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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 Ve \

unterscheiden sich je nach verwendetem = Gm'mmm::m =
Mobilgeratemodell und/oder Betriebssystem. In L 5 0

diesem Benutzerhandbuch sind mehrere Beispiele fiir 6 0 mmoi | | s :::"‘)VL
dieses Unterschiede aufgeflhrt.

PEDSCETE

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

https://global.eversensediabetes.com/compatibility ‘ o [ I
als kompatibel aufgefiihrt ist. te\@/w\‘\
/_\ | J 0] u]
;_/
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’ Fihren 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.

* \erwendung 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
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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 Ganzkdrper-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 lhnen ein Sensor eingesetzt wird, erhalten
Sie von Ihrem Arzt einen Internationalen Implantatausweis. Fiihren Sie diesen Ausweis stets vorzeighar
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 kénnen, wenn sie intravends oder als Teil einer Spiilldsung oder Peritonealdialyseldsung
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.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch
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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

17




18

2 Vortelil | Risi

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

der Nutzung des Eversense E3 CGM-Systems erlGutert. Zusdtzliche Sicherheitsinformationen
stehen unter: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Europdische Datenbank fiir 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 aufgefiihrt 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.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch



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 Héndler, 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 Mobilgerdt 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 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.

Benutzen Sie das Eversense CGM System NICHT, falls Sie eine Allergie gegen einen der Werkstoffe haben, wie
sie laut Kapitel Technische Spezifikationen in diesem Benutzerhandbuch im Sensor oder Smart Transmitter
zum Einsatz kommen.
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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 R6ntgen- 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 Ndhe des Sensors nicht massieren lassen. Massagen in der Nahe des Sensors kénnen zu
Beschwerden oder Hautreizungen fiihren.

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

® 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.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch
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VorsichtsmaBnahmen (Fortsetzung)
® Die Eversense NOW Fern-Beobachtungs-App ersetzt nicht die Anordnungen Ihres Arztes.

® Das Eversense E3 CGM-System wurde nicht an den folgenden Populationen getestet: schwangere oder
stillende Frauen, Personen unter 18 Jahre, schwerstkranke Patienten oder Patienten in stationdrer
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
kdnnten falsch sein, was zum Ubersehen eines Ereignisses mit niedrigen oder hohen Glukosewerten
filhren 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.

Eversense E3 CGM-Benutzerhandbuch




3. Erste Schritte

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

Was Sie flir den Start bendtigen:

* |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: Verwenden Sie zum Laden des Smart Transmitter-Akkus nur den im Lieferumfang des Smart
Transmitters enthaltenen AC-Netzteil und USB-Kabel. Die Verwendung eines anderen Netzteils kann zur
Beschddigung des Smart Transmitters fiihren, sodass Glukosewerte nicht richtig empfangen werden.
Zudem kann sie eine Brandgefahr verursachen und zum Erléschen der Garantie fiihren. Wenden Sie sich bei
Beschddigung oder Verlust Ihres Eversense AC-Netzteils oder USB-Kabels an unseren Kundendienst, damit
diese fiir den sicheren Betrieb des Gerdts ersetzt werden kdnnen.

1. SchlieBen Sie das Standardende des USB-Kabels
am USB-Port des Adapters an.
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2. SchlieBen Sie das Micro-Ende des USB-Kabels an
der Ladestation am USB-Port an.




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
Mobilgerats 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
Datenschutzerkldrung gebe ich durch
Anklicken der Schaltfliche

E-Mail-Adresse

LAnnehmen" Senseonics meine
Zustimmung zur Verarbeitung meiner
gesundheitsbezogenen Daten fiir die [

Bereitstellung und zum Betrieb der

Kennwort

Senseonics-Produkte und - Konto erstellen Kennwort vergessen
Dienstleistungen.

Abbrechen Annehmen ANMELDEN

Konto [éschen

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’th; " 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 " _—

@ ie Eversense Mobile App bendtigt eine

P S ———— bestatigen, die fir die fas Scanman und Kompein von Bsiont

das Scannen und Koppeln von Bluetooth

Bluetooth und Ortungsdienste
aktivieren

SIM fehit = 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 demiTiansmitisr i “
u und

zu verfolgen

ODER

* Tippen Sie dann auf 0
Erlauben, um iRy
Ich habe keinen Smart Transmitter sicherzustellen, dass Sie
e — Warnungen erhalten, wenn
okt die App verwendet wird oder tordeses 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 e

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)
,10095502" mdchte 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 o _ Néchste[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)) eXx

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 iber dem Sensor positioniert werden muss, damit Q—

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

Transmitter muss wie abgebildet mittig tiber dem Sensor positioniert werden. 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 Wenn Sie ber einen neuen Sensor
umti)(oéier STrag!‘Stmlllhief ;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 221984

Erkannter Sensor 221984

1. Sensordaten werden abgerufen v
2. Sensor verbin