Technische Informationen: Sensorstabilitat

Die Sensoren sind flir eine Tragedauer von bis zu 10 Tagen zugelassen. Die Leistung
wurde geschétzt, indem der Prozentsatz der G6-Messwerte innerhalb von 15 mg/dL
oder 15 % (15/15 %), 20 mg/dL oder 20 % (20/20 %) und 40 mg/dL oder 40 %
(40/40 %) der YSI-Werte zu Beginn (Tag 1, 2), Mitte (Tag 4, 5) und Ende (Tag 7, 10)
des G6-Lebenszyklus berechnet wurde. Bei Blutzuckerwerten von weniger

als oder gleich 100 mg/dL wurde die absolute Differenz zwischen den beiden
Gewebeglukoseergebnissen in mg/dL berechnet. Bei Werten von mehr als 100 mg/dL
wurde die absolute Differenz (%) im Verhaltnis zu den YSI-Werten berechnet. Dariiber
hinaus zeigt die mittlere absolute relative Differenz (MARD) den durchschnittlichen
Betrag, um den die Sensor-Messwerte von der YSI-Gewebeglukose abweichen. Die
in Tabelle 1-A und 1-B aufgefiinrten MARD-Werte zeigen konstante Genauigkeit und
Sensorstabilitat iiber die 10-tagige Lebensdauer des Sensors.

Tabelle 1-A. Sensorstabilitat im Verhéltnis zu YSI (Genauigkeit im Laufe der
Zeit") (Erwachsene; n = 25)

Anzahl der Prozent Prozent Prozent
Tragedauer gekoppelten MARD (%) innerhalb innerhalb innerhalb
CGM-YSI 15/15 % YSI (%) 20/20 % YSI (%) 40/40 % YSI (%)
Anfang 870 8,7 80,6 90,0 100,0
Mitte 558 10,7 80,1 93,5 100,0
Ende 717 10,6 741 947 99,7

'Die CGM-Messwerte liegen innerhalb von 40 bis 400 mg/dL (einschlieBlich).

Tabelle 1-B. Sensorstabilitét im Verhéltnis zu YSI (Genauigkeit im Laufe der

Zeit') (Padiatrie*; n = 37)

Anzahl der Prozent Prozent Prozent
Tragedauer gekoppelten MARD (%) innerhalb innerhalb innerhalb
CGM-YSI 15/15 % YSI (%) 20/20 % YSI (%) 40/40 % YSI (%)
Anfang 513 91 86,4 96,1 100,0
Mitte 322 7,2 95,7 98,8 99,7
Ende 552 6,6 92,9 947 100,0

* Umfasst Probanden im Alter von 6 bis 17 Jahren aus der Padiatrie; fiir Probanden im
Alter von 2 bis 5 Jahren aus der Padiatrie wurden keine YSI-Messungen vorgenommen.

' Die CGM-Messwerte liegen innerhalb von 40 bis 400 mg/dL (einschlieBlich).
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