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WICHTIG:

o Nur Arzte, die erfolgreich das Schulungsprogramm zum Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 Sensor-Systems abgeschlossen und die Anleitung zum Einsetzen oder Entfernen des Eversense E3
CGM-Sensors gelesen und verstanden haben, diirfen den Sensor bei Patienten einsetzen und entfernen. Wenden Sie sich bitte an Senseonics (in den USA unter der kostenfreien Telefonnummer
844-SENSE4U (844-736-7348)), wenn eine Schulung noch erfolgen muss, oder wenn Sie beim Einsetzen oder Entfernen auf Schwierigkeiten oder Probleme stoBen. Wenden Sie sich auBerhalb
den USA an Ihren lokalen Handler, den Sie unter https://global.eversensediabetes.com finden.

¢ Alle Symptome einer Infektion (z. B. erhéhte Temperatur, Entziindung, Rétung, Schmerz, Druckempfindlichkeit, Warme, Schwellungen oder Eiterbildung), die in dem Bereich auftreten, in dem der
Sensor eingesetzt bzw. aus dem er entfernt wird, miissen angegeben werden. Wenn eines der oben genannten Symptome auftritt, bitten Sie den Patienten, sich sofort an seinen Arzt zu wenden.

¢ Lagern Sie das Sensor-Set gekiihlt innerhalb des auf dem Etikett angegebenen Temperaturbereichs.


https://global.eversensediabetes.com




. Ubersicht Uber das Eversense E3 CGM-System

zur kontinuierlichen Glukoseuberwachung

Herzlichen Gliickwunsch zum Erwerb der E3 CGM-Technologie, die lhre Patienten beim Diabetesmanagement unterstiitzen wird. Das Eversense E3 CGM-System ist flir Patienten mit Diabetes vorgesehen, die
damit ihren Glukosespiegel bis zu 180 Tage ab Einsetzen des Sensors kontinuierlich messen kénnen.

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 fr einen langen Zeitraum von bis zu 180 Tagen.

Warnungen, wenn voreingestellte hohe oder niedrige Glukose-Warnwerte (Hypoglykamie oder Hyperglykamie) iberschritten werden.
Vorhersage-Warnungen, um Sie zu warnen, bevor voreingestellte Warngrenzwerte flir niedrige oder hohe Glukose 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 Mobilgerat nicht in der Nahe befindet.

Liefert alle 5 Minuten Werte innerhalb eines Bereichs von 40-400 mg/dl (2,2 -22,2 mmol/I).

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

Diagramme und Statistiken, die die Glukoseergebnisse in tibersichtlichen Formaten darstellen.

Abnehmbarer und aufladbarer Smart Transmitter.

Ereigniseingabefunktionen (wie Mahlzeiten, Sport und Insulin).

Speichert Glukosedaten in der App und im Smart Transmitter.

Anleitung zum Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 CGM-Sensors
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Eversense E3 CGM-Systemkomponenten

Das System umfasst:

1) einen kleiner Sensor, der von einem Arzt subkutan eingesetzt wird,

2) einen abnehmbaren Smart Transmitter, der Gber dem Sensor getragen wird, und
3) eine Mobile App zum Anzeigen der Glukosewerte.

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 ~ X
Smart Transmitter berechnet und an die App gesendet. “ W ‘
Der Eversense E3 Sensor halt bis zu 180 Tage. Der Sensor verfiigt iber einen Silikonring, der eine geringe Menge Dexamethasonacetat enthélt, ein entzlin- ! ;”
dungshemmendes Steroidarzneimittel. Das Dexamethasonacetat minimiert Entziindungsreaktionen, ganz ahnlich wie bei einigen gangigen Medizingeraten, wie 1 O mg/dL
beispielsweise Herzschrittmachern. Sensor e —

Fir das subkutane Einsetzen des Sensors werden Spezialwerkzeuge mitgeliefert. Weitere fiir das Verfahren bendtigte und nicht im Eversense Werkzeugset zum
Einsetzen enthaltene Materialien sind im Abschnitt 4 aufgelistet.

Eversense E3 Smart Transmitter

Der abnehmbare Smart Transmitter wird extern (iber dem Sensor getragen und versorgt den Sensor mit Energie. Er sendet Glukosedaten drahtlos (iber Bluetooth)
an die Mobilgerdte-App. Ferner sendet der Smart Transmitter Warnungen, die entsprechend der voreingestellten Glukosewerte am Korper vibrieren. Er verfligt
Uber einen Akku, der bis zu einem Jahr lang wiederverwendet werden kann. Der Gesundheitsdienstleister erhdlt zusammen mit dem Eversense E3 Sensor-Set
Klebepflaster fiir den Patienten, die dieser taglich wechseln soll.

Smart Transmitter Eversense App
Eversense App . . ) )
Die Eversense App ist eine Softwareanwendung, die auf einem mobilen Gerat (z. B. einem Smartphone) ausgefiihrt wird und die Glukosedaten auf verschiedene Hinweis: Entspricht nicht der
Weise anzeigt. Darliber hinaus sendet sie Warnungen auf Basis der voreingestellten Glukosewerte. tatsachlichen GroBe
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2. Vorteile und Risiken

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 flir Medizinprodukte - EUDAMED) im Kurzbericht (iber 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 Riickseite dieses Anleitungshandbuchs aufgefiihrt sind..

Die kontinuierliche Glukoseliberwachung hilft beim Diabetesmanagement und bei der Glukosekontrolle, wodurch sich die Lebensqualitat Ihres Patienten verbessern kann. Die besten Ergebnisse werden erreicht,
wenn der Benutzer umfassend dber die Risiken und Vorteile, das Implantationsverfahren, die Nachsorgeanforderungen und die Pflichten zur eigenen Fiirsorge informiert ist. Patienten sollten sich den Sensor
nicht implantieren lassen, wenn sie das CGM-System nicht ordnungsgemaB bedienen kénnen.

Das 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 filhren. Diese Unterschiede treten insbesondere dann zutage, wenn sich der Blutzucker schnell andert (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 zurick.

WICHTIG: Wenn die Symptome nicht mit den Glukose-Warnungen und -werten des Eversense E3 CGM-Systems iibereinstimmen, sollte mit dem Blutzuckermessgerit eine Blutzuckermessung
an der Fingerbeere vorgenommen werden, bevor eine Behandlungsentscheidung getroffen wird.

Wird das Eversense E3 CGM-System nicht gemaB der Gebrauchsanweisung verwendet, kann dies zum Ubersehen eines Unterzuckerungs- oder Uberzuckerungsereignisses fiihren, was einen gesundheitlichen
Schaden zur Folge haben kann. Anleitungen fiir den Patienten sind im Benutzerhandbuch zum Eversense E3 CGM-System, das dem Smart Transmitter-Set beigeflgt ist, im Abschnitt Voraussetzungen fiir
Behandlungsentscheidungen mit CGM enthalten.

Der Sensor hat einen Silikonring, der eine geringe Menge eines steroidalen Entziindungshemmers (Dexamethasonacetat) 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 Kérperfliissigkeiten kommt. Diese minimiert die Entziindungsreaktion des Koérpers auf den implantierten Sensor. Das Dexamethasonacetat im Ring kann auch andere unerwiinschte Ereignisse
verursachen, die bei der injizierbaren Form bislang nicht festgestellt wurden.

Anleitung zum Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 CGM-Sensors
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Indikationen

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

Das System ist dazu vorgesehen:

* Echtzeit-Glukosewerte zu ermitteln.

* Glukosetrendinformationen zu erfassen.

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

* Das Management von Diabetes zu untersttzen.

Als Unterstiitzung bei der Therapieanpassung konnen 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 erfilllt:

* Statisches Magnetfeld von1,5T 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 Scanbedingungen deuten die nichtklinischen Testergebnisse darauf hin, dass der Eversense E3 Sensor einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 5,4 °C erzeugen wird.
In nichtklinischen Testverfahren erstreckt sich das durch das Gerat verursachte Bildartefakt bei Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3T MR-System um ca. 72 mm (2,83 Zoll) Giber den
Eversense E3 Sensor hinaus.
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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, missen Sie dem MRT-Personal
mitteilen, dass Sie einen Eversense E3 Sensor und Smart Transmitter tragen, und sich mit dem Arzt besprechen, der lhren Sensor implantiert hat.

Die jeweils aktuellste Version der Eversense E3 CGM-Systemkennzeichnung finden Sie unter https://global.eversensediabetes.com. Jedesmal wenn lhnen ein Sensor eingesetzt wird, erhalten Sie von Ihrem Arzt
eine Internationale 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 dirfen 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 Spiilldsung oder Peritonealdialyseldésung verabreicht werden, die Mannitol- oder Sorbitolkonzentration im Blut erhdhen 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.

Risiken und Nebenwirkungen

Wenn der Ton auf dem Mobilgerdt ausgeschaltet ist, kdnnen Benutzer keine akustischen Glukose-Warnungen und -benachrichtigungen héren. Wenn das System einen Glukosewert nicht anzeigen kann, kann
es auch keine Glukose-Warnungen ausgeben. Wenn Patienten die Vibration des Smart Transmitters nicht sptiren kdnnen, bemerken sie die Warnungen ggf. nicht. Er/sie konnte bei einem hohen oder niedrigen
Glukosespiegel, dessen er/sie sich nicht bewusst ist, medizinische Hilfe bendtigen.

WICHTIG: Wenn der Patienten seine Glukose nicht mit einem Blutzuckermessgerit testet, wenn seine Symptome nicht mit den Glukosewerten des Sensors iibereinstimmen, verpasst er/sie
u. U. ein Ereignis mit einem hohen bzw. niedrigen Glukosespiegel.

Anleitung zum Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 CGM-Sensors 11


https://global.eversensediabetes.com

Behandlungsentscheidungen sollten auf Grundlage der Uberpriifung des Folgenden getroffen werden: Sensor-Glukosewert, Trendpfeil, aktuelle Trendkurve und System-Warnungen/Benachrichtigungen.
Patienten sollten keine Behandlungsentscheidung treffen, ohne all diese Informationen zuvor zu beriicksichtigen. Die Patienten sollten den Wirkvorgang von Insulin verstehen und dessen Wirkung auf die
Glukosewerte berlicksichtigen, bevor sie Behandlungsentscheidungen treffen.

Der Sensor wird implantiert, indem eine kleine Inzision vorgenommen und er dann unter der Haut platziert wird. Dieser Vorgang kann Infektionen, Schmerzen oder Hautirritationen verursachen. Dariiber hinaus
kann das Klebepflaster zu einer Reaktion oder Hautreizung fiihren. Bei einer geringen Anzahl an Personen traten wahrend klinischer Studien Schwindelgefiihle, Ohnmachtsanfalle und Ubelkeit auf oder der
Sensor zerbrach bzw. konnte nicht beim ersten Versuch entfernt werden. Medizinische Probleme in Zusammenhang mit dem Verfahren oder dem Einsatz des Gerats sollten dem Gesundheitsdienstleister des
Patienten berichtet werden. Der Sensor muss am Ende seiner Lebensdauer durch ein zusatzliches Verfahren entfernt werden.

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

* Bevor Behandlungsentscheidungen getroffen werden, sollten Patienten den Sensor-Glukosewert, die Trendkurve, den Trendpfeil und jegliche Warnungen des Eversense E3 CGM System beriick-
sichtigen. Wenn kein Trendpfeil angezeigt wird, verfiigt das System nicht iiber austeichend Daten, um die Anderungstichtung und -rate anzuzeigen. Behandlungsentscheidungen sollten nicht allein auf
dem Sensor-Glukosewert beruhen.

* Immer wenn die Symptome des Patienten nicht mit den Glukosewerten des Sensors iibereinstimmen, sollte er den Glukosewert mit einem Blutzuckermessgerat messen.
® Die Patienten sollten den Smart Transmitter nicht verwenden, wenn er beschadigt ist oder Risse aufweist, da sonst die Gefahr von Stromschldgen besteht.
® Die Patienten sollten die Ndhe zu bzw. den Kontakt mit elektromagnetischen Interferenzen (EMI) meiden, wahrend sie einen Transmitter tragen.

* Antibiotika der Tetracycline-Gruppe kénnen die Sensor-Glukosewerte falschlicherweise verringern. Wahrend der Anwendung von Tetracyclinen sollten sich Patienten 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
beitragt. Bis die Implantationsstelle verheilt ist, sollten Patienten sie stets mit einem sterilen Wundverband bedecken, bevor sie den Smart Transmitter Giber dem Sensor anbringen. Eine Unterlassung
kann zu einer Infektion der Einflihrstelle fiihren.

® Das System darf nur mit einer Blutzuckermessung kalibriert werden. Alternative Stellen (z. B. Unterarm, Handflache) sollten zur Kalibrierung des Systems nicht verwendet werden.
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Warnhinweise (Fortsetzung)

® In einem Abstand von 4 Zoll (10,16 cm) zur Sensorstelle sollte kein Insulin injiziert und keine Infusionssets fiir Insulinpumpen eingesetzt werden. Wenn sich die Insulin-Einstichstelle in einem Abstand
von 4 Zoll (10,16 cm) oder weniger befindet, kann dies mit den Glukosemessungen interferieren und ungenaue Glukosemessungen verursachen.

® Nach dem Einsetzen oder Entfernen des Sensors sollten die Patienten stets die Pflegeanweisungen des Gesundheitsdienstleisters befolgen. Die Patienten sollten sich an ihren Gesundheitsdienstleister
wenden, wenn eines der folgenden Ereignisse eintritt:
- Schmerzen, Rétungen, Schwellungen an der Einstichstelle nach mehr als 5 Tagen nach dem Einsetzen oder Entfernen des Sensors, oder wenn die Inzisionsstelle nicht innerhalb von 5 bis 7 Tagen
verheilt ist.
* Wenn die Sensor-Glukosewerte sehr niedrig (unter 40 mg/dl oder 2,2 mmol/I) oder sehr hoch (iiber 400 mg/dl oder 22,2 mmol/l) ist, sollte der Patient eine Blutzuckermessung mit Blut von der
Fingerbeere vornehmen, bevor er eine Behandlungsentscheidung trifft.

® Das Eversense E3 CGM-System muss kalibriert werden, um genaue Werte zu liefern. Der Patient sollte keine Behandlungsentscheidungen auf Grundlage der CGM-Werte treffen, wenn er die tagliche
Kalibrierung nicht geman den Anweisungen vorgenommen hat.

® 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 muss der Patient seine Glukose mit einem Blutzuckermessgerat iberwachen.

® Bestimmte Bedingungen und Warnungen verhindern die Anzeige von Glukosedaten. Der Patient sollte wahrend dieser Zeiten sein eigenes Blutzuckermessgerat verwenden, um Behandlungs-
entscheidungen zu treffen. Der Patient sollte den Abschnitt Warnungen und Benachrichtigungen im Benutzerhandbuch des Eversense E3 CGM-Systems aufmerksam durchlesen, um diese Bedingungen
Zu kennen.

® Wenn der Ton auf dem Mobilgerdt ausgeschaltet ist, konnen Patienten keine akustischen Glukose-Warnungen und -benachrichtigungen horen. Wenn das System einen Glukosewert nicht anzeigen
kann, kann es auch keine Glukose-Warnungen ausgeben. Wenn Patienten die Vibration des Smart Transmitters nicht spiiren konnen, bemerken sie die Warnungen ggf. nicht.

® Wenn der Smart Transmitter nicht Giber dem Sensor getragen wird, wie etwa wahrend des Aufladens, gibt das Eversense E3 CGM-System keine Warnungen und Benachrichtigungen auf dem Mobilgerat
und keine Vibrationswarnungen vom Smart Transmitter aus.

® Wenn Sie eine Allergie gegen einen der im Sensor oder Smart Transmitter verwendeten Werkstoffe haben, wie sie im Abschnitt Technische Daten dieses Benutzerhandbuchs aufgeslistet sind,
verwenden Sie NICHT das Eversense CGM-System.

Anleitung zum Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 CGM-Sensors 13



Vorsichtshinweise

® Der Sensor und der Sensorhalter befinden sich steril in der ungedffneten und unbeschadigten sterilen Verpackung. Der Sensor darf nicht verwendet werden, wenn die sterile Verpackung geéffnet oder
beschadigt wurde.

® Ein Sensor darf nicht eingesetzt werden, wenn er aus einer Hohe von mehr als 30 cm fallen gelassen wurde.

® Verwenden Sie nur die Werkzeuge zum Einsetzen des Sensors, die zu diesem Zweck in dem Werkzeug-Set zur Verfiigung gestellt werden. Durch andere Werkzeuge zum Einsetzen kann der Sensor
beschddigt werden.

® Weisen Sie die Patienten an, das Sicherheitspersonal an Flughdfen dariiber zu informieren, dass sie das Gerdt tragen, wenn sie durch die Sicherheitsschleuse gehen.
® Patienten diirfen ihre Smart Transmitter NICHT mit anderen Personen austauschen. Ein einzelner Smart Transmitter kann jeweils nur mit einem Sensor zu einem Zeitpunkt verbunden sein. Das System
darf nur von einer einzigen Person in der hduslichen Umgebung verwendet werden.
* Die folgenden medizinischen Therapien oder Verfahren wurden nicht mit dem Eversense E3 Sensor getestet und kénnen permanente Beschddigungen des Sensors verursachen, insbesondere dann,
wenn er in der Nahe entsprechender Gerdte 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 Ndhe des
Sensors durch.
® Patienten diirfen den Smart Transmitter NICHT bei Rontgen- oder computertomografischen (CT-)Untersuchungen tragen. Um eine Beeintrachtigung der Ergebnisse zu vermeiden, sollte der Smart
Transmitter entfernt werden, bevor eine Rontgen- oder CT-Untersuchungen erfolgt.
® 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
Verzdgerung beim Erhalt der Glukosewerte fiihren.
® 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 kdnnte andere Nebenwirkungen verursachen, die bislang nicht aufgefiihrt sind
oder beobachtet wurden.
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VorsichtsmaBnahmen (Fortsetzung)

® Wenn sich der Sensor, die Implantationsstelle oder der Smart Transmitter warm anfiihlen, sollte der Patient den Smart Transmitter sofort abnehmen und den Arzt um Rat bitten. Ein warmer Sensor
kénnte auf eine Infektion oder eine Fehlfunktion des Sensors hinweisen.

® Patienten sollten beim Fiihren eines Kraftfahrzeugs NICHT gleichzeitig versuchen, die Eversense App zu bedienen.

® Patienten sollten sich nicht in der Nahe des Sensors massieren lassen. Massagen in der Nahe des Sensors konnen zu Beschwerden oder Hautreizungen fiihren.

® Patienten sollten zum Laden des Smart Transmitter-Akkus nur den im Lieferumfang des Smart Transmitters enthaltenen AC-Netzteil und USB-Kabel verwenden. 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 Erldschen der Garantie fiihren. Sie
sollten sich bei Beschadigung oder Verlust des Eversense AC-Netzteils oder USB-Kabels an unseren Kundendienst wenden, damit diese fiir den sicheren Betrieb des Gerdts ersetzt werden kénnen.

® Wenn der Patient Bedenken wegen mdglicher allergischer Reaktionen auf Klebeprodukte mit Silikon hat, sollte er sich vor der Anwendung an den Arzt wenden. Das Eversense Klebepflaster sollte nach
jeder maximal 24-stiindigen Anwendung entsorgt werden.

* Die Patienten sollten die MaBeinheiten KEINESFALLS ohne Absprache mit dem Arzt andern. 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.

* Die Patienten sollten bei der Einstellung der Glukose-Warnungen die Empfehlungen ihres Arztes befolgen. Eine inkorrekte Einstellung der Glukose-Warnungen kann zum Ubersehen eines Ereignisses
mit niedrigen oder hohen Glukosewerten fiihren.

® Die Patienten sollten die vom System ausgegebenen Glukose-Warnungen beachten. Wenn sie nicht entsprechend auf eine Warnung reagieren, iibersehen sie moglicherweise ein Ereignis mit
niedrigem oder hohem Glukosewert.

® Die Eversense NOW Fern-Beobachtungs-App ersetzt nicht die Anordnungen des 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 sta-
tiondrer 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 nasalgr Anwendung, jedoch
einschlieBlich inhalativer Anwendung). Die Genauigkeit des Systems wurde nicht bei diesen Populationen getestet und die Sensor-Glukosewerte konnten falsch sein, was zum Ubersehen eines
Ereignisses mit niedrigen oder hohen Glukosewerten fiihren kann.
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3. Kandidaten fur das Eversense E3 CGM-System
.und Ma3nahmen vor dem Einsetzen. .0n0n» =~~~

Auswahl von Kandidaten

GemaB den ACE/AACE-Richtlinien* sind folgende Patienten Kandidaten fiir das CGM:
* Patienten, die Insulin zur Behandlung ihres Diabetes Typ 1und Typ 2 anwenden und motiviert sind, ihren Blutzucker zusatzlich mithilfe einer neuen Glukosetiberwachungstechnologie zu kontrollieren.

* Patienten, die fahig sind, die Gerateangaben zu befolgen und unter bestimmten Bedingungen die Ergebnisse ihres Blutzuckermessgerats fiir Behandlungsentscheidungen zu verwenden.
Siehe Voraussetzungen fiir Behandlungsentscheidungen mit CGM im Eversense E3 Benutzerhandbuch.

* Patienten, die sich ihrer Hypoglykdmie nicht bewusst sind oder haufig an Hypoglykdmie leiden.
* Patienten, deren Hamoglobinwert Alc (HbA1c) Gber dem Zielwert liegt oder mit (ibermaBigen glykamischen Schwankungen, die eine Senkung des HbAlc-Werts ohne vermehrte Hypoglykamie erfordert.

Kandidaten fir das Eversense E3 CGM-System

* Miissen ein kompatibles Android- oder |0S-Gerat besitzen, mit dessen Funktionalitdt vertraut sein und Gber eine Internetverbindung verfligen. Eine Liste kompatibler Gerdte/Betriebssysteme finden Sie unter
https://global.eversensediabetes.com.

* Missen dazu bereit sein, bei Aufforderung eine Kalibrierung des Blutzuckers (BZ) in die App einzugeben.

* Missen eine geeignete Stelle fiir das Einsetzen des Sensors und das Tragen des Smart Transmitters besprechen.

* Dirfen keine bekannte Kontraindikation fir Dexamethasonacetat haben.
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* Dirfen kein Mannitol oder Sorbitol intravends oder als Bestandteil einer Sptilldsung oder Peritonealdialyseldsung verabreicht bekommen, da dies die Mannitol- oder Sorbitolkonzentration im Blut erhdhen und
so fehlerhafte Ergebnisse der Glukosewerte des Patienten verursachen kann. Sorbitol wird in manchen kiinstlichen StiBungsmitteln verwendet und die Konzentrationsniveaus der typischen Nahrungsaufnahme
haben keinen Einfluss auf die Sensor-Glukose-Ergebnisse.

* Dirfen nicht schwanger oder unter 18 Jahre alt sein.

*Blevins T, Bode B, Garg S, Grunberger G, Hirsch |, Jovanovic L, et al. Statement by the American Association of Clinical Endocrinologists Consensus Panel on Continuous Glucose Monitoring. Endocrine Practice,
2010; 16(5): A.

Schulung des Patienten vor dem Einsetzen

* Eversense App auf ein kompatibles Mobilgerat herunterladen (Anforderungen sind im Benutzerhandbuch aufgefiihrt) und mit der Funktionalitat vertraut machen.
* Besprechen Sie, wie wichtig es ist, die korrekten ,,MaBeinheiten” in der Eversense App einzustellen.

* Die Website https://global.eversensediabetes.com besuchen, um mehr tiber das System zu erfahren.

So koppeln Sie den Smart Transmitter mit dem kompatiblen Mobilgerat

* Stellen Sie sicher, dass der Patient die Eversense CGM App vom App Store oder Google Play Store heruntergeladen hat.

* Laden Sie den Smart Transmitter 15 Minuten lang auf.

* Koppeln Sie den Smart Transmitter mit dem Mobilgerat.

* Legen Sie die Systemeinstellungen gemaB den Empfehlungen des Arztes fest.

* Weisen Sie die Patienten an, den Smart Transmitter und das Mobilgerat mit in die Klinik oder Praxis zu bringen, wenn dieser zum Patienten nach Hause geliefert wurde.
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Iy _Eversense E3 CGM-System-Set

Das Eversense E3 CGM System-Set umfasst vier Verpackungseinheiten: 1) das Sensor-Set, 2) das Werkzeugset zum Einsetzen, 3) das Smart Transmitter-Set und 4) das Klebepflaster-Set.

WICHTIG: Das Sensor-Set und das Werkzeugset zum Einsetzen enthalten Komponenten, die steril verpackt sind. Beide Sets sind ausschlieBlich zur Verwendung bei nur einem Patienten vorgesehen. Der
Sensor, der stumpfe Dissektor und das Einsetzwerkzeug diirfen NICHT erneut verwendet, verarbeitet oder sterilisiert werden.

Nicht enthaltene Gegenstande: Andere Instrumente, Werkzeuge und Ausriistungsteile fiir das Verfahren sind nicht enthalten und massen von der Klinik zur Verfiigung gestellt werden.

1. Eversense E3 Sensor-Set (Sensorim Halter, Implantatausweis)

Der Versand des Sensors erfolgt steril im Innern eines Schutzhalters, damit eine sichere Handhabung mdglich ist. Vor Gebrauch miissen Sie den Sensor in I
das Werkzeug zum Einsetzen Gbertragen. Der Beutel, der den Sensor enthalt, ist nicht steril. T T

Der Sensor ist ca. 3,5 mm x 18,3 mm groB und wird mithilfe des Einsetz-Werkzeugs subkutan eingesetzt. Der Sensor besitzt einen Silikonring, der einen
steroidalen Entziindungshemmer (Dexamethasonacetat) enthalt. Sobald das Dexamethasonacetat den Korperfliissigkeiten ausgesetzt ist, wird es in
dem Bereich um den Sensor aus dem Ring eluiert. Das Dexamethasonacetat minimiert Entziindungsreaktionen, ganz ahnlich wie es bei einigen bereits
erhaltlichen Medizinprodukten (z. B. bei Schrittmacherableitungen) der Fall ist.

Sensor Sensorhalter

WICHTIG: !.agern Sie das Sensor-Set gekihlt innerhalb des auf dem Etikett angegebenen Senseonics. Interational Implant Card e - e 5 o OF e 10 san
Temperaturbereichs. . ,
P? _Jonas Schmide  easenemane) UDI-DI: 00817491023308

H H . . . . @ 20/03/2022 Eversense E3 , 121)10'3517;;13;%5

Die freien Felder auf dem Implantatausweis (Patientenname, Einsetzdatum, Kontaktdaten des einsetzenden D Pl o s s sderam s o 123456 % g;cm
. . . . . . . . t - LOTI\WWP01234

Gesundheitsdienstleisters) werden vom Klinikpersonal ausgefllt, das dem/der Patienten/Patientin den Ausweis Mozartstr. 1, 12345 Enkenbach, Geruany
aushandigt. Die andere Seite der Karte enthalt wichtige Informationen zum Gerat. Der/die Patient/in sollte 4912 34507€ Beresse
die Karte fir die Zeit, in der der Sensor getragen wird, in der Geldborse mitfuhren. Siehe Beispiel rechts. Die I globaleversenseciabetes.comsaety-info A oo e
Erklarungen zu den Symbolen auf dem Implantatausweis finden Sie unter den Technischen Spezifikationen.
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2. Eversense Werkzeugset zum Einsetzen
(Inzisionsschablone, stumpfer Dissektor, Werkzeug zum Einsetzen, Schale, Anleitung zum Einsetzen/Entfernen und DMS Pro-Anleitung)

Die Inzisionsschablone dient dazu, den Inzisionsbereich auf der Hautoberflache zu ermitteln und zu markieren; hierzu wird die
Markierungsschablone mit den markierten aueren Randern des Smart Transmitters ausgerichtet, wahrend dieser sich an einer flir den
Patienten bequemen Stelle befindet.

Der stumpfe Dissektor wird verwendet, um eine subkutane Tasche zum Einsetzen des Sensors herzustellen. Dieses Instrument hat zwei
Abstandhalter, um zu verhindern, dass die Tasche zu tief in der Haut liegt. Diese Abstandhalter haben Markierungen, so dass die Lange fiir
die subkutane Tasche fir die Platzierung des Sensors gut festgelegt werden kann.

Das Werkzeug zum Einsetzen dient dazu, den Sensor in die mit dem stumpfen Dissektor geschaffene subkutane Tasche einzusetzen.
Es besitzt zwei Markierungszeichen auf der Kaniile, die die ordnungsgemaRe Platzierung erleichtern.

3. Eversense E3 Smart Transmitter-Set
(Smart Transmitter, Netzgerat, Benutzerhandbuch, Kurzanleitung, DMS-Anleitung, Eversense NOW-Anleitung)

Der Smart Transmitter ist das wiederverwendbare und wiederaufladbare Gerdt, das extern tiber dem Sensor getragen wird. Der
wiederaufladbare Smart Transmitter versorgt den Sensor kabellos mit Strom. Verwenden Sie ausschlieBlich das in diesem Set enthaltene
Netzgerdt, um den Smart Transmitter aufzuladen.

Die Benutzerhandbiicher sind fur die Patienten vorgesehen, damit diese ihr Eversense E3 CGM-System und die optionalen Zubehdrteile
besser kennenlernen.

4. Eversense E3 Klebepflaster-Set
(180 Stiick)

Das Klebepflaster hat eine Seite mit Kleber, die auf der Rlickseite des Smart Transmitters angebracht wird, und eine Seite mit Silikonkleber,
die auf der Haut angebracht wird und muss taglich gewechselt werden. Der Arzt (ibergibt sie dem Patienten beim Verlassen der Praxis.

Shoulder

Non-sterile

1017300618

Schablone zum
Markieren der
Inzisionsstelle

Incision Template

/v\/\f\,
eversense.

Elbow

=
|incision |
Mark

Stumpfer Dissektor
| — |
—
\Markierungen
Abstandhalter

Werkzeug zum Einsetzen

—a @=e
Markierungen

Kantle
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5.Handhabung des Produkts

Das Sensor-Set, der stumpfe Dissektor und das Werkzeug zum Einsetzen wurden im Wege des auf der Verpackung angegebenen Verfahrens sterilisiert.

Uberprifen Sie den Zustand der sterilen Verpackung, bevor Sie sie 6ffnen und ihren Inhalt verwenden.

* \erwenden Sie den Inhalt NICHT, wenn die Verpackung gedffnet oder zerrissen ist, oder wenn Sie aufgrund eines defekten Siegels auf der Sterilgutverpackung vermuten, dass sie kontaminiert ist.

* Der Sensor und die Komponenten diirfen NICHT resterilisiert werden und zwar mit keinem Sterilisationsverfahren.

¢ Verwenden Sie das Produkt NICHT, wenn das angegebene Verfallsdatum iiberschritten ist. Der Sensor darf nur implantiert werden, solange er das Datum ,,Verwendbar bis* nicht iiberschritten hat.

Handhabung und Lagerung

* Gehen Sie vorsichtig mit dem Sensor und allen anderen Komponenten um und wenden Sie ein angemessenes aseptisches Verfahren an.

* (Offnen Sie die Sterilgutverpackungen NICHT, bevor Sie das Sterilgut verwenden mdchten.

* Halten Sie spitze Instrumente von den Komponenten des Sets fern.

* \lerwenden Sie den Sensor bzw. die anderen Komponenten des Sets NICHT, wenn sie aus einer Hohe von mehr als 30 cm auf einen harten Untergrund gefallen sind.
* Lagern Sie das Sensor-Set gekiihlt innerhalb des auf dem Etikett angegebenen Temperaturbereichs.

* Entsorgen Sie die Produktverpackung geméaB den Richtlinien der Klinik, der Verwaltung und/oder der Behdrden vor Ort.
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6. Empfohlene Materialien

Nicht enthaltene Gegenstande: Andere Instrumente, Werkzeuge und Ausristungsteile fiir das Verfahren sind nicht im Einsetz-Werkzeugset enthalten und mssen von der Klinik zur Verfligung gestellt werden.

Siehe bitte nachfolgend empfohlene Materialien.

Zum Einsetzen/Entfernen des Sensors empfohlene Materialien (oder Aquivalente):
* Chlorhexidin- ODER Betadine-Ldsung

® 2-3 Sterile Gazepads

* | steriles Einweg-Skalpell (z. B. Steriles Einweg-Skalpell, Nr. 15)

* | sterile Spritze und Nadel (filr Lidocain-Injektion)

* Steri-Strip Wundverschlussstreifen und/oder verfiighares Nahtmaterial (Praferenz des Arztes)
* Tsterile Schere (z. B. Einweg-Schere) zum Abschneiden der Steri-Strips

* Tsteriles Abdecktuch

* 1 steriles Abdecktuch mit Offnung ca. 56 cm x 64 cm (22 Zoll x 25 Zoll)

* 2 Tegaderm™ + Pad Transparentverband

* 1 Lidocain-HCL ohne Epinephrin (1-2 ml)

* 1 chirurgischer Hautmarker

* 3 sterile, latexfreie OP-Handschuhe, GroBe gemdB Praferenz des Arztes

* 1 sterile mit Kochsalzlosung gefiillte 10-ml-Spritze (nur fr das Einsetzen)

* 1sterile chirurgische Klemme 10-16 cm
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7_Einsetzverfahren

Bevor Sie den Sensor einsetzen, vergewissern Sie sich, dass der Patient:
* Nicht gegen die Antiseptika und Lokalandasthetika allergisch ist, die wahrend des Einsetzens verwendet werden sollen.

Hinweis: Bei der nachstehenden Beschreibung des Verfahrens wird angenommen, dass der Arzt Rechtshander ist und der Patienten den Arzt anblickt (Einsetzen in den linken Arm) oder vom Arzt weg blickt
(Einsetzen in den rechten Arm). Die MaBe, die in der Anleitung angegeben sind, sind Annaherungswerte, um dem Einsetzverfahren einen gedanklichen Rahmen zu verleihen.

A. Einsetzbereich vorbereiten

1. Positionieren Sie den Smart Transmitter, wihrend der Patient auf dem Behandlungstisch sitzt, auf seinem Arm, um die Stelle auszuwéhlen, an der der
Sensor eingesetzt werden soll. Es wird empfohlen, den Arm fiir nachfolgende Implantationsstellen zu wechseln.

Die empfohlene Stelle zum Einsetzen liegt etwa auf halbem Wege zwischen dem Ende der Schulterblattgrate und dem Epicondylus lateralis.
Erwdgungen bei der Auswahl der Einsetzstelle:

* Ermuss rund um die Uhr, sieben Tage die Woche bequem vom Patienten zu tragen sein. Platzieren Sie den Smart Transmitter an der ausgewdhlten Stelle
und vergewissern Sie sich, dass dem Patienten die Position angenehm ist.

* Nicht zu seitlich, da der Patient sonst nicht problemlos das Klebepflaster anbringen kann.
* Bereiche mit lockerer Haut wie z. B. an der Armriickseite sind zu vermeiden.
* Bereiche mit Narbengewebe, Tattoos, Muttermalen oder offensichtlichen bzw. auffallenden BlutgefaBen, die verletzt werden kdnnten, sind zu vermeiden.

2. Sobald die Position fiir den Smart Transmitter gefunden ist, markieren Sie die Ecken auf der Haut.

Schulter-
blattgratenende

<= Empfohlener
Einsetzbereich

3. Richten Sie die unsterile Inzisionsschablone innerhalb der markierten Linien aus und markieren Sie die Haut fiir die Inzision durch die Aussparungen /
in der Inzisionsschablone. Epicondylus == | 2

4, positionieren Sie den Patienten in Schriglage, vorzugsweise auf der Seite, mit in einem Winkel von 90 Grad gebeugtem Ellenbogen und der
Handinnenflache auf der Brust oder dem Bauch.
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B S -Set | Werl l Ei I 5 Ef
1. Bereiten Sie ein steriles Feld vor und nehmen Sie iiber ihm den Sensorhalter aus dem Sensorbeutel und entnehmen Sie

die sterile innere Schale mit den Werkzeugen aus dem Einsetzwerkzeugsets und platzieren Sie sie auf dem sterilen fiir das
Verfahren vorbereiteten Feld.

Bitte beachten Sie, dass die Schale im Innern des Sets zum Einsetzen des Sensors steril ist und in das sterile Feld gelegt

werden kann. r——
2. Entfernen Sie das Einsetzwerkzeug aus der inneren Schale und entfernen Sie seine rote Sperrlasche, indem Sie sie in ;E@;

Richtung Riickseite des Werkzeugs schieben. —}
Stellen Sie sicher, dass das blaue Schiebeteil in der Vorwartsstellung bleibt.

3. Legen Sie das Werkzeug zuriick an seine urspriingliche Position in der Schale.

4, Benetzen Sie die Kaniile, indem Sie die vorgeformte Mulde mit einer ausreichenden Menge steriler Kochsalzldsung
(0,9%ige sterile Kochsalzlosung zur Injektion) fiillen, bis die Kaniile vollstandig bedeckt ist (ca. 10 ml).

5. Entfernen Sie den Sensorhalter aus dem Sensorbeutel und legen Sie ihn in das sterile Feld.

Vorsichtshinweise

® Der Sensor und der Sensorhalter befinden sich steril in der ungedffneten und unbeschadigten sterilen
Verpackung. Der Sensor darf nicht verwendet werden, wenn die sterile Verpackung geéffnet oder
beschddigt wurde.

® Setzen Sie einen Sensor NICHT ein, wenn er aus einer Héhe von mindestens 30 cm fallen gelassen wurde.

® Verwenden Sie nur die Werkzeuge zum Einsetzen des Sensors, die zu diesem Zweck in dem Werkzeug-Set zur
Verfiigung gestellt werden. Durch andere Werkzeuge zum Einsetzen kann der Sensor beschadigt werden.
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C. Sensor vorbereiten

1. Entfernen Sie die Kappe vom Ende des Sensorhalters, indem Sie den eingekerbten Teil zusammendriicken
und die Kappe abziehen.
Entsorgen Sie die Kappe. o
Kappe sorhalte

2. Nehmen Sie das Einsetzwerkzeug aus der Schale und ziehen Sie den blauen Schieber zuriick. B
Richten Sie mit nach oben zeigender Kandile die Aussparung im Sensorhalter mit der frei liegenden \ \“‘
Aussparung des Daumenschiebers und das Dreieck an der Seite des Sensorhalters mit dem Dreieck am \
Einsetzwerkzeug aus. Q\\ Ausgerichtete
/-\ ﬁsparungen
N V2N
WV e
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3. Wahrend der blaue Schieber zuriickgezogen bleibt, schieben Sie den Sensorhalter iiber die Kaniile,
sodass sich die beiden Dreiecke an der Spitze beriihren und einrasten.

4, Driicken Sie den blauen Daumenschieber nach unten, um ihn zu entsperren und so weit
vorzuschieben, bis er stoppt.
Dadurch wird der Sensor im Innern der Kaniile befestigt. Nicht der Sensor sondern die Kandle ist
jetzt durch die Aussparung im Sensorhalter zu sehen.

Den Daumenschieber bei diesem Schritt NICHT ZURUCKZIEHEN.

-

\ \
%x\/
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5. Driicken Sie den eingekerbten Teil des Sensorhalters zusammen, um ihn aus dem Einsetzwerkzeug zu entfernen.
Entsorgen Sie den Sensorhalter. Die Spitze des Sensors sollte am Ende des Einsetzwerkzeugs zu sehen sein. Q

6. Legen Sie das Einsetzwerkzeug zuriick an seine urspriingliche Position in der Schale.
Das Einsetzwerkzeug rastet in der Schale des Einsetzsets ein und die Spitze der Kaniile mit dem Sensor wird in der
vorgeformten Mulde in der Schale positioniert. Um sicherzustellen, dass die Spitze ausreichend nass ist, tauchen Sie
sie filr einige Minuten (ca. 5 Minuten) vollstandig in die Losung in der Mulde.
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Dilnsﬂzbgmmhminlgen und andsthesieren

1. Positionieren Sie den Patienten, sofern dies zuvor noch nicht geschehen ist, in Schriglage, vorzugsweise auf
der Seite, mit in einem Winkel von 90 Grad gebeugtem Ellenbogen und der Handinnenfldche auf der Brust oder

dem Bauch.

2. Reinigen und desinfizieren Sie den Einsetzbereich.
Desinfizieren Sie den markierten Bereich mit Chlorhexidin. Decken Sie den Arm mit sterilem Abdecktuch ab, sodass sich
die Offnung an der Inzisionsstelle befindet.

3. Anésthesieren Sie den Einsetzbereich in angemessener Form.

Injizieren Sie ca. 5 mm entlang der geplanten Inzision (entlang AB) und ca. 30 mm senkrecht zur geplanten Inzision
(entlang CD), des fiir den stumpfen Dissektor geplanten Wegs, das Lokalanasthetikum (ca. 2 ml Lidocain). (Abbildung 1)

Abbildung 1
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1. Sobald der Bereich ausreichend anésthesiert ist, nehmen Sie an der Stelle, an der der Sensor eingesetzt werden soll, eine Inzision von ca. 5 mm vor, sodass Sie ca. 3-5 mm unter der Hautoberfliche eine
subkutane Tasche angemessener GroBe herstellen kénnen.

Beginnen Sie an Punkt B (Abbildung 1) mit der Inzision und fiihren Sie den Schnitt zu Punkt A, bis die Inzision ca. 5 mm lang ist.

2. Nehmen Sie den stumpfen Dissektor von der Ablage und fiihren Sie ihn in einem 45-Grad-Winkel an der Mittellinie zwischen A und B
(Abbildung 1und 2) ein, sodass die Spitze und der verjiingte Teil des stumpfen Dissektors unter der Haut liegen, und zwar so tief, bis die
Abstandhalter die Haut beriihren.

Dissektor

AB
z

&—— Schulter Ellbogen —>

Abbildung 2
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3. Platzieren Sie die Spitzen der Abstandhalter auf der Haut und den stumpfen Dissektor im sub-
kutanen Bereich. Senken Sie nun den Winkel des Hauteintritts auf ca. 5-10 Grad (Abbildung 3)

und achten Sie darauf, dass die Finger nicht unter dem Metallstab oder den Kunststoffteilen des Dissektor
Werkzeugs liegen, was zu einem steileren Winkel fiihren wiirde. %

&—— Schulter Ellbogen ——>

Abbildung 3

4, Schieben Sie den stumpfen Dissektor in Richtung Schulter, wihrend Sie die metallenen Teile sowie die Kunststoffteile des Werkzeugs in

engem Kontakt zur Haut halten, damit der Winkel der Tasche im Verhaltnis zur Haut so klein wie mdglich ist (Abbildung 3).
Fiihren Sie das Instrument weiter vorwarts, bis der Einschnitt zwischen A und B innerhalb der weien Markierungen auf den Abstandhaltern liegt P < &
(ca. 25-30 mm) (Abbildung 4). Ziehen Sie den stumpfen Dissektor vollstandig zuriick und legen Sie ihn beiseite. mr ’_‘_‘% EWgen
A
Hinweis:
* |ndem Sie die Haut erfassen und hochziehen, kdnnen Sie fir die Einflihrung einen kleinen Hohlraum in der Haut formen.
* Wahrend des Vorschiebens kann eine leichte Rotation des stumpfen Dissektors um die Werkzeugachse hilfreich sein.
* Formen Sie KEINE Tasche, die tiefer als 3-5 mm unter der Hautoberflache liegt. Wird der Sensor zu tief platziert, kann er ggf. schlecht mit dem
Smart Transmitter kommunizieren und ist spater nur schwer zu entfernen.
* Esist unbedingt sicherzustellen, dass die subkutane Tasche parallel zum und entlang derselben Achse wie der Oberarmknochen verlduft. Wenn Abbildung 4

Sie den Sensor einfilthren, sollte er flach in der Tasche liegen, da dies die Kommunikation zwischen Sensor und Smart Transmitter erleichtert.
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1. Platzieren Sie die Spitze des Einsetzwerkzeugs mit einem Eintrittswinkel von ca. 45 Grad in der Inzisionsdffnung, sodass die Spitze der
Kaniile unterhalb der Inzision liegt.

2. Verringern Sie den Eintrittswinkel, dhnlich wie in den Schritten E3 und E4, auf ca. 5-10 Grad und schieben Sie das Werkzeug in Richtung
Schulter in der mit dem stumpfen Dissektor hergestellten Tasche nach vorne. .- 1\

3. Schieben Sie das Werkzeug so lange vor, bis sich die Inzisionslinie zwischen der ersten und der zweiten markierten Linie auf der [—
Kaniile befindet.
Verwenden Sie den stumpfen Dissektor bei Bedarf erneut oder weiten Sie die Inzision, wenn Sie auf zu groBen Widerstand stoBen. Fiihren Sie
das Werkzeug zum Einsetzen NICHT mit Gewalt in die Inzisionsstelle ein.

4. Driicken Sie hinten auf den Daumenschieber, um ihn zu lésen; ziehen Sie den Daumenschieber zuriick, um den Sensor in der Tasche
zu platzieren. iy

Der Schieber rastet ein, wenn er den Endpunkt erreicht hat. Schieben Sie den Daumenschieber NICHT wieder vor. i

5. Tasten Sie vorsichtig den Bereich ab, in dem die Einsetzung des Sensors erfolgt ist, und entfernen Sie das Werkzeug zum Einsetzen aus
der Inzision.

B. SchlieBen Sie die Inzisionsstelle in geeigneter Weise unter Verwendung von selbstklebenden Wundverschlussstreifen (z. B. Steri-Strip™)
oder mithilfe von Naht- und Verbandmaterial und stellen Sie dabei sicher, dass die beiden Seiten der Inzision ohne Zug geschlossen
aneinander liegen.
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Entsorgen Sie das gebrauchte Werkzeug zum Einsetzen und den stumpfen Dissektor gemaB den Richtlinien der Klinik, der Verwaltung und/oder der Behérden vor Ort.

H . Eversense E3 CGM-System verbinden
Hinweis: Die Kopplung von Transmitter und Mobilgerét sowie die Verbindung des Sensors mit dem Transmitter kann vom Patienten zu Hause durchgefiihrt werden.
1. Stellen Sie sicher, dass das Mobilgerat des Patienten mit der Eversense App gekoppelt ist und eine Internetverbindung hat.

2. Verbinden Sie den Sensor mit dem Smart Transmitter.
a. Platzieren Sie den Smart Transmitter direkt Uber dem Verband.
b. Verwenden Sie die Bildschirmansicht Platzierungshilfe der Eversense App, um sicher zu gehen, dass ein Signal vorhanden ist.
c. Verlassen Sie die Seite Platzierungshilfe, wenn Sie bestatigt haben, dass ein Signal vorhanden ist.

Hinweis: Es kann bis zu 5 Minuten dauern, bis Sie die Benachrichtigung ,,Neuer Sensor erkannt“ erhalten. Entfernen Sie den Smart Transmitter NICHT von der Inzisionsstelle, bevor der Verbindungsvorgang
abgeschlossen ist.

Weitere Informationen finden Sie unter Einsetzen und Verbinden des Sensors im Benutzerhandbuch des Eversense E3 CGM-Systems.
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8 o Schritte mit dem M - om nach dem Einsetzen beim Patienten

Ihre Patienten bendtigen gegebenenfalls Hilfe fir den Einstieg in das Eversense E3 CGM-System. Im Benutzerhandbuch und in der Kurzanleitung, die dem Smart Transmitter-Set beigefiigt sind, erfahren Sie, wie
Sie den Smart Transmitter und das Mobilgerat zur Verwendung vorbereiten.

Dies umfasst:

* Laden des Smart Transmitters.

* Herunterladen der Eversense App auf das Mobilgerdt.

* Personalisieren der Glukoseeinstellungen des Patienten.

* Koppeln (verbinden) des Smart Transmitters mit der App.

* Verbinden des Smart Transmitters mit dem Sensor, nachdem der Sensor eingesetzt wurde.

Hinweis:
* Alle Schritte bis auf das Koppeln kénnen vor dem Einsetzen des Sensors durchgeftihrt werden.

* Die Patienten miissen den Smart Transmitter wahrend der 24-stiindigen Aufwarmphase nicht tiber dem Sensor tragen. Nachdem der Sensor mit dem Smart Transmitter verbunden wurde, benétigt der Sensor
24 Stunden, um sich im Korper zu stabilisieren, bevor die Glukosewerte vom Smart Transmitter berechnet werden kénnen.

* Wenn der Smart Transmitter innerhalb der ersten 24 Stunden nach dem Einsetzen des Sensors tiber dem Sensor befestigt wird, erhalt der Patient eine Meldung, dass sich das System in der Aufwarmphase
befindet und ein 24-Stunden-Countdown wird angezeigt.

* Wenn der Smart Transmitter nicht tiber dem Sensor befestigt ist und zur Vermeidung von Vibrationen ausgeschaltet wurde, diirfen die Patienten nicht vergessen, den Smart Transmitter nach 24 Stunden
wieder einzuschalten. Nach der Platzierung des Smart Transmitters (iber dem Sensor dauert es etwa 5 Minuten, bis die erste Kalibrierungsaufforderung angezeigt wird. Nachdem die Kalibrierung abge-
schlossen ist, sollte der Transmitter 15 Minuten lang nicht abgenommen werden.

* Nach erfolgreicher 2. Kalibrierung werden Glukosewerte auf dem Bildschirm angezeigt.

Lesen Sie das Eversense E3 Benutzerhandbuch, um lhren Patienten das Verstandnis ihres neuen Eversense E3 CGM-Systems und die Personalisierung ihrer Glukoseeinstellungen zu erleichtern.
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9.Verfahren zum Entfernen des Sensors ...

A. Sensor lokalisieren

1. Ertasten und lokalisieren Sie den Sensor unter Zuhilfenahme der urspriinglichen Inzisionsstelle um festzustellen, welche Stelle fiir die Inzision geeignet ist. Markieren Sie als Bezugspunkte beide Enden
des Sensors, sofern es moglich ist, ihn zu ertasten.
Hinweis: Falls der Sensor nicht durch Ertasten lokalisiert werden kann, kann der Smart Transmitter unterstitzend bei der Lokalisierung des Sensors eingesetzt werden. Um den Smart Transmitter
zur Lokalisierung des Sensors zu verwenden, 6ffnen Sie die Seite ,,Platzierungshilfe” in der App. Bewegen Sie den Smart Transmitter so lange (iber den Bereich, in den der Sensor eingesetzt wurde, bis
auf dem Bildschirm die groBte Signalstarke angezeigt wird. Markieren Sie die Rander des Smart Transmitters an dieser Stelle und verwenden Sie die Inzisionsschablone, um die filr die Inzision geeignete
Stelle festzulegen.

2. Markieren Sie den Inzisionspunkt auf der Haut.
Liegt die urspriingliche Inzisionsstelle innerhalb von 3-5 mm von der distalen Sensorspitze, kann das Entfernen Giber die gleiche Stelle erfolgen.

Bjmtennungsbereich vorbereiten

1. Positionieren Sie den Patienten in Schriglage, vorzugsweise auf der Seite, mit in einem Winkel von 90 Grad gebeugtem Ellenbogen und der Handinnenfliche auf der Brust oder dem Bauch.

2. Reinigen und desinfizieren Sie den Einsetzbereich.
Bereiten Sie die Einsetzstelle und den umliegenden Bereich unter Anwendung aseptischer Verfahren vor.

3. Anésthesieren Sie den Einfiihrbereich in der fiir den Patienten geeigneten Weise, dhnlich wie in Schritt D3 in Abschnitt 7.
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C. Inzision und Tasche 6ffnen

1. Driicken Sie die Haut tiber der vermuteten Position des proximalen Endes des Sensors nach unten, um ihn zu stabilisieren.

2. Nehmen Sie an der im Schritt A2 in diesem Abschnitt ermittelten Stelle eine Hautinzision von ca. 5-6 mm vor.

D. Sensor entfernen

1. Durchtrennen Sie das subkutane Gewebe vorsichtig, bis das distal zur Inzision gelegene Ende des Sensors mit einer kleinen chirurgischen Klemme (z. B. 10-16 cm) gefasst werden kann. Ein Spreizen
des Gewebes durch die Inzision mithilfe der kleinen Klemme parallel und rechtwinklig zur Inzision kann erforderlich sein, damit der Sensor besser sichtbar ist und mit der kleinen Klemme ergriffen
werden kann.

2. Driicken Sie durch die Haut leicht auf das proximale Ende des Sensors, sodass die distale Sensorspitze stabilisiert wird und sich leichter fassen Iasst. Entfernen Sie das distale Ende des Sensors mit Hilfe
einer kleinen Klemme aus der Tasche. Wenn Sie den Sensor mithilfe der Klemme drehen, kann das dazu beitragen, dass der Sensor von Gewebeanhaftungen befreit wird.

3. Ist der Sensor eingekapselt, kann es erforderlich sein, das Gewebe noch weiter zu zerteilen, um den Sensor fassen und entfernen zu kénnen.

1. SchlieBen Sie die Inzisionsstelle in geeigneter Weise unter Verwendung von selbstklebenden Wundverschlussstreifen (z. B. Steri-Strip™) oder mithilfe einer Naht und stellen Sie dabei sicher, dass die
beiden Seiten der Inzision ohne Zug geschlossen aneinander liegen.

F. sensor entsorgen

1. Entsorgen Sie den Sensor gemaB den in lhrer Region geltenden lokalen Vorschriften.
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|0._Magliche Komplikationen

Das Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 Sensors ist ein kleinerer Eingriff, bei dem die Anwendung aseptischer Verfahren zur weitestgehenden Verringerung einer Infektionsgefahr erforderlich ist.
Bitte lesen Sie flr eine vollstandige Schulung dieses Dokument.

A. Wahrend des Einsetzens

3. Beim Einsetzen des Sensors kann die subkutane Tasche nicht mit dem Werkzeug zum
Einsetzen lokalisiert werden.
Fiihren Sie den stumpfen Dissektor erneut in die Inzision ein um sicherzustellen, dass die
subkutane Tasche angemessen ist.

1. Der stumpfe Dissektor kann nicht durch die Inzision eingefiihrt werden.
a. Mdglicherweise ist die Inzision zu klein
VergréBern Sie die Inzision um 2-3 mm und fithren Sie den stumpfen Dissektor erneut ein.
b. Lesen Sie die Tipps zur richtigen Einsetztechnik in diesem Dokument.
- Das Zusammendrticken und Hochziehen der Haut, kann das Formen einer kleinen
Tasche erleichtern.
- Eine leichte Rotation des stumpfen Dissektors um die Werkzeugachse kann hilfreich sein.
- Formen Sie KEINE Tasche, die tiefer als 3-5 mm unter der Hautoberflache liegt.

4, Der Patient hat wahrend des Verfahrens Schmerzen.
Verabreichen Sie nach Bedarf mehr Lokalanasthetikum.

5. Der Patient blutet iibermaBig, nachdem die Inzision vorgenommen wurde.

2. Das Werkzeug zum Einsetzen kann nicht in der subkutanen Tasche vorgeschoben werden. Uben Sie Druck auf die Stelle aus, bis die Blutung nachlésst.

a. Vergewissern Sie sich, dass sich das Werkzeug zum Einsetzen unter der Inzision befindet,
wenn Sie es in die subkutane Tasche vorschieben.

a. Mdglicherweise ist die InzisionsgréBe zu klein
VergréBern Sie die Inzision mit einem Skalpell um 2-3 mm und fiithren Sie das Einsetz-
Werkzeug erneut ein.

Anleitung zum Einsetzen und Entfernen des Eversense E3 CGM-Sensors 35



B. wahrend des Entfernens

1. Der Sensor kann nicht ertastet/lokalisiert werden. 3. Der Patient hat wahrend des Verfahrens Schmerzen.

Verwenden Sie die Platzierungshilfe in der App sowie den Smart Transmitter, um den Sensor Verabreichen Sie nach Bedarf mehr Lokalanasthetikum.
zu finden. Sobald die Sensorstelle mit der Platzierungshilfe gefunden wurde, markieren Sie
die Position des Smart Transmitters auf der Haut und nehmen die Inzisionsschablone zu Hilfe,
um die Inzisionsstelle zu markieren. In einigen Fallen kann Ultraschall erforderlich sein, um die
richtige Inzisionsstelle zu lokalisieren.

4, Gewebeverkapselungen verhindern, dass sich der Sensor bewegt.

Durchtrennen Sie eine Verkapselung durch Spreizen des Gewebes mithilfe der kleinen Klemme
und/oder einem anderen gewtinschten Instrument, falls erforderlich. Drehen Sie die kleine

. ) Klemme mit dem sicher gehaltenen Sensor vorsichtig, um kleine Gewebeverkapselungen
2. Der Patient blutet iibermaBig, nachdem der Sensor entfernt wurde. 7u losen.

Uben Sie Druck aus und néhen Sie die Inzision, anstatt sie mit Steri-Strips™ zu verschlieBen.
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|| 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 durchgeftihrten 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 Genauigkeitspriifungen durchgefiihrt und die Teilnehmer wurden aufgefordert, alle unerwiinschten Ereignisse zu melden, die wahrend 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. Einhunderteinundachtzig (181) Erwachsene (18 Jahre und dlter) 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
Fresri il ErE e R Prozent innerhalb Prozent innerhalb Prozent innerhalb Prozent innerhalb
von 15/15 % von 20/20 % von 30/30 % von 40/40 %
CGM-YSI-Paarwerte
zur Referenz zur Referenz zur Referenz zur Referenz
12.034 873 93,9 98,6 99,6 85%

*Glukosewerte zwischen 40 und 400 mg/dll.
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Eversense E3 Genauigkeit gegenliber YSI in der PROMISE-Studie

Genauigkeit wurde durch Vergleich der Eversense E3 Sensor-Glukosewerte mit den YSI-Glukosewerten gemessen. Bei Blutzuckerwerten unter oder gleich 80 mg/dl wurde die mittlere absolute Differenz
zwischen den beiden Ergebnissen berechnet. Bei Werten tiber 80 mg/dl wurde die mittlere absolute relative Differenz berechnet.

Tabelle 2 - Genauigkeit gegeniiber YSI in der PROMISE-Studie

YSI-Glukosebereich (mg/dl)

Anzahl verglichener CGM-YSI-Paarwerte

Mittlere absolute relative Differenz (%)

Gesamt 12.034 8,5
< 40* 0 -
40-60* 592 75
61-80* 1.221 77
81-180 5.067 8,6
181-300 3.300 74
301-350 1.457 6,9
351-400 375 6,4

>400 25 9,5

*Bei YSI < 80 mg/dl sind die Differenzen in mg/dl anstatt in prozentueller Differenz (%) angegeben.
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Zudem wurde die Leistung durch Berechnung des Prozentanteils der Glukosewerte innerhalb von 15 mg/dl oder 15 % des YSI-Referenzwerts gemessen. Diese Tabellen zeigen die prozentuale Ubereinstimmung
fur mehrere Datenpunkte, unterschiedliche Glukosebereiche und unterschiedliche Tage wéhrend des Tragens des Sensors. Ergebnisse in den Glukosebereichen von 80 mg/dl oder niedriger spiegeln den Pro-
zentanteil der Werte innerhalb von mg/dl wider, und Ergebnisse in den Glukosebereichen tiber 80 mg/dl spiegeln den Prozentanteil innerhalb der Referenz wider. Zum Beispiel: Die Glukosewerte zwischen

40 und 60 mg/dl lagen zu 91,6 % der Zeit innerhalb von 15 mg/dl zum Referenzwert.

Tabelle 3 - Eversense E3 Insgesamter Prozentanteil der iibereinstimmenden Messwerte in der PROMISE-Studie

Prozent der CGM-System-Werte innerhalb

CGM-System Paarwerte CGM Prozent innerhalb | Prozent innerhalb | Prozent innerhalb | Prozent innerhalb | Prozent innerhalb
Glukosebereich von 15/15 % von 20/20 % von 30/30 % von 40/40 % von > 40/40 %
und YSI-Referenz
(mg/dD zur Referenz zur Referenz zur Referenz zur Referenz zur Referenz

Gesamt 12.034 873 939 98,6 99,6 04

40-60 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7

61-80 1178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2

81-180 5.078 85,1 93,2 98,5 99,6 04
181-300 3.493 87,0 93,7 98,4 99,6 04
301-350 1191 93,3 96,8 99,2 99,6 04
351-400 520 87,3 93,8 98,7 99,6 04
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Tabelle 4 - Eversense E3 System Genauigkeit nach Tag

Mittlere absolute relative

Prozent der CGM-System-Werte innerhalb

Prozent innerhalb

Prozent innerhalb

Prozent innerhalb

Prozent innerhalb

Prozent innerhalb

Tag Differenz (%) von 15/15 % von 20/20 % von 30/30 % von 40/40 % von > 40/40 %
zur Referenz zur Referenz zur Referenz zur Referenz zur Referenz

Tag1 n,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7

Tag7 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 0,1

Tag 30 8,2 85,8 934 98,2 99,3 0,7

Tag 60 8,6 87,9 94,2 98,6 99,8 0,2

Tag 90 7,0 93 971 99,8 99,9 0,1

Tag 120 8,4 89,2 96,1 99,6 99,9 0,1

Tag 150 838 84,0 91,9 99,5 99,9 01

Tag 180 74 93] 98,0 99,3 99,7 03
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Leistung der Eversense E3-Warnungen

Die Tabellen in diesem Abschnitt zeigen die Bewertung der Warnleistung Die Rate bestdtigter erkannter Ereignisse stellt den Prozentanteil der Zeit dar, in der das Eversense E3 CGM-System die Referenzwerte
bestdtigte, indem es innerhalb eines Zeitfensters von 15 Minuten eine Warnung fiir einen Referenzwert, der die festgelegte Warnwertgrenze Gberschritten 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 tiberschritten
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 fiir 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 flir 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 gegendiber falsch-
positiven Warnungen. Diese werden als Prozentanteil ausgegebener Warnungen im Vergleich zu YSI-Referenzwerten flir verschiedene Grenzwerte angegeben.

Tabelle 5 - Leistung der Eversense E3-Warnungen zu hoher und niedriger Glukose (nur fiir Grenzwerte) in der PROMISE-Studie

. Rate bestatigter erkannter Rate entgangener Rate richtiger Rate falscher
Warneinstellung (mg/dl) o Lo
Ereignisse Ereignisse Warnungen Warnungen
60 76 % 24 % 82% 18 %
L 70 89 % % 90 % 10 %
Niedrig-Warnung
80 93% 7% 92% 8%
90 96 % 4% 93% 7%
120 99 % 1% 97 % 3%
140 99 % 1% 96 % 4%
180 98 % 2% 95 % 5%
Hoch-Warnung 200 97 % 3% 95 % 5%
220 97 % 3% 95 % 5%
240 97 % 3% 94 % 6%
300 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 Glukosespiegel zu erkennen, und bewertet richtig-positive
Warnungen gegentiber falsch-positiven Warnungen. Diese werden als Prozentanteil ausgegebener Warnungen im Vergleich zu YSI-Referenzwerten fiir 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

Warneinstellung (mg/dl)

Rate bestatigter

Rate entgangener

Rate richtiger

Rate falscher

erkannter Ereignisse Ereignisse Warnungen Warnungen
60 90 % 10 % 73% 27%
70 94 % 6% 84 % 16 %
Niedrig-Warnung
80 97 % 3% 87 % 13%
90 98 % 2% 89 % 1%
120 99 % 1% 96 % 4%
140 99 % 1% 95% 5%
180 99 % 1% 93% 7%
Hoch-Warnung 200 99 % 1% 93 % 7%
220 98 % 2% 92 % 8%
240 98 % 2% 91% 9%
300 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-Glukosetrends im Vergleich zu den YSI-Referenztrends filr Glukosetrends mit unterschiedlichen Raten
(ma/! pro Minute). Zum Beispiel: Wenn sich die Glukosewerte mit einer Rate zwischen -1und 1 mg/dl/Minute dndern, stimmen die Eversense E3-Glukosetrends zu 90 % der Zeit mit den Referenztrends Giberein.

Tabelle 7 - Ubereinstimmung der Eversense E3 Anderungsraten-Trends in der PROMISE-Studie

Anderungsrate der Referenz (mg/dl/min) Prozentsatz ﬁbereir)_stimmender Paarwerte im
jeweiligen Referenz-Trendbereich fiir den jeweiligen CGM-Anderungsratenbereich
CGM-Trend (mg/dl/min) <-2 -2, -1 [-1, 1] a, 2] >2 Insgesamt
<-2 24% 35% 4% 0% 0% 163
[-2,-1) 4% 36 % 59 % 0% 0% 824
1,1 0% 4% 90 % 5% 1% 8.716
(1,2] 0% 1% 46 % 42 % 1% 896
>2 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 81und 120 mg/d! 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 (mg/dl)

(nrc‘g /'2") égﬁ*\‘(' S:’Ie;ggfcv‘zrr‘te; <40 | 40-60 | 61-80 | 81-120 | 121-160 | 161-200 | 201-250 | 251-300 | 301-350 | 351-400 | > 400
40-60 574 0% 62% 36% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
61-80 1178 0% 19.% 66 % 15% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
81-120 2,066 0% 0% 1% 76 % 12% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
121-160 2,067 0% 0% 0% 14% 71% 14% 0% 0% 0% 0% 0%
161-200 1648 0% 0% 0% 