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_ Continuous Glucose Monitoring System
HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQS)

Nachfolgend finden Sie Antworten auf haufig gestellte Fragen zum Eversense 365 CGM
System. Wenn Sie weitere Fragen haben, kontaktieren Sie uns bitte unter
eversense.de@ascensia.com.

Wichtige Sicherheitsinformationen finden Sie unter
https://global.eversensediabetes.com/safety-info/

Was ist das Eversense 365 CGM System?

Eversense 365 ist das weltweit erste und einzige Ein-Jahres-CGM System. Es handelt sich
um ein neuartiges CGM System, das fliir das Management von Typ-1- und Typ-2-Diabetes
bei Erwachsenen ab 18 Jahren indiziert ist.

Was bietet Eversense 365 Menschen mit Diabetes?

Als weltweit einziges Ein-Jahres-CGM bietet Eversense 365 Menschen mit Diabetes eine

unvergleichliche CGM-Erfahrung. Eversense 365 ist das einzige CGM, das ein Jahr lang eine

genaue Uberwachung mit minimalen Unterbrechungen bietet und damit sichere

Entscheidungen, langfristige Sicherheit und eine verbesserte Lebensqualitdt mit nur einem

CGM ermdglicht.

s Das langlebigste CGM: Das einzige CGM, das bis zu einem ein Jahr lang halt,
wahrend herkdmmliche CGMs mit einer Lebensdauer von 10 bis 15 Tagen dazu
tendieren vorzeitig auszufallen®

i Keine verschwendeten CGMs mehr: Der winzige Sensor ist so konzipiert, dass er
bequem unter der Haut liegt und nicht abgerissen werden kann. Keine Verschwendung
von CGMs durch einfach anzubringenden und abnehmbaren* Smart Transmitter.

i Verlassliche Alarme: Eversense 365 hat eine auRergewohnliche Genauigkeit tiber
ein Jahr', mit fast keinen Fehlalarmen durch Kompressionstiefs im Schlaf"

i Hautfreundlich: Die hautfreundlichen, wechselbaren, doppelseitigen Klebepflaster
auf Silikonbasis kdnnen taglich gewechselt werden und verursachen fast keine
Hautreaktionen'.

i Gleichbleibende und verlassliche Genauigkeit: Nur eine Kalibrierung pro Woche**
gibt Sicherheit bei Behandlungsentscheidungen in jeder Phase des Sensorlebens.

Inwiefern unterscheidet sich Eversense 365 von anderen CGMs?

Als einziges Ein-Jahres-CGM unterscheidet sich das preisgekronte Eversense 365 deutlich
von herkdmmlichen Kurzzeit-CGMs. Der winzige Sensor sitzt ein Jahr lang bequem unter der
Haut und liefert Uber ein Jahr hinweg auliergewdhnliche Genauigkeit, sodass sich die
Menschen auf ihr Diabetesmanagement konzentrieren kdnnen und nicht auf das Management
ihres CGMs. Es wurde entwickelt, um die Frustrationen zu minimieren, die bei herkdbmmlichen
Kurzzeit-CGMs auftreten:

E

CGMs fallen aus, bevor die angegebene Tragedauer von 10-15 Tagen erreicht ist.
Zeit und Geld werden damit verschwendet.

Unerwartete Unterbrechungen durch abgerissene CGMs

Storende Fehlalarme, auch nachts

Hautreizungen oder Hautirritationen durch aggressive Klebepflaster

EERE
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Wer kann das Eversense 365 CGM System verwenden?
Eversense 365 ist ein CGM System flr die Behandlung von Typ-1- und Typ-2-Diabetes bei
Erwachsenen ab 18 Jahren. Das System kann die Messung des Blutzuckers an der
Fingerbeere zur Entscheidungsfindung fir die Diabetestherapie ersetzen.

Wo ist Eversense 365 verfiigbar?
Eversense 365 hat das vorgesehene Konformitatsbewertungsverfahren erfolgreich
durchlaufen und kann damit [ab sofort | ab [Datum]] in Deutschland eingeflihrt werden.

Das System wird auch in anderen ausgewahlten europaischen Markten erhaltlich sein, in
denen das Eversense E3 CGM System bereits verfugbar ist. Diese Markte sind ltalien,
Spanien, Schweden, Polen und die Schweiz.

Aullerhalb von Europa ist Eversense 365 bereits in den USA erhaltlich.

Seit wann ist Eversense 365 verfugbar? / Wann wird Eversense 365 verfugbar sein?
Eversense 365 hat das Konformitatsbewertungsverfahren erfolgreich durchlaufen und wird
im 4. Quartal 2025 in Deutschland verflgbar sein.

Wird Eversense 365 von meiner Krankenkasse libernommen?
Das Eversense 365 CGM System muss von einem Arzt entsprechend der Indikationsstellung
verordnet werden. Die Krankenkasse entscheidet Uber die Kostentiibernahme.

Was ist der Unterschied zwischen Eversense 365 und Eversense E3?

Eversense 365 hat eine Laufzeit bis zu einem Jahr, wahrend die Laufzeit von Eversense E3
bis zu 180 Tagen betragt. Eversense E3 erfordert eine tagliche Kalibrierung nach Tag 21,
wahrend Eversense 365 eine wdchentliche Kalibrierung nach Tag 13 erfordert.

Eversense 365 behalt alle einzigartigen Funktionen bei, von denen Eversense E3 Nutzer
bereits jetzt profitieren. Beide Eversense Systeme unterstitzen Menschen mit Diabetes dabei
ein Leben mit minimalen Unterbrechungen zu flihren. Beide sind Langzeit-CGMs mit
vollstandig implantierbaren Sensoren.

Ist Eversense E3 noch verfiigbar?
Im Rahmen gultiger Jahresverordnungen wird das Eversense E3 CGM System weiterhin

verfligbar sein.

Unser System der nachsten Generation behalt alle einzigartigen Funktionen bei, von denen
Eversense E3 Nutzer bereits jetzt profitieren, verbessert um die langere Sensorlaufzeit von
einem Jahr und eine wochentliche Kalibrierung ab Tag 13.

Kann Eversense 365 als Teil eines automatischen Insulinabgabesystems integriert
werden?

Eversense 365 wurde von der US-amerikanischen FDA als integriertes CGM-System (iCGM)
zugelassen. Das bedeutet, dass Eversense 365 in den USA mit kompatiblen medizinischen
Geraten, einschlielllich Insulinpumpen, als Teil eines automatischen Insulinabgabesystems
(AID) integriert werden kann. Eversense eignet sich hervorragend, um haufige
Einschrankungen von“ AID-Systemen zu umgehen. Wir fihren derzeit Gesprache Uber eine
Zusammenarbeit mit verschiedenen Pumpenherstellern, um Eversense 365 kinftig auch in
der EU als Teil eines AID anbieten zu kdnnen. Zum jetzigen Zeitpunkt verfiigt Eversense 365
noch nicht Uber eine Pumpenintegration. Wir werden Sie auf dem Laufenden halten, sobald
wir diesbezuglich Fortschritte erzielen.
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Wie wird der Eversense Sensor eingesetzt?

Der winzige Eversense-Sensor liegt bequem unter der Haut, nachdem er von einem Arzt
wahrend eines kurzen Eingriffs in der Praxis eingesetzt wurde. Der Bereich zum
Einsetzen/Entfernen wird mit einem Lokalanasthetikum (Lidocain) behandelt, dann wird der
Sensor in den Oberarm eingesetzt. Der Vorgang des Einsetzens und Entfernens dauert in der
Regel wenige Minuten.

Miissen Eversense 365 Nutzer kalibrieren?

Eversense 365 muss ab dem 13. Tag einmal wdchentlich kalibriert werden, sodass die
Patienten von der aufiergewdhnlichen Genauigkeit des Systems profitieren und sich auf ihre
Glukosemessungen verlassen kénnen.

Wie funktioniert das Eversense 365 System?

Eversense 365 besteht aus drei Hauptkomponenten: einem implantierbaren fluoreszierenden
Glukosesensor, einem abnehmbaren* Smart Transmitter und einer mobilen App zur Anzeige
der Glukosedaten. Der Smart Transmitter, der die Haut nicht durchdringt, versorgt den Sensor
drahtlos mit Energie. Der Sensor misst den Glukosespiegel mit seiner patentierten
Fluoreszenztechnologie, bevor er die Daten digitalisiert und an den Smart Transmitter sendet.
Mit einem hautfreundlichen, taglich frischen Silikonpflaster haftet der Smart Transmitter am
Oberarm. Der Smart Transmitter berechnet dann den Glukosewert, die Richtung und die
Veranderungsrate und ubertragt die Informationen zur Anzeige an die mobile App.

Wie kann der Transmitter ein ganzes Jahr lang am Arm bleiben?

Der abnehmbare Smart Transmitter*, der die Haut nicht durchdringt, haftet mit einem
hautfreundlichen, taglich frischen doppelseitigen Silikonpflaster am Oberarm. Das
Silikonpflaster sollte taglich gewechselt werden, damit der Nutzer die Hautpartie reinigen
kann. Dieser einzigartige Ansatz fir CGM bedeutet, dass die Patienten die Vorteile einer
einjahrigen Glukoseuberwachung mit maximalem Komfort und fast ohne Hautreizungen
geniefl’en kdnnen V.

Wer ist fur Eversense zustandig?

Das Eversense CGM wird von Senseonics LLC (USA) entwickelt und hergestellt und von der
Ascensia Diabetes Care Holdings AG bzw. deren lokalen Vertriebsgesellschaften als
exklusivem Vertriebspartner in Europa und den USA, Menschen mit Diabetes verfigbar
gemacht.

Wie kann man mit Eversense beginnen?
Potenzielle Eversense-Nutzer konnen unter www.diabetes.ascensia.de/eversense mehr

erfahren.

Arzte, medizinische Fachkrafte und Arzthelfer, die daran interessiert sind, das Eversense
CGM-System anzubieten, kbnnen unter eversense.de@ascensia.com Kontakt aufnehmen.

Alternativ konnen Sie sich auch an unsere kostenfreie Hotline unter 0800/50 88 844 wenden,
um mehr Uber das erste und einzige implantierbare Langzeit-CGM System zu erfahren.

* Bei abgenommenem Transmitter werden keine Glukosedaten ermittelt.
** nach Tag 13
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