Druck aus. Versuchen Sie, den Smart
Transmitter leicht iber dem Sensor zu drehen. Warten Sie nach jeder Anpassung

der Position des Smart Transmitters (iber dem Sensor ca. 1Sekunde, bis sich die
Platzierungshilfe aktualisiert hat.
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Platzierungshilfe - Hauptbildschirm Platzierungshilfe - Bildschirm

Nachfolgend sehen Sie die verschiedenen Signalstarken, die u. U. Mehr Details anzeigen
angezeigt werden. Wenn Sie auf Mehr Details
v/ Tipp: Die Signalstarke muss nicht Ausgezeichnet lauten, damit a.nzeig“en t.ippﬁn, wird die“
der Sensor verbunden oder das System verwendet Slgnals.tarke in hoherer Auflsung
werden kann. angezeigt.

* Dies kann lhnen dabei helfen,
den Transmitter richtig Giber dem
Sensor zu positionieren.

Platzierungshilfe

Gut Niedrig

Platzierung wird durchgefiihrt...

L g

‘ Signalstarke: Ausgezeichnet

A Platzierungshilfe

Signalstarke Signalstarke

Mehr Details anzeigen Mehr Details anzeigen .
Ausgezeichnet

Gut EL
Niedrig
Sehr niedrig
Kein Signal [

Weniger Details anzeigen

-

Signalstarke Kein Signal

Mehr Details anzeigen Mehr Details anzeigen
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5 Tagli

In diesem Abschnitt werden die vielen Funktionen des Smart Transmitters beschrieben und
es wird erldutert, wie Sie eine ununterbrochene und kontinuierliche Uberwachung lhres

Glukosespiegels erreichen.

Sobald die Aufwdrmphase beendet ist, beginnt die Initialisierungsphase und Sie kdnnen den Transmitter nun tragen.
An den ersten Tagen tragen Sie den Smart Transmitter (iber dem Tegaderm™-Verband. Beginnen Sie immer mit
einem neu geladenen Smart Transmitter. Ihr Smart Transmitter kommuniziert sowohl mit dem Sensor als auch mit der

App, um CGM-Informationen bereitzustellen.

Ihr Eversense E3 Smart Transmitter bietet Folgendes:
o Stromversorgung des Sensors.

¢ Kalkuliert und speichert Glukosewerte.

* Gibt Vibrationswarnungen aus, wenn die Sie die
von lhnen voreingestellten Glukose-Warnwerte
erreicht haben.

* Senden der Glukosedaten per Bluetooth an die App.

e Kann mithilfe der Ladestation wieder
aufgeladen werden.

* Verwendung eines USB-Ports an der Ladestation zum
Herunterladen von Daten auf kompatible externe
Anwendungen.

* Mehrfarbige LED zur Anzeige der verschiedenen Modi
des Smart-Transmitters.

¢ Kommunikation mit Mobilgeraten.

 Ein- und Ausschaltbar.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

Oben Ruckseite

LED-
Kontrollleuchte
(leuchtet griin
oder orange)

Ein-/Aus-Taste

Ladekontaktstifte



Tagliche Verwendung

Beachten Sie Folgendes bei der Verwendung lhres Smart Transmitters, um kontinuierliche Glukosewerte und -daten

zu erhalten:

v Tragen Sie Ihren Transmitter die ganze Zeit, auBer wenn Sie ihn gerade laden.

v Der Smart Transmitter ist bis zu einer Tiefe von 1 Meter (3,2 FuB) 30 Minuten lang wasserresistent. Wenn Sie
den Smart Transmitter Bedingungen jenseits dieser Grenzwerte aussetzen, wird dieser beschadigt und Ihre
Garantie erlischt.

v Stellen Sie sicher, dass Ihr Smart Transmitter stets Gber ausreichend Akkuleistung verftigt.

v Fiihren Sie stets, wenn Sie dazu aufgefordert werden, eine Kalibrierung mittels Blutzuckermessgerat durch.

v" Achten Sie auf die Warnungen und Benachrichtigungen, die Sie von Ihrem Smart Transmitter und lhrem
Mobilgerat erhalten.

v Ersetzen Sie taglich das Klebepflaster.

v" AuBer wéhrend der Kalibrierung kénnen Sie den Smart Transmitter jederzeit vom Oberarm entfernen. Denken Sie
daran, dass keine Daten erfasst werden, wenn der Smart Transmitter nicht mit dem Sensor kommuniziert. Wenn
Sie den Smart Transmitter wieder auf der Sensorimplantationsstelle platzieren, kann es bis zu 10 Minuten dauern,
bis die Sensorkommunikation erneut startet und die Glukosewerte in der App angezeigt werden.

v" Wenn sich der Smart Transmitter und das Mobilgerét nicht in Reichweite voneinander befinden, werden alle vom
Smart Transmitter erfassten Daten gespeichert und an die App gesendet, sobald sich das Mobilgerat und der
Smart Transmitter wieder in Reichweite zueinander befinden.

v Es st fiir Sie sicher, den Sensor und den Smart Transmitter zu tragen, wenn Sie am Flughafen den Metalldetektor
passieren missen. Bei Flligen verhalt sich der Smart Transmitter ahnlich wie jedes andere Bluetooth-Gerat. Achten
Sie darauf, die von der Fluggesellschaft vorgegebenen speziellen Sicherheitsrichtlinien einzuhalten.

v" Nach dem Platzieren auf dem Sensor zeigt die Statusleiste in der Mobilgeréte-App ,Daten werden erfasst” an, bis
der Smart Transmitter die ersten Glukosewerte erhalten hat. Diese Statusleiste kann auch nach dem Laden des
Smart Transmitters angezeigt werden.

Warnung: Verwenden Sie lhren Smart Transmitter NICHT, wenn dieser beschadigt oder gesprungen ist, da dadurch eine
elektrische Gefahrdung oder eine Fehlfunktion entstehen kann, was zu einem elektrischen Schlag fiihren kann.
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Den Smart Transmitter Giber dem implantierten Sensor fixieren

Der Smart Transmitter muss mit dem Klebepflaster direkt auf der Haut fixiert werden. Die Klebepflaster miissen
taglich erneuert werden und verfiigen tber eine Seite mit Kleber, die auf der Riickseite des Smart Transmitters
angebracht wird, und eine Seite mit Silikonkleber, die auf der Haut angebracht wird. Sowohl die Hautoberflache als
auch die Oberflache des Smart Transmitters sollten rein und trocken sein, um die Haftoberflachen des Klebepflasters
gut fixieren zu kdnnen. An den ersten Tagen nach der Implantation tragen Sie den Smart Transmitter (iber dem
Tegaderm-Verband. Lassen Sie den Tegaderm-Verband so lange an Ort und Stelle, wie Ihr Arzt es anordnet.
Entsorgen Sie gebrauchte Klebepflaster gemaB den 6rtlichen Vorschriften.

Hinweis: Die Klebepflaster erhalten Sie von ihrem Arzt. Klebepflaster stehen sowohl in weiBem als auch in
durchsichtigem Material zur Verfiigung. Die weiBen Pflaster sind perforiert, sodass Feuchtigkeit abgeleitet wird. Die
durchsichtigen Klebepflaster kénnen Sie tragen, wenn mehr Diskretion gewiinscht ist.

Vorsicht: Wenn Sie Bedenken wegen mdglicher allergischer Reaktionen auf Silikon haben, wenden Sie sich
vor Gebrauch an lhren Arzt. Entsorgen Sie das Pflaster nach 24-stiindigem Gebrauch.

1. Ziehen Sie die Papierfolie mit der 2. Richten Sie den Smart Transmitter (mittig) iiber der Haftseite
Abbildung des Eversense E3 Smart des Klebepflasters aus und driicken Sie ihn fest an, um es
Transmitter-Umrisses ab. Versuchen zu fixieren.

Sie, den Haftteil des Klebepflasters in * Der Smart Transmitter sollte so platziert werden, dass
der Mitte nicht zu beriihren. seine Seiten zu den Fliigeln des Klebepflasters weisen

(wie dargestellt).
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3. Entfernen Sie die groBere, durchsichtige Riickseite 4, Oberpriifen Sie die Verbindung zwischen dem

und positionieren Sie den Smart Transmitter direkt Smart Transmitter und dem Sensor.
Uber dem Sensor. * Tippen Sie auf Menii > Platzierungshilfe.
* Um die optimale Signalstdrke zu erreichen, muss * Siehe beim Anbringen des Smart Transmitters
der Smart Transmitter direkt tiber dem Sensor unter Platzierungshilfe, um sicherzustellen,
platziert werden. Die Signalstarke lasst sich dass zwischen Sensor und Smart Transmitter eine
zudem durch Drehen des Smart Transmitters Verbindung besteht.
Uber dem Sensor verbessern. Auf diese Weise
wird der Sensor vertikal unter dem Smart S s %

== Platzierung wird durchgefiihrt...

Transmitter zentriert.

Platzierungshilfe

Fiir optimales Signal Transmitter direkt iber
4 Sensor platzieren.
>> Gut

N
.

Signalstirke

Sie kénnen den Smart Transmitter mit dem

Eversense Klebepflaster Giber dem Tegaderm

tragen, nachdem die 24-stiindige Aufwarmphase
abgeschlossen ist.

Hinweis: Weitere Informationen zur Signalstarke
und Transmitterplatzierung finden Sie in der
Platzierungshilfe - Auf dem Bildschirm Mehr Details
anzeigen im Abschnitt Verbinden des Sensors.
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5. Driicken Sie das Klebepflaster iiber dem Sensor 6. Ziehen Sie die verbliebene durchsichtige Folie

fest auf die Hautoberflache. Driicken Sie es an mithilfe der Lasche ab.
den ersten paar Tagen nach der Implantation * Streichen Sie das Klebepflaster auf der Haut glatt.
NICHT ibermaBig fest an. Stellen Sie sicher, dass das Klebepflaster flach an
* Der Smart Transmitter sollte so positioniert der Hautoberflache anliegt.
sein, dass die Klebepflasterfliigel horizontal am
Arm anliegen.
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Ein- und Ausschalten des Smart Transmitters

Der Smart Transmitter verfiigt Gber eine Ein-/Aus-Taste, mit dem sich das Gerat ein- und ausschalten l3sst. Die Ein-/
Aus-Taste und zwei LEDs (Light Emitting Diodes) dienen ebenfalls zur Anzeige der verbleibenden Akkuleistung.

1. Zum Einschalten des Smart Transmitters driicken
Sie die Ein-/Aus-Taste und halten sie ca. fiinf
Sekunden lang gedriickt.

* Der Smart Transmitter vibriert einmal.

* Lassen Sie die Ein-/Aus-Taste los. Eine griine
LED blinkt einmal, um anzuzeigen, dass das Gerat
eingeschaltet ist.

Sie kdnnen die Ein-/Aus-Taste jederzeit einmal
drticken, um festzustellen, ob der Smart Transmitter
eingeschaltet ist. Wenn die LED aufleuchtet, ist der
Smart Transmitter eingeschaltet. Leuchtet die LED
nicht auf, ist der Smart Transmitter ausgeschaltet.

LED-Kontrollleuchte

Ein-/Aus-Taste

2. Zum Ausschalten des Smart Transmitters driicken
Sie die Ein-/Aus-Taste und halten sie ca. fiinf
Sekunden lang gedriickt.

* Der Smart Transmitter vibriert einmal.

* Lassen Sie die Ein-/Aus-Taste los. Eine orange
LED blinkt einmal, um anzuzeigen, dass das
Gerat ausgeschaltet ist.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch
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Pflege und Wartung des Smart Transmitters

Halten Sie den Smart Transmitter und die Ladestation sauber (frei von sichtbaren Verschmutzungen) und
bewahren Sie diese geschiitzt auf, wenn sie nicht verwendet werden. Wischen Sie die AuBenflachen zwischen den
Anwendungen mit einem Tuch ab, um das Gerét rein zu halten.

Wenden Sie sich im Falle einer Akkufehler-Warnung an den Kundendienst, um einen Ersatztransmitter zu erhalten.
Laden Sie den Smart Transmitter, wann immer die Akkuleistung schwach ist.

Verwenden Sie ausschlieBlich die im Lieferumfang lhres Systems enthaltene Stromversorgung zum Laden des
Smart Transmitters. Durch die Verwendung einer anderen Stromversorgung als der von Senseonics bereitgestellten
kann die Garantie Ihres Smart Transmitters erléschen. Verwenden Sie die Stromversorgung NICHT, wenn sie in
irgendeiner Weise beschadigt ist.

Verwenden Sie zum Reinigen lhres Smart Transmitters ein mit Wasser befeuchtetes Tuch. Entsorgen Sie das Tuch
gemaB den ortlichen Vorschriften.

Entsorgen Sie den Smart Transmitter und alle anderen Systemkomponenten gemdB den drtlichen Vorschriften.

Akkukontrollanzeige
Die Akkuleistung des Smart Transmitters kann mithilfe der App oder direkt am Smart Transmitter kontrolliert werden.

Mit der App:

Tippen Sie auf Menii > Uber uns > Mein Transmitter. Scrollen Sie zur Zeile ,, Akkustand®, in der die
verbleibende Akkuleistung angegeben ist.

Oder

Uberprifen Sie das Akkusymbol in der Ecke oben rechts am Bildschirm MEINE GLUKOSE. Ein rotes Akku-
Symbol gibt an, dass der Akku des Smart Transmitters leer ist.
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Mit dem Smart Transmitter:

* Driicken Sie bei eingeschaltetem Smart Transmitter auf die Ein-/Aus-Taste und lassen Sie sie wieder los. Die LED
blinkt einmal griin, wenn der Akku zu mindestens 10 % geladen ist. Es wird empfohlen, den Smart Transmitter
immer volle 15 Minuten lang Gber eine Netzsteckdose zu laden, um eine vollstandige Ladung zu gewdhrleisten.
Weitere Informationen zu den LED-Kontrollleuchten finden Sie auf der nachsten Seite.

LED-Statuskontrollleuchten
Der Smart Transmitter kommuniziert mehrere verschiedene Status, je nach LED-Farbe.

* Wihrend des Betriebs des Smart Transmitters:

LED-Status Status Aktion

Leuchtet griin und orange im Wechsel,
wenn die Ein-/Aus-Taste 3 Mal innerhalb Sichtbarer Modus
von 5 Sekunden gedriickt wird

Smart Transmitter mit dem
Mobilgerat koppeln

Blinkt nicht, wenn die Ein-/Aus-Taste Halten Sie die Ein-/Aus-Taste

N . Smart Transmitter aus zum Einschalten 5 Sekunden lang
gedriickt wird )
gedriickt
Blinkt grtin (einmal), wenn die Ein-/ Akkuleistung zwischen 10 % Keine unmittelbare MaBnahme
Aus-Taste gedrickt wird und 90 % erforderlich

Niedriger Akkustand, weniger
als 10 % Akkuleistung Akku in Kirze laden
verbleibend

Blinkt orange (einmal), wenn die Ein-/
Aus-Taste gedrickt wird

Schauen Sie in der App auf lhrem
Mobilgerat nach, warum Sie
gewarnt wurden

Eine Warnung wurde

LED leuchtet eine Minute lang orange )
ausgelost
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* Wahrend des Ladevorgangs des Smart Transmitters:

LED-Status

Akkustatus

Aktion

Leuchtet dauerhaft oder blinkt orange,
wenn mit dem USB-Kabel verbunden

0 %-65 % geladen

15 Minuten lang laden und erst dann
von der Stromversorgung trennen

Leuchtet dauerhaft griin, wenn mit dem
USB-Kabel verbunden

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

65%-100% geladen

15 Minuten lang laden und erst dann
von der Stromversorgung trennen



o6.Kalibrieren des Systems

In diesem Abschnitt werden das Kalibrierungsverfahren und der Kalibrierungszeitplan des

Eversense E3 CGM-Systems beschrieben.

Warnung: Verwenden Sie KEINE alternativen Teststellen, wie z. B. lhren Unterarm, wenn Sie

Blutzuckerwerte fiir die Kalibrierung eingeben.

Um eine optimale Leistung sicherzustellen, ist eine routinemaBige Kalibrierung mithilfe von Werten aus der
Fingerbeere mithilfe eines Blutzuckermessgerdts erforderlich. Fir die Kalibrierung kénnen alle im Handel erhaltlichen
Messgerate verwendet werden. Sobald der Sensor eingesetzt und mit dem Smart Transmitter verbunden worden ist,
startet das System eine 24-stiindige Aufwarmphase. Wahrend dieser Phase ist keine Kalibrierung erforderlich.

Es gibt drei Kalibrierungsphasen:

Initialisierungsphase - Nach der 24-stiindigen Aufwarmphase miissen Sie vier Kalibrierungs-Blutzuckermessungen
aus der Fingerbeere im Abstand von 2 bis 12 Stunden durchfiihren.

Phase mit zwei taglichen Kalibrierungen - Nach der Initialisierungsphase mussen Sie mindestens 21 Tage lang alle
12 Stunden eine Kalibrierungs-Blutzuckermessung aus der Fingerbeere durchfihren.

Phase mit einer taglichen Kalibrierung - Das System erkennt, wenn eine oder zwei tagliche Kalibrierungen

erforderlich sind und macht Sie darauf entsprechend
aufmerksam. In der Phase mit einer tdaglichen Kalibrierung
mussen Sie alle 24 Stunden eine Kalibrierungs-
Blutzuckermessung aus der Fingerbeere durchfihren.

Nach den ersten 21 Tagen benachrichtigt
das System Sie, ob eine oder zwei tagliche
Kalibrierungen erforderlich sind.

HINWEIS
1 Tagliche Kalibrierungsphase

Donnerstag, April 07, 17:10

System muss alle 24 Std. kalibriert
werden. Néachste Kalibrierung
spatestens am 04/08/22, 16:55.
Kalibrierung kann auch friiher eingeg.
werden, um Zeitplan d.
Kalibrierungswarnungen
zuriickzusetzen.

HINWEIS
2 Tagliche Kalibrierungsphasen
Donnerstag, April 07, 17:11

System muss alle 12 Std. kalibriert
werden. Nachste Kalibrierung
spatestens am 04/08/22, 04:56.
Kalibrierung kann auch friiher eingeg.
werden, um Zeitplan d.
Kalibrierungswarnungen
zurlickzusetzen.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

55



56

Warnung: In der Phase mit zwei tdglichen Kalibrierungen muss das Eversense E3 CGM-System

alle 12 Stunden kalibriert werden, um exakte Messwerte zu liefern. In der Phase mit einer taglichen
Kalibrierung muss das Eversense E3 CGM-System alle 24 Stunden kalibriert werden. Treffen Sie keine
Behandlungsentscheidungen auf Grundlage der CGM-Werte, wenn Sie die tagliche Kalibrierung nicht geman
den Anweisungen vorgenommen haben.

Die routinemaBige Kalibrierung ist von entscheidender Bedeutung, um eine optimale Leistung des Eversense E3 CGM-
Systems sicherzustellen. Mithilfe der folgenden Tipps kénnen Sie hre Kalibrierungsmessungen optimieren:

Tipps zur Sicherstellung einer guten Kalibrierung:

v Filhren Sie die Kalibrierung zu einer Zeit durch, zu der sich der Blutzucker nicht schnell verandert (z. B. vor den
Mahlzeiten, vor der Insulingabe).

v Fiihren Sie die Kalibrierung durch, wenn Sie den Smart Transmitter wahrend der ndchsten 15 Minuten nicht
entfernen missen.

v" Waschen Sie Ihre Hande mit warmem Wasser und Seife und trocknen Sie sie sorgféltig ab, bevor Sie eine
Blutzuckermessung vornehmen. Es ist sehr wichtig, dass Ihre Hande sauber und trocken sind, wenn Sie Ihren
Blutzucker messen.

v’ Befolgen Sie stets die Anweisungen des Herstellers des Blutzuckermessgerats, um exakte Blutzuckerwerte fiir die
Kalibrierung zu erhalten.

v" Vergewissern Sie sich, dass der Code auf dem Behélter mit den Teststreifen dem Code auf Ihrem Blutzucker-
messgerat entspricht (sofern eine Codierung erforderlich ist).
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Die Kalibrierung ist NICHT abgeschlossen bzw. die Ergebnisse werden NICHT akzeptiert, wenn;
X der Blutzuckerwert unter 2,2 mmol/L liegt.

X der Blutzuckerwert Gber 22,2 mmol/L liegt.
X der Blutzuckerwert mehr als 10 Minuten vor Eingabe in die Eversense App ermittelt wurde.
X sich der Sensor-Glukosewert maBgeblich vom Blutzuckerwert unterscheidet.

% der Smart Transmitter innerhalb von 15 Minuten nach Eingabe des Kalibrierungswerts entfernt wurde oder keine ﬂ
Sensor-Glukose-Daten erfassen konnte.

Kalibrierungsphasen
A.Initialisierungsphase (nach der 24-stiindigen Aufwdrmphase)
Wahrend dieser Phase miissen vier Blutzuckermessungen aus der Fingerbeere durchgefiihrt werden.

* Die vier Kalibrierungsmessungen muissen mit einem Abstand von 2 bis 12 Stunden durchgefiihrt werden, und alle
vier Messungen missen innerhalb eines Zeitraums von 36 Stunden abgeschlossen sein. Wenn acht Stunden ohne
einen Kalibrierungseintrag verstrichen sind, werden keine Glukose-Daten angezeigt.

- 1. Kalibrierung = 24 Stunden nach Verbinden des Sensors.

- 2. Kalibrierung = 2 bis 12 Stunden nach der ersten erfolgreichen Kalibrierung.
- 3. Kalibrierung = 2 bis 12 Stunden nach der zweiten erfolgreichen Kalibrierung.
- 4. Kalibrierung = 2 bis 12 Stunden nach der dritten erfolgreichen Kalibrierung.

Die Glukosewerte werden wenige Minuten nach dem erfolgreichen Abschluss der zweiten Kalibrierung in der
App angezeigt.

WICHTIG: Wenn der Smart Transmitter nicht eingeschaltet und mit der Eversense App und dem Sensor
verbunden wird, kann das System Sie nicht auffordern zu kalibrieren.
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Erneutes Eintreten in die Initialisierungsphase

Die folgenden Umstande flihren dazu, dass das System erneut in die Initialisierungsphase eintritt.

* Wenn innerhalb eines 12-Stunden-Zeitraums wahrend der Initialisierungsphase keine Kalibrierungsmessung
durchgefihrt wird.

* Wenn innerhalb von 36 Stunden wahrend der Initialisierungsphase nicht alle vier Kalibrierungsmessungen
durchgefiihrt wurden.

* Wenn wahrend der Phase mit der taglichen Kalibrierung Kalibierungseintrage nicht vorgenommen werden.

- Eine Kalibrierung alle 12 Stunden wahrend der ersten 21 Tage mit dem Sensor, und jederzeit, wahrend sich das
System in der Phase mit den zwei taglichen Kalibrierungen befindet

- Eine Kalibrierung alle 24 Stunden, wenn sich das System in der Phase mit der taglichen Kalibrierung befindet
* Wenn sich die letzten paar Blutzuckermessungen signifikant von den Sensor-Glukosewert unterscheiden.
* Wenn der Akku des Smart Transmitters mehr als 16 Stunden lang leer ist.
* Wenn die Warnung Sensor(berpriifung angezeigt wird.
* Sechs Stunden nachdem die Warnung Sensor gesperrt angezeigt wurde.

B.Tagliche Kalibrierungsphasen

Es gibt zwei Kalibrierungsphasen am Tag.

Wahrend der Phase mit den zwei taglichen Kalibrierungen muss alle 12 Stunden eine Blutzuckermessung erfolgen.

Die Phase mit den taglichen Kalibrierungen beginnt nach erfolgreichem Abschluss der Initialisierungsphase.

* 12 Stunden nach der letzten erfolgreichen Kalibrierung fordert das System Sie auf zu kalibrieren.

* Wenn Sie mdchten, kénnen Sie auch 6fter eine Kalibrierung durchfithren. Die taglichen Kalibrierungseintrage
mssen im Abstand von mindestens einer Stunde erfolgen.

* Wenn Sie nach 16 Stunden noch keine Kalibrierung durchgeftihrt haben, wird die Warnung Kalibrierung tiberfallig
angezeigt, und es werden erst dann Glukosewerte angezeigt, wenn ein Kalibrierungswert eingegeben wurde. Nach
24 Stunden ohne Eingabe eines Kalibrierungswerts wird die Warnung Kalibrierung abgelaufen angezeigt und das
System kehrt zur Initialisierungsphase zurtick.
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Wahrend der Phase mit der einen taglichen Kalibrierung muss alle 24 Stunden eine Blutzuckermessung erfolgen.

* 24 Stunden nach der letzten erfolgreichen Kalibrierung fordert das System Sie auf zu kalibrieren.
* Wenn Sie méchten, kdnnen Sie auch 6fter eine Kalibrierung durchfithren. Die taglichen Kalibrierungseintrage

miissen im Abstand von mindestens einer Stunde erfolgen.

* Wenn Sie nach 28 Stunden noch keine Kalibrierung durchgeftihrt haben, wird die Warnung Kalibrierung tberfallig
angezeigt, und es werden erst dann Glukosewerte angezeigt, wenn ein Kalibrierungswert eingegeben wurde. Nach
40 Stunden ohne Eingabe eines Kalibrierungswerts wird die Warnung Kalibrierung abgelaufen angezeigt und das

System kehrt zur Initialisierungsphase zurtick.

WARNUNG
Kalibrierung Uberfallig
Donnerstag, April 07, 16:57

Es werden keine
Glukosewerte angezeigt

lhre Kalibrierung war am 04/07/22,
12:57 fallig. Es kdénnen keine
Glukosewerte angezeigt werden,
solange Sie nicht kalibriert haben.

T0095502

WARNUNG
Kalibrierung abgelaufen
Freitag, April 08, 10:15 PM

Es werden keine
Glukosewerte angezeigt

Es wurde seit 24 Stunden keine
Kalibrierung durchgefihrt. Ihr System
befindet sich jetzt in der Re-
Initialisierungsphase und es sind 4
Kalibrierungen innerhalb von 36

Stunden erforderlich.
DEMO4527

Warnung: Bestimmte Bedingungen und Warnungen verhindern die Anzeige von Glukose-Daten.
Verwenden Sie wahrend dieser Zeiten Ihr eigenes Blutzuckermessgerat, um Behandlungsentscheidungen
zu treffen. Lesen Sie sich den Abschnitt Warnungen und Benachrichtigungen in diesem Benutzerhandbuch

aufmerksam durch, damit Sie diese Bedingungen kennen.

Hinweis: Wenn ein Kalibrierungseintrag erheblich vom Sensor-Glukosewert des Systems abweicht, werden Sie
etwa eine Stunde spater mit der Benachrichtung Jetzt kalibrieren aufgefordert zu kalibrieren. 11 bis 12 Stunden spater
wird unabhangig von der Kalibrierungsphase, in der sich das System gerade befindet, die Warnung Jetzt kalibrieren
angezeigt. Wenn Sie jetzt nicht innerhalb von 16 Stunden kalibrieren, werden keine Glukosewerte angezeigt. Nach 24
Stunden ohne Kalibrierung kehrt das System zur Initialisierungsphase zurtick.
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So kalibrieren Sie

Warnung: Kalibrieren Sie das System ausschlieBlich mithilfe einer Blutzuckermessung aus der Fingerbeere.
Fiihren Sie die Blutzuckermessung fiir die Kalibrierung KEINESFALLS an einer anderen Stelle (wie Unterarm oder

Handfldche) aus.

Hinweis: Sie kdnnen weitere Kalibrierungswerte eingeben, solange die einzelnen Kalibrierungen im Abstand von
jeweils einer Stunde erfolgen.

1. Den Kalibrierungswert kdnnen Sie eingeben, indem Sie im Hauptmenii auf Kalibrieren tippen. Sie kénnen
ihn auch direkt iiber die Benachrichtigung oder die Warnung Jetzt kalibrieren eingeben.

Joe Smith
'ﬁ‘ Meine Glukose
@ Kalibrieren |
@ Warnungsverlauf
G. Ereignisprotokoll
Berichte

Meine Daten freigeben

) & M

Platzierungshilfe

%

Verbinden

O Einstellungen

E ! Glukose innerhalb von Zielwerten

Ihrem Me
‘Ubermit

Zeit

Glukos

Notize

Aktuell

Nachst

Heute

Tage s¢

> Tipps

HINWEIS
Jetzt kalibrieren

Donnerstag, April 07, 17:08

Ihre Kalibrierung ist fallig. Bitte fiihren
Sie jetzt die Kalibrierung mit einer
Blutzuckermessung (aus der
Fingerbeere) durch.

Nt

T009550:
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WARNUNG
Jetzt kalibrieren
Donnerstag, April 07, 16:56

Ihre Kalibrierung ist in 4 Stunden
uberféllig und es werden keine
Glukosewerte mehr angezeigt. Bitte
geben Sie jetzt eine Kalibrierung mit
einem Blutzuckerwert von der
Fingerbeere ein.

T0095502

> Tipps zur Kalibrierung

SIM fehit & 18:02

E—§ Glukose innerhalb von Zielwerten

Kalibrieren

Geben Sie den Blutzuckerwert und die Zeit von
Ihrem Messgerét ein, tippen Sie zur Eingabe auf
‘Ubermitteln’.

Zeit 18:02

Glukose

Notizen

Aktuelle Phase 2 Tagliche Kalibrierungen

geplante Kalibrier

Morgen 03:51

Tage seit Einsetzung: 2




2. Messen Sie lhren

Blutzucker mithilfe lhres
Blutzuckermessgerdts aus
Fingerbeerenblut.

3. Tippen Sie auf Glukose und geben Sie den Wert aus der

Blutzuckermessung aus der Fingerbeere ein.

* Tippen Sie auf Fertig.

* Tippen Sie auf Notizen, um Notizen hinzuzufiigen.

* Tippen Sie auf Fertig.

SIM fehit & 18:02

F—J Glukose innerhalb von Zielwerten

Kalibrieren

Geben Sie den Blutzuckerwert und die Zeit von
Ihrem Messgeriit ein, tippen Sie zur Eingabe auf
‘Ubermitteln’

Zeit 18:02

Glukose

Notizen

Aktuelle Phase 2 Tagliche Kalibrierungen
ach: Kalibrier

Morgen 03:51

Tage seit Einsetzung: 2

> Tipps zur Kalibrierung

6:37 PM

Abbrechen Glukose

10.9

Hinweis: Sie kdnnen keine Kalibrierungswerte eingeben, die

dlter als 10 Minuten sind.
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4. Auf dem Bildschirm

KALIBRIEREN werden jetzt
die Uhrzeit und der Glukosewert
angezeigt, die Sie eingegeben
haben. Wenn sie nicht richtig
sind, wiederholen Sie die unter
Punkt 3 angegeben Schritte.

* Wenn sie richtig sind, tippen Sie

auf Ubermitteln.

fehit = 6:37 PM

] Glukose innerhalb von Zielwerten

Kalibrieren  Ubermitteln

Geben Sie den Blutzuckerwert und die Zeit von
Ihrem Messgerit ein, tippen Sie zur Eingabe auf
‘Ubermitteln’

Zeit 06:37 PM

Glukose 10.5 mmol/L

Notizen

Aktuelle Phase 2 Tégliche Kalibrierungen

(e

Morgen 05:14 AM

Tage seit Einsetzung: 7

> Tipps zur Kalibrierung

5. Der Bildschirm
KALIBRIERUNG

LAUFT wird angezeigt.

°* Tippen Sie auf OK.

18:04

Kalibrierung lauft
Bitte lassen Sie den Transmitter fiir 15
Minuten an der Sensorposition. Wenn

der Transmitter entfernt wird, muss die
Kalibrierung wiederholt werden.

OK

6. Der Bildschirm MEINE

GLUKOSE wird mit
einem grauen Blutstropfen
angezeigt. Daran erkennen
Sie, dass die Kalibrierung per
Blutzuckermessung aus der
Fingerbeere lauft.

Kalibrierung lauft (14 min, 54 Sek)

DEMO4s27 3 B

10.8.%.

HEUTE Apr. 11, 2022
[¢]

13.5

1.5

WE

o

34

R2

WICHTIG: Der Smart Transmitter sollte mindestens 5 Minuten vor der Messung bis 15 Minuten nach

der Messung, wahrend die Kalibrierung lauft, nicht von seiner Position (iber dem Sensor entfernt werden.

Die Statusleiste oben auf dem Bildschirm zeigt an, wenn die Kalibrierung abgeschlossen ist. Wird der Smart
Transmitter entfernt, bevor die Kalibrierung abgeschlossen ist, werden Sie aufgefordert, erneut zu kalibrieren.
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Hinweis: Unter
bestimmten Bedingungen
wird das Kalibrierungsergebnis
NICHT akzeptiert.

Die Kalibrierung wird NICHT
akzeptiert, wenn:

X der Blutzuckerwert unter
2,2 mmol/L liegt.

X der Blutzuckerwert iber
22,2 mmol/L liegt.

Kalibrierung kann nicht
verwendet werden.
Blutzuckerwerte {iber 22.2 mmol/L
kdnnen nicht zur Kalibrierung
verwendet werden. Bitte ergreifen Sie
geeignete MaBnahmen und kalibrieren
Sie erneut, wenn sich der
Blutzuckerwert zwischen 2.2 und 22.2
mmol/L befindet. Dieser Eintrag wird
als Blutzuckereintrag (BG)
protokolliert.

Al

X der Smart Transmitter innerhalb
von 15 Minuten nach Eingabe
des Kalibrierungswerts entfernt
wurde oder keine Sensor-
Glukose-Daten erfassen konnte.

Mithilfe der Farben des Kalibrierungssymbols wird der Status Ihres
Kalibrierungseintrags angezeigt. Siehe die nachfolgende Tabelle.

Status

Beschreibung

0

Kalibrierung lauft

Wird ungefahr 15 Minuten lang angezeigt,
nachdem Sie einen Kalibrierungswert
eingegeben haben. Wahrend dieser Zeit darf
der Transmitter nicht entfernt werden. Das
Symbol wird entweder rot, schwarz oder blau,
wenn die Kalibrierung nicht mehr lauft.

Kalibrierung
akzeptiert

Wird nach der ~15-mindtigen
Kalibrierungsphase angezeigt, sofern der
Kalibrierungseintrag akzeptiert wurde.

Kalibrierung
nicht
abgeschlossen

Wird angezeigt, wenn der Transmitter wahrend
der ~15-mindtigen Kalibrierungsphase vom
Sensor abgenommen wird. Dann wird ein
neuer Kalibrierungseintrag benétigt.

Kalibrierung
kann nicht
verwendet
werden

Wird angezeigt, wenn der eingegebene
Kalibrierungswert unter 2,2 mmol/L oder Gber
22,2 mmol/L liegt. Der eingegebene Wert wird
als manueller Blutzuckereintrag gespeichert.
Kalibrieren Sie erneut, wenn Ihr Blutzuckerwert
zwischen 2,2 und 22,2 mmol/L liegt.

Blutzucker-
Ereigniseintrage

Wird angezeigt, wenn ein manueller
Blutzuckerwert (iber das Ereignisprotokoll

eingegeben wird.
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(. VerwendenderApp

In diesem Abschnitt wird die Eversense App samt Hauptbildschirm, Trendgrafik, Trendpfeilen und
Mendubildschirm beschrieben.

Die App kommuniziert mit dem Smart Transmitter, um die Glukosedaten, Trends, Grafiken und Warnungen zu
empfangen und dann anzuzeigen. Die App speichert auBerdem lhren Glukoseverlauf mit Daten von bis zu 90 Tagen.

Hinweis: Wenn Sie sich von der Eversense App abmelden, wird Ihr Smart Transmitter solange keine Glukosedaten
an die App senden, bis Sie sich wieder anmelden.

Am Bildschirm MEINE GLUKOSE haben Sie miihelos Zugriff auf:

* Echtzeit-Glukosemessungen mit dem Sensor

* Rate und Richtung lhrer sich andernden Glukosespiegel

* Grafische Trends Ihrer Glukosespiegel

* Warnungen (Hypoglykdamie oder Hyperglykdmie)

* Ereignisse, wie Mahlzeiten, sportliche Betatigung und Medikationen

Hinweis: Zum Herunterladen oder Aktualisieren der Eversense App wird eine WLAN-Internetverbindung benétigt.
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Eversense-Kontenverwaltung
Wenn Sie dreimal hintereinander ein falsches Kennwort

Falsches Kennwort Konto ist fuir 30
in die Mobile App eingeben, wird Ihr Konto aus Sie haben-mal ein falsches Kennwort Minuten gesperrt
Sicherheitsgriinden fiir 30 Minuten gesperrt. Wahrend i, o oo e oo
dieser Zeit haben Sie keinen Zugriff auf lhre CGM-Daten in e D S i B o
der Mobile App. oK oK

Vorsicht: Wenn Sie nicht auf lhre CGM-Daten zugreifen kénnen, miissen Sie Ihre Glukose mit einem
Blutzuckermessgerdt iiberwachen.

Die Eversense Mobile App fuhrt regelmaBige Uberpriifungen durch, um sicherzustellen, dass Ihre Anmeldeinformationen
nicht Gber Ihr Eversense DMS-Konto gedndert wurden.

Wenn Sie das Passwort Ihres Eversense-Kontos (iber den WARNUNG . —

DMS-Anmeldebildschirm oder die DMS-Seite Kennwort RETERC IR Fi Ihr DMS-Konto wurde e neues
Freitag, April 08, 12:23 PM Kennwort erfasst. Um fortzufahren,

andern andern, missen Sie sich von der Eversense yrden i chon darson i

Mobile App ab- und mit einem neuen Kennwort wieder e i I it ) s BRI

anmelden. Wenn die Kennwérter nicht ibereinstimmen, e T R e

benachrichtigt die Eversense Mobile App Sie und gibt :idrft Z‘ov?eigl:ﬁ{e ﬁ:id:g oK

an, dass einige Funktionen nicht zur Verfligung stehen, Kundendienst.

wie z. B. dass Sie lhre Daten nicht mit Ihrem DMS-Konto

DEMO04527 /

synchronisieren kénnen, dass Sie keine Eversense NOW-
Benutzer zu lhrem Kreis hinzufligen kénnen und dass Sie keine

Anderungen an lhrem Profilbild vornehmen kénnen. Konto ist fiir 30
Wenn Sie dreimal hintereinander auf lhrer DMS-Anmeldeseite ein falsches Kennwort EsWu,d?;r,'ﬂ:fgn?:fﬁ?ennwon
eingeben, stehen einige Funktionen der Mobile App u. U. 30 Minuten lang nicht zur ot
Verfiigung, wie z. B., dass Sie keine Daten mit Ihrem DMS-Konto synchronisieren kannen, Mv“”N'h.cﬂi"’fsiMET(i"pp
dass keine Eversense NOW-Benutzer zu lhrem Kreis hinzugefligt werden kdnnen und dass ab.

keine Anderungen an Ihrem Profilbild vorgenommen werden kdnnen. Wahrend dieser Zeit IR

sollten Sie sich nicht von der Mobile App abmelden.
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Ihre Mobilgeradte-Einstellungen liberpriifen

Sie bendtigen ein Mobilgerat (wie Ihr Smartphone), um das Eversense E3 CGM-System nutzen zu kdnnen. Es ist
duBerst wichtig, dass Ihr Mobilgerat ordnungsgemaB konfiguriert wird, um die genaue Anzeige Ihrer Glukosedaten in
der App zu gewahrleisten. Befolgen Sie die Herstelleranweisungen fiir Ihr Mobilgerat, um Folgendes einzurichten:

® Zeit und Datum

* Aktivierung von Bluetooth (eingeschaltet)

* Aktivierung von Benachrichtigungen

* Laden des Akkus

* Geografische Zone

* Sprache

° Der Mobilgerateton sollte nicht auf Vibration eingestellt sein.

*  Bitte nicht stdren” sollte DEAKTIVIERT sein. Einige Apps und Einstellungen wie z. B. Fahrmodus aktivieren
eventuell ,,Bitte nicht stéren“ automatisch. Fir weitere Informationen sehen Sie bitte die Anweisungen zu Ihrem
Mobilgerdt ein.

* Wenn Sie lhr Mobilgerat auf Bitte nicht storen eingestellt haben, kénnen Sie keine Benachrichtigungen von der
Eversense App horen.*

* Bei i0S 12 und hdher, sowie Android 6 und héher kdnnen Sie den Eversense Warnungen fiir niedrige Glukose
und Glukosewerte auBerhalb des Bereichs erlauben, die Toneinstellungen lhres Telefons zu iiberschreiben.
Weitere Informationen finden Sie unter Alarmton-Einstellungen.
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Vertrautmachen mit dem Bildschirm ,,Meine Glukose*

Der Bildschirm MEINE GLUKOSE ist der Hauptanzeigebildschirm der App. Er zeigt eine Vielzahl von Daten an,
darunter die Sensor-Glukosewerte, Richtung und Rate des Trendpfeils, die Trendgrafik, Ereignisse, Kalibrierungen,
Warnungen und Benachrichtigungen.

Mentsymbol = E Glukose innerhalb von Zielwerten &— Statusleiste
Temp-Profil-Symbol —=|& X 10002315 % [ &~ Akkuleistung des Smart Transmitters
Bitte-nicht-storen-Symbol » ~— Verbindungsinformation des Smart Transmitters
Aktueller Glukosewert —> &_ Trendpfell
] mmol/L & MaBeinheit
< HEUTE Juni 11, 2021 &~ Datum und Uhrzeit

9 10

/— Symbol fir Kalibrierung bgeschlossen

Symbol fir mehrere —~
Ereignisse

,— Hoher Glukose-Warnwert (Obere rot gestrichelte Linie)

Ereignissymbol — - &~ Oberer Glukose-Zielwert (Obere griine gestrichelte Linie)

<~ Unterer Glukose-Zielwert (Untere griine gestrichelte Linie)

N Niedriger Glukose-Warnwert (Untere rot gestrichelte Linie)

Bevor Sie eine Behandlungsentscheidung treffen, sollten Sie den Sensor-Glukosewert, die Trendkurve, den Trendpfeil
und jegliche Warnungen des Eversense E3 CGM System ber(icksichtigen. Wenn kein Trendpfeil angezeigt wird,
verflgt das System nicht dber ausreichend Daten, um die Anderungsrichtung und -rate anzuzeigen. Sie sollten keine
Behandlungsentscheidung treffen, die allein auf dem Sensor-Glukosewert beruht.
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Hinweis:

* Sie kdnnen eine Momentaufnahme lhrer Eversense-Informationen auf lhrem i0S- oder Android-Gerdten anzeigen.
Informationen zur Verwaltung der Widgets finden Sie in der Bedienungsanleitung lhres Mobilgerats.

* Sie kdnnen den Bildschirm MEINE GLUKOSE im Querformat anzeigen, um auf die Shortcut-Tasten
zuzugreifen und die letzten 7,14, 30 oder 90 Tage anzuzeigen, und Sie kénnen diese Ansicht mit einem einzigen

Tippen per E-Mail versenden.

Statusleiste

Liefert wichtige Informationen zu lhrem derzeitigen Glukose- und
Systemstatus.

Smart Transmitter-ID

Dies ist der von lhnen derzeit verwendete Smart Transmitter. Sie kdnnen den
Namen dndern, indem Sie auf Einstellungen > System tippen.

Aktueller Glukosewert

Der aktuelle Glukosespiegel in Echtzeit. Dieser wird alle 5 Minuten aktualisiert.

Datum und Uhrzeit

Aktuelles Datum und aktuelle Uhrzeit. Sie kdnnen nach links oder nach rechts
scrollen, um andere Datumsangaben und Uhrzeiten einzusehen.

Akkuleistung des Smart
Transmitters

Zeigt die verbleibende Akkuleistung des Smart Transmitters an.

Verbindung des Smart
Transmitters

Zeigt die Starke der Smart Transmitter-Verbindung mit dem Sensor oder dem
Mobilgerat an.

Trendpfeil

Zeigt die Richtung an, in die sich Ihre Glukosespiegel bewegen.

MaBeinheit

Dies ist die MaBeinheit, die zur Darstellung aller Glukosedaten verwendet
wird.

Hoher und niedriger Glukose-
Warnwert

Die flir die hohen und den niedrigen Glukose-Warnungen festgelegten
Grenzwerte.

Oberer und unterer Glukose-
Zielwert

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch
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Symbol fiir mehrere Ereignisse

Zeigt an, dass mehrere Ereignisse zu demselben Zeitpunkt eingetreten sind.

Ereignissymbol

Zeigt manuell eingegebene Ereignisse (z. B. Sportliche Betdtigung) an. Nahere
Angaben finden Sie unter Protokollieren von Ereignissen.

Kalibrierungssymbole

Zeigen den Status der Kalibrierungseingabe an.

Glukose-Trendkurve

Glukosespiegel (iber einen bestimmten Zeitraum. Sie kdnnen vor- und
zuriickscrollen, um sich Trends anzusehen, oder die Anzeige vergréBern,
sodass nur noch 3 Datenstunden angezeigt werden, bzw. die Anzeige
verkleinern, um bis zu 3 Tage einzusehen.

Menii

Bietet eine einfache Navigation zu den verschiedenen Optionen der
Eversense App:

Meine Glukose Berichte Einstellungen
Kalibrieren Meine Daten freigeben Uber uns
Warnungsverlauf Platzierungshilfe

Ereignisprotokoll Verbinden

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch
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Trendpfeile

Es gibt 5 verschiedene Trendpfeile, welche die aktuelle Richtung Ihrer Glukosespiegel und wie schnell sich diese
andern anzeigen.

» Allmahlich, mit einer Rate zwischen 0,00 mmol/L und 0,06 mmol/L pro Minute ansteigender oder
abfallender Glukose-Spiegel.

’ Mittelschnell, mit einer Rate zwischen 0,06 mmol/L und 0,11 mmol/L pro Minute ansteigender
Glukose-Spiegel.

‘ Mittelschnell, mit einer Rate zwischen 0,06 mmol/L und 0,11 mmol/L pro Minute abfallender
Glukose-Spiegel.

f Sehr schnell, mit einer Rate von mehr als 0,11 mmol/L pro Minute ansteigender Glukose-Spiegel.

‘ Sehr schnell, mit einer Rate von mehr als 0,11 mmol/L pro Minute abfallender Glukose-Spiegel.

Die App nutzt die letzten 20 Minuten kontinuierlicher Glukose-Daten zur Berechnung der Glukose-Trends.

Wenn nicht genligend Sensorwerte verfligbar sind, um einen Trendpfeil zu berechnen, wird dieser nicht angezeigt
und der Glukosewert ist grau statt schwarz.

Bevor Sie eine Behandlungsentscheidung treffen, sollten Sie den Sensor-Glukosewert, die Trendkurve, den Trendpfeil
und jegliche Warnungen des Eversense E3 CGM System beriicksichtigen. Wenn kein Trendpfeil angezeigt wird,
verfiigt das System nicht tiber ausreichend Daten, um die Anderungsrichtung und -rate anzuzeigen. Sie sollten keine
Behandlungsentscheidung treffen, die allein auf dem Sensor-Glukosewert beruht.
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Voraussetzungen fiir Behandlungsentscheidungen mit CGM

Lesen Sie das ganze Benutzerhandbuch des Eversense E3 CGM-Systems und stellen Sie sicher, dass Sie wissen, wann
Sie Behandlungsentscheidungen auf Grundlage lhrer CGM-Informationen treffen kénnen und wann nicht. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Eversense E3 fiir Behandlungsentscheidungen nutzen, damit er Ihnen erklart, welche
Auswirkungen Essen, Insulin, Medikamente, Stress und Sport auf Ihre Glukose haben.

WICHTIG:

® Wenn lhre Symptome nicht mit den angezeigten Sensor-Glukosewerten (ibereinstimmen oder nicht sowohl eine
Zahl als auch ein Trendpfeil anzeigt wird, nutzen Sie Ihr Blutzuckermessgerat, um Behandlungsentscheidungen
zu treffen.

® Verwenden Sie solange Ihr Blutzuckermessgerdt fiir Behandlungsentscheidungen, bis Sie wissen, wie das
Eversense E3 bei Ihnen funktioniert. Es kann Tage, Wochen oder sogar Monate dauern, bis Sie mit der
Anwendung der CGM-Daten so vertraut sind, dass Sie Behandlungsentscheidungen treffen kénnen.

Nehmen Sie sich Zeit und befolgen Sie die Empfehlungen Ihres Arztes dazu, wann Sie Eversense E3 statt lhres
Blutzuckermessgerats verwenden kénnen.

Sensor-Glukosewerte und Blutzuckerwerte

Der Sensor-Glukosewert wird in der Gewebsfllissigkeit gemessen und nicht im Blut. Daher kénnen die Sensor-
Glukosewerte eine Verz6gerung gegeniber den Blutzuckerwerten aufweisen. Wenn lhr CGM-Trendpfeil beispielsweise
einen schnell fallenden Glukosewert anzeigt, kann lhr Blutzuckerwert bereits niedriger als der angezeigte Wert

sein; oder wenn Ihr CGM-Trendpfeil einen schnellen Anstieg anzeigt, kann Ihr Blutzuckerwert bereits hoher als der
angezeigte Wert sein. Diese Beispiele treten mit héherer Wahrscheinlichkeit auf, wenn sich Ihr Blutzucker schnell
andert, wie z. B. nach einer Mahlzeit, nach der Gabe von Insulin oder wahrend und nach dem Sport. Auch Stress,
Krankheit und sogar bestimmte Medikamente, die Sie anwenden, kdnnen Einfluss auf Ihren Glukosewert haben.
Manchmal ist es die richtige Behandlungsentscheidung, abzuwarten und Ihre CGM-Daten 6fter zu Giberpriifen, bevor
Sie MaBnahmen ergreifen.
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Anfang der Tragezeit

Wahrend der 24-stiindigen Aufwarmphase werden keine Glukosewerte angezeigt. Zum Anfang Tragezeit,

wenn die Implantationsstelle abheilt, stimmen die Glukosewerte des Sensors mdglicherweise nicht so gut

mit [hren Blutzuckerwerten tGberein, wie sie es nach abgeschlossener Heilung tun werden. Verwenden Sie
wahrend der Aufwarmphase, und bis Sie mit Ihren CGM-Werten vertraut sind, Ihr Blutzuckermessgerat, um
Behandlungsentscheidungen zu treffen. Denken Sie immer daran, Ihr Blutzuckermessgerat zu verwenden, wenn
Ihr Befinden nicht mit den Glukosewerten und dem Trendpfeil Gbereinstimmt.

Bluetooth-Kommunikation

Der Smart Transmitter kommuniziert mittels Bluetooth drahtlos mit Ihrem Mobilgerat, um Ihren Glukosewert
anzuzeigen. Wenn die Verbindung zwischen lhrem Smart Transmitter und Ihrem Mobilgerat unterbrochen
wird, sehen Sie weder einen Glukosewert noch einen Trendpfeil. Verwenden Sie Ihr Blutzuckermessgerat, um
Behandlungsentscheidungen zu treffen, wenn [hr Smart Transmitter nicht mit Inrem Mobilgerat kommuniziert.

Vibrationswarnungen am Korper

Ihr Smart Transmitter gibt Vibrationswarnungen ab, wenn Sie die von lhnen eingestellten Glukose-Warnwerte
Uberschritten haben. Die Vibrationswarnungen sind jedoch nicht geeignet, um Behandlungsentscheidungen zu
treffen. Wenn Sie eine Vibrationswarnung erhalten, missen Sie lhren Glukosewert und den Trendpfeil auf Ihrer
Eversense App dberprfen.

Ferniiberwachung mit Eversense NOW

Behandlungsentscheidungen diirfen nicht auf Grundlage von CGM-Informationen getroffen werden, die auf der
Eversense NOW Mobilgerate-App zur Ferniiberwachung angezeigt werden. Die Fernliberwachung beruht darauf,
dass die Daten von Ihrem Mobilgerét Gber die Eversense-Cloud und dann an die Eversense NOW App gesendet
werden. Unterbrechungen in einer dieser Verbindungen filhren zu einer Verzégerung der Datenanzeige in Eversense
NOW. Nur die CGM-Informationen, die direkt vom Smart Transmitter an Ihr Mobilgerdt gesendet werden, kénnen flir
Behandlungsentscheidungen genutzt werden.
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Sprechen Sie mit lhrem Arzt liber Folgendes

Essenszeiten

Verschiedene Arten von Mahlzeiten und Lebensmitteln kdnnen Ihre Glukosewerte und die Trendpfeile auf
unterschiedliche Weise beeinflussen, ebenso wie bestimmte Erkrankungen oder Stdrungen, wie etwa eine verzdgerte
Magenentleerung. Einige Lebensmittel lassen Ihre Glukosewerte schneller steigen als andere. Besprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wie Sie die Insulindosierung bei den verschiedenen Arten von Lebensmitteln anpassen miissen und wie
Sie Kohlenhydrate genau berechnen kdnnen, bevor Sie die CGM-Daten flir Behandlungsentscheidungen nutzen.

Insulin

Die Wirkung von Insulin auf Ihre Glukosewerte tritt nicht sofort ein. Je nach Produktmarke des verwendeten schnell
wirkenden Insulins kann der Wirkungseintritt beispielsweise zwischen 5 und 15 Minuten betragen, die maximale
Wirkung in 1-2 Stunden eintreten und die Wirkungsdauer 4-6 Stunden betragen. Stellen Sie sicher, dass Sie
wissen, wann das von lhnen angewendete Insulin beginnt, Ihren Glukosewert zu senken, wann seine maximale
Wirksamkeit erreicht ist und wie lange es den Glukosewert in Ihrem Korper gesenkt halt. Wenn Sie mit Ihrem Arzt
zusammenarbeiten, um das Einsetzen, den Hohepunkt und die Dauer der Insulinwirkung zu verstehen, kénnen

Sie eine Insuliniiberlappung vermeiden. Von einer Insuliniiberlappung spricht man, wenn Sie eine Insulindosis
verabreichen, wahrend eine friihere Dosis noch immer lhre Glukose senkt. Die Folge kann eine (manchmal schwer-
wiegende) Unterzuckerung sein. Anstatt so zu reagieren, dass Sie sich aufgrund eines hohen CGM-Wertes sofort
Insulin verabreichen, sollten Sie darauf achten, ob das Insulin der letzten Dosis lhre Glukose noch aktiv senkt.

Sport

Selbst relativ leichte Bewegung, wenn sie nicht Teil Ihrer normalen Routine ist, kann dazu flihren, dass sich lhre
Glukosewerte schneller als gewdhnlich andern. Verwenden Sie Ihr Blutzuckermessgerat, um Behandlungsent-
scheidungen zu treffen, wenn [hre Symptome nicht mit Ihrem CGM-Wert (ibereinstimmen oder wenn Ihr CGM-Wert
und der Trendpfeil nicht Ihren Erwartungen entsprechen. Bei manchen Menschen tritt eine verzdgert einsetzende
Unterzuckerung erst Stunden nach dem Sport auf. Sie sollten die Empfehlungen lhres Arztes zur Insulindosierung
nach dem Sport befolgen, um Unterzuckerungen zu vermeiden.
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Krankheit und Stress

Wenn Sie krank oder gestresst sind, beeinflusst das Ihren Glukosewert, und das kann bei Behandlungsentscheidungen
eine Rolle spielen. Denken Sie daran, dass Stress nicht immer negativ ist. Méglicherweise stellen Sie fest, dass sich Ihr
Glukosespiegel verandert, wahrend Sie im Urlaub sind oder wenn Sie an einem gesellschaftlichen Ereignis teilnehmen,
das Ihnen viel SpaB macht. Ihr Arzt kann lhnen helfen, einen Plan fiir Behandlungsentscheidungen in Krankheits- oder
stressigen Situationen zu erstellen.

Medikamente

Es ist wichtig, zu wissen wie sich die Medikamente, die Sie anwenden, auf Ihre Glukose auswirken. Einige
Diabetesmedikamente wirken glukosesenkend, wahrend andere Medikamente, wie z. B. Steroide, lhren Glukosespiegel
erhdhen kénnen. Bei Eversense E3 konnen Medikamente aus der Gruppe der Tetracycline den Glukosewert verfdlschen,
sodass dieser niedriger erscheint. Deshalb Sie sollten Sie sich nicht auf die CGM-Werte verlassen, wenn Sie Medikamente
aus dieser Gruppe einnehmen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt (iber die von Ihnen angewendeten Medikamente und
dartiber, was Sie bei lhren Behandlungsentscheidungen beachten missen.

Eversense E3 Glukose-Warnungen

Ihr Arzt wird Ihnen helfen, den Zielbereich und die Glukose-Warnwerte zu bestimmen, die fiir Sie geeignet sind. Achten
Sie genau auf lhre Eversense E3 Glukose-Warnungen - mdglicherweise missen Sie eine Behandlungsentscheidung
treffen. Wenn Sie eine Glukose-Warnung fir Glukosewerte auBerhalb des Bereichs erhalten, liegt der Sensor-Glukose-
wert unter 2,2 mmol/L, wobei statt einer Zah! LO angezeigt wird, oder er liegt Giber 22,2 mmol/L, wobei statt einer Zahl
HI angezeigt wird. Fragen Sie lhren Arzt, wie sich die Behandlung von sehr niedrigen und sehr hohen Glukose-Werten
von der sonst (iblichen Behandlung unterscheiden kann, und verwenden Sie immer |hr Blutzuckermessgerat, um eine
Behandlungsentscheidung zu treffen, wenn LO oder HI angezeigt wird.
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Vorausschauend handeln

Berticksichtigen Sie bei Behandlungsentscheidungen mit dem CGM stets die Tageszeit, genau wie bei der Verwendung
Ihres Blutzuckermessgerats. Wenn |hr Glukosewert beispielsweise kurz vor dem Schlafengehen hoch ist und ansteigt,
passen Sie lhre Insulindosis entsprechend der Empfehlung lhres Arztes an. Denken Sie auch daran, welche Behandlung
geeignet ist, wenn Sie Sport treiben oder den ganzen Tag in einer Besprechung sitzen werden. lhr Arzt kann Ihnen
empfehlen, lhre Behandlungsentscheidung auf Grundlage der bevorstehenden Ereignisse anzupassen, um einen hohen
oder niedrigen Glukosewert zu vermeiden.

Behandlungsentscheidungen mit Eversense E3 treffen

Wenn Sie eine Behandlungsentscheidung treffen, sollten Sie Folgendes beriicksichtigen:
* Informationen in der Statusleiste.

* Aktueller Sensor-Glukosewert - der aktuelle Sensor-Glukosewert sollte schwarz angezeigt werden.

* Trendpfeil - es sollte ein Trendpfeil angezeigt werden.

* Die neuesten Trendinformationen und Warnungen.

E Glukose unter niedrigem Zielwert E Glukose innerhalb von Zielwerten = Glukose iiber hohem Warnwert

Too200 § Too200 5 @ Tooz00 5 @
3 6 mmol/L 5 3 mmol/L 1 2 2 mmol/L
HEUTE Nov 19, 2020 HEUTE Nov 19, 2020 < HEUTE Nov 19, 2020

9AM 10AM 11AM 9AM 10AM 11AM 9AM 10AM 11AM

~11.1
10.0

’;‘,\/\/ 50 50
~33 33 =-8,3--r-- - EESEREERERL - - oe o oeon
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Sie soliten KEINE Behandlungsentscheidung treffen, wenn:

Kein Glukosewert angezeigt wird.

Kein Trendpfeil angezeigt wird.

Ihre Symptome nicht mit den angezeigten Glukoseinformationen tibereinstimmen.
Der aktuelle Sensor-Glukosewert grau angezeigt wird.

Die Statusleiste orange angezeigt wird.

* Sie Medikamente aus der Gruppe der Tetracycline anwenden.

e
r Behandlungsentscheidungen das
Blutzuckermessgerat verwenden

DEMO4527 %

< HEUTE < HEUTE Apr. 11, 2022
3PM apM 5PM 3PM 5PM
13.9 3.9
°
10.0 0.0
38 38
R2 R2

Hinweis: Beziehen Sie sich immer auf die Glukoseinformationen in Ihrer Eversense CGM-App auf Ihrem
Smartphone, um Behandlungsentscheidungen zu treffen. Verwenden Sie nicht eine sekunddre Anzeige, wie auf der
Apple Watch oder in Eversense NOW.
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Eversense E3 Trendpfeile und Behandlungsentscheidungen

Die Eversense E3 Trendpfeile zeigen die Richtung und Rate der Anderung Ihrer Glukosewerte an, um lhnen

eine Vorstellung davon zu geben, wohin sich Ihr Glukosewert bewegt. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber, wie
Trendpfeile in Ihre Behandlungsentscheidung einbezogen werden kdnnen. Im Allgemeinen gilt: Wenn der Pfeil
nach unten zeigt, konnen Sie erwagen, weniger Insulin zu verabreichen, und wenn der Trendpfeil nach oben zeigt,
koénnen Sie mdglicherweise mehr Insulin verabreichen. Achten Sie darauf, dass Sie nicht zu viel Insulin in kurzer Zeit
verabreichen, da dies zu einer Unterzuckerung durch Insulintiberlappung fiihren kénnte. Nachfolgend finden Sie
eine Liste der Eversense E3-Pfeile mit Hinweisen dazu, wie sie Sie fiir Behandlungsentscheidungen nutzen kénnen.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt (iber die Behandlungsanpassungen aufgrund der Trendpfeile. Treffen Sie niemals eine
Behandlungsentscheidung mit dem CGM, wenn kein Pfeil angezeigt wird.

Eversense E3 Was zeigt Niedriger Hoher Glukosewert
Trendpfeil er an Glukosewert Glukosewert innerhalb Bereich
Nicht genligend
Daten zur . . .
. . Berechnung der Nehmen Sle_em_e Blutzuckermessung ml_t Blut von der Fingerbeere
Kein Trendpfeil vor, bevor Sie eine Behandlungsentscheidung treffen, selbst wenn Ihr

Trendrichtung oder Glukosewert innerhalb des Bereichs liegt.

Anderungsrate der
Glukose.
Glukose fallt Ihr Glukosewert Nehmen Sie Wenn Sie kirzlich Nehmen Sie Kohlenhydrate
‘ mit einer konnte innerhalb Kohlenhydrate Insulin verabreicht zu sich und beriicksichtigen
schnellen Rate von 15 Minuten um zu sich und haben oder gleich Sie, ob Sie gerade erst
(> 0,71 mmol/L/ 1,7 mmol/L oder berlicksichtigen Sie, | Sport treiben werden, | Sport getrieben oder zu viel
Minute). mehr sinken. ob Sie gerade erst warten Sie und Gber- Insulin verabreicht haben.
Glukose fallt Ihr Glukosewert Sport getrieben brafen Sie Ihren CGM-
‘ . N ) oder zu viel Insulin Wert und Trendpfeil
mittelschnell kénnte innerhalb . )
. . verabreicht haben. mehrmals, bevor Sie
(zwischen 0,06 von 0,8 Minuten um eine Behandlunasent-
und 0,11 mmol/L/ | 15 bis 1,7 mmol/L . 9
. ) scheidung treffen.
Minute). sinken.
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Eversense E3
Trendpfeil

Was zeigt
er an

Niedriger
Glukosewert

Hoher
Glukosewert

Glukosewert
innerhalb Bereich

Glukose steigt Ihr Glukosewert
f schnell (> 0,11 kénnte innerhalb
mmol/L/Minute). | von 15 Minuten um
1,7 mmol/L oder
mehr steigen.
Glukose steigt Ihr Glukosewert
’ mittelschnell kénnte innerhalb
(zwischen 0,06 von 0,8 Minuten um
und 0, Tmmol/L | 15 bis 1.7 mmol/L
Minute). steigen.

Wenn Sie kiirzlich
Insulin verabreicht
haben oder gleich
Sport treiben
werden, warten Sie
und berprifen Sie
|hren CGM-Wert und
Trendpfeil mehrmals,
bevor Sie eine
Behandlungsent-
scheidung treffen.

Wenn Sie kiirzlich
Insulin verabreicht
haben oder gleich
Sport treiben
werden, warten Sie
und dberpriifen Sie
Ihren CGM-Wert und
Trendpfeil mehrmals.

Wenn Sie nicht

vor Kurzem Insulin
verabreicht haben

und nicht gleich Sport
treiben werden, sollten
Sie erwdgen, die
Insulinkorrekturdosis
nach oben
anzupassen.

Wenn Sie kiirzlich Insulin
verabreicht haben oder
gleich Sport treiben werden,
warten Sie und Giberprifen
Sie Ihren CGM-Wert und
Trendpfeil mehrmals, bevor
Sie eine Behandlungsent-
scheidung treffen.

Wenn Sie nicht vor Kurzem
Insulin verabreicht oder
Sport betrieben haben,
sollten Sie erwagen, die
Insulinkorrekturdosis nach
oben anzupassen.
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Eversense E3
Trendpfeil

Was zeigt
er an

Niedriger
Glukosewert

Hoher
Glukosewert

Glukosewert
innerhalb Bereich

Glukose andert
sich allmahlich
(0,06 mmol/L/
Minute oder
weniger).

=)

Ihr Glukosewert
kénnte innerhalb
von 15 Minuten um
bis zu 0,8 mmol/L

steigen oder sinken.

Was sollten Sie tun?

Dieser Abschnitt enthalt Beispiele fiir einige Situationen, denen Sie mdglicherweise gegentiberstehen werden.

Wenn Sie Behandlungsentscheidungen mit dem CGM treffen, ist es wichtig, zu beriicksichtigen, was zuvor
geschehen ist und was geschehen wird. Lesen Sie diese Beispiele aufmerksam und denken Sie dariber nach, was
Sie beriicksichtigen mussen, bevor Sie eine Behandlungsentscheidung treffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
Gberprifen Sie stets Ihren Blutzucker mit Blut von der Fingerbeere, bevor Sie eine Behandlungsentscheidung treffen.

Erwdgen Sie eine
Behandlung mit
Kohlenhydraten.
Wenn Sie kiirzlich
Insulin verabreicht
haben, iberprifen
Sie Ihren CGM-
Wert und
Trendpfeil haufig.

Wenn Sie kirzlich
Insulin verabreicht
haben oder gleich
Sport treiben
werden, warten Sie
und dberprifen Sie
Ihren CGM-Wert und
Trendpfeil mehrmals.

Wenn Sie nicht

vor Kurzem

Insulin verabreicht
haben, sollten

Sie erwdgen, die
Insulinkorrekturdosis
nach oben
anzupassen.

Keine Behandlung. Wenn
Sie jedoch kirzlich Insulin
verabreicht haben oder
gleich Sport treiben werden,
tUberprifen Sie Ihren CGM-
Wert und Trendpfeil hdufig.

Glukosewert unter dem Zielwert bei 3.6, steigt jedoch mittelschnell. Ihr Glukosewert kdnnte innerhalb von

30 Minuten 6.7 erreichen.
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Es ist 7 Uhr morgens und Sie werden gleich friihstiicken

und haben ein kleines Glas Organgensaft getrunken, als

Sie gerade aufgewacht sind.

* Sollten Sie erwdgen, etwas weniger Insulin zu verab-
reichen, als Sie es gewohnlich fiir Ihre Mahlzeit tun?

* Sollten Sie die gleiche Menge Insulin wie gewohnt fir
dieses Friihstiick verabreichen und Ihre Glukosewerte, den
Trendpfeil und Ihr Befinden beobachten?

’E Glukose unter niedrigem Zielwert

Toozoo 7 @

3 6

HEUTE Nov 19, 2020
7AM

=111
-10.0
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Es ist 9 Uhr morgens und Sie haben sich vor

2 Stunden Ihre Insulindosis fiir das Friihstiick

verabreicht.

* Sollten Sie warten und lhre Glukosewerte und
den Trendpfeil beobachten, bevor Sie eine
Behandlungsentscheidung treffen?

* Sollten Sie erwdgen, jetzt Kohlenhydrate zu
sich zu nehmen, um den niedrigen Wert zu
behandeln?

E Glukose unter niedrigem Zielwert

To0200 5 @

3 6

HEUTE Nov 19, 2020

9AM

=111
-10.0

B0 A N ]
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Glukosewert im Zielbereich bei 5.0, steigt jedoch schnell. Ihr Glukosewert kdnnte innerhalb von 45 Minuten auf

10.0 oder hoher steigen.

Es ist Mittag und Sie werden gleich zu Mittag essen.

* Was konnte die Ursache fir diesen
Glukoseanstieg sein?

* Sollten Sie erwdgen, mehr Insulin zu verabreichen,

als Sie es gewohnlich fir lhre Mahlzeit tun?

* Welche Insulinanpassung empfiehlt Ihr Arzt fur
diese Situation?

E Glukose innerhalb von Zielwerten

Too200 7 @

9.0 .

HEUTE Nov 19, 2020
10AM 1AM 12PM

~11.1

-10.0

Es ist 14:00 Uhr und Sie haben sich eine
entsprechende Insulindosis fiir lhr Mittagessen
plus einer kleinen Extradosis verabreicht, da der
Trendpfeil vor etwa 90 Minuten einen schnellen

Anstieg angezeigt hat.
Sollten Sie warten und lhre Glukosewerte und
Trendpfeile beobachten, da seit lhrer letzten
verabreichten Insulindosis erst 90 Minuten

vergangen sind?

Welche Wartezeit zwischen den Insulin-
dosierungen empfiehlt [hr Arzt, um eine
Insuliniberlappung zu vermeiden?

E Glukose innerhalb von Zielwerten

-11.1

9.0 %

HEUTE Nov 19, 2020

Too200 5 @

1PM 2PM

-10.0
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Glukosewert im Zielbereich bei 5.3, fallt jedoch schnell ab. Ihr Glukosewert kénnte innerhalb von 15 Minuten auf

3.6 oder niedriger abfallen.

Sie werden gleich mit Ihrem Sportprogramm

beginnen.

* Was konnte die Ursache fr diesen schnellen
Glukoseabfall sein?

* Erwdgen Sie eine Zwischenmahlzeit, um ein Ereignis
mit niedrigem Glukosewert zu verhindern.
* Erwdgen Sie, lhr Sportprogramm zu verschieben,
bis Ihr Trend und die Glukosewerte stabiler sind.
Behalten Sie Ihren Glukosewert, den Trendpfeil und
[hr Befinden genau im Auge.

E Glukose innerhalb von Zielwerten

Toozoo 7 @

5 3

HEUTE Nov 19, 2020
10AM

114
%
50

33
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Sie haben Ihr Sportprogramm soeben beendet.

* Was empfiehlt Thnen Ihr Arzt zur Verhinderung
niedriger Glukosewerte nach einem Sport-
programm?

* Erwdgen Sie eine Zwischenmahlzeit, um ein
Ereignis mit niedrigem Glukosewert zu verhindern.

* Behalten Sie Ihren Glukosewert und den Trendpfeil
und Ihr Befinden genau im Auge.

E Glukose innerhalb von Zielwerten

Toozo0 5 @

5 3

HEUTE Nov 19, 2020
10AM 1AM

=111
\mj/_\
5.0




Glukose iiber hohem Warnwert bei 12,2, und dndert sich allmahlich. Ihr Glukosewert kénnte innerhalb von
30 Minuten auf 10.5 sinken oder auf 13.9 steigen.

Es ist 19:00 Uhr und Sie werden gleich zu Abend Es ist 22:00 Uhr und Sie werden gleich zu Bett gehen.
essen. Es ist 6 Stunden her, seit Sie sich lhre Seit lhrer letzten Insulinverabreichung sind zweieinhalb
Insulindosis fiir das Mittagessen verabreicht haben. Stunden vergangen.
* Was konnte diesen hohen Glukosewert so lange * Was konnte die Ursache fiir diesen hohen Glukosewert sein?
nach der letzten Mahlzeit verursacht haben? * Wie lange dauert es gewdhnlich, bis das Insulin Ihren
* Hatten Sie einen stressigen Tag; fiihlen Sie sich Glukosewert gesenkt hat?
nicht gut? * Welchen Glukosewert empfiehlt Ihr Arzt fir die Zeit des
* Sollten Sie erwdgen, mehr Insulin zu verabreichen Zubettgehens?
oder weniger Kohlenhydrate zu sich zu nehmen, * Wie behandeln Sie gewdhnlich einen hohen Glukosewert
als Sie es gewohnlich bei dieser Mahlzeit tun? zur Zeit des Zubettgehens?
To0200 5 @ - Too200 5 @
1 2 2 mmol/L 1 2 2 mmol/L
HEUTE Nov 19, 2020 < HEUTE Nov 19, 2020
I N
o [T T S S
5.0
o

Denken Sie daran, wenn Sie sich nicht sicher sind, stets eine Blutzuckermessung mit Blut von der Fingerbeere
vorzunehmen, bevor Sie eine Behandlungsentscheidung treffen.
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Trendkurve

Die Trendkurve ermdglicht die Uberprifung und Analyse von historischen Daten und Trends Ihrer Glukosewerte {iber
einen bestimmten Zeitraum. Dariiber hinaus werden Markierungen fiir Ereignisse angezeigt, die Sie manuell in der

App protokolliert haben (z. B. Kalibrierungstests und sportliche Betatigungen).

Es gibt mehrere Méglichkeiten zur Nutzung der Trendkurve:

¢ Schnelle Uberpriifung, wie gut Sie im Vergleich zu den von Ihnen eingestellten Glukoseziel- und Warnwerten
abschneiden. Die rot gestrichelten Linien zeigen lhre Warnwerte fiir hohen und niedrige Glukose an. Die griin

gestrichelten Linien zeigen lhre oberen und unteren Glukose-Zielwerte (lhren Zielbereich) an.

* Die schattierten Bereiche der Kurve sind folgendermaBen gemaB den von Ihnen eingegebenen

Glukoseeinstellungen farbcodiert:

- Glukosewerte, die auBerhalb Ihrer Glukose-Warnwerte liegen, sind rot.
- Glukosewerte, die innerhalb Ihrer Glukose-Zielwerte liegen, sind grin.
- Glukosewerte, die

liegen, sind gelb.

* Driicken Sie auf einen beliebigen Punkt in der Liniengrafik und halten
Sie ihn gedriickt, um sich den speziellen Glukosewert an diesem
Zeitpunkt anzusehen.

* Tippen Sie auf irgendeine der Markierungen am App-Bildschirm, um
weitere Informationen zum Ereignis oder zu der Warnung zu erhalten.

* Fahren Sie auf dem Bildschirm mit Daumen und Zeigefinger zusammen

HEUTE Nov 19, 2020

8PM 9PM 10PN

oder auseinander, um in der Trendkurve andere Tages-/Zeitbereiche anzuzeigen. Sie kénnen die Anzeige ver-
gréBern, sodass nur 3 Stunden mit Informationen angezeigt werden, oder verkleinern, sodass bis zu 3 Tage mit

Informationen angezeigt werden.

* Um die Trendkurvendaten fiir ein anderes Datum einzusehen, tippen Sie am Bildschirm auf das Datum. Dann geben

Sie das gewiinschte Datum ein.
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* Sie kénnen sich die Trendkurve entweder im Hoch- oder im Querformat anzeigen lassen. Im Querformat sind

Tastenkirzel flr die Darstellung der 7-, 14-, 30- und 90-Tage-Ansicht vorhanden.

Hinweis: All Ihre Glukosedaten werden in der App gespeichert, solange Sie auf Ihrem Mobilgerat noch freien
Speicherplatz haben.

Menlioptionen

Das Menusymbol (BE) wird auf allen App-Bildschirmen in der Ecke oben links angezeigt. Es ermdglicht die einfache
Navigation zu anderen Funktionen der App. Die folgenden Meniioptionen sind verflighar:

Menilioptionen

Beschreibung

Hauptbildschirm der App, auf dem der/die aktuelle(n) CGM-Messwerte, Richtung

A | Meine Gluk

) eine Glukose und die Trendpfeile, Trendkurve, Ereignisse und Warnungen angezeigt werden.
‘ Kalibrieren Geben Sie Blutzuckerwerte von der Fingerbeere zur Kalibrierung ein.

@ | Warnungsverlauf Uberprifen Sie vergangene Warnungen und Benachrichtigungen. Nahere

Angaben finden Sie unter Beschreibung der Warnungen.

!

Ereignisprotokoll

Geben Sie Informationen zu Aktivitaten, wie beispielsweise zu Blutzuckerwerten,
Mahizeiten, Insulin, Gesundheit und sportlicher Betatigung, ein. Nahere Angaben

finden Sie unter Ereignisprotokoll.

Sehen Sie sich eine Vielzahl von Berichten zu lhren CGM-Daten an. Weitere

m .

== | Berichte Informationen finden Sie unter Berichte.

x Meine Daten Gestattet es anderen, Ihre Glukosedaten (iber die Eversense NOW Mobilgerate-
freigeben App einzusehen.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch
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Menilioptionen

Beschreibung

? Platzierungshilfe

Uberpriifen Sie die Kommunikation zwischen dem Smart Transmitter und
dem Sensor. Verwenden Sie diesen Bildschirm beim Anbringen des Smart
Transmitters, um sicherzustellen, dass die Kommunikation hergestellt ist.

X Verbinden

Stellen Sie die Verbindung zwischen dem Smart Transmitter und dem Mobilgerat
her oder Uberpriifen Sie diese. Zum Senden von Daten an die App ist eine
Bluetooth-Verbindung erforderlich.

Q Einstellungen

Passen Sie Einstellungen, wie Glukose-Zielwerte, Warnwerte, Téne und
temporares Profil individuell an. Weitere Informationen finden Sie unter
Benutzerdefinieren Ihrer Einstellungen.

@ Uber uns
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Sehen Sie sich die Informationen zu Ihrem CGM-System an, einschlieBlich der
Sensor- und Smart Transmitter-ID-Nummern. Andern oder [6schen Sie Ihr
Profilbild und melden Sie sich von der App ab.



In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie die Einstellungen in Ihrem Eversense E3 CGM-
System anpassen.

Die App-Einstellungen kénnen u. a. in den folgenden Bereichen angepasst werden:

* Glukose - die Glukosewerte und Anderungsraten, bei denen eine Warnung ausgeldst wird.

* Kalibrierungserinnerungen - zum wahlweisen Einstellen der Uhrzeiten flir die Kalibrierungserinnerungen.
* System - erkennt personalisierte Informationen tber Ihr System oder ermdglicht deren Eingabe.

* Alarmton-Einstellungen - Zum Andern der Alarmtdne bei einigen Glukosewarnungen, zum Einstellen der
Schlummerzeiten und von Bitte nicht stéren.

* Temp-Profil - zum Einstellen eines temporaren Glukoseprofils.

Glukosewerte

Das Eversense E3 CGM-System ist so konzipiert, dass es Warnungen Gber lhren Smart Transmitter und Ihr Mobilgerat
ausgibt, wenn Ihr Glukosewert die von lhnen eingestellten Warnwerte erreicht hat. Sie entscheiden basierend auf
dem, was Ihr Arzt Ihnen vorgibt, Uber die Einstellungen fir lhre Glukose-Warnungen, Zielwerte und Anderungsraten.

Warnung: Die Glukose-Warnungen Lo und Hi sollen Sie im Umgang mit Ihrem Diabetes unterstiitzen und
sind nicht nur zur Erkennung von Hypoglykamie oder Hyperglykamie vorgesehen. Die Warnungen sind stets in
Verbindung mit anderen Hinweisen zu Ihrem glykdmischen Status zu verwenden, wie etwa mit lhren Glukose-
Werten, dem Trend, der Liniengrafik etc.
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WICHTIG:

* Die Warnungen bei niedrigen und hohen Glukose-Werten unterscheiden sich von Ihren Zielwerten in Bezug
auf die niedrigen und hohen Glukosewerte.

- Die Warnungen bei niedrigen und hohen Glukose-Werten benachrichtigen Sie auf Ihrem Mobilgerat und
lhrem Smart Transmitter, wenn Sie einen bestimmten niedrigen oder hohen Wert erreicht haben.

- Mithilfe der Glukose-Zielwerte wird in den Berichten und Liniengrafiken angezeigt, wie sich lhre
Glukosewerte im Vergleich zu den von Ihnen eingestellten Zielwerten entwickelt haben. Sie erhalten keine
War-nung, wenn Sie Ihre Glukose-Zielwerte erreicht haben.

n - Die Warnungen bei vorhergesagten niedrigen und hohen Glukose-Werten benachrichtigen Sie auf Ihrem

Mobilgerdt und Ihrem Smart Transmitter, wenn davon auszugehen ist, dass Ihr Glukosewert die von Ihnen
eingestellten niedrigen und hohen Glukose-Warnwerte erreichen wird.

Tippen Sie auf dem Bildschirm Glukose-Einstellungen auf die Pfeilsymbole smient =
v, um die Einstellungsoptionen ein- und auszublenden. Suiose b ven enerten

{Einstellungen  Glukose

Glukose-Warnungen
Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei v
denen das System Sie warnen soll

Zielbereich
Legen Sie den Glukosebereich fest, innnerhalb v
dessen Sie bleiben méchten.

Vorhersage-Warnungen

Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-

Glukosewert bei gleichbleibender v
Anderungsrate den Grenzwert fiir

Glukosewarnung erreicht.

Raten-Warnungen

Warnung, wenn sich der Sensor-Glukosewert <,
mit der eingestellten Geschwindigkeit oder
schneller &ndert (steigt oder féllt).
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Einstellen der Glukose-Warnwerte

Ihr Eversense E3 CGM-System warnt Sie, wenn |hre Glukosewerte auBerhalb der von lhnen gewahlten Warn-
einstellungen liegen. Wenn Sie die niedrigen und hohen Glukose-Warnwerte tiberschritten haben, vibriert der Smart
Transmitter und die Mobile App gibt einen Warnton aus und zeigt eine Meldung auf dem Bildschirm an.

Standardeinstellung Niedrig: 3,6 mmol/L
Hoch: 13,9 mmol/L

Sie kénnen diese Warnwerte entsprechend dem Sollbereich dandern, der von Ihnen und
Ihrem Arzt als fiir Sie optimal erachtet wird. Der niedrige Glukose-Warnwert darf nicht
Uber dem niedrigen Glukose-Zielwert liegen, und der hohe Glukose-Warnwert darf nicht ﬂ
Uber dem hohen Glukose-Zielwert liegen.

Zuldssige Einstellung | Niedrig: 3,3-6,4 mmol/L
Hoch: 6,9-19,4 mmol/L
An-/Aus-Einstellung Die niedrige Glukose-Warneinstellung ist immer AN.

Die hohe Glukose-Warneinstellung kann auf AN und AUS gesetzt werden. Wenn diese
Funktion ausgeschaltet ist, werden auf dem Smart Transmitter keine Warnungen bei
hohen Glukose-Werten angezeigt und er vibriert nicht.

Notizen Akustische Benachrichtigung und optische Warnungen auf Ihrem Mobilgerat und Smart
Transmitter-Vibrationswarnungen am Korper.

WICHTIG:

* Die von lhnen eingestellten niedrigen und hohen Glukose-Warnwerte sind dieselben Werte, die fir die
Vorhersage-Warnungen verwendet werden. Siehe diesen Abschnitt Einstellen der Vorhersage-Warnungen.

* Bei i0S 12 und hoher, sowie Android 6 und héher kdnnen Sie den Eversense-Warnungen fiir niedrige Glukose und
Glukosewerte auBerhalb des Bereichs erlauben, die Toneinstellungen Ihres Telefons zu Gberschreiben. Weitere
Informationen finden Sie unter Alarmton-Einstellungen.
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1. Tippen Sie auf Menii > 2. Tippen Sie unter Glukose-Warnwerte auf Hoch-
Einstellungen > Glukose, Warnung und wahlen Sie den entsprechenden Hoch-
um den Bildschirm GLUKOSE- Warnwert aus.

EINSTELLUNGEN anzuzeigen. * Tippen Sie anschlieBend auf Fertig.

*  Wiederholen Sie den Schritt, um lhre Auswahl fir die
Niedrig-Warnung zu treffen.

7:00 PM

7:01 PM

1PM

Glukose innerhalb von Zielwerten

Glukose innerhalb von Zielwerten

{Einstellungen ~ Glukose

{ Einstellungen ~ Glukose

Glukose-Warnungen
Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei A~
denen das System Sie warnen soll.

@ Hoch-Warnung ()

Glukose-Warnungen
Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei ~
denen das System Sie warnen soll.

@® Hoch-Warnung O

@ oher warngrenzviert 13.9 mmol/L @ Hoher Warngrenzwert 13.5 mmol/L
Niedriger W 3.6 mmol/L
@ edriger wamgrenzvert / @ Niedriger Warngrenzwert 3.6 mmol/L
Zielbereich i i
Zielbereich

Legen Sie den Glukosebereich fest, innnerhalb

dessen Sie bleiben méchten. Legen Sie den Glukosebereich fest, innnerhalb

dessen Sie bleiben méchten.
Vorhersage-Warnungen

Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor- Vorhersage-Warnungen

Glukosewert bei gleichbleibender v AbbrechetHHoher Warngrenzwert  Fertig Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-
Anderungsrate den Grenzwert fiir Glukosewert bei gleichbleibender v
Glukosewarnung erreicht. Anderungsrate den Grenzwert fir

Glukosewarnung erreicht.
Raten-Warnungen
Warnung, wenn sich der Sensar-Glukosewert Raten-Warnungen

mit der eingestellten Geschwindigkeit oder 13.5 Warnung, wenn sich der Sensor-Glukosewert
schneller @ndert (steigt oder féllt). & mit der eingestellten Geschwindigkeit oder
schneller dndert (steigt oder fallt).
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Einstellen der Glukose-Zielwerte

Bei den Glukose-Zielwerten handelt es sich um den unteren und oberen Wert in dem Bereich, den Sie sich als Ziel
flr den ganzen Tag gesetzt haben. Diese Einstellungen werden in der App verwendet, um anzuzeigen, wenn die
Glukosewerte innerhalb Ihres Zielbereichs liegen.

Standardeinstellung Niedrig: 3,9 mmol/L
Hoch: 10,0 mmol/L

Sie konnen diesen Zielbereich entsprechend des Sollbereichs andern, der von
Ihnen und lhrem Arzt als fir Sie optimal erachtet wird.

Zuldssige Einstellung Niedrig: 3,6-6,7 mmol/L ﬂ
Hoch: 6,7-19,3 mmol/L

An-/Aus-Einstellung Immer AN (kann nicht auf AUS gesetzt werden)

Notizen Werden in Grafiken und Diagrammen in der App verwendet, um anzuzeigen,

wie lange der Zielbereich beibehalten wurde.
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1. Tippen Sie auf Menii > 2. Tippen Sie unter Glukose-Zielwerte auf Oberer
Einstellungen > Glukose, Zielwert und wahlen Sie den entsprechenden oberen
um den Bildschirm GLUKOSE- Glukose-Zielwert aus.

EINSTELLUNGEN anzuzeigen. * Tippen Sie anschlieBend auf Fertig.

*  Wiederholen Sie den Schritt, um lhre Auswahl fiir den
Unteren Zielwert zu treffen.

6:50 PM

7:00 PM

Glukose innerhalb von Zielwerten

{ Einstellungen ~ Glukose { Einstellungen ~ Glukose

Glukose-Warnungen
Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei v
denen das System Sie warnen soll.

Glukose-Warnungen
Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei v
denen das System Sie warnen soll.

Zielbereich
Legen Sie den Glukosebereich fest, innnerhalb ~ #»
dessen Sie bleiben méchten.

Zielbereich
Legen Sie den Glukosebereich fest, innnerhalb ~ #>
dessen Sie bleiben méchten.

Oberer Zielwert 11.1 mmol/L Oberer Zielwert 11.5 mmol/L

Unterer Zielwert 3.9 mmol/L Unterer Zielwert 3.9 mmol/L

Vorhersage-Warnungen
Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-

Vorhersage-Warnungen
Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-

Glukosewert bei gleichbleibender v Glukosewert bei gleichbleibender v
Anderungsrate den Grenzwert fiir Anderungsrate den Grenzwert fiir
Glukosewarnung erreicht. Abbrechen  Oberer Zielwert Fertig Glukosewarnung erreicht.
Raten-Warnungen Raten-Warnungen
Warnung, wenn sich der Sensor-Glukosewert v Warnung, wenn sich der Sensor-Glukosewert v
mit der eingestellten Geschwindigkeit oder mit der eingestellten Geschwindigkeit oder
schneller ndert (steigt oder féllt). schneller dndert (steigt oder fallt).

1.5
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Einstellen der Vorhersage-Warnungen

Vorhersage-Warnungen lassen Sie im Voraus wissen, dass wahrscheinlich ein Ereignis mit hohem oder niedrigem
Glukosewert eintritt, wenn sich die aktuellen Trends fortsetzen.

Vorhersage-Warnungen verwenden die zuvor eingestellten niedrigen und hohen Glukose-Warnwerte, um eine
frihzeitige Warnung auszugeben. Sie legen den Zeitpunkt fir die friihzeitige Warnung (10, 20 oder 30 Minuten
vorher) fest, damit Sie basierend auf den aktuellen Glukose-Trends im Voraus gewarnt werden, bevor die Alarmwerte
erreicht werden. Wenn Sie den Zeitpunkt fiir die frihzeitige Warnung erreicht haben, vibriert der Smart Transmitter
und die Mobile App gibt einen Warnton aus und zeigt eine Meldung auf dem Bildschirm an.

Standardeinstellung AUS

Zuldssige Einstellung 10, 20 oder 30 Minuten vorher

Diese Warnungen kdnnen Sie auf AN oder AUS setzen.

Vorhersage-Warnungen werden erst dann angezeigt, wenn diese Einstellung
auf AN gesetzt wird. Der Standardwert sind
20 Minuten.

An-/Aus-Einstellung

Notizen Akustische Benachrichtigung und optische Warnungen auf [hrem Mobilgerat
und Smart Transmitter-Vibrationswarnungen am Kérper.
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1. Um diese Einstellung auf AN zu 2. Schieben Sie neben den Hoch- und Niedrig-
setzen, tippen Sie auf Menti > Vorhersage-Warnungen die Schaltfldche von
Einstellungen > Glukose, AUS nach AN.
um den Bildschirm GLUKOSE-
EINSTELLUNGEN anzuzeigen. 3. Tippen Sie auf Minuten, um auszuwahlen, wie lange im

Voraus Sie gewarnt werden mochten.

* Tippen Sie anschlieBend auf Fertig.

SIM fehlt =

Glukose innerhalb von Zielwerten

Glukose innerhalb von Zielwerten

{ Einstellungen  Glukose

{ Einstellungen  Glukose

Glukose-Warnungen
Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei v
denen das System Sie warnen soll.

Glukose-Warnungen
Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei v
denen das System Sie warnen soll,

Zielbereich
Legen Sie den Glukosebereich fest, innnerhalb
dessen Sie bleiben méchten.

Zielbereich
Legen Sie den Glukosebereich fest, innnerhalb
dessen Sie bleiben méchten.

Vorhersage-Warnungen

Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-

Glukosewert bei gleichbleibender ~
Anderungsrate den Grenzwert fiir

Glukosewarnung erreicht.

Vorhersage-Warnungen

Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-

Glukosewert bei gleichbleibender A
Anderungsrate den Grenzwert fiir

Glukosewarnung erreicht.

Warnung Vorhersage hoch u Warnung Vorhersage hoch @)

Minuten 20 Abbrechen Minuten Minuten 30

Warnung Vorhersage niedrig @) Warnung Vorhersage niedrig ()

Minuten 20 Minuten 20

30

Raten-Warnungen Raten-Warnungen

) s

;/i’gé’r”gmzig’tj/’g;‘g;i‘;ﬁ%gﬁ;ﬁ’jsge’ tv Warnung, wenn sich der Sensor-Glukosewert
hnaller Andert (steiat ader fAllt) mit der eingestellten Geschwindigkeit oder
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Einstellen der Anderungsraten-Warnungen

Die Anderungsraten-Warnungen informieren Sie, wenn Ihr Glukose-Spiegel schneller abfallt oder schneller ansteigt
als die von Ihnen ausgewahlte Raten-Warnung.

Standardeinstellung AUS
Zuldssige Einstellung 0.08-0.28 mmol/L pro Minute
An-/Aus-Einstellung Diese Warnungen kénnen Sie auf AN oder AUS setzen. Anderungsraten-

Warnungen werden erst dann angezeigt, wenn diese Einstellung auf AN
gesetzt wird.

Notizen Akustische Benachrichtigung und optische Warnungen auf Ihrem Mobilgerdt
und Transmitter-Vibrationswarnungen.
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1. Um diese Einstellung auf AN zu 2. Schieben Sie neben den Raten-Warnungen die

setzen, tippen Sie auf Menti > Schaltflache von AUS nach AN.
Einstellungen > Glukose,

um den Bildschirm GLUKOS_E' 3. Tippen Sie auf Anderungsrate, um die Rate
EINSTELLUNGEN anzuzeigen. auszuwahlen.

* Tippen Sie anschlieBend auf Fertig.

7:02PM

SIM fehit &

i 7:03 PM

Glukose innerhalb von Zielwerten

Glukose innerhalb von Zielwerten
{Einstellungen ~ Glukose

{Einstellungen ~ Glukose

Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei
denen das System Sie warnen soll.

Stellen Sie die Glukosegrenzwerte ein, bei
denen das System Sie warnen soll.

Zielbereich

Legen Sie den Glukosebereich fest, innnerhalb V'
dessen Sie bleiben méchten.

Zielbereich

Legen Sie den Glukosebereich fest, innnerhalb
dessen Sie bleiben méchten.
Vorhersage-Warnungen

Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-

Glukosewert bei gleichbleibender v
Anderungsrate den Grenzwert fir

Glukosewarnung erreicht.

Vorhersage-Warnungen

Warnung X Minuten, bevor Ihr Sensor-

Glukosewert bei gleichbleibender v
Anderungsrate den Grenzwert fiir

Glukosewarnung erreicht.

Raten-Warnungen

Raten-Warnungen
Warnung, wenn sich der Sensor-Glukosewert

A Warnung, wenn sich der Sensor-Glukosewert &
mit der eingesteliten Geschwindigkeit oder mit der eingestellten Geschwindigkeit oder
schneller andert (steigt oder fallt) schneller &ndert (steigt oder fallt).
Rate fallt [ @) Abbrechen  Anderungsrate Fertig Rate fll O
Anderungsrate 0.14 mmol/L/min Anderungsrate 0.14 mmol/L/min
Rate steigt Rate steigt
g | @, 012 9 | @,

Anderungsrate 0.14 mmol/L/min Anderungsrate 0.12 mmol/L/min
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Einstellen der taglichen Kalibrierungserinnerungen

Sie kénnen Kalibrierungserinnerungen wahlweise zu den Zeiten einstellen, die lhnen am angenehmsten sind. Sie
erhalten dennoch weiterhin die vom System generierten Kalibrierungsbenachrichtigungen und -warnungen.

Standardeinstellung

AUS

Zuldssige Einstellung

Uhrzeit am Tag in Schritten von je 1 Minute

An-/Aus-Einstellung

Diese Einstellung kdnnen Sie auf AN oder AUS setzen. Erinnerungen werden
erst dann angezeigt, wenn diese Einstellung auf AN gesetzt wird.

Notizen

Sie kdnnen eine oder zwei Erinnerungen am Tag festlegen. Akustische
Benachrichtigungen und optische Warnungen nur auf dem Telefonbildschirm
- keine Transmitter-Vibrationen. Wenn Sie die Mobile App 8schen und

neu installieren, missen diese Erinnerungen neu festgelegt werden. Diese
Erinnerungen werden nicht im Warnungsverlauf gespeichert. Wenn Sie
einen neuen Transmitter mit der vorhandenen App verbinden, bleiben die
Einstellungen bestehen. Weitere Informationen finden Sie unter Bitte nicht
stéren in der Eversense App und auf Mobilgerdten.
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Einstellen der Systemdaten

Auf dem Bildschirm SYSTEM konnen Sie weitere Einstellungen in lhrem Eversense E3 CGM-System anzeigen und
bearbeiten.

1. Tippen Sie auf Menii > Einstellungen > System, um den S
Glukose innerhalb von Zielwerten
Bildschirm SYSTEM anzuzeigen.

{ Einstellungen ~ System

Glukose-Einheiten mmol/L
2. Auf dem Bildschirm SYSTEM kdnnen Sie die folgenden Einstellungen Name EMOd527
vornehmen:
Verlinkter Sensor 204503
n * Glukose-Einheiten. Die MaBeinheit fir lhre Glukosewerte.

Um diese Einstellung bearbeiten zu kdnnen, muss die App erneut
installiert werden.

* Name. Die Seriennummer Ihres Smart Transmitters. Sie kdnnen
auch auf die hier angezeigte Seriennummer tippen und Ihrem Smart
Transmitter einen benutzerdefinierten Namen geben.

* Verlinkter Sensor. Die Seriennummer des Sensors, der aktuell mit dem
Smart Transmitter verbunden ist. Tippen Sie auf diese Einstellung, um
einen Sensor zu verbinden oder erneut zu verbinden.
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Erneutes Verbinden eines Sensors

WICHTIG: Verbinden Sie Ihren Sensor nur dann neu, wenn der Kundendienst Sie hierzu anweist. Wenn Sie
den Sensor erneut verbinden, wird das System in die Initialisierungsphase zurtickversetzt, in der Sie innerhalb von
36 Stunden 4 Kalibrierungen mit Blutzucker aus Fingerbeerenblut durchfiihren mssen.

1. Vergewissern Sie sich
beim Kundendienst, dass
Sie Ihren Sensor erneut
verbinden sollen.

2. Tippen Sie auf
Verlinkter Sensor.

15:43

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Einstellungen  System

Glukose-Einheiten mg/d|

Name T0095502

Verlinkter Sensor 221984

3. Tippen Sie auf Erkannten
Sensor neu verbinden.

SIM fehlt = 15:44

Glukose innerhalb von Zielwerten

{ system Verlinkter Sensor

Verlinkter Sensor 221984

Erkannter Sensor 221984

Erkannten Sensor neu verbinden

4, Tippen Sie auf Abbrechen

oder OK um fortzufahren.

WICHTIG
Verbinden Sie den Sensor NICHT neu,
sofern Sie nicht vom Kundendienst
dazu aufgefordert werden.

Eine Neuverbindung des Sensors
versetzt das System zuriick in die
Initialisierungsphase und es miissen
innerhalb von 36 Stunden 4
Blutzuckermessungen aus der
Fingerbeere zur Kalibrierung
durchgefiihrt werden.

Halten Sie thren Transmitter wahrend
des Neuverbindungsvorgangs iber
den Sensor.

Méchten Sie fortfahren?

Abbrechen OK

5. Tippen Sie auf Abbrechen

oder Neu verbinden.

Bestéatigen
Eine Neuverbindung des Sensors
versetzt das System zuriick in die
Initialisierungsphase und es miissen
innerhalb von 36 Stunden 4
Kalibrierungen mit
Blutzuckermessungen aus der
Fingerbeere durchgefiihrt werden.
Verbinden Sie den Sensor NICHT neu,
sofern Sie nicht vom Kundendienst
dazu aufgefordert werden.

Neu verbinden

Abbrechen
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6. Der Verbindungsvorgang beginnt. Neben jedem Schritt wird ein Hikchen angezeigt, sobald er abgeschlossen ist.

Es kann bis zu 10 Minuten dauern, bis der Vorgang abgeschlossen ist. Entfernen Sie den Smart Transmitter NICHT
von der Inzisionsstelle, bevor das dritte Hakchen angezeigt wird.

SiMfehit = 15:48 SIM fehit = 15:51

Initialisierung Phase (1 Ausstehende Den Transmitter iiber dem

Kalibrierung) Kalibrierung lauft (13 min, 18 Sek)

Sensor platzieren, um die
{ system Verlinkter Sensor Verbindung fertigzustellen. { system Verlinkter Sensor
Nach Abschluss OK driicken.

Verlinkter Sensor 221984 Verlinkter Sensor 221984
OK
Erkannter Sensor 221984 Erkannter Sensor 221984
Wenn der Smart
n 1 Sensordaten werden abgerufen Transmitter von der Erkannten Sensor neu verbinden
. Sensorstelle entfernt Wird, | o runcon sensor neu vesingenr s erzei
2. Sensor verbinden: 221984 v * | nicht verfiigbar. Weitere informationen finden Sie in
i i Ihrem Benutzerhandbuch.
3. Verbindungsvorg. fertig v Ze|gt das SyStem eine

Benachrichtigung an.

Hinweis: Unter den folgenden Bedingungen wird die Schaltflache Neu verbinden nicht angezeigt:
* Wenn der Akku des Transmitters aufgeladen werden muss oder leer ist
* Wenn gerade eine Kalibrierung lauft
* Bevor ein Sensor verbunden wurde
* Bei bestimmten Warnungen zum Sensor-Austausch
* Wenn eine der folgenden Warnungen aktiv ist:
- Ende der Nutzungsdauer des Transmitters
- Systemzeitfehler
- Sensor gesperrt
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Einstellen der Alarmténe

Auf dem Bildschirm ALARMTON-EINSTELLUNGEN werden die Alarmton-Einstellungen fiir Niedrige
Glukose und Hohe Glukose angezeigt. Darliber hinaus kdnnen Sie auf diesem Bildschirm eine Schlummereinstellung
flr die aufgefiihrten Warnungen eingeben und haben die Méglichkeit, die Alarmton-Einstellungen lhres Telefons
durch die Warnungen Niedrige Glukose und Niedrige Glukosewerte auBerhalb des Bereichs berschreiben zu lassen
(i0S 12 und héher und Android 6 und hdher).

1. Tippen Sie auf Menii > Einstellungen > Alarmton-Einstellungen, um den Bildschirm
ALARMTON-EINSTELLUNGEN anzuzeigen.

SIM fehlt = 16:22

WICHTIG: Vergewissern Sie sich, dass der Ton |hres Mobilgerats

< Alarmton-Einstellungen eingeschaltet ist. Wenn Sie den Ton Ihres Mobilgerdts ausschalten,
g;g?f&’i,’,’;'ilf‘i’,?;"ﬂi’Zﬁ’;‘,’ﬁ,’é’/ﬁiﬁ;ﬂim,&” konnen Sie keine Alarmtone aus der App horen.

Warn. niedrige Glukose Default

Schlu Niedrig 15

Warnung: Hohe Glukose Default

Schlu Hoch 30

Niedrig-Warnungen und Warnungen fiir Niedriger
Glukosewert auBerhalb des Bereichs erlauben, Ihre
g 2u (iberschi Sie
miissen dies in Ihren Mobilgeréteinstellungen

erlauben.

Uberschreiben bei Niedriger Gluko...

Wahlen Sie aus, wann die Benachrichtigung
nicht den” igt werden

Soll.
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2. Tippen Sie auf die einzelnen
Warnungen, um den Alarmton
auszuwahlen. Tippen Sie

auf Zuruick, um zum

Bildschirm ALARMTON-

EINSTELLUNGEN
zuriickzukehren.

SIM fehit & 16123
n Glukose innerhalb von Zielwerten

< Warn. niedrige Glukose

KLINGELTONE

Default

Apex

Beacon

Bulletin

By The Seaside

Chimes

Circuit

Constellation

Cosmic

Crystals
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Indem Sie die Schlummerfunktion fiir eine Warnung einstellen, kén-
nen Sie festlegen, wie oft eine Warnung wiederholt wird, nachdem
Sie eine Warnung zu einem niedrigen oder einem hohen Glukosewert
erhalten haben.

3. Tippen Sie auf die einzelnen Schlummereinstellungen, um festzulegen,
wie oft die Warnung wiederholt werden soll.

* Tippen Sie anschlieBend auf Fertig.

SIM fehlt =

Abbrechen  Schlu Niedrig Fertig




Einstellung Uberschreiben bei niedriger Glukose

Wenn auf lhrem Mobilgerat iOS 12 und hdher oder Android 6 und hoher installiert ist, kdnnen Sie festlegen, dass die

Eversense-Warnungen Niedrige Glukose und Niedrige Glukosewerte auBerhalb des Bereichs die Alarmton-Einstellungen

Ihres Mobilgerats immer Gberschreiben. Wenn Sie dies getan haben, werden die Warnungen Niedrige Glukose und
Niedrige Glukosewerte auBerhalb des Bereichs immer mit der maximalen Lautstarke lhres Telefons ausgegeben. Bei

dieser Uberschreibungseinstellung kdnnen Sie die Lautstérke nicht dndern. Auf diese Weise erhalten Sie die Warnungen

Niedrige Glukose und Niedrige Glukosewerte auBerhalb des Bereichs auf Ihrem Telefon auch dann, wenn lhr Telefon
stummgeschaltet ist, oder wenn Sie Bitte nicht st6ren aktiviert haben. Dies missen Sie in den Einstellungen lhres

Mobilgerat erlauben.
i0S-Gerdte

1. Tippen Sie auf die Schaltfliche zum
Aktivieren des Uberschreibmodus.

SIM fehlt = 16:22

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Alarmton-Einstellungen

Wahlen Sie Ihre Warntone fir hohe/niedrige
Glukosewerte aus und wie oft sie sich wiederholen
sollen.

Warn. niedrige Glukose Default
Schlu Niedrig 15
Warnung: Hohe Glukose Default
Schlu Hoch 30

Niedrig-Warnungen und Warnungen fir Niedriger
Glukosewert auBerhalb des Bereichs erlauben, Ihre
ilgeri Sie
miissen dies in Ihren Mobilgeréteinstellungen

erlauben.

Wehlen Sie aus, wann die Benachrichtigung
Transmitter nicht verbunden” angezeigt werden
Soll

Minuten 5

2. Tippen Sie auf

Einstellungen.

Bitte erlauben Sie Eversense, die
Einstellung ,Bitte nicht stéren” auf
Ihrem Mobilgerat zu tiberschreiben.

Sofern eingeschaltet, werden die

Niedrig-Warnungen und die
Warnungen fiir Niedriger Glukosewert
auBerhalb des Bereichs auf Ihrem

Telefon mit maximaler Lautstérke

abgespielt. Fur diese
Uberschreibungseinstellung kdnnen
Sie die Lautstérke nicht einstellen.

Abbrechen ! Einstellungen
I 4

3. Tippen Sie auf Erlauben.

A

,Eversense CGM" mochte dir

kritische Hinweise senden
Bei kritischen Hinweisen wird immer
ein Ton abgespielt und sie erscheinen
auch dann auf dem Sperrbildschirm,
wenn dein iPhone stummgeschaltet
oder ,Nicht stéren” aktiviert ist.
Verwalte , Kritische Hinweise" in den
Einstellungen.

Nicht erlauben
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4, Jetzt kann der Schalter zum Uberschreiben bei niedriger Glukose aktiviert werden.

Jetzt warnt Ihr System Sie bei niedrigen Glukose-Werten und bei niedrigen Glukose-Werten auBerhalb des
Bereichs mit maximaler Lautstarke, wenn bei Ihrem Apple-Gerat der Stumm-/Vibrationsmodus oder Bitte nicht
storen aktiviert ist.

SIM fehlt = 16:28

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Alarmton-Einstellungen

Wahlen Sie Ihre Warntone fur hohe/niedrige
Glukosewerte aus und wie oft sie sich wiederholen
sollen.

Warn. niedrige Glukose Default
Schlu Niedrig 15
Warnung: Hohe Glukose Default
Schlu Hoch 30

Niedrig-Warnungen und Warnungen fir Niedriger
Glukosewert auBerhalb des Bereichs erlauben, Ihre

g 2 i hreiben. Sie
miissen dies in Ihren Mobilgeréteinstellungen
erlauben.

A== = e e e = === - - h
1| Uberschreiben bei Niedriger Gluko...( { 1
[ B e ]

Wahlen Sie aus, wann die Benachrichtigung
nicht den” werden

Sol.

Minuten 5

Hinweis: Diese Einstellung funktioniert dhnlich wie bei Apps mit Alarmfunktion, bei denen der Alarmton
unabhdngig von den Alarmton-Einstellungen Ihres Telefons immer ertont.

104 Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch



Hinweis: Wenn Sie in Schritt 3 auf Nicht erlauben tippen, kénnen Sie

. R . . .. R . . Bitte erlauben Sie Eversense, die
die Einstellung zum Uberschreiben bei niedriger Glukose nicht aktivieren. el SRR
. . . . . . . Ilhrem Mok?\lgerat zu uberschrelb‘en.
Wenn Sie diese Einstellung zu einem anderen Zeitpunkt aktivieren mochten, s°Lﬁ?dﬁ'§?v3§f:§:§;’nwfn'§2?f'e
werden die Eversense-Einstellungen in den Einstellungen lhres Mobilgeréts Warnungen fiir Niedriger Glukosewert
. - . . . . . auBerhalb des Bereichs auf Ihrem
angezeigt, wenn Sie in Schritt 2 auf Einstellungen tippen. Tippen Sie e aslag s
. . g . . . abgespielt. Fir diese
auf Benachrichtigungen > Kritische Hinweise erlauben. Uberschreibungseinstellung kinnen
. - . . . .. . Sie die Lautstérke nicht einstellen.
Daraufhin kénnen Sie den Schalter zum Uberschreiben bei niedriger Glukose
in der Eversense App aktivieren. Abbrechen  Einstellungen
SIM fehit = 16:33 @ m SIM fehit = 16:34 @ m SIM fehit = 16:34 @ m
< Zuriick Eversense CGM < Zuriick Mitteilungen <_ZL£UC£ _ _Mitteilungen

EVERSENSE CGM ZUGRIFF ERLAUBEN

@)

Siri & Suchen
Siri & Vorschlage.

rhildschirm und
storen” aktiviert

L

|| (@ Mieiungen - v o =
Kiitischer Hinweis, Banner, Téne, Kennzeichen Mitteilungen erlauben Mitteilungen erlauben

Mo - - - - - B

)| Mobile Daten [

HINWEISE

HINWEISE
09:41 09:41
_—
o o
Sperrbildschirm Mitteilungen Banner Sperrbildschirm Mitteilungen Banner
Bannerstil Bannerstil
Tone Tone

Kennzeichen

00
00

Kennzeichen

OPTIONEN OPTIONEN
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Android-Gerdte
Fiir Gerate mit Android 6 und héher:

1. Tippen Sie auf die Schaltfliche

zum Aktivieren des
Uberschreibmodus.

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Alarmton-Einstellungen

Wahlen Sie Ihre Warnténe fur hohe/niedrige
Glukosewerte aus und wie oft sie sich wiederholen

sollen.

Warn. niedrige Glukose Default
Schlu Niedrig 15
Warnung: Hohe Glukose Default
Schlu Hoch 30

Niedrig-Warnungen und Warnungen fiir Niedriger
Glukosewert auBerhalb des Bereichs erlauben, Ihre

2u liberschreiben. Sie
miissen dies in Ihren Mobilgeréteinstellungen
erlauben.
e e
1| Uberschreiben bei Niedriger Gluko... 1

Wahlen Sie aus, wann die Benachrichtigung
nicht P werden

Soll.

Minuten 5
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2. Tippen Sie auf
Einstellungen.

3. Tippen Sie auf der

Zugriffseite Nicht storen auf
Eversense.

Bitte erlauben Sie Eversense, die Einstellung
JBitte nicht storen” auf Ihrem Mobilgerat
zu iiberschreiben. Sofern eingeschaltet,
werden die Niedrig-Warnungen und die

Warnungen fiir Niedriger Glukosewert
auBerhalb des Bereichs auf Ihrem Telefon
mit maximaler Lautstérke abgespielt. Fiir
diese Uberschreibungseinstellung knnen

Sie die Lautstarke nicht einstellen.

Abbrechen

Einstellungen |

o~

Zugriff wahrend ,Bitte nicht stére...

Android flr Barrierefreiheit
Nicht zugelassen

DiagnosticsTool
Nicht zugelassen

0 ©

Digital Wellbeing

Zugelassen

|

Duo
Nicht zugelassen

Einstellungsupdates
Zugelassen

® O

Eversense CGM
Nicht zugelassen

M Omail

Nicht zugelassen

Google




4. Tippen Sie auf Zulassen.

Zugriff auf ,Bitte nicht storen” flir
Eversense CGM zulassen?

Die App kann ,Bitte nicht stt@ren"

aktivieren/deaktivieren und Anderungen

an verwandten Einstellungen vornehmen.
P -—-

Ablehneny  Zulassen |y

5. Tippen Sie auf die Schaltfldche neben Eversense,
damit Eversense die Einstellungen Nicht stéren
liberschreiben kann.

< Zugriff wahrend ,Bitte nicht stére...

° DiagnosticsTool

Nicht zugelassen

« Digital Wellbeing

Zugelassen

o Duo
Nicht zugelassen

Einstellungsupdates

Zugelassen
I h
1 0 Eversense CGM |

Zugelassen
Mo o e o e e e e o e e - o

mail

M Gmai

Nicht zugelassen
Google

* Google Play-Dienste
Zugelassen

< «s
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n Warn. niedrige Glukose Default Warn. niedrige Glukose Default

6. Kehren Sie zur Eversense CGM Mobile App zuriick.

7. Tippen Sie auf den Schalter zum Uberschreiben bei niedriger Glukose, damit die Warnungen bei niedrigen Glukose-
Werten und bei niedrigen Glukose-Werten auBerhalb des Bereichs mit maximaler Lautstarke ertonen, auch wenn
Ihr Gerdt stummgeschaltet ist oder wenn der Vibrationsmodus oder der Nicht stéren-Modus aktiviert ist.

SIM fehlt = 16:23

< ie das. at fiir

Glukose innerhalb von Zielwerten Behandlungsentscheidungen

< Alarmton-Einstellungen Alarmton-Einstellungen

Wahlen Sie Ihre Warntone fur hohe/niedrige
Glukosewerte aus und wie oft sie sich wiederholen

Wahlen Sie Ihre Warntone fiir hohe/niedrige Glukosewerte
sollen.

aus und wie oft sie sich wiederholen sollen.

Schlu Niedrig 15 Schlu Niedrig 15
Warnung: Hohe Glukose Default Warnung: Hohe Glukose Default
hlu Hoch
Schlu Hoch 30 Schiu Hocl 30
Niedrig-Warnungen und Warnungen fiir Niedriger Niedrig-Warnungen und Warnungen fiir Niedriger
Glukosewert auBerhalb des Bereichs erlauben, Ihre Glukosewert auerhalb des Bereichs erlauben, lhre
g 2u Gibersch Sie 2u Sie miissen
miissen dies in Ihren Mobilgeréteinstellungen dies in Ihren Mobilgerateinstellungen erlauben.
erlauben. r h
L m | Uberschreiben bei Niedriger |
1| Uberschreiben bei Niedriger Gluko... 1 Glukose
y ]
e I - aaaa ']
Wahlen Sie aus, wann die Benachrichtigung Wahlen Sie, wenn die Benachrichtigung , Transmitter nicht
o nicht den” t werden verbunden” angezeigt wird.
soll.
N Minuten 5
Minuten 5

Hinweis: Diese Einstellung funktioniert dhnlich wie bei Apps mit Alarmfunktion, bei denen der Alarmton
unabhdngig von den Alarmton-Einstellungen Ihres Telefons immer ertont.
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Transmitter nicht verbunden

Es kann vorkommen, dass die Bluetooth-Verbindung zwischen lhrem
Smart Transmitter und dem Mobilgerdt unterbrochen wird. Das kann der
Fall sein, wenn die Gerate zu weit voneinander entfernt sind, wenn der
Akku des Smart Transmitters leer ist oder wenn die Bluetooth-Funktion in
Ihren Telefoneinstellungen deaktiviert ist. Sie kdnnen einstellen, wie lang
der Zeitraum sein soll, bevor das System Sie (iber eine Unterbrechung der
Verbindung benachrichtigt. Sie kdnnen die Warnzeit auf 5 bis 30 Minuten
nach Unterbrechung der Verbindung einstellen. Wenn keine Verbindung
zwischen dem Smart Transmitter und der App besteht, empfangen Sie nur
Vibrationswarnungen vom Smart Transmitter. Informationen zum Nicht-
storen-Modus finden Sie im nachsten Abschnitt.

< Sie das
Behandlungsentscheidungen

Alarmton-Einstellungen

Wahlen Sie Ihre Warnténe fiir hohe/niedrige Glukosewerte
aus und wie oft sie sich wiederholen sollen.

Warn. niedrige Glukose Default

Schlu Niedrig 15

Warnung: Hohe Glukose Default

Schlu Hoch 30
Niedrig-Warnungen und Warnungen fir Niedriger
Glukosewert auBerhalb des Bereichs erlauben, Ihre

atei iben. Sie miissen

dies in Ihren Mobilgersteinstellungen erlauben

Uberschreiben bei Niedriger

Glukose

Wahlen Sie, wenn die Benachrichtigung , Transmitter nicht
verbunden” angezeigt wird.

I Minuten 5 1
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Auf dem Bildschirm ALARMTON-EINSTELLUNGEN konnen Sie
auBerdem den Nicht-stéren-Modus aktivieren und deaktivieren.

* Bitte nicht storen. Versetzt die App und den Smart Transmitter in den Modus
,,Bitte nicht storen”.

* AUS - SIE ERHALTEN ALLE Benachrichtigungen - Warnungen und Benach-
richtigungen - des Smart Transmitters und der App, unabhangig davon,
wie kritisch sie sind.

* AN - SIE ERHALTEN NUR kritische Warnungen der App und die Vibrations-
n warnungen am Korper des Smart Transmitters.

Hinweis: Wenn Sie den Nicht-stéren-Modus auf Ihrem Mobilgerat aktivieren,
erhalten Sie keine Warnungen und Benachrichtigungen von der Eversense App.
Auf dem Start-Bildschirm wird das Nicht-stéren-Symbol angezeigt. Eine Liste der
Warnungen finden Sie in den Warnungsbeschreibungen.
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SIM fehlt = 16:37

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Alarmton-Einstellungen

Warnung: Hohe Glukose Default

Schlu Hoch 30

Niedrig-Warnungen und Warnungen fir Niedriger
Glukosewert auBerhalb des Bereichs erlauben, lhre
ilgers . Sie
miissen dies in Ihren Mobilgeréteinstellungen

erlauben

Uberschreiben bei Niedriger Gluko... Q

Wahlen Sie aus, wann die Benachrichtigung
nicht verb " igt werden

Soll
Minuten 5

Anzeige aller nicht-kritischen Warnungen und
Benachrichtigungen deaktivieren.




Bitte nicht storen in der Eversense App und auf Mobilgerdten

Eversense Eversense Eversense Eversense
App Nicht- App Nicht- App Nicht- App Nicht-
stoéren- storen- stoéren- storen-
Modus aus; Modus an; Modus aus; Modus an;
Mobilgerat Mobilgerat Mobilgerat Mobilgerat
Nicht-stéren- | Nicht-stéren- | Nicht-stéren- | Nicht-stéren-
Modus aus Modus aus Modus an Modus an

Transmitter-Vibration

(nicht kritische Ja Nein Ja Nein

Warnungen und

Benachrichtigungen)

Eversense App-

Anzeige, Telefonton

und Telefon-Vibration . . .

(nicht kritische Ja Nein Nein Nein

Warnungen und

Benachrichtigungen)

Transmitter-Vibration Ja Ja Ja Ja

(kritische Warnungen)

Eversense App,

Telefonton und . .

Telefon-Vibration Ja Ja Nein Nein

(kritische Warnungen)
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Eversense Eversense Eversense Eversense
App Nicht- App Nicht- App Nicht- App Nicht-
storen- storen- storen- storen-
Modus aus; Modus an; Modus aus; Modus an;
Mobilgerat Mobilgerat Mobilgerat Mobilgerat
Nicht-stéren- | Nicht-stéren- | Nicht-stéren- | Nicht-stéren-
Modus aus Modus aus Modus an Modus an

Kalibrierungs-

Erinnerungen . .

(Benachrichtigung auf Ja Ja Nein Nein

dem Telefon)

Warnung:

Niedrige Glukose Ja Ja Ja Ja

(Uberschreiben AN)

WICHTIG: Bei einigen Telefon-Betriebssystemen kénnen Sie festlegen, dass Niedrige-Glukose-Warnungen
die Einstellungen lhres Telefons Giberschreiben. Weitere Informationen finden Sie unter Alarmton-Einstellungen.
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Einstellen eines temporaren Profils

Bei Aktivitdten oder unter Bedingungen, die nicht Teil Ihrer normalen Routine sind, mdchten Sie vielleicht vori-
bergehend Glukose-Einstellungen verwenden, die sich von den eingegebenen Glukose-Einstellungen unterscheiden.
Auf dem Bildschirm TEMP-PROFIL kénnen Sie den Glukose-Zielwert und die Alarmeinstellungen fiir die von
Ihnen gewdhlte Dauer voriibergehend dndern. Wenn die in dem tempordren Profil eingestellte Dauer abgelaufen

ist, werden die Standard-Glukose-Einstellungen, die Sie unter Einstellungen > Glukose eingegeben haben,
automatisch wiederhergestellt.

1. Tippen Sie auf Menii > Einstellungen > 2. Wahlen Sie die Dauer aus. Sie kdnnen ein Temp-
Temp-Profil, um den Bildschirm TEMP- Profil fiir bis zu 36 Stunden in Schritten von je
PROFIL anzuzeigen. 30 Minuten festlegen.

SIM fehit = 6:43 PM

6:44PM

Glukose innerhalb von Zielwerten

{ Einstellungen Temp-Profil

Stellen Sie die Glukosewerte ein, bei denen Sie
gewarnt werden mochten, wenn Ihr Temp-Profil
EIN ist. Tippen Sie zum Aktivieren auf START;
tippen Sie zum Deaktivieren auf STOPP.

Dauer Ohr 30min
@ Hoch-Warnung 13.9 mmol/L
@ Niedr.-Warn. 3.6 mmol/L
Qberer Zielwert 11.2 mmol/L
Unterer Zielwert 3.9 mmol/L A Fertig

START

1Std. Omin
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3. Legen Sie die gewiinschten Werte fiir Hoch-Warnung und Die Temp-Profil-Auswahl kann nicht mehr
Niedrig-Warnung und den Oberen Zielwert sowie den gedndert werden, nachdem sie gestartet wurde.

Unteren Zielwert fest. Tippen Sie auf START.
Wahrend ein Temp-Profil aktiv ist, wird das

N Temp-Profil-Symbol auf dem Bildschirm
MEINE GLUKOSE angezeigt.

=] Glukose innerhalb von Zielwerten

Temp- —> i -
Pr0f|| DEMO04527 .

Symb0| 1 O 9
mmol/L

HEUTE Apr. 11, 2022

Abbrechen  Hoch-Warnung Fertig Abbrechen  Niedr.-Warn. Fertig

3.9

13.9 3.6
1.2

Balpemi UL S,
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Wenn die Temp-Profil-Dauer abgelaufen ist, zeigt
die App eine Nachricht an und das Temp-Profil-
Symbol wird nicht mehr auf dem Bildschirm

Um das Temp-Profil vorzeitig zu beenden, gehen Sie zu
Einstellungen > Temp-Profil und tippen Sie auf

MEINE GLUKOSE angezeigt.
SIM fehit 6:38 PM
Temp-Profil Aus Glukose innerhalb von Zielwerten
Die Dauer lhres temporéaren Profils ist =
abgelaufen. Ihre Standard- < Einstellungen Temp-Profil
e e S ] Stellen Sie die Glukosewerte ein, bei denen Sie
aufgenommen. gewarnt werden méchten, wenn Ihr Temp-Profil
EIN ist. Tippen Sie zum Aktivieren auf START;
tippen Sie zum Deaktivieran auf STOPP.
OK Temp-Profil

Dauer

@ Hoch-Warnung

@ Niedr.-Warn

Oberer Zielwert

Unterer Zielwert

STOPP
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In diesem Abschnitt werden die verschiedenen u. U. auf den Bildschirmen der Eversense App

angezeigten Warnungen und Benachrichtigungen sowie die ggf. auszuflihrenden Aktionen
beschrieben.

Das CGM-System zeigt sowohl auf dem Smart Transmitter als auch auf dem Mobilgerat Warnungen und
Benachrichtigungen zu den Glukose-Werten und zum Systemstatus an. Der Smart Transmitter gibt Vibrations-
warnungen am Korper aus, wenn ein Warnwert erreicht ist. Die App auf dem Mobilgerat gibt einen Warnton
aus und zeigt auf dem Bildschirm MEINE GLUKOSE Meldungen an. In der nachfolgenden Tabelle sind die
Vibrationsmuster auf dem Smart Transmitter und die Anzeigen in der App beschrieben.

Vibrationsmuster
Warnungen und Benachrichtigungen des Smart
Transmitters

App-
Warnanzeigen

Warnungen, wenn keine Glukosewerte angezeigt

werden kdnnen 3 lange Vibrationen MELDUNG WIRD IN

Erfordert sofortiges und angemessenes Handeln. SELBENGEREIG]
Warnung: Niedrige Glukose 3% 3 kurze Vibrationen MELDUNG WIRD IN
Erfordert sofortiges und angemessenes Handeln. GELB ANGEZEIGT

Warnungen bei Vorhersage niedriger Glukosewerte
und niedriger Glukosewerte auBerhalb des Bereichs 3 kurze Vibrationen
Erfordert sofortiges und angemessenes Handeln.

MELDUNG WIRD IN
GELB ANGEZEIGT

Alarm bei hohen Glukose-Werten
Warnung: Hohe Glukose, hohe Glukose erwartet und 1lange Vibration, danach MELDUNG WIRD IN
hohe Glukose auBerhalb des Grenzbereichs Erfordert 2 kurze Vibrationen GELB ANGEZEIGT

sofortiges und angemessenes Handeln.
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Warnungen und Benachrichtigungen

Vibrationsmuster
des Smart
Transmitters

App-
Warnanzeigen

Warnungen in Bezug auf weniger kritische Ereignisse
Erfordern das Ergreifen von MaBnahmen, sind

u. U. jedoch nicht von so kritischer Natur.

Beispiele finden Sie im folgenden Abschnitt.

1 kurze Vibration

MELDUNG WIRD IN GELB
ANGEZEIGT

Warnung Smart Transmitter aufladen
Ihr Smart Transmitter hat einen niedrigen Akkustand
und sollte geladen werden.

3 schnelle Vibrationen,
danach
2 x 1lange Vibration

MELDUNG WIRD IN GELB
ANGEZEIGT

Benachrichtigungen

Erfordern das Ergreifen von MaBnahmen, sind jedoch
nicht von kritischer Natur.

Beispiele finden Sie im folgenden Abschnitt.

1 kurze Vibration

MELDUNG WIRD IN BLAU
ANGEZEIG
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Warnungsverlauf

Auf dem Bildschirm WARNUNGSVERLAUF sind die Warnungen und Benachrichtigungen aufgefiihrt, die Sie
erhalten haben.

Der Schweregrad der Meldungen lasst sich an den folgenden Symbolen erkennen.
(O Warnungen
’ Benachrichtigungen

(D Warnung im Zusammenhang mit Glukose

n @ Warnungen zum Akkustand
Hinweis: Wenn Sie mindestens 2 Warnungen erhalten, die nicht bestatigt wurden, wird in der App
die Option Alle verwerfen angezeigt. Das kann passieren, wenn |hr Mobilgerat auBerhalb der Reichweite

Ihres Smart Transmitters war und sich dann erneut synchronisiert. Die einzelnen Warnungen kénnen Sie im
Warnungsverlauf Uberprtfen.

118 Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch



1. Tippen Sie auf Menii > Warnungsverlauf. 2. Sie kénnen auch nur bestimmte Meldungen
o Auf dem Bildschirm (Warnungen und Benachrichtigungen etc.)

WARNUNGSVERLAUF werden ALLE zur Uberpriifung auswdhlen, indem Sie auf die
Warnungen und Benachrichtigungen des Symbole der ausgewahlten Warnungen tippen.
betreffenden Tages angezeigt. * Tippen Sie auf ALLE und dann auf die

Symbole am oberen Bildschirmrand, um nur

den Warnungstyp auszuwdhlen, der angezeigt

werden soll.

* Tippen Sie auf eine beliebige Meldung und
weitere Informationen zu erhalten.

SIM fehlt = 16:42

* Tippen Sie, wenn Sie fertig sind, auf Men.

F—J Glukose innerhalb von Zielwerten

Warnungsverlauf
16:44

Glukose innerhalb von Zielwerten

Donnerstag, April 07, 2022

Warnungsverlauf

Q Jetztkalibrieren 15:48
QO Jetztkalibrieren 15:05 Donnerstag, April 07, 2022
e Kein Sensor gefunden 15:05 e Kein Sensor gefunden 15:05
@ etzt kalibrieren 14:49 @ Kalibrierung tiberfllig 04:54
@ Kalibrierung Uberfallig 04:54 @ Jetzt kalibrieren 00:54
@® vetzt kalibrieren 00:54 Mittwoch, April 06, 2022
Mittwoch, April 06, 2022 @® Vorhersage niedrige Gluko... 16:09
@ Vorhersage niedrige Gluko... 16:09 @ Niedriger Glukosewert 15:32
- ® Hohe Glukosewert 16:32
-
Do. 07 April, 2022
@ Vorhersage niedrige Gluko... 15:31
Beispiel ALLE.
~

a
Do. 07 April, 2022

Beispiel nur Warnungen
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen
In der folgenden Tabelle sind die Warnungen und Benachrichtigungen aufgefiihrt, die Sie in der Eversense App

erhalten kénnen.

Smart Transmitter ausgeschaltet werden.

WICHTIG: Warnungen, die mit einem * markiert sind, kdnnen nicht mit Bitte nicht stéren in der App oder im

Warnungen

Q. 'WARNUNG WARNUNG
Qo Niedriger Glukosewert Hohe Glukosewert
< Montag, April 11, 05:41 PM Montag, April 11, 05:41 PM
o
©
.E Ihr Sensor-Glukosewert befindet sich Ihr Sensor-Glukosewert befindet sich
[0 bei oder unter dem eingestellten bei oder iber dem eingeﬁtellten

Alarmgrenzwert 3.6 mmol/L flr Warngrenzwert 13.9 mmol/L fiir hohe
,9 niedrige Glukose. Glukose.
)
£ o

OK OK
< DEMO04527. S et st e i DEMOA5 27,
o | Niedrige Glukose* Hohe Glukose
§ Erfolgt in den Intervallen, die Sie in den Alarmton- Erfolgt in den Intervallen, die Sie in den Alarmton-
2 | Einstellungen eingegeben haben, wenn lhre Sensor- | Einstellungen eingegeben haben, wenn lhre Sensor-
.OE, Glukosewerte den von Ihnen festgelegten Glukose- Glukosewerte den von Ihnen festgelegten Glukose-
o Warnwert erreicht haben oder darunter liegen. Das Warnwert erreicht haben oder dartiber liegen. Das
o | Wiederholungsintervall betragt standardmaBig Wiederholungsintervall betragt standardmaBig
0 | 15 Minuten. 30 Minuten.
c Achten Sie genau auf lhre Glukosewerte, Symptome | Achten Sie genau auf Ihre Glukosewerte, Symptome
o | und Trends. Wenn Ihre Symptome nicht mit dem und Trends. Wenn lhre Symptome nicht mit dem
S | Sensor-Glukosewert Gbereinstimmen, sollten Sie Sensor-Glukosewert tbereinstimmen, sollten Sie Ihren
E Ihren Glukosewert mit einer Blutzuckermessung Glukosewert mit einer Blutzuckermessung tberprufen,
< | Uberprifen, bevor Sie eine Entscheidung zur bevor Sie eine Entscheidung zur Behandlung treffen.
Behandlung treffen.
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen
o . WARNUNG WARNUNG
o Niedriger Glukosewerte Hohe Glukosewerte auBerhalb
< auBerhalb des Bereichs des Bereichs
Montag, April 11, 05:42 PM Montag, April 11, 05:43 PM
QL) Es werden keine Es werden keine
o) Glukosewerte angezeigt Glukosewerte angezeigt
E Ihr Sensor-Glukosewert liegt unter 2.2 Ilhr Sensor-Glukosewert liegt dber
(o) mmol/L. Bitte messen Sie lhren 22.2 mmol/L. Bitte messen Sie lhren
Glukosewert manuell mit Ihrem Glukosewert manuell mit lhrem

_9 Blutzuckermessgerat. Blutzuckermessgerét.
)
N
= o
< DEMO04527 DEM04527
o | Niedriger Glukosewerte auBerhalb des Bereichs* | Hoher Glukosewerte auBerhalb des Bereichs*
§ Wird angezeigt, wenn lhr Glukosewert unter Wird angezeigt, wenn lhr Glukosewert (iber
% 2,2 mmol/L liegt. 22,2 mmol/L liegt.
S
S | Eskonnen keine Glukosewerte angezeigt werden Es konnen keine Glukosewerte angezeigt werden
& | (es wird lediglich LO auf dem Bildschirm MEINE | (es wird lediglich HI auf dem Bildschirm MEINE
@ | GLUKOSE angezeigt). GLUKOSE angezeigt).

Uberpriifen Sie Ihren Glukosewert mit einer Uberprifen Sie Ihren Glukosewert mit einer
qc, Blutzuckermessung, bevor Sie eine Entscheidung Blutzuckermessung, bevor Sie eine Entscheidung zur
c:) zur Behandlung treffen. Sobald der Sensor-Glukose- | Behandlung treffen.
L | wert wieder bei mindestens 2,2 mmol/L liegt, Sobald der Sensor-Glukosewert wieder bei hichstens
< Werden. die Glukosewerte wieder auf dem Display | 27 2 mmol/L liegt, werden die Glukosewerte wieder

angezeigt. auf dem Display angezeigt.
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen

WARNUNG
Vorhersage niedrige

Glukosewert
Donnerstag, April 07, 16:49

Ihr Sensor-Clukosewert hat eine
fallende Tendenz und erreicht den
Grenzwert flir die Warnung: Niedrige
Glukose in 20 Minuten.

T0095502

WARNUNG
Vorhersage hohe Glukosewert
Donnerstag, April 07, 16:49

Ihr Sensor-Glukosewert hat eine
steigende Tendenz und erreicht den
Grenzwert fiir die Warnung: Hohe
Glukose in 30 Minuten.

T0095502 /

Beschreibung | Anzeige in der App

Vorhersage niedrige Glukose

Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn lhre
Glukosewerte tendenziell niedrig sind und innerhalb
des in den Einstellungen festgelegten Zeitraums die
Warnwerte fiir niedrige Glukose erreichen werden.

Vorhersage hohe Glukose

Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn lhre
Glukosewerte tendenziell hoch sind und innerhalb
des in den Einstellungen festgelegten Zeitraums die
Warnwerte fir hohe Glukose erreichen werden.

Aktionen

Achten Sie genau auf lhre Glukosewerte, Symptome
und Trends. Wenn sich Ihre Symptome von den
Sensor-Glukosewerten oder davon unterscheiden,
was aus der Warnung hervorgeht, sollten Sie

Ihren Glukosewert mit einer Blutzuckermessung
Uberprifen, bevor Sie eine Entscheidung zur
Behandlung treffen.
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Achten Sie genau auf lhre Glukosewerte, Symptome
und Trends. Wenn sich Ihre Symptome von den
Sensor-Glukosewerten oder davon unterscheiden,
was aus der Warnung hervorgeht, sollten Sie

Ihren Glukosewert mit einer Blutzuckermessung
Uberprifen, bevor Sie eine Entscheidung zur
Behandlung treffen.



Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen

WARNUNG
Niedriger Glukosewert
Montag, April 11, 05:41 PM

Ihr Sensor-Glukosewert befindet sich
bei oder unter dem eingestellten
Alarmgrenzwert 3.6 mmol/L fir
niedrige Glukose.

DEMO04527

WARNUNG
Hohe Glukosewert
Montag, April 11, 05:41 PM

Ihr Sensor-Glukosewert befindet sich
bei oder iiber dem eingestellten
Warngrenzwert 13.9 mmol/L fiir hohe
Glukose.

OK
DEMO04527 /

Beschreibung | Anzeige in der App

Rate steigt

Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn lhr
Glukosewert mit einer Geschwindigkeit ansteigt, die
mindestens der Anderungsrate entspricht, die Sie in
den Einstellungen festgelegt haben.

Rate fallt

Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn lhr
Glukosewert mit einer Geschwindigkeit fallt, die
mindestens der Anderungsrate entspricht, die Sie in
den Einstellungen festgelegt haben.

Aktionen

Achten Sie genau auf lhre Glukosewerte Symptome
und Trends. Wenn sich Ihre Symptome von den
Sensor-Glukosewerten oder davon unterscheiden,
was aus der Warnung hervorgeht, sollten Sie

Ihren Glukosewert mit einer Blutzuckermessung
Uberprifen, bevor Sie eine Entscheidung zur
Behandlung treffen.

Achten Sie genau auf lhre Glukosewerte, Symptome
und Trends. Wenn sich Ihre Symptome von den
Sensor-Glukosewerten oder davon unterscheiden,
was aus der Warnung hervorgeht, sollten Sie

Ihren Glukosewert mit einer Blutzuckermessung
Uberprifen, bevor Sie eine Entscheidung zur
Behandlung treffen.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch 123



Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen
o WARNUNG WARNUNG
Q Kein Sensor gefunden Sensoraustausch
< Donnerstag, April 07,16:51 Donnerstag, April 07, 16:52
QL) Es werden keine Es werden keine
o] Glukosewerte angezeigt Glukosewerte angezeigt
c Die Verbindung zwischen Ihrem
- Sensor und Transmitter ist lhr Sensor muss ausgetauscht
()] unterbrochen. Es sind keine werden. Bitte kontaktieren Sie Ihren
o)) Glukosedaten verfligbar bis die Arzt, um den Sensor auszutauschen.
'0_) Verbindung wiederhergestellt wurde.
£
< T0095502 T0095502
o | Kein Sensor gefunden* Sensoraustausch*
§ Wird angezeigt, wenn die Verbindung Wird angezeigt, wenn beim systemeigenen Selbsttest
% zwischen dem Sensor und dem Transmitter festgestellt wird, dass der Sensor keine Glukosewerte
£ | unterbrochen wird. mehr angeben kann.
(8]
& | Glukose-Daten sind erst wieder verfiighar, wenn die | Glukosewerte kdnnen erst wieder angezeigt werden,
@ Verbindung wiederhergestellt ist. wenn der Sensor ausgetauscht wurde.
c Platzieren Sie den Smart Transmitter unter Ver- Wenden Sie sich an lhren Arzt, um lhren Sensor
“C’ wendung der Platzierungshilfe iber dem Sensor, bis | austauschen zu lassen.
.g eine Verbindung angezeigt wird.
=
<
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen
Q_ WARNUNG WARNUNG
o Sensoraustausch Transmitter aufladen
< Donnerstag, April 07, 16:53 Donnerstag, April 07, 16:54
qh) Es werden keine
o] Glukosewerte angezeigt
c Die Laufzeit Ihres Sensors ist
-— abgelaufen. Bitte kontaktieren Sie Der Akku des Transmitters ist fast
Q lhren Gesundheitsdienstleister, um leer. Bitte laden Sie den Transmitter
o)) einep Termin fir den Austausch zu jetztauf.
-E—‘, vereinbaren.
£
< T0095502 T0095502
o Sensoraustausch* Smart Transmitter aufladen*
g Wird angezeigt, wenn die Lebensdauer des Sensors | Wird angezeigt, wenn der Akkustand des Smart
2 | abgelaufen ist. Transmitters sehr niedrig ist und Sie den Akku sehr
() N
= | Glukosewerte konnen erst wieder angezeigt werden, | Pald aufladen missen.
O
g wenn der Sensor ausgetauscht wurde.
(1]
= Wenden Sie sich an lhren Arzt, um lhren Sensor Laden Sie den Smart Transmitter so bald wie
@ | austauschen zu lassen. mdglich auf.
0
=
~
<
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen

WARNUNG
Akku leer
Donnerstag, April 07,16:54

Es werden keine
Glukosewerte angezeigt

Der Akku des Transmitters ist leer.
Bitte laden Sie jetzt den Transmitter
auf, um die Anzeige des Sensor-
Clukosewerts fortzusetzen.

T0095502

WARNUNG
Jetzt kalibrieren
Donnerstag, April 07, 16:56

Ihre Kalibrierung ist in 4 Stunden
uberfallig und es werden keine
Glukosewerte mehr angezeigt. Bitte
geben Sie jetzt eine Kalibrierung mit
einem Blutzuckerwert von der

Fingerbeere ein.
T0095502

Beschreibung | Anzeige in der App

Akku leer*
Wird angezeigt, wenn der Akku des Smart
Transmitters leer ist und aufgeladen werden muss.

Glukosewerte kdnnen erst wieder angezeigt werden,
wenn der Smart Transmitter aufgeladen wurde.

Jetzt kalibrieren

Wird angezeigt, um Sie darauf aufmerksam zu
machen, dass die Kalibrierung fallig ist.

Wenn Sie die Kalibrierung nicht innerhalb von

4 Stunden durchfiihren, werden keine Glukosewerte
mehr angezeigt.

Aktionen

Laden Sie den Smart Transmitter sofort auf.
Entfernen Sie den Smart Transmitter von Ihrem
Korper, bevor Sie ihn mit der Stromversorgung
verbinden.
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Tippen Sie auf Kalibrieren, um einen Kalibrie-
rungswert einzugeben.



Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen
o WARNUNG WARNUNG
Q Sensor gesperrt Kalibrierung uberfillig
< Donnerstag, April 07, 16:56 Donnerstag, April 07, 16:57
Oh) Es werden keine Es werden keine
o} Glukosewerte angezeigt Glukosewerte angezeigt
_E " - lhre Kalibrierung war am 04/07/22,
o gespert und e Re-mtatsrus 257 il Eakoman bais
9 gl et solange Sie nicht kalibriert haben. ’
)
N
£
< T0095502 T0095502
Sensor gesperrt Kalibrierung iiberfallig
o | Wird angezeigt, wenn bei einem internen Sys- Wird angezeigt, wenn die Kalibrierung lhres Systems
§ temtest festgestellt wird, dass die linitiali- Gberfallig ist (16 Stunden in der Phase mit zwei
% sierungsphase fiir weitere Kalibrierungen erneut taglichen Kalibrierungen und 28 Stunden in der
£ | gestartet werden muss. Phase mit einer taglichen Kalibrierung).
(8]
& | Glukosewerte konnen erst nach der Glukosewerte konnen erst wieder angezeigt werden,
@ | weiten erfolgreichen Kalibrierung wieder wenn die Kalibrierung erfolgt ist.
angezeigt werden.
c Die Re-Initialisierung des Systems beginnt in 6 Fiihren Sie eine Kalibrierung mit Blut aus der
“C’ Stunden. Die Glukosewerte werden wenige Minuten | Fingerbeere durch, um die Anzeige der Glukosewerte
.g nach der zweiten erfolgreichen Kalibrierung wiederherzustellen.
é wahrend der Initialisierungsphase angezeigt.
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen

WARNUNG
Kalibrierung abgelaufen
Freitag, April 08, 10:15 PM

Es werden keine
Glukosewerte angezeigt

Es wurde seit 24 Stunden keine
Kalibrierung durchgefihrt. Ihr System
befindet sich jetzt in der Re-
Initialisierungsphase und es sind 4
Kalibrierungen innerhalb von 36
Stunden erforderlich.

DEMO04527

Anzeige in der App

WARNUNG
Transmitter-Ersatzgerat
Donnerstag, April 07, 16:58

Ilhr Transmitter hat die
Gewabhrleistungsfrist Uberschritten
und liefert nach dem 05/06/23 keine
Glukosewerte mehr. Kontaktieren Sie
lhren Handler, um einen neuen
Transmitter zu bestellen.

T0095502

Kalibrierung abgelaufen

Wird angezeigt, wenn in der Phase mit zwei
taglichen Kalibrierungen 24 Stunden lang oder
in der Phase mit einer taglichen Kalibrierung
40 Stunden lang keine Kalibrierung erfolgt ist.
Das System wird in die Initialisierungsphase
zurlickversetzt.

Die Glukosewerte werden erst wieder angezeigt,
wenn die Kalibrierung erfolgt ist.

Beschreibung

Ende der Nutzungsdauer des Transmitters Tag 366*
Wird alle sieben Tage angezeigt, wenn lhr Transmitter
365 Tage lang in Gebrauch war und die Garantie lhres
Transmitters abgelaufen ist. Wenn Ihr Transmitter
395 Tage lang in Gebrauch war, werden keine
Glukosewerte mehr angezeigt.
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

In der Initialisierungsphase mussen Sie im Ab- Kontaktieren Sie Ihren Handler, um einen neuen
stand von jeweils 2-12 Stunden vier Kalibrie- Transmitter zu bestellen.

rungsmessungen mit Blut aus der Fingerbeere
durchftihren. Die Anzeige der Glukosewerte
wird nach der zweiten erfolgreichen Kalibrie-
rungsmessung mit Blut aus der Fingerbeere
fortgesetzt.

Aktionen

Hinweis: Wenn sich in einer Phase mit taglichen Kalibrierungen ein Kalibrierungseintrag sehr von dem
Glukosewert des Systemsensors unterscheidet, werden Sie aufgefordert, die Kalibrierung erneut durchzufiihren.
Wenn Sie die Kalibrierung nicht innerhalb von 16 Stunden durchfiihren, werden keine Glukosewerte mehr angezeigt,
und nach 24 Stunden ohne Kalibrierung wird das System in die Initialisierungsphase zuriickversetzt.
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)
Warnungen

Anzeige in der App

WARNUNG
Transmitter-Ersatzgerat
Donnerstag, April 07, 16:59

Ihr Transmitter hat die
Gewahrleistungsfrist Uberschritten
und liefert ab morgen keine
Gl te mehr. Kor ieren Sie
lhren Handler, um einen neuen
Transmitter zu bestellen.

T0095502

WARNUNG

Transmitter-Ersatzgerat
Donnerstag, April 07, 16:59

Es werden keine
Glukosewerte angezeigt

Ihr Transmitter hat die
Gewabhrleistungsfrist Uberschritten
und liefert keine Glukosewerte mehr.
Kontaktieren Sie Ihren Handler, um
einen neuen Transmitter zu bestellen.

T0095502 /

Beschreibung

Ende der Nutzungsdauer des Transmitters Tag 395*
Wird angezeigt, wenn die Garantie lhres Transmitters
seit 30 Tagen abgelaufen ist.

Nach dieser Warnung kénnen die Glukosewerte erst
wieder angezeigt werden, wenn Sie den Transmitter
ausgetauscht haben.

Ende der Nutzungsdauer des Transmitters Tag 396*
Wird angezeigt, wenn lhr Transmitter 395 Tage lang
in Gebrauch war. Die Glukosewerte kénnen erst
wieder angezeigt werden, wenn Sie den Transmitter
ausgetauscht haben. Wenn der Transmitter das Ende
seiner Lebensdauer erreicht hat, kann er nicht mehr
mit einem Sensor verbunden werden.

Aktionen

Kontaktieren Sie Ihren Handler, um einen neuen
Transmitter zu bestellen.
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Kontaktieren Sie Ihren Handler, um einen neuen
Transmitter zu bestellen.



Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)
Warnungen

Anzeige in der App

WARNUNG
Intensives Umgebungslicht
Donnerstag, April 07, 17:00

Es werden keine
Glukosewerte angezeigt
Ihr Sensor ist zu viel Licht
ausgesetzt. Verringern Sie die
Lichteinstrahlung, der der Sensor
ausgesetzt ist, um wieder
Glukosewerte zu erhalten
Kontaktieren Sie den Kundendienst,
wenn das Problem weiterhin besteht.

T0095502

WARNUNG
Hohe Transmittertemperatur
Donnerstag, April 07, 17:00

Es werden keine
Glukosewerte angezeigt

Die Temperatur lhres Transmitters ist
zu hoch. Begeben Sie sich in eine
kiihlere Umgebung, um wieder
Sensor-Glukosewerte zu erhalten.
Besteht Problem weiter, bitte
Kundendienst rufen.

T0095502

Beschreibung

Intensives Umgebungslicht

Erscheint alle 60 Minuten, wenn lhr Sensor zu viel
Umgebungslicht empfangt und so seine Kommuni-
kationsfahigkeit mit dem Smart Transmitter gestort
wird.

Glukosewerte kdnnen erst wieder angezeigt werden,
wenn das Umgebungslicht reduziert wurde.

Hohe Smart Transmitter-Temperatur*
Wird alle 20 Minuten angezeigt, wenn die Temperatur
des Smart Transmitters zu hoch ist.

Die Glukosewerte werden erst wieder angezeigt,
wenn die Temperatur des Smart Transmitters wieder
innerhalb der normalen Betriebsbedingungen liegt.

Aktionen

Reduzieren Sie das Umgebungslicht mithilfe der
folgenden MaBnahmen:

* Begeben Sie sich in einen lichtgeschitzten Bereich.

* Legen Sie dunklen Stoff Giber den Smart
Transmitter.

* Tragen Sie den Smart Transmitter unter lhrer
Kleidung.

Reduzieren Sie die Temperatur des Smart Transmitters,
indem Sie sich an einen kiihleren Ort begeben. Sobald
die Temperatur des Smart Transmitters unter 42 °C
(108 °F) liegt, zeigt er wieder Glukosewerte an.

Sie kénnen den Smart Transmitter voriibergehend
entfernen, damit er sich abkihlen kann. Platzieren
Sie den Smart Transmitter unbedingt wieder tber
dem Sensor, sobald er wieder eine niedrigere
Temperatur hat.
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Warnungsbeschreibungen

o WARNUNG WARNUNG

Qo Niedrige Sensortemperatur Hohe Sensortemperatur

< Freitag, April 08, 08:41 Donnerstag, April 07, 17:01

P

Q Es werden keine Es werden keine

o) Glukosewerte angezeigt Glukosewerte angezeigt

c Die Temperatur des Sensors ist zu Die Temperatur des Sensors ist zu

= niedrig. Bitte begeben Sie sich in eine hoch. Bitte begeben Sie sich in eine

(o) warmere Umgebung, um wieder kihlere Umgebung, um wieder
Sensor-Glukosewerte zu erhalten. Sensor-Glukosewerte zu erhalten.

.9 Besteht Problem weiter, bitte Besteht Problem weiter, bitte

[0} Kundendienst rufen. Kundendienst rufen.

N

c

< T0095502 / T0095502

und Aktionen (Fortsetzung)

Niedrige Sensortemperatur*

Hohe Sensortemperatur*

2’ Wird alle 20 Minuten angezeigt, wenn die Wird alle 20 Minuten angezeigt, wenn die Temperatur
__3 Temperatur des Sensors zu niedrig ist. des Sensors zu hoch ist.
_:l:’ Die Glukosewerte werden erst wieder Die Glukosewerte werden erst wieder angezeigt, wenn
9 | angezeigt, wenn die Temperatur des die Temperatur des Sensors wieder innerhalb der
8 Sensors wieder innerhalb der normalen normalen Betriebsbedingungen liegt.
Betriebsbedingungen liegt.
Bewegen Sie sich an einen warmeren Ort, um Bewegen Sie sich an einen kiihleren Ort, damit die
5 die Temperatur des Sensors zu erhdhen. Lassen Temperatur des Sensors sinkt. Entfernen Sie den Smart
g Sie lhren Smart Transmitter eingeschaltet, damit Transmitter kurz, wahrend die Temperatur des Sensors
E Ihnen wieder Glukosewerte angezeigt werden, auf 26-40 °C (81-104 °F) sinkt. AnschlieBend platzieren
<C | wenn die Temperatur des Sensors bei 26-40 °C Sie den Smart Transmitter wieder, damit er wieder

(81-104 °F) liegt. Glukosewerte vom Sensor empfangt.
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen
o WARNUNG WARNUNG
o Transmitterfehler Sensoriiberpriifung
< Donnerstag, April 07, 17:02 Donnerstag, April 07, 17:02
P
(] Es werden keine Es werden keine
o} Glukosewerte angezeigt Glukosewerte angezeigt
E Der Transmitter hat einen Fehler Es ist eine Riicksetzung des Systems
(o) erkannt. Bitte wenden Sie sich an den erforderlich. Sie missen 4
o)) Kundendienst, um den Fehler zu Blutzuckermessungen zur
o beheben. Kalibrierung durchfiihren.
Q
N
£
< T0095502 / T0095502
. % - -
Smart Transmitter-Fehler Sensoriiberpriifung

Wird angezeigt, wenn bei einem internen

Wird angezeigt, wenn bei einem internen Systemtest

o
S | Systemtest ein Smart Transmitter-Fehler eine Instabilitat des Sensors festgestellt wird, sodass
% festgestellt wird. das System in die Kalibrierungs-Initialisierungsphase
% Die Glukosewerte werden erst wieder angezeigt, zuriickversetzt werden muss.
& | wenn der Fehler behoben ist. Die Glukosewerte konnen erst nach Eingabe
@ der zweiten erfolgreichen Kalibrierung wieder
angezeigt werden.

Befolgen Sie die Anleitungen im Abschnitt In der Initialisierungsphase missen Sie im
S Fehlerbehebung, um den Smart Transmitter Abstand von jeweils 2-12 Stunden vier Kalibrie-
g zuriickzusetzen. Wenn Sie Probleme beim rungsmessungen mit Blut aus der Fingerbeere
E Zurlicksetzen des Smart Transmitters haben, durchfiihren. Die Anzeige der Glukosewerte wird nach
<C | kontaktieren Sie den Kundendienst. der zweiten erfolgreichen Kalibrierungsmessung mit

Blut aus der Fingerbeere fortgesetzt.
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

o WARNUNG WARNUNG
o Vibrationsmotor Akkufehler
< Donnerstag, April 07,17:03 Donnerstag, April 07, 17:04
S
Q
© ; ;

. " Das System hat ein Problem mit dem
c Der Transmitter hat einen Fehler des AN es Siem Tamemlies
— Vibrationsmotors erkannt und es sind festgestellt. Sie kénnen Ihr System
(o) keine Vibrationsalarme mehr méglich. welterhin : benutzenit aberkbitte
o) Bitte wenden Sie sich fiir den womdon Sio sich am don
— Austausch des Transmitters an den Kundendienst, um einen
E‘, Kundendienst. Ersatztransmitter zu erhalten.
£
< T0095502 T0095502

H H ok %
Vibrationsmotor Akkufehler

Beschreibung

Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn der
Vibrationsmotor lhres Smart Transmitters keine
Vibrationswarnungen am Kérper mehr ausgeben
kann. Sie erhalten bis 72 Stunden nach Empfang
der Warnmeldung weiter Glukosewerte. Nach 72
Stunden erhalten Sie so lange alle 20 Minuten
die Warnung Transmitterfehler, bis Sie den Smart
Transmitter ausgetauscht haben.

Wird angezeigt, wenn bei einem internen Systemtest
ein Fehler im Zusammenhang mit dem Smart
Transmitter-Akku festgestellt wird. Die Glukosewerte
werden weiterhin angezeigt, aber der Smart
Transmitter muss ausgetauscht werden.

Aktionen

Wenden Sie sich an den Kundendienst, damit Ihr
Smart Transmitter sofort ausgetauscht wird.
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Kontaktieren Sie Ihren Handler, um einen neuen
Transmitter zu bestellen.



Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen

WARNUNG
Daten nicht verfugbar
Freitag, April 08, 12:21 PM

Es werden keine
Glukosewerte angezeigt

Bitte messen Sie lhren Blutzucker
manuell mit lhrem
Blutzuckermessgerat. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wenden
Sie sich an den Kundendienst.

WARNUNG
Inkompatibler Transmitter
Freitag, April 08, 12:22 PM

Inkompatiblen Transmitter erkannt.
Bitte versuchen Sie es erneut. Wenn
der Fehler weiterhin besteht, wenden
Sie sich an den Kundendienst.

Beschreibung | Anzeige in der App

o
Daten nicht verfiigbar Inkompatibler Transmitter*

Wird angezeigt, wenn bei einem internen Sys-
temtest ein Systemfehler festgestellt wird.

Die Glukosewerte werden erst wieder angezeigt,
wenn der Fehler behoben ist.

Wird wahrend des Verbindungsvorgangs angezeigt,
wenn das System feststellt, dass der Transmitter nicht
mit dem Sensor kompatibel ist.

Aktionen

SchlieBen Sie die Ladestation mit einem Kabel

an eine Steckdose oder einen USB-Anschluss

an. Setzen Sie den Smart Transmitter in die
Station und entfernen Sie ihn. Wenn das Problem
weiterhin besteht, befolgen Sie die Anleitungen
im Abschnitt Fehlerbehebung, um den Smart
Transmitter zurlickzusetzen. Wenn Sie Probleme
beim Zurticksetzen des Smart Transmitters haben,
kontaktieren Sie den Kundendienst.

Versuchen Sie erneut, ihn zu verbinden. Wenn die
Fehlermeldung auch beim zweiten Versuch angezeigt
wird, kontaktieren Sie den Kundendienst.
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen

WARNUNG
Systemzeit
Freitag, April 08, 12:22 PM

Die Tageszeit Ihres Mobilgerats
unterscheidet sich von der
Systemzeit. Bitte Uberpriifen Sie die
Zeiteinstellungen Ihres Mobilgeréts.

OK

DEMO04527

WARNUNG
Sensordatei
Freitag, April 08, 12:23 PM

Sensordateien kénnen nicht
heruntergeladen werden. Bitte
versuchen Sie es erneut. Wenn der
Fehler weiterhin besteht, wenden Sie
sich an den Kundendienst.

DEMO04527

Systemzeitfehler

Wird angezeigt, wenn das System eine
Zeitabweichung zwischen der Uhr Ihres Mobilgerats
und der Systemuhr feststellt.

Beschreibung | Anzeige in der App

Sensor-Dateifehler*
Wird angezeigt, wenn das System wahrend des
Verbindungsvorgangs ein Problem feststellt.

Stellen Sie die Uhr lhres Mobilgerats auf lhre
aktuelle Ortszeit ein. Sollte das Problem weiterhin
bestehen, wenden Sie sich an den Kundendienst.

Aktionen
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Versuchen Sie erneut zu verbinden. Wenn die
Fehlermeldung auch beim zweiten Versuch angezeigt
wird, kontaktieren Sie den Kundendienst.



Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen

o WARNUNG Kalibrierung lauft

Q Neues Kenlnwon RN Bitte lassen Sie den Transmitter fiir 15

< Freitag, April 08, 12:23 PM Minuten an der Sensorposition. Wenn

~ der Transmitter entfernt wird, muss die

Q Kalibrierung wiederholt werden.
T Ez:\r:rxoll?tM(-)sr-f:g:t‘.O Ljvr;‘rcfizrng::;ens, Wichtig: Der Kalibrierungswert von 200
E melden Sie sich von der Ap"p ab und mg/dL unterscheidet sich sehr vom

wieder an. Wenn Sie diese Anderung Sensor-Glukosewert. Sobald die

Q nicht vorgenommen haben, Kalibrierung abgeschlossen ist, fordert

[0)] kontaktieren Sie bitte den si 9 abg S

g

N |

C

< DEM04527 OK

g Neues Kennwort erfasst Kalibrierung lauft

3 Wird angezeigt, wenn das System feststellt, dass Wird angezeigt, wenn sich der Kalibrierungswert
"o | das Kennwort dber Ihr Eversense DMS-Konto signifikant vom Sensor-Glukosewert unterscheidet.
} .

= ]}

S gedndert wurde.

(2]

)

o0

c Melden Sie sich von der Mobile App ab und melden | Entfernen Sie den Transmitter 15 Minuten lang nicht.
g Sie sich mit dem neuen Kennwort wieder an. Fiihren Sie eine erneute Kalibrierung durch, wenn Sie
.g hierzu aufgefordert werden.

X

<
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen

Inkompatible

Transmittersoftware
Inkompatible Transmittersoftware
erkannt. Kontaktieren Sie bitte den

Kundendienst.

OK

Warnung
Wenn Sie sich abmelden, sehen Sie
keine Glukosedaten auf Ihrer
Eversense App, bis Sie sich wieder
anmelden. Wollen Sie sich wirklich
abmelden?

Nein Ja

Inkompatible Transmittersoftware

Wird angezeigt, wenn die Software lhres

Smart Transmitters nicht mit der Version der
Eversense CGM Mobile App auf Ihrem Mobilgerat
kompatibel ist.

Beschreibung | Anzeige in der App

Abmeldewarnung

Wird angezeigt, wenn Sie versuchen, sich von der
Mobile App abzumelden. Wenn Sie sich abmelden,
werden [hnen keine Glukose-Daten mehr in der
Eversense Mobile App angezeigt.

Kontaktieren Sie den Kundendienst.

Aktionen

138 Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

Bleiben Sie bei der Mobile App angemeldet, damit
Ihnen Ihre Glukose-Daten weiterhin angezeigt
werden. Wenn Sie sich abmelden, missen Sie sich
mit Ihrem Benutzernamen und lhrem Kennwort
wieder anmelden, um die App weiterhin nutzen zu
kénnen.



Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen

eyversense.

Bluetooth und Ortungsdienste
aktivieren

% GERATEKOMPATIBILITAT Die Eversense Mobile App bendtigt eine

< b das Scammen und Koppei von Blocioah

= s e e " aviren, U Vamungenond

Q iesem Gerit oder sciner Softwareversion Sensormessungen zu empfangen, wahrend

© T e e Enaubrie s Sandor e

c it it e e und Blsetooth akiviert beiven.

p Saichephmn, denieht e srsarst

T

N

=

<

g Inkompatibles Gerét/Betriebssystem Bluetooth und Ortungsdienste aktivieren
3 Wird angezeigt, wenn ein inkompatibles Gerat/ Nur fiir Android. Hier wird erklart, dass die
'© | Betriebssystem in Verbindung mit der App Ortungsdienste aktiviert sein mussen, um die
b . . e

5 verwendet wird. Bluetooth-Verbindung zu aktivieren und Warnungen
o Zu empfangen.

m

c Eine Liste kompatibler Gerate/Betriebssysteme Tippen Sie zur Bestatigung auf OK.

@ | ist unter https://global.eversensediabetes.com

O | verflgbar.

)

=

<
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen

Neues Kennwort erfasst
Fir Ihr DMS-Konto wurde ein neues
Kennwort erfasst. Um fortzufahren,
melden Sie sich von der App ab und
wieder an. Wenn Sie diese Anderung

nicht vorgenommen haben,
kontaktieren Sie bitte den
Kundendienst.

OK

Falsches Kennwort
Sie haben1-mal ein falsches Kennwort
eingegeben. Sie haben 2 weitere
Versuche, bevor |hr Konto temporar
gesperrt wird.

OK

Beschreibung | Anzeige in der App

Neues Kennwort erfasst

Wird angezeigt, wenn das System feststellt, dass
das Kennwort (ber Ihr Eversense DMS-Konto
gedndert wurde.

Kennwort falsch

Wird angezeigt, wenn das System feststellt, dass das
Kennwort ein- oder zweimal nacheinander falsch
Uber lhre Mobile App eingegeben wurde.

Aktionen

Melden Sie sich von der Mobile App ab und melden
Sie sich mit dem neuen Kennwort wieder an.
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Verwenden Sie zum Anmelden bei der Mobile App
das richtige Kennwort.



Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Warnungen
Konto ist fiir 30 Delete Account
o Minuten gesperrt If you have created an FTversense
2— Sie I-.laben 3-Mal ein falsches Kennwort accfoltjr:t,azzguhna'\llelgl;zfzzlo;;c;gslete
eingegeben. Ihr Konto wurde aus account, it is permanent, and you will
| - Sicherheitsgriinden temporéar gesperrt. no longer have access to your CGM
(] Bitte versuchen Sie es um 11:17 erneut. data on the Eversense Mobile App, or
o} in your Eversense DMS account. If you
c are using the Eversense NOW Mobile
—_— OK App, you will no longer be able to
remotely view Eversense CGM data.
Q You cannot use the same email
_9 address to create a new account. If
() you still want to delete your account,
N please contact your local Eversense
c customer support team.
<
OK
o Konto gesperrt Konto l6schen
= Wird angezeigt, wenn iiber die Mobile App Wird angezeigt, wenn auf der Anmeldeseite auf
‘@ | dreimal hintereinander ein falsches Kennwort Konto loschen getippt wurde.
b .
5 eingegeben wurde.
wn
(]
om
< | Warten Sie 30 Minuten. Melden Sie sich mit Kontaktieren Sie den Kundendienst, wenn Sie
°C’ dem richtigen Kennwort an oder setzen Sie lhr fortfahren mochten.
2 | Kennwort zurtick.
X
<
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Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Benachrichtigungen

HINWEIS
Neuen Sensor erkannt

Donnerstag, April 07,17:08

Es werden keine
Glukosewerte angezeigt

Ein neuer Sensor wurde erkannt.
Wenn Sie Uber einen neuen Sensor
und/oder Transmitter verfiigen,
verbinden Sie bitte Ihren Sensor mit
Ihrem Transmitter.

Nicht jetzt Sens. kopp.

T0095502 /

HINWEIS
Jetzt kalibrieren

Donnerstag, April 07, 17:08

Ihre Kalibrierung ist fallig. Bitte fiihren
Sie jetzt die Kalibrierung mit einer
Blutzuckermessung (aus der

Fingerbeere) durch.

T0095502 /

Beschreibung | Anzeige in der App

Neuen Sensor erkannt

Wird angezeigt, wenn der Smart Transmitter einen
neuen Sensor erkennt. Der eingesetzte Sensor
und der Smart Transmitter massen verbunden
werden, damit mit der Kommunikation begonnen
werden kann.

Jetzt kalibrieren

Wird angezeigt, wenn Sie das System in der
Initialisierungsphase kalibrieren miissen, oder
nachdem ein Kalibrierungswert eingegeben
wurde, der sich sehr von dem Sensor-Glukosewert
unterscheidet.

Aktionen

Tippen Sie auf Sens. kopp., um den
Verbindungsvorgang abzuschlieBen und mit der
24-stindigen Aufwarmphase zu beginnen. Es ist
nicht notwendig, wahrend der Aufwarmphase den
Smart Transmitter Giber dem Sensor zu tragen.
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Messen Sie Ihren Blutzucker mit Blut aus der
Fingerbeere und geben Sie den Messwert als
Kalibrierungswert ein. Verwenden Sie KEINE
andere Stelle (wie etwa den Unterarm), um einen
Blutzuckerwert zu erhalten.



Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Benachrichtigungen

HINWEIS
Erneut kalibrieren

Donnerstag, April 07,17:09

Nicht geniigend Daten nach
Kalibrierungseintrag. Jetzt
Kalibrierung mit Blutzuckerwert v. d.
Fingerbeere eingeben. Transmitter
nach Kalibrierungseintrag fir 15 Min.
(iber Sensor lassen.

T0095502 /

HINWEIS
Neue Kalibrierung erforderlich

Donnerstag, April 07, 17:09

Der eingegebene Kalibrierungswert
hat sich sehr vom Sensor-
Glukosewert unterschieden. Bitte
geben Sie bei Aufforderung in etwa
60 Min. eine Kalibrierung mit
Blutzuckermessung von der
Fingerbeere ein.

T0095502 /

Beschreibung | Anzeige in der App

Erneut kalibrieren
Wird angezeigt, wenn wahrend der Kalibrierung
keine ausreichende Datenmenge erfasst wurde.

Neue Kalibrierung erforderlich

Wird angezeigt, wenn sich der Kalibrierungswert
sehr vom Sensor-Glukosewert unterscheidet.
Nach ca. 1Stunde wird die Benachrichtigung Jetzt
kalibrieren angezeigt.

Aktionen

Tippen Sie auf Kalibrieren, um einen neuen
Kalibrierungswert einzugeben.

Geben Sie einen neuen Kalibrierungswert ein, wenn
Sie dazu aufgefordert werden.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch 143




Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Benachrichtigungen

HINWEIS
Sensoraustausch

Donnerstag, April 07,17:10

Der Sensor muss innerhalb der
ndchsten 30 Tage ausgetauscht
werden, da danach keine Sensor-
Glukosewerte mehr bestimmt werden
kénnen. Bitte kontaktieren Sie Ihren
Arzt, um den Sensor auszutauschen.

T0095502

HINWEIS
1 Tagliche Kalibrierungsphase

Donnerstag, April 07, 17:10

System muss alle 24 Std. kalibriert
werden. Nachste Kalibrierung
spatestens am 04/08/22, 16:55.
Kalibrierung kann auch friiher eingeg.
werden, um Zeitplan d.
Kalibrierungswarnungen
zurlickzusetzen.

T0095502

Sensoraustausch
Wird 60, 30, 14, 7, 3 und 1 Tag vor Ablauf der

zu erinnern, lhren Sensor auszutauschen.

Beschreibung | Anzeige in der App

Lebensdauer Ihres Sensors angezeigt, um Sie daran

Phase mit einer taglichen Kalibrierung
Wird angezeigt, wenn das System einmal alle 24
Stunden kalibriert werden muss.

Aktionen
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Wenden Sie sich an lhren Arzt, um das Entfernen
und den Austausch des Sensors zu vereinbaren.

Geben Sie einen neuen Kalibrierungswert ein, wenn
Sie dazu aufgefordert werden.



Warnungsbeschreibungen und Aktionen (Fortsetzung)

Benachrichtigungen

HINWEIS
2 Tagliche Kalibrierungsphasen

Donnerstag, April 07, 17:11

System muss alle 12 Std. kalibriert
werden. Nachste Kalibrierung
spatestens am 04/08/22, 04:56.
Kalibrierung kann auch friher eingeg.
werden, um Zeitplan d.
Kalibrierungswarnungen
zuriickzusetzen.

T0095502 /

HINWEIS
Transmitter-Ersatzgerat

Donnerstag, April 07, 17:12

lhr Transmitter liefert ab dem
05/06/23 keine Glukosewerte mehr.
Kontaktieren Sie Ihren Handler, um
einen neuen Transmitter zu bestellen.

T0095502

Beschreibung | Anzeige in der App

Phase mit zwei taglichen Kalibrierungen
Wird angezeigt, wenn das System zweimal taglich
kalibriert werden muss.

Ende der Nutzungsdauer des Transmitters Tag 330
Wird 35 Tage vor Ablauf der Garantie lhres Trans-
mitters einmal angezeigt.

Aktionen

Geben Sie einen neuen Kalibrierungswert ein, wenn
Sie dazu aufgefordert werden.

Kontaktieren Sie Ihren Handler, um einen neuen
Transmitter zu bestellen.
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|0._Ereignisprotokoll

In diesem Abschnitt wird ausgefiihrt, wie sich Ereignisse prifen und protokollieren lassen, um so
eine Ubersicht Uiber Glukosemuster zu erhalten.

Mit dem Eversense E3 CGM-System kénnen Sie nicht nur lhren Glukosespiegel kontinuierlich tiberwachen, sondern
zudem Ereignisse protokollieren und verfolgen. Sie kdnnen Ereignisse manuell eingeben, die in den Trendkurven und
Glukoseberichten angezeigt werden, um lhnen beim Finden von Mustern in lhrem Glukoseprofil zu helfen.

Ereignistypen:

O Glukose

@ Eessenszeiten
@ insuin
@ cesundheit
€ soort

Hinweis: Sie kénnen auch direkt auf den Bildschirm EREIGNIS HINZUFUGEN zugreifen, indem Sie im
Bildschirm MEINE GLUKOSE einmal auf eine beliebige Stelle im Bereich der Kurve tippen.
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Ereignisse anzeigen
Sie kdnnen am Bildschirm EREIGNISPROTOKOLL eingegebene, vergangene Ereignisse einsehen.

SIM fehit 3 7:33 PM

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll.

=4 Glukose innerhalb von Zielwerten

Der Bildschirm EREIGNISPROTOKOLL wird angezeigt. [ ———

N © | @ | © |
Montag, April 11, 2022

2. Alle von Ihnen eingegebenen Ereignisse werden aufgefiihrt.
Sie kdnnen dariiber hinaus spezielle Ereignistypen fiir die Ansicht
auswahlen, indem Sie auf einen ausgewahlten Ereignistyp tippen.
* Tippen Sie auf ALLE und dann auf die Symbole am oberen
Bildschirmrand, um nur die Ereignisarten auszuwahlen, die Sie
angezeigt bekommen mochten.

6 Sport, Thr Omin

o Gesundheit, Fieber

° Insulin, 2.0 Einheiten
m Friihstiick, 15 Gramm
o Glukose, 5.5 mmol/L

é Kalibrierung, 7.8 mmol/L
@ Kalibrierung, 8.9 mmol/L

Sonntag, April 10,2022

Qamectan Anril 0O 2022
-
Mo. 11 April, 2022

@ | @

07:34 PM
07:33 PM
07:33 PM
07:33 PM
07:05 PM
05:14 PM

03:51PM
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Bestimmte Ereignisse protokollieren

Glukose

Geben Sie die mit dem Messgerat erstellten Glukosetests (andere Testergebnisse als Kalibrierungen) ein
und verfolgen Sie die Tests.

A fehit = 7:05 PM %
Glukose innerhalb von Zielwerten

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll.

SIM feht = 7:05 PM 2
Glul innerhalb von Zielwerten

Abbrechen Glukose Speichern

2. Fiigen Sie ein Ereignis mit dem Ereignissymbol ,, 4
> Glukose hinzu.

Zeit Apr. 11,2022 07:05 PM

Glukose 5.5 mmol/L

3. Tippen Sie auf Zeit, um das korrekte Datum und die

Notizen

richtige Uhrzeit einzugeben. O Glukose
Tippen Sie auf Fertig. O Mahizeit
@ Insulin
4. Tippen Sie auf Glukose, um den korrekten @ Gesundheit
Blutzuckerwert einzugeben. © svort
Tippen Sie auf Fertig. © Abbrechen

Hinweis: Sie kdnnen einen Blutzuckerwert
zwischen 1,1 und 33,3 mmol/L eingeben. Zum Zweck
der Berechnung und Anzeige werden Eintrage
unter 1,1 mmol/L zu 1, konvertiert und Eintrage tber
33,3 mmol/L zu 33,3 konvertiert.

5. Tippen Sie auf Speichern.

148 Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch



B. Tippen Sie im Popup-Fenster ,,Glukose bestitigen“ auf Ubermitteln, um das Glukoseereignis zu bestatigen
und zuriick zum Bildschirm EREIGNISPROTOKOLL zu wechseln. Oder tippen Sie auf Abbrechen, um

den Vorgang ohne Speicherung der Anderungen oder ohne Bearbeitung der Informationen vor dem Speichern
zu beenden.

Hinweis: Glukoseereignisse ersetzen keine KalibrierungsmaBnahmen. Sie miissen weiterhin die
Kalibrierungsmesswerte eingeben.

Glukosewert bestatigen Glul t bestatigen
Zeit: Apr. 11, 2022 07:05 PM
Wert: 5.5 mmol/L Zeit: Apr. 06, 2022 04:40 PM
Abbrechen Ubermitteln Wert: 5.5 mmol/l
i0S Abbrechen Ubermitteln
Android

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch 149



Essenszeiten
Geben Sie die Art von Mahlzeit, Datum, Zeit und Kohlenhydratmenge ein.

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll.

SIM fehlt = 09:32

Glukose innerhalb von Zielwerten

2. Fiigen Sie ein Ereignis mit dem Ereignissymbol ,,4“ > Mahlzeit hinzu. Abbrechen  Mahlzeit  speichem
3. Tippen Sie auf Zeit, um das korrekte Datum und die richtige Uhrzeit einzugeben. o o 8 2020952
Tippen Sie auf Fertig. e Friinstiick
Kohlenhydrate 15 Gramm
4, Tippen Sie auf Typ, um den Mahlzeittyp einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig. Notizen

5. Tippen Sie auf Kohlenhydrate, um die korrekte Menge an Kohlenhydraten
einzugeben.

Tippen Sie auf Fertig.

6. Tippen Sie auf Notizen, um Notizen hinzuzufiigen.
Tippen Sie auf Fertig.

7. Tippen Sie auf Speichern, um die Eingabe zu speichern und zum Bildschirm
EREIGNISPROTOKOLL zuriickzukehren. Tippen Sie auf Abbrechen,
um den Vorgang ohne Speichern der Anderungen zu beenden.
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Insulin
Geben Sie die Insulineinheiten gemaB der Zeit und dem Insulintyp ein.

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll.

2. Fiigen Sie ein Ereignis mit dem Ereignissymbol ,,4“ > Insulin hinzu.

3. Tippen Sie auf Zeit, um das korrekte Datum und die richtige Uhrzeit einzugeben.

Tippen Sie auf Fertig.

4. Tippen Sie auf Einheiten, um die korrekte Anzahl an Einheiten einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

Hinweis: Die maximale Anzahl der Insulineinheiten, die eingegeben werden
kann, betragt 200 E.

5. Tippen Sie auf Typ, um den richtigen Insulintyp einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

6. Tippen Sie auf Notizen, um Notizen hinzuzufiigen.
Tippen Sie auf Fertig.

7. Tippen Sie auf Speichern, um die Eingabe zu speichern und zum Bildschirm
EREIGNISPROTOKOLL zuriickzukehren. Tippen Sie auf Abbrechen,
um den Vorgang ohne Speichern der Anderungen zu beenden.

SIM fehlt = 09:33

Glukose innerhalb von Zielwerten

Abbrechen Insulin Speichern

Zeit Apr. 8, 2022 09:32
Einh. 20
Typ Schnell wirkend

Notizen
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6 Gesundheit
Geben Sie die Art des Gesundheitszustandes, den Schweregrad sowie Datum und Uhrzeit ein.

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll.

SIM fehlt = 09:35

Glukose innerhalb von Zielwerten

2. Fiigen Sie ein Ereignis mit dem Ereignissymbol ,,4+“ > Gesundheit hinzu. Abbrechen ~ Gesundheit  Speicher
3. Tippen Sie auf Zeit, um das korrekte Datum und die richtige Uhrzeit einzugeben. . o 8 2022 0998
Tippen S|e auf Fertig Schweregrad Mittel
Bedingung Fieber
4, Tippen Sie auf Schweregrad, um die Niedrig, Mittel oder Hoch einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig. Notizen

5. Tippen Sie auf Bedingung, um den Gesundheitszustand einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

6. Tippen Sie auf Notizen, um Notizen hinzuzufiigen.
Tippen Sie auf Fertig.

7. Tippen Sie auf Speichern, um die Eingabe zu speichern und zum Bildschirm
EREIGNISPROTOKOLL zuriickzukehren. Tippen Sie auf Abbrechen, um
den Vorgang ohne Speichern der Anderungen zu beenden.
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Sport
Geben Sie den Typ, die Dauer und die Intensitat ein.

1. Tippen Sie auf Menii > Ereignisprotokoll.
2. Fiigen Sie ein Ereignis mit dem Ereignissymbol ,,4“ > Sport hinzu.

3. Tippen Sie auf Zeit, um das korrekte Datum und die richtige Uhrzeit einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

4. Tippen Sie auf Intensitat, um Niedrig, Mittel oder Hoch einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

5. Tippen Sie auf Dauer, um die Dauer einzugeben.
Tippen Sie auf Fertig.

6. Tippen Sie auf Notizen, um Notizen hinzuzufiigen.
Tippen Sie auf Fertig.

7. Tippen Sie auf Speichern, um die Eingabe zu speichern und zum Bildschirm
EREIGNISPROTOKOLL zuriickzukehren. Tippen Sie auf Abbrechen, um
den Vorgang ohne Speichern der Anderungen zu beenden.

SIM fehit 09:36

Glukose innerhalb von Zielwerten

Abbrechen Sport Speichern

Zeit Apr. 8, 2022 09:35
Intensitat Mittel
Dauer 1Std. Omin

Notizen
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I|. Berichte

In diesem Abschnitt werden die verschiedenen Glukoseberichte beschrieben, die fiir eine Ubersicht
Uber Ihr Glukoseprofil verfligbar sind. Sie kbnnen spezielle Termine oder unter vorausgewdhlten
Zeitbereiche wdhlen.

Berichtstypen

* Wéchentliche modale Zusammenfassung

* Glukose-Tortendiagramm

* Glukose-Statistik

Hinweis: Achten Sie darauf, Datum und Uhrzeit des Mobilgeréts korrekt einzustellen. Die Genauigkeit der Kurven
und Berichte ist davon abhdngig, dass Datum und Uhrzeit genau eingegeben werden und korrekt sind.

Zur Ansicht der Glukoseberichte tippen Sie auf Menti > Berichte. Dann wischen Sie (iber den Bildschirm, um
die drei verschiedenen Berichte zu verschieben. Sie kénnen diesen Bericht auch als PDF-Datei per E-Mail versenden,
indem Sie auf das E-Mail-Symbol in der rechten oberen Ecke tippen.
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Woéchentliche modale Zusammenfassung

Dieser Bericht zeigt die Glukosewerte in den letzten sieben Tagen, in einem
24-Stunden-Liniendiagrammformat zusammengefasst, um so wahrend des
Tages Muster zu finden.

* Die blaue Linie ist der Mittelwert der letzten sieben Tage Ihrer Werte in
einem Stundenzeitblock.

* Die roten Balken zeigen die hdchsten und die niedrigsten Istwerte in
demselben Stundenzeitblock.

* Die roten horizontalen gestrichelten Linien sind Ihre voreingestellten
hohen und niedrigen Glukose-Warnwerte.

* Die griinen horizontalen gestrichelten Linien sind Ihre voreingestellten
oberen und unteren Glukose-Zielwerte.

Dieser Bericht bietet zudem eine Ubersichtsstatistik (mittlere Werte,
Standardabweichung der Werte), Glukose-Zielleistung (Prozentsatz
innerhalb, oberhalb und unterhalb der Glukose-Zielwerte) und obere und
untere Glukose-Grenzwerte (Prozentsatz der Werte, die innerhalb die
unteren und oberen Glukose-Zielwerte fallen). Die Informationen werden in
Zeitfenstern von 6 Stunden angezeigt.

SIM fehlt T 2:13 PM

F—Jl Glukose innerhalb von Zielwerten

Berichte

Wéch. modale Zus.fassg. (mmol/L)
(Apr. 4, 2022 - Apr. 11, 2022)

12AM 6AM 12PM 6PM 12AM

12AM 6AM 12PM 6PM
Statistik

Durchsch... 6.8 6.3 1.2 97

SD 16 15 27 4.2
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Glukose-Tortendiagramm Glukose-Statistik

Dieser Bericht zeigt im grafischen Format, welcher Prozentsatz lhrer Dieser Bericht zeigt Ihre gemittelten,
Werte innerhalb einer bestimmten Zeitspanne innerhalb, unterhalb niedrigen und hohen Glukosewerte
oder oberhalb Ihrer Glukose-Zielwerte liegen. Sie kdnnen die letzten sowie die Standardabweichung in
1,7,14, 30 oder 90 Tage wdhlen. Intervallen von 6 Stunden an. Sie
konnen die letzten 1, 7,14, 30 oder

SIM fehit = 4:13 PM % 90 Tage Wahlen

[=—J Glukose innerhalb von Zielwerten

Glukose innerhalb von Zielwerten

Berichte T o

Glukose innerhalb von Zielwerten

1Tag | 7Tage | 14Tage | 30Tage [

Glukose-Tortendiagramm (mmol/L) 1Tag | 7 Tage | 14 7599| 30 Tage [R:10

(Jan. 11, 2022 - Apr. 11, 2022)

Berichte

Glukose-Tortendiagramm (mmol/l)
(Jan. 11,2022 - Apr. 11, 2022)

1Tag 7 Tage | 14 Tage | 30 Tage | 90 Tage

Glukosestatistik (mmol/L)
(Apr. 10, 2022 - Apr. 11, 2022)

Zeitraum  i.D. N'Zdn Hoch SD

12AM-6AM 68 43 105 16

6AM-12PM 6.3 43 9.0 15

12PM-6PM 112 52 165 2.8

[ Uver Zetwert (25%)
W unter Zielwert (21%)

6PM-12AM 97 44 159 42

Uber Zielwert 32%
Innerhalb Zielwerte (54%) .
Unter Zielwert 4% ALLE 85 43 1569 34
i0S Android
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|2.FreigebenvonDaten

Sie kénnen auf unterschiedliche Art und Weise Daten fiir Eversense freigeben.

Das Eversense Data Management Software(DMS)-Programm

Beim Eversense DMS-Programm handelt es sich um eine webbasierte Anwendung, mit der Patienten, Arzte und
Diabetesberater die vom Eversense E3 Smart Transmitter oder von der Eversense CGM System Mobilgerate-App
ibertragenen Glukosedaten einsehen und analysieren kdnnen.

Dieses Programm wird den Benutzern des Eversense E3 CGM-Systems unentgeltlich zur Verfligung gestellt. Weitere
Informationen zum Eversense DMS-Programm erhalten Sie unter https://global.eversensediabetes.com. Wenn Sie bei
der Installation der Eversense Mobile App Ihr Konto erstellen und sich registrieren, wird automatisch ein Eversense
DMS-Konto fiir Sie erstellt. Das Benutzerhandbuch der Eversense NOW-App bietet mehr Informationen dariber, wie
Glukosedaten vom Eversense E3 CGM-System fernbeobachtet werden kdnnen.

WICHTIG: DAS EVERSENSE E3 DATENMANAGEMENTSYSTEM LIEFERT KEINE MEDIZINISCHEN RATSCHLAGE.
ANDERUNGEN AN IHREM BEHANDLUNGSPLAN DURFEN NUR VON IHREM GESUNDHEITSFURSORGE-TEAM
VORGENOMMEN WERDEN.

Meine Daten freigeben

Uber die Funktion Meine Daten freigeben in der Eversense CGM System-App fir Mobilgerate kdnnen Sie Daten
manuell mit Ihrem Eversense DMS-Konto synchronisieren, Freunde und Familienmitglieder einladen, Ihre CGM-Daten
Uber die Eversense NOW-App flir Mobilgerate ansehen und sich mit anderen kompatiblen Gesundheitsanwendungen
verbinden.
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Sync

Solange Sie eine Internetverbindung haben, ist die Autosynchronisierung eingeschaltet und Sie sind
in der App angemeldet und Ihre Glukosewerte werden alle 5 Minuten mit Ihrem Eversense DMS-Konto
synchronisiert. Sie kdnnen die Autosynchronisierung auch ausschalten.

Um die Autosynchronisierung auszuschalten, tippen Sie im Bildschirm MEINE DATEN FREI-

GEBEN auf Sync. Tippen Sie auf die Schaltfliche Autosynchronisierung, um diese
auszuschalten.

oy Fiir da:
Bl Blutzuckermessgerit verwenden

Meine Daten freigeben

& Sync
@ MeinKreis

£) Anwendung teilen
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Um Ihre Daten manuell zu synchronisieren, tippen Sie auf die Schaltfliche SYNCHRONISIERUNG
STARTEN. Die Daten der von lhnen voreingestellten Anzahl an Tagen wird synchronisiert. Als Voreinstellung fiir

die Synchronisierung kdnnen Sie 1, 3, 7, 14 oder 30 Tage wahlen.

SIM fehlt = 09:47

SIM fehlt =

Glukose innerhalb von Zielwerten

< zuriick Sync

Autosynchronisierung \_/
Zuletzt synchronisiert Apr. 8, 2022 09:46

Standard-Synchronisierungstage 1

SYNCHRONISIERUNG STARTEN

Abbrechen  Synchro-Tage

Fertig

WICHTIG: Wenn Sie die Autosynchronisierung
abschalten, werden Ihre Daten nicht an die Personen

daten werden nicht in Ihrem DMS-Konto gespeichert.

gesendet, die die Eversense NOW-App zur Fern-Beobachtung
Ihrer Glukosedaten verwenden, und lhre Glukose-Verlaufs-
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@ Mein Kreis
Mein Kreis ist eine optionale Funktion, mit der Sie die Fern-Beobachtung Ihrer Eversense E3 CGM-
Daten aktivieren kdnnen. Weitere Informationen zu dieser Funktion finden Sie unter Mein Kreis - Fern-

Beobachtung.

Meine Daten freigeben

& Sync
@ Mein Kreis

£) Anwendung teilen
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Anwendungsfreigabe

Die Anwendungsfreigabe ist eine optionale Funktion, mit der Sie bestimmte Eversense-Daten fiir andere
kompatible Gesundheitsanwendungen freigeben kdnnen. Tippen Sie auf die Anwendung und aktivieren
Sie Daten teilen. Mdglicherweise missen Sie auch die Freigabe in der Gesundheitsanwendung zulassen.

Meine Daten freigeben £ zuriick Anwendung teilen

{zurick  Apple Health

& Sync Eversense-Daten mit einer anderen

Wenn Sie Daten teilen anschalten, werden die
Anwendung teilen

Glukosewerte der letzten 90 Tage lhres
Eversense CGM Systems (auer den letzten 3

. . Stunden) an Ihre Apple Health App gesendet. Die
© MeinKreis O Apple Health neuen CGM-Informationen werden mit einer
Verzégerung von 3 Stunden gesendet.

Daten teilen o

£) Anwendung teilen
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|3. Produktinformationen und
! e Inf ¥ :

In diesem Abschnitt werden die Informationen aus dem Bereich Info des Hauptment s beschrieben.

Sie kénnen die Produktinformationen zu Ihrem Smart Transmitter, Ihrem Sensor und Ihrer Eversense CGM

Mobile App anzeigen.

1. Tippen Sie auf Menii
> Info und dann auf
Mein Transmitter,
Mein Sensor oder

Produktinformation.
SIM fehit = 09:48 @ -
=
Uber uns
Mein Transmitter
. Mein Sensor
Mein Konto

Produktinformation
Kontakt
Lizenzvereinbarung
Datenschutzerklarung

Hilfe

162 Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

Auf dem Bildschirm Mein Transmitter finden

Sie Informationen wie etwa die Seriennummer,
Kalibrierungsinformationen und Informationen zum
Akkuladestand. AuBerdem kdnnen Sie eine Demonstration der
Vibrationsfunktion des Smart Transmitter aufrufen.

SIM fehlt & 09:48

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Uber uns Mein Transmitter

Gerateinformationen v
Kalibrierungsinformationen v
Demonstration v




Auf dem Bildschirm Mein
Sensor kénnen Sie die Sensor-
Seriennummer und die Details
zum Einsetzen aufrufen.

SIM fehlt & 09:48

Glukose innerhalb von Zielwerten

{ Uberuns Mein Sensor

Verkniipfte SN 221984
Einsetzungsdatum 04/05/22
Einsetzungszeit 12:45
Erkannte SN 221984

Auf dem Bildschirm Mein
Konto konnen Sie Ihr Profilbild
bearbeiten, die zum Erstellen Ihres
Eversense-Kontos verwendete
E-Mail-Adresse anzeigen und sich
von der Eversense App abmelden.

SIM fehlt = 09:49

Glukose innerhalb von Zielwerten

{ Uberuns  Mein Konto

n Joe Smith

7

E-Mail-Adresse:

joe.smith@mailinator.com
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Profilbild

Sie kénnen in Ihrem Eversense-Konto das Profilbild aktualisieren, das in der Eversense Mobile App und in lhrem
Eversense DMS-Konto angezeigt wird.

* Gehen Sie zu Info > Mein Konto und tippen Sie auf das Bild. Sie kdnnen auch im Hauptmeni auf das

Bild tippen.

* Folgen Sie den Eingabeaufforderungen, um das Bild entweder zu aktualisieren oder zu [6schen. Sie kon-
nen entweder ein neues Foto aufnehmen oder ein vorhandenes Foto auswahlen, das auf Ihrem Gerat ge-

speichert ist.

* Das Foto, das Sie auswdhlen, wird auf dem Bildschirm Hauptmenii angezeigt.

Hinweis: Sie kdnnen Ihr Profilbild auch tiber Ihr Eversense DMS-Konto andern. Weitere Informationen finden

Sie im Eversense DMS-Benutzerhandbuch.

‘Synchronisierung erfolgreich
Glukose innerhalb von Zielwerten

(@)

Joe Smith
A Meine Glukose
@ Kalibrieren

@® Warnungsverlauf

o

+ Ereignisprotokoll

i

Berichte

&

-)

Platzierungshilfe

%

Verbinden

Meine Daten freigeben .W

1

4PM

3.9 -

1.2

Y-

E i Glukose innerhalb von Zielwerten

)

W

Joe Smith
A Meine Glukose
@ Kalibrieren

@® Warnungsverlauf

o

+ Ereignisprotokoll

i

Berichte

Meine Daten freigeben

&

-)

Platzierungshilfe

%

Verbinden

1

<
4PM
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Auf dem Bildschirm Produkt-
information koénnen Sie
Informationen iber die Software-
information der Mobile App

und tber Senseonics, Inc., den
Hersteller des Eversense E3 CGM-
Systems, anzeigen.

Glukose innerhalb von Zielwerten
< zuriick Produktinformation

eversense.

Continuous Glucose Monitoring System

Unternehmen:  Senseonics, Inc.
20451 Seneca Meadows
Parkway,
Germantown, Maryland,
USA
global.eversensediabetes.
com

uDI/ DL 00817491023544
UDI / Version: 712
Freigegeben: Juli 15, 2022
Kompatibilitat: ~ https://

global.eversensediabetes
com/compatibility/

© 2022 Senseonics, Inc.
Eversense Mobile Application (OS)

=

FG-5101-02-300

$enseonics.

Im Menii Info kénnen Sie auch
Feedback senden oder die
Endbenutzer-Lizenzvereinbarung
und Datenschutzrichtlinie
anzeigen.

* Tippen Sie auf Kontakt,
um eine E-Mail an Ihr lokales

Kundendienst-Team zu senden.

SIM fehlt = 09:54

Glukose innerhalb von Zielwerten

Abbrechen

Kontakt

Diese Nachrichten werden nicht 24 Stunden/7 Tage
in der Woche iiberwacht. Verwenden Sie diese E-
Mail-Adresse nicht bei dringenden Fragen

*Transmitter-Daten:

Name: T0095502
Seriennummer: 0
Modell-Nummer: 102204
Firmware-Version: 6.04.04W
Letzte Kalbr.: 04/08/22, 08:55
Startphase: 04/08/22, 09:10
Kal. abgeschlossen: 0

Um die Endbenutzer-
Lizenzvereinbarung und
Datenschutzrichtlinie zu lesen,
tippen Sie auf die entsprechende
Option.

SIM fehlt = 14:39

Kein Transmitter verbunden

eversense.

ENDBENUTZER-LIZENZVEREINBARUNG

Durch Anklicken der Schaltflache ,Annehmen”
bestatigen Sie: Dass Sie die Datenschutzerklarung
gelesen haben und den Bedingungen der
Endbenutzer-Lizenzvereinbarung (EULA) zustimmen.

Um lhren Handler vor Ort auf
unserer Website zu finden, tippen
Sie auf Hilfe.

WICHTIG: Diese E-Mail-Adresse wird nicht rund um die Uhr sieben
Tage die Woche betreut. Verwenden Sie diese E-Mail-Adresse NICHT fir
gesundheitsbezogene oder dringende Fragen.
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Abmelden

Um sich von Ihrem Eversense-Konto
abzumelden, tippen Sie auf Mein
Konto > Abmelden.

SIM fehit = 09:49

Glukose innerhalb von Zielwerten

{Uberuns  Mein Konto

n Joe Smith

7

E-Mail-Adresse:

joe.smith@mailinator.com

Warnung
Wenn Sie sich abmelden, sehen Sie
keine Glukosedaten auf lhrer
Eversense App, bis Sie sich wieder
anmelden. Wollen Sie sich wirklich
abmelden?

Nein Ja

WICHTIG: Wenn Sie sich abmelden, werden erst wieder Glukose-Daten in der App angezeigt, wenn Sie sich

unter Verwendung der E-Mail-Adresse und des Kennworts, die Sie beim Einrichten des Kontos eingegeben haben,

erneut anmelden.
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4. Anzeigen der Eversense E3-Daten

aufder AppleWatch

Auf Ihrer Apple Watch kénnen Sie eine Momentaufnahme Ihrer Eversense E3 CGM-Daten anzeigen. Nachdem Sie die
Eversense CGM Mobile App heruntergeladen und auf Ihrem Mobilgerat installiert haben, befolgen Sie die Apple Watch-
Anweisungen zum Hinzuftigen der App zu lhrer Watch.

Die Apple Watch ist ein zweites Display der Eversense E3 CGM-Daten und sollte nicht statt der Eversense E3 CGM-
Anzeige verwendet werden.

Jegliche Probleme mit mobilen Geraten, drahtlosem Internet, Datenverbindung, dem Eversense Data Management
System (DMS), dem Smart Transmitter des CGM-Benutzers auBerhalb des Bereichs seines mobilen Gerdts oder
Probleme beim Laden des Smart Transmitters kdnnen dazu flihren, dass die Datenlibertragung verzdgert oder
nicht erfolgt.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Symptome eines niedrigen oder hohen Blutzuckerspiegels haben ODER wenn
Ihre Symptome nicht mit den Sensor-Glukose-Messungen (bereinstimmen, sollten Sie lhre Glukosewerte mit einem
Blutzuckermessgerat testen, bevor Sie eine Behandlungsentscheidung treffen.
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Um auf die zusétzlichen App-
Funktionen zuzugreifen, tippen
Sie auf das Eversense-Symbol
auf dem START-Bildschirm
Ihrer Watch, um die App zu
offnen.

168 Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

Auf dem Bildschirm Meine
Glukose wird Ihr aktueller
Glukosewert mit einem Trendpfeil
und einer Trendkurve zu den CGM-
Daten der letzten drei Stunden
angezeigt.

4:06

Sie kdnnen auch auf den Bild-
schirm MEINE GLUKOSE
zugreifen, indem Sie die Benach-
richtigungen von Eversense E3

in den Einstellungen lhrer Apple
Watch aktivieren. Wenn Sie eine
Benachrichtigung erhalten, kénnen
Sie auch auf die Meldung tippen,
um den Bildschirm MEINE
GLUKOSE anzuzeigen.

2:26
v& EVEW&"&E cGM

Warnung: Niedriger

Glukosewert

SchlieBen




Wischen Sie nach links, um
auf den nachsten Bildschirm
zu gelangen, auf dem ein
Tortendiagramm der Zeit
angezeigt wird, wahrend der
Siein den letzten 24 Stunden
innerhalb und auBerhalb Ihres
Zielbereichs lagen.

4:06

Wischen Sie nach oben, um
dieselben Daten als Prozentzahlen
anzuzeigen.

Uber Zielwert
25%

Unter Zielwert
21%

Innerhalb Zielwerte

W53%

Wischen Sie nach links, um zum
nachsten Bildschirm zu gelangen,
auf dem Ihr aktueller Glukosewert
mit Trendpfeil, der Zeitpunkt der
nachsten Kalibrierung, die aktuelle
Systemkalibrierungsphase und
der Akkuladestand Ihres Smart
Transmitters angezeigt werden.

Weitere Info... 4:07

Nachste Kalibrierung
Morgen 03:35 AM

Phaseninformation

2 Tagliche
Kalibrierungen

Batterieladestand
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und
Benachrichtigungen

Die Apple Watch ist eine Sekundaranzeige der Eversense CGM Mobile App. Alle Warnungen oder Benachrichtigungen,
die Sie auf der Apple Watch erhalten, missen in der Eversense CGM Mobile App bestatigt werden, bevor MaBnahmen
ergriffen werden.

Wenn Sie eine Warnung auf der Watch verwerfen, verschwindet die Warnanzeige vom Sperrbildschirm des Telefons.
Sobald die Mobile App gedffnet wird, wird die Warnung mit all ihren Informationen angezeigt.

In der folgenden Tabelle sind die Warnungen und Benachrichtigungen aufgefiihrt, die Sie auf der Apple Watch von
der Eversense App erhalten kdnnen. Einige Warnungen und Benachrichtigungen werden von den Toneinstellungen in
der Mobile App und der Nicht-stéren-Funktion in der Mobile App beeinflusst. Weitere Informationen finden Sie unter
Einstellen der Alarmténe und Warnungsbeschreibungen und MaBnahmen.
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einer Blutzuckermessung Uberprtfen, bevor Sie
eine Entscheidung zur Behandlung treffen.

2:26 2:27
_IC vﬁ' EVERSENSE CGM va EVERSENSE CGM
S
g o Warnung: Niedriger Warnung: Hohe
ﬁ Glukosewert Glukosewert
9 c
% <
< SchlieBen SchlieBen
Niedriger Glukose Hohe Glukose
Erfolgt in den Intervallen, die Sie in den Alarmton- | Erfolgt in den Intervallen, die Sie in den Alarmton-
2’ Einstellungen eingegeben haben, wenn lhre Einstellungen eingegeben haben, wenn Ihre
_3 Sensor-Glukosewerte den von lhnen festgelegten | Sensor-Glukosewerte den von lhnen festgelegten
'§ Glukose-Warnwert erreicht haben oder darunter Glukose-Warnwert erreicht haben oder dariiber
< liegen. liegen.
(8]
w
)
o0
Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense
c CGM Mobile App. Achten Sie genau auf lhre CGM Mobile App. Achten Sie genau auf lhre
8 Glukosewerte, Symptome und Trends. Wenn lhre Glukosewerte, Symptome und Trends. Wenn lhre
RS Symptome nicht mit dem Sensor-Glukosewert Symptome nicht mit dem Sensor-Glukosewert
:(‘4 Ubereinstimmen, sollten Sie lhren Glukosewert mit | Gbereinstimmen, sollten Sie lhren Glukosewert mit

einer Blutzuckermessung Uberprifen, bevor Sie
eine Entscheidung zur Behandlung treffen.
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen

(Fortsetzung)
Warnungen
3:24 3:25
. V&EVERSENSE CGM v&’EVERSENSE CGM
45
% 8 Warnung: Niedri- Warnung: Hohe
; ‘© ger Glukosewerte Glukosewerte au-
o ’é auBerhalb des Be- Berhalb des Be-
o< reichs reichs
Q
<
SchlieBen SchlieBen
gw Niedriger Glukosewerte auBBerhalb des Bereichs | Hohe Glukosewerte auBerhalb des Bereichs
_3 Wird angezeigt, wenn Ihr Glukosewert unter Wird angezeigt, wenn Ihr Glukosewert ber
o 2,2 mmol/L liegt. 22,2 mmol/L liegt.
'§ Es konnen keine Glukosewerte angezeigt werden. | Es konnen keine Glukosewerte angezeigt werden.
)
o0
Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense
CGM Mobile App. Messen Sie lhren Glukosewert CGM Mobile App. Messen Sie lhren Glukosewert
c manuell mit Ihrem Blutzuckermessgerat. manuell mit Ihrem Blutzuckermessgerat.
g Uberprifen Sie Ihren Glukosewert immer mit einer | Uberpriifen Sie Ihren Glukosewert immer mit einer
.g Blutzuckermessung, bevor Sie eine Entscheidung Blutzuckermessung, bevor Sie eine Entscheidung
;(‘ zur Behandlung treffen. Sobald der Sensor- zur Behandlung treffen. Sobald der Sensor-
Glukosewert wieder bei mindestens 2,2 mmol/L Glukosewert wieder bei hochstens 22,2 mmol/L
liegt, werden die Glukosewerte wieder auf dem liegt, werden die Glukosewerte wieder auf dem
Display angezeigt. Display angezeigt.
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen

(Fortsetzung)
Warnungen

Apple Watch-
Anzeige

V@_ 2:33
EVERSENSE CGM

Warnung: Vorher-

sage niedrige Glu-
kosewert

SchlieBen

v@_ 2:33
EVERSENSE CGM

Warnung: Vorher-

sage hohe Glukose-
wert

SchlieBen

einer Blutzuckermessung Uberprifen, bevor Sie
eine Entscheidung zur Behandlung treffen.

g Vorhersage niedrige Glukose Vorhersage hohe Glukose
3 Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn lhre Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn lhre
© Glukosewerte tendenziell niedrig sind und Glukosewerte tendenziell hoch sind und innerhalb
% innerhalb des in den Einstellungen festgelegten des in den Einstellungen festgelegten Zeitraums
& | Zeitraums die Warnwerte fiir niedrige Glukose die Warnwerte fir hohe Glukose erreichen werden.
0 | erreichen werden.

Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense
c CGM Mobile App. Achten Sie genau auf lhre CGM Mobile App. Achten Sie genau auf lhre
g Glukosewerte, Symptome und Trends. Wenn die Glukosewerte, Symptome und Trends. Wenn die
.g Symptome nicht mit dem Sensor-Glukosewert Symptome nicht mit dem Sensor-Glukosewert
;(“‘ Ubereinstimmen, sollten Sie lhren Glukosewert mit | Gbereinstimmen, sollten Sie lhren Glukosewert mit

einer Blutzuckermessung Uberprifen, bevor Sie
eine Entscheidung zur Behandlung treffen.
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen
(Fortsetzung)

Warnungen

Apple Watch-
Anzeige

V@_ 2:34
EVERSENSE CGM

Warnung:

Rate steigt

SchlieBen

v 2:34
EVERSENSE CGM

Warnung: Rate fallt

SchlieBen

einer Blutzuckermessung Uberprifen, bevor Sie
eine Entscheidung zur Behandlung treffen.
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g: Rate steigt Rate fallt
3 Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn lhr Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn lhr
D Glukosewert mit einer Geschwindigkeit ansteigt, Glukosewert mit einer Geschwindigkeit fallt, die
% die mindestens der Anderungsrate entspricht, die | mindestens der Anderungsrate entspricht, die Sie
& | Sieinden Einstellungen festgelegt haben. in den Einstellungen festgelegt haben.
o
Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense Bestitigen Sie die Warnung in der Eversense
c CGM Mobile App. Achten Sie genau auf Ihre CGM Mobile App. Achten Sie genau auf Ihre
g Glukosewerte, Symptome und Trends. Wenn die Glukosewerte, Symptome und Trends. Wenn die
.g Symptome nicht mit dem Sensor-Glukosewert Symptome nicht mit dem Sensor-Glukosewert
;(“ Ubereinstimmen, sollten Sie lhren Glukosewert mit | bereinstimmen, sollten Sie lhren Glukosewert mit

einer Blutzuckermessung Uberprifen, bevor Sie
eine Entscheidung zur Behandlung treffen.



Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen
(Fortsetzung)

Warnungen

Apple Watch-
Anzeige

v 2:34
EVERSENSE CGM

Warnung: Kein

Sensor gefunden

SchlieBen

V@_ 2:35
EVERSENSE CGM

Warnung: Sensor-

austausch

SchlieBen

Verbindung angezeigt wird.

o Kein Sensor gefunden Sensoraustausch

§ Wird angezeigt, wenn die Verbindung zwischen Wird angezeigt, wenn beim systemeigenen

% dem Sensor und dem Transmitter unterbrochen Selbsttest festgestellt wird, dass der Sensor keine
% wird. Glukosewerte mehr angeben kann.

o Glukose-Daten sind erst wieder verflighar, wenn

@ die Verbindung wiederhergestellt ist.

c Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense

g CGM Mobile App. Platzieren Sie den CGM Mobile App. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
.g Smart Transmitter unter Verwendung der um lhren Sensor austauschen zu lassen.

é Platzierungshilfe Giber dem Sensor, bis eine
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen

(Fortsetzung)
Warnungen

V@_ 2:35
EVERSENSE CGM

Warnung: Sensor-

austausch

Apple Watch-
Anzeige

SchlieBen

v@_ 2:37
EVERSENSE CGM

Warnung: Trans-

mitter aufladen

SchlieBen
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g Sensoraustausch Transmitter aufladen

3 Wird angezeigt, wenn die Lebensdauer des Wird angezeigt, wenn der Akkustand des Smart

'é Sensors abgelaufen ist. Transmitters sehr niedrig ist und Sie den Akku sehr
'§ Glukosewerte kénnen erst wieder angezeigt bald aufladen mssen.

8 werden, wenn der Sensor ausgetauscht wurde.

- Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense

2 | CGM Mobile App. Wenden Sie sich an lhren Arzt, | CGM Mobile App. Laden Sie den Smart Transmitter
.g um lhren Sensor austauschen zu lassen. 50 bald wie méglich auf.

X

<



Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen
(Fortsetzung)

Warnungen

Apple Watch-
Anzeige

V@_ 2:38
EVERSENSE CGM

Warnung: Akku leer

SchlieBen

v@_ 2:39
EVERSENSE CGM

Warnung: Jetzt ka-

librieren

SchlieBen

versorgung verbinden.

o | Akkuleer Jetzt kalibrieren

§ Wird angezeigt, wenn der Akku des Smart Wird angezeigt, um Sie darauf aufmerksam zu

% Transmitters leer ist und aufgeladen werden muss. | machen, dass die Kalibrierung fallig ist. Wenn Sie
% Glukosewerte kannen erst wieder angezeigt die Kal.i.brierung nicht in.nerhalb von 4 Stunden

4 werden, wenn der Smart Transmitter aufge- durchflihren, werden keine Glukosewerte

o laden wurde. mehr angezeigt.

c Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense

g CGM Mobile App. Laden Sie den Smart Transmitter | CGM Mobile App. Tippen Sie auf Ihrem Mobilgerat
.g sofort auf. Entfernen Sie den Smart Transmitter auf Kalibrieren, um einen Kalibrierungswert
;(“ von lhrem Kérper, bevor Sie ihn mit der Strom- einzugeben.
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen

(Fortsetzung)
Warnungen

Apple Watch-
Anzeige

V@_ 2:39
EVERSENSE CGM

Warnung:

Sensor gesperrt

SchlieBen

v 2:40
EVERSENSE CGM

Warnung: Kalibrie-

rung uberfallig

SchlieBen
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Sensor gesperrt Kalibrierung iiberfillig
g Wird angezeigt, wenn bei einem internen Wird angezeigt, wenn die Kalibrierung lhres
3 Systemtest festgestellt wird, dass die Initi- Systems Uberfallig ist.
'é alisierungsphase fiir weitere Kalibrierungen erneut Glukosewerte kannen erst wieder angezeigt
-G | estartet werden muss. Die Glukosewerte werden | \yarden nachdem die Kalibrierung in die Eversense
a wenige Minuten nach der zweiten erfolgreichen CGM Mobile App eingegeben wurde.
m Kalibrierung wahrend der Initialisierungsphase
angezeigt.
c Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense
g CGM Mobile App. Die Re-Initialisierung des CGM Mobile App. Fihren Sie eine Kalibrierung mit
.g Systems beginnt in 6 Stunden. Blut aus der Fingerbeere durch, um die Anzeige
;(“‘ der Glukosewerte wiederherzustellen.



Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen
(Fortsetzung)

Warnungen

Apple Watch-
Anzeige

v@_ 2:40

EVERSENSE CGM

Warnung: Kalibrie-

rung abgelaufen

SchlieBen

' 2:41
EVERSENSE CGM

Warnung: Trans-

mitter-Ersatzgerat

SchlieBen

Kalibrierung abgelaufen

Ende der Nutzungsdauer des Transmitters 366

nach der zweiten erfolgreichen Kalibrierung mit
Blut aus der Fingerbeere fortgesetzt.

g’ Wird angezeigt, wenn in 24 Stunden keine Wird angezeigt, wenn lhr Transmitter 365 Tage
_3 Kalibrierung erfolgt ist. Das System wird in die lang in Gebrauch war und die Garantie lhres
'§ Initialisierungsphase zurtickversetzt. Transmitters abgelaufen ist.
-‘C,,’, Glukosewerte kdnnen erst wieder angezeigt Wenn |hr Transmitter 395 Tage lang in Gebrauch
3 werden, nachdem die Kalibrierung in die Eversense | war, werden keine Glukosewerte mehr angezeigt.
CGM Mobile App eingegeben wurde.
Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense
c CGM Mobile App. In der Initialisierungsphase CGM Mobile App. Kontaktieren Sie Ihren Handler,
" mssen Sie im Abstand von jeweils 2-12 Stunden um einen neuen Transmitter zu bestellen.
.g vier Kalibrierungen mit Blut aus der Fingerbeere
;(‘ durchfihren. Die Anzeige der Glukosewerte wird
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen
(Fortsetzung)
Warnungen

Apple Watch-
Anzeige

v@_ 2:41
EVERSENSE CGM

Warnung: Trans-

mitter-Ersatzgerat

SchlieBen

' 2:41
EVERSENSE CGM

Warnung: Trans-

mitter-Ersatzgerat

SchlieBen
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gﬁ Ende der Nutzungsdauer des Transmitters 395 Ende der Nutzungsdauer des Transmitters 396
S Wird angezeigt, wenn die Garantie Ihres Wird angezeigt, wenn lhr Transmitter 395 Tage
% Transmitters seit 30 Tagen abgelaufen ist. lang in Gebrauch war.

< Nach dieser Warnung kénnen die Glukosewerte Die Glukosewerte kénnen erst wieder ange-

5 erst wieder angezeigt werden, wenn Sie den zeigt werden, wenn Sie den Transmitter

g Transmitter ausgetauscht haben. ausgetauscht haben.

- Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense
g CGM Mobile App. Kontaktieren Sie lhren Handler, | CGM Mobile App. Kontaktieren Sie lhren Handler,
o um einen neuen Transmitter zu bestellen. um einen neuen Transmitter zu bestellen.

£

<



Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen

(Fortsetzung)
Warnungen
Vﬁ_ 2:44

-IC EVERSENSE CGM
3]
= O
()] Warnung: Intensi-
= ﬁ ves Umgebungs-
9 c licht
Q <
Q
<

SchlieBen

v@_ 2:46

EVERSENSE CGM

Warnung: Hohe

Transmittertempe-
ratur

SchlieBen

Intensives Umgebungslicht

Hohe Transmittertemperatur

Ihrer Kleidung.

o

g Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn lhr Sensor Wird alle 20 Minuten angezeigt, wenn die

e} zu viel Umgebungslicht empfangt und so seine Temperatur des Smart Transmitters zu hoch ist.

o Kommunikationsfahigkeit mit dem Smart Transmitter | pia Glukosewerte werden erst wieder angezeigt,

't:) gestort wird. wenn die Temperatur des Smart Transmitters wieder

8 Glukosewerte konnen erst wieder angezeigt werden, | innerhalb der normalen Betriebsbedingungen liegt.
wenn das Umgebungslicht reduziert wurde.
Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense CGM | Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense 14
Mobile App. Reduzieren Sie das Umgebungslicht CGM Mobile App. Reduzieren Sie die Temperatur
mithilfe der folgenden MaBnahmen: des Smart Transmitters, indem Sie sich an einen

g * Begeben Sie sich in einen lichtgeschitzten Bereich. | kiihleren Ort begeben. Sobald die Temperatur des

g * Legen Sie dunklen Stoff iiber den Smart Smart Transmitters unter 42 °C (108 °F) liegt, zeigt

= Transmitter. er wieder Glukosewerte an. Sie konnen den Smart

;(“‘ * Tragen Sie den Smart Transmitter unter Transmitter voriibergehend entfernen, damit er sich

abkihlen kann. Platzieren Sie den Smart Transmitter
unbedingt wieder (iber dem Sensor, sobald er
wieder eine niedrigere Temperatur hat.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch 181



Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen

(Fortsetzung)
Warnungen

V@_ 2:47
EVERSENSE CGM

Warnung: Niedrige

Sensortemperatur

Apple Watch-
Anzeige

SchlieBen

v 2:47
EVERSENSE CGM

Warnung: Hohe

Sensortemperatur

SchlieBen

Sensors bei 26-40 °C (81-104 °F) liegt.
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o Niedrige Sensortemperatur Hohe Sensortemperatur

§ Wird alle 20 Minuten angezeigt, wenn die Wird alle 20 Minuten angezeigt, wenn die

% Temperatur des Sensors zu niedrig ist. Temperatur des Sensors zu hoch ist.

% Die Glukosewerte werden erst wieder angezeigt, Die Glukosewerte werden erst wieder angezeigt,

b wenn die Temperatur des Sensors wieder innerhalb | wenn die Temperatur des Sensors wieder innerhalb

@ der normalen Betriebsbedingungen liegt. der normalen Betriebsbedingungen liegt.
Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense
CGM Mobile App. Bewegen Sie sich an einen CGM Mobile App. Bewegen Sie sich an einen

S wdrmeren Ort, um die Temperatur des Sensors kiihleren Ort, damit die Temperatur des Sensors

g zu erhéhen. Lassen Sie lhren Smart Transmitter sinkt. Entfernen Sie den Smart Transmitter kurz,

5 eingeschaltet, damit Ihnen wieder Glukosewerte wahrend die Temperatur des Sensors auf

< angezeigt werden, wenn die Temperatur des 26-40 °C (81-104 °F) sinkt. AnschlieBend

platzieren Sie den Smart Transmitter wieder, damit
er wieder Glukosewerte vom Sensor empfangt.



Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen

(Fortsetzung)
Warnungen

Apple Watch-
Anzeige

V@_ 2:48
EVERSENSE CGM

Warnung: Trans-

mitterfehler

SchlieBen

v 2:48
EVERSENSE CGM

Warnung: Sensor-

Uberprifung

SchlieBen

kontaktieren Sie den Kundendienst.

o | Smart Transmitter-Fehler Sensoriiberpriifung
§ Wird angezeigt, wenn bei einem internen Wird angezeigt, wenn bei einem internen Sys-
% Systemtest ein Smart Transmitter-Fehler temtest eine Instabilitat des Sensors festgestellt
% festgestellt wird. wird, sodass das System in die Kalibrierungs-
4 Die Glukosewerte werden erst wieder angezeigt, Initialisierungsphase zuriickversetzt werden muss.
& wenn der Fehler behoben ist.

Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense
c CGM Mobile App. Befolgen Sie die Anleitungen CGM Mobile App. In der Initialisierungsphase
g im Abschnitt Fehlerbehebung, um den Smart missen Sie im Abstand von jeweils 2-12 Stunden
.g Transmitter zuriickzusetzen. Wenn Sie Probleme vier Kalibrierungen mit Blut aus der Fingerbeere
;(“‘ beim Zurlcksetzen des Smart Transmitters haben, | durchfiihren. Die Anzeige der Glukosewerte wird

nach der zweiten erfolgreichen Kalibrierung mit
Blut aus der Fingerbeere fortgesetzt.
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen
(Fortsetzung)

Warnungen

Apple Watch-
Anzeige

V@_ 2:48
EVERSENSE CGM

Warnung: Vibrati-

onsmotor

SchlieBen

A & 2:49
EVERSENSE CGM

Warnung: Akkufeh-

ler

SchlieBen

Vibrationsmotor
Wird alle 60 Minuten angezeigt, wenn der

Akkufehler
Wird angezeigt, wenn bei einem internen
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g Vibrationsmotor lhres Smart Transmitters keine Systemtest ein Fehler im Zusammenhang mit
! Vibrationswarnungen am Kérper mehr ausgeben dem Smart Transmitter-Akku festgestellt wird. Die
g kann. Sie erhalten bis 72 Stunden nach Empfang Glukosewerte werden weiterhin angezeigt, aber
Q der Warnmeldung weiter Glukosewerte. Nach 72 der Smart Transmitter muss ausgetauscht werden.
8 Stunden erhalten Sie so lange alle 20 Minuten

die Warnung Transmitterfehler, bis Sie den Smart

Transmitter ausgetauscht haben.
c Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense
2 | CGM Mobile App. Wenden Sie sich an den CGM Mobile App. Kontaktieren Sie lhren Handler,
.g Kundendienst, damit Ihr Smart Transmitter sofort | um einen neuen Transmitter zu bestellen.
;(‘ ausgetauscht wird.



Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und
Benachrichtigungen (Fortsetzung)

Warnungen
5:32 5:31

-IC vm‘EVERSENSE CGM vQ.EVERSENSE CGM

)

()] Warnung: Daten Warnung: System-

s Y nicht verfiighar zeit

9 c

% <

< SchlieBen SchlieBen
g’ Daten nicht verfiigbar Systemzeitfehler
_3 Wird angezeigt, wenn bei einem internen Systemtest ein Wird angezeigt, wenn das System eine
'§ Systemfehler festgestellt wird. Zeitabweichung zwischen der Uhr Ihres
'§ Die Glukosewerte werden erst wieder angezeigt, wenn der | Mobilgerats und der Systemuhr feststellt.
8 Fehler behoben ist.

Aktionen

Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense CGM Mobile
App. SchlieBen Sie die Ladestation mit einem Kabel an
eine Steckdose oder einen USB-Anschluss an. Setzen Sie
den Smart Transmitter in die Station und entfernen Sie

ihn. Wenn das Problem weiterhin besteht, befolgen Sie die
Anleitungen im Abschnitt Fehlerbehebung, um den Smart
Transmitter zurtickzusetzen. Wenn Sie Probleme beim
Zurlcksetzen des Smart Transmitters haben, kontaktieren
Sie den Kundendienst

Bestatigen Sie die Warnung in der
Eversense CGM Mobile App. Stellen
Sie die Uhr Ihres Mobilgerats auf Ihre
aktuelle Ortszeit ein. Sollte das Problem
weiterhin bestehen, wenden Sie sich an
den Kundendienst.
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen
(Fortsetzung)

Warnungen

Apple Watch-
Anzeige

& 5:31
EVERSENSE CGM

Warnung: Neues

Kennwort erfasst

v 2:49
EVERSENSE CGM

Benachrichtigung:

Neuen Sensor er-
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kannt
SchlieBen
SchlieBen

g Neues Kennwort erfasst Neuen Sensor erkannt
3 Wird angezeigt, wenn das System feststellt, dass Wird angezeigt, wenn der Smart Transmitter einen
‘o | dasKennwort Uber Ihr Eversense DMS-Konto neuen Sensor erkennt. Der eingesetzte Sensor
% gedndert wurde. und der Smart Transmitter missen verbunden
o werden, damit mit der Kommunikation begonnen
o werden kann.

Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense
c CGM Mobile App. Melden Sie sich von der Mobile | CGM Mobile App. Tippen Sie in Ihrer Mobile App
g App ab und melden Sie sich mit dem neuen auf Sens. kopp., um den Verbindungsvorgang
.g Kennwort wieder an. abzuschlieBen und mit der 24-stiindigen
;(‘4 Aufwarmphase zu beginnen. Es ist nicht

notwendig, wahrend der Aufwarmphase den
Smart Transmitter (ber dem Sensor zu tragen.



Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen
(Fortsetzung)

Benachrichtigungen

Apple Watch-
Anzeige

V@_ 2:49
EVERSENSE CGM

Benachrichtigung:

Jetzt kalibrieren

SchlieBen

v@_ 2:50
EVERSENSE CGM

Benachrichtigung:

Erneut kalibrieren

SchlieBen

einen Blutzuckerwert zu erhalten.

g Jetzt kalibrieren Erneut kalibrieren
3 Wird angezeigt, wenn Sie das System in der Wird angezeigt, wenn wahrend der Kalibrierung
‘o | Initialisierungsphase kalibrieren miissen, oder keine ausreichende Datenmenge erfasst wurde.
% nachdem ein Kalibrierungswert eingegeben
& | wurde, der sich sehr von dem Sensor-Glukosewert
0 | ynterscheidet.

Bestdtigen Sie die Warnung in der Eversense Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense
g CGM Mobile App. Messen Sie |hren Blutzucker CGM Mobile App. Tippen Sie auf lhrem Mobil-
g mit Blut aus der Fingerbeere und geben Sie den gerdt auf Kalibrieren, um einen neuen
E Messwert als Kalibrierungswert ein. Verwenden Sie | Kalibrierungswert einzugeben.
< KEINE andere Stelle (wie etwa den Unterarm), um
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen

(Fortsetzung)
Benachrichtigungen

Vﬁ_ 2:50
EVERSENSE CGM

Benachrichtigung:

Neue Kalibrierung
erforderlich

Apple Watch-
Anzeige

v@_ 2:52
EVERSENSE CGM

Benachrichtigung:

Sensoraustausch
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SchlieBen

SchlieBen
g Neue Kalibrierung erforderlich Sensoraustausch
3 Wird angezeigt, wenn sich der Kalibrierungswert Wird 60, 30, 14, 7, 3 und 1 Tag vor Ablauf der
‘© | Sehrvom Sensor-Glukosewert unterscheidet. Nach | Lebensdauer lhres Sensors angezeigt, um Sie
% ca. 60 Minuten wird die Benachrichtigung Jetzt daran zu erinnern, Ihren Sensor auszutauschen.
o | kalibrieren angezeigt.
o
- Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense Bestitigen Sie die Warnung in der Eversense
2 | CGM Mobile App. Geben Sie einen neuen Kalibrie- | CGM Mobile App. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
.g rungswert ein, wenn Sie dazu aufgefordert werden. | um das Entfernen und den Austausch des Sensors
;(“ zu vereinbaren.



Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen
(Fortsetzung)

Benachrichtigungen

Apple Watch-
Anzeige

VQ_ 2:52
EVERSENSE CGM

Benachrichtigung:

1Tagliche Kalibrie-
rungsphase

SchlieBen

v@_ 2:52
EVERSENSE CGM

Benachrichtigung:

2 Tagliche Kalibrie-
rungsphasen

SchlieBen

g Phase mit einer taglichen Kalibrierung Phase mit zwei tdglichen Kalibrierungen

3 Wird angezeigt, wenn das System einmal alle Wird angezeigt, wenn das System zweimal taglich
0 24 Stunden kalibriert werden muss. kalibriert werden muss.

<

(8]

w

o}

o

- Bestatigen Sie die Warnung in der Eversense Bestitigen Sie die Warnung in der Eversense

2 | CGM Mobile App. Geben Sie einen neuen Kalibrie- | CGM Mobile App. Geben Sie einen neuen Kalibrie-
.g rungswert ein, wenn Sie dazu aufgefordert werden. | rungswert ein, wenn Sie dazu aufgefordert werden.
X

<
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Auf der Apple Watch angezeigte Warnungen und Benachrichtigungen
(Fortsetzung)
Benachrichtigungen

v@_ 2:53
EVERSENSE CGM

Benachrichtigung:

Transmitter-Ersatz-
gerat

Apple Watch-
Anzeige

SchlieBen

Ende der Nutzungsdauer des Transmitters Tag 330
Wird 35 Tage vor Ablauf der Garantie Ihres Transmitters
einmal angezeigt.

Beschreibung

Bestitigen Sie die Warnung in der Eversense CGM Mobile App.
Kontaktieren Sie Ihren Handler, um einen neuen Transmitter
Zu bestellen.

Aktionen
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5. Mein Kreis

Fernliiberwachung mit dem Eversense E3 CGM-System
und der Eversense NOW App

Die Eversense CGM App verfiigt (iber eine optionale Ferniiberwachungsfunktion. Die Eversense CGM App interagiert
mit der Glukose-Ferniiberwachungs-App Eversense NOW, damit andere Personen Ihre Daten anzeigen kénnen.

Risiken

Mdglicherweise kdnnen Glukose-Daten nicht immer an die Eversense NOW App gesendet werden. Wenn jemand aus
Ihrem Kreis keine Glukose-Daten von lhrem Eversense E3 CGM-System erhalt, kann er Sie im Falle eines hohen oder
niedrigen Glukose-Werts nicht unterstiitzen. Die Sekundaranzeige und -benachrichtigungen auf der mobilen App
Eversense NOW sind kein Ersatz fir die Primaranzeige in der mobilen Eversense CGM System App.

Die Mitglieder Ihres Kreises verfigen u. U. nicht immer Gber eine Verbindung wie Internet/WLAN oder 3G/4G/

LTE fur die Datenidibertragung. Wenn Sie oder ein Mitglied lhres Kreises (iber keine Internetverbindung verfligen,
stehen lhre Glukose-Daten nicht zum Anschauen auf einer Sekundaranzeige zur Verfligung. Bei jeglichen Problemen
mit Mobilgeraten, drahtlosem Internet, Datenverbindung, dem Eversense Data Management System (DMS), wenn
Ihr Smart Transmitter auBerhalb der Reichweite Ihres Mobilgerdts ist oder wenn [hr Smart Transmitter aufgeladen
wird, werden die Daten den Mitgliedern lhres Kreises u. U. nicht angezeigt. Sie sollten sich nicht darauf verlassen,
dass jemand ihre Glukose-Daten aus der Ferne iberwacht, um Ihnen bei einem Ereignis mit hohem oder niedrigem
Glukosewert zu helfen.

Die Fernliberwachungsfunktion sorgt dafiir, dass Benachrichtigungen und Daten auch den Personen in lhrem Kreis
angezeigt werden. Es handelt sich dabei nicht um ein Echtzeit-Ferniberwachungssystem.

Vorteile
Das Eversense E3 CGM-System, das in Verbindung mit der Eversense NOW Fernliberwachungs-App verwendet wird,
bietet CGM-Benutzern zusatzliche Sicherheit, da sie wissen, dass auch andere ihre CGM-Daten sehen kénnen.
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Warnhinweise

® Die in der Eversense NOW App angezeigten Glukoseinformationen sollten nicht herangezogen werden,
um Behandlungsentscheidungen zu treffen. Verwenden Sie fiir Inre Behandlungsentscheidungen stets
die Blutzuckerwerte aus Ihrem Messgerat. Wenn Sie den Sensor-Glukosewert zugrunde legen, um eine
Behandlungsentscheidung zu treffen, kann dies zu einem hohen oder niedrigen Blutzuckerwert fiihren.
Die Eversense NOW App ist ein zweites Display der Eversense E3 CGM-Daten und sollte nicht anstelle der
Eversense E3 CGM-Anzeige verwendet werden.

* Sie sollten sich nicht darauf verlassen, dass die Personen, die Ihre Glukosewerte aus der Ferne liberwachen,
Sie liber hohe oder niedrige Glukosewerte informieren.

Vorsichtshinweise
® Die Eversense NOW App ersetzt nicht die von lhrem Arzt angeordneten Kontrollen.

® Wenn Sie die Autosynchronisierung (die Funktion, die dafiir sorgt, dass Daten automatisch an die Eversense
NOW App gesendet werden) nicht aktiviert haben, konnen Sie keine Daten mit den Personen in Ihrem Kreis
teilen, sodass diese Personen hohe oder niedrige Glukosewerte oder entsprechende Trends nicht bemerken.

® Wenn Sie oder die Mitglieder lhres Kreises keine Internetverbindung haben, oder wenn das Mobilgerat
ausgegangen ist, weil der Akku fast oder ganz leer ist, kdnnen lhre Eversense E3 CGM-Daten nicht in der
Eversense NOW App angezeigt werden.

® Wenn die Mitglieder lhres Kreises den Ton an ihrem Mobilgerdt ausgeschaltet haben, erhalten sie keine
akustischen Warnungen zu Ihren CGM-Daten in ihrer Eversense NOW App.

® Wenn Sie lhren Verbindungsstatus zu den Mitgliedern lhres Kreises auf offline gesetzt haben, kénnen diese
Ihre CGM-Daten nicht in ihrer Eversense NOW App empfangen. Setzen Sie lhren Status nicht auf offline, wenn
Sie mdchten, dass die Mitglieder lhres Kreises lhre CGM-Daten sehen kénnen.

* Die Eversense NOW App kommuniziert nicht direkt mit dem Eversense E3 Sensor und/oder mit dem Eversense
E3 Smart Transmitter.

® Die Einstellungen der Eversense GGM App kdnnen nicht (iber die Eversense NOW App gedndert werden.
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VorsichtsmaBnahmen (Fortsetzung)

® Wenn der Eversense NOW-Benutzer Benachrichtigungen der Eversense NOW App nicht zuldsst, erhalt er keine
Glukosewarnungen von lhnen.

® Wenn Sie Ihr Mobilgerat auf Bitte nicht stéren eingestellt haben, kénnen Sie Benachrichtigungen von der
Eversense NOW App nicht horen.

Uber den Bildschirm MEIN KREIS in Ihrer Eversense CGM Mobile App kdnnen Sie bis zu fiinf Personen
einladen, Ihre Daten anzusehen. Wenn Sie jemanden in Ihren Kreis einladen, wird eine Einladung an die E-Mail-
Adresse gesendet, die Sie eingegeben haben. Sobald die Einladung angenommen wird und die Eversense NOW
App heruntergeladen wurde, kdnnen die Mitglieder Ihres Kreises Ihre neuesten Glukose-Daten, Ereignisse und
Warnungen sehen.

WICHTIG: Mitglieder Ihres Kreises, die die Eversense NOW App nicht haben, kénnen Ihre Daten nicht sehen.

Solange Ihre Eversense CGM System App und die Eversense NOW App mit dem Internet verbunden sind, werden
Ihre Glukose-Daten ca. alle 5 Minuten in der Eversense NOW App synchronisiert. Die Synchronisierung von
Kalibrierungswerten in der Eversense NOW App dauert ggf. langer.
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Hinweis: Wenn Sie die Autosynchronisierung
ausgeschaltet haben, werden Ihre Glukose-Daten
nicht in der Eversense NOW Ferniiberwachungs-
App angezeigt.

1. Tippen Sie im Hauptmenii auf Meine
Daten freigeben > Mein Kreis, um den
Bildschirm MEIN KREIS anzuzeigen.

2. Um ein neues Mitglied zum Anzeigen Ihrer
Glukose-Daten einzuladen, tippen Sie auf
In meinen Kreis einladen.

3. Geben Sie die E-Mail-Adresse der Person ein,
die Sie in Ihren Kreis einladen mochten, und
tippen Sie anschlieBend auf Senden.

Hinweis: Sie kdnnen neben dem E-Mail-
Feld auf das ,,+“ tippen, um eine E-Mail-
Adresse aus lhrer Kontaktliste auszuwahlen.

Tipp: Spitznamen sind optional und sind

dazu vorgesehen, dass Sie die Mitglieder lhres
Kreises leichter verwalten kdnnen. Wenn Sie
sich entscheiden, einem Kreismitglied keinen
Spitznamen zu geben, wird seine E-Mail-Adresse
statt des Spitznamens angezeigt.
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SIM fehlt = 09:47

F—J Glukose innerhalb von Zielwerten

Meine Daten freigeben

& Sync

@ MeinKreis

SIM fehlt = 09:58

Glukose innerhalb von Zielwerten

< zuriick Mein Kreis

Mitglieder, mit denen Sie lhre Glukosedaten teilen,
kénnen auch Ihre Warnungen und Ereignisse sehen.

In meinen Kreis einladen  £-Mail hinzuf

SIM fehlt = 09:59

Glukose innerhalb von Zielwerten

{ Meinkreis  Einladen

Spitzname:

E-Mail-Adresse:




4. Der Bildschirm Einladung gesendet wird angezeigt. Tippen Sie auf OK.

Einladung gesendet

OK

Wenn die Einladung angenommen wird, wird der Name des Mitglieds in der Mitgliederliste auf dem Bildschirm
MEIN KREIS in Ihrer App angezeigt.

SIM fehlt = 10:04 SIM fehit = 10:06

Glukose innerhalb von Zielwerten Glukose innerhalb von Zielwerten

< zuriick Mein Kreis { zuriick Mein Kreis

Mitglieder, mit denen Sie Ihre Glukosedaten teilen,

Mitglieder, mit denen Sie Ihre Glukosedaten teilen,
kénnen auch Ihre Warnungen und Ereignisse sehen.

kénnen auch lhre Warnungen und Ereignisse sehen.

In meinen Kreis einladen £-Mail hinzuf In meinen Kreis einladen £-Mail hinzuf

Mitglieder
Einladungen gesendet

Mom
Mom

Hinweis: In das DMS-Konto werden von den jeweiligen Kontoinhabern Profilbilder eingefigt, die Ihre Glukose-

Daten aus der Ferne ansehen kénnen. Sie konnen die Profilbilder der Personen, die Sie in Ihren Kreis eingeladen
haben, nicht andern.
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Ein Mitglied aus lhrem Kreis entfernen

1. Um ein Mitglied oder eine Einladung zu
entfernen, tippen Sie auf den Namen der
Person in der Mitgliederliste oder in der Liste
Einladungen gesendet auf dem Bildschirm
MEIN KREIS.

10:13

Glukose innerhalb von Zielwerten

< zuriick Mein Kreis

Mitglieder, mit denen Sie Ihre Glukosedaten teilen,
kénnen auch Ihre Warnungen und Ereignisse sehen.

In meinen Kreis einladen £-Mail hinzuf

Mitglieder
-

M John

196 Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch

. Tippen Sie auf Entfernen, um das Mitglied aus lhrem

Kreis zu entfernen. Tippen Sie auf Ja, wenn Sie dazu
aufgefordert werden.

SIM fehlt = 10:13

Glukose innerhalb von Zielwerten Warnung
Wollen Sie dieses Mitglied
( Mein Kreis Mitg"ed wirklich entfernen?
Nein Ja
John Doe
Spitzname: (
Warnun
John 9
John Doe wurde aus lhrem
Kreis entfernt.
E-Mail-Adresse:
eversenseonics@mailinator.com oK

r—\

Meine Daten freigeben: U

Einladung gesendet: 04/08/22, 10:10

Das Mitglied, das Sie entfernt haben, wird in seiner
Eversense NOW App benachrichtigt, sofern es die
Einladung bereits angenommen hatte.



Datenfreigabe voriibergehend stoppen

Es kann vorkommen, dass Sie voriibergehend mit einem Mitglied keine Daten teilen mdchten, ohne dass Sie es aus

Ihrem Kreis entfernen.

1. Tippen Sie auf den Namen des Mitglieds in der Mein
Kreis, um den Bildschirm MITGLIED zu 6ffnen.

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Mein Kreis Mitglied

n Mary Smith

Spitzname:

Mom

E-Mail-Adresse:

eversensemom@mailinator.com

_

Meine Daten freigeben: \J

Einladung gesendet: 04/08/22, 10:17

2. Tippen Sie auf die Schaltfliche Meine Daten
freigeben, um die Datenfreigabe an dieses Mitglied
zu aktivieren oder zu deaktivieren.

Glukose innerhalb von Zielwerten

< Mein Kreis Mitglied

n Mary Smith

Spitzname:

Mom

E-Mail-Adresse:

eversensemom@mailinator.com

Meine Daten freigeben:

Einladung gesendet: 04/08/22, 10:17

des Eversense NOW-Benutzers angezeigt wird.

WICHTIG: Wenn Sie die Funktion Meine Daten freigeben bei einem Mitglied deaktiviert haben, sieht das
betreffende Mitglied in Ihrem Eversense E3 CGM-System weder die Glukose-Daten noch Warnungen oder den
Ereignisverlauf. Den Mitgliedern wird Ihr Status in ihrer Eversense NOW App als Offline angezeigt, wenn Sie die
Funktion Meine Daten freigeben deaktiviert haben. Es kann bis zu 10 Minuten dauern, bis die Anderung in der App

Hinweis: Der Eversense NOW-Benutzer kann Sie auch aus seiner App entfernen. Es kann bis zu 2 Stunden dauern,
bis diese Anderungen in Ihrer Eversense CGM App angezeigt werden.

Um weitere Informationen zu der Eversense NOW App zu erhalten, kontaktieren Sie bitte [hren Handler vor Ort.
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6.Info zumSensor

In diesem Abschnitt wird der Eversense E3 Sensor beschrieben und erldutert, wie er von lhrem Arzt
implantiert wird.

Bei dem Eversense E3 Sensor handelt es sich um ein miniaturisiertes
Fluorometer, welches Fluoreszenzdichte zum Messen von Glukose in der
Gewebsfllssigkeit nutzt. Der Sensor wird subkutan (unter der Haut) so am
Oberarm implantiert, dass kein Teil des Sensors aus der Haut hervorsteht.
Der Sensor bleibt bis zu 180 Tage lang implantiert und liefert CGM-
Messungen.

Der Sensor ist von einem biokompatiblen Material umgeben und nutzt
ein einzigartiges fluoreszierendes Glukose-anzeigendes Polymer. Eine in
den Sensor integrierte LED (Light Emitting Diode) regt das Polymer an. Eversense E3 Sensor
Dieses signalisiert dann schnell Anderungen in der Glukosekonzentration

bei einer Veranderung der Lichtleistung. Die Messung wird dann an den

Smart Transmitter weitergeleitet. Die Messungen werden automatisch

vervollstandigt, dazu ist kein Eingreifen seitens des Benutzers erforderlich.

Der Sensor ist ca. 3,5 mm x 18,3 mm groB. Er verfiigt (iber einen Silikonring,
der eine geringe Menge Dexamethasonacetat, ein entziindungshemmendes
Steroidarzneimittel, enthalt. Das Dexamethasonacetat minimiert Entziin-
dungsreaktionen, ganz dhnlich wie bei einigen gangigen Medizingeraten,
wie beispielsweise Herzschrittmachern.
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Schritte zum Einsetzen des Sensors

Ihr Arzt erldutert Ihnen die einfachen und schnellen Schritte zum Implantieren des Sensors und fiihrt diese auch
durch. Wahrend des ca. 5-mindtigen Implantationseingriffs werden Sie bei vollem Bewusstsein sein.

Implantationsstelle:

Es ist wichtig, eine Stelle am Oberarm zu wahlen, die wahrend des Zeitraums von 180 Tagen komfortabel fiir

die Implantation des Sensors und das Anlegen des Smart Transmitters ist. Es wird empfohlen, den Sensor am
riickwartigen Oberarm einzusetzen. Eine Platzierung in diesem Bereich minimiert die Wahrscheinlichkeit, dass

der Sensor und der Smart Transmitter von Kanten, Wanden oder anderen schmalen Durchgdngen getroffen wird.
Vermeiden Sie nach Méglichkeit Bereiche mit lockerer Haut, Narben, Tatowierungen, Muttermalen oder BlutgefaBen,
die bei dem Verfahren geritzt werden kénnten. Es wird empfohlen, den Arm fiir nachfolgende Implantationsstellen zu
wechseln.

Schritt |: Praparierung der Implantationsstelle - die Implantationsstelle wird gereinigt, desinfiziert und dann
anschlieBend mit Lidocain betaubt.
Schritt 2: Inzision - an der Implantationsstelle wird eine kleine Inzision (weniger als 1 Zentimeter) vorgenommen.

Schritt 3: Implantieren des Sensors - eine subkutane Tasche wird unter der Haut generiert und der Sensor wird in
diese Tasche eingesetzt.

Schritt 4: VerschlieBen der Implantationsstelle - die Inzision wird mit einem Klebeverband verschlossen. Zum
VerschlieBen der Inzision werden gewdhnlich Steri Strips™ verwendet.

Schritt 5: Kopplung des Sensors und des Smart Transmitters - koppeln Sie den Sensor und den Smart
Transmitter, um mit der 24-stindigen Aufwdarmphase zu beginnen.

Hinweis: Verbinden Sie den Smart Transmitter und den Sensor nach der Implantation. Lassen Sie die
Inzisionsstelle dann 24 Stunden abheilen, bevor Sie den Transmitter tragen.
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Der Sensor braucht 24 Stunden, um sich in der Inzisionsstelle zu stabilisieren. Diese Phase ist die so genannte
Aufwarmphase. Positionieren und fixieren Sie nach den ersten 24 Stunden der Sensorimplantation den Smart
Transmitter Gber dem Sensor und stellen Sie sicher, dass die Gerdte verbunden sind (siehe Tdgliches Tragen des
Transmitters). Danach kdnnen Sie die Kalibrierung der Initialisierungsphase mit 4 Blutzuckermessungen durchfiihren,
damit schon bald Glukosewerte eingehen.

Schritte zum Entfernen des Sensors

Ahnlich wie bei den Schritten zur Implantation des Sensors erlautert Ihr Arzt auch die einfachen und schnellen
Schritte zum Entfernen des Sensors. Wahrend des (ca.) 5-min(tigen Entfernungsverfahrens sind Sie bei vollem
Bewusstsein.

Schritt |: Praparierung der Implantationsstelle - die Sensorstelle wird gereinigt, desinfiziert und dann
anschlieBend mit Lidocain betaubt.

Schritt 2: Inzision - an der Sensorimplantationsstelle wird eine kleine Inzision (weniger als 1 Zentimeter)
vorgenommen.

Schritt 3: Entfernung des Sensors - der Sensor wird entfernt und entsorgt.

Schritt 4: VerschlieBen der OP-Stelle - nach dem Entfernen wird die Inzision mit Steri Strips™ geschlossen
(je nach Ermessen des Arztes kann auch genaht werden).
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|'7._Reisen

In diesem Abschnitt werden die Sicherheitsprobleme auf Reisen mit lhrem Eversense E3 Smart
Transmitter und Sensor beschrieben.

Auf Reisen kdnnen Sie den Flughafen-Sicherheitsbereich mit dem Smart Transmitter und dem Sensor ungehindert
passieren, ohne diese entfernen zu missen. Sie kdnnen den Sicherheitsdienst informieren, dass Sie ein medizinisches
Implantat haben.

Ihr Smart Transmitter wird automatisch mit der aktuellen Uhrzeit und dem aktuellen Datum lhres Smartphones
synchronisiert, wenn sich die Zeitzonen andern.

Das Eversense E3 CGM-System kann auf US-Linienfliigen sicher genutzt werden. Der Eversense E3 Smart Transmitter
ist ein M-PED (Medical Portable Electronic Device) mit Emissionsniveaus, welche die FAA-Vorschriften fiir den
Betrieb in allen Modi wahrend des Flugs erfiillen. (Siehe das Informationsrundschreiben des Luftfahrtbundesamts
(FAA) Nr. 21-16G vom 22.06.2011.) Schalten Sie zur Verwendung die Bluetooth-Funktion auf Ihrem Mobilgerdt ein,
nachdem Sie dieses in den Flugmodus versetzt haben. Befolgen Sie bei Flligen auBerhalb der USA die lokalen
Sicherheitsvorschriften zur Verwendung medizinischer Gerdte wahrend des Flugs.
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I8. Fehlerbehebung

In diesem Abschnitt sind Informationen zur Fehlerbehebung lhres Eversense E3 CGM-Systems
aufgefihrt. Zudem beinhaltet er eine Liste mit héufig gestellten Fragen (FAQSs).

Smart Transmitter
F: Wie schalte ich meinen Smart Transmitter AUS?

A: Driicken Sie auf die Ein-/Aus-Taste des Smart
Transmitters und halten Sie diese 5 Sekunden lang
gedriickt. Lassen sie die Taste los, wenn der Smart
Transmitter zu vibrieren beginnt.

F: Wie schalte ich meinen Smart Transmitter EIN?

A: Driicken Sie auf die Ein-/Aus-Taste des Smart
Transmitters und halten Sie diese 5 Sekunden lang
gedriickt. Lassen sie die Taste los, wenn der Smart
Transmitter zu vibrieren beginnt.

F: Wie platziere ich den Smart Transmitter richtig iiber

dem Sensor?

A: Es gibt zwei Méglichkeiten, den Smart Transmitter
korrekt zu platzieren:

1. Stellen Sie bei Verwendung des Klebepflasters zur

Fixierung des Smart Transmitters sicher, dass das
Ein-/Aus-Tastensymbol und die LED parallel zu
Ihrem Arm ausgerichtet sind.
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2. Verifizieren Sie die Verbindung zwischen
Sensor und Transmitter auf dem Bildschirm
PLATZIERUNGSHILFE der App.

* Tippen Sie auf Platzierungshilfe.
* Positionieren Sie den Smart Transmitter so Gber
dem Sensor, dass eine Verbindung bestatigt wird.
Hinweis: Weitere Informationen zur Signalstarke
und Transmitterplatzierung finden Sie in der
Platzierungshilfe - Auf dem Bildschirm Mehr Details
anzeigen im Abschnitt Verbinden des Sensors.

F: Mein Smart Transmitter vibriert nicht. Warum nicht?

A: Wenn der Smart Transmitter nicht vibriert, probieren Sie
die folgenden Schritte aus:

* Stellen Sie sicher, dass der Smart Transmitter mit
Ilhrem Mobilgerdt gekoppelt ist.

* Stellen Sie durch Tippen auf Menii >
Einstellungen > Alarmton-Einstellungen
sicher, dass Bitte nicht storen deaktiviert ist.

* Stellen Sie sicher, dass der Smart Transmitter Gber
ausreichend Akkuleistung verfligt und laden Sie ihn
gof. auf.



Wenn der Smart Transmitter noch immer

nicht vibriert, wenden Sie sich zur weiteren
Fehlerbehebungen an den Kundendienst oder an
Ihren lokalen Fachhdndler.

F: Kann ich das Klebepflaster dfter als einmal am Tag
entfernen und neu anbringen?

A: Durch das wiederholte Entfernen und Neuanbringen
kann die Klebekraft nachlassen.

F: Was sind die Seriennummer und die Modellnummer
des Smart Transmitters?

A: Sie finden Seriennummer und Modell auf der Riick-
seite des Smart Transmitters. Nachdem Sie den
Smart Transmitter und das Mobilgerat gekoppelt
haben, finden Sie die Seriennummer und das Modell
durch Tippen auf Menii > Uber uns > Mein
Transmitter.

F: Wie kann ich den Namen des Smart Transmitters
benutzerdefiniert anpassen?

A: Tippen Sie auf Menii > Einstellungen >
System > Transmittername. Tippen Sie den
gewinschten Namen ein. Der aktualisierte Name
des Smart Transmitters wird auf am Bildschirm
,Verbindungsstatus angezeigt.

F: Warum leuchtet bei meinem Smart Transmitter
kontinuierlich eine orangefarbene LED?

A: Befolgen Sie die untenstehenden Schritte zur
Fehlerbehebung beim Smart Transmitter:

1. Stellen Sie sicher, dass der Smart Transmitter mit
Ihrem Mobilgerat gekoppelt ist.

2. Stellen Sie sicher, dass der Smart Transmitter
geladen ist.

3. Priifen Sie lhre App auf Warnungen oder
Benachrichtigungen.

4. Entfernen Sie den Smart Transmitter von [hrem
Arm und warten Sie dann ein paar Minuten.
Eine Meldung Kein Sensor erkannt wird
eingeblendet und der Smart Transmitter sollte
haufiger vibrieren, da er nach einem Sensor sucht.
Wenn der Smart Transmitter nicht vibriert oder
wenn die App nicht Kein Sensor erkannt
anzeigt, wenden Sie sich innerhalb der USA an den
Kundendienst. Wenden Sie sich auBerhalb der USA
an lhren lokalen Fachhandler. Platzieren sie den
Smart Transmitter wieder Gber dem Sensor, um
festzustellen, ob die orangefarbene LED erlischt und
um magliche Benachrichtigungen in der App zu
beobachten.

Falls die orange LED weiterhin leuchtet, kontaktieren
Sie den Kundendienst.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch 203



Akku und Ladevorgang des Smart 2. Uberpriifen Sie das Akkusymbol in der Ecke oben
Transmitters rechts im Bildschirm MEINE GLUKOSE. Ein

rotes Akku-Symbol gibt an, dass der Akku des
Smart Transmitters leer ist.

3. Schalten Sie den Smart Transmitter EIN. Driicken Sie
kurz auf die Ein-/Aus-Taste des Smart Transmitters.
Eine orange leuchtende LED am Transmitter

. . . steht fiir einen niedrigen Akkustand. Eine griin
F: Wie lange dauert es, einen Smart Transmitter leuchtende LED bedeutet. dass der Akku zu

aufzuladen?

F: Wie lange hilt ein volistdndig geladener Smart
Transmitter?

A: Ein vollstandig geladener Smart Transmitter-Akku halt
Ublicherweise etwa 24 bis 36 Stunden.

wenigstens 10 % geladen ist.
A: Das vollstandige Aufladen eins Smart Transmitters )
dauert ca. 15 Minuten. Es dauert moglicherweise langer,  F: Auf der Seite Uber uns > Mein Transmitter zeigt der

wenn das Aufladen tiber den USB-Anschluss eines Akkustand 65 % an und fallt dann auf 35 %.
Computers erfolgt oder der Akku leer ist. Wie kommt das?
A: Die Geschwindigkeit, mit der sich Akkus entladen, ist
F: Was passiert, wenn der Akku des Smart Transmitters sehr unterschiedlich und hangt von der Verwendung
volistindig leer ist? ab; dasselbe Akkumodell wird sich in zwei Geraten
A: Es werden keine Glukosewerte angezeigt. Laden Sie den  niemals gleich schnell entladen. Deshalb zeigen wir
Akku des Smart Transmitters stets sofort auf, wenn er den Akkuladezustand in diesem Bildschirm in groBen
vollstandig leer ist. Abschnitten an: 100 %, 65 %, 35 %, 10 % und 0 %.
Unsere Tests zeigen, dass die Warnung ,,Niedriger
F: Wie kann ich den Akkuladestand des Smart Akkustand” stets zu dem Zeitpunkt ausgelost
Transmitters iiberpriifen? wird, wenn der Smart Transmitter noch Ladung

. . . ) e flir ca. 2 Stunden Laufzeit (entspricht in etwa dem
A: Es gibt drei Arten, den Akkustatus zu Gberpriifen: Anzeigestand 10 %) hat. Es st wichtig, den Akku zu

1. Tippen Sie auf Menti > Uber uns > Mein laden, wenn die Warnung ,,Akkuladestand niedrig*
Transmitter. Scrollen Sie zur Zeile , Akkustand®, in- 3ngezeigt wird.

der die verbleibende Akkuleistung angegeben ist.
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Verbindung zum Smart F: Mein Smart Transmitter und mein Mobilgerat scheinen

Transmitter nicht verbunden zu sein.
F: Wie kopple ich mein Mobilgerit das erste Mal mitdem  A: Es kann mehrere Griinde dafur geben, warum es nicht
Smart Transmitter? moglich ist, die Gerate zu koppeln.
A: Gehen Sie wie folgt vor, um Ihr Mobilgerat und den * Stellen Sie si.cher, dass an_ c.lem‘MobiIgerét die
Smart Transmitter zu koppeln. Nahere Angaben Bluetooth-Einstellung aktiviert ist und dass der Name
finden Sie in diesem Benutzerhandbuch des Smart Transmitters oder die Seriennummer auf der
1. Starten Sie die Eversense App. Qeratellste ang.ezelgf W_Ird' _ o
2 Driicken Sie drei Mal auf die Smart Transmitter *Dieser Zustand ist mdglicherweise nur temporar. Tippen
. ) . " Sie auf Meni > Verbinden. Wenn der Name des
Ein- und Aus-Taste, um in den ,,Sichtbaren Modus . L
20 wechseln. Smart Transmitters als Getrennt angezeigt wird,

tippen Sie auf den Namen des Smart Transmitters, um

3. Wenn der Smart Transmitter griin und orange die Verbindung manuell herzustellen.

blinkt, tippen Sie auf die Smart Transmitter-ID

. i . .
im Bildschirm VERBINDEN. Die App beginn Die WLAN-Entfernung zwischen Smart Transmitter unc
o Mobilgerat ist maglicherweise zu groB. Bewegen Sie lhr
daraufhin mit der Suche. R :
. ) . Mobilgerat naher an den Smart Transmitter heran.
* Die ID lhres Smart Transmitters entspricht der o L ) .
. . . ® |hr Smart Transmitter ist moglicherweise deaktiviert
Seriennummer auf der Rickseite des Smart . ) .
Transmitters oder der Akku ist leer bzw. er wird derzeit geladen.

Moglicherweise mussen Sie die Bluetooth (BLE)-

4. Wenn die App den Smart Transmitter Funktion auf dem Smart Transmitter neu starten, indem

gefunden hat, wird ein Bildschirm

Sie die nachfolgenden Schritte befolgen.
KOPPLUNGSANFORDERUNG g g
(BLUETOOTH) angezeigt. 1. Schalten Sie .den. Smart Transmitter aus - Driicken
5. Tippen Sie zur Bestatigung der Kopplung auf und halten S',e die E|p-/Aus-T§ste 5.Sekunfiein lang
und warten Sie auf die Vibration, die bestatigt, dass
Koppeln. )
er ausgeschaltet ist.

6. Nach erfolgreicher Kopplung zeigt die App
Verbunden neben der ID des Smart
Transmitters an.
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2. Warten Sie 2 Sekunden und driicken Sie die
Ein-/Aus-Taste dreimal, um BLE (Bluetooth
Low Energy) neu zu starten. (Hinweis:
Wenn Sie einen BLE-Neustart durchfiihren,
entfernen bzw. vergessen Sie nicht die
Bluetooth-Einstellungen des gekoppelten
Mobilgerdts.)

3. Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste nochmals
3Mal, um den Smart Transmitter in den
erkennbaren Modus zu setzen und mit lhrem
Mobilgerat zu koppeln.

Tippen Sie auf Menui > Verbinden, um

zu (berprifen, ob Ihr Smart Transmitter

verbunden ist. Wenn er nicht verbunden ist,

tippen Sie, um lhren Smart Transmitter aus der

Liste auszuwdhlen.

Sollte das Problem nach Durchfiihrung

dieser Schritte nicht gel6st sein, missen Sie

moglicherweise die Bluetooth-Einstellungen

auf Ihrem Mobilgerdt 6ffnen und den Smart

Transmitter entkoppeln oder ,vergessen®

auswahlen und anschlieBend die Ein-/Aus-Taste

des Smart Transmitters zur erneuten Koppelung

3 Mal driicken. Wenn das Problem weiterhin

besteht, missen Sie lhren Smart Transmitter ggf.

zuriicksetzen.
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F: Wie setze ich meinen Smart Transmitter zuriick?

A: Gehen Sie wie folgt vor.

1. Stecken Sie den Smart Transmitter in die Ladestation
und schlieBen Sie das USB Kabel an. Stecken Sie das
Kabel an der Netzsteckdose ein. (Sie kénnen auch das
Standard-USB-Ende des Kabels direkt an einem USB-
Anschluss an Ihrem Computer anstecken.)

2. Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste des Smart Transmitters
und halten sie diese (ca.14 Sekunden lang) gedriickt,
wahrend das Gerat am USB-Kabel angeschlossen ist.
Lassen Sie die Ein-/Aus-Taste los.

3. Nach etwa 2 Sekunden beginnt die LED zu blinken und
der Smart Transmitter flhrt eine Reihe von Selbsttests
durch. Die LED blinkt in verschiedenen Farben. Wenn
der Selbsttest abgeschlossen ist, vibriert der Smart
Transmitter und die LED (entweder griin oder orange)
bleibt an.

4. Wenn der Selbsttest nicht abschlieBt, wiederholen Sie
die Schritte 1his 3.

5. Wenn Schritt 3 erfolgreich abgeschlossen ist, ist ihr
Smart Transmitter wieder betriebsbereit.

6. Trennen Sie den Smart Transmitter vom USB-

Kabel und fahren Sie mit der Kopplung fort. Nach
dem Koppeln befindet sich das System in der
Initialisierungsphase. Wenn Sie Probleme beim
Zurticksetzen des Smart Transmitters haben,
kontaktieren Sie den Kundendienst.



F: Konnen sich andere Personen mit meinem Smart
Transmitter verbinden?

A: Das Eversense E3 CGM-System nutzt eine sichere
Bluetooth-Verbindung, sodass sich keine Dritten mit
lhren Gerdten verbinden kénnen.

F: Was geschieht, wenn der Smart Transmitter vom
Mobilgerdt oder von der App getrennt ist?

A: Der Smart Transmitter vibriert und die App gibt
je nach Einstellung alle 5 bis 30 Minuten die
Benachrichtigung ,,Transmitter nicht verbunden®
aus, bis die App aufgerufen wird oder der
Smart Transmitter wieder verbunden ist. Sobald
die Verbindung wieder aufgebaut ist, werden
die gesammelten Daten mit der Mobile-App
synchronisiert.

F: Warum kann ich mein Mobilgerdt nicht mit meinem
Smart Transmitter koppeln (in der Statusleiste
wird Kein Transmitter angeschlossen
angezeigt)?

A: Unter den folgenden Umstanden kann die
Verbindung des Smart Transmitters mit dem
Mobilgerat fehlschlagen:

* Der Smart Transmitter wird gerade aufgeladen.
* Der Smart Transmitter ist ausgeschaltet.

* Der Akku des Smart Transmitters ist
vollkommen leer.

* Bluetooth an Ihrem Mobilgerat ist deaktiviert.

* Es wurde keine Kopplung von Smart Transmitter
und Mobilgerdt hergestellt oder die Kopplung
der Gerdte wurde aufgehoben. Sie miissen die
Kopplung erneut vornehmen.

F: Warum ist im Bildschirm VERBINDEN die
Anzeige Suche zu sehen?
A: Unter den folgenden Bedingungen zeigt die App
weiterhin Suche wird ausgefiihrt an:
* Der Smart Transmitter wird gerade aufgeladen.
* Der Smart Transmitter ist ausgeschaltet.
* Der Akku des Smart Transmitters ist
vollkommen leer.
* Bluetooth an lhrem Mobilgerat ist deaktiviert.
* Es wurde keine Kopplung von Smart Transmitter
und Mobilgerat hergestellt oder die Kopplung
der Gerdte wurde aufgehoben. Sie missen die
Kopplung erneut vornehmen.

F: Was ist der ,,Sichtbare* (Kopplungs-)Modus?

A: Der sichtbare Modus ist der Smart Transmitter-Status,
der die Lokalisierung des Smart Transmitters durch
Ihr Mobiltelefon zum Zweck der Kopplung ermdéglicht.
Weitere Informationen finden Sie unter Erste Schritte.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch 207



F: Warum ist mein Smart Transmitter im Bildschirm

VERBINDEN nicht aufgefiihrt?

A: Der Smart Transmitter wird aus den folgenden

Grinden nicht am Bildschirm VERBINDEN

aufgefihrt:

* Der Smart Transmitter wird gerade Gber USB
aufgeladen.

* Der Smart Transmitter ist ausgeschaltet.

* Der Akku des Smart Transmitters ist voll-
kommen leer.

* Bluetooth an Ihrem Mobilgerat ist deaktiviert.

* Es wurde keine Kopplung von Smart Transmitter
und Mobilgerat hergestellt oder die Kopplung
der Gerdte wurde aufgehoben. Sie missen die
Kopplung erneut vornehmen.

F: Warum sind im Bildschirm VERBINDEN

andere Smart Transmitter aufgelistet?

A: Wenn sich in Ihrer Umgebung andere Eversense

E3 CGM-Benutzer befinden, findet die App diese
Gerate. Die App wird sich jedoch nur mit dem
Smart Transmitter verbinden, der mit lhrem
Mobilgerat gekoppelt wurde. Versuchen Sie
NICHT, Ihr Mobilgerat mit einem anderen als Ihrem
eigenen Smart Transmitter zu verbinden.
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F: Ich habe gerade einen neuen Smart Transmitter
erhalten. Wie entkopple ich den alten und kopple
den neuen mit meinem System?

A: Tippen Sie im Hauptmen( auf Verbinden. Tippen
Sie auf den Namen ihres alten Smart Transmitters
und halten Sie ihn gedriickt. Tippen Sie auf OK, um
die App daran zu hindern, sich automatisch mit dem
alten Smart Transmitter zu verbinden. Ignorieren
Sie den alten Smart Transmitter in den Bluetooth-
Einstellungen lhres Telefons. Befolgen Sie die Schritte
in diesem Benutzerhandbuch, um den neuen Smart
Transmitter mit der App zu koppeln und mit lhrem
Sensor zu verbinden.



Kalibrierung

F: Welche Zeit sollte ich im Bildschirm

A:

KALIBRIEREN eingeben, wenn ich zur
Kalibrierung aufgefordert werde?

Geben Sie die Zeit ein, zu der Sie Ihren Blut-
zuckerspiegel mit dem Messgerat iberprift haben.
Sie mlssen den Blutzuckerwert innerhalb von

10 Minuten nach dem Test eingeben.

F: Warum wurde meine Kalibrierung abgelehnt?

A:

F:
A

Das System lehnt die Kalibrierung aus einem oder

mehreren der folgenden Griinde ab:

* Der eingegebene Blutzuckerwert liegt unter
2,2 mmol/L.

* Der eingegebene Blutzuckerwert liegt ber
22,2 mmol/L.

Wenn eine weitere Kalibrierung erforderlich ist,
fordert das System Sie dazu auf.

Warum kann ich nicht kalibrieren?

Sie kdnnen maoglicherweise aus den folgenden
Griinden keine Kalibrierung vornehmen:
° Es wurden nicht gentigend Sensor-Glukosedaten
erfasst. Die Erfassung kann bis zu 5 Minuten dauern.
* Die Sensor-Glukosewerte andern sich schnell,
wie beispielsweise nach dem Essen oder der
Verabreichung von Insulin.

* Der Blutzuckerwert liegt unter 2,2 mmol/L.

* Der Blutzuckerwert liegt tiber 22,2 mmol/L.

* Der Blutzuckerwert wurde mehr als 10 Minuten vor
seiner Eingabe in die Eversense App ermittelt.

* Der letzte Sensor-Glukosewert unterscheidet sich
maBgeblich vom eingegebenen Blutzuckerwert.

* Eine Kalibrierung wird gerade verarbeitet.

* Seit der letzten Kalibrierung ist weniger als 1 Stunde
vergangen.

* |hr Transmitter wurde getrennt.

* Der Transmitter ist nicht mit einem Sensor
verbunden.

* |hr Sensor muss ausgetauscht werden.

: Wo finde ich Details zur Kalibrierungsphase,

zur Anzahl der Kalibrierungen, zur letz-
ten Kalibrierungszeit und zum letzten
Kalibrierungsdatum?

A: Sie kdnnen die Details flr die Kalibrierung einsehen,

indem Sie auf Menii > Uber uns > Mein
Transmitter tippen.

F: Worin bestehen die unterschiedlichen

Kalibrierungsphasen?

A: Das Eversense E3 CGM-System verfiigt iber drei

Arten von Kalibrierphasen: der Initialisierungsphase,
2 taglichen Kalibrierungsphasen und 1taglichen
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Kalibrierungsphase. Die Initialisierungsphase beginnt
24 Stunden nach der Einflihrung des Sensors. Hierfiir
sind 4 Blutzuckermessungen fiir die Kalibrierung
erforderlich. Das System benachrichtigt Sie, ob 1oder
2 Kalibrierungen pro Tag erforderlich sind.
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Warnungen und
Benachrichtigungen

F: Kann ich das Vibrationsmuster fiir Warnungen auf
meinem Smart Transmitter dndern?

A: Die Vibrationsmuster des Smart Transmitters sind
fest einprogrammiert und somit unveranderlich. Fir
einige Warnungen kann das Wiederholungsintervall
unter Einstellungen > Alarmton-Einstel-
lungen gedndert werden.

F: Kann ich die von meinem Mobilgerét ausgegebenen
App-Tone lauter stellen?

A: Sie kdnnen die App-Tone lauter stellen, indem Sie Ihr
Mobilgerat an einem externen Gerat anschlieBen, um
den Ton nach Bedarf zu verstarken.

F: Kann ich die Anzahl der Warnungen, die ich
empfange, andern?

A: Wenn Sie der Ansicht sind, dass Sie zu viele
Warnungen erhalten, sollten Sie zundchst mit
Ihrem Arzt die fur Sie optimalen Warneinstellungen
besprechen. Wenn Sie Ihre Warneinstellung andern
missen, gehen Sie zu Menii > Einstellungen >
Glukose.



F: Was sind Anderungsraten-Warnungen?

A: Anderungsraten-Warnungen informieren Sie
darlber, dass Ihr Glukosespiegel schneller abfallt
oder schneller ansteigt als die von lhnen unter
Einstellungen > Glukose eingegebenen
Einstellungen.

F: Worin besteht der Unterschied zwischen einer
Benachrichtigung und einer Warnung?

A: Eine Benachrichtigung ist eine unkritische Nachricht
von niedriger Prioritat (beispielsweise eine Kali-
brierungserinnerung).

Eine Warnung ist eine wichtige Meldung, die Ihre
Aufmerksamkeit und gegebenenfalls eine Reaktion
oder MaBnahme lhrerseits erfordert.

F: Was sind Vorhersage-Warnungen?

A: Vorhersage-Warnungen benachrichtigen Sie in
Voraus bei einem Ereignis, das wahrscheinlich
eintritt, wenn sich die aktuellen Trends fortsetzen.
Bei Vorhersage-Warnungen werden von lhnen
festgelegte hohe und niedrige Glukose-Warnwerte
verwendet, die bestimmen, wann die Vorhersage-
Warnungen ausgegeben werden. Sie kénnen die
Warnungen so einstellen, dass Sie 10, 20 oder 30
Minuten im Voraus, bevor Sie laut CGM-System

die von Ihnen festgelegten Warnwerte erreichen,
benachrichtigt werden. Ihr Smart Transmitter vibriert
und lhre App gibt einen Warnton aus und zeigt eine
Meldung im Bildschirm MEINE GLUKOSE

an, um Sie vor einem voraussichtlichen hohen oder
niedrigen Glukosespiegel zu warnen. Wenn lhre
Symptome nicht mit dem Sensor-Glukosewert oder
den Angaben der Warnungen dbereinstimmen,
sollten Sie sofort eine Blutzuckermessung
durchfithren, bevor Sie eine Entscheidung zur
Behandlung treffen.

F: Was sind Anderungsraten-Warnungen?

A: Anderungsraten-Warnungen informieren Sie

dariiber, dass Ihr Glukosespiegel schneller abfallt
oder schneller ansteigt als die von lhnen unter
Einstellungen > Glukose eingegebenen
Einstellungen.

F: Warum kann ich Benachrichtigungen nicht sehen,

wenn sich die App im Hintergrund befindet?

A: Nahere Informationen zur Aktivierung von Benach-

richtigungen im Hintergrund finden Sie in der
Anleitung zu lhrem Mobilgerat.
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F: Was passiert mit den Benachrichtigungen, wenn
meine App nicht mit dem Smart Transmitter
verbunden ist?

A: Wenn die App vom Smart Transmitter getrennt
ist, obwohl Sie lhren Smart Transmitter tiber hrem
Sensor getragen haben, werden die wahrend dieser
Zeit erhaltenen Warnungen an die App gesendet,
sobald sie wieder verbunden ist und sich mit dem
Smart Transmitter synchronisiert.

F: Wie kann ich die Benachrichtigungen im Bild-
schirm WARNUNGSVERLAUEF sortieren?

A: Der Bildschirm WARNUNGSVERLAUF
verfligt am oberen Rand ber einen Sortierfilter.
Sie kdnnen nach Schweregrad (gelb und blau)
und Warnungstyp sortieren. Tippen Sie auf das
gewdlinschte Sortierfiltersymbol.

F: Wie schalte ich die Glukose-Warnungen aus?

A: Sie kdnnen Glukose-Warnungen ausschalten, indem
Sie die Warnung an Ihrem Mobilgerat bestatigen und
die entsprechende MaBnahme ergreifen.
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Glukosewerte

F. Warum weicht mein Sensormesswert von meinem

mit dem Messgerit ermittelten Blutzuckerwert ab?

A: Das Eversense E3 CGM-System misst die Glukose

in der Gewebsfliissigkeit (Interstitial Fluid, ISF)
zwischen den Korperzellen. Physiologische
Unterschiede zwischen der ISF und dem Blut aus
einer Blutzuckermessung kénnen zu Differenzen bei
den Glukosemessungen fiihren. Diese Unterschiede
treten insbesondere dann zutage, wenn sich der
Blutzucker schnell @ndert (z. B. nach dem Essen, der
Verabreichung von Insulin oder nach dem Sport) und
bei einigen Menschen in den ersten Tagen nach dem
Einsetzen aufgrund einer Entziindung, die durch das
Einsetzen hervorgerufen werden kann. Anderungen
im Glukosespiegel im ISF werden erst einige Mi-
nuten nach den Anderungen im Blutzuckerspiegel
angezeigt. Bis Sie wissen, worin diese Unterschiede
bestehen, sollten Sie die Sensorwerte durch eine
Blutzuckermessung mit Blut aus der Fingerbeere
Gberpriifen. Auch wenn lhre Symptome nicht mit den
Sensor-Glukosewerten tibereinstimmen, sollten Sie
die Werte durch eine Blutzuckermessung mit Blut aus
der Fingerbeere tiberprfen.



F: Warum wird mir in der App ,,-- -- --“ statt der
Sensor-Glukosewerte angezeigt?

A: Sie erhalten mdglicherweise keine Sensor-
Glukosewerte, wenn zwischen lhrem Smart
Transmitter und dem Sensor bzw. zwischen [hrem
Smart Transmitter und dem Mobilgerat keine
Verbindung besteht.

Sie erhalten mdoglicherweise ebenfalls keine

Messwerte, wenn eine der folgenden Warnungen

aktiviert ist:

* Kein Sensor erkannt.

* Zu hohe oder niedrige Sensor-Glukosewerte
auBerhalb des gliltigen Bereichs.

* Niedrige Sensortemperatur

* Intensives Umgebungslicht

* Sensor(iberpriifung

* Hohe Smart Transmitter-Temperatur

* Hohe Sensortemperatur

* Akku leer

* Kalibrierung tiberfallig

* Neuen Sensor erkannt

* Sensor-Austausch

* Kalibrierung abgelaufen

* Smart Transmitter-Fehler

* Transmitter-Austausch-Warnung

* Sensor-gesperrt-Warnung

Befolgen sie die Anweisungen in der Benach-

richtigung, um die Warnung zu I6schen.

Behandlungsentscheidungen
treffen

F: Welche Informationen sollte ich beriicksichtigen,
bevor ich eine Behandlungsentscheidung treffe?

A: Bevor Sie eine Behandlungsentscheidung
treffen, sollten Sie den Sensor-Glukosewert, die
Trendkurve, den Trendpfeil und jegliche Warnungen
des Eversense E3 CGM System ber{icksichtigen.
Wenn kein Trendpfeil angezeigt wird, verfligt das
System nicht tber ausreichend Daten, um die
Anderungsrichtung und -rate anzuzeigen. Sie sollten
keine Behandlungsentscheidung treffen, die allein auf
dem Sensor-Glukosewert beruht.

F: Warum wird mein Glukosewert grau angezeigt?

A: Wenn dem System nicht ausreichend Daten zur
Verfiigung stehen, um einen Trendpfeil anzuzeigen,
kann der Glukosewert grau angezeigt werden. Sie
sollten keine Behandlungsentscheidung treffen, die
allein auf dem Sensor-Glukosewert beruht.
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F: Wann sollte ich eine Blutzuckermessung mit Blut
von der Fingerbeere machen?

A: Sie sollten einen Blutzuckertest mit einem Messgerat
durchfiihren:

* Wenn eine Kalibrierung ansteht.

* Kein Glukosewert angezeigt wird.

* Kein Trendpfeil angezeigt wird.

* |hre Symptome nicht mit den angezeigten
Glukoseinformationen tbereinstimmen.

* Der aktuelle Sensor-Glukosewert grau
angezeigt wird.

* Die Statusleiste orange angezeigt wird.

* Sie Medikamente aus der Gruppe der
Tetracycline anwenden.
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Trendpfeile

F: Warum stimmen meine Trendpfeile und die Glukose-
Warnungen nicht iiberein?

A: Trendpfeile zeigen die Anderungsrate und -richtung
der Glukosewerte an. Sie haben beispielsweise u. U.
einen Trendpfeil, der nach oben oder unten weist
(und so eine langsame oder eine schnelle Anderung
anzeigt). Glukose-Warnungen informieren Sie, wenn lhr
aktueller Glukosespiegel den von Ihnen festgelegten
Warnwert erreicht, ungeachtet der Anderungsrate
oder -richtung.

F: Mein Trendpfeil wird nicht angezeigt.

A: Das CGM-System nutzt die letzten 20 Minuten
kontinuierlicher Glukosedaten zur Berechnung und
Darstellung des Trendpfeils. Wenn zur Berechnung
nicht genligend Sensorwerte verfligbar sind,
wird der Pfeil nicht angezeigt. Sie sollten keine
Behandlungsentscheidungen treffen, ohne einen
Glukosewert und einen Trendpfeil zu sehen und die
jungsten Trends und Warnungen zu ber{cksichtigen.



App
F: Was passiert, wenn ich die App neu installiere?

A: Bei einer Neuinstallation der App ladt diese nur die
Verlaufsdaten der letzten 3 Tage herunter.

F: Welche App-Version ist auf meinem Mobilgerat
installiert?

A: Sie finden die Softwareversion der App unter Menii
> Uber uns > Produktinformation.

F: Wie wird meine App aktualisiert?

A: Befolgen Sie den Aktualisierungsvorgang, mit dem
Sie Ihre Mobile-App (iber den Apple App Store
oder den Google Play Store auf dem neuesten
Stand halten.

F: Welche Gerdte sind mit der Eversense App
kompatibel?

A: Eine Liste mit kompatiblen Geraten finden Sie unter:
https://global.eversensediabetes.com/compatibility.

F: Kann ich bei einem Wechsel zu einem neuen
Mobilgerdt weiterhin denselben Smart Trans-
mitter nutzen?

A: Sie missen die App auf Ihrem neuen Mobilgerat
installieren und mit dem Smart Transmitter koppeln.
Die Verlaufsdaten der letzten drei Tage werden mit
der App auf dem neuen Mobilgerat synchronisiert.

F: Kann ich mein Eversense-Konto loschen?
A: Wenn Sie Ihr Konto l6schen, ist dies dauerhaft. Sie

haben keinen Zugang mehr zu lhren CGM-Daten in
der Eversense Mobile App oder Ihrem Eversense
DMS-Konto. Wenn Sie die mobile Eversense NOW-
App verwenden, kdnnen Sie nicht mehr Eversense
CGM-Daten per Fernabruf einsehen. Sie kdnnen nicht
dieselbe E-Mail-Adresse verwenden, um ein neues
Konto zu erstellen. Um das Léschen des Kontos
einzuleiten, tippen Sie auf der Anmelde-Seite auf
Konto I6schen.

F: Was ist die Option ,,Bitte nicht storen“?

A: Wenn ,Bitte nicht stéren” in den Einstellungen der
Eversense-App aktiviert ist, zeigt die Mobilgerate-
App keine nichtkritischen Warnungen mehr an.

Der Smart Transmitter sendet ebenfalls keine
Vibrationswarnungen bei nicht kritischen Warnungen
mehr. Kritische Warnungen werden weiterhin

iber den Smart Transmitter und die Mobilgerate-
App gesendet.

Beachten Sie, dass die ,,Bitte nicht stdren“-Funktion
auf lhrem Smartphone die ,,Bitte nicht stéren-
Funktion in Ihrer App dberschreibt. Wenn also die
,Bitte nicht stéren”-Funktion auf Ihrem Smartphone
eingeschaltet ist, erhalten Sie keine Warnungen

auf dem Smart Transmitter oder in der App. Bei
einigen Telefon-Betriebssystemen kénnen Sie jedoch
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festlegen, dass Niedrige-Glukose-Warnungen

die Einstellungen Ihres Telefons Gberschreiben.
Weitere Informationen finden Sie unter Alarmton-
Einstellungen. Denken Sie daran, dass einige Apps
die Funktion ,Bitte nicht stéren” automatisch auf
Ihrem Telefon aktivieren.

F: Warum heiBt es in meiner Statusleiste
,,Wird synchronisiert“?

A: ,Wird synchronisiert” wird in der Statusleiste
eingeblendet, wenn die App auf lhrem
Mobilgerat eine Verbindung zu lhrem Smart
Transmitter herstellt.

F: Meine Glukose-Einstellungen und die Temp-
Profil-Einstellungen sind ausgegraut und ich
kann sie nicht anpassen.

A: Ihre App muss mit einem Smart Transmitter
gekoppelt sein, damit Sie lhre Glukose- und
Temp-Profil-Einstellungen anpassen kdnnen.

F: Kann ich einen manuell eingegebenen
Blutzuckerwert bearbeiten?

A: Manuell eingegebene Blutzucker- und
Kalibrierungswerte kdnnen nicht bear-
beiten werden.
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F: Wenn ich ein Ereignis ausblende, kann ich es
dann spater wiederherstellen?

A: Ereigniseintrage, die ausgeblendet wurden,
konnen nicht wiederhergestellt werden.

F: Welche Wiederholungsintervalle kann ich fiir
Hohe Glukose und Niedrige Glukose einstellen?

A: Beim Hohen Glukosewert kénnen die Wieder-
holungsintervalle zwischen 15 und 180 Minuten
in 15-Minuten-Schritten eingestellt werden.
Beim Niedrigen Glukosewert kdnnen die
Wiederholungsintervalle zwischen 5 und
30 Minuten in 5-Minuten-Schritten eingestellt
werden.



Sensor

F: Kann der Sensor in einen anderen Korperteil auBer
dem Oberarm implantiert werden?

A: Das Eversense E3 CGM System wurde in klinischen
Studien nur am Oberarm getestet, und der Sensor
sollte nicht an anderen Stellen implantiert werden.

F: Wann muss ich meinen Sensor austauschen?

A: Ihr Sensor halt bis zu 180 Tage. Sie erhalten in
regelmaBigen Abstanden (60, 30, 14, 7, 3 Tage sowie
1Tag vor dem Ende der Sensorlebensdauer) eine
Benachrichtigung, in der Sie daran erinnert werden,
wann der Sensor ersetzt werden muss. Wenden
Sie sich an lhren Arzt, um einen Termin flr einen
Sensoraustausch zu vereinbaren.

F: Kann ich die Lebensdauer des Sensors verlangern?

A: Der Sensor liefert nach Ablauf seiner Lebensdauer
keine Glukosewerte mehr und muss daher aus-
getauscht werden.

F: Wo finde ich die Seriennummer des Sensors?

A: Sie kdnnen die Seriennummer des Sensors einsehen,
indem Sie auf Menii > Uber uns > Mein
Sensor tippen.

F: Ich habe soeben meinen Sensor zum ersten Mal
mit meinem Smart Transmitter verbunden, aber
Implantationsdatum und/oder -zeit werden nicht
angezeigt, wenn ich auf Uber uns > Mein Sensor
tippe.

A: Es kann bis zu 10 Minuten dauern, bis der
Verbindungsvorgang abgeschlossen ist. Stellen
Sie sicher, dass sich der Smart Transmitter oben
auf dem Sensor befindet. Stellen Sie sicher, dass
im Bildschirm VERLINKTER SENSOR bei
,Verbindungsvorgang abgeschlossen” ein Hakchen
gesetzt ist. Navigieren Sie zum Bildschirm MEINE
GLUKOSE und warten Sie etwa 2 Minuten. Gehen
Sie zuriick zum Bildschirm MEIN SENSOR.

Wenn Implantationsdatum und -zeit immer noch
nicht korrekt angezeigt werden, gehen Sie wie
folgt vor:

1. Entfernen Sie den Smart Transmitter von der
Implantationsstelle. Verbinden Sie ihn mit dem
Ladekabel und dem Netzteil. Stecken Sie das
Netzteil an einer Steckdose an und stecken
Sie es wieder aus und trennen Sie es dann
vom Ladekabel.
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2. Platzieren Sie den Smart Transmitter wieder * Drei oder mehr Blutzuckermessungen unter-
Uber dem Sensor. Gehen Sie zu Uber uns scheiden sich maBgeblich von den aktuellen
>Mein Sensor und uberprifen Sie, ob Sensor-Glukosewerten.

Implantationsdatum und -zeit korrekt sind. Sollte
das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich
an den Kundendienst.

* Der Smart Transmitter wurde nicht innerhalb
von 16 Stunden nach einer Akku-Leer-Warnung
aufgeladen.

* Wenn Sie die Zeit auf Ihrem Mobilgerat ma-
nuell andern, fihrt Ihr Smart Transmitter eine
Synchronisierung mit [hrem Mobilgerat durch und
initialisiert dieses neu.

® Ein neuer Transmitter wurde mit Ihrem beste-
henden Sensor verbunden. Zum Beispiel, wenn Sie
Ihren vorherigen Transmitter ersetzt haben.

* Wenn Sie vom Kundendienst angewiesen wurden,
Ihren Sensor neu zu verbinden.

F: Warum wird die Benachrichtigung ,,Neuen Sensor
erkannt” angezeigt?

A: Diese Meldung wird eingeblendet, wenn [hr Smart
Transmitter einen neuen Sensor erkennt, den Sie mit
dem Smart Transmitter verbinden kénnen. Der Smart
Transmitter kann nur mit einem Sensor zur selben zeit
verbunden werden. Wenn Sie die Meldung Neuen
Sensor erkannt sehen und Ihnen bereits ein
Sensor implantiert und dieser mit dem Smart Trans-
mitter verbunden wurde, tippen Sie auf Nicht
jetzt. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie
sich fir weitere Informationen an den Kundendienst.

F: Darf ein MRT-Techniker ein Eversense E3 CGM-
System tragen?

A: Ja, ein MRT-Techniker darf ein Eversense E3 CGM-
System tragen. Personen, die sich einer MRT-
Untersuchung mit einem statischen Magnetfeld von
1,5 T oder 3,0 T unterziehen, kdnnen den Sensor unter
der Haut weiterhin tragen. Den Smart Transmitter
muss jedoch abgenommen werden und auBerhalb

18 * Der Kalibrierungszeitraum ist verstrichen, ohne des Raums bleiben. Weitere Informationen finden Sie

dass Sie einen Blutzuckermessungs-Testwert unter MRT-Sicherheitshinweise.
eingegeben haben.

F: Warum ist mein CGM-System in die Initiali-
sierungsphase zuriickgegangen?

A: Sie gelangen aus einem der folgenden Griinde erneut
in die Initialisierungsphase:
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Ereignisse Sync

F: Wie kann ich meine Ereignisse im Bildschirm F: Warum sehe ich manchmal einen blau-weiBen
EREIGNISPROTOKOLL sortieren? Fortschrittsbalken am oberen Bildschirmrand?

A: Am oberen Rand des Bildschirms EREIG- A: Dieser Synchronisierungs-Fortschrittsbalken kann aus
NISPROTOKOLL befindet sich ein mehreren Griinden angezeigt werden:

Sortierfilter. Tippen Sie auf das Symbol des
gewinschten Sortierfilters, um Ereignisse in die
Liste aufzunehmen bzw. aus dieser auszuschlieBen.
Bei Standard-Sortieroption werden ALLE Ereig-
nisse angezeigt.

® |hr Smart Transmitter befand sich kurzzeitig
auBerhalb der Reichweite Ihres Sensors und nimmt
nun eine erneute Synchronisierung vor.

* Sie haben die Eversense-App vollstandig
geschlossen und neu gestartet.

* |hr Mobilgerat hat Akkuleistung verloren und
wurde neu geladen.
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Shortcuts

F: Gibt es eine Moglichkeit, ein Datum zur Anzeige im
Bildschirm MEINE GLUKOSE auszuwdhlen,
anstatt zuriickzuscrollen?

A: Ja, tippen Sie auf die Leiste ,,Heute* rechts tiber der
Kurve. Es 6ffnet sich ein Popup-Fenster, in dem Sie
das Datum auswahlen kdnnen, das Sie in der Kurve
anzeigen mochten.

F: Wenn ich ein friiheres Datum/Uhrzeit im Bildschirm
MEINE GLUKOSE anzeige, gibt es dann einen
Shortcut, um wieder zum aktuellen Datum/Uhrzeit
zuriickzukehren?

A: Ja, tippen Sie auf den Glukosewert/Trendpfeil, um
wieder zum aktuellen Datum/Uhrzeit im Bildschirm
MEINE GLUKOSE zuriickzukehren.

F: Gibt es einen Shortcut zum Bildschirm
WARNUNGSVERLAUF?

A: Wenn Ihr Smart Transmitter mit der App verbunden
ist, kdnnen Sie auf die Statusleiste am oberen
Bildschirmrand tippen, um den Bildschirm
WARNUNGSVERLAUF anzuzeigen.
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F: Gibt es einen Shortcut zum Bildschirm
VERBINDEN?

A: Wenn I[hr Smart Transmitter von der App getrennt
ist, kdnnen Sie auf die Statusleiste am oberen
Bildschirmrand tippen, um den Bildschirm
VERBINDEN anzuzeigen.

F: Gibt es einen Shortcut, um ein Ereignis wie eine
Mahlzeit oder sportliche Betdtigung einzugeben?

A: Tippen Sie im Bildschirm MEINE GLUKOSE

auf die Kurve, um den Bildschirm EREIGNI-
SEINTRAG anzuzeigen.



9. Gerateleistung

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

Klinische Studie zur Leistung

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Eversense E3 CGM-Systems wurde in der in den USA durchgefiihrten klinischen
PROMISE-Studie bewertet. Die in diesem Abschnitt zur Gerateleistung enthaltenen Daten basieren auf den Daten,
die wahrend der PROMISE-Studie mit einem neuen Algorithmus (SW604) und geringfligigen Designanderungen

am Sensor (E3 Sensor) erhoben wurden. Wahrend der Studie wurden zu verschiedenen Zeitpunkten Genauig-
keitspriifungen durchgefiihrt und die Teilnehmer wurden aufgefordert, alle unerwiinschten Ereignisse zu melden, die
wdhrend der Studie auftraten. Der Sicherheitsabschnitt gibt die Daten aller Studienteilnehmer (n = 181) wieder.

PROMISE-Studie

Die PROMISE-Studie war eine multizentrische, prospektive, nicht randomisierte Pivot-Studie. Einhundertein-
undachtzig (181) Erwachsene (18 Jahre und &lter) mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes nahmen an der Studie in 8
Studienzentren in den USA teil. Sechsundneunzig (96) Probanden wurden zwei Sensoren, jeweils einer in jedem
Arm, eingesetzt. Dreiundvierzig (43) der sekunddren Sensoren waren SBA-Sensoren. Die Teilnehmer interagierten
mit dem System, um es zu kalibrieren und Benachrichtigungen zu beheben, die sich nicht auf Glukosedaten bezogen.
Alle Entscheidungen zur Behandlung des Diabetes wurden auf Grundlage von Blutzuckerwerten und der klinischen
Standardbehandlung getroffen. Die Genauigkeit wurde wahrend Terminen in der Klinik mit einer Aufenthaltsdauer
von einem Tag gemessen. Diese Termine fanden an den Tagen 1, 7 oder 14, 22, 30, 60, 90, 120, 150 und 180 statt.

Bei jedem Termin wurde die Sensorgenauigkeit im Vergleich zu einem Standard-Laboranalysegerat, dem YSI-
Analysator, bewertet. Die Glukosewerte wurden jeweils zum selben Zeitpunkt zwischen dem Referenzanalysator
und dem kontinuierlichem Gerat verglichen. Ein Termin zur Nachuntersuchung fand 10 Tage nach dem Entfernen des
Sensors statt.
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Tabelle 1 - Genauigkeit gegeniiber YSI in der PROMISE*-Studie

Prozent der CGM-System-Werte innerhalb MARD

Prozent Prozent Prozent Prozent

Gesamtzahl innerhalb innerhalb innerhalb innerhalb
verglichener von von von von

CGM-YSI- 0,8/15 % 1,1/20 % 1,7/15 % 2,2/40 %
Paarwerte zZur zZur zZur zZur

Referenz Referenz Referenz Referenz

12.034 873 93,9 98,6 99,6 85%

*Glukosewerte zwischen 2,2 und 22,2 mmol/L.
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Eversense E3 Genauigkeit gegeniliber YSI in der PROMISE-Studie

Genauigkeit wurde durch Vergleich der Eversense E3 Sensor-Glukosewerte mit den YSI-Glukosewerten gemessen.
Bei Blutzuckerwerten unter oder gleich 4,4 mmol/L, wurde die mittlere absolute Differenz zwischen den beiden
Ergebnissen berechnet. Bei Werten Gber 4,4 mmol/L wurde die mittlere absolute relative Differenz berechnet.

Tabelle 2 - Genauigkeit gegeniiber YSI in der PROMISE-Studie

YSI-Glukosebereich

Anzahl verglichener

Mittlere absolute relative

(mmol/L) CGM-YSI-Paarwerte Differenz (%)

Gesamt 12.034 8,5

<22 0 --
2,2-3,3* 592 75
3,3-4.4* 1.221 77
4,4-10,0 5.067 8,6
10,0-16,7 3.300 74
16,7-19,4 1.457 6,9
19,4-22,2 375 6,4

>22,2 25 9,5

*Bei YSI < 84.4 mmol/L sind die Differenzen in mmol/L anstatt in prozentualer Differenz (%) angegeben.
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Zudem wurde die Leistung durch Berechnung des Prozentanteils der Glukosewerte innerhalb von 0,8 mmol/L

oder 15 % des YSI-Referenzwerts gemessen. Diese Tabellen zeigen die prozentuale Ubereinstimmung fir mehrere
Datenpunkte, unterschiedliche Glukosebereiche und unterschiedliche Tage wdahrend des Tragens des Sensors.
Ergebnisse in den Glukosebereichen von 4,4 mmol/L oder niedriger spiegeln den Prozentanteil der Werte innerhalb
von mmol/L wider, und Ergebnisse in den Glukosebereichen (iber 4,4 mmol/L spiegeln den Prozentanteil innerhalb
der Referenz wider. Zum Beispiel: Die Glukosewerte zwischen 2,2 und 3,3 mmol/L lagen zu 91,6 % der Zeit innerhalb

von 0,8 mmol/L zum Referenzwert.

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

Prozent der CGM-System-Werte innerhalb
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CGM- Prozent Prozent Prozent Prozent Prozent
Paarwerte | innerhalb | innerhalb | innerhalb | innerhalb | innerhalb
System
Glukose- CGM von von von von von >
bereich und YSI- 0,8/15% | 1,1/20 % 1,7/15 % 2,2/40 % | 2,2/40 %
e L) Referenz zur zur zZur zur zur
Referenz | Referenz | Referenz | Referenz | Referenz
Gesamt 12.034 873 939 98,6 99,6 0,4
2,2-3,3* 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7
3,3-4.4* 1178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2
4,4-10,0 5.078 85,1 93,2 98,5 99,6 0,4
10,0-16,7 3.493 87,0 93,7 98,4 99,6 0,4
16,7-19,4 1191 93,3 96,8 99,2 99,6 0,4
19,4-22,2 520 873 93,8 98,7 99,6 0,4



Tabelle 4 - Eversense E3 System Genauigkeit nach Tag

Prozent der CGM-System-Werte innerhalb

Mittlere Prozent Prozent Prozent Prozent Prozent
innerhalb | innerhalb | innerhalb | innerhalb | innerhalb
absolute
Tas relative von . von . vono von . von >o
Differenz 0,8/15% | 1,1/20 % 1,7/15 % 2,2/40 % | 2,2/40 %
%) zur zur zur zur zur
Referenz | Referenz | Referenz | Referenz | Referenz
Tag1 1,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Tag 7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Tag 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Tag 22 8,4 88,9 95,7 99,2 99,9 0]
Tag 30 8,2 85,8 934 98,2 99,3 0,7
Tag 60 8,6 879 94,2 98,6 99,8 0,2
Tag 90 70 93] 971 99,8 99,9 0,
Tag 120 8,4 89,2 96,1 99,6 99,9 0]
Tag 150 8,8 84,0 91,9 99,5 99,9 0,
Tag 180 74 93,1 98,0 99,3 99,7 0,3
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Leistung der Eversense E3-Warnungen

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

dar, in der das Eversense E3 CGM-System innerhalb eines Zeitfensters von 15 Minuten keine Warnung fiir einen
Referenzwert, der die festgelegte Warnwertgrenze iberschritten hatte, ausgab. Die Rate richtiger Warnungen stellt
den Prozentanteil der Zeit dar, in der die Warnung des CGM-Systems innerhalb eines Zeitfensters von 15 Minuten
fr die Ausgabe der Warnung durch einen Referenzwert bestatigt wurde. Die Rate falscher Warnungen stellt den
Prozentanteil der Zeit dar, in der die Warnung des CGM-Systems innerhalb eines Zeitfensters von 15 Minuten flr die
Ausgabe der Warnung nicht durch einen Referenzwert bestatigt wurde.
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Die nachfolgende Tabelle zeigt eine Bewertung der Fahigkeit des Eversense E3 CGM-Systems, hohe und niedrige
Glukosespiegel zu erkennen, und bewertet richtig-positive Warnungen gegeniiber falsch-positiven Warnungen.
Diese werden als Prozentanteil ausgegebener Warnungen im Vergleich zu YSI-Referenzwerten fiir verschiedene

Grenzwerte angegeben.

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

PROMISE-Studie

. Rate bestatigter Rate Rate Rate
Warneinstellung . .
e erkannter entgangener richtiger falscher
Ereignisse Ereignisse Warnungen | Warnungen
33 76 % 24 % 82 % 18%
Niedrig- 39 89 % 1% 90 % 10 %
Warnung 44 93% 7% 92% 8%
5,0 96% 4% 93% 7%
6,7 99% 1% 97% 3%
78 99% 1% 96 % 4%
10,0 98 % 2% 95 % 5%
Hoch- 1 97 % 3% 95% 5%
Warnung
12,2 97 % 3% 95 % 5%
13,3 97 % 3% 94 % 6%
16,7 88 % 12% 90 % 10 %
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Die nachfolgende Tabelle zeigt eine Bewertung der Fahigkeit des Eversense E3 CGM-Systems, hohe, niedrige und
vorhergesagte hohe und niedrige Glukose-Spiegel zu erkennen, und bewertet richtig-positive Warnungen gegeniiber
falsch-positiven Warnungen. Diese werden als Prozentanteil ausgegebener Warnungen im Vergleich zu YSI-Refe-
renzwerten flir verschiedene Grenzwerte angegeben.

Tabelle 6 - Leistung der Eversense E3-Warnungen zu hoher, niedriger und vorhergesagter hoher und
niedriger Glukose (fiir Grenzwerte und Vorhersage) in der PROMISE-Studie

. Rate bestatigter Rate Rate Rate
Warneinstellung L.
e L) erkannter entgangener richtiger falscher
Ereignisse Ereignisse Warnungen | Warnungen
33 90% 10% 73% 27%
Niedrig- 39 94% 6% 84% 16%
Warnung 44 97% 3% 87% 13%
5,0 98% 2% 89% 1%
6,7 99% 1% 96% 4%
78 99% 1% 95% 5%
10,0 99% 1% 93% 7%
Hoch- ) 99% 1% 93% 7%
Warnung
12,2 98% 2% 92% 8%
13,3 98% 2% 91% 9%
16,7 92% 8% 87% 13%
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Ubereinstimmung der Eversense E3 Anderungsraten-Trends

Der schattierte Bereich in der nachfolgenden Tabelle zeigt die Ubereinstimmung der Eversense E3-Glukose-Trends
im Vergleich zu den YSI-Referenztrends fiir Glukose-Trends mit unterschiedlichen Raten (mmol/L pro Minute). Zum
Beispiel: Wenn sich die Glukosewerte mit einer Rate zwischen -0,06 und 0,06 mmol/L/Minute andern, stimmen die
Eversense E3-Glukose-Trends zu 90 % der Zeit mit den Referenztrends Gberein.

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

Anderungsrate der Referenz (mmol/L/min)

Prozentsatz Gibereinstimmender Paarwerte im jeweiligen

Referenz-Tre__ndbereich fir den jeweiligen CGM-
Anderungsratenbereich

(r:ri::'/TLr;’;?n) <-011 | [-0,11,-0,06) | [-0,06,0,06]  (0,06,0,111 >011 | Insgesamt
<-o 24% 35% 4% 0% 0% 163
[-0,11, -0,06) 4% 36% 59% 0% 0% 824
[-0,06,0,06] 0% 4% 90% 5% 1% 8716
(0,06,0,11 0% 1% 46% 42% 1% 896
>0/ 0% 0% 24% 40% 35% 336
10.935
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Eversense E3-Ubereinstimmung mit den YSI-Werten

Der schattierte Bereich in den nachfolgenden Tabellen zeigt, wie viel Prozent der YSI-Referenzwerte im gleichen

Bereich wie die Sensor-Glukosewerte lagen. Zum Beispiel: Wenn der Sensor-Glukosewert zwischen >4,4 - 6,7 mmol/L
liegt, liegen die YSI-Referenzwerte in 76 % der Falle im gleichen Bereich.

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

Prozentsatz Gibereinstimmender Paarwerte im jeweiligen

YSI-Glukosebereich fiir den jeweiligen CGM-Glukosebereich

YSI (mmol/L)
Anzahl
oSt Tt 225555540 gy Ty 7S T 0
Paarwerte
2,2-33 574 0% | 62% | 36% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
>3,3-4,4 1178 0% | 19% | 66% | 15% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
>4,4-6,7 2.066 0% | 0% % | 76% | 12% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
>6,7-8,9 2.067 0% | 0% 0% | 14% | 1% | 14% 0% 0% 0% 0% 0%
>8,9-11,1 1.648 0% | 0% 0% 0% 2% | 66% | 13% 0% 0% 0% 0%
>11,1-13,9 1.437 0% | 0% 0% 0% 1% 5% | 68% | 15% 1% 0% 0%
>13,9-16,7 1.353 0% | 0% 0% 0% 0% 1% 7% | 56% | 25% 1% 0%
>16,7-19,4 1191 0% | 0% 0% 0% 0% 0% 1% 7% | 70% | 12% 0%
>19,4-22,2 520 0% | 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 5% | 42% = 5%
>22,2 155 0% | 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 2% | 52% | 26%
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Tabelle 9 - Ubereinstimmung mit dem YSI-Bereich an Tag 1in der PROMISE-Studie

Prozentsatz libereinstimmender Paarwerte

im jeweiligen YSI-Glukosebereich filir den jeweiligen
CGM-Glukosebereich YSI (mmol/L)

Anzahl
Paarwerte

2,2-33 120 0% | 51% | 45% | 3% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
>3,3-4,4 146 0% | 10% | 54% | 36% @ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
>4,4-6,7 27 0% | 0% | 5% | 70% | 25% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
>6,7-8,9 202 0% | 0% | 0% | 14% | 62% 21% 3% 0% 0% 0% 0%
>8,9-11,1 124 0% | 0% | 0% | 0% | 33% 51% 16% 0% 0% 0% 0%
>11,1-13,9 75 0% | 0% | 0% | 0% | 4% 19% 51% 27% 0% 0% 0%
>13,9-16,7 121 0% | 0% | 0% | 0% | 0% 1% 24% 57% 18% 0% 0%
>16,7-19,4 86 0% | 0% | 0% | 0% | 0% 0% 3% 33% 64% 0% 0%
>19,4-22,2 58 0% | 0% | 0% | 0% | 0% 0% 0% 7% 84% 9% 0%
>22,2 25 0% | 0% | 0% | 0% | 0% 0% 0% 4% 48% 48% | 0%
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Ubereinstimmung der Kalibrierungsstabilitat

Die nachfolgende Tabelle zeigt einen prozentualen Vergleich der Sensor-Glukosewerte mit der YSI-Referenz

zu verschiedenen Zeitpunkten nach einer Kalibrierungseingabe. Zum Beispiel: In der folgenden Tabelle liegen

8 bis 10 Stunden nach einer Kalibrierungseingabe 89,7 % der Eversense E3-Werte innerhalb von 0,8 mmol/L (fir
Referenzwerte von 4,4 mmol/L oder niedriger) und innerhalb von 15 % (fiir Referenzwerte Gber 4,4 mmol/L)
des Referenzwertes.

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

Prozent der CGM-System-Werte innerhalb
Anzahl Prozent Prozent Prozent Prozent Prozent
. R innerhalb | innerhalb | innerhalb | innerhalb | innerhalb
Zeit vergliche-
seit Kalibrie- | ner CGM- von von von von von >
run YSI- 0,8/15 % 1,1/20 % 1,7/15 % 2,2/40 % @ 2,2/40 %
9 Paarwerte zZur zur zur zZur zZur
Referenz | Referenz | Referenz | Referenz @ Referenz
(0, 2) Stunden 2.638 88,8 94, 98,7 99,9 0,1
(2, 4) Stunden 1.905 872 94,4 98,5 99,5 0,5
(4, 6) Stunden 1.404 85,3 93,3 98,1 99,3 0,7
(6, 8) Stunden 1.043 83,0 91,5 97,7 99,6 04
(8,10) Stunden 1.041 89,7 93,9 98,8 99,6 04
(10, 12) Stunden 1.091 878 94, 977 99,5 0,5
(12,14) Stunden 590 85,8 934 99,0 99,3 0,7
(14,16) Stunden 440 82,7 91,8 100,0 100,0 0,0
(16, 18) Stunden 379 87,6 93,9 99,5 100,0 0,0
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Tabelle 10 - Ubereinstimmung der Eversense E3-Kalibrierungsstabilitat in der PROMISE-Studie (Fortsetzung)

Prozent der CGM-System-Werte innerhalb

Anzahl Prozent Prozent Prozent Prozent Prozent
. . innerhalb | innerhalb | innerhalb | innerhalb | innerhalb
Zeit vergliche-
seit Kalibrie- | ner CGM- von von von von von >
run YSI- 0,8/15% | 1,1/20 % 1,7/15 % 2,2/40 % @ 2,2/40 %
9 Paarwerte zur zur zur zur zur
Referenz | Referenz | Referenz | Referenz @ Referenz
[18, 20) Stunden 370 90,0 97,0 98,4 99,7 0,3
[20, 22) Stunden 436 88,3 94,5 99,5 99,8 0,2
[22, 24) Stunden 522 89,7 96,2 99,4 99,8 0,2
[24, 26) Stunden 168 93,5 98,2 99,4 100,0 0,0
[26, 28) Stunden 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0
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Lebensdauer des Sensors

Fiir die Lebensdauer des Sensors wurde der Prozentsatz der Sensoren, die wahrend der vorgesehenen Dauer von
180 Tagen Ihre Funktionalitdt behielten, gemessen. In der PROMISE-Studie, behielten 90 % der Sensoren wahrend des
Zeitraums von 180 Tagen ihre Funktionalitat. Die mittlere Anzahl an Tagen betrug 175.

Prozentsatz der Sensoren mit einer Lebensdauer von 60, 120 und 180 Tagen

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

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

eine Aufnahme ins Krankenhaus zur Folge.

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

Anzahl der Anzahl der Teilnehmer
Ereignisse (% der Teilnehmer)
Ereignistyp 59 37 (20,4)
Hautirritation, Stelle des Klebepflasters oder
Implantationsstelle (einschlieBlich Erythem, 16 16,1
Juckreiz, Ausschlag, Kontaktdermatitis, Serom)
Hautatrophie 4 42,2
Hypopigmentierung 4 30,7
Infektion (verfahrensbezogen) 2 A
Infektion (nicht verfahrenshezogen) 1 1(0,6)
Bluterguss 19 16,1
Blutung 3 30,7
Schmerzen 7 6(3,3)
Taubheit des Arms 1 1(0,6)
Tremor 1 1(0,6)
Wundverschlussstreifen haben nicht gehalten 1 1(0,6)
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20, Technicche Sperifikat

Sensor
Merkmal Beschreibung
MaBe Ldange: 18,3 mm
Durchmesser: 3,5 mm
Materialien Homopolymer-Polymethylmethacrylat (PMMA) - 86 mg, Hydrogel auf Basis von

Hydroxyethylmethacrylat (HEMA), das den Glukoseindikator enthalt - 2,0 mg, Platin
- 0,012 mg, Silikon - 4,1 mg, Dexamethasonacetat - 1,7 mg, Epoxid 301-2 - 0,62 mg

Glukosebereich

2,2-22,2 mmol/L

Lebensdauer des Sensors

Bis zu 180 Tage

Kalibrierung

Handelsubliches Blutzuckermessgerdt

Kalibrierbereich

2,2-22,2 mmol/L

Sterilisation
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Smart Transmitter

Merkmal Beschreibung
MaBe Lange: 37,6 mm
Breite: 48,0 mm
Dicke: 8,8 mm
Materialien Gehduse: Polycarbonat
Gewicht 1,39
Stromversorgung Lithium-Polymer-Akkus (nicht austauschbar)
Betriebsbedingungen 5-40 °C (41-104 °F)
Betriebslebensdauer 12 Monate
Lagerbedingungen 0-35°C (32-95 °F)
Schutz vor Feuchtigkeit IP67: Untertauchen bis maximal 1 Meter Wassertiefe fiir maximal 30 Minuten
Schutz vor elektrischen Schldagen Anwendungsteil vom Typ BF
Ladezeit mit Netzteil 15 Minuten bis zur vollstandigen Ladung
Kommunikationsabstand Zwischen App und Smart Transmitter bis zu 7,6 Meter (24,9 FuB)
Drahtlose Kommunikation mit der App funktioniert nicht gut, wenn durch
Wasser kommuniziert wird. Die Reichweite verringert sich, wenn Sie sich in
einer Badewanne, einem Wasserbett, einem Pool usw. befinden.
Kabinendruck 700 hPa bis 1060 hPa
Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit | 15 % bis 90 %
(nicht-kondensierend)

Hohe 10.000 FuB
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Netzteil und Ladegerat

Merkmal Beschreibung

Klasse Il

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

Schutz vor Feuchtigkeit P22

(Ladestation)

USB-Kabel* zum Laden und Herunterladen

Merkmal Beschreibung
Eingang/Ausgang 5VDC 1A

Typ USB-A zu USB-micro-B
Lange 91cm (36 Zoll)

*Bei missbrauchlicher Verwendung kann das USB-Kabel eine Strangulierungsgefahr darstellen. Das USB-Kabel kann
Uber das Netzteil/Ladegerat an eine AC-Netzsteckdose angeschlossen und mit Strom versorgt werden. Zum Isolieren
des Systems ziehen Sie den Stecker des Ladegerats/Netzteils aus der Steckdose. Wenn Sie den Smart Transmitter
mithilfe eines USB-Anschlusses an Ihrem PC laden, missen Sie sicher gehen, dass der PC die Sicherheitsstandards der
IEC 60950-1 (oder Gleichwertiges) erfillt.
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Elektrische Standards und Sicherheitsnormen

Richtlinien und Herstellerangaben - Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Der Transmitter ist zum Gebrauch in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Benutzer des Transmitters sollte sicherstellen, dass dieser in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Imnmunitat des Transmitters - Technische Daten

Transmitter- Elektromagnetische
Test der Test der . .
e . . s . Ubereinstim- Umgebung -
Storsicherheit Storsicherheit
mungsgrad Belehrung
Elektrostatische Entladung Es sollten Holz-, Beton- oder
(ESD) IEC 61000-4-2 Fliesenbdden vorhanden sein. Falls
+ 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Bdden mit synthetischem Material
+15kV Luft +15kV Luft bedeckt sind, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.
Stromfrequenz Magnetfelder der Stromversorgung
(110 VAC/60 Hz, missen den in gewerblichen
230 VAC/50 Hz) 30A/m 50 A/m Gebduden und Krankenhdusern
Magnetfeld IEC 61000-4-8 blichen Werten entsprechen.
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Elektrische Standards und Sicherheitsnormen (Fortsetzung)

Das Eversense E3 CGM-System ist flir eine Verwendung in der elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die in
der Tabelle unten naher beschrieben wird. Die Benutzer des Systems sollten sicherstellen, dass es diese technischen
Daten einhalt.

Elektromagnetische Imnmunitét des Systems - Technische Daten

Test der IEC 60601 ]’ransr_mtt_er- Elektromagnetische
g . . Ubereinstim- Umgebung -
Storsicherheit Testniveau
mungsgrad Belehrung
Geleitete RF >3Vrms 3Vrms In der Ndhe von Gerdten mit den
I[EC 61000-4-6 (150 kHz bis 80 MHz) folgenden Symbolen kdnnen
(nur Smartphone Storungen auftreten: ()
(Empfangsgerat))
Abgestrahlte HF >10 V/m bei 3Vrms
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2700 MHz
(AM-Modulation)

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtwerte treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Elektromagnetische Zunahme wird durch Absorption und Reflektion

von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

a. Feldstarken von ortsfesten Sendern, z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handy/kabellos) und 6ffentlichen beweglichen Landfunk, Amateur-
funk, AM- und FM-Rundfunksendungen und Fernsehsendungen, kénnen theoretisch nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung infolge von ortsfesten HF-Sendern zu bewerten, sollte eine elektromagnetische Standortbersicht in Betracht
gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke an dem Standort, an dem das Eversense E3 CGM-System eingesetzt wird, die oben genannte
anwendbare HF-Konformitatsstufe tiberschreitet, sollte das Eversense E3 CGM-System iberwacht werden, um einen normalen Betrieb zu
gewahrleisten. Wird eine nicht normale Leistung wahrgenommen, sind moglicherweise weitere MaBnahmen nétig, wie z. B. die Neuorientierung
oder Neupositionierung des Eversense E3 CGM-Systems.

b.Bei einem Frequenzbereich von mehr als 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken kleiner als 10 V/m sein.
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Elektrische Standards und Sicherheitsnormen (Fortsetzung)

Richtlinien und Herstellerangaben - elektromagnetische Emissionen

Das Eversense E3 CGM-Mobilsystem ist zum Gebrauch in der elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die in der
nachsten Tabelle naher ausgefiihrt ist. Der Kunde oder Benutzer des Systems sollte darauf achten, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Emlfsmns- Konformitat Elektromagnetische Umgebung -
priifung Belehrung
RF-Emissionen Das Eversense E3 CGM-System nutzt RF-Energie nur fiir
CISPRM Gruppe | seine internen Funktionen. Daher sind seine RF-Emissionen

sehr niedrig, und Interferenzen mit in der Nahe befindlichen
elektronischen Geraten sind unwahrscheinlich.

RF-Emissionen Das Eversense E3 CGM-System ist flir den Gebrauch in allen
CISPR 11 Einrichtungen vorgesehen, einschlieBlich in Wohnbereichen
Klasse B und solchen Bereichen, die direkt an ein 6ffentliches

Stromversorgungsnetz angeschlossen sind, welches auch
Gebdude versorgt, die fiir Wohnzwecke genutzt werden.

Empfohlene Trennabstdnde zwischen anderen tragharen/mobilen RF-Kommunikationsgeraten und
dem Smartphone (Empfangsgerat)

Befolgen Sie die Anweisungen des Smartphone-Herstellers (oder des Herstellers eines anderen Empfangsgerats)
bezuglich der Trennabstande. Der Kunde oder der Anwender des Smartphones (oder eines anderen Empfangsgerdts)
kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem ein Mindestabstand von 30 cm (ca. 12 Zoll)
zwischen weiteren tragbaren/mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Transmitter) und dem Smartphone eingehalten
wird. Zu den tragbaren/mobilen HF-Geréten zéhlen: Babymonitore, schnurlose Bluetooth-Headsets, drahtlose
Router, Mikrowellen, Laptops mit internen WLAN-Adaptern, GSM-Mobiltelefone, RFID-Scanner und Security-
Handmetalldetektoren, wie sie oft von Sicherheitspersonal verwendet werden.
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Symbole in der Eversense CGM Mobilgerate-App

Symbol

Erklarung

O

Glukose-Warnung
Wird angezeigt, wenn der Glukosewert tiber dem hohen Warnwert und unter dem niedrigen
Warnwert liegt. Das Symbol wird im Bildschirm WARNUNGSVERLAUF angezeigt.

Warnung aufgrund einer Niedrig-Vorhersage oder sinkenden Rate

Wird angezeigt, wenn eine Warnung wegen sinkender Rate oder einer Niedrig-Vorhersage
aufgetreten ist. Das Symbol wird auf dem Bildschirm WARNUNGSVERLAUF und auf der
Trendlinie im Startbildschirm angezeigt.

Warnung aufgrund einer Hoch-Vorhersage oder steigender Rate

Wird angezeigt, wenn eine Warnung wegen steigender Rate oder einer Hoch-Vorhersage
aufgetreten ist. Das Symbol wird auf dem Bildschirm WARNUNGSVERLAUF und auf der
Trendlinie im Startbildschirm angezeigt.

Warnung Akku leer
Wird angezeigt, wenn der Akku des Smart Transmitters leer ist.

Warnung Akku schwach
Wird angezeigt, wenn der Akku des Smart Transmitters zu weniger als 10 % geladen ist.

Smart Transmitter-/Sensor-Warnung
Das Symbol wird im Bildschirm WARNUNGSVERLAUF angezeigt.

Smart Transmitter-/Sensor-Benachrichtigungen
Wird angezeigt, wenn Benachrichtigungen vorliegen, die sich auf den Smart Transmitter oder den
Sensor beziehen.

©00e6 ® ®

Kalibrierungswarnung
Wird angezeigt, wenn kalibrierungsbezogene Warnungen vorliegen.
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Symbole in der Eversense CGM Mobilgerate-App (Fortsetzung)

Symbol

Erklarung

o

Kalibrierungsbenachrichtigung

Wird auf dem Bildschirm WARNUNGSVERLAUF angezeigt, wenn kalibrierungsbezogene
Benachrichtigungen vorliegen. Das Symbol wird zudem Meine-Glukose-Trendlinie und im Ereig-
nisprotokoll angezeigt, wenn ein manueller Blutzuckereintrag protokolliert wird.

Kalibrierung akzeptiert
Wird auf der Glukose-Trendlinie und im EREIGNISPROTOKOLL angezeigt, wenn eine
Kalibrierung eingegeben und akzeptiert wird.

Kalibrierung lauft

Wird wahrend der ~15-mindtigen Kalibrierungsphase auf der Glukose-Trendlinie und im Ereig-
nisprotokoll angezeigt. Das Symbol wird entweder rot, schwarz oder blau, wenn die Kalibrierung
nicht mehr lauft.

Kalibrierung nicht abgeschlossen

Wird auf der Glukose-Trendlinie und im Ereignisprotokoll angezeigt, wenn nicht ausreichend Daten
erfasst wurden, um die Kalibrierung abzuschlieBen. Zum Beispiel, wenn der Transmitter wahrend
der ~15-mindtigen Kalibrierungsphase vom Sensor abgenommen wird.

Kalibrierung kann nicht verwendet werden.

Wird auf der Glukose-Trendlinie und im Ereignisprotokoll angezeigt, wenn eine Kalibrierung
eingegeben wurde, die nicht brauchbar ist. Zum Beispiel, wenn der eingegebene Wert unter
2,2 mmol/L oder tber 22,2 mmol/L liegt.

In diesem Fall wird der Kalibrierungswert als manueller Blutzuckereintrag gespeichert.

Systemverbindung erfolgreich
Wird angezeigt, wenn der Smart Transmitter mit dem Smartphone verbunden ist oder wenn der
Sensor mit dem Smart Transmitter verbunden ist. Die Balken zeigen die Starke der Verbindung an
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Symbole in der Eversense CGM Mobilgerate-App (Fortsetzung)

Symbol Erklarung

X Transmitter- und Sensorverbindung
Wird angezeigt, bevor ein Transmitter mit einem Sensor verbunden wird, und wenn die Verbindung
zwischen einem Transmitter und Sensor unterbrochen wird.

Transmitter- und Mobilgerdte-App-Verbindung

).( Wird angezeigt, wenn die BLE-Verbindung zwischen dem Transmitter und der Mobilgerate-App
unterbrochen wird.
- Multiple Warnungen (mehr als eine Warnung oder mehr als ein Ereignis)
=.‘f--¢_ﬁl Wird angezeigt, wenn zwei oder mehr Warnungen oder Ereignisse in einem kurzen Intervall

vorliegen.

Ereignissymbole

9 Werden auf der Glukose-Trendlinie und im EREIGNISPROTOKOLL angezeigt, nachdem ein
Ereignis eingegeben wurde.

Folgende Ereignisse kdnnen eingegeben werden:

o Glukose Q Insulin Q Sport
0 Essenszeiten 9 Gesundheit

é Temp-Profil
O Wird angezeigt, wenn das Temp-Profil aktiviert ist.

& Bitte nicht stéren (DND)
Wird angezeigt, wenn die DND-Einstellung aktiviert ist.
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Symbole auf der Verpackung und den Produkten

Symbol Erklarung Symbol Erklarung
[:Ii] Beiliegende Unterlagen beachten! Teilenummer
Achtung! Beiliegende Unterlagen @I Seriennummer

beachten!

Verwendbar bis

R

Anwendungsteil vom Typ BF

Hersteller

Nicht ionisierende
elektromagnetische Strahlung

Herstellungsdatum

A\
=
e
]
4

Temperaturgrenzwerte fir die
Lagerung

Nicht aus natirlichem Latex
hergestellt

-
—

[0

Chargennummer

FCCID

Die FCC-ID ist allen der
Zertifizierung unterliegenden
Gerate zugeordnet

¥

USB (Universal Serial Bus)

Nicht steril
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Symbole auf der Verpackung und den Geraten (Fortsetzung)

Symbol

Erklarung

Symbol

Erklarung

@

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

Bedingt MR-sicher. Ein Gerdt oder
Produkt mit nachgewiesener
Sicherheit in einer MR-Umgebung,
soweit definierte Bedingungen,
einschlieBlich der Bedingungen
flr das statische Magnetfeld,

die zeitlich veranderlichen
Gradientenmagnetfelder und

die Hochfrequenzfelder, erfillt
sind. Umfassende Informationen
finden Sie im Abschnitt MRT-
Sicherheitshinweise.

Nur zur einmaligen Verwendung

Nicht resterilisieren

Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt ist

oe®

TERILE

Mit Ethylenoxid sterilisiert

STERILE[EO]

Einzelne sterile Barriere.
Mit Ethylenoxid sterilisiert.

¢

WEEE-Richtlinie der EU 2012/19/EU
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Das US-amerikanische (Bundes-)
Gesetz beschrankt den Verkauf des
Eversense E3 CGM-Systems auf
den Verkauf an einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes.

Gebrauchsanweisung befolgen




Symbole auf der Verpackung und den Geraten (Fortsetzung)

Symbol Erklarung Symbol Erkldrung
Kennzeichnung, die zertifiziert, _
c €27g7 dass das Produkt die Medizin- [EC[REP| | EU-Bevollmachtigter
produkterichtlinie 2017/745 erfullt.
Medizinprodukt (Hinweis: Auf E A"uto‘risierter Eevollméchtigter
der Implantatkarte wird der fur die Schweiz
Geratename angezeigt.)

Mehrfachverwendung bei nur
einem Patienten

)

Eindeutige Geratekennung

Datum des Einsetzens

o+ Implantierende Klinik oder
implantierender Arzt

Enthalt eine medizinische Substanz

& ¢

Recycling-Informationen

Patienten-ID (Name)

N
§?
Patienteninformations-Webseite

Importeur
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Eingeschrankte Garantie flr den Eversense E3 Smart Transmitter

1. Umfang und Dauer der eingeschrankten Garantie.

Senseonics, Incorporated (,,Senseonics®) gewahrleistet gegenliber dem urspriinglichen Patienten als Endbenutzer
(,,Sie”) des Eversense E3 Smart Transmitters (der ,,Smart Transmitter”), dass der Smart Transmitter bei normalem
Gebrauch fur den Zeitraum von einem Jahr (365 Tage) ab dem Tag, an dem Sie den Smart Transmitter von lhrem

Arzt erhalten haben, frei ist von Materialfehlern und Herstellungsmangeln (,,Eingeschrankte Garantiezeit™). Diese
Garantie spricht Ihnen bestimmte Rechte zu. Dariiber hinaus kénnen andere Rechte gelten, die je nach Gesetzgebung
unterschiedlich sein kdnnen. Diese eingeschrankte Garantie wird unter der Voraussetzung gegeben, dass Sie
Senseonics schriftlich und gleich nach deren Erkennung (iber alle Materialfehler und/oder Herstellungsmangel
informieren und unter der Voraussetzung, dass Senseonics feststellt, dass Ihr Anspruch auf Fehlern im urspriinglichen
Material und Herstellungsmangeln basiert. Wenn Senseonics Ihnen gemaR dieser eingeschrankten Garantie ein Smart
Transmitter-Ersatzgerat bereitstellt, geht jegliche Restgarantie fiir das Smart Transmitter-Originalgerat auf das Smart
Transmitter-Ersatzgerat Giber. Der Garantiezeitraum fiir das Smart Transmitter-Ersatzgerat endet ein Jahr nach dem
Tag, an dem Sie den Smart Transmitter erstmals von Ihrem Arzt erhalten haben, und diese Garantie ist im Hinblick auf
das Smart Transmitter-Originalgerat nicht mehr gliltig.

2. Ausschliisse von der eingeschrankten Garantie.

Die eingeschrankte Garantie gilt nur fir den von Senseonics hergestellten Smart Transmitter und setzt eine ord-
nungsgemalie Verwendung des Produkts Ihrerseits voraus. Die eingeschrankte Garantie deckt Folgendes nicht ab:

a) kosmetische Schaden, Kratzer und andere Beschadigungen der Oberflachen und exponierten Teile durch den
normalen Gebrauch; b) Schaden durch Unfall, Vernachldssigung, Fahrlassigkeit, Missbrauch, untblichen physische,
elektrische oder elektromechanische Belastung oder Modifizierung eines Teils des Produkts; ¢) Gerate, die modifiziert
wurden, um die ID-Nummer zu entfernen, zu andern oder anderweitig unleserlich zu machen; d) Fehlfunktionen
durch die Anwendung mit Produkten, Zubehdrelementen oder Peripheriegeraten, die nicht in schriftlicher Form von
Senseonics firr einen derartigen Einsatz ausgelegt bzw. genehmigt wurden; e) Verbrauchsmaterialien (Batterien);

f) Gerdte, die zerlegt wurden; und g) Schaden, die durch unsachgemaBe Bedienung, Tests, Wartung, Installation oder
Kalibrierung/Justierung entstehen.
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Der Smart Transmitter ist wasserresistent gemaB den Spezifikationen, die in diesem Benutzerhandbuch aufgefiihrt
sind. Diese eingeschrankt Garantie deckt keine Wasserschaden ab, wenn das Gehduse des Smart Transmitters Risse
aufweist oder anderweitig beschadigt ist. Diese eingeschrankte Garantie gilt nicht fur Kollateraldienste, -gerdte oder
-software, die mit dem Smart Transmitter verwendet werden kdnnen.

3. Verpflichtungen von Senseonics unter der eingeschriankten Garantie

Ihre einzige und ausschlieBliche AbhilfemaBnahme und die einzige und ausschlieBliche Verpflichtung von Senseonics
unter dieser eingeschrankten Garantie besteht in der Reparatur oder dem Ersatz eines defekten Smart Transmitters
nach eigenem Ermessen und ohne dass filr Sie Kosten anfallen, vorausgesetzt, dass der Defekt innerhalb der
eingeschrankten Garantiezeit auftritt und innerhalb der eingeschrankten Garantiezeit eine giltige Anforderung bei
Senseonics eingeht. Sie missen den defekten Smart Transmitter in einem addquaten Versandbehaltnis, das den
Smart Transmitter hinreichend vor weiteren Schaden schitzt, zusammen mit Ihrem Namen und Ihrer Anschrift,

dem Namen und der Anschrift des Arztes, von dem Sie den Smart Transmitter erhalten haben sowie Datum und
ID-Nummer des Smart Transmitters an eine autorisierte Senseonics Kundendienstabteilung zuriickschicken. Auf
unserer Website https://global.eversensediabetes.com erfahren Sie, wohin Sie den Smart Transmitter senden miissen.
Wenn Senseonics nach dem Erhalt festlegt, dass der Smart Transmitter unter die eingeschrankte Garantie fallt und
dass die Garantieleistungen in diesem Fall nicht ausgeschlossen sind, ersetzt Senseonics den Smart Transmitter
unverziglich. Stellt Senseonics fest, dass der Smart Transmitter nicht unter die einschrankte Garantie fallt, kdnnen Sie
ein Ersatzgerat erwerben. Wenn Sie das Smart Transmitter-Originalgerat zurlickgesendet haben mdchten, miissen Sie
in Voraus fir alle Versandkosten aufkommen.

Fiir einen reparierten oder ersetzten Smart Transmitter |auft die verbleibende Garantiezeit des originalen Smart
Transmitters weiter oder es gilt eine Garantiezeit von [30] Tagen ab Datum der Reparatur oder des Ersetzens, je
nachdem welche langer ist.
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4. Einschrankung der Verpflichtungen von Senseonics unter der eingeschrankten Garantie.

DIE OBEN BESCHRIEBENE EINGESCHRANKTE GARANTIE VON SENEONICS IST AUSSCHLIESSLICH UND ERSETZT
ALLE ANDEREN GARANTIEN, AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND GEGEBEN, ENTWEDER TATSACHLICH
ODER RECHTLICH, GESETZLICH VORGESCHRIEBEN ODER IN ANDERER FORM. SENSEONICS WEISST AUSDRUCKLICH
JEDEN HAFTUNGSANSPRUCH UND ALLE ANDEREN GARANTIEN VON SICH, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH OHNE
DARAUF BESCHRANKT ZU SEIN, JEGLICHE STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN ODER ZUSICHERUNGEN
HINSICHTLICH DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, DER NICHT-VERLETZUNG
VON RECHTEN DRITTER, ZUFRIEDENSTELLENDER QUALITAT, NICHT-INTERFERENZ, RICHTIGKEIT VON INFOR-
MATIONSINHALTEN, ODER DURCH HANDELSABLAUFE, GESETZ, VERWENDUNG ODER HANDELSPRAKTIKEN
HERVORGERUFEN. AUSSER IN DEM GESETZLICH UNTERSAGTEN AUSMASS UBERNIMMT SENSEONICS KEINERLEI
HAFTUNG FUR ETWAIGE UNMITTELBARE, BEILAUFIG ENTSTANDENE, FOLGE-, UND MITTELBARE SCHADEN, WIE
AUCH IMMER VERURSACHT. SENSEONICS UBERNIMMT ZUDEM KEINERLEI HAFTUNG FUR JEGLICHE ANDERE
HAFTUNGSTHEORIE, DIE SICH IN IRGENDEINER WEISE AUS DEM VERKAUF, DER NUTZUNG, DEM MISSBRAUCH
ODER DER UNFAHIGKEIT ZUR NUTZUNG DES SMART TRANSMITTERS ODER EINES SENSEONICS EVERSENSE E3
SYSTEMS ERGIBT. DIESE EINSCHRANKUNG GILT AUCH DANN, WENN SENSEONICS ODER SEIN VERTRETER UBER
DERARTIGE SCHADEN INFORMIERT WAREN UND UNGEACHTET JEGLICHER VERFEHLUNG DES WESENTLICHEN
ZWECKS DIESER EINGESCHRANKTEN ABHILFEMASSNAHME. DIESE EINGESCHRANKTE GARANTIE GILT NUR FUR SIE,
DEN URSPRUNGLICHEN ENDBENUTEZR DIESES PRODUKTS, UND STELLT IHRE EINZIGE ABHILFEMASSNAHME DAR.
WENN IRGENDEIN TEIL DIESER EINGESCHRANKTEN GARANTIE VOR IRGENDEINER RECHTSSPRECHUNG RECHTLICH
NICHT ZULASSIG ODER NICHT DURCHSETZBAR IST, IN DEM AUSMASS, DASS FUR SENSEONICS EIN AUSSCHLUSS
ODER EINE EINSCHRANKUNG DER HAFTUNG IM HINBLICK AUF IRGENDEINE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE NICHT
MOGLICH IST, BESCHRANKEN SICH UMFANG UND LAUFZEIT EINER SOLCHEN GARANTIE SOWIE DAS AUSMASS DER
HAFTUNG FUR SENSEONICS AUF DAS UNTER EINER SOLCHEN RECHTSSPRECHUNG ZULASSIGE MINDESTMASS.
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Rechtsvermerke

Rechtsvermerk von Apple

,,Made for iPod touch*, ,,Made for iPhone” und ,Made for iPad” bedeuten, dass ein elektronisches Zubehér kon-
zipiert wurde, um jeweils speziell mit dem iPod touch, iPhone oder iPad verbunden zu werden. Vom Entwickler
wurde zertifiziert, dass dieses Zubehdr den Apple-Leistungsstandards gerecht wird. Apple ist nicht haftbar fir
den Betrieb dieses Gerats oder seiner Einhaltung der Sicherheitsnormen und regulatorischen Standards. Beachten
Sie, dass die Anwendung dieses Zubehdrs mit dem iPod touch, dem iPhone oder dem iPad die WLAN-Leistung
beeintrachtigen kann.

Apple, iPad, iPhone, iPod und iPod touch sind Marken von Apple Inc., eingetragen in den USA und in anderen
Landern.

Rechtsvermerk von Google

Die Bezeichnung ,,Android®, das Android-Logo und Google Play sind Marken von Google Inc.

Info zu Bluetooth®

Bluetooth® ist eine Art drahtloser (RF)-Kommunikation. Mobilgerate wie Smartphones nutzen - wie viele andere
Gerdte auch - die Bluetooth®-Technologie. Ihr Smart Transmitter nutzt Bluetooth® Smart fiir die Kopplung mit
Mobilgeraten und zum Senden der Ergebnisse an die App.

Die Marke Bluetooth®

Der Markenbegriff Bluetooth® und die Logos sind Eigentum von Bluetooth® SIG, Inc. und jede Verwendung dieser
Marken durch Senseonics, Inc. erfolgt unter Lizenz.
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FCC-Information

Ihr Smart Transmitter erfllt Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt folgenden Bedingungen:
(1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen.

(2) Dieses Gerat muss jede Art von empfangener Stérung tolerieren, auch Stérungen, die zu unerwiinschten
Nebeneffekten flihren.

Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdrticklich von Senseonics Inc. genehmigt wurden, kdnnen dazu fihren,
dass der Benutzer die Autorisierung zur Verwendung des Gerats verliert.

Diese Richtlinien helfen Ihnen sicherzustellen, dass Ihr Smart Transmitter den Betrieb von anderen elektronischen
Gerdten in der Nahe nicht stort. Dartiber hinaus sollten andere elektronische Gerate die Nutzung lhres Smart
Transmitters nicht beeintrachtigen.

Mit Ausnahme lhres Mobilgerats kdnnen andere elektronische WLAN-Gerate, die in der Nahe verwendet werden, wie
beispielsweise Mobiltelefone, Mikrowellen oder ein WLAN-Netzwerk, die Ubertragung der Daten von Ihrem Smart
Transmitter zur App unterbinden oder verzdgern. Durch ein Fortbewegen von diesen elektronischen Geraten bzw. die
Abschaltung dieser Gerdte ist u. U. eine Kommunikation moglich.

Der Smart Transmitter wurde getestet und hat sich als geeignet fiir die Nutzung zu Hause erwiesen. In den meisten
Fallen sollte er andere Heimelektronikgerate nicht stéren, wenn er weisungsgemaB angewendet wird. Dieser Smart
Transmitter gibt jedoch RF-Energie ab. Wird er nicht korrekt verwendet, kann Ihr Smart Transmitter den Fernseher,
das Radio oder andere elektronische Gerate, die RF-Signal empfangen oder abgeben, storen.

Wenn Sie Interferenzprobleme mit lhrem Smart Transmitter haben, versuchen Sie, sich von der Interferenzquelle fort
zu bewegen. Sie kdnnen das elektronische Gerat oder seine Antenne auch an einen anderen Ort transferieren, um das
Problem zu I6sen.

Wenn Sie weiterhin Interferenzen erleben, wenden Sie sich an den Kundendienst des Herstellers des jeweiligen
elektronischen Gerats, das die Interferenzen verursacht.
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Richtlinie liber die Bereitstellung von Funkanlagen

Senseonics, Inc. erklart, dass der Funkanlagentyp Eversense E3 Smart Transmitter die Bedingungen der Richtlinie
2014/53/EU erfullt. Den vollstandigen Text der EU-Konformitétserklarung finden Sie unter folgender Internet-Adresse:

https://global.eversensediabetes.com/declarationofconformity.
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Basic UDI/DI:

- Eversense E3 Smart Transmitter-Kit: 081749102FG3500T8
- Eversense E3 Klebepflaster-Kit: 081749102FG6400TQ

- Eversense Ladestation: 081749102FG6501TX

- Eversense Mobile App i0S: 081749102FG5101T4

- Eversense Mobile App Android: 081749102FG5301TE

Fir Kundendienst 061544 79 90 anrufen.

Vetrieben von:

Schweiz

Ascensia Diabetes Care Switzerland AG
Peter Merian-Strasse 90

CH-4052 Basel

06154479 90
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6302 Zug
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