Sinocare

ian i3

&8 Ghidul Utilizatorului




CUPRINS

CUPRINS ..t I
DECLARATIE LEGALA .....ooiiirieieeieeeeeeiee e 1
INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA ... 2
Inceperea utilizarii Sistemului de Monitorizare Continué a Glicemiei

102 T I (O €11 SRR 3
RESUISE ... 4
Sectiunea 1: Prezentare a Sistemului ..............cccoocoeiiiiiiiii, 6
1.1 Descrierea SiStemulUi ..........ccccoociiiiiiiii e 7
1.2 Scopul Intentionat ..o 10
1.3 Siguranta pentru Utilizator .............cccoooiiiiiiiiis 10
Sectiunea 2: Porniti SENZOrul ..........ccoviiiiiiii e 19
2.1 Pregatiti Senzorul ... 20
2.2 Alegeti UN LOC ..o 29
2.3 Asociati Senzorul cu Transmitatorul ...........ccccoeeiiiiiiiiennieeenn. 30
2.4 Aplicati SENZOTUL ...........ccooiiiiiiii s 33
2.5 Aplicati Senzorullnitializarea Senzorului ...........cccccoeeevcieeriiieennnen. 38
Sectiunea 3: intelegerea Rezultatelor dvs. de la CGM iCan i3 .......... 39
3.1 Prezentare generala a Ecranului Principal ............ccccccoiiiinnnne 40
3.2 Informatii despre GliCEmMIE .........coeviviiiiiiiii e 40
3.3 Navigare siBarade Stare ... 46
3.4 Evenimente ... 49

Ghidul Utilizatorului




BBAlertele ..o 51
BB ACCES ... 57
Sectiunea 4: Decizii de Tratament ...........cccocoiiiiiiiiiiie e 60
4.1 Discutati cu Profesionistii dvs. din Domeniul Sanatatii (Medicul).. 61
4.2 Cand sa folositi Gl ucometrul dvs .............ccoooiiiiiiii 61

4.3 Utilizarea CGM-ului Pentru a Va Ajuta in Deciziile de Tratament. 61

Sectiunea 5: Incheierea unei SESIUNI .............ccceveueveveveveeeieieeeeeeee. 63
5.1 Incheiati Sesiunea SENZOrUIUI ............ccovviururinicerriieeseeeeeeene 64
5.2 Scoaterea SeNZorului .........ccccocieiiiiiiiiii e 66
5.3 Incepeti Noua Sesiune de SEeNzor...............ccccvovueuevevevevereierenennnns 66
ANEXA A: DEPANAIE .....uuuiiieie i 67
Anexa B: Securitate si Calatorii Aeriene .........cccoccvvvviiiiiiiiiicciee 71
Anexa C: Ingrijirea CGM-UIUI DVS ..........cccoovvveeeeeceeeeeeeeeeee, 72
Anexa D: Informatii Tehnice .........ccceiiiiiiii e 76
Anexa E: Simboluri de Eticheta ... 83
Anexa F: Vibratii si Sunete de Avertizare ...............c.ccccoooiinins 86
GOSN ... 96

Ghidul Utilizatorului




DECLARATIE LEGALA

©2024 Sinocare Inc. Sinocare iCan este o marca inregistrata a
Sinocare Inc.
Brevete SUA si internationale in asteptare. Toate drepturile rezervate.

Toate marcile comerciale si drepturile de autor sunt proprietatea
detinatorilor lor.

Marcile si logourile Bluetooth® sunt marci inregistrate detinute de
Bluetooth SIG, Inc., iar orice utilizare a acestor marci de catre Sinocare
Inc. se face in baza unei licente. Alte marci comerciale si denumiri
comerciale apartin detinatorilor lor respectivi.

Apple, logo-ul Apple, iPhone si iPod touch sunt marci inregistrate ale
Apple Inc., inregistrate in SUA si in alte tari. APP Store este o marca
de serviciu a Apple Inc.

Android este o marca inregistratd a Google LLC. Google Play si logo-ul
Google Play sunt marci inregistrate ale Google LLC.
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INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA

Tnainte de a utiliza Sistemul de Monitorizare Continu& a Glicemiei (CGM)
iCan i3, cititi instructiunile incluse in Instructiunile de Utilizare.
Instructiunile de Utilizare contin informatii importante privind siguranta si
instructiuni de utilizare. Discutati cu profesionistul dvs. din domeniul
sanatatii cu privire la modul in care ar trebui sa utilizati informatiile
provenite de la iCan i3 CGM pentru a va gestiona diabetul.

Nerespectarea utilizarii Sistemului iCan i3 CGM si a componentelor sale
conform instructiunilor de utilizare si a tuturor indicatiilor, contraindicatiilor,
avertismentelor, precautiilor si atentionarilor poate duce la pierderea
semnalelor de hipoglicemie severa (glicemie scazuta) sau hiperglicemie
(glicemie ridicata) si/sau la luarea unei decizii de tratament care poate
provoca vatamari. Daca alertele si rezultatele dvs. de glicemie de la iCan
i3 CGM nu se potrivesc cu simptomele sau asteptarile dvs., utilizati o
valoare de glicemie din sédnge obtinutd cu un aparat de masurat glicemia
pentru a lua decizii legate de tratamentul diabetului. Cautati asistenta
medicala cand este necesar.

Orice eveniment grav legat de iCan i3 CGM trebuie raportat Sinocare
si autoritatilor competente din statul dumneavoastra membru sau
Swissmedic.

Ghidul Utilizatorului CGM
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inceperea utilizarii Sistemului de Monitorizare
Continua a Glicemiei iCan (CGM)

Sistemul de Monitorizare Continua a Glicemiei (denumit in continuare
CGM) va ofera o imagine mai completa a controlului glicemiei decat
monitorizarea glicemiei in sange (BG) singura. Folosirea unui senzor
va permite sa primiti pana la 480 de valori ale glicemiei senzorului (SG)
in fiecare 24 de ore, umpland golurile dintre verificarile de BG. Alertele
CGM va informeaza cu privire la valorile ridicate si scazute ale glicemiei.
Graficele si sagetile de tendinta arata viteza si directia in care se
deplaseaza nivelurile dvs. de glicemie.

Aceste Instructiuni de Utilizare (numite si Ghidul Utilizatorului) sunt
furnizate pentru a va ajuta sa intelegeti configurarea si functionarea
Sistemului dvs. de Monitorizare Continua a Glicemiei iCan. Pentru a va
ajuta sa gasiti informatiile de care aveti nevoie, puteti utiliza cuprinsul
la inceputul ghidului utilizatorului si indexul la sfarsitul ghidului
utilizatorului. Exista si un glosar de termeni de la sfarsitul ghidului
utilizatorului.

Urmatorul tabel descrie anumiti termeni, conventii si concepte utilizate
in acest ghid utilizator.

Conventie Descriere
Nota Furnizeaza informatii suplimentare utile.
ATENTIE Va avertizeaza cu privire la un pericol potential care, daca nu este evitat,

poate duce la raniri minore sau moderate sau la deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENT Va avertizeaza cu privire la un pericol potential care, daca nu este evitat,
poate duce la deces sau raniri grave. De asemenea, poate descrie potentiale
reactii adverse grave si pericole de siguranta.

Text Ingrosat Pentru a indica elementele de ecran si butoanele. De exemplu, ,Selectati
Urmatorul pentru a continua"

Ghidul Utilizatorului CGM
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Resurse

Tutorial:

Tutorialul nostru va conduce prin prima sesiune a senzorului, inclusiv
alegerea unui dispozitiv de afisare, inserarea senzorului si utilizarea
alertelor. Tutorialul este disponibil la: iCan-cgm.com

Videoclipuri in aplicatie:

Exista videoclipuri in aplicatie care va pot ajuta sa invatati:

* Prezentare generala: Prezentare generala: Vedeti cum CGM-ul dvs.

va arata unde se afla acum glicemia senzorului dvs., unde se
indreapta si unde a fost

* Insertie Senzor: Va indruma la inserarea senzorului

Puteti viziona aceste videoclipuri atunci cand configurati aplicatia sau
oricand in Setari > Ajutor > Videoclipuri.

Ghiduri:

* Ghid de Referinta Rapida: Va indruma la configurarea dispozitivelor
dvs. de afisare, inserarea senzorului si inceperea primei sesiuni a
senzorului. Puteti gasi acest ghid in cutia iCan.

* Instructiuni de Utilizare (Ghidul Utilizatorului): Acest Ghid al
Utilizatorului este enciclopedia dvs. Va ofera cea mai extinsa
prezentare a Sistemului iCan, detaliind caracteristicile, informatiile
importante privind siguranta si multe altele.

Puteti descarca ambele ghiduri sau puteti solicita o versiune tiparita:
Descarcati un PDF la iCan-cgm.com
Solicitati o copie gratuitd prin email: support@icancgm.com

Ghidul Utilizatorului CGM
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Sinocare ofera un email de asistenta pentru Clienti pentru asistenta.
Daca intdmpinati probleme, raportati problema la support@icancgm.com.
Cand trimiteti cererea, asigurati-va ca numarul de serie al dispozitivului
dvs. este inclus in emailul dvs. Numarul de serie este listat pe ambalajul
kitului de senzor.

Informatii de Contact

Email Asistenta pentru Clienti support@icancgm.com

Website iCan-cgm.com

Ghidul Utilizatorului CGM
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Sectiunea 1: Prezentare a Sistemului

» Descrierea Sistemului
+ Scopul Intentionat
+ Siguranta pentru Utilizator
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1.1 Descrierea Sistemului

Va multumim ca ati ales Sistemul de Monitorizare Continua a Glicemiei
iCan i3 (denumit in continuare CGM). Sistemul iCan i3 CGM este format
din trei componente principale: un Pachet de Senzor, un Pachet de
Transmitator Bluetooth Low Energy (BLE) si o aplicatie mobila (APP).

Sistemul iCan i3 CGM furnizeaza niveluri de glicemie in timp real si va
permite sa vizualizati in mod continuu valorile glicemiei pe dispozitivul
mobil selectat. Sistemul urmareste glicemia la fiecare 3 minute prin
masurarea cantitatii de glicemie din lichidul interstitial. Un senzor,
inserat in pielea dvs., trimite rezultatele glicemiei catre transmitator, iar
transmitatorul trimite rezultatele glicemiei catre aplicatia Sistemului de
Monitorizare Continua a Glicemiei iCan (APP CGM). Aplicatia afiseaza
apoi nivelurile dvs. de glicemie si tendintele de glicemie pe termen lung.
Aplicatia ofera, de asemenea, alerte daca glicemia dvs. se afla intr-o
zZona nesigura sau se prevede ca va ajunge acolo.

iCan i3 CGM detecteaza, de asemenea tendinte si urmareste modelele
si ajuta la detectarea episoadelor de hiperglicemie si hipoglicemie,
facilitdnd ajustarile atat acute, céat si pe termen lung ale terapiei.
Interpretarea rezultatelor sistemului ar trebui sa se bazeze pe tendintele
glicemice si pe mai multe rezultate secventiale in timp.

Nota:Va rugam sa cititi toate instructiunile furnizate in aceste Instructiuni
de Utilizare Thainte de a utiliza sistemul.

Ghidul Utilizatorului CGM
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1.1.1 Componente ale Dispozitivului

Ce vedeti

Cum se
numeste

Ce face

Pachet Senzor

Acesta este un pachet steril in
care este stocat Senzorul.
Pachetul Senzorului este
conceput pentru o utilizare unica.

Buton Comutator de
Siguranta

Aplicator

— . Senzor,
(in interiorul acului

retractabil)

Aplicatorul-
Senzorulu

Aplicatorul-senzorului va ajuta sa
inserati Senzorul sub pielea dvs.
Acesta contine un ac care este
folosit pentru a intepa pielea si a
introduce varful flexibil al
senzorului in piele dar acesta va
fi retras in interiorul recipientului
odata ce senzorul este plasat.
Deci, nu raméne niciun ac.
Senzorul poate fi purtat timp de
pana la 15 zile.

Vedeti Capitoul 2 pentru detalii
despre cum sa utilizati Senzorul.

Transmitator

p Tava

Transmitator

Pachet
Transmitator

Transmitatorul se fixeaza in
Senzor si trimite valori ale
glicemiei in timp real, fara fir,
catre dispozitivul de afisare
compatibil prin Bluetooth. Cand il
folositi, nu este necesar sa
scoateti Transmitatorul din Suport]

Vedeti Capitoul 2 pentru detalii
despre cum sa utilizati
Transmitatorul.

Ghidul Utilizatorului CGM
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1.1.2 Aplicatia iCan CGM

Aplicatia iCan CGM serveste drept ecran pentru iCan i3 CGM si suporta
dispozitive Android si iOS (dispozitive mobile). Aplicatia este disponibila
pe Google Play (Android) si in Magazinul de Aplicatii (iOS). Pentru a
vedea o lista de dispozitive mobile compatibile, vizitati iCan-cgm.com.

AVERTISMENT: Pierderea alertelor din aplicatia iCan CGM poate duce
la niveluri de glicemie scazute sau ridicate nedetectate. Urmati
instructiunile si avertismentele privind siguranta din aceste Instructiuni
de Utilizare pentru a va asigura ca primiti alertele asa cum este prevazut.

1.2 Scopul Intentionat

Sistemul de Monitorizare Continua a Glicemiei este un dispozitiv de
monitorizare a glicemiei in timp real, continuu, indicat pentru manage-
mentul diabetului la adulti (varsta de 18 ani si peste). Acesta este
destinat sa inlocuiasca masurarea glicemiei prin inteparea degetului
pentru luarea deciziilor de tratament pentru diabet. Sistemul detecte-
aza, de asemenea tendinte si urmareste modelele si ajuta la detectar-
ea episoadelor de hiperglicemie si hipoglicemie, facilitdnd ajustarile
atat acute, cat si pe termen lung ale terapiei. Interpretarea rezultatelor
Sistemului ar trebui sa se bazeze pe tendintele glicemice si pe mai
multe valori secventiale in timp.

Sistemul poate fi utilizat Tn conjunctie cu dispozitive inteligente cu
aplicatii corespunzatoare, in cazul in care utilizatorul controleaza
manual actiunile pentru deciziile de terapie.

Ghidul Utilizatorului CGM
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1.3 Siguranta pentru Utilizator

Aceasta Sectiune include informatii importante despre siguranta, cum ar
fi indicatii, contraindicatii, avertismente de siguranta, reactii adverse
potentiale si cum sa protejati sistemul de daunele cauzate de expunerea
la radiatii.

1.3.1 Contraindicatii

* Nu utilizati iCan i3 CGM daca sunteti insarcinata, in dializa, aveti
implantat un stimulator cardiac sau sunteti grav bolnav. Nu se stie cum
pot afecta diferitele conditii sau medicamente comune acestor pacienti
performanta sistemului. Rezultatele iCan i3 CGM pot fi inexacte la
acesti pacienti.

« Fara RMN /CT/Diatermie

Nu purtati iCan i3 CGM (senzor, transmitator, receptor sau dispozitiv
mobil) pentru imagistica prin rezonanta magnetica (RMN), tomografie
computerizata (CT) sau tratament cu curenti electrica de inalta
frecventa (diatermie).

iCan i3 CGM nu a fost testat in aceste situatii. Cadmpurile magnetice si
caldura pot deteriora componentele iCan i3 CGM, ceea ce poate duce
la afisarea rezultatelor inexacte ale glicemiei senzorului sau poate
impiedica alertele. Fara rezultate sau notificari de alerta iCan i3 CGM,
s-ar putea sa ratati un episod sever de glicemie scazuta sau ridicata.
Pentru a obtine cel mai bun rezultat din sesiunea dvs., va sfatuim sa
incercati sa programati procedura dvs. aproape de sfarsitul sesiunii
senzorului pentru a evita nevoia de a utiliza un senzor suplimentar. Va
rugam sa consultati medicul pentru recomandari referitoare la orice alte
proceduri medicale.

Aduceti cu dvs. Aparatul de Masurat Glicemia atunci cand mergeti la
procedura.

Ghidul Utilizatorului CGM
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NE SIGUR

Nu utilizati iCan i3 CGM daca suferiti de tulburari de coagulare sau
luati medicamente anticoagulante.

1.3.2 Avertismente de Siguranta

1.3.2.1 Avertismente Generale
AVERTISMENTE:

Nu Ignorati Simptomele de Glicemie Scazuta/Ridicata

Nu ignorati simptomele care pot fi cauzate de niveluri scazute sau
ridicate de glicemie din séange. Pastrati aparatul de masurat glicemia
aproape de dvs. Daca aveti simptome care nu se potrivesc cu
rezultatele glicemiei senzorului sau suspectati ca rezultatele dvs.
pot fi inexacte, verificati rezultatul prin efectuarea unui test de
intepare a degetului folosind un aparat de masurat glicemia. Daca
experimentati simptome care nu sunt consistente cu rezultatele
glicemiei dvs., consultati-va medicul.

Fara Decizii de Tratament daca...

Daca iCan i3 CGM nu afiseaza un numar sau o sageata, sau

rezultatele dvs. nu corespund simptomelor dvs., utilizati Aparatul

de Masurat Glicemia pentru a lua decizii de tratament pentru diabet.
Ghidul Utilizatorului CGM
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» Modificarea nu este permisa.

Pacientul este destinatarul aparatului . Nu este permisa modificarea
acestui echipament.

e Fara Utilizare daca...

AVERTISMENT: Nu utilizati iCan i3 CGM daca sunteti insarcinata, in
dializa, aveti implantat un stimulator cardiac sau sunteti grav bolnav. Nu
se stie cum pot afecta diferitele conditii sau medicamente comune
acestor pacienti performanta sistemului. Rezultatele iCan i3 CGM pot fi
inexacte la acesti pacienti.

1.3.2.2 Aplicatia si Dispozitivul Mobil

» Cand incepeti un senzor nou, nu veti primi rezultate sau alerte CGM
in timpul perioadei de initializare a senzorului de 2 ore. Folositi un
aparat de masurat glicemia pentru a lua decizii de tratament pentru
diabet.

» Asigurati-va ca Bluetooth este activat, chiar daca dispozitivul dvs.
mobil este in modul Avion. Daca Bluetooth este dezactivat, nu veti
primi informatii despre glicemia senzorului sau alerte.

* Nu utilizati aplicatia iCan CGM daca ecranul sau difuzoarele
dispozitivului mobil sunt deteriorate. Daca dispozitivul dvs. mobil este
deteriorat sau pierdut, este posibil sa nu primiti alerte privind glicemia
senzorului, iar informatiile despre glicemia senzorului nu pot fi afisate
corect.

 Alertele pentru aplicatia iCan CGM vor suna prin casti atunci cand
castile sunt conectate. Daca lasati castile conectate atunci cand nu
sunt in uz, s-ar putea sa nu auziti alertele privind glicemia senzorului.

» Daca dispozitivul mobil se reporneste, aplicatia iCan CGM s-ar putea
sd nu se reporneasca automat. Daca nu deschideti din nou aplicatia,
s-ar putea sa nu primiti alerte privind glicemia senzorului. Asigurati-va
intotdeauna ca deschideti aplicatia dupéa ce dispozitivul mobil se

reporneste.
Ghidul Utilizatorului CGM
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1.3.2.3 Transmitatorului

* Nu utilizati dispozitivul daca observati crapare, exfoliere sau
deteriorare a transmitatorului. Un transmitator deteriorat ar putea
provoca rani din cauza socurilor electrice si ar putea face ca iCan
i3 CGM sa nu functioneze corect.

* Nu permiteti copiilor sau animalelor de companie sa introduca piese
mici in gura. Acest produs prezinta un pericol de sufocare pentru
copiii mici si animalele de companie.

* Nu utilizati transmitatorul in apropierea altor echipamente electrice
care ar putea interfera cu functionarea normala a sistemului. Pentru
mai multe informatii despre alte echipamente electrice care ar putea
compromite functionarea normaléa a sistemului, consultati Anexa D
pentru detalii.

* NU utilizati transmitatorul in prezenta anestezicelor inflamabile sau
a gazelor explozive.

* Nu aruncati transmitatorul intr-un container de deseuri medicale si
nu il expuneti la caldurd extrema. Transmitatorul contine o baterie
care poate provoca aprinderea si poate duce la ranire.

1.3.2.4 Senzorului

* Nu ignorati varfurile senzorului rupte sau desprinse. Varful
senzorului poate raméane sub pielea dumneavoastra. Daca acest
lucru se intdmpla, va rugam sa contactati e-mailul Serviciul nostru
pentru clienti sau medicul dumneavoastra. Daca varful senzorului
se rupe sub pielea dumneavoastra si nu il puteti vedea, nu incercati
sa-l indepartati. Cautati ajutor medical profesionist sau contactati-ne
la adresa de email a Serviciului pentru clienti.

+ Stocati iCan i3 CGM intre 2°C si 30°C. Nu stocati Pachetul de
senzori in congelator.

Ghidul Utilizatorului CGM
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* Nu utilizati un senzor dupa data de expirare, deoarece poate
furniza rezultate incorecte. Data de expirare este in format
AAAA-LL-ZZ (An-Luna-Zi) pe eticheta pachetului senzorului, langa
simbolul clepsidrei.

Nu utilizati senzorul dacéd ambalajul steril a fost deteriorat sau deschis,
deoarece acest lucru ar putea cauza o infectie.

Nu deschideti ambalajul steril pana cénd sunteti pregatit sa introduceti
senzorul, deoarece un senzor expus poate deveni contaminat.

Utilizarea de plasturi poate afecta performanta dispozitivului. Daca
aveti reactii cutanate la acest senzor, contactati medicul
dumneavoastra pentru a discuta daca ar trebui s& continuati sa
utilizati acest dispozitiv.

1.3.2.5 Sangerare

» Pentru a introduce senzorul in lichidul interstitial, acesta trebuie sa
penetreze stratul de derma al pielii, care are vase de sange raspandite
in interior, cu ajutorul unui ac.

» Penetrarea acestor vase de sange poate provoca sangerari daca acul
le strapunge. Daca senzorul este introdus prea adanc in corp, acesta
poate provoca, de asemenea, sangerari. Asigurati-va ca nu aplicati
presiune excesiva atunci cand introduceti cu aplicatorul.

+ Daca apare sangerare, urmati urmatoarele instructiuni:

m Aplicati presiune constanta, folosind tifon steril sau o carpa curata
plasata deasupra senzorului, timp de pana la trei minute.

m Daca sangerarea se opreste, conectati aplicatia la senzor.

m Daca sangerarea nu se opreste, indepartati senzorul si curatati
zona folosind tifon steril. Aplicati un senzor nou intr-o alta locatie,
la cel putin 7 cm (3 inch) distanta de locul sangerarii.

Ghidul Utilizatorului CGM
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1.3.3 Precautii
1.3.3.1 Precautii Generale

+ Evitati expunerea iCan i3 CGM la produse de indepartare a insectelor
si la crema de protectie solara. Contactul cu aceste produse de ingrijire
a pielii poate provoca deteriorarea CGM-ului dumneavoastra.

* Nu purtati iCan i3 CGM intr-o cada cu hidromasaj.

» Daca observati iritatii semnificative ale pielii in jurul sau sub senzorul
dumneavoastra, indepartati senzorul si opriti utilizarea CGM-ului.
Contactati medicul dumneavoastra inainte de a continua sa utilizati
CGM-ul.

» Sistemul CGM este conceput pentru utilizare unica. Reutilizarea
poate duce la lipsa rezultatelor de glicemie si la infectii.

* Rezultatele monitorizarii produsului pot fi utilizate numai ca referinta
pentru diagnosticul auxiliar al diabetului, nu ca baza pentru
diagnosticul clinic.

+ Daca simtiti o senzatie de arsura sau disconfort, va rugam sa
indepartati imediat CGM-ul.

1.3.3.2 Testarea Glicemiei Sanguinee

Nivelurile de glicemie din lichidul interstitial pot fi diferite fata de
nivelurile de glicemie din sange si pot insemna ca rezultatele
senzorului pot fi diferite de cele ale glicemiei din sange. Puteti
observa aceasta diferenta in momentele in care glicemia din sange
se schimba rapid, de exemplu, dupa masa, administrarea de insulina
sau exercitii fizice. Daca banuiti ca rezultatul dumneavoastra ar putea
fi inexact, verificati-l efectuand un test cu un glucometru pentru sange.

Ghidul Utilizatorului CGM
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1.3.3.3 Pregatiti-va inainte de a incepe

Spalati-va si uscati-va mainile si locul de insertie inainte de a
introduce senzorul. Spalati mainile cu sapun si apa, nu cu geluri de
curatare, si apoi uscati-le Tnainte de a deschide Pachetul de Senzori.
Daca mainile sunt murdare cand introduceti senzorul, puteti
contamina locul de insertie si puteti dezvolta o infectie.

Curatati locul de insertie cu servetele cu alcool pentru a preveni
infectiile. Nu introduceti senzorul pana cénd pielea dumneavoastra nu
este uscata. Daca locul de insertie nu este curat si complet uscat,
exista riscul unei infectii sau ca transmitorul sa nu se fixeze bine.

Asigurati-va ca nu aveti produse de indepartare a insectelor, crema

de protectie solara, parfum sau lotiune pe piele.

Lucruri de verificat Tnainte de insertie:

m Pastrati dispozitivul de siguranta blocat pana cand asezati
aplicatorul armat pe pielea dumneavoastra. Daca indepartati mai
intai dispozitivul de siguranta pentru a-l debloca, puteti sa va raniti
accidental apasand butonul care introduce senzorul inainte de a dori.

m Schimbati locul de insertie cu fiecare senzor. Utilizarea aceluiasi loc
prea des poate impiedica pielea sa se vindece, provocand cicatrici
sau iritatii ale pielii.

Locul de plasare al senzorului trebuie sa fie:

m Cel putin la 7 cm (3 inch) distanta de locul de administrare a
insulinei prin pompa sau de locul de injectare;

m Departe de centura taliei, cicatrice, tatuaje, iritatii Si oase;

m Asigurati-va ca nu veti lovi, apdsa sau va veti aseza pe el in timpul
somnului.

Ghidul Utilizatorului CGM
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1.3.3.4 Riscuri Potentiale Legate de Utilizarea Senzorului

» Trecerea prin Punctul de Control de Securitate al Aeroport ului
m Cand purtati iCan i3 CGM, solicitati Administratiei de Securitate in

Transporturi (TSA) o verificare corporala completa cu inspectie
vizuala a senzorului si a transmitorului. Nu treceti componentele
sistemului iCan i3 CGM prin scanerele cu raze X. Efectul
scanerului corporal AIT si al aparatului cu raze X nu a fost evaluat
si nu se cunosc daunele pe care le pot cauza dispozitivului

iCan i3 CGM.

- Baie, Dus si Inot

m Senzorul poate fi purtat n timpul baii si a dusului, dar nu in cada
cu hidromasaj, expunerea prelungita la caldura poate deteriora
senzorul sau poate duce la rezultate inexacte. Puteti inota si purta
senzorul pana la o adancime de 2,5 metri timp de panala 2 ore
(IP28). Depasirea adancimii sau a timpului poate deteriora
senzorul sau poate duce la rezultate inexacte.

» Reactii usoare pana la severe legate de purtarea senzorului pot aparea:
de exemplu, reactie alergica, mancarime moderata pana la severa,
eritem, edem, induratie, sdngerare, simptome la locul de insertie,
vanatai, durere, infectii minore la locul de insertie si disconfort in
timpul insertiei.

» Hiper glicemie sau hipoglicemie
Nerespectarea instructiunilor de utilizare a iCan i3 CGM si a tuturor
indicatiilor, contraindicatiilor, avertismentelor, precautiilor si
avertizarilor poate duce la trecerea neobservata a hipoglicemiei
severe (glicemie scazuta) sau a hiperglicemiei (glicemie crescuta).

* Subutilizarea sau utilizarea incorecta a CGM-ului
Sistemul CGM furnizeaza o cantitate semnificativa de date si
informatii pentru utilizatori. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile
si sa lucrati cu medicul dumneavoastra pentru a va ajuta sa utilizati
pe deplin capacitatile sistemului CGM si sa va personalizati planul
specific de gestionare si tratament al diabetului. Ghidul Utilizatorului CGM
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Sectiunea 2: Porniti Senzorul

* Pregatiti Senzorul

» Alegeti un Site

+ Asociati Senzorul cu Transmitatorul
* Aplicati Senzorul

* Initializarea Senzorului
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2.1 Pregatiti Senzorul

2.1.1 inainte de a incepe, asigurati-va ci aveti tot ce
va trebuie.

Sistemul CGM iCan i3:
» Pachet Senzor
m Verificati data de expirare pe Pachetul Senzorului. Nu il utilizati
daca a expirat.
m Nu deschideti pachetul steril al senzorului pana cand nu sunteti
gata sa inserati senzorul.
* Pachet Transmitator
m Verificati primele 8 cifre ale codurilor SN de pe Pachetul Senzorului si
Pachetul Transmitatorului s fie aceleasi.
» Ghid Rapid de Start
+ Servetele cu alcool
* Gl ucometrul dumneavoastra
Familiarizarea cu Sistemul CGM iCan i3:

Fie ca sunteti nou in utilizarea CGM sau experimentat, trebuie sa
revizuiti Ghidul Rapid de Start si sa revedeti tutorialele din aplicatie
inainte de utilizare.

Cerinta Utilizator: Utilizatorii adulti cu diabet care pot citi intelege si urma
Instructiunile de Utilizare ale CGM iCan i3 si Ghidul Rapid de Start pot
utiliza dispozitivul in siguranta.

Ghidul Utilizatorului CGM
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2.1.2 Instalarea si Configurarea Aplicatiei

Pasul 1: Configurarea Aplicatiei
Atingeti aplicatia CGM pentru a o deschide.

/2

Pasul 2: Pasul Permiteti accesul la notificari si locatie

Atingeti ,Permite” pentru a activa Bluetooth, accesul la locatie si pentru
a permite notificari pe dispozitivul mobil, astfel incat sa nu ratati alertele
sau sa nu fiti refuzat serviciul Bluetooth.

@ O a2 0 O

WLAN/Retea Celulara: Internetul este necesar atunci cand creati
si/sau va autentificati Tn contul dumneavoastra, partajati date si urmariti
tutorialele produsului, etc. Silentios: Daca folositi modul Silentios, toate
alertele nu vor suna sau vibra, doar se vor afisa.

Locatie: Pentru a folosi Bluetooth, aplicatia poate cere acces la locatia
dispozitivului dumneavoastra. Atingeti permite.

Bluetooth: Aceasta aplicatie foloseste Bluetooth pentru a se conecta la
transmitatorul CGM. Asigurati-va ca Bluetooth este activat, daca nu, nu
veti primi alerte sau informatii CGM.

Ghidul Utilizatorului CGM
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Setari Recomandate pentru Dispozitivele Mobile

Consultati instructiunile dispozitivului mobil pentru a afla cum sa
schimbati aceste setari. Utilizati urmatoarele cu sistemul
dumneavoastra CGM:

Bluetooth activat: Transmitatorul si APP comunica prin Bluetooth.
Daca nu este activat, nu veti primi alerte si rezultate CGM.

Notificari activate:

m Activati notificarile aplicatiei CGM astfel incat sa puteti primi alerte.

B Asigurati-va ca permiteti afisarea notificarilor aplicatiei CGM pe
ecranul blocat.

Bluetooth activat: Aplicatia trebuie sa ruleze intotdeauna in fundal si

poate consuma bateria. Mentineti bateria incércata. Daca aplicatia

CGM este inchisa in fundal, nu veti primi alerte.

Dispozitivul si aplicatia pornite: Daca reporniti dispozitivul mobil,

redeschideti aplicatia CGM.

Activati functia de sunet si alerte si asigurati-va ca dispozitivul nu

este n modul ,Nu deranjati". Daca dispozitivul este pe modul

silentios, nu veti auzi sunetul notificarilor, inclusiv alerta urgenta de

glicemie scazuta.

Mentineti volumul smartphone-ului suficient de tare: Asigurati-va ca

puteti auzi sunetele alertelor.

Distanta Tntre transmitator si smartphone trebuie sa fie sub 6 metri
pentru a asigura o buna conexiune intre smartphone si transmitator
in orice moment.

Actualizare manuala: Sistemul de operare al dispozitivului poate
schimba setarile sau poate inchide aplicatia. Actualizati intotdeauna
manual si verificati setarile corecte ale dispozitivului ulterior.

Compatibilitate: Pentru o lista de dispozitive mobile si sisteme de
operare compatibile cu aplicatia CGM, verificati iCan-cgm.com.
Ghidul Utilizatorului CGM
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» Timp: Daca traversati diferite fusuri orare, NU modificati manual ora
pe dispozitivul dvs. inteligent, asteptati pana cand ajungeti la
destinatia finala pentru a Iasa smartphone-ul sa schimbe ora automat.
Retineti ca aplicatia CGM afiseaza toate valorile de glicemie ale
sesiunii curente cu ora lor de testare in fusul orar curent.

Pasul 3: Autentificare

Daca sunteti nou in aplicatia iCan CGM,daca trebuie sa creati un cont
iCan nou, urmati instructiunile de pe ecran de mai jos.

Daca aveti deja un cont, introduceti numele de utilizator si parola
Pasul 4: Revederea Tutorialelor

Apoi, aplicatia va va solicita sa revedeti instructiunile de siguranta,
inclusiv un videoclip tutorial care va ghideaza in utilizarea sistemului
dvs. iCan.

Nota: Aceasta prezentare generala din aplicatie a sistemului iCan nu
inlocuieste aceste Instructiuni de Utilizare. Cititi toate informatiile din
aceste Instructiuni de Utilizare Tnainte de a folosi aplicatia CGM.

2.1.3 Setari Sistem

Optiunea ,Setari Sistem” sub butonul ,Setari” este locul unde puteti
schimba profilul contului dvs., cum ar fi parola si emailul.

Schimbarea unitatii de masura a glicemiei folosita in toata aplicatia
(mg/dL sau mmol/L)

Atingeti butonul ,Setari Sistem” si selectati ,Unitate de Masura”. Daca
decideti sa folositi o altd unitate de masuréa decéat setarea implicita, veti
vedea un mesaj de confirmare care va notifica ca unitatea de masura a
fost schimbata.

Ghidul Utilizatorului CGM
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Schimbarea emailului dvs.

Adresa dvs. de email este folosita pentru a va autentifica in cont,
precum si pentru comunicari importante despre CGM.

in aplicatie, atingeti butonul ,Setari Sistem” si selectati ,Schimba
Adresa de Email”. Introduceti noua adresa de email pe care doriti sa
o folositi si apasati ,Urmatorul”.

Veti primi un cod de confirmare prin noua adresa de Email,
introduceti-l si apasati ,Confirma”.

Schimbarea parolei dvs.

O parola buna este importanta pentru a va pastra datele in siguranta.
Va recomandam sa va schimbati parola ocazional, mai ales cand
credeti ca parola dvs. ar fi putut fi compromisa.

in aplicatie, atingeti butonul ,Setari Sistem” si selectati ,Schimba
Parola”.Introduceti adresa de email cu care va autentificati si atingeti
,Trimite", iar un cod de verificare va va fi trimis.

Atingeti ,URMATORUL” si introduceti noua parol.

Consimtaminte Date

V& rugdm sa revizuiti si sa modificati consimtamintele pentru date. in
aplicatie, atingeti butonul ,Setéari Sistem”, selectati ,Consimtaminte
Date”

Puteti gestiona permisiunile pentru aplicatie aici. in plus, puteti
recupera, partaja, impacheta sau sterge datele istorice.

Ghidul Utilizatorului CGM
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2.2 Alegeti un Loc

Alegerea unui loc confortabil, eficient pentru senzorul dvs. este
importanta. Discutati cu Profesionistii dvs. din Domeniul Sanatatii
(Medicul) despre locurile ideale pentru inserarea senzorului.

-

AVERTISMENT: Nu alegeti alte locuri. Deoarece alte locuri nu au fost

evaluate clinic, rezultatele glicemiei senzorului dvs. ar putea fi inexacte.

SFATURI:

» Plasati senzorul la cel putin 7 cm (3 inci) de setul de infuzie al pompei
de insulind sau de locul injectiei.

+ Asigurati-va ca zona de inserare este uscata, curata si libera de lotiuni,
parfumuri si medicamente. Daca este necesar, radeti zona pentru ca
banda adeziva sa adere sigur.

+ Evitati zonele apropiate de talie sau cu cicatrici, tatuaje, iritatii Si oase.
Contactati medicul dvs. daca adezivul senzorului va irita pielea.

* Nu folositi acelasi loc pentru 2 senzori la réand.

Ghidul Utilizatorului CGM
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» Nu folositi locuri care au muschi sau zone constranse de
imbracaminte sau accesorii, zone cu piele aspra sau tesut
cicatricial, locuri supuse miscarii intense Tn timpul exercitiilor fizice,
sau locuri sub o curea sau pe talie pentru a asigura cea mai buna
performanta a senzorului si pentru a evita indepartarea accidentala
a senzorului.

Curatare:

* Spalati-va mainile temeinic cu apa si sapun. Alegeti un loc pentru a
aplica senzorul. Curatati locul de inserare cu alcool. Lasati zona sa
se usuce la aer.

2.3 Asociati Senzorul cu Transmitatorul
Transmitatoarele iCan i3 CGM comunica cu aplicatia prin Bluetooth,
deci trebuie sa fie conectate cu aplicatia inainte de a utiliza sistemul.
Acest proces este cunoscut si sub numele de Jmperechere”.

Pasul 1: Configurarea Aplicatiei

Urmati Sec.2.1.2 pentru a configura aplicatia dvs. si asigurati-va ca
Bluetooth-ul telefonului este activat. Accesul la locatie trebuie permis
pentru a sincroniza prin Bluetooth.

Pasul 2: Pasul Verificati Codul SN de 8 cifre

Pachetul Senzorului si Pachetul Transmitatorului sunt ambalate ca un

set si impartasesc primele 8 cifre ale Codului de Serie (SN). Verificati
daca primele 8 cifre ale codurilor SN se potrivesc inainte de Imperechere.

Ghidul Utilizatorului CGM
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Pasul 3: Pasul Scanati Codul SN

4 scanati codul de
de pe Pachetul

Sau introduceti manual SN-ul
de pe Pachetul Senzorului

59004E3B00001

Urmatorul

Urmati Pasul 4 din Sec 2.1.2, scanati codul de bare 2D SN situat pe
eticheta Pachetului Senzorului sau introduceti manual codul SN complet
de pe Pachetul Senzorului. Codul SN este unic pentru senzor si
Transmitator, asigurati-va céa introduceti codul corect. Daca introduceti
un cod gresit sau un cod de pe un alt Pachet Senzor, nu veti putea utiliza
sistemul CGM iCan i3, sau rezultatul glicemiei dvs. ar putea fi incorect.

Pasul 4: imperechere

Aplicatia va va instrui cum sa atasati Senzorul la Transmitator. Puteti
urma instructiunile din aplicatie de mai jos pentru a aplica CGM-ul dvs.
Imperecherea va incepe automat.

Ghidul Utilizatorului CGM
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2.4 Aplicati Senzorul

Sonda senzorului este in interiorul Aplicatorului-Senzorului. inainte de
a aplica senzorul, familiarizati-va cu Aplicatorul-Senzorului.

.—Buton

Inserati senzorul sub piele

P= ———Senzor

Sonda senzorului se introduce prin aceasta gaura

Transmitator
Trimiteti informatiile despre glicemie de la senzor

‘ la Aplicatie

Banda Adeziva
Mentine senzorul si transmitatorul pe piele

Pasul 1: Deschideti Pachetul Senzorului

Luati Pachetul Senzorului pe care I-ati folosit din Sec 2.3. Nu il utilizai
daca pachetul este rupt, deteriorat sau deschis. Nu deschideti pachetul
pana cand nu sunteti gata sa aplicati Senzorul.

AVERTISMENT: Aplicatorul Senzorului contine un ac. NU atingeti
interiorul Aplicatorului-Senzorului sau nu il puneti inapoi in Pachetul
Senzorului.

Ghidul Utilizatorului CGM
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Pasul 2: Aplicati Senzorul

+ Aliniati marca sageata albastra de pe Aplicatorul-Senzorului cu marca
sageata albastra corespunzatoare de pe Suportul Transmitatorului. Pe
o suprafata tare, apasati ferm pana se opreste si auziti un clic.

* Rotiti cu grija comutatorul de siguranta de la simbolul ,Blocat” E la
simbolul ,Deblocat” g pana cand auziti un clic.

Ghidul Utilizatorului CGM
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ATENTIE: Nu apasati butonul alb din mijloc odata ce Comutatorul de
Siguranta este complet eliberat pentru a preveni rezultate
neintentionate sau raniri

* Ridicati Aplicatorul-Senzorului din Suportul Transmitatorului

» Acum este gata sa aplicati senzorul.

Ghidul Utilizatorului CGM
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Pasul 3: Insereaza aplicatorul senzorului
+ Plasati Aplicatorul-Senzorului peste locul pregatit si apasati ferm in jos.

+ Apasati butonul din mijloc pentru a aplica Senzorul CGM. Veti auzi un
sunet de clic, ceea ce inseamna ca inserarea este completa.

€<
e
@
P
» Trageti cu grija Aplicatorul de pe corpul dvs.

Ghidul Utilizatorului CGM
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ATENTIE: Aruncati Aplicatorul folosit conform reglementarilor locale.

» Neteziti banda adeziva a senzorului cu un deget pentru a asigura
ca senzorul ramane pe corp pe toata durata purtarii.

|

ATENTIE: Odata inserat, senzorul este rezistent la apa pana la 2,5
metri, dar smartphone-ul poate sa nu fie. Daca va aflati in sau
aproape de apa, dispozitivul de afisare ar putea necesita sa fie tinut
mai aproape (mai putin de 6 metri) pentru a obtine valorile senzorului.
Daca senzorul este sub apa, este posibil s& nu puteti obtine valori

ale senzorului pana cand nu iesiti din apa.

Ghidul Utilizatorului CGM
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2.5 Aplicati Senzorullnitializarea Senzorului

Dupa inserarea senzorului, transmitatorul se va imperechea automat cu
aplicatia dvs. iCan CGM. Trebuie sa apasati ,Start Sensor” pentru a
incepe perioada de initializare a senzorului de 2 ore.

in timpul perioadei de initializare, nu veti primi alerte sau rezultate CGM.
Primele rezultate vor incepe dupa ce au trecut cele 2 ore de initializarea
senzorului. in timpul initializarii senzorului, folositi glucometrul dvs. daca
este necesar.

ATENTIE: Mentineti Senzorul CGM si dispozitivul mobil in raza de 6
metri fara obstacole (de exemplu pereti sau metal) intre ele. Altfel, s-ar
putea sa nu poatd comunica. Daca apa este intre Senzorul dvs. si
dispozitivul mobil — de exemplu, daca faceti dus sau inotati — tineti-le
mai aproape unul de celalalt. Raza este redusa deoarece Bluetooth-ul
nu functioneaza la fel de bine prin apa.

]
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Sectiunea 3: intelegerea Rezultatelor
dvs. de la CGM iCan i3

* Prezentare generala a Ecranului Principal
* Informatii despre Glicemie

* Navigare si Bara de Stare

e Evenimente

e Alertari

Ghidul Utilizatorului CGM
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3.1 Prezentare generala a Ecranului Principal

Ecranul principal de mai jos este din aplicatia iOS, aplicatia Android
arata similar.

cem © conecn —€) Conexiune
Bluetooth Graficul Glicemiei
Glicema@gy— 182 5> — € Ségeata de Tendinia Grafic al citirilor curente si stocate ale glicemiei dumneavoastra

Curenta . '
z0mgd. — @) Schimbare fata de ultima

citire a glicemiei

160 mg/a.  —@) Vedere mod Peisaj
s 182 nga -
Alerta Nivel
gi'g;“"e ..... ———@ Graficul Glicemiei Glicemia Curenta
neanve @ CEELEEEE @49 e E
Glicemie
Scazut ©® ®
Nota Insulina f)———»© G——————B) Nota Sport
°—o Adaugati
® .
P
T . .
3.2 Informatii despre Glicemie
X o AIErIaR(‘I;CGa\‘\gem\e > X o NCV(:!S(::eathcmlc >
# 175 > > 55 ¥

+22mgidL +0mgidL -1 mgldL -22 mgldL

@ Rezultatul Senzorului de Glicemie

Incepand de sus, numarul arati unde este acum glicemia in miligrame
pe decilitru (mg/dL). Culoarea de fundal a Graficului Glicemiei poate fi
galbena, verde, portocalie sau rosie, ceea ce Inseamna:

175 mg/dL (9,7 mmol/L) Negru: in intervalul tinta

69 mg/dL (3,8 mmol/L) Portocaliu: Sub Nivelul Scazut de Glicemie
(pre-setat la 70 mg/dL)

55 mg/dL (3,1 mmol/L) Rosu: Alerta Hipoglicemie (setata la 55 mg/dL)
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Cand cel mai recent rezultat CGM este peste 450 mg/dL

(25.0 mmol/ L) sau sub 36 mg/dL (2,0 mmol/L), nu veti primi un

numaér. Tn schimb, dispozitivul dvs. de afisare va arata LOW (Scazut)
sau HIGH (Ridicat). Daca nu aveti un numar, folositi glucometrul pentru
a masura glicemia. Aceste LOW sau HIGH vor fi afisate ca un loc gol
pe graficul dvs. de tendinta.

LOJHI

@ Sageata de Tendinta

Séagetile de tendinta arata viteza si directia tendintelor glicemiei pe
baza rezultatelor recente ale CGM. Folositi sagetile pentru a sti cand
sa luati masuri inainte de a fi prea mare sau prea mic.

Sageata de Tendinta: Stabila =

Glicemia se schimba, dar mai putin de 3 mg/dL (0,16 mmol/L) pe
3 minute

Sageata de Tendinta: Creste sau Scade incet 71 N

Glicemia se schimba incet, mai mult de 3 mg/dL (0,16 mmol/L) sau
pana la 6 mg/dL (0,33 mmol/L) la fiecare 3 minute.

Sageata de Tendinta: Creste sau Scade rapid M\

Glicemia se schimba rapid, mai mult de 6 mg/dL (0,33 mmol/L) sau
pana la 9 mg/dL (0,5 mmol/L) la fiecare 3 minute.

Sageata de Tendinta: Creste sau Scade foarte rapid ¥

Glicemia se schimba foarte rapid, mai mult de 9 mg/dL (0,5 mmol/L)
la fiecare 3 minute.

Ghidul Utilizatorului CGM
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@ Graficul de Tendinta

Graficul de mai jos arata unde au fost rezultatele dvs. CGM in ultimele
ore. Acesta plaseaza rezultatele dvs. CGM la fiecare 3 minute. Cel mai
recent rezultat CGM este punctul negru din dreapta. Punctul alb gol din
mijloc este nivelul glicemiei la ora selectata (de exemplu, in imaginea de
mai jos, 143 mg/dL (7,9 mmol/L) este rezultatul glicemiei la ora 2:00 PM).
Numerele din stanga arata nivelurile glicemiei in mg/dL (mmol/L).
Numerele de jos arata ora.

ATENTIE: Daca traversati diferite fusuri orare, aplicatia CGM afiseaza
toate valorile de glicemie ale sesiunii curente cu ora lor de testare in
fusul orar curent.

Astazi Mai multe zile Media Zilnica Comparare 2
143 mg/dL 2:00PM  (® 200g Carb €10/01/2023 »
200
A4 e R .
108 Ea—- I -
70
0
12:00AM 4:00AM 8:00AM 12:00PM 4:00PM 8:00PM 12:00AM
e ® ® ®
Exercifi fizice @
Insulina
Medicatie @
Altele @
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Liniile orizontale arata nivelurile dvs. de alerta Ridicate si Scazute.
Glicemia dvs. este:

* Ridicata atunci cand punctele dvs. sunt in zona galbena a graficului.

+ Tnintervalul tinta (intre setarile de alerta inalte si scazute) atunci
cand se afla in zona verde

» Scazuta atunci cand se afla in zona rosie.

Cand transmitatorul se reconecteaza cu dispozitivul de afisare dupa o
Pierdere de Semnal sau o problema similara, pana la 360 de ore de
rezultate CGM pierdute se pot completa pe grafic.

Pentru a vedea evenimentele cu graficul dvs. si pentru a vedea graficul
dvs. pe 24 de ore, intoarceti dispozitivul mobil pe partea laterala (pentru
vizualizare din peisaj). Atingeti si tineti un punct pentru a vedea ora
unui rezultat CGM trecut, sau glisati degetul peste ecran pentru a
vizualiza rezultatele CGM de la alte ore. Pentru a comuta intre diferite
zile de vizualizare pe aplicatia dvs., atingeti ,Mai multe zile” in meniul
de vizualizare peisaj. Punctul alb gol indica un rezultat selectat in 1
dintre zile; rezultatul glicemiei apare in panoul din stanga sus.

Astazi Mai multe zile Media Zilnica Comparare A

110 mgrdL 10/01/2023 2:00PM

09/30 10/01 10/02 10/03

Ghidul Utilizatorului CGM

37 Sectiunea 3: intelegerea Rezultatelor dvs. de la CGM iCan i3



(@) Media Zilnica

Aplicatia va aratéa tendinte din datele dvs. CGM in segmente de 1 zi
care rezuma cele 15 zile in vizualizare. Punctul alb gol indica revizuirea
zZilnica selectata pe care o priviti in panoul de sus.

Astazi Mai multe zile Media Zilnica Comparare A
10/01/2023 2:00PM 6:00PM TIR TAR TBR

104 mgia 112 mgrat 39 mgraL 89% 0% 1%

Glicemia Medie Celmairidicat ~ Celmaiscazut ~ Tmpininterval  Timpul peste Interval  Timpul sub Interval

09/30 10/01 10/02 10/03 10/04 10/05 10/06 10/07 10/08 10/09 10110 10111 1012 1013 10114

A. Glicemia Medie este media tuturor rezultatelor dvs. de glicemie
CGM de la data selectatd. Cunoasterea glicemiei medii va oferd un
start bun cand incercati sa aduceti valorile dvs. in intervalul tinta.

B. Cel mai Inalt/Cel mai Sc&zut indicd momentul in care nivelul glicemiei
dvs. atinge cel mai nalt si cel mai scazut nivel.

C.Timpul in Interval (TIR) este procentajul de timp in care nivelurile
dumneavoastra de glicemie se afla in intervalul tinta. Intervalul
implicit Tn tinta al aplicatiei CGM este 70-200 mg/dL (3,9-11,1
mmol/L), care s-ar putea sa nu fie ceea ce ati setat pentru CGM-ul
dvs. Puteti schimba intervalele in Setari.

D. Timpul peste Interval (TAR) este procentajul de timp in care
nivelurile dumneavoastra de glicemie sunt ridicate, peste intervalul
tinta. Intervalul implicit ridicat al aplicatiei CGM este peste 200
mg/dL (11,1 mmol/L).

E. Timpul sub Interval (TBR) este procentajul de timp in care nivelurile
dumneavoastra de glicemie sunt scazute, sub intervalele tinta.
Intervalul scazut implicit al Aplicatiei CGM este sub 70 mg/dL
(3.9 mmol/L).

Ghidul Utilizatorului CGM
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@ Comparare

Aplicatia CGM va permite sa selectati oricare 2 zile din monitorizarea
trecuta si sa comparati rezultatele monitorizarii dvs. Linia colorata in
grafic indica datele selectate (in dreapta panoului superior), iar punctul
alb gol inseamna nivelul glicemiei (in stAnga panoului superior) la un
anumit timp.

Astazi Mai multe zile Media Zilnica Comparare P
10/01/2023 205 mg/dL 1:00 PM 4 10/01/2023 »
10/02/2023 166 mg/dL 4 .10/02/2023

12:00AM 4:00AM 8:00AM 12:00PM 4:00PM 8:00PM 12:00AM

3.3 Navigare si Bara de Stare

Aplicatia include sectiuni unde puteti vizualiza un raport de prezentare
generala a glicemiei si istoricul evenimentelor si puteti gasi informatii
utile, cum ar fi instructiunile de insertie a senzorului si Instructiunile
Complexe de Utilizare.

3.3.1 Raport de prezentare generala a glicemiei

Raportul de prezentare generala a glicemiei va permite sa creati si sa
partajati un raport al datelor dvs. anterioare de glicemie pana la
ultimele 15 zile.

« In aplicatie, atingeti butonul ,Evenimente” de pe bara de stare de jos.

+ Atingeti ,Raport Istoric” si selectati intervalul de date pentru care doriti
sa vizualizati.
Ghidul Utilizatorului CGM
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+ Atingeti ,Istoric Evenimente” si puteti revizui toate informatiile Alertelor.

 Atingeti butonul ,DISTRIBUIE” pentru a trimite prin email raportul
catre persoana cu care doriti sa il partajati.

3.3.2 Ghid de Ajutor

Sectiunea ,Ajutor” ofera o versiune digitald a instructiunilor pentru
utilizatorii sistemului CGM iCan i3, inclusiv ,,Ghidul de Start Rapid",
,Tutorialele Produsului®, ,Instructiuni de Utilizare" si alte informatii
despre dispozitiv.

3.4 Evenimente

Un eveniment este o actiune sau situatie care afecteaza nivelurile
dvs. de glicemie. Cu Sistemul CGM iCan i3, puteti urmari
evenimentele dvs. zilnice pentru a reflecta asupra efectului lor asupra
tendintelor dvs. de glicemie. Odata introduse in aplicatie,
evenimentele pot fi vizualizate pe ecranul principal, precum si in
rapoarte. Rapoartele va ajuta sa revizuiti cum fiecare eveniment a
influentat tendintele dvs. de glicemie. Puteti revizui rapoartele cu
medicul dvs. si puteti crea un plan pentru gestionarea diabetului dvs.

Ghidul Utilizatorului CGM
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3.4.1 Introduceti Evenimentul Insulina

Pasul 1: De pe ecranul principal, atingeti ,,+”
Pasul 2: Apoi atingeti ,,Adaugati Eveniment” langa Insulina
Dieta

Exerecitii fizice

©
o

I lini Adaugare
nsulina Eveniment
@ Medicatie

Altele

Ghidul Utilizatorului CGM
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Pasul 3: Alegeti Tipul de Insulina

Puteti alege aici tipul de insulind — Actiune rapida, Inhalata cu actiune
rapida, Actiune regulatd/scurta, Actiune intermediara, Actiune lunga,
Actiune ultra-lunga sau Premixata .

Pasul 4: Introduceti unitatile de insulina pentru fiecare doza, pana
la 99 de unitati.

3.4.2 Alte Evenimente

Pe langa insulina pe aplicatia dvs., puteti adauga alte evenimente, cum
ar fi dieta, exercitiile fizice, medicamentele si altele. Addugarea acestor
evenimente este foarte similara cu adaugarea insulinei.

Pentru confortul dvs., nu este necesar sa opriti totul si sa introduceti
evenimentele in timp ce se intdmpla. Cand aveti un moment, puteti

introduce evenimente din trecut. Evenimentele sunt destinate sa fie
introduse ca ocazii individuale.
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3.5 Alertele

Cand rezultatul dvs. CGM iese din intervalul tinta catre nivelul dvs. de
alerta pre-setat, dispozitivul mobil va informeaza cu o notificare vizuala
si vibratii sau sunet, in functie de alerta si de dispozitivul mobil. Pana
confirmati alerta legata de glicemie, la fiecare 3 minute, veti primi
ecranul de alertd impreuna cu o notificare si o vibratie. Pana cand
reveniti n intervalul dvs. tinta, informatiile despre alerta vor raméane
pe ecranul dvs. principal.

Tnainte de a folosi aplicatia, mergeti la Anexa F Alerte Vibratii si
Sunete pentru a verifica recomandarile noastre pentru setarile
telefonului iPhone si Android. De asemenea, discutati cu medicul
dvs. despre setarile de alerta. Acestia va pot sugera schimbarea lor
la valori diferite.

3.5.1 Modul Silentios

In cazul unei alerte urgente de scadere bruscé a glicemiei (cand
rezultatul glucozei este sub (<) 55 mg/dl sau 3,1 mmol/L) sau alerte de
schimbare rapida a glucozei (in limitele superioare ale tintei si crestere
rapida a nivelului de glucoza/in limitele inferioare ale tintei si scadere
rapida a nivelului de glucoza), va fi emis un prompt sonor fortat cu
vibratie lunga, iar o fereastra pop-up va aparea pe pagina de moni-
torizare. Utilizatorul trebuie s& confirme si sa inchida promptul manual;
apoi poti alege sa nu reamintesti pentru o perioada. Dupa selectie,
poti alege durata de timp (0,5-6 ore, interval de 0,5 ore). Dupa confir-
marea riscurilor asociate indicate in aceasta fereastra pop-up, @
tacerea este afisatd pe bannerul paginii principale, care poate fi
nchisa oricand. Selecteaza pentru a confirma in fereastra pop-up; @
fereastra flotanta sau bara de notificare (cand functia este activata)
trebuie de asemenea sa afiseze tacerea si numaratoarea inversa.
Selecteaza pentru a intra in APP, si o fereastra pop-up va fi afisata
pentru a confirma optiunea de inchidere.

Ghidul Utilizatorului CGM
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3.5.2 Alertele

O alerta este un mesaj care va informeaza despre tendintele nivelurilor
glicemiei sau céa sistemul CGM necesita atentie. Puteti personaliza
alertele in aplicatia dvs.

Cand sunetul dispozitivului mobil este activat, vibreaza si emite un
sunet la alertd. Daca este necesar, poti de asemenea sa opresti

sunetul sau vibratia alertei.

Cand luati decizii de tratament folosind CGM-ul dvs., este cel mai

bine s& pastrati sunetul dispozitivului activat, nu pe modul silentios, si
sa functioneze difuzorul.

AVERTISMENT: Daca utilizati casti, alertele vor suna doar prin casti, nu
prin difuzorul dispozitivului inteligent. Daca volumul dispozitivului nu este
dat la maxim, dispozitivul este pe modul silentios sau castile sunt
conectate, nu veti auzi sunetul niciunei notificari, inclusiv al alertei
urgente scazute.

Alerta Scazuta

Cand rezultatul CGM este sub intervalul tinté de glicemie pe care |-ati

setat, primiti Alerta de Scazut. Ce auziti, simtiti si vedeti:

« 6 vibratii si 6 alerte sonore cand nivelul glucozei atinge limita
inferioara tinta;

+ 2 vibratii si 2 alerte sonore la fiecare 3 minute cand nivelul glucozei
este stabil si in limita inferioara tinta;

+ 3 vibratii si 3 alerte sonore la fiecare 3 minute cand nivelul glucozei
este in limita inferioara tinta si scade incet;

- 6 vibratii si 6 alerte sonore la fiecare 3 minute cand nivelul glucozei
este in limita inferioara tinta si scade rapid;

- Vibratii continue si alerte sonore cu o fereastra pop-up care trebuie
confirmata de utilizator cand nivelul glucozei este in limita inferioara
tinta si scade rapid.
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Alerta Ridicata

Aceasta va informeaza cand rezultatele dvs. CGM sunt peste

intervalul dvs. tinta de glicemie.

Ce auziti, simtiti si vedeti:

* 6 vibratii si 6 alerte sonore cand nivelul glucozei atinge limita
superioara tinta;

* 2 vibratii si 2 alerte sonore la fiecare 3 minute cand nivelul glucozei
este stabil si in limita superioara tinta;

* 3 vibratii si 3 alerte sonore la fiecare 3 minute cand nivelul glucozei
este in limita superioara tinta si creste incet;

* 6 vibratii si 6 alerte sonore la fiecare 3 minute cand nivelul glucozei
este in limita superioara tinta si creste rapid;

« Vibratii continue si alerte sonore cu o fereastra pop-up care trebuie
confirmata de utilizator cdnd nivelul glucozei este in limita superio-
ara tinta si creste rapid.
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Alerta de deconectare Bluetooth

Aceasta va spune cand nu obtineti rezultate iCan. Dispozitivul mobil
poate fi prea departe de transmitatorul dvs., sau poate exista ceva,
cum ar fi un perete sau apa, intre transmitatorul si dispozitivul dvs. de
afisare.

Spre deosebire de alte alerte, alerta de deconectare Bluetooth nu
poate fi dezactivata. Poti dezactiva doar sunetul activand modul Nu
deranjati (DND) sau dezactivand Alerta sistem. Vibratia nu poate fi
oprita, vei primi notificari in APP la fiecare 3 minute pana la reconectare.
Pentru a rezolva aceasta problema, mentineti transmitatorul si
dispozitivul de afisare in raza de 6 metri unul de celalalt. Daca asta
nu functioneaza, opriti si reporniti Bluetooth-ul. Asteptati 10 minute,
daca tot nu functioneaza, reporniti dispozitivul mobil si redeschideti
aplicatia CGM.

In timpul pierderii semnalului, folositi aparatul dvs. de masurare a
glicemiei pentru a verifica glicemia si a lua orice decizii de tratament.

3.5.3 Personalizarea Alertelor Dumneavoastra

Modul in care va setati alertele va poate ajuta sa atingeti obiectivele
de management al diabetului. Lucrati cu medicul dvs. pentru a veni
cu cea mai buna personalizare a alertelor pentru dvs. si obiectivele
dvs.

Setarile implicite pentru alertele de glicemie sunt 200 mg/dL (11,1
mmol/L) (ridicat) si 70 mg/dL (3,9 mmol/L) (scazut).
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Pentru a schimba nivelurile implicite de alerta a glicemiei:

gy A

a. Atingeti ,Setari” in partea de jos a ecranului de initializare Senzor
sau pe ecranul principal.

b. Selectati ,Setari Personale”.
c. Atingeti nivelul de alerta care trebuie schimbat.

Setari Personale Setari Implicit

Modul Nu Deranja ‘)

Notificd-ma Deasupra

Sunete @
@

Vibratie

Notificd-ma sub

Sunete @

Vibratie

Alerta de Sistem
Sunete [ o)

Activati daca doriti ca aceasta alerta sa fie blocata
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Alerta de Glicemie Scazuta

Alerta de Glicemie Scazuta este activata implicit. Atingeti cursorul
pentru a dezactiva alerta.

Daca alerta este activa, veti fi notificat cand glicemia dvs. scade sub
nivelul pre-setat, care initial este setat la 70 mg/dL (3,9 mmol/L).
Atingeti pentru a schimba aceasta valoare intre 60 mg/dL (3,3 mmol/L)
si 100 mg/dL (5,6 mmol/L).

mg/dL

Alegeti sunetul si vibratia pentru aceasta alerta. Volumul si vibratia vor
corespunde setarilor dispozitivului mobil.

Notificd-ma sub

Sunete @

Vibratie
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Alerta de Glicemie Ridicata

Alerta de Glicemie Ridicata este activata implicit. Atingeti cursorul
pentru a dezactiva alerta.

Daca alerta este activa, veti fi notificat atunci cand glicemia creste
peste sub nivelul pre-setat, care initial este setat la 200 mg/dL
(11.1 mmol/L). Atingeti pentru a schimba aceasta valoare intre
117 mg/dL (6,5 mmol/L) si 450 mg/dL (25,0 mmol/L).

mg/dL

Alegeti sunetul si vibratia pentru aceasta alerta. Volumul si vibratia
vor corespunde setarilor dispozitivului mobil.

Notifica-ma Deasupra

Sunete

88

Vibratie

Ghidul Utilizatorului CGM
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3.6 ACCES

Folositi functia ,Acces” a aplicatiei iCan CGM pentru a permite unui
numar de pana la 10 prieteni, membri ai familiei sau un alt Ingrijitor de
incredere sa va vada informatiile despre glicemie. Puteti sa le oferiti
acces doar la citirile si sdgeata de tendintd a Senzorului dumneavoastra,
sau sa includeti graficul de tendinta. Puteti chiar sa setati notificari de
glicemie pentru ei, pentru a le primi atunci cand glicemia dumneavoastra
este ridicata sau scazuta, asemanator cu alertele pe care le primiti pe
aplicatia dumneavoastra iCan CGM. Puteti edita, opri partajarea cu, sau

elimina un ,Partener de Ingrijire” in orice moment.

3.6.1 Invitati ,,Partener de ingrijire”

,Partenerul dvs. de Ingrijire” nu are nevoie sa aiba aplicatia iCan CGM
pe dispozitivele lor mobile. Au nevoie doar sa descarce aplicatia iCan
REACH. Pentru a invita pe cineva sa va urmareasca, mergeti la Setari
> & iCan ACCES. Apoi, urmati instructiunile de pe ecranele aplicatiei.
li puteti invita introducand numele si emailul lor.

Acest lucru arata ce poate vedea ,Partenerul dvs. de Ingrijire”. Pentru a
personaliza, puteti comuta intre ,Activat/Dezactivat” pentru a activa sau
dezactiva un element, apoi atingeti , Trimite Invitatie".
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Invitatie la Recenzie
Urgenta Scazuta Pe

Notificd-ma Deasupra

Sunete Pe
Vibratie Oprire
Notificd-ma sub

Sunete Pe

Vibratie Oprire

3.6.2 Editare Stare

Ecranul Acces arata starea ,Partenerului dvs. de Ingrijire” si va
permite sa invitati altii noi.

iCan ACCES

ACCES O

Parteneri de ingrijire  Adauga un Partener de ingrijire
Echo Invitat
Sam

Peter
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Sectiunea 4: Decizii de Tratament

» Discutati cu Profesionistii dvs. din Domeniul Sanatatii (Medicul)
* Cand sa Utilizati Glucometrul dumneavoastra
¢ Folosirea CGM-ului pentru Decizii de Tratament
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4.1 Discutati cu Profesionistii dvs. din Domeniul
Sanatatii (Medicul)
Lucrand cu medicul dvs., definiti intervalul tinta de glicemie si setarile
de alerta. Discutati cum sa ramaneti in intervalul dvs. tinta folosind
Sistemul CGM iCan i3. Lasati medicul dvs. sa va ghideze prin
caracteristicile sistemului, inclusiv ajustarea setarilor de alerta pentru
a se potrivi cu nevoile si obiectivele dvs., lucrand cu rezultatele si
sagetile de tendintd CGM pentru decizii de tratament si gestionarea
diabetului dvs. cu sistemul.
Amintiti-va, schimbarile Tn rutina de insulina ar trebui facute cu
prudenta si doar sub supraveghere medicala.
4.2 Cand sa folositi Gl ucometrul dvs.
AVERTISMENT: Daca simptomele dvs. nu corespund cu rezultatele
CGM, folositi glucometrul atunci cand luati decizii de tratament. Daca
rezultatele dvs. CGM nu se potrivesc consecvent cu simptomele sau
valorile glucometrului, discutati cu profesionistul dvs. din domeniul
sanatatii.
Asigurati-va ca aveti intotdeauna la indeméana sau acces imediat la
glucometrul dvs.

4.3 Utilizarea CGM-ului Pentru a Va Ajuta in

Deciziile de Tratament
Lucrati impreuna cu furnizorul dvs. de servicii medicale pentru a
determina ce este cel mai bine pentru dvs. atunci cand luati decizii
de tratament. Urmati intotdeauna instructiunile acestora in deciziile
de tratament. Ar trebui s& continuati sa folositi glucometrul pana cand
va obisnuiti cu CGM iCan i3.
Sagetile de tendinta arata viteza si directia rezultatelor CGM, astfel
incat sa puteti vedea unde va indreptati. Discutati cu furnizorul dvs. de
servicii medicale despre utilizarea sagetilor de tendinta pentru a
determina cata insulina sa luati. Informatiile urméatoare va pot ajuta in
luarea deciziilor de tratament. Ghidul Utlizatorulul GGM
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Sageata Stabila

Actiuni de luat in considerare:

+ Scazut: Mancati.

 Ridicat: Urmariti si asteptati daca ati luat recent insulina. Altfel, ajustati
doza de insulina in sus

+ In intervalul tint&: Nicio actiune necesara

Sageti In Sus

Actiuni de luat in considerare:

+ Scazut: Urmariti si asteptati

+ Ridicat: Urmariti si asteptati daca ati luat recent insulina. Altfel, ajustati
doza de insulina in sus

« Inintervalul tinta: Urmériti si asteptati dac ati luat recent insulin.
Altfel, ajustati doza de insulina in sus

Sageti in Jos

Actiuni de luat in considerare:

+ Scazut: Mancati. Ati luat prea multa insulina sau ati facut exercitii?

 Ridicat: Urmariti si asteptati. Ati luat prea multa insulind sau ati facut
exercitii?

+ Inintervalul tint4: Mancati.
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Sectiunea 5: incheierea unei Sesiuni

+ Incheiati Sesiunea Senzorului
* Scoateti un Senzor
« incepeti Noua Sesiune de Senzor
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5.1 incheiati Sesiunea Senzorului

CGM-ul dvs. iCan i3 este destinat sa dureze 15 zile. Senzorul se va
opri automat atunci cand sesiunea de 15 zile se termina. Puteti, de
asemenea, sa incheiati sesiunea senzorului mai devreme oprind-o
manual. Inainte de a se termina, veti primi notificari care va informeaza
cé sesiunea senzorului dvs. se incheie. Inainte de a incepe o noua
sesiune de senzor, trebuie sa scoateti senzorul existent.

5.1.1 Oprirea automata a unei sesiuni

Dupé 15 zile, sesiunea CGM se va opri automat. In aplicatie, veti vedea
o notificare care indica faptul ca sesiunea s-a incheiat. Odata ce
sesiunea s-a oprit, ar trebui sa scoateti senzorul si sa atingeti ,OK,
Schimba Senzorul Nou” pentru a incepe o noua sesiune CGM.

5.1.2 Oprirea manuala a unei sesiuni.

Daca alegeti sa opriti o sesiune inainte de sfarsitul celor 15 zile, va
trebui sa o opriti manual.

In aplicatia CGM, atingeti butonul ,Setare” si alegeti ,Incheiati
Monitorizarea”, tineti apasat butonul timp de 3 secunde pentru a incheia
functionarea ssesiunea curenta.
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5.2 Scoaterea Senzorului

Trageti de marginea benzii adezive care mentine Senzorul atasat de
pielea dvs. Desprindeti incet de pe pielea dvs. intr-o singurad miscare.
ATENTIE: Orice reziduu de adeziv ramas pe piele poate fi indepartat
cu apa calda si sapun sau alcool izopropilic.

Aruncati Senzorul folosit. Consultati Eliminarea din Anexa C.
5.3 incepeti Noua Sesiune de Senzor

Cand sunteti gata sa aplicati un nou senzor, urmati instructiunile din
Sectiunea 2: Porniti Senzorul pentru a incepe o noua sesiune de
senzor. Va trebui sa scanati sau sa introduceti un nou cod de senzor,
deoarece codul este specific fiecarui senzor.
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Anexa A: Depanare

Sectiunile de depanare sunt categorizate dupa functie sau componenta
a sistemului. Solutiile de aici sunt menite sa fie concise si nu exhaustive.
Consultati sectiunile specifice pentru raspunsuri mai detaliate sau

masuri preventive.

Inca nu sunteti sigur ce s& faceti dupa ce ati citit aceasta Sectiune?
Daca problema dvs. nu este listatad sau solutia recomandata aici nu
rezolva problema, contactati Serviciul pentru Clienti.

Email: support@icancgm.com

Web: iCan-cgm.com

A.1. Probleme cu Senzorul

Lucruri de Examinat /
Intrebéri de Pus

Locul de insertie este
rosu, iritat sau dureros

Solutji

[Schimbati senzorul si inserati-l intr-o alta locatie.

« Evitati locurile unde hainele pot freca, unde corpul se indoaie mult sau
in apropierea liniei centurii, daca este posibil. Aceste zone prezinta un
risc mai mare ca senzorul si transmitatorul sa fie scoase accidental.

* Nuinserati senzorul intr-o zona slaba, cicatrizata sau intaritd. Daca
este inserat in aceste zone, poate scadea fluxul de fluid interstitial,
sau senzorul se poate indoi.

Atentie: Daca continuati sa observati iritatii ale pielii in jurul sau sub
Senzorul dvs., scoateti Senzorul si opriti utilizarea Sistemului. Reactiile
cutanate pot aparea uneori dupa prima utilizare a dispozitivului. Daca
reactionati la adeziv, va rugam sa contactati profesionistul dvs. din
domeniul sanatatii inainte de a continua utilizarea.

Senzorul nu a fost
inserat complet

Daca Senzorul dvs. nu este complet inserat sau se desprinde, este
posibil sa nu primiti valori ale glicemiei pe aplicatie. Opriti sesiunea si
scoateti senzorul. Inserati un nou senzor pentru a incepe o noua sesiune.

Locul de insertie
sangereaza

Scoateti senzorul si aruncati-l. Verificati locul pentru sangerare, iritatie,
durere, sensibilitate sau inflamatie si tratati corespunzator. Inserati un

nou senzor intr-o alta locatie.
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Lucruri de Examinat /
intrebari de Pus

Solutji

Senzor stricat

Daca varful senzorului se rupe sub pielea dumneavoastra si nu il puteti
vedea, nu incercati sa-l indepartati. Contactati medicul dvs. De
asemenea, cautati ajutor medical profesional daca aveti simptome de
infectie sau inflamatie (cum ar fi roseata, umflare sau durere la locul de
insertie).

Banda adeziva a
senzorului nu se lipeste
de piele

Tnainte de insertie, asigurati-va ca locul este curatat si uscat
corespunzator. Consultati Sectiunea 2 pentru instructiuni de curatare.
Daca observati ca marginile benzii adezive se desprind sau nu adera la
pielea dvs., aplicati un plasture de protectie sau banda medicala pe
margini pentru a le ajuta sa ramana fixate.

Senzorul nu functioneaza
dupa scufundarea in apa

Daca problema nu este rezolvata dupa 1 ora, opriti sesiunea, scoateti
senzorul si inserati un nou senzor pentru a incepe o noua sesiune.

Locul de insertie nu este
inca ameliorat dupa
scoaterea senzorului

Daca observati durere, umflare, roseata, scurgere sau orice semne
evidente de limfangita, cum ar fi ganglionii limfatici locali mariti sau
febra, la locul de insertie dupa scoaterea senzorului, trebuie sa
contactati imediat profesionistul dvs. din domeniul s&natétii. Daca aveti
ndoieli sau intrebari, va rugam sa consultati medicul sau alt
profesionist din domeniul sanatatii.

Aplicatorul este blocat
si nu se desprinde de pe
pielea dvs. dupa ce
apasati butonul pentru
a insera senzorul.

Trageti usor aplicatorul in sus pana cand vedeti banda adeziva.
Folosind degetul sau degetul mare, tineti marginea benzii si balansati
ncet aplicatorul inapoi de la corpul dvs. Nu incercati sa reutilizati
aplicatorul. Daca aveti nelamuriri, contactati Serviciul pentru Clienti
Email: support@icancgm.com

Plasture de protectie
sau banda medicala
peste plasture.

Acest lucru poate cauza aplicarea de banda adeziva alergenica
suplimentara pe pielea utilizatorului. Daca observati iritatii semnificative
ale pielii in jurul sau sub senzorul dumneavoastra, indepartati senzorul
si opriti utilizarea CGM-ului. Contactati medicul dumneavoastra fnainte
de a continua sa utilizati CGM-ul.
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A.2. Probleme cu Transmitatorul

Lucruri de Examinat /
Intrebari de Pus

Solutii

Verificati urmatoarele:

-Codul QR de pe Transmitator corespunde cu cel de pe Pachetul
Senzorului (consultati Sectiunea 2 pentru detalii)

- Transmitatorul si dispozitivul mobil sunt in raza de 6 metri unul de
celalalt, si Bluetooth-ul este activat

Transmitatorul nu s- | -Daca transmitatorul a fost conectat anterior la dispozitivul dvs. mobil,
imperechiat cu un dar acum nu se mai conecteaza:
dispozitiv mobil - Navigati la setérile Bluetooth ale dispozitivului dvs. mobil (nu in
aplicatia CGM).
-Incercati sa imperechiati din nou. Consultati Sectiunea 2 pentru detalii.
Daca aceste solutii nu rezolva problema, va rugdm sa contactati
Serviciul pentru Clienti: support@icancgm.com

n procesul de monitorizare, daca curentul este anormal, se va da
alerta de anomalie a curentului. Va rugam sa contactati Serviciul pentru
Clienti Email: support@icancgm.com

Alerta de anomalie
curenta

A.3. Probleme cu Aplicatia CGM

Lucruri de Examinat /
Intrebari de Pus

Solutii

Verificati iCan-cgm.com pentru o lista de dispozitive mobile compatibile
Dispozitivul dvs. mobil | cy aplicatia CGM.

nu po-ate }19505"‘23 Daca dispozitivul dvs. nu este listat, schimbati cu un dispozitiv mobil
aplicatia CGM nou compatibil. Instalati aplicatia pe noul dvs. dispozitiv mobil.

CGM-ul este in initializare. Tn primele 2 ore, ecranul Home nu va afisa
rezultate CGM.

Rezultatele CGM nu sunt | Transmitatorul dvs. poate sa fi pierdut comunicarea cu aplicatia.

afisate pe ecranul HOME |Asigurati-va ca transmitatorul si aplicatia sunt in raza de 6 metri unul

de celalalt, si ca Bluetooth-ul este activat. Verificati daca pe ecranul
HOME apare un simbol de conexiune Bluetooth in coltul din dreapta sus
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Lucruri de Examinat /
intrebari de Pus

Solutii

I . Daca transmitatorul si aplicatia pierd comunicarea, pot exista lacune in
Date lipsa pe graficul de ) ’ ’ o N s -
e date pentru ca rezultatele nu au fost trimise catre aplicatie. Odata ce
tendinta de pe ecranul - s : s
’ comunicarea este restabilita, lacunele pot fi completate daca
HOME o N s
transmitatorul a colectat date Tn acea perioada.

Daca nu auziti alertele pe aplicatia dvs., verificati daca aplicatia,
Bluetooth-ul, volumul si notificarile sunt activate. Dacéa reporniti
dispozitivul mobil, redeschideti aplicatia CGM.

Asigurati-va ca o sesiune este in curs.

Nu se Aud Alertele

Pastrati transmitatorul si dispozitivul de afisare in raza de 6 metri unul
de celalalt.

Daca asta nu functioneaza, opriti si reporniti Bluetooth-ul. Asteptati 10
Pierdere Semnal minute.

Daca nu functioneaza, reporniti dispozitivul mobil si redeschideti
aplicatia CGM.

Asteptati pana la 30 de minute. Sistemul poate corecta problema de la
sine. Daca nu, contactati e-mailul de serviciul pentru clienti:
support@icancgm.com

Sistemul functioneaza asa cum ar trebui. Utilizati Gl ucometrul dvs. si
tratati glicemia ridicata sau scazuta din sange. Cand rezultatul dvs.
este intre 36 si 450 mg/dL, CGM-ul dvs. iCan i3 va afisa rezultatul dvs.
n loc de Scazut sau Ridicat.

Ecranul HOME arata
Scazut sau Ridicat in loc
de rezultatul CGM
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Anexa B: Securitate si Calatorii Aeriene

Pentru ajutor cu Sistemul dvs. CGM iCan i3, contactati Serviciul
pentru Clienti Email: support@icancgm.com.

AVERTISMENT: in caz de urgenta, contactati medicul dvs. sau
raspunsul medical de urgenta.

B.1. Controlul de Securitate

Puteti folosi oricare dintre urmatoarele metode pentru a trece prin
controlul de securitate purtand sau transportand CGM-ul dvs. iCan i3,
fara a va face griji despre deteriorarea componentelor CGM:

» detectoare de metal manuale,

» control corporal manual,

* inspectie vizuala,

» detectoare de metale pentru trecere

ATENTIE: Echipamente de securitate de EVITAT

* Nu treceti prin scanerele de imagistica avansata (AIT) pentru corp
(cunoscute si ca scanere cu unde milimetrice).

* Nu puneti componentele CGM prin masini de raze X.

Daca sunteti ingrijorat de echipamentul de securitate, vorbiti cu Ofiterul

de Securitate si cereti verificare manuala cu detectorul de metale sau

un control corporal complet cu inspectie vizuala a senzorului si

transmitatorului. Informati Ofiterul de Securitate ca nu puteti scoate
senzorul deoarece este inserat sub pielea dvs.

B.2. in timpul zborului dvs.

Pentru a utiliza aplicatia in timp ce sunteti in avion, asigurati-va ca
comutati dispozitivul mobil pe modul avion si pastrati Bluetooth-ul
activat.
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Anexa C: ingrijirea CGM-ului Dvs.

C.1. intretinere

Componente Ce trebuie sa faceti...

Aplicatorul- + Pastrati-l in pachetul steril pana cand sunteti gata de utilizare

Senzorulu +  Nu il folositi daca a expirat

Transmitator » Pastrati-l in cutia kitului pana cand sunteti gata de utilizare. Verificati
transmitatorul si nu il folositi daca este deteriorat

* Nu varsati lichid sau nu il scufundati in apa
* Nu il folositi daca Transmitatorul a expirat

Senzor « Dupa aplicarea senzorului si purtarea acestuia pe corp, nu folositi lotiuni,
creme de protectie solara, repelent de insecte sau elemente similare pe
acesta.

Nu sunt recomandate sau testate metode de curatare pentru CGM-ul
iCan i3 aplicat. Stergeti doar cu o carpa curata si uscata. Nu uscati
transmitatorul cu un uscator de par, caldura poate deteriora transmitatorul.

C.2. Depozitare si Transport
Depozitati la temperaturi intre 2-30°C (36°F si 86°F).
Depozitati la o umiditate relativa intre 10% si 90%.

ATENTIE:

» Depozitarea in afara acestui interval poate cauza rezultate inexacte
ale CGM-ului.

+ Senzorii pot fi depozitati in frigider daca se afla in intervalul de
temperatura.

» Depozitati senzorii intr-un loc racoros si uscat. Nu depozitati intr-o
masina parcata intr-o zi calduroasa sau foarte rece sau intr-un
congelator.

C.3. \Verificarea Setarilor Sistemului

Puteti verifica aplicatia dvs. pentru informatii despre Sistemul CGM in

orice moment.
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lata setarea recomandata a dispozitivului mobil pentru dispozitivul
dvs. mobil iPhone si Android.

X

Timpul
Ecranului

Timpul de Inactivitate al Ecranului si Limitele Aplicatiei pot dezactiva
temporar aplicatiile.

Puteti:

- Dezactivati Timpul de Inactivitate si Limitele Aplicatiei sau

- Adaugati Aplicatia CGM la lista de Aplicatii Permise Permanent

Nu Deranjati

Modul Nu Deranjati opreste toate alertele, cu exceptia alertei Urgenta
Scazuta.

Pentru iOS, puteti

« Mergeti la Setari, atingeti Nu Deranjati si dezactivati-|

Permisiunea
Nu Deranjati

Trebuie sa permiteti accesul la functia Nu Deranjati pentru ca aplicatia

CGM sa functioneze. Permisiunea Nu Deranjati asigura ca veti primi

intotdeauna alerta Urgenta Scazut si alertele importante iCan chiar si

atunci cand puneti telefonul pe cea mai restrictiva setare Nu Deranjati.

Pentru Android, puteti:

« Urmati instructiunile din aplicatie, sau mergeti la Setari, gasiti
Permisiunea DND sau Accesul DND, alegeti Aplicatia CGM,
atingeti Permiteti DND si atingeti Permiteti.

Modul de Consum Redus al Bateriei poate impiedica aplicatia CGM

C
©

(o'
3

3

Modul de sa ruleze in fundal.
Consum Redus | Pentru iOS, puteti
al Bateriei * Mergeti la Setari, atingeti Baterie si dezactivati Modul de Consum
Redus al Bateriei.
Modul Pentru Android, puteti:
Economisire * Mergeti la Setari si dezactivati Modul Economisire Baterie, sau
Baterie alegeti cea mai inalta performanta a bateriei pe anumite telefoane.
Aplicatia dvs. CGM foloseste Bluetooth pentru a se conecta cu
transmitatorul dvs. Trebuie sa pastrati Bluetooth-ul telefonului activat
Bluetooth-ul pentru a primi alerte si rezultatele senzorului.
Dispozitivului Puteti:
» Mergeti la Setari, gasiti Bluetooth si activati-l.
Permisiunea Apple necesita sa dati permisiunea aplicatiei CGM de a folosi Bluetooth,
Bluetooth a Trebuie sa pastrati Permisiunea Bluetooth activata pentru ca aplicatia
Aplicatiei CGM sa functioneze.
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® Permisiunea
Notificarilor

Notificarile va permit sa primiti alerte pe telefonul dvs. Daca notificarile

pentru aplicatia CGM sunt dezactivate, nu veti primi nicio alerta.

Recomandam activarea notificarilor aplicatiei CGM. Pe iOS 15 si mai

sus, nu adaugati aplicatia la Rezumatul Programat.

Puteti:

* Mergeti la Setari, alegeti Aplicatia CGM, atingeti Notificari si
activati Permite Notificari.

(@YD) Actualizarea
l Aplicatiei in
Fundal

Actualizarea Aplicatiei in Fundal permite aplicatiei CGM sé continue

sa ruleze in fundal. Daca Actualizarea Aplicatiei in Fundal este

dezactivatd, alertele aplicatiei CGM pot fi intarziate.

Puteti:

* Mergeti la Setari, gasiti Aplicatia CGM si activati Actualizarea
Aplicatiei in Fundal.

O Modul Focus

Pe iOS 15 si mai sus, functia Focus va opri alertele si notificarile

pentru aplicatiile alese. Daca adaugati Aplicatia CGM la orice mod

Focus, alertele aplicatiei iCan pot fi intarziate.

Puteti:

*  Nu utilizati modurile Focus

* Pentru iOS, mergeti la Setari, gasiti Focus, alegeti un mod Focus,
adaugati Aplicatia CGM ca Aplicatie Permisa si repetati pentru
fiecare mod Focus.

» Pentru Android, mergeti la Setari, gasiti Bunastarea Digitala si
confirmati ca Aplicatia CGM nu este in lista Aplicatiilor care
deranjeaz a.

Locatie

Locatia trebuie activata pentru a folosi Bluetooth-ul. Daca Locatia este
dezactivata, nu veti primi alerte sau rezultatele senzorului.

Locatia fiecarei setari poate fi diferita in functie de versiunea dvs. iOS.
Va rugam sa consultati instructiunile dispozitivului mobil pentru
informatii detaliate.

Pe Android 10 si mai sus: Mergeti la Setari, gasiti Aplicatia CGM,
atingeti Permisiunea Locatiei si alegeti Permite Tot Timpul.

Pe Android 9 si mai jos: Mergeti la Setari, gasiti Aplicatia CGM,
atingeti Permisiunea Locatiei si activati-o.

Pauza Aplicatie

Pe Android 10 si mai sus, Pauza dezactiveaza temporar Aplicatiile.
Folosirea Pauzei cu Aplicatia CGM opreste toate alertele si rezultatele
senzorului.

Puteti:

Atingeti pictograma Aplicatiei CGM pe desktop sau in sertarul de
aplicatii si atingeti Aplicatie fara pauza.
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Conectarea, crearea unui cont nou si imperecherea transmitatorului
necesitd ca dispozitivele dvs. de afisare sa fie online, altfel nu puteti
Asigurati-va ca dispozitivele | folosi CGM-ul, ceea ce poate cauza o intérziere in tratament.

dvs. de afisare sunt online | partajarea datelor dvs. de glicemie cu altii necesits, de asemenea, ca
dispozitivele dvs. de afisare sa fie online, altfel nu puteti partaja, ceea
ce poate cauza inconveniente.

Nota:Trebuie sa aveti acces la internet securizat in timpul configurarii.
Schimbari in RETEAUA IT (inclusiv configurarea retelei, conectarea sau
deconectarea altor elemente, actualizarea sau upgrade-ul CGM-ului iCan)
pot introduce noi riscuri care necesita analize suplimentare

C.4. Eliminarea Sistemului

Diferite locuri au cerinte diferite pentru eliminarea echipamentelor
electronice (transmitatoare) si a partilor care au intrat in contact cu
sangele sau alte fluide corporale (senzori). Urmati cerintele de gestionare
a deseurilor locale din zona dvs.
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Anexa D: Informatii Tehnice

D.1. Caracteristici ale Performantei Dispozitivului

Rezumat

Sinocare a evaluat performanta CGM-ului iCan i3 intr-un studiu clinic cu
60 de participanti adulti (de 18 ani si peste). Toti participantii aveau
diabet de tip 1 sau 2.

Participantii au purtat dispozitivele timp de pana la 15 zile pe abdomenul
lor.

Fiecare participant a participat la cel putin o sesiune clinica in timpul
inceputului (Ziua 2), mijlocului (Ziua 7-9) sau sfarsitului (Ziua 15) a
perioadei de purtare de 15 zile pentru a avea glicemia venoasa masurata
la fiecare 15 minute cu o metoda de referinta de laborator, Analizorul de
Biochimie Yellow Springs Instrument 2900D.

Dispozitivul CGM iCan i3 a fost comparat cu metoda de referinta de
laborator pentru a evalua acuratetea la participantii cu varsta de 18 ani
Si peste.

Acuratete

Acuratetea CGM-ului iCan i3 este prezentata in tabelul de mai jos.
Diferenta absoluta medie relativa (MARD) este o masura care arata, in
medie, cat de departe este citirea senzorului de glicemie fata de o citire
a glicemiei. MARD-ul CGM-ului iCan i3 este de 8,71%, ceea ce
inseamna ca poate citi cu 8,71% mai mic sau mai mare decat glicemia
dvs. De exemplu, daca glicemia dvs. era de 270 mg/dL (15,0 mmol/L),
senzorul poate citi, in medie, cu 24 mg/dL (1,4 mmol/L) mai mic sau
mai mare.

Parametrii de Rezultat Note
Performanta *

Acuratete Generala 8.71% Diferenta absoluta medie relativa fata de intregul
interval de niveluri de glicemie, 36-450 mg/dL
(2,0-25,0 mmoliL).
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Parametrii de Rezultat Note
Performanta *
Acuratete Clinica 100% % de valori in Zona A a Grilei de Erori Consens (%

' CEG Zona A+B)

valorile de glicemie din zonele A si B sunt considerate
acceptabile din punct de vedere clinic, in timp ce
rezultatele din afara zonelor A si B pot avea un
rezultat clinic negativ.

*Referinta este valoarea glicemiei venoase plasmatice masurate pe
analizorul de glicemie YSI (Instrumentul de Laborator Yellow Springs)
Beneficii Clinice Potentiale

Unele beneficii potentiale ale utilizérii Sistemului dvs. CGM iCan
i3 sunt

« Imbunaté&tirea managementului controlului glicemic

m Imbunat&tirea managementului valorii HbA1c/A1c (ar&tand
imbunatatirea controlului glicemic)

m Reducerea evenimentelor de hipoglicemie severa in cazul lipsei
constientizarii hipoglicemiei
m Reducerea evenimentelor si duratei hiperglicemiei
+ Potential pentru cresterea auto-gestionarii

m Imbunatatirea informatiilor pacientului referitor la alimente, portii,
activitate fizica, stres, alegeri de medicatie pentru diabet

m Cresterea deciziilor proactive si retroactive ale pacientilor ca rezultat
al accesului usor si la timp la mai multe date, inclusiv date
postprandiale si peste noapte.

m Cresterea abilitatii si vitezei de auto-evaluare a validitatii schimbarilor
de management ce poate creste sentimentul de control si
auto-eficacitate

m Cresterea tipurilor de parametrii glicemici disponibili (% timp in
interval, etc.)
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» Potential pentru imbunatatirea calitatii vietii

B Reducerea testelor de deget, cresterea usurintei monitorizarii
glicemiei

m Reducerea Tnregistrarii manuale

m Cresterea abilitatii de a identifica si trata hipoglicemia;

m Cresterea increderii pentru cei care se tem de hipoglicemie in

timpul somnului, sportului, condusului etc.
» Reducerea limitarilor testelor de glicemie din sange prin deget:

m CGM depaseste unele limitari ale monitorizarii glicemiei din
sange prin deget, inclusiv inconvenientul; intruziunea fizica a
Lintepaturilor" de mai multe ori pe zi; masurarea limitata a glicemiei
~punct in timp"; date pierdute (intre mese, peste noapte, cu sportul
sau cu hipoglicemia/hiperglicemia asimptomatica).

m CGM ofera valori ale glicemiei din sénge in timp real pe tot
parcursul zilei; utilizarea dispozitivului cat mai aproape de zilnic
ar putea oferi informatii dinamice despre glicemie in timp real,
creste controlul glicemic strans si rezulta intr-un raspuns proactiv
rapid, permitand astfel beneficiu clinic maxim utilizatorului.

D.2. Specificatii Produs

Metoda de analiza a glicemiei senzorului | Senzor electrochimic amperometric

Interval de rezultate ale glicemiei senzorului | 36,0 mg/dL — 450,0 mg/dL (2,0-25,0 mmol/L)

Durata de viata a senzorului Pana la 15 zile

Durata de valabilitate Pana la 18 luni

Temperatura de depozitare si transport | 2°C la 30°C (36°F la 86°F)

Umiditatea pentru depozitare si transport [ 10% - 90% Umiditate relativa
Temperatura de functionare 10°C la 42°C (50°F la 108°F)
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Umiditatea de functionare 10% - 90% Umiditate relativa

Parte aplicata Parte aplicata de tip BF

1 baterie de tip buton interna, neintretinuta,

Tipul bateriei transmitatorului nereincarcabild Tn transmitator, DC 1.5V

Parte aplicata Parte aplicata de tip BF

Mod de Operare Functionare continua

Frecventa TX 2,402 GHz-2,480 GHz

Latimea de banda 1,06 MHz

Puterea Maxima de lesire 4.99 dBm

Modulatie Modulare Gaussiana cu Deplasare de Frecventa
Distanta de Comunicare a Datelor 6 metri (20 ft) fara obstructii

Temperatura de depozitare si transport | 2°C la 30°C (36°F la 86°F)

Umiditatea pentru depozitare si transport | 10% - 90% Umiditate relativa

10°C la 42°C (50°F la 108°F)

Atentie: Cand transmitatorul functioneaza la temperaturi
ale aerului mai mari de 41 C (106 °F) transmitatorului
poate depasi 42.7 C (109 °F)

Temperatura de functionare

Umiditatea de functionare 10% - 90% Umiditate relativa
Presiune Atmosferica 700hPa-1060hPa

Durata de valabilitate Pana la 18 luni

Versiunea de Lansare V01

Cerintele minime de mediu de functionare pentru aplicatia iCan CGM:

Platforma Android 8.1 si mai sus, iOS 14.1 si mai sus
Versiunea Bluetooth Bluetooth 5.0

Memorie 1G si mai sus

CPU Frecventa principald 1.4GHz si mai sus
Ecran Nu mai putin de 12 cm (4,7 inch)
Rezolutie Nu mai putin de 1280*720
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Capacitate de Stocare Nu mai putin de 500M

WLAN (Retea Locala Wireless) sau retea celulara
(4G si mai sus), precum si functia Bluetooth

Retea

Nota:Trebuie sa aveti acces la internet securizat in timpul configurarii.
Conectarea la RETELELE IT, inclusiv alte echipamente, poate rezulta in
RISCURI anterior neidentificate, cum ar fi accesul neautorizat, malware,
virusi, incalcari de date, etc.. Daca identificati astfel de riscuri atunci
cand utilizati CGM-ul iCan conectandu-va la retele, va rugam sa opriti
aplicatia odata ce gasiti astfel de riscuri si sa apelati Serviciul pentru
Clienti Email: support@icancgm.com pentru ajutor cu Sistemul dvs.
CGM iCan i3.

D.3. Rezumatul Calitatii Serviciului

Calitatea serviciului pentru comunicatia wireless a Sistemului CGM
iCan i3 folosind Bluetooth Low Energy este asigurata in cadrul
intervalului efectiv de 6 metri, neobstructionat, intre transmitatorul
iCan si dispozitivul de afisare cuplat la intervale regulate de 3 minute.
Daca conexiunea se pierde intre transmitator si dispozitivul de afisare,
la reconectare, orice pachete ratate (pana la 360 de ore) vor fi
transmise de la transmitator la dispozitivul de afisare. Sistemul CGM
iCan i3 este proiectat doar pentru a accepta comunicatii cu frecventa
radio (RF) de la dispozitivele de afisare recunoscute si imperecheate.

D.4. Masuri de Securitate

Sistemul CGM iCan i3 este proiectat sa transmita date intre transmitator
si dispozitivele de afisare desemnate in conformitate cu protocoalele
standard BLE din industrie. Nu va accepta comunicatii cu frecventa
radio (RF) folosind orice alt protocol, inclusiv protocoalele de
comunicare Bluetooth clasice.
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Pe langa securitatea oferita de conexiunea BLE, comunicatia intre
transmitatorul iCan si aplicatiile mobile este protejata de niveluri
suplimentare de securitate si atenuari de siguranta folosind un format de
date criptat si proprietar. Acest format inglobeaza diverse metode pentru
a verifica integritatea datelor si pentru a detecta potentialele cazuri de
falsificare a datelor. Desi formatul este proprietar, protocoalele standard
de criptare din industrie (de exemplu, RSA si AES) sunt folosite Tn diferite
parti ale acestui format de date proprietar.

Daca nu este dezactivata, aplicatia mobila iCan comunica regulat cu
serverele locale. Comunicatia Tntre locatiile aplicatiei si serverele locale
este protejata de o serie de mecanisme proiectate pentru a proteja
impotriva coruptiei datelor. Acest lucru include autentificarea si
autorizarea standardului din industrie bazate pe token JWT. Toata
aceasta comunicare are loc exclusiv pe cai de date criptate folosind
formatul standard SSL din industrie. Luam confidentialitatea dvs. in serios
si oferim suita completa de drepturi GDPR tuturor utilizatorilor nostri la
nivel global.

Eliminarea limitarilor si masurilor de securitate impuse de producétor pe
un dispozitiv inteligent. Eliminarea acestor restrictii reprezinta un risc
pentru securitate, iar datele dvs. ar putea deveni vulnerabile.

ATENTIE:

Nu instalati aplicatia iCan CGM pe un dispozitiv inteligent jailbroken
(Apple) sau rootat (Android). Aceasta nu va functiona corect.

D.5. Ghid si Declaratie a Producatorului -
Emisii Electromagnetice

Test de Imunitate Nivel de Conformitate al Transmitorului

in conformitate cu cerinta esentiald a Articolului 3.1(a) privind protectia s&natétii,
2014/53/EU RED  |3.1(b) un nivel adecvat de compatibilitate electromagnetica si 3.2 utilizarea
eficienta a spectrului din 2014/53/UE RED Textul complet al declaratiei de
conformitate a UE este disponibil la https://uk.icancgm.com/wp-content/up-
loads/2024/03/RED-Declaration-of-Conformity.pdf.
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D.6. Ghid si Declaratie a Producatorului -
Imunitate Electromagnetica

Transmitatorul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
in urmatorul tabel. Clientul sau utilizatorul transmit&torului trebuie s& se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Imunitate Nivel de Conformitate al Transmitorului

Descarcare Electrostatica (ESD) IEC 61000-4-2 f ?Sk\(VCXg:act

Camp Magnetic (50Hz si 60Hz) IEC 61000-4-8 |30 A/m
Perturbéri ale Campurilor Radiatie IEC 61000-4-3 |10 V/m la 80 MHz pana la 2700 MHz (Modulare AM)

Interferentele electromagnetice pot s& apara in continuare Tn mediul de
ingrijire la domiciliu, deoarece controlul asupra mediului EMC nu poate

fi garantat. Un eveniment de interferenta poate fi recunoscut prin lacune
in rezultatele CGM sau inexactitati grave. Utilizatorul este incurajat sa
incerce sa atenueze aceste efecte prin una dintre masurile urmatoare:
Daca simptomele dvs. nu corespund cu rezultatele CGM, folositi
glucometrul atunci cand luati decizii de tratament. Daca rezultatele CGM
nu se potrivesc in mod constant cu simptomele sau valorile masurate
ale glicemiei dvs., discutati cu profesionistul dvs. din domeniul sénatatii
despre modul in care ar trebui sa utilizati dispozitivul iCan i3 CGM pentru
gestionarea diabetului dvs. Profesionistul din domeniul sanatatii va poate
ajuta sa decideti cum ar trebui sa utilizati cel mai bine acest dispozitiv.

D.7. Declaratii de securitate pentru aplicatiile iCan
ACCESS si iCan REACH

iCan ACCESS va permite sa trimiteti informatii despre senzorul dvs. de
la aplicatia dvs. catre dispozitivele inteligente ale partenerilor dvs. de
ingrijire (iCan REACH APP). Informatiile din aplicatia iCan REACH APP
sunt intotdeauna mai vechi decét cele din aplicatia dvs. Informatiile din
aplicatia iCan REACH APP nu sunt destinate sa fie folosite pentru decizii
de tratament sau analiza. -~ .
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Anexa E: Simboluri de Eticheta

Simbol Descriere

Producator

EC REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana

UK REP Persoana Responsabilad in UK

CH REP Reprezentant autorizat al Elvetiei

Data fabricatiei

Data limita de utilizare

S N Numar de serie
L o T Cod de lot

IP28: Protejat de atingerea cu degetele si obiecte mai mari de 12,5
I P28 milimetri. Protejat de imersie pe termen lung pana la o presiune specificata.

Parte Aplicata Tip BF

STERILE R Sterilizat prin iradiere
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Sistem cu bariera sterila unica

Limita de temperatura

Limitare de umiditate

Nerespectarea sigurantei magnetice

Nu reutilizati

Nu-l utilizati daca ambalajul este deteriorat

Acest produs nu trebuie eliminat prin colectarea deseurilor municipale.
Se cere colectarea separata a deseurilor de echipamente electrice si
electronice in conformitate cu Directiva 2012/19/CE in Uniunea
Europeana. Contactati producatorul pentru detalii.

Atentie

=H>H@@ @~

Consultati instructiunile electronice pentru utilizare

iCan-cgm.com
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[l

Pastrati departe de lumina soarelui

Pastrati uscat

Bluetooth

Acest simbol sugereaza ca CGM a obtinut conformitate tehnica
europeana in conformitate cu (UE) 2017/745

Dispozitiv medical

UDI

Indica un purtator care contine informatii despre identificatorul unic
al dispozitivului

Un element care prezinta riscuri inacceptabile pentru pacient,
personalul medical sau alte persoane din mediu MR

Urmati instructiunile de utilizare

Indica entitatea care importa dispozitivul medical in zona respectiva
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Anexa F: Vibratii si Sunete de Avertizare

F.1 Avertizari de Glicemie

Descriere

Alerta Urgenta Scazuta
Nivelul dumneavoastra de glicemie din
sange este in prezent de 53 mg/dL, ceea
ce este sub nivelul Urgenta Scazut stabilit
de 55 mg/dL. Glicemia dumneavoastra din

sange a fost in intervalul de pericol. Va Notificare cand rezultatul este sub nivelul implicit de glicemie
rugam sa acordati atentie urgenta scazut (implicit este 55 mg/dL)

controlului glicemiei dumneavoastra din

sange.

Adu-mi aminte mai tarziu

Alerta de crestere rapida a glucozei
Nivelul dumneavoastra de glicemie din
sange este in prezent de 216 mg/dL,
ceea ce depaseste nivelul Ridicat stabilit Alerta de crestere a ratei.

de 200 mg/dL. Nivelul dumneavoastra de o A . . . . ‘
glicernie este in Cregtere Rapid3, vé NOtIflfjflre c?n_d rezultatul_gllcemlc este deasupra nivelului de
rugam sa acordati atentie glicemiei Alerta Tnalta si creste rapid.

dumneavoastra din sange.

Confirmare

Adu-mi aminte mai tarziu

Alerta de scadere rapida a glucozei
Nivelul dumneavoastra de glicemie din

sange este in prezent de 60 mg/dL, ceea Alerta de scadere a ratei.
ce stte :‘flb |ni|V§IUI Scazut S:GPZ“ de 70 Notificare cand rezultatul glicemic este sub nivelul de Alerta
mg/dL. Nivelul dumneavoastra de R .
glicemie scade rapid. Va rugam sa scazuta Sl scade rap|d.
acordati atentie glicemiei dumneavoastra
din sange.
Confirmare

Adu-mi aminte mai tarziu
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@ Alerta de Glicemie Ridicata)

Notificare cand rezultatul glicemic este deasupra nivelului de

LOW

. Alerta fnalta.
Notificare cand rezultatul glicemic este sub nivelul de Alerta
X @Alerta de Glicemie Scazuta > scazuts.
X @Alerta in Afara Intervalului >
Notificati atunci cand rezultatul glicemiei este peste intervalul
H I G H de rezultate (implicit este 450 mg/dL)
X @ Alerta in Afara Intervalului >

Notificare cand rezultatul glicemic este sub intervalul de
rezultate (implicit este 36 mg/dL)
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F.2 Avertizari de Sistem

Ecran Descriere

E Notificare cand conexiunea Bluetooth dintre transmitator si
dispozitivul mobil este dezactivata.

Bluetooth Deconectat

Esec la Asociere

1.Va rugam sa va asigurati ca

asamblarea dispozitivului este Dupa finalizarea scanarii codului QR, se va realiza automat

corectd. conexiunea intre smartphone si transmitator. Notificare daca
2.Pastrati dispozitivul inteligent la o . T

distants de maximum 6 metri de nu s-a conectat timp de 3 minute.

transmitator.

Tnapoi la Scanare

® Ajutor

Atentionare baterie o . o = . N
X O escircats > Alerta de baterie scazuta a transmitorului.
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F.3 Alerta Anormala

Fara Citiri ale Senzorului

Nu veti primi alerte, alarme sau citiri
ale glicemiei din senzor pana cand nu
nlocuiti senzorul. Va rugédm s&
indepértati acest senzor si sa-I inlocuiti
CU Un senzor nou.

Contactati Serviciul Pentru Clienti
Instructiuni de Indepartare
a Senzorului

Tnchide

Descriere

Notificare cand nu exista valori de la senzor sau valori de
glicemie pentru o perioada.

Tnlocuiti- cu un dispozitiv nou. Sau utilizati masurétorile de
glicemie ale monitorului BG in timpul perioadei de tranzitie.
Daca este necesar, va rugam sa contactati profesionistul din
domeniul sanatatii.

Atentionare anomalie dispozitiv
Dispozitivul dumneavoastra este anormal
si inutilizabil, va rugam sa-I inlocuiti cu un
dispozitiv nou. Daca este necesar, va
rugam sa contactati serviciul pentru clienti.

Confirmare

Notificati atunci cand senzorul nu produce semnal electric
pentru o perioada.

Tnlocuiti-l cu un dispozitiv nou. Sau utilizati masuratorile de
glicemie ale monitorului BG in timpul perioadei de tranzitie.
Daca este necesar, va rugam sa contactati profesionistul din
domeniul sanatatii.

Atentionare anomalie senzor-A

Senzorul dispozitivului dumneavoastré a
intampinat o anomalie. Va rugam sa
verificati daca senzorul este implantat cu
succes sau contactati serviciul pentru
clienti pentru asistenta.

c

actati Serviciul Pentru Clienti

Tnchide

Notificati cand senzorul nu poate produce un semnal electric

pentru o perioada in timpul perioadei de initializare a senzorului
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Atentionare anomalie senzor-B

Senzorul dumneavoastra a intampinat o
eroare. V& rugam sa verificati daca
senzorul dumneavoastra s-a desprins.
S-ar putea sa fie nevoie s inlocuiti acest
senzor.

Tnchide

Notificati cand senzorul produce un semnal electric anormal
pentru o perioada dupa perioada de incalzire.

Atentionare anomalie senzor-C

Senzorul dispozitivului dumneavoastra a
intampinat o valoare anormal de scazuta.
Va rugam sa confirmati cu un test de
sange de la varful degetului.
o diferenta semnificativa in citirile
glicemiei, va rugam sa luati in considerare
Tnlocuirea acestui senzor cu unul nou.
Instructi [
a Senzorull

Instructiuni de indepartare
a Senzorului

Tnchide

Notifica re cand senzorul produce o valoare anormal de mica.

Atentionare anomalie senzor-D

Senzorul dispozitivului dumneavoastra a
intdmpinat o valoare anormal de inalta. Va
rugam sa confirmati cu un test de sange
de la varful degetului. Daca persista o
diferenta semnificativa in citirea glicemiei,
va rugam sa luati in considerare inlocuirea
acestui senzor cu unul nou.

C

erviciul Pentru Cli

Instructiuni de indepéartare
a Senzorului

inchide

Ct:

Notifica re cand senzorul produce o valoare anormal de mare.
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Esec la Pornire Senzor

Nu indepértati senzorul. incercati s&
scanati din nou Codul QR sau introduceti
SN manual.

Confirmare

Alerta de anomalie la pornirea senzorului.

Alerta de Temperatura

Temperatura de operare a dispozitivului
dumneavoastra este sub limita inferioara.
Va rugdm sa-| utilizati in intervalul de
temperatura necesar al dispozitivului.

Confirmare

Alerta de temperatura de operare scazuta

Alerta de Temperatura

de operare a dispozitivului
dumneavoastra este peste limita
superioara. Va rugam sa-| utilizati in
intervalul de temperatura necesar al
dispozitivului.

Confirmare

Alerta de temperatura de operare ridicata
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Glosar

Aparat de masurat glicemia
Un dispozitiv utilizat pentru a masura nivelurile de glicemie din sénge.
Rezultatul glicemiei

Concentratia de glicemie din sange se masoara fie in miligrame de
glicemie per decilitru de s&nge (mg/dL), fie in milimoli de glicemie per
litru de sange (mmol/L).

Monitorizarea continua a glicemiei (CGM)

Un CGM utilizeaza un senzor mic introdus sub pielea dumneavoastra
pentru a masura cantitatea de glicemie din fluidul din piele, numit lichid
interstitial. Aceste rezultate ale glicemiei sunt apoi trimise catre o
aplicatie, unde sunt afisate ca niveluri de glicemie si tendinte ale
glicemiei pe termen lung.

Hiperglicemie (glicemie crescuta)

Niveluri ridicate de glicemie Tn sdnge, cunoscute si sub denumirea de
glicemie crescuta. Lasata netratata, hiperglicemia poate duce la
complicatii grave. Consultati profesionistul din domeniul sanatatii pentru
a determina nivelul dvs. ridicat de glicemie.

Hipoglicemie (glicemie scazuta)

Niveluri scazute de glicemie in sédnge, cunoscute si sub denumirea de
glicemie scazuta. Lasata netratata, hipoglicemia poate duce la
complicatii grave. Consultati profesionistul din domeniul sanatatii pentru
a determina nivelul dvs. scazut de glicemie.

Lichid interstitial

Lichidul care inconjoara toate celulele corpului.
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Insulina

Un hormon produs de pancreas care regleaza metabolismul glicemiei si
a altor nutrienti. Injectiile cu insulina pot fi prescrise de un profesionist din
domeniul sanatatii pentru a ajuta persoanele cu diabet sa proceseze
glucoza (zaharul), daca pancreasul lor este deteriorat si nu produce
insulina.

Limitari

O declaratie de securitate care descrie situatiile specifice in care

dispozitivul iCan i3 CGM nu ar trebui sa fie utilizat, deoarece poate fi
daunator pentru dvs. sau poate deteriora sistemul.

mg/dL

Miligrame pe decilitru este una dintre cele doua unitati standard de
masurare a concentratiei de glicemie din sange (zahar).

mmol/L

Milimoli pe litru este una dintre cele doua unitati standard de méasurare a
concentratiei de glicemie din sange (zahar).
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