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ZASTRZEZENIE PRAWNE

©2024 Sinocare Inc. Sinocare, iCan jest znakiem towarowym Sinocare
Inc. Amerykanskie i miedzynarodowe patenty w toku. Wszelkie prawa
zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe i prawa autorskie sg wiasnoscig ich
odpowiednich wiascicieli.

Znak stowny Bluetooth® i loga sg zastrzezonymi znakami towarowymi
nalezacymi do Bluetooth SIG, Inc., a kazde uzycie tych znakéw przez
Sinocare Inc. odbywa sie na podstawie licencji. Inne znaki towarowe i
nazwy handlowe sg wtasnoscig ich odpowiednich wiascicieli.

Apple, logo Apple, iPhone i iPod touch sg znakami towarowymi Apple
Inc., zarejestrowanymi w USA i innych krajach. APP Store to znak
ustugowy Apple Inc.

Android to znak towarowy Google LLC. Google Play i logo Google Play
to znaki towarowe Google LLC.
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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Przed uzyciem systemu ciggtego monitorowania poziomu glukozy (CGM)
iCan i6/H6 nalezy zapoznac sie z instrukcjami zawartymi w instrukcji
obstugi. Jesli nie masz wygody korzystania ze smartfona do pobrania
aplikacji iCan CGM do odbierania danych dotyczgcych poziomu glukozy,
mozesz wybrac inny reczny odbiornik opracowany przez Sinocare dla
CGM —iCan view Glucose Data Reader (zwany dalej iCan Reader). iCan
moze niezaleznie realizowac funkcje odbioru informac;ji o stezeniu
glukozy. Nalezy zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika iCan Reader,
ktory jest dostepny na stronie internetowej iCan-cgm.com. Instrukcja
obstugi zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa i instrukcje
uzytkowania. Porozmawiaj ze swoim pracownikiem stuzby zdrowia o tym,
jak powinienes$ wykorzystywacé informacje z urzadzenia iCan CGM, aby
pomoc w leczeniu swojej cukrzycy.

Jesli nie bedziesz uzywac¢ systemu iCan CGM i jego komponentow
zgodnie z podrecznikiem uzytkownika oraz wszystkimi zaleceniami,
przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci, moze to
spowodowac, ze nie zauwazysz powaznej hipoglikemii lub hiperglike-
mii, a takze podejmiesz decyzje terapeutyczne mogace prowadzi¢ do
uszczerbku na zdrowiu. Jesli alerty glukozy i wyniki z iCan CGM nie sg
zgodne z twoimi objawami lub oczekiwaniami, w celu podjecia decyzji
dotyczacej leczenia cukrzycy skorzystaj z pomiaru poziomu glukozy we
krwi z palca z glukometru. W odpowiednich przypadkach zasiegnij
porady medyczne;.

Kazdy powazny incydent zwigzany z iCan CGM powinien by¢ zgtaszany
firmie Sinocare oraz wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym sie znajdujesz lub do Swissmedic.

Instrukcja obstugi CGM
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Rozpoczecie korzystania z systemu ciggtego
monitorowania glukozy (CGM) iCan

System ciggtego monitorowania glukozy (dalej zwany CGM) dostarcza
petniejszy obraz kontroli glukozy niz samo monitorowanie glukozywe
krwi. Korzystanie z czujnika pozwala na otrzymywanie nawet do 480
odczytéw glukozy z czujnika co 24 godziny, uzupetniajgc przerwy
miedzy kontrolami glukozy we krwi. Alerty CGM informujg Cie o
wysokich i niskich wartosciach glukozy.

Wykresy i strzafki trendu pokazujg szybkos¢ i kierunek zmian poziomu
glukozy.

Niniejsza Instrukcja Uzytkowania (zwana takze Podrecznikiem
Uzytkownika) ma na celu poméc Ci zrozumieé konfiguracje i dziatanie
systemu ciggtego monitorowania glukozy (CGM) iCan. Aby utatwi¢ Ci
znalezienie potrzebnych informacji, mozesz skorzystaé ze spisu tresci
na poczgtku podrecznika uzytkownika i indeksu na koncu podrecznika
uzytkownika. Stowniczek termindw znajduje sie na koncu instrukgji
obstugi.

W ponizszej tabeli opisano pewne terminy, konwencje i koncepcje
uzywane w tym podreczniku uzytkownika.

Konwencja Opis

Uwaga Zawiera dodatkowe pomocne informacije.

) Informuje o potencjalnym zagrozeniu, ktére jesli nie zostanie uniknigte,
OSTRZEZENIE moze prowadzi¢ do niewielkich lub umiarkowanych obrazen lub uszkodzenia
sprzetu.

) Informuje o potencjalnym zagrozeniu, ktére, jesli nie zostanie unikniete,
OSTRZEZENIE moze prowadzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen. Moze takze opisywac
potencjalne powazne dziatania niepozgdane i zagrozenia bezpieczenstwa.

Wskazanie elementéw ekranu i przyciski. Na przyktad ,Wybierz Dalej, aby

Pogrubiony tekst kontynuowac”

Instrukcja obstugi CGM
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Zasoby

Samouczek:

Nasz samouczek przeprowadzi Cie przez pierwsza sesje czujnika, w
tym wybor urzgdzenia wyswietlajgcego, wktadanie czujnika i korzystanie
z alertéw. Samouczek jest dostepny na stronie: iCan-cgm.com
Filmy w aplikacji:

W aplikacji sg dostepne filmy, ktére pomogg Ci sie nauczy¢ o:

* Przeglad: Zobacz, jak urzgdzenie CGM pokazuje, gdzie obecnie
znajduje sie poziom glukozy z czujnika, dokad zmierza i gdzie sie
znajdowat

» Zaktadanie czujnika: Przeprowadza przez proces Zaktadanie
czujnika

Mozesz obejrzec¢ te filmy podczas konfigurowania aplikacji lub w

dowolnym momencie poprzez Ustawienia> Pomoc > Filmy.

Przewodniki:

» Szybka instrukcja obstugi: przeprowadzi Cie przez konfiguracje
urzgdzen wyswietlajgcych, Zaktadanie czujnika i rozpoczynanie
pierwszej sesji czujnika. Mozesz jg znalez¢ w swoim pudetku iCan.

* Instrukcja Uzytkowania (Podrecznik Uzytkownika): Ten
podrecznik uzytkownika to Twoja encyklopedia. Daje najbardziej
obszerny przeglad systemu iCan, szczegotowo opisujac funkcje,
wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa i wiele wiece;.

Mozesz pobrac obie instrukcje lub poprosi¢ o wersje drukowana:
Pobierz plik PDF na stronie iCan-cgm.com
Popros o bezptatny egzemplarz przez e-mail:support@icancgm.com

Instrukcja obstugi CGM
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Sinocare udostepnia e-mail obstudze klienta w celu uzyskania
pomocy. W przypadku wystgpienia problemow nalezy je zgtosi¢ na
adressupport@icancgm.com . Przesylajgc zapytanie, upewnij sie, ze
numer seryjny urzgdzenia jest zawarty w Twojej wiadomosci e-mail.
Numer seryjny znajduje sie na opakowaniu zestawu czujnika.

Informacje kontaktowe

Adres e-mail w celu kontaktu z obstuga kienta | support@icancgm.com

Strona Internetowa iCan-cgm.com

Instrukcja obstugi CGM
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Sekcja 1: Przeglad Systemu

* Opis systemu
« Zamierzony cel
» Bezpieczenstwo uzytkownika
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1.1 Opis Systemu

Dziekujemy za wybor systemu ciggtego monitorowania glukozy
(dalej zwany CGM) iCan i6/H6. System iCan CGM sktada sie z
trzechgtéwnych komponentéw: pakietu czujnikow, pakietu nadajnika
Bluetooth Low Energy (BLE) i aplikacji mobilnej (APP). Réznice w
konfiguracji réznych modeli i specyfikacji przedstawiono w tabeli 1.

Tabela 1: Roznice w konfiguracji réznych modeli/specyfikacji

Typ produktu i6 H6
Dni uzytkowania 15 dni 15 dni
Kolor Ksztalt Biate serce Szare serce

System iCan CGM dostarcza poziomy glukozy w czasie rzeczywistym

i umozliwia ciggte sledzenie wartosci glukozy czujnika na wybranym
urzgdzeniu mobilnym. System $ledzi poziom glukozy co 3 minuty,
mierzac ilos¢ glukozy w ptynie tkankowym. Czujnik umieszczony w
skorze uzytkownika przesyta wyniki pomiaru glukozy do nadajnika,a
nadajnik przesyta wyniki pomiaru glukozy do aplikacji systemu ciggtego
monitorowania glukozy iCan (aplikacja CGM). Nastepnie aplikacja
wyswietla poziomy glukozy i dtugoterminowe trendy glukozy. Aplikacja
zapewnia rowniez powiadomienia, jesli glukoza znajduje sie w
niebezpiecznej strefie lub przewiduje sie, ze sie w niej znajdzie.
System iCan CGM réwniez wykrywa trendy, sledzi wzorce i pomaga w
wykrywaniu epizodéw hiperglikemii i hipoglikemii, utatwiajgc zaréwno
ostre, jak i dtugoterminowe dostosowanie terapii. Interpretacja wynikow
systemu powinna opiera¢ sie na trendach glukozy i kilku kolejnych
wynikach w czasie.

System iCan CGM przeznaczony w $rodowisku domowym.

Uwaga: Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje zawarte w instrukcji
obstugi przed rozpoczeciem korzystania z systemu.

Instrukcja obstugi CGM
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1.1.1 Komponenty urzadzenia

Co widzisz

Jak sig nazywa

Do czego stuzy

.7 Przycisk
Q-_—'

Narzedzie do
wszczepienia

Czujnik

Q ~ Taséma medyczna

Naktadka
ochronna

Pakiet Czujnika
(Sensor Kit)

Narzedzie do wktucia znajdujgce
sie w zestawie Sensor Kit pomaga
wszczepi¢ czujnik pod skoére.
Zestaw Sensor Kit zawiera igte

do naktucia i wktucia elastycznej
koncéwki czujnika pod skore.

Po wktuciu czujnika igta wraca

do narzedzia do implantacji i nie
pozostaje w ciele. Czujnik moze
by¢ noszony do 15 dni i wysyta
odczyty poziomu glukozy w czasie
rzeczywistym do kompatybilnego
urzgdzenia wyswietlajgcego

przez Bluetooth. Produkt jest
jednorazowego uzytku.

Wiecej informacji na temat
korzystania z zestawu czujnika
znajduje si¢ w rozdziale 2.

1.1.2 Aplikacja iCan CGM

Aplikacja iCan CGM stuzy jako wyswietlacz dla systemu iCan CGM i
obstuguje urzadzenia z systemem Android i iOS (urzadzenia mobilne).
Aplikacje jest dostepna w sklepach Google Play (Android), App Store
(i0S) i Huawei AppGallery. Aby zapoznac¢ sie z listg kompatybilnych
urzgdzen mobilnych, odwiedziCan-cgm.com

Instrukcja obstugi CGM

Sekcja 1: Przeglad Systemu




OSTRZEZENIE: jesli przegapisz przypomnienie w aplikacji iCan CGM,
moze to spowodowac, ze niski lub wysoki poziom glukozy pozostanie
niewykryty. Postepuj zgodnie z instrukcjami i ostrzezeniami dotyczgcymi
bezpieczenstwa zawartymi w tej instrukcji obstugi, aby upewnic sie, ze
otrzymasz alertyzgodnie z przeznaczeniem.

1.2 Przeznaczenie

System ciggtego monitorowania stezenia glukozy to urzgdzenie
przeznaczone do ciggtego monitorowania poziomuglukozy w

czasie rzeczywistym umozliwiajgce pomiar stezenia glukozy w

ptynie $rédtkankowym u oséb w wieku 2 lat i starszych. System jest
zaprojektowany jako alternatywa dla pomiaréw glukozy we krwi z
opuszka palca w celu podejmowania decyzji terapeutycznych w
przypadku cukrzycy. System réwniez wykrywa trendy, $ledzi wzorce
ipomaga w wykrywaniu epizodéw hiperglikemii i hipoglikemii, utatwiajgc
zaréwno ostre, jak i dlugoterminowe dostosowanie terapii. Interpretacja
wynikéw systemu powinna opierac sie na trendach glukozy i kilku
kolejnych wynikach w czasie. CGM moze by¢ uzywany w potgczeniu

z inteligentnymi urzgdzeniami z odpowiadajgcymi aplikacjami, w
ktérych uzytkownik recznie kontroluje dziatania dotyczace decyzji
terapeutycznych.

1.3 Bezpieczenstwo Uzytkownika

Ta sekcja zawiera wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa,
takie jak wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia dotyczace
bezpieczenstwa, potencjalne reakcje niepozgdane oraz jak
chroni¢ system przed uszkodzeniem wywotanym ekspozycjg na
promieniowanie.

Instrukcja obstugi CGM
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1.3.1 Przeciwwskazania

« Brak MRI/CT/diatermii

Nie no$ systemu iCan CGM (czujnik, nadajnika odbiornik ani
urzgdzenie mobilne) podczas rezonansu magnetycznego (MRI),
tomografii komputerowej (CT) lub leczenia cieptem o wysokiej
czestotliwosci (diatermia).

System iCan CGM nie byt testowany w tych sytuacjach. Pola
magnetyczne i ciepto mogg uszkodzi¢ komponenty urzadzenia iCan
CGM, co moze spowodowac wyswietlanie niedoktadnych wynikéw
pomiaru czujnika glukozy lub uniemozliwi¢ wyswietlanie alertéw. Bez
wynikéw iCan CGM lub powiadomien o alertach mozna przeoczy¢
powazny niski lub wysoki poziom glukozy.

Aby jak najlepiej wykorzystac sesje, zalecamy zaplanowanie zabiegu
pod koniec sesji z czujnikiem, aby unikng¢ koniecznosci uzycia
dodatkowego czujnika. Zalecenia dotyczace wszelkich innych procedur
medycznych nalezy skonsultowaé z lekarzem.

Zabierz ze sobg Glukometr do pomiaru poziomu glukozy we krwi

podczas zabiegu.

 Jesli cierpisz na zaburzenia krzepniecia krwi lub przyjmujesz leki
przeciwzakrzepowe, nie uzywaj systemu iCan CGM.

Zagrozenie podczas rezonansu magnetycznego
Instrukcja obstugi CGM
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1.3.2 Ostrzezenia dotyczace Bezpieczenstwa

1.3.2.1 Ostrzezenia dotyczace Bezpieczenstwa

OSTRZEZENIA:

Nie ignoruj objawdw niskiego/wysokiego poziomu glukozy

Nie ignoruj objawdw, ktdre mogg wynikac z niskiego lub wysokiego
poziomu glukozy we krwi. Trzymaj glukometr w poblizu siebie.

Jesli doswiadczasz objawow, ktére nie sg zgodne z wynikami
pomiaru glukozy z czujnika lub podejrzewasz, ze wyniki moga by¢
niedoktadne, nalezy sprawdzi¢ wynik, wykonujgc badanie glukozy

z palca za pomocg glukometru. Jezeli doswiadczasz objawow,
ktore nie sg zgodne z wynikami pomiaru poziomu glukozy, to nalezy
skonsultowa¢ ze swoim pracownikiem stuzby zdrowia.

Brak decyzji o leczeniu w przypadku, jezeli glukometr iCan CGM

nie pokazuje liczby lub strzatki lub wyniki nie odpowiadajg objawom,
nalezy uzy¢ glukometru do podjecia decyzji dotyczacych leczenia
cukrzycy.

W przypadku pacjentéw w wieku od 2 do 11 lat, opiekun jest
zamierzonym operatorem; w przypadku pacjentéw w wieku 12 lat i
starszych, pacjent jest zamierzonym operatorem. Zadna modyfikacja
tego sprzetu nie jest dozwolona.

Ze wzgledow bezpieczenstwa w przypadku dzieci w wieku od 2 do 11
lat wktucie urzgdzenia CGM musi by¢ wykonywane przez opiekuna,
ktéry musi monitorowaé poziom glukozy u dziecka w trakcie
stosowania urzadzenia. Gdy dzieci noszg CGM, ich opiekunowie
powinni zawsze mie¢ przy sobie telefon komorkowy podtgczony do
CGM i czesto otwierac aplikacje, aby sprawdza¢ odczyty glukozy i
Sledzi¢ zmiany w poziomie glukozy u dziecka.

Nie uzywaj urzadzenia iCan CGM, jezeli jestes w cigzy, dializowana,
masz wszczepiony rozrusznik serca lub jeste$ w stanie krytycznym.

Instrukcja obstugi CGM
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Nie wiadomo, w jaki sposob rézne warunki lub leki wspdlne dla tych
populacji moga wptywac na dziatanie systemu. Wyniki iCan CGM
mogg by¢ niedoktadne w tych populacjach.

1.3.2.2 Aplikacja i urzadzenie mobilne

Po uruchomieniu nowego czujnika nie bedg wyswietlane zadne
wyniki ani powiadomienia CGM w ciggu 2-godzinnegookresu
nagrzewania czujnika.Skorzystaj z glukometru przy podejmowaniu
decyzji dotyczgcych leczenia cukrzycy.

Upewnij sie, ze Bluetooth jest wtgczony, nawet jesli twoje urzgdzenie
mobilne znajduje sie w trybie samolotowym. Jesli funkcja Bluetooth
jest wytgczona, nie bedziesz otrzymywac informac;ji ani alertéw o
poziomie glukozy z czujnika.

Nie uzywaj aplikacji iCan CGM, jesli ekran lub gtos$niki urzgdzenia
mobilnego sg uszkodzone. Jesli Twoje urzadzenie mobilne zostanie
uszkodzone lub utracone, mozesz nie otrzymywac¢ powiadomien
dotyczgcych poziomu glukozy z czujnika, a ponadto informacje o
poziomie glukozy z czujnika mogg nie by¢ wyswietlane prawidtowo.
Nie uzywaj aplikacji iCan CGM, jesli ekran lub gto$niki urzgdzenia
mobilnego sg uszkodzone. Jesli Twoje urzgdzenie mobilne, Alerty dla
aplikacji iCan CGM bedg emitowane przez stuchawki, gdy stuchawki
sg podtgczone.

Jesli urzgdzenie mobilne zostanie ponownie uruchomione, aplikacja
iCan CGM APP moze nie uruchomic¢ sie automatycznie. Jesli Twoje
urzgdzenie mobilne uruchomi sie ponownie, aplikacja iCan CGM
moze nie zosta¢ automatycznie uruchomiona ponownie. Zawsze
pamietaj o otwarciu aplikacji po ponownym uruchomieniu urzgdzenia
mobilnego.

1.3.2.3 Czujnik

Instrukcja obstugi CGM
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Nie uzywaj urzadzenia, jesli zauwazysz pekniecia, tuszczenie sie lub
uszkodzenie nadajnika. Uszkodzony nadajnik moze spowodowac
obrazenia w wyniku porazenia prgdem i spowodowac¢ nieprawidtowe
dziatanie iCan CGM.

Nie pozwalaj dzieciom ani zwierzetom na wktadanie matych czesci
do ust. Produkt stwarza ryzyko zadtawienia w przypadku matych
dzieci i zwierzat.

Nie uzywaj nadajnika w poblizu innych urzgdzen elektrycznych,

ktére mogg powodowac zakidécenia w normalnym dziataniu systemu.
Wiecej informacji na temat innego sprzetu elektrycznego, ktéry moze
zaktocac normalne dziatanie systemu, mozna znalez¢ w Zatgczniku D.

NIE uzywaj nadajnika w obecnosci tatwopalnych srodkow
znieczulajgcych lub gazéw wybuchowych.

Nie wyrzucaj nadajnika do pojemnika na odpady medyczne ani
nie wystawiaj go na dziatanie ekstremalnych temperatur. Nadajnik
zawiera baterie, ktéra moze sie zapali¢ i spowodowac obrazenia.

Nie ignoruj ztamanej lub odtgczonej koncowki czujnika. Koncowka
czujnika moze pozostac pod twojg skorg. W takim przypadku nalezy
skontaktowac¢ sie z naszym dziatem obstugi klienta lub pracownikiem
stuzby zdrowia. Jesli koncéwka czujnika odtamie sie pod twojg skérg

i nie bedzie widoczna, nie prébuj jej usuwac. Poszukaj profesjonalnej
pomocy medycznej lub skontaktuj sie z naszym dziatem obstugi klienta.
Przechowuj swdj iCan CGM w temperaturze od 2°C do 30°C. Nie
nalezy przechowywac zestawu czujnikbw w zamrazarce.

Nie uzywaj czujnika, ktérego data waznosci mineta, poniewaz moze
dawac nieprawidtowe wyniki. Data waznosci jest podana w formacie
RRRR-MM-DD (rok-miesigc-dzien) na etykiecie opakowania czujnika
obok symbolu klepsydry.

Nie uzywaj czujnika, jesli jego sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub otwarte, poniewaz moze to spowodowac infekcje.

Instrukcja obstugi CGM
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» Nie otwieraj sterylnego opakowania, dopoki nie bedziesz gotowy
do zatozenia czujnika, poniewaz odstoniety czujnik moze ulec
zanieczyszczeniu.

* W przypadku wystgpienia reakcji skornych na czujnik, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem w celu oméwienia zasadnosci dalszego
korzystania z urzgdzenia.

1.3.2.4 Krwawienie

* Aby wprowadzi¢ czujnik w celu dotarcia do ptynu tkankowego musi
on przebic sie przez warstwe skory wtasciwej za pomocsa igty, w
ktorej rozproszone sg naczynia krwionosne.

» Penetracja tych naczyn krwionosnych moze spowodowac krwawienie,
jesli igta je przebije. Jesli czujnik zostanie wprowadzony zbyt gteboko
do ciata, moze réowniez dojs¢ do krwawienia. Upewnij sig, ze nie
uzywasz nadmiernego nacisku podczas wkfadania aplikatora.

+ Jesli wystgpi krwawienie, wykonaj nastepujgce czynnosci:

m Zastosuj staty nacisk, uzywajgc sterylnej gazy lub czystej szmatki
umieszczonej na czujniku, przez maksymalnie trzy minuty.

m Jesli krwawienie ustanie, to podtgcz aplikacje do czujnika.

m Jesli krwawienie nie ustanie, nalezy wyjgc czujnik i oczyscic
obszar sterylng gazg. Zat6z nowy czujnik w innym miejscu, w
odlegtosci co najmniej 7 cm (3 cali) od miejsca krwawienia.

1.3.2.5 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

* Nalezy unika¢ umieszczania tego urzgdzenia w poblizu innych
urzgdzen lub jego uzywania w stosie z nimi, poniewaz moze to
spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia. Jesli jednak
konieczne jest takie uzycie, nalezy obserwowac to urzgdzenie
oraz inne znajdujgce sie w poblizu, aby upewni¢ sie, ze wszystkie
dziatajg prawidtowo.

Instrukcja obstugi CGM

Sekcja 1: Przeglad Systemu 14



* Przenosne urzadzenia radiokomunikacyjne (w tym anteny, kable
antenowe oraz inne elementy zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w
odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 caléw) od jakiejkolwiek czesci
tego urzadzenia (w tym od przewoddéw okreslonych przez producenta),
poniewaz mniejsza odlegto$¢ moze prowadzi¢ do pogorszenia jego
wydajnosci.

1.3.3 Srodki ostroznosci
1.3.3.1 Ogdlne srodki ostroznosci

» Unikaj narazania iCan CGM na dziatanie srodkéw odstraszajgcych
owady i filtréw przeciwstonecznych. Kontakt z tymi produktami do
pielegnacji skéry moze spowodowac uszkodzenie CGM.

* Nie nalezy nosi¢ iCan CGM w wannie z hydromasazem.

* W przypadku, gdy zauwazysz znaczgce podraznienie skory wokot
lub pod czujnikiem, to zdejmij czujnik i przestan uzywa¢ CGM. Przed
kontynuowaniem korzystania z CGM nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

» System CGM jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie moze spowodowac brak wynikoéw pomiaru glukozy i
zakazenie.

* Wyniki monitorowania produktu moga stuzy¢ jedynie jako punkt
odniesienia w pomocniczej diagnostyce cukrzycy, a nie jako
podstawa diagnozy kliniczne;.

* W przypadku uczucia pieczenia lub dyskomfortu nalezy natychmiast
zdja¢é CGM

1.3.3.2 Poréwnanie poziomu glukozy we krwi

Poziomy glukozy w ptynie srodmigzszowym mogg réznic sie od
poziomow glukozy we krwi i mogg oznaczaé, ze wyniki pomiaru glukozy

Instrukcja obstugi CGM
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z czujnika réznig sie od wynikow pomiaru glukozy we krwi. Mozesz
zauwazyc¢ te roznice w okresach, gdy stezenie glukozy we krwi szybko
sie zmienia; na przyktad po jedzeniu, przyjeciu insuliny lub éwiczeniach
fizycznych. Jezeli podejrzewasz, ze Twoj wynik moze by¢ niedoktadny,
sprawdz wynik wykonujgc badanie z palca za pomocg glukometru.

1.3.3.3 Przygotuj sie przed startem

» Oczys¢ i osusz rece oraz miejsce wiozenia czujnika przed jego
wiozeniem. Umyj rece wodg z mydtem, nie zelem do czyszczenia,

a nastepnie osusz je przed otwarciem pakietu czujnika. Jesli

podczas zaktadania czujnika bedziesz miat brudne rece, w miejscu

wprowadzenia czujnika mogg dostac sie zarazki i moze dojs¢ do
infekciji.
* Oczysc¢ miejsce zatozenia wacikami nasgczonymi alkoholem,

aby zapobiec infekcjom. Nie zaktadaj czujnika, dopoki skora nie

wyschnie. Jesli miejsce wktucia nie jest czyste i catkowicie suche,

istnieje ryzyko infekcji lub nieprawidtowego przyklejenia nadajnika.

* Upewnij sie, ze nie masz na skorze srodkdéw odstraszajgcych owady,
filtrdw przeciwstonecznych, perfum ani balsamow.

* Rzeczy do sprawdzenia przed zatozeniem:

m Upewnij sie, ze ostona ochronna zostata zdjeta przed
umieszczeniem czujnika na skorze. Jesli ostona ochronna zostata
zdjeta, nie dotykaj gérnego przycisku i dolnego bolca; przypadkowe
nacisniecie przycisku wktucia czujnika moze spowodowac obrazenia.

m Przy kazdym czujniku nalezy zmienia¢ miejsce jego umieszczenia.
Zbyt czeste uzywanie tego samego miejsca moze uniemozliwi¢
zagojenie sie skory, powodujgc blizny lub podraznienia skory.

* Miejsce umieszczenia czujnika musi by¢:

m W odlegtosci co najmniej 7 cm (3 cale) od zestawu infuzyjnego

pompy insulinowej lub miejsca wstrzykniecia.

m Z dala od pasa, blizn, tatuazy, podraznien i kosci.
Instrukcja obstugi CGM
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m Jest mato prawdopodobne, ze zostanie uderzony, popchniety lub
potozony podczas snu.

1.3.3.4 Potencjalne ryzyko zwigzane z uzyciem czujnika

.

Przechodzenie przez punkt kontroli bezpieczenstwa

Podczas noszenia urzgdzenia iCan CGM nalezy poprosi¢
Administracje Bezpieczenstwa Transportu (TSA) o przeszukanie
catego ciata z wizualng kontrolg czujnika i nadajnika.

Nie poddawaj komponentéw systemu iCan CGM dziataniu
urzgdzen rentgenowskich. Dziatanie skanera ciata AT i
urzgdzeniarentgenowskiego nie zostato ocenione ani nie wiadomo,
jakie szkody mogg one spowodowac dla iCan CGM.

Kapiel, prysznic i ptywanie

Czujnik mozna nosi¢ podczas kapieli i pod prysznicem, ale nie w
wannie z hydromasazem. Diugotrwate narazenie na dziatanieciepta
moze spowodowac uszkodzenie czujnika lub spowodowac
niedoktadne wyniki. Z zatozonym czujnikiem mozna takze ptywac
na gtebokosci do 2 metra przez maksymalnie 2 godziny (IP28).
Przekroczenie gtebokosci lub czasu moze spowodowac uszkodzenie
czujnika lub spowodowac niedoktadne wyniki.

tagodne do ciezkich, zwigzane z reakcjami na zuzycie czujnika

np. reakcja alergiczna, umiarkowane do ciezkiego swedzenie,
wysypka, rumien, obrzek, stwardnienie, krwawienie, objawy w
miejscu wktucia, zasinienie, bol, niewielkie zakazenie w miejscu
wkiucia, dyskomfort podczas wktucia.

Hiperglikemia lub hipoglikemia

Niestosowanie urzgdzenia iCan CGM zgodnie z instrukcjg obstugi

i wszystkimi wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami,
Srodkami ostroznosci i przestrogami moze spowodowac wystgpienie
ciezkiej hipoglikemii (niski poziom glukozy we krwi) lub hiperglikemii

(wysoki poziom glukozy we krwi).
Instrukcja obstugi CGM
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* Niewykorzystanie lub nieprawidtowe wykorzystanie CGM

System CGM zapewnia uzytkownikom znaczng ilos¢ danych i
informacji do wykorzystania. Prosimy o doktadne zapoznanie sie
z instrukcjg i wspotprace z lekarzem, aby w petni wykorzystac
mozliwosci systemu CGM i spersonalizowa¢ swoj indywidualny plan
leczenia cukrzycy i leczenia.

» Alerty zapobiegajgce przegapieniu
Tymusisz otrzymywaé powiadomienia i dziata¢ zgodnie z nimi.
Aby zagwarantowaé otrzymywanie waznych alertéw i poméc
w wykryciu hipoglikemii lub hiperglikemii, postepuj zgodnie z
ustawieniami alertow zalecanymi przez pracownika stuzby zdrowia.
Aby uzyskac¢ pomoc w odbieraniu alertéw, zapoznaj sie z sekcjami
Alerty, Informacje o bezpieczenstwie i Rozwigzywanie probleméw w
instrukcji obstugi.

* Nie uzywaj iCan CGM do podejmowania decyzji dotyczacych
leczenia w nastepujgcych warunkach:
m Aplikacja iCan CGM nie wyswietla liczb ani strzatek.
m Odczyty czujnika nie sg zgodne z objawami fizycznymi;
Korzystanie z iCan CGM moze w takich przypadkach prowadzi¢ do
btedéw w leczeniu cukrzycy. Szczegétowe informacje mozna znalez¢
w sekcji Podejmowanie decyzji dotyczacych leczenia w instrukgji
obstugi.
Wedtug niektérych uzytkownikéw doktadnosé poszczegdlnych
czujnikéw jest rézna. Przed uzyciem kazdego czujnika do
podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia nalezy upewnic sie, ze
objawy odpowiadajg odczytom i ze sg one doktadne

1.3.3.5 Plaster wzmacniajacy (opcjonainy)
* Unikaj wrazliwej skory i obszaréw ran
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Oczys¢ plaster za pomocg ptatkdw nasgczonych alkoholem i
poczekaj, az wyschnie przed natozeniem plastra.

Nie uzywaj naklejki po uptywie daty waznosci.
Podczas zdejmowania plastra nalezy powoli podciggng¢ krawedz
plastra i powoli odklei¢ go od skéry jednym ruchem.

1.3.3.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Niniejsze przenos$ne urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w
typowych srodowiskach mieszkalnych, domowych, publicznych
lub zawodowych, w ktérych wystepujg powszechne poziomy pdl
promieniowania elektrycznego ,E” (V/m) lub magnetycznego
-H” (A/m), takich jak w przypadku telefonéw komérkowych, sieci
Wi-Fi, Bluetooth, elektrycznych otwieraczy do puszek,
kuchenek mikrofalowych, ptyt indukcyjnych czy urzadzenh do
elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci.

Urzgdzenie to wytwarza, wykorzystuje i moze emitowac energie
o czestotliwosci radiowej. Jesli nie zostanie zainstalowane i
uzytkowane zgodnie z dostarczonymi instrukcjami, moze
powodowac szkodliwe zaktdécenia w komunikacji radiowe;j.
Przenosne i mobilne urzadzenia radiokomunikacyjne réwniez
mogg wptywac na dziatanie elektrycznego sprzetu medyczne-
go. W przypadku wystgpienia zaktdcen radiowych pochodza-
cych od przenosnych lub stacjonarnych nadajnikéw radiowych
nalezy oddali¢ sie od zrodta zakidcen.

Uzywanie akcesoriéw, kabli, adapteréw lub tadowarek innych
niz te okreslone lub dostarczone przez producenta moze
zwiekszy¢ emisje elektromagnetyczng urzgdzenia lub zmnie-
jszy¢ jego odpornosc¢ elektromagnetyczng, co moze prowadzic¢
do nieprawidtowego dziatania urzadzenia.
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Sekcja 2: Uruchom swoj czujnik

* Przygotuj czujnik

* Wybierz miejsce

» Sparuj czujnik z nadajnikiem
» Zastosuj swéj czujnik

* Rozgrzewanie czujnika

Instrukcja obstugi CGM
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2.1 Przygotuj czujnik

2.1.1 Przed rozpoczeciem upewnij sie, ze masz
wszystko, czego potrzebujesz.

» Pakiet czujnikow
(1) Sprawdz przed uzyciem, czy opakowanie jest nienaruszone

Nie uzywaj zestawu czujnika, jesli jego pokrywa ochronna jest
uszkodzona lub otwarta. Jesli bedziesz nalegac na jego uzycie, moze
to spowodowac infekcje.

(2) Uzywac natychmiast po otwarciu opakowania

Wewnetrzne elementy zestawu czujnika zostaty wysterylizowane za
pomocg promieniowania Gamma, dlatego nalezy uzy¢ go natychmiast
po odkreceniu pokrywy ochronne;.

» Skrocona instrukcja obstugi

System iCan CGM nie zawiera nastepujgcych rzeczy:
» Chusteczek nasgczonych alkoholem

* Glukometru

Zapoznanie sie z systemem iCan CGM:

Niezaleznie od tego, czy jestes nowym uzytkownikiem CGM, czy
doswiadczonym, musisz zapoznac sie ze skrocong instrukcjg obstugi i
ukonczy¢ Samouczki w aplikacji przed uzyciem.

Wymagania uzytkownika: Urzadzenie moze by¢ bezpiecznie uzywane
tylko przez pacjentéw z cukrzycg lub ichopiekunéw ktorzy potrafig
czytac, rozumiec i stosowac sie do Instrukcji obstugi i Przewodnika
szybkiego rozpoczecia iCan CGM. Dzieci w wieku od 2 do 11 lat muszg
by¢ przez caty czas trwania zabiegu pod kontrolg opiekuna.

Instrukcja obstugi CGM
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2.1.2 Instalacja i konfiguracja aplikacji

Krok 1: Konfiguracja aplikacji

Aplikacje mozna pobra¢ z Google Play (Android), App Store (iOS) i
Huawei AppGallery.

Dotknij CGM APP, aby otworzy¢ aplikacje.

Krok 2: Wigcz powiadomienia i dostep do lokalizacji

Dotknij ,Zezwalaj”, aby wigczy¢ Bluetooth, dostep do lokalizacji i
zezwoli¢ na powiadomienia na urzgdzeniu mobilnym, aby nie przegapi¢
alertow ani odmowy dostepu do ustugi Bluetooth.

@ O a2 0 O

Sie¢ WLAN/sie¢ komérkowa: W celu tworzenia i/lub logowania do konta,
udostepniania danych oraz zobaczenia materiatéw instruktazowych
dotyczgcych produktéw itp. wymagane jest potgczenie z Internetem.

Tryb wyciszony: W przypadku korzystania z trybu wyciszonego,
wszystkie alarmy zostang wytgcznie wyswietlone, lecz nie otrzymasz
powiadomienia dzwigekowego ani nie poczujesz wibracji.

Instrukcja obstugi CGM
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Lokalizacja: W celu korzystania z Bluetooth aplikacja moze poprosic¢ o
dostep doTwojego urzadzenia. Dotknij ,Zezwalaj”.

Bluetooth: Aplikacja uzywa Bluetooth, aby potgczy¢ sie z nadajnikiem
CGM. Upewnij sie, ze Bluetooth jest wigczony. W przeciwnym wypadku
nie otrzymasz alertéw lub informacji CGM.

Zalecane ustawienia urzadzenia mobilnego

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi urzgdzenia mobilnego, aby dowiedzie¢

sie, jak zmieni¢ jego ustawienia. W systemie CGM uzyj nastepujacych:

» Bluetooth wigczony: Twdj nadajnik i aplikacja komunikujg sie poprzez
Bluetooth. Jesli nie jest wigczony, to nie bedziesz otrzymywac
alertow ani wynikow CGM.

» Powiadomienia o:
m Wigcz powiadomienia aplikacji iCan CGM, aby otrzymywac
powiadomienia.
m Upewnij sig, ze zezwalasz na wyswietlanie powiadomien aplikacji
CGM na zablokowanym ekranie
» Akumulator natadowany: Aplikacja musi zawsze dziata¢ w tle i moze
zuzywac baterie. Utrzymuj baterie natadowang. Jesli aplikacja iCan
CGM jest wytgczona w tle, nie bedziesz otrzymywaé powiadomieh.

» Urzadzenie i aplikacja wigczone: Jesli ponownie uruchomisz
urzgdzenie mobilne, to otwdrz ponownie aplikacje iCan CGM.

» Wiacz funkcje dzwieku i alertow, aby upewnic sie, ze urzagdzenie nie
jest w trybie ,Nie przeszkadzaj”. Jesli urzgdzenie jest wyciszone, nie
ustyszysz dzwieku zadnych powiadomien, w tym pilnego ostrzezenia
alertu niskiego poziomu.

» Utrzymuj odpowiednig gtosnos¢ smartfona: Upewnij sie, ze styszysz
dzwieki alertow.

Instrukcja obstugi CGM
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» Odlegtos¢ pomiedzy nadajnikiem i smartfonem musi by¢ mniejsza niz
6 metrow, aby zapewni¢ dobre potgczenie przez caty czas pomiedzy
smartfonem i nadajnikami.

 Aktualizuj recznie: system operacyjny urzgdzenia moze zmienic
ustawienia lub zamkna¢ aplikacje. Zawsze aktualizuj recznie, a
nastepnie sprawdz prawidiowe ustawienia urzadzenia.

» Zgodnos¢: Liste urzagdzen mobilnych i systemdw operacyjnych
wspotpracujgcych z aplikacjg iCan CGM znajdziesz na stronie iCan-
cgm. com.

» Czas: Jesli przekraczasz rozne strefy czasowe, NIE zmieniaj recznie
czasu na urzadzeniu inteligentnym. Poczekaj, az dotrzesz do miejsca
docelowego, aby smartfon automatycznie dostosowat czas. Nalezy
pamietac, ze aplikacja iCan CGM wyswietla wszystkie odczyty
poziomu glukozy z trwajgcej sesji wraz z czasem pomiaru w biezgcej
strefie czasowe.

Krok 3: Zaloguj sie

W przypadku, gdy jestes nowym uzytkownikiem aplikacji iCan CGM, to

mozesz stworzy¢ nowe konto iCan postepujgc zgodnie z poleceniami

wys$wietlanymi na ekranie.

W przypadku, gdy posiadasz juz konto, to wprowadz istniejgcg nazwe

uzytkownika i hasto.

Krok 4: Przejrzyj samouczki

Nastepnie aplikacja poprosi Cie o zapoznanie sie z instrukcjami

bezpieczenstwa, w tym filmem instruktazowym, ktéry poprowadzi Cie

przez korzystanie z systemu iCan.

Uwaga: Ten przeglad systemu iCan w aplikacji nie zastepuje niniejszej

instrukcji obstugi. Przeczytaj wszystkie informacje zawarte w niniejszej

instrukcji obstugi przed uzyciem aplikacji CGM.

Instrukcja obstugi CGM
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2.1.3 Ustawienia systemowe

Opcja ,,Ustawienia systemu” pod przyciskiem ,,Ustawienia”
umozliwia zmiane profilu konta, np. hasta i adresu e-mail.

Zmiana jednostki miary glukozy uzywanej w aplikacji (mg/dL lub
mmol/L)

Nacisnij przycisk ,,Ustawienia systemu”, wybierz ,,Jednostka miary”.
Jedli zdecydujesz sie na uzycie innej jednostki miary niz ustawienie
domysine, to pojawi sie komunikat z potwierdzeniem informujgcy, ze
jednostka miary zostata zmieniona.

Zmiana adresu e-mail

Twoj adres e-mail jest uzywany do logowania sie na Twoje konto, a
takze do waznej komunikacji na temat Twojego CGM.

W aplikacji dotknij przycisku ,,Ustawienia systemu”, wybierz ,,Zmien
adres e-mail”. Wpisz nowy adres e-mail, térego chcesz uzywad, i
nacisnij ,,Dalej”.

Na nowy adres e-mail otrzymasz kod potwierdzajgcy. Wpisz go i
nacisnij ,,Potwierdz”.

Twoje hasto jest zmieniane

Dobre hasto jest wazne, aby chroni¢ Twoje dane. Zalecamy
okazjonalng zmiane hasta, zwtaszcza jesli uwazasz, ze hasto mogto
zostac¢ naruszone.

W aplikacji dotknij przycisku ,,Ustawienia systemu”, wybierz ,,Zmien
hasto”.

Wpisz adres e-mail, ktérego uzywasz do logowania sieg i kliknij ,,Wyslij”,
zostanie wystany do Ciebie kod weryfikacyjny.

Kliknij ,,DALEJ” i wprowadz nowe hasto.

Instrukcja obstugi CGM
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Zgody na dane

Prosimy o zapoznanie sie i zmiane zgdd dotyczacych danych. W
aplikacji dotknij przycisku ,,Ustawienia systemu”, wybierz ,,Zgoda na
przetwarzanie danych”

Mozesz zarzgdzac wszystkimi swoimi uprawnieniami w tym miejscu
w aplikacji. Poza tym mozesz odzyskac, udostepnic, spakowac lub
usung¢ dane historyczne.

2.2 Wybierz miejsce

Wybdr wygodnego i efektywnego miejsca na czujnik jest wazny. Oméw
idealne miejsca wprowadzenia czujnika ze swoim pracownikiem stuzby
zdrowia.

od 2 do 12 lat: na brzuch
Od 13 lat: na brzuchu lub z tytu ramienia

Ostrzezenie: Opiekun jest odpowiedzialny za wkiucie czujnika dzieciom
w wieku od 2 do 11 lat.

OSTRZEZENIE: Nie wybieraj innych miejsc. Poniewaz inne miejsca nie
zostaty poddane ocenie klinicznej, wyniki pomiaru poziomu glukozy z
czujnika mogg by¢ niedoktadne.
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PORADY:

* Umies¢ czujnik w odlegtosci co najmniej 7 cm (3 cale) od zestawu
infuzyjnego pompy insulinowej lub miejsca wstrzykniecia.

* Upewnij sie, ze miejsce wktucia jest suche, czyste i wolne od
balsaméw, perfum i lekéw. W razie potrzeby ogol obszar, aby tasma
klejgca dobrze przylegata.

* Unikaj obszaréw w poblizu paséw, z bliznami, tatuazami,
podraznieniami i kos¢mi. Jesli klej do czujnika podraznia skore,
skontaktuj sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

* Nie uzywaj tego samego miejsca dla 2 czujnikéw z rzedu

» Nie uzywaj miejsc o miesniach lub obszarach ograniczonych przez
odziez lub akcesoria, miejsc o szorstkiej skérze lub bliznach, miejsc
narazonych na intensywny ruch podczas ¢éwiczen ani miejsc pod
paskiem lub na talii, aby zapewni¢ najlepsze dziatanie czujnika i
unikng¢ przypadkowego usuniecia czujnika.

Czyszczenie:

» oktadnie umyj rece wodg z mydtem. Wybierz miejsce, w ktérym
chcesz zastosowaé czujnik. Oczysci¢ miejsce wkiucia alkoholem.
Pozostaw obszar do wyschnigcia na powietrzu.

2.3 Sparuj czujnik z nadajnikiem

Nadajniki iCan CGM komunikujg sie z aplikacjg poprzez Bluetooth,
dlatego przed uzyciem systemu nalezy je potgczy¢ z aplikacja.
Krok 1: Konfiguracja aplikacji

Postepuj zgodnie z sekcjg 2.1.2, aby skonfigurowac¢ aplikacje.

Upewnij sie, ze Bluetooth w telefonie jest wtgczony. Aby mozna byto
przeprowadzi¢ synchronizacje przez Bluetooth, nalezy przyzna¢ dostep
do lokalizaciji.
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Krok 2: Zeskanuj kod SN

(1) Usun urzadzenie z pudetka i sprawdz, czy etykieta zabezpieczajgca
przed manipulacjg na zestawie czujnika jest nienaruszona. Nie uzywaj,
jesli jest otwarty lub uszkodzony.

Sinocaré

,,Fi'@' C ?éf‘

(2) Otworz, zaloguj sie do oprogramowania i zeskanuj kod QR na
pokrywie ochronnej w dolnej czesci zestawu czujnika, po pomysinym
zeskanowaniu system automatycznie przejdzie do nastepnego kroku.

. Prosze 1

i zeskanowac i

‘. powyzszy kod QR | lub recznie wprowadzi¢

%, - numer seryjny znajdujacy sie
jnika

ZX1DLYQ2C4502

Nastepny krok
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Krok 3: Parowanie

Aplikacja poinstruuje Cie, jak podtgczy¢ czujnik do nadajnika. Postepuj
zgodnie z instrukcjami w aplikacji ponizej, aby zastosowa¢ CGM.
Parowanie rozpocznie sie automatycznie.

2.4 Zastosuj czujnik

Sonda czujnika znajduje sie wewnatrz aplikatora czujnika. Przed
natozeniem czujnika nalezy zapoznac¢ sie z aplikatorem czujnika.

F Przycisk
-

Narzedzie do
wszczepienia

Czujnik

Tasma medyczna

Naktadka
ochronna

2.4.1 Dzieci w wieku 2-11 lat

W grupie pacjentow pediatrycznych w wieku 2-11 lat za wktucie czujnika
odpowiedzialny jest opiekun. Patrz kroki 2.4.1.1,2.4.1.2,2.4.1.3i
2.4.1.4. Aby unikng¢ uszkodzenia wktucia, opiekun powinien upewni¢
sie, ze ciato dziecka pozostaje nieruchome podczas catego procesu
wktucia.
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Krok 2.4.1.1: Zdejmowanie ostony ochronnej

OSTRZEZENIE: Nie dotyka¢ igiet wktucia znajdujacych si¢ wewnatrz
narzedzia do implantacji; nie otwiera¢ pokrywy ochronnej, gdyz
moze to spowodowa¢ uszkodzenie czujnika; nie naciskaé przycisku
znajdujacego sie w gornej czesci narzedzia do implantaciji.

Odkre¢ pokrywe ochronng w kierunku wskazanym przez strzatke na
etykiecie zabezpieczajgcej na zestawie czujnika, az ustyszysz klikniecie
i pokrywa przestanie sie porusza¢. Usun pokrywe ochronng ponownie
w kierunku pionowym.

Uwaga: Ten krok wymaga obstugi przez opiekuna.

Krok 2.4.1.2: Dopasuj do skoéry
Dopasuj dolng czes¢ narzedzia do wktucia do obszaru noszenia.
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Krok 2.4.1.3: Wktucie czujnika

Nacisnij mocno gorny przycisk, a czujnik zostanie automatycznie
wktucie pod skore z ,kliknigciem”.

Kroki 2.4.1.4: Usun narzedzie do wklucia

Ostroznie wyjmij narzedzie do wktucia z ciata dziecka w kierunku
pionowym, dociskajgc rekg czujnik i otaczajgcg go tasme medyczna,
aby tasma mocno przylegata do skory.

OSTRZEZENIE: Zuzyte narzedzia do wktué wchodza w kontakt z
ptynami ustrojowymi. Wyrzué zuzyte narzedzie do wklucia zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Uwaga: o wktuciu czujnik jest wodoodporny do 2 metréw, ale smartfony
moga nie byc. Jezeli jestes w wodzie lub w jej poblizu, urzgdzenie
wyswietlajgce moze znajdowac sie blizej (mniej niz 6 metréow), aby
uzyskac odczyt czujnika. Jesli czujnik znajduje sie pod woda, odczyt
czujnika moze by¢ mozliwy dopiero po wynurzeniu sie spod wody.

2.4.2 Dla uzytkownikéw w wieku 12 lat i starszych

Pacjenci w wieku 12 lat i starsi mogg wktué czujnik samodzielnie. Patrz
krok 2.4.2.1, krok 2.4.2.2, krok 2.4.2.3 i krok 2.4.2.4.

Krok 2.4.2.1:Zdejmowanie pokrywy ochronnej

OSTRZEZENIE: Nie dotyka¢ igiet wkiucia znajdujacych sie
wewnatrz narzedzia do implantacji; nie otwieraé¢ pokrywy
ochronnej, gdyz moze to spowodowac¢ uszkodzenie czujnika; nie
naciska¢ przycisku znajdujgcego sie w gornej czesci narzedzia do
implantacji.

Odkre¢ pokrywe ochronng w kierunku wskazanym strzatkg na etykiecie
zabezpieczajgcej przed manipulacjg na zestawie czujnika, az ustyszysz
sKlikniecie” i pokrywa sie nie poruszy. Usun pokrywe ochronng
ponownie w kierunku pionowym.
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Krok 2.4.2.2:Przyklejanie do skory
Dopasuj dolng czes¢ narzedzia do wkiucia do obszaru noszenia.

Krok 2.4.2.3: Wktucie czujnika

Nacisnij srodkowy przycisk, aby zastosowaé czujnik CGM. Ustyszysz
dzwiek klikniecia, co oznacza, ze wktadanie zostato zakonczone.

¢
-
L
o "A
Krok 2.4.2.4: Usuniecie

Umiesc¢ aplikator czujnika na przygotowanym miejscu i mocno dociénij.
Wygtadz palcem tasme samoprzylepng czujnika, aby czujnik pozostat
na ciele przez caty okres noszenia.
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OSTRZEZENIE: Zuzyte narzedzia do wkiué wchodza w kontakt z
plynami ustrojowymi. Wyrzué zuzyte narzedzie do wktucia zgodnie
z lokalnymi przepisami.

\‘ e \ L

X " \ = v

A a A

Uwaga: o wktuciu czujnik jest wodoodporny do 2 metrow, ale smartfony
mogg nie by¢. Jezeli jestes w wodzie lub w jej poblizu, urzgdzenie
wyswietlajgce moze znajdowac sie blizej (mniej niz 6 metréow), aby
uzyskac odczyt czujnika. Jesli czujnik znajduje sie pod wodg, odczyt
czujnika moze by¢ mozliwy dopiero po wynurzeniu sie spod wody.

"

2.5 Rozgrzewanie czujnika

Po wiozeniu czujnika nadajnik automatycznie sparuje sie z aplikacjg
iCan CGM. Musisz nacisng¢ ,,Uruchom czujnik”, aby rozpoczac¢
2-godzinnyokres rozgrzewania czujnika

W okresie rozgrzewania nie bedziesz otrzymywac alertow ani
wynikéw CGM. Pierwsze wyniki pojawia sie po uptywie 2 godzin
rozgrzewania czujnika. W razie potrzeby podczas rozgrzewania
czujnika uzyj glukometru.

OSTRZEZENIE: Trzymaj czujnik CGM i urzadzenie mobilne w
odlegtosci nie wiekszej niz 6 metréw, bez zadnych przeszkad (ij. Scian
lub metalu) pomiedzy nimi. W przeciwnym razie moga nie by¢ w stanie
sie komunikowac. J Jesli pomiedzy czujnikiem a urzgdzeniem mobilnym
znajduje sie woda — na przyktad podczas brania prysznica lub ptywania
— trzymaj je blizej siebie. Zasieg jest zmniejszony, poniewaz Bluetooth
nie dziata tak dobrze w wodzie.
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Sekcja 3: Poznaj wyniki swojego

iCan CGM

* Przeglad ekranu gtéwnego
* Informacje o glukozie

» Pasek nawigacji i stanu

* Wydarzenia

* Alerty
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3.1 Przeglad ekranu giéwnego

Ponizszy ekran gtéwny pochodzi z aplikacji na iOS, aplikacja na
Androida wyglgda podobnie.

com © e —@]) Polaczenie Wykresy poziomu glukozy
Bluetooth
oveoy@ 182 > © Stzskatenc Biezace i historyczne odczyty i wykresy
p‘cilom £0mgdl @) Zmiana od
glukozy ostatniego odczytu
poziomu glukozy
160 mordl & —@ Widok krajobrazu 182 maist <
Poziom alertu o =
wysokwmoi ° o
oziomiel - ecny
pgwkgzy ..... ——&) Wykres poziomu poziom
glukozy glukozy
Poziom alertu@———
0 niskim
poziomie PO @ Uwaga@@)——©© G——(B) Uwaga
glukozy dotyczaca dotyczaca

o o ‘,—o - Dodaj notatke insuliny sportu

3.2 Informacje dotyczace glukozy

Alert w iego Alert o niski
K O oy 2 X 0 omegukory P
& 175> > 55 ¢
g omga v et

@ Wynik pomiaru poziomu glukozy z czujnika

Zaczynajac od gory, liczba pokazuje, gdzie znajduje sie obecnie poziom
glukozy z czujnika, w miligramach na decylitr (mg/dL). Co oznacza:

175 mg/dL (9,7 mmol/L) Czarny: w zakresie przypomnienia

Instrukcja obstugi CGM
Sekcja 3: Poznaj wyniki swojego iCan CGM 36




55 mg/dL (3,1 mmol/L) Czerwony: Pilny alert niskiego poziomu
(ustawiony domysinie na 55 mg/dL)

Jesli Twoj ostatni wynik CGM wynosi powyzej 450 mg/dL (25,0 mmol/
L) lub ponizej 36 mg/dL (2,0 mmol/L), to nie otrzymasz liczby. Zamiast
tego na urzgdzeniu wyswietlajgcym wyswietli sie komunikat LOW (Niski)
lub HIGH (Wysoki). Jesli Twoje urzgdzenie nie pokazuje liczb, uzy;j
glukometru, aby zmierzy¢ swoj poziom glukozy.

@ Strzatka trendu

Strzatki trendu pokazujg predkosc¢ i kierunek trendéw poziomu glukozy
na podstawie ostatnich wynikow CGM. Uzyj strzatek, aby wiedziec¢,
kiedy podjg¢ dziatanie, zanim znajdziesz sie za wysoko lub za nisko.

Strzatka trendu: Staty —)

Poziom glukozy ulegnie zmianie, lecz o mniej niz 3 mg/dL (0,16 mmol/L)
co 3 minuty.

Strzatka trendu: Wolny wzrost lub spadek A N

Poziom glukozy ulega powolnej zmianie, powyzej 3 mg/dL (0,16 mmol/L)
lub do 6 mg/dL (0,33 mmol/L) co 3 minuty.

Strzatka trendu: Szybki wzrost lub spadek O\

Poziom glukozy ulega szybkiej zmianie, powyzej 6 mg/dL (0,33 mmol/L)
lub do 9 mg/dL (0,5 mmol/L) co 3 minuty.

Strzatka trendu: Bardzo szybki wzrost lub spadek 4* ¥

Poziom glukozy ulega bardzo szybkiej zmianie, powyze 9 mg/dL (0,5
mmol/L) co 3 minuty.
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@ Wykres trendu

Ponizszy wykres pokazuje, gdzie znajdowaty sie Twoje wyniki CGM
w ciggu ostatnich kilku godzin. Drukuje wyniki CGM co 3 minuty.
Najnowszy wynik CGM to czarna kropka po prawej stronie.

Liczby po lewej stronie pokazujg poziom glukozy w mg/dL (mmol/L).
Liczby na dole pokazujg godzine.

OSTRZEZENIE: Jesli przekraczasz rdzne strefy czasowe, iCan
aplikacja iCan CGM wyswietla wszystkie odczyty poziomu glukozy z
trwajgcej sesji wraz z czasem pomiaru w biezgcej strefie czasowe;.

Dzisiaj Wiele dni Srednia dzienna Poréwnanie 2
143 mg/dL 14:00 (® 200g Weglowodany ¢ 01.10.2023 »
200
WA e T
108 oot T e T et
70
0
24:00 4:00 8:00 12:00 16:00 20:00 24:00
e ® ® ®
Cwiczenie ®
isuina
Lotarswo (8)
®

Linie poziome pokazujg alerty wysokich i niskich pozioméw. Twoja

glukoza jest:

* Gdy punkt wartosci glukozy znajduje sie w z6ttym obszarze
wykresu, oznacza to, ze biezgcy poziom glukozy przekroczyt
ustawiony gorny prog przypomnienia.

» Gdy punkt wartosci glukozy znajduje sie w zielonym obszarze
wykresu, oznacza to, ze poziom glukozy miesci sie w
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zakresie przypomnienia (czyli pomiedzy ustawionymi progami dla
» wysokiego i niskiego poziomu glukozy).
Gdy punkt warto$ci glukozy znajduje sie w pomaranczowym
obszarze wykresu, oznacza to niski poziom glukozy.
» Gdy punkt wartosci glukozy znajduje sie w czerwonym obszarze
wykresu, oznacza to, ze biezgcy poziom glukozy spadt ponize;j
ustawionego dolnego progu przypomnienia.

Gdy nadajnika ponownie potaczy sie z urzagdzeniem wys$wietlajgcym po
utracie sygnatu lub podobnym problemie, na wykresie moze pojawic sie
do 360 godzin brakujgcych wynikow CGM.

Aby zobaczy¢ zdarzenia na wykresie i zobaczy¢ wykres w ciggu 24
godzin, odwrdc¢ urzgdzenie mobilne na bok (w widoku poziomym).
Dotknij i przytrzymaj kropke, aby zobaczy¢ godzine poprzedniego
wyniku CGM, lub przesun palcem po ekranie, aby wyswietli¢ wyniki
CGM z innych czasow. Aby przetgczac sie pomiedzy réznymi dniami
wyswietlanymi w aplikacji, dotknij ,Wiele dni” w menu widokupoziomego.
Biata pusta kropka wskazuje wybrany wynik z 1 dnia, wynik pomiaru
poziomu glukozy pojawig sie w lewym gérnym panelu.

Dzisiaj Wiele dni Srednia dzienna Poréwnanie ©

110 mg/dL 01.10.2023 14:00
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@ $rednia dzienna

Aplikacja pokazuje trendy na podstawie danych CGM w jednodniowych
segmentach, ktére podsumowujg widoczne 15 dni. Biata pusta kropka
wskazuje wybrang codzienng recenzje, ktorg przeglgdasz na gérnym
panelu.

Dzisiaj Wiele dni Srednia dzienna Poréwnanie “

01.10.2023 14:00 18:00 TIR TAR TBR

104 mora 112mge 39 mgraL 89% 0% 1%

Sredni poziom Najwyzszy Najnizszy Craswzakiesie  Czaspoza Czas ponizej
glukozy zakresem zakresu

0 L |

3000 0110 0210 03/10 04/10 0510 06/10 07/10 0810 0910 10/10 1110 1210 13/10 14/10

A. Sredni poziom glukozy to $rednia wszystkich wynikéw pomiaru
poziomu glukozy CGM z wybranej daty. Znajomosc¢ sredniego
poziomu glukozy moze poméc Ci lepiej utrzymywacé glukoze w
zakresie warto$ci docelowych.

B. Najwyzszy/Najnizszy wskazuje czas, w ktérym poziom glukozy
osigga najwyzszy i najnizszy poziom.

C.Czas w zakresie (TIR) to procent czasu, przez jaki poziom glukozy
miesci sie w zakresie docelowym. Domysiny zakres docelowy
aplikacji iCan CGM APP wynosi 70—180 mg/dL (3,9—10,0 mmol/L),
€0 moze nie by¢ wartoscig ustawiong dla CGM. Zakres docelowy nie
wspiera modyfikaciji.

D.Czas powyzej zakresu (TAR) to procent czasu, przez ktéry poziom
glukozy jest wysoki, powyzej zakresu docelowego. Domysiny goérny
zakres aplikacji iCan CGM APP wynosi powyzej 180 mg/dL (10,0
mmol/L).
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E. Czas ponizej zakresu (TBR) to procent czasu, przez ktéry poziom
glukozy jest niski, ponizej zakreséw docelowych. Domysiny dolny
zakres aplikacji iCan CGM APP wynosi ponizej 70 mg/dL (3,9 mmol/L)

@ Poréwnanie

Aplikacja iCan CGM umozliwia wybranie dowolnych 2 dni z
poprzedniego monitorowania i poréwnanie wynikéw monitorowania.
Kolorowa linia na grafice wskazuje wybrane daty (po prawej stronie
gornego panelu), a biata pusta kropka oznacza poziom glukozy (po
lewej stronie gornego panelu) w okreslonym czasie.

Dzisiaj Wiele dni Srednia dzienna Poréwnanie 2

01.10.2023 205 mg/dL 13:00 <« 01.10.2023 »
02.10.2023 166 mg/dL ’ 4 02.10.2023 »

24:00 4:00 8:00 12:00 16:00 20:00 24:00

3.3 Pasek nawigacji i stanu

Aplikacja zawiera sekcje, w ktérych mozna wyswietli¢ raport przegladu
poziomu glukozy, historie zdarzen oraz znalez¢ przydatne informacje,
takie jak instrukcje zaktadania czujnika i petng obszerng instrukcje
obstugi.
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3.3.1 Raport przegladowy glukozy

Raport przegladu poziomu glukozy umozliwia utworzenie i
udostepnienie raportu zawierajgcego poprzednie dane dotyczgce
poziomu glukozy z ostatnich 15 dni.

» W aplikacji dotknij przycisku ,Wydarzenia” na pasku stanu u dotu.

» Dotknij ,Raport historii” i wybierz zakres dat, dla ktérego chcesz
wyswietlié.

 Dotknij ,Historia zdarzen”, aby przejrze¢ wszystkie informacje o
alertach.

» Dotknij przycisku ,UDOSTEPNIJ”, aby wystac¢ raport pocztg
elektroniczng do osoby, ktérej chcesz udostepnic.

3.3.2 Przewodnik pomocniczy

Sekcja ,Pomoc” zawiera cyfrowg wersje instrukcji uzytkownika systemu
iCan CGM, w tym ,Szybkg instrukcje obstugi”, ,Samouczki dotyczgce
produktéw”, ,Instrukcje obstugi” i inne informacje o urzgdzeniu.

3.4 Wydarzenia

Zdarzenie to dziatanie lub sytuacja, ktéra ma wptyw na poziom glukozy.
Dzieki systemowi iCan CGM mozesz $ledzi¢ codzienne zdarzenia, aby
zastanowi¢ sie nad ich wptywem na trendy dotyczgce poziomu glukozy.
Po wejsciu do aplikacji zdarzenia mozna przeglgdac¢ na ekranie
gtéwnym oraz w raportach. Raporty pomagajg sprawdzi¢,jak kazde
zdarzenie wptyneto na trendy dotyczgce poziomu glukozy. Mozesz
przejrzeé¢ raporty ze swoim pracownikiem stuzby zdrowia (HCP) i
stworzy¢ plan leczenia cukrzycy.
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3.4.1 Wprowadz zdarzenie insuliny

Krok 1: Na ekranie gtéwnym dotknij ,,+”
Krok 2: Nastepnie dotknij ,,Dodaj wydarzenie” obok ,,Insulina”

e Dieta

e Cwiczenie

( Insulina Dodaj ]
wydarzenie

@ Lekarstwo

Inne

Krok 3: Wybierz rodzaj insuliny

Mozesz wybra¢ swaj typ insuliny - szybko dziatajgca, szybko
dziatajgcy do inhalaciji, regularna/krotkodziatajgca, srednio dziatajgca,
dtugodziatajgca, bardzo diugodziatajgca lub gotowa do uzycia w tym
miejscu.

Krok 4: Wprowadz jednostki insuliny dla kazdej dawki,
maksymalnie 99 jednostek.
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3.4.2 Inne wydarzenia

Oproécz insuliny w aplikacji mozesz dodac¢ inne zdarzenia, takie jak
dieta, éwiczenia, leki i inne. Dodawanie tych zdarzen jest bardzo
podobne do dodawania insuliny.

Dla Twojej wygody nie ma potrzeby zatrzymywania wszystkiego i
rejestrowania wydarzen na biezgco. Kiedy masz chwile, mozesz
wprowadzi¢ przeszte wydarzenia. Zdarzenia nalezy wprowadzac jako
pojedyncze zdarzenia.

3.5 Alerty

Kiedy wynik CGM przekroczy zakres docelowy do ustawionego
wczesniej poziomu alertow, urzgdzenie mobilne poinformuje Cie o

tym powiadomieniem wizualnym oraz wibracjami lub dzwiekiem, w
zaleznosci od alertu i urzgdzenia mobilnego. Dopdki nie potwierdzisz
alertu dotyczgcego poziomu glukozy, co 3 minuty bedziesz otrzymywac
ekran alertu wraz z powiadomieniem i wibracjg. Komunikat przypomnienia
bedzie stale wyswietlany na ekranie gltéwnym, dopdki poziom glukozy
nie wroci do zakresu przypomnienia.

Przed uzyciem aplikacji przejdz do Zatgcznik F ,lerty dotyczgce wibracji
i dzwiekéw”, aby sprawdzi¢ nasze zalecenia dotyczace ustawien
telefonéw iPhone i telefonéw z systemem Android.

Porozmawiaj takze ze swoim pracownikiem stuzby zdrowia o
ustawieniach alertow. Mogg zasugerowac zmiane ich na inne wartosci.

3.5.1 Wycisz wszystkie tryby

Stuzy do kontrolowania wszystkich dzwiekéw i wibracji. Po aktywac;ji
wszystkie powiadomienia nie bedg emitowac¢ dzwiekoéw ani wibracji i nie
bedg miaty wptywu na ptywajgce okna, paski powiadomien ani monity
w wyskakujgcych oknach. Domysinie ta opcja jest wytgczona.
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Po wtgczeniu tej opcji czas trwania funkcji ,Wycisz wszystko”

mozna potwierdzi¢ w wyskakujacym oknie (maksymalnie mozna
ustawicgo na 8 godzin). Uzytkownik zostanie poinformowany

o istotnych zagrozeniach. Po potwierdzeniu, w obowigzujgcym
przedzialeczasowym: O Odliczanie do chwili ciszy jest wyswietlane
na banerzestrony gtéwnej. Klikniecie spowoduje przejscie do strony
Ustawien osobistych, aby wytgczy¢ funkcje ,Wycisz wszystko.” @
Ustawienia alertow o wysokim poziomie glukozy, alertéw o niskim
poziomie glukozyi alertow urzgdzenia na stronie Ustawien osobistych
zostang wtgczone dopiero po wytgczeniu funkgii ,Wycisz wszystko”. 3
Odliczanie do chwili wyciszenia jest wyswietlane w oknie ptywajgcym
lub na paskupowiadomien. Klikniecie spowoduje przejscie na strone
Ustawien osobistych aplikacji, gdzie mozna wytgczy¢ opcje ,Wycisz
wszystko”.

3.5.2 Tryb ,,Wyltacznie wibracje”

Stuzy do sterowania dzwiekiem wszystkich powiadomien. Po wigczeniu
tej opcji wszystkie powiadomienia zostang wyciszone, bez wptywu na
okna ptywajgce, pasek powiadomien i wyskakujgce okienka.

Po wtgczeniu tej opcji pojawi sie drugie wyskakujgce okno z prosbhg

o potwierdzenie. Po potwierdzeniu nie mozna dostosowac ani ukryé
dzwieku i wibracji powiadomien powyzej, ponizej, a takze dzwieku
komunikatu urzgdzenia.

3.5.3 Nadpisanie trybu ,,Nie przeszkadzac¢”

Jesli uzywasz trybu ,Nie przeszkadzac” w telefonie lub masz wyciszony
telefon i chcesz zawsze otrzymywac pilne powiadomienia o niskim
poziomie glukozy i inne wazne powiadomienia o poziomie glukozy,
upewnij sie, ze w aplikacji wtgczona jest opcja ,Nadpisz tryb nie
przeszkadzaé”.
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Jesli chcesz, aby powiadomienia byty wyciszane zgodnie z
ustawieniami telefonu dotyczacymi pilnych alertéw niskiego poziomu
glukozy i innych waznych powiadomieh o poziomie glukozy oraz
pozostawaty wyciszone, gdy wigczony jest tryb ,Nie przeszkadzaé”,
mozesz wytgczy¢ opcje ,Nadpisz tryb nie przeszkadza¢” w aplikaciji.
Aby witgczy¢ ,Nadpisz tryb nie przeszkadzaé” w systemie iOS, musisz
uzyskac uprawnienia systemowe swojego telefonu.

Po wtgczeniu ,Nadpisz tryb nie przeszkadzac” w systemie Android,
konkretna metoda wdrozenia moze sie rézni¢ w zaleznosci od modelu
telefonu i platformy Android.

3.5.4 Alerty

Alert to komunikat informujgcy o trendach pozioméw glukozy lub o
koniecznosci interwencji systemu CGM. Mozesz dostosowac alerty w
swojej aplikacji.

Gdy masz wtgczony dzwiek w urzgdzeniu mobilnym, wibruje ono i
wydaje dzwiek ostrzegawczy. Jesli wytgczyte$ dzwiek, bedzie on tylko
wibrowat. Jesli to konieczne, to mozesz réwniez wytgczy¢ dzwiek lub
wibracje alertu.

Podejmujgc decyzje dotyczace leczenia za pomocg CGM, najlepiej, aby
dzwiek urzgdzenia byt wigczony, a nie wyciszony, a gto$nik dziatat.
OSTRZEZENIE: Jesli korzystasz ze stuchawek, alerty bedg odtwarzane
tylko przez stuchawki, a nie przez gtosnik urzadzenia inteligentnego.
Jesli gtosnos¢ urzadzenia nie jest zwiekszona, jest ono wyciszone lub
podtgczone sg stuchawki, nie ustyszysz dzwieku zadnych powiadomien,
w tym pilnego ostrzezenia alertu niskiego poziomu.

Alert niskiego poziomu

Gdy wynik CGM bedzie ponizej ustawionego zakresu przypomnienia
poziomu glukozy, zostanie wyswietlony alert niskiego poziomu glukozy.
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To, co styszysz, czujesz i widzisz:

6 wibracji i 6 sygnatéw dzwiekowych, gdy poziom glukozy osigga
dolng granice zakresu przypomnienia.

2 wibracje i 2 sygnaty dzwiekowe co 3 minuty, gdy poziom glukozy
znajduje sie w dolnej granicy zakresu przypomnienia i jest stabilny.

3 wibracje i 3 sygnaty dzwiekowe co 3 minuty, gdy poziom glukozy
znajduje sie w dolnej granicy zakresu przypomnienia i powoli spada.
6 wibracji i 6 sygnatéw dzwiekowych co 3 minuty, gdy poziom glukozy
znajduje sie w dolnej granicy zakresu przypomnienia i szybko spada.
Ciggte wibracje i sygnaty dzwiekowe oraz wyskakujgce okno
wymagajgce potwierdzenia przez uzytkownika, gdy poziom glukozy
znajduje sie w dolnej granicy zakresu przypomnienia i szybko spada.

Wysoki alert

Dzieki temu otrzymasz powiadomienie, gdy wyniki CGM znajdg sie
powyzej ustawionego zakresu przypomnienia poziomu glukozy. To,
co styszysz, czujesz i widzisz:

6 wibracji i 6 sygnatéw dzwiekowych, gdy poziom glukozy osigga
gorng granice zakresu przypomnienia.

2 wibracje i 2 sygnaty dzwiekowe co 3 minuty, gdy poziom glukozy
znajduje sie w gornej granicy zakresu przypomnienia i jest stabilny.

3 wibracje i 3 sygnaty dzwiekowe co 3 minuty, gdy poziom glukozy
znajduje sie w gornej granicy zakresu przypomnienia i powoli rosnie.
6 wibracji i 6 sygnatéw dzwiekowych co 3 minuty, gdy poziom glukozy
znajduje sie w gornej granicy zakresu przypomnienia i szybko rosnie.
Ciagte wibracje i sygnaty dzwiekowe oraz wyskakujgce okno
wymagajgce potwierdzenia przez uzytkownika, gdy poziom glukozy
znajduje sie w gornej granicy zakresu przypomnienia i szybko rosnie.
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Alert o rozlgczeniu Bluetooth

Dzieki temu dowiesz sig, kiedy nie otrzymujesz wynikow iCan. Twoje
urzgdzenie mobilne moze znajdowac sie zbyt daleko od nadajnika lub
miedzy przekaznikiem, a urzgdzeniem wyswietlajgcym moze znajdowac
sie cos, np. sciana lub woda.

W przeciwienstwie do innych alertéw, Alert o roztgczeniu Bluetooth nie
moze by¢ wylgczony. Mozesz wytgczy¢ dzwiek, wigczajgc tryb ,Nie
przeszkadza¢” (DND) lub wytgczajgc alert systemowy. Wibracji nie
mozna wytgczy¢. Bedziesz otrzymywaé powiadomienia z aplikacji co 3
minuty, az do ponownego potgczenia.

Aby rozwigzaé ten problem, trzymaj swéj nadajnik i urzadzenie
wyswietlajgce w odlegtosci 6 metrow od siebie. Jesli

to nie zadziata, wytgcz i wigcz Bluetooth. Poczekaj 10 minut, jesl

to nadal nie zadziata, uruchom ponownie urzgdzenie mobilne i
ponownieotwoérz aplikacje iCan CGM.

W przypadku utraty sygnatuuzyj glukometru do sprawdzenia poziomu
glukozy i podjecia decyzji dotyczgcych leczenia.
3.5.5 Dostosowywanie alertéw

Sposob skonfigurowania alertéw moze pomdéc w osiggnieciu celow w
zakresie leczenia cukrzycy. Wspotpracuj ze swoim pracownikiemstuzby
zdrowia,aby opracowac alerty dostosowane najlepiej do Ciebie i Twoich
celow.

Domysine ustawienia alertéw dotyczgcych poziomu glukozy to 200 mg/
dL (11,1 mmol/L) (wysoki) i 70 mg/dL (3,9 mmol/L) (niski).

Aby zmieni¢ domysine poziomy alertéw poziomu glukozy:

a. Stuknij ,Ustawienia” u dotu ekranu rozgrzewania czujnika lub ekranu
gtébwnego

b. Wybierz ,Ustawienia osobiste”
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c. Dotknij poziomu alertu, ktéry chcesz zmienic

Wycisz wszystko

Jesli cheesz wylaczy¢ dzwiek i wibrace, wiacz te opcje

Tylko wibracje

Jesli chcesz otrzymywac tylko przypomnienia w

formie wibracji, wiacz te opcje

Ustawienia alertow poziomu glukozy

Powiadom mnie powyzej

Powiadom powyzej 200 mg/dL
Dzwigk Wibracje

Powiadom mnie ponizej

Powiadom mnie ponizej 70 mg/dL
Dzwigk Wibracje

Ustawienia alertéw urzadzenia

Dzwigk ostrzegawczy przy
roztgczeniu urzadzenia ()

Otrzymasz powiadomienie, jesli urzadzenie
zostanie roziaczone

Alert o nieprawidtowos$ciach ()
Otrzymasz powiadomienie w przypadku
nieprawidlowego uzycia urzadzenia

Spersonalizowane ustawienia alertow

Zastap tryb ,Nie przeszkadzac” @
Alert pilnego niskiego poziomu glukozy, alert szybkiego

wzrostu glukozy, alert szybkiego spadku glukozy

Po wigczeniu powyzsze alerty bedg zawierat dzwiek
lub wibracje

Ustawienia powiadomier na pasku o
powiadomier i widzecie

Po wiaczeniu mozesz sprawdzi¢ poziom glukozy
na pasku powiadomier: lub widzecie
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Alert niskiego poziomu

Alert niskiego poziomu glukozy jest domysinie wigczony. Stuknij suwak,
aby wytgczy¢ alert.

Jesli alert jest wigczony,trzymasz powiadomienie, gdy poziom glukozy
spadnie ponizej ustawionego poziomu, ktéry poczgtkowo wynosi 70
mg/dL (3,9 mmol/L). Stuknij, aby zmieni¢ te wartos¢ pomiedzy 60 mg/
dL (3,3 mmol/L) a 100 mg/dL (5,6 mmol/L).

71 mg/dL
!

Wybierz dzwiek i wibracje dla tego alertu. Glosnos¢ i wibracje bedg
odpowiadac¢ ustawieniom Twojego urzgdzenia mobilnego.

Powiadom mnie ponizej

Powiadom mnie ponizej 70 mg/dL

Q ;D:
Dzwiek Wibracje
o o
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Wysoki alert

Alert wysokiego poziomu glukozy jest domyslnie wigczony. Stuknij
suwak, aby wytgczy¢ alert.

Jesli alert jest wigczony, zostaniesz powiadomiony, gdy poziom glukozy
wzros$nie powyzej ustawionego poziomu, ktéry poczatkowo wynosi 200
mg/dL (11,1 mmol/L). Stuknij, aby zmieni¢ te warto$¢ pomiedzy 117 mg/
dL (6,5 mmol/L) a 450 mg/dL (25,0 mmol/L).

mg/dL

Wybierz dzwigk i wibracje dla tego alertu. Gtosnosc¢ i wibracje bedg
odpowiadaé ustawieniom Twojego urzgdzenia mobilnego.

Powiadom mnie powyzej
Powiadom powyzej 200 mg/dL

’Q‘ lmt
Dzwiek Wibracje
o o
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3.6 Dostep

Twoje dane dotyczgce poziomu glukozy moze przeglada¢ maksymalnie
10 znajomych, cztonkéw rodziny lub zaufanych opiekunéw.
przegladanie informacji o poziomie glukozy. Mozesz zapewni¢ im
dostep tylko do odczytéw czujnika i strzatki trendu lub dotgczy¢ wykres
trendu. Mozesz nawet skonfigurowa¢ powiadomienia o poziomie
glukozy, ktore bedg otrzymywac, gdy poziom glukozy wzrosnie

lub spadnie, podobniejak powiadomienia wyswietlane w aplikaciji

iCan CGM. W dowolnym momencie mozesz edytowaé, zaprzestac
udostepniania lub usungc¢,Partnera opieki”.

3.6.1 Zapros ,,Partnera opieki”

Twoj ,Partner Opieki” nie musi mie¢ aplikacji iCan CGM na swoim
urzgdzeniu mobilnym. Wystarczy pobra¢ aplikacje iCan REACH. Aby
zaprosié¢ kogo$ doobserwowania, wybierz Ustawienia > &2, iCan
ACCESS Nastepnie postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na
ekranach aplikacji. Mozesz ich zaprosi¢, podajgc ich imie i nazwisko
oraz adres e-mail.
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Menu pokazuje, co widzi Twdj ,partner opieki”. Aby go dostosowac,
mozesz przetgczac sie pomiedzy ,,Wk/Wyt.”, aby wigczy¢ lub wytgczy¢
element, a nastepnie klikng¢ ,,Wyslij zaproszenie”.

Sprawdz zaproszenie
Pilnie niski Wigcz

Powiadom mnie powyzej

Dzwieki Wigez
Wibracje Wylacz
Powiadom mnie ponizej

Dzwieki Wigcz
Wibracje Wytacz
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3.6.2 Edytuj status

Ekran iCan Access pokazuje status Twojego ,Partnera Opieki” i
umozliwia zapraszanie nowych partneréw.

iCan ACCESS

DOSTEP ‘)
Partnerzy opieki Dodaj partnera opieki
Echo Zaproszony
Sam

Peter
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Sekcja 4: Decyzje dotyczace leczenia

* Porozmawiaj ze swoimi pracownikami stuzby zdrowia (HCP)

» Kiedy uzywaé¢ glukometru

* Korzystaj z CGM przy podejmowaniu decyzji dotyczacych
leczenia
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4.1 Porozmawiaj ze swoimi pracownikami stuzby
zdrowia

Wspdétpracujgc ze swoim pracownikiem stuzby zdrowia, zdefiniuj
docelowy zakres poziomu glukozy i ustawienia alertéw. Omaéw, jak
pozosta¢ w obrebie celu, korzystajgc z systemu iCan CGM. Pozwdl
swojemu pracownikowi stuzby zdrowia poprowadzi¢ Cie przez funkcje
systemu, w tym dostosowac¢ ustawienia alertéw do Twoich potrzebi
celoéw, pracowac z wynikami CGM i strzatkami trendéw w celu
podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia oraz zarzgdzac cukrzycg
za pomocg systemu.

Pamietaj, ze zmiany w sposobie przyjmowania insuliny nalezy
wprowadzacé ostroznie i wytgcznie pod nadzorem lekarza.

4.2 Kiedy korzysta¢ z glukometru

OSTRZEZENIE: W przypadku, gdy Twoje objawy nie odpowiadajg
wynikom CGM, skorzystaj z swojego glukometru podczas
podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia. W przypadku, gdy Twoje
wyniki CGM nie s3g spdjne z wynikami Twoich objawdw lub warto$ciami
glukometru to porozmawiaj z pracownikiem stuzby zdrowia.

Upewnij sie, ze zawsze nosisz i masz natychmiastowy dostep do
swojego glukometru.

4.3 Uzywanie Twojego CGM, aby poméc w podjeciu
Twoich decyzji o leczeniu

Wspotpracuj z pracownikiem stuzby zdrowia aby dowiedzie¢ sie co
jest dla Ciebie najlepsze podczas podejmowania decyzji dotyczace
leczenia. Zawsze przestrzegaj ich polecen podczas podejmowania
decyzji dotyczgcych leczenia. Powinienes wcigz korzysta¢ z swojego
glukometru do czasu az nie poczujesz sie komfortowo z iCan CGM.
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Strzalki trendu pokazujg szybkos¢ i kierunek Twoich wynikow CGM,

abys mogt zobaczy¢ w ktérg strone zmierzasz. Porozmawiaj z

pracownikiem stuzby zdrowia odno$nie do uzywania strzatek trendu,

aby okresli¢ ilos¢ insuliny do przyjecia. Ponizsze informacje mogg

pomoc w podjeciu decyzji dotyczacych leczenia.

Stala strzatka

Akcje do rozwazenia:

« Niski: Jedz

» Wysoki: Obserwuj i czekaj w przypadku, gdy ostatnio przyjates
insuline. W przeciwnym wypadku, dostosuj dawke insuliny

* W zakresie przypomnienia: Nie wymaga dziatan

Strzatki idg w gore

Akcje do rozwazenia:

» Niski: Obserwuj i czekaj

* Wysoki: Obserwuj i czekaj w przypadku, gdy ostatnio przyjates
insuline. W przeciwnym wypadku, dostosuj dawke insuliny

» W zakresie przypomnienia: Obserwuj i czekaj w przypadku, gdy
ostatnio przyjates$ insuline. W przeciwnym wypadku, dostosuj
dawke insuliny

Strzatka w dot
Akcje do rozwazenia:
* Niski: Jedz. Czy przyjates$ zbyt duzo insuliny lub zbyt duzo ¢wiczytes?

* Wysoki: Obserwuj i czekaj. Czy przyjates zbyt duzo insuliny lub zbyt
duzo éwiczytes?
* W zakresie przypomnienia: Jedz

Instrukcja obstugi CGM
57 Sekcja 4: Decyzje dotyczace leczenia




Sekcja 5: Zakoncz sesje

+ Zakoncz sesje czujnika
* Usun czujnik
* Rozpocznij nowg sesje czujnika
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5.1 Zakoncz swoja sesje czujnika

Twoj iCan CGM jest przeznaczony do pracy przez 15 dni. Czujnik
automatycznie zatrzyma sie po zakonczeniu 15-dniowej sesji. Mozesz
réwniez zakonczy¢ sesje czujnika wczesniej recznie go zatrzymujgc.
Przed zakonczeniem otrzymasz powiadomienie informujgce Cie o
zblizajgcym sie zakonczeniu Twojej sesji czujnika. Przed rozpoczeciem
nowej sesji czujnika musisz zdjg¢ obecny czujnik.

5.1.1 Automatyczne zatrzymywanie czujnika

Po uptywie 15 dni sesja CGM automatycznie sie zatrzyma. W aplikaciji
zobaczysz powiadomienie informujgce o zakonczeniu sesji. Gdy sesja
zostanie zatrzymana, to powinienes zdjg¢ czujnik i dotkngc¢ ,, OK,
Zmien nowy czujnik”, aby rozpocza¢ nowa sesje CGM.

5.1.2 Reczne zatrzymywanie sesji

W przypadku, gdy zdecydujesz sie na zatrzymanie ses;ji przed
zakonczeniem 15-dniowej sesiji, to bedziesz musiat zrobi¢ to recznie.

W iCan CGM APP dotknij przycisku ,, Ustawienia” i wybierz ,,Zakoncz
monitorowanie”, a nastepnie przytrzymaj przycisk przez 3 sekundy,
aby zakonczy¢ biezgca sesje.
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5.2 Zdejmowanie czujnika

Pociagnij za krawedz tasmy samoprzylepnej, dzieki ktérej czujnik jest
przyklejony do Twojej skéry. Powoli odklej od skory jednym ruchem.

OSTRZEZENIE: Wszelkie pozostatosci kleju na skorze mozna usungé
przy uzyciu cieptej wody z mydtem lub alkoholem izopropylowym

Wyrzu¢ zuzyty czujnik. Zapoznaj sie z dziatem Utylizacja w Zatgczniku C.
5.3 Rozpoczynanie nowej sesji czujnika

Gdy jestes gotdéw zatozy¢ nowy czujnik, to postepuj zgodnie z
instrukcjami zawartymi w Sekcja 2: Uruchom swoéj czujnik, aby
rozpoczg¢ nowg sesje czujnika. Bedziesz musiat zeskanowac lub
wprowadzi¢ nowy kod czujnika, poniewaz kod jest specyficzny dla
kazdego czujnika.
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Zatacznik A: Rozwigzywanie probleméw

Sekcje rozwigzywania probleméw zostaty podzielone ze wzgledu na
funkcje lub komponenty systemu. Rozwigzania zawarte tutaj majg by¢
krétkie i nie obejmujg wszystkich informaciji.

Czy wcigz nie jestes pewien co zrobi¢ dalej po przeczytaniu niniejszej
sekcji? W przypadku, gdy problem nie zostat umieszczony na liscie
lub zalecane rozwigzanie nie rozwigzuje problemu, to skontaktuj sie z
dziatem obstugi klienta.

E-mail: support@icancgm.com
Strona internetowa: iCan-cgm.com

A.1. Problemy z czujnikiem

Rzeczy do

sprawdzenia/ pytania Rozwigzania
do zadania

Zmien czujnik i umie$¢ go w innym miejscu.

» Jezeli to mozliwe, to unikaj miejsc, w ktérych ubranie moze ociera¢
sie o skore, miejsc, w ktorych Twoje ciato sie czegsto zgina lub w
poblizu linii pasa. Wspomniane obszary stanowig wieksze ryzyko
przypadkowego wyciggnigcia czujnika lub nadajnika.

» Nie wktadaj czujnika w obszar, w ktérym Twoje ciato jest szczupte,

Miejsce wktucia jest pokryte bliznami lub zrogowaciate. W przypadku wkiucia w
czerwone, podraznione te obszary moze doj$¢ do zmniejszonego przeptywu ptynu
lub bolesne tkankowego lub czujnik moze sie zgigé.

Ostrzezenie: Reakcja skérna moze czasem pojawic¢ sie po pierwszym
uzyciu urzadzenia. W przypadku, gdy wcigz zauwazasz podraznienie
skory w okolicy lub pod czujnikiem, to zdejmij czujnik i zaprzestan
korzystania z systemu. W przypadku, gdy masz reakcje na klej,

to skontaktujsie z pracownikiem opieki zdrowotnej przed dalszym
uzytkowaniem.

W przypadku, gdy czujnik nie jest catkowicie wtozony lub jest

Czujnik nie jest poluzowany, to mozesz nie otrzymywac odczytéw glukozy w aplikacji.
catkowicie wkluty Zatrzymaj sesje i zdejmij czujnik. Wtéz nowy czujnik, aby rozpocza¢
nowg sesje.
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Rzeczy do

sprawdzenia/ pytania
do zadania

Rozwigzania

Miejsce wktucia krwawi

Sprawdz miejsce pod katem krwawienia, podraznienia, bélu,
wrazliwosci na dotyk lub stanu zapalnego i zastosuj odpowiednie
leczenie. Zdejmij czujnik i go wyrzué¢. Wi6z nowy czujnik w innej
lokalizaciji.

Uszkodzony czujnik

Jesli koncéwka czujnika odtamie sie pod twojg skoérg i nie bedzie
widoczna, nie prébuj jej usuwac. Skontaktuj sie ze swoim pracownikiem
stuzby zdrowia. Ponadto skonsultuj sie z profesjonalng pomoca
medyczng w przypadku, gdy masz objawy infekcji lub stanu zapalnego
(takie jak zaczerwienienie, obrzek lub bél w miejscu wktucia).

Tasma samoprzylepna
czujnika nie przykleja sie
do skory

Przed wktuciem upewnij sig¢, ze miejsce zostato prawidtowo
oczyszczone i wysuszone. Zobacz Sekcja 2.2, aby dowiedzie¢ sie
wiecej o instrukcjach dotyczacych czyszczenia. W przypadku, gdy
zauwazysz, ze krawedzie tasmy samoprzylepnej strzepig sie lub nie
lepig sie do Twojej skory, to uzyj naktadki lub tasmy medycznej na
krawedziach, aby lepiej je zabezpieczyc¢.

Czujnik przestaje
pracowac po zanurzeniu
w wodzie

W przypadku, gdy problem nie zostanie rozwigzany w ciggu godziny,
to zatrzymaj sesje, zdejmij czujnik i wtdz nowy czujnik, aby rozpocza¢
nowg sesje.

Miejsce wktucia nadal nie
ulegto ztagodzeniu po
zdjeciu czujnika

W przypadku, gdy zauwazysz bdl, opuchlizne, zaczerwienienie,
wydzieling lub jakiekolwiek oczywiste oznaki zapalenia naczyn
chtonnych, takie jak powigkszone lokalne wezty chtonne lub gorgczka
w miejscu wkiucia po wyjeciu czujnika, to niezwtocznie powiniene$
skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. W przypadku, gdy
masz jakie$ watpliwosci lub pytania, to prosze skonsultowaé z Twoim
lekarzem lub innym pracownikiem stuzby zdrowia.

Aplikator utkwit i nie
odczepia si¢ od skory po
nacisnieciu przycisku do

wklucia czujnika

Delikatnie pociggnij aplikator w kierunku do géry do momentu az nie
zobaczysz tasmy samoprzylepnej. Przy uzyciu swojego palca lub
kciuka przytrzymaj krawedz tasmy i delikatnie odsun aplikator od
ciata. Nie uzywaj ponownie aplikatora. W przypadku, gdy masz jakie$
watpliwosci, to skontaktuj sie z naszym dziatem obstugi klienta pod
adresem e-mail:support@icancgm.com

Naktadka lub tasma
medyczna na plaster.

Moze spowodowac¢ dodatkowa reakcje alergiczng na klej zastosowany
na skorze uzytkownika. W przypadku, gdy zauwazysz znaczace
podraznienie skory wokét lub pod czujnikiem, to zdejmij czujnik i
przesta¢ uzywa¢ CGM. Przed kontynuowaniem korzystania z CGM
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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Rzeczy do

sprawdzenial/ pytania
do zadania

Nadajnik nie zostat

sparowany z urzadzeniem

mobilnym

Rozwigzania

Sprawdz nastepujace:

* Nadajnik i urzadzenie mobilne znajdujg sie w odlegtosci 6 metrow
od siebie, a Bluetooth jest wigczony.

* W przypadku, gdy nadajnik byt poprzednio podtgczony do Twojego
urzadzenia mobilnego, ale teraz nie jest w stanie sie potgczyc:

Przejdz do ustawien Bluetooth w Twoim urzadzeniu mobilnym (nie

w aplikacji iCan CGM). Sprébuj sparowaé ponownie. Zapoznaj sie z

Sekcja 2, aby uzyskaé wiecej szczegoétowych informaciji).

W przypadku, gdy powyzsze rozwigzania nie rozwigzujg problemu,

to prosze skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta za pomoca

wiadomosci e-mail:support@icancgm.com

Aktualne ostrzezenie o

nieprawidlowosciach

W procesie monitorowania, jezeli prad jest nietypowy, to zostanie
wystosowane aktualne ostrzezenie o nieprawidtowosciach. Jesli
potrzebujesz pomocy, skontaktuj siesupport@icancgm.com z dziatem
obstugi klienta pod adresem
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A.2 Problemy z iCan CGM APP

Rzeczy do

sprawdzenia/ pytania
do zadania

Rozwigzania

Twoje urzadzenie
mobilne nie moze pobra¢
aplikacji CGM

Sprawdz strone internetowg iCan-cgm.com pod katem listy urzadzen
mobilnych wspétpracujgcych z aplikacjg CGM. W przypadku, gdy
Twoje urzadzenie nie znajduje sie na liscie, to zmien urzadzenie na
nowe urzgdzenie mobilne, ktére jest kompatybilne. Zainstaluj aplikacje
na swoim nowym urzgdzeniu mobilnym.

Wyniki CGM nie sa
wyswietlane na ekranie
GLOWNYM

* CGM sie rozgrzewa. Podczas pierwszych dwoch godzin, ekran
gtéwny nie bedzie wyswietlat wynikow CGM.

» Twdj nadajnik mogt utraci¢ komunikacje z aplikacjg. Upewnij sie, ze
nadajnik i aplikacja znajdujg sie¢ w odlegtosci 6 metréw od siebie,a
Bluetooth jest wtgczony.

Sprawdz, aby upewni¢ sie, ze ekran GLOWNY pokazuije ikone sygnatu

potgczenia Bluetooth w prawym gérnym rogu.

Brak danych na wykresie
trendu na ekranie
GLOWNYM

W przypadku, gdy Twéj nadajnik i aplikacja utracg komunikacje, to
moze wystgpic¢ przerwa w danych, poniewaz wyniki nie byty wysytane
do aplikacji. W momencie, gdy komunikacja zostanie przywrécona, to
przerwa moze zosta¢ uzupetniona w przypadku, gdy nadajnik zbierat
dane w tym okresie.

Nie mozna ustysze¢
alertow

W przypadku, gdy nie mozesz ustyszec¢ alertéw w Twojej aplikaciji,
to sprawdz, czy aplikacja, Bluetooth, gtosnosc¢ i powiadomienia sg
wigczone. Jesli ponownie uruchomisz urzgdzenie mobilne, to otwérz
ponownie aplikacje iCan CGM. Upewnij sig, ze sesja jest w trakcie
trwania

Utrata sygnatu

Trzymaj swdj nadajnik i urzadzenie wyswietlajgce w odlegtosci 6
metréw od siebie.

Jesli to nie zadziata, wytgcz i wigcz Bluetooth. Poczekaj 10 minut.

W przypadku, gdy to nie pomoze, to ponownie uruchom urzadzenie
mobilne i ponownie otworz aplikacje iCan CGM. Poczekaj do 30 minut.
System mdgt samodzielnie naprawi¢ problem.

Jezeli nie, to skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta za pomoca
wiadomosci e-mail:support@icancgm.com

Ekran gtéwny pokazuje
niski lub wysoki zamiast
wynikéw CGM

System pracuje, jak powinien. Skorzystaj ze swojego glukometru i
zajmij sie swoim wysokim lub niskim poziomem glukozy. Gdy Twdj
wynik jest w zakresie pomiedzy 36 i 450 mg/dL, to iCan CGM wys$wietli
Twoje wyniki zamiast niskiego lub wysokiego.
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Zatacznik B: Bezpieczenstwo i podréze powietrzne

W celu uzyskania pomocy z Twoim systemem iCan CGM skontaktuj sie
z dziatem obstugi klienta za pomocg wiadomosci e-mail:
support@icancgm.com

OSTRZEZENIE: W nagtych sytuacjach skontaktuj sie ze swoim
personelem medycznym lub pogotowiem ratowniczym.

B.1. Kontrola bezpieczenstwa

Mozesz skorzysta¢ z dowolnej z ponizszych metod, aby przejs¢ przez
kontrole bezpieczenstwa, gdy masz zatozony lub nosisz swoj iCan
CGM bez obawy o uszkodzenie swoich komponentéw CGM:

* przeszukanie reczne,

* rewizja osobista,

* inspekcja wizualna,

* przejscie przez czujniki metalu

OSTRZEZENIE: Sprzet bezpieczenstwa,ktéorego nalezy UNIKAC

* Nie przechodzZ przez skanery ciata wyposazonych w technologie
zaawansowanego obrazowania (AlT) (zwanego réwniez skanerami
fal milimetrowych).

» Nie wkiadaj swoich komponentéw CGM do urzadzen rentgenowskich.

W przypadku, gdy obawiasz sie o urzgdzenia zabezpieczajgce, to
porozmawiaj z oficerem bezpieczenhstwa i popro$ o przeszukanie
reczne lub rewizje osobistg wraz z wizualng inspekcjg Twojego czujnika
i nadajnika. Powiadom oficera bezpieczenstwa, ze nie mozesz zdjgé
czujnika, poniewaz znajduje sie pod Twojg skorg.
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B.2. Podczas lotu

W celu korzystania z aplikacji podczas podrézy samolotem upewnij sie,
ze Twoje urzgdzenie znajduje sie w trybie samolotowym i miej wigczony
Bluetooth.
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Zatacznik C: Zadbaj o swoj CGM

C.1. Konserwacja

Komponenty Co powinienes$ zrobi¢

. o Przechowuj w sterylnym opakowaniu do czasu uzycia
Pakiet czujnikow o . . L
Nie uzywaj w przypadku uptywu terminu waznosci

Po zastosowaniu czujnika i zatozeniu go na ciato nie uzywaj balsamoéw,
Czujnik filtréw przeciwstonecznych, srodkéw odstraszajacych owady, ani
podobnych przedmiotow.

Nie sg zalecane, ani nie sg przetestowane zadne metody czyszczenia
zastosowanego urzadzenia iCan CGM. Wylgcznie przetrzyj przy
pomocy czystej, suchej Scierki. Nie susz nadajnika przy uzyciu suszarki.
Ciepto moze uszkodzi¢ nadajnik.

C.2. Przechowywanie i transport

Przechowuj w temperaturze wynoszacej pomiedzy 2 i 30°C (36°F i

86°F).

Przechowuj w wilgotnosci wynoszgcej pomiedzy 10% i 90%.

OSTRZEZENIE:

* Przechowywanie, poza tym zakresem moze doprowadzi¢ do
niepoprawnych wynikow CGM.

* Mozesz przechowywac czujnik w lodéwce, jezeli temperatura miesci
sie w zakresie temperatur.

* Przechowuj czujniki w chtodnym, suchym miejscu. Nie przechowu;j
w zaparkowanym samochodzie w gorgcy lub lodowaty dzien, lub w
zamrazalce.
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C.3. Sprawdzanie ustawien systemu

Mozesz sprawdzi¢ swojg aplikacje pod katem informacji o swoim
systemie CGM w dowolnym momencie.

W tym miejscu znajdujg sie zalecane ustawienia urzgdzenia mobilnego
dla Twojego iPhone’a i urzgdzenia mobilnego z systemem android.

X

Czas ekranu

Czas przestoju ekranu i ograniczenia aplikacji mogg tymczasowo
wylgczy¢ aplikacje. Mozesz:

*  Wylgcz czas przestoju i ograniczenia aplikacji lub

» Dodaj aplikacje iCan CGM do listy zawsze dozwolonych w
aplikacji

Tryb nie przeszkadzaj wycisza wszystkie alerty z wyjatkiem pilnego

Nie .| alertu niskiego poziomu.W przypadku systemu iOS mozesz
przeszkadzaj " - - - ,
* Przejs¢ do ustawien, dotkng¢ nie przeszkadzaj i to wytgczy¢
Musisz zezwoli¢ na Uprawnienie Nie Przeszkadzaj, aby aplikacja
iCan CGM dziatata. Uprawnienie Nie Przeszkadzaj zapewnia, ze
zawszeotrzymasz pilne alerty niskiego poziomu i wazne alerty
Uprawnienie iCan nawet, gdy ustawisz najbardziej restrykcyjne ustawienia Nie
@ nie Przeszkadzaé¢. W przypadku systemu Android mozesz:
przeszkadzaj | . Postepowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w aplikacji lub

przej$¢ do Ustawien, znalez¢ Uprawnienia DND lub Dostep DND,
wybra¢ aplikacje iCan CGM, dotkng¢ Zezwdl na DND i klikngé
Zezwol.

Tryb Niskiego
Zuzycia Energii

Tryb Niskiego Zuzycia Energii moze zapobiec aplikacji iCan CGM

przed dziataniem w tle. W przypadku systemu iOS mozesz

* Przejdz do Ustawien, dotknij Baterii i wytgcz Tryb Niskiego
Zuzycia Energii.

Tryb
Oszczedzania
Baterii

W przypadku systemu Android mozesz:

* Przejdz do Ustawien, wytgcz Tryb Oszczedzania Baterii lub
wybierz najwyzsza wydajnosc¢ baterii w przypadku okreslonych
telefonow.
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Twoja aplikacja iCan CGM korzysta z Bluetooth, aby potgczy¢ sie z
Twoim nadajnikiem.

Urzadzenie Bluetooth musi by¢ wigczony, aby$ mogt otrzymywac alerty i wyniki
Bluetooth - .
czujnika. Mozesz:
* Przejdz do Ustawien, znajdz Bluetooth i wigcz.
Uprawnienie Apple wymaga od Ciebie przyznania uprawnienia do korzystania z
Bluetooth Bluetooth dla aplikacji iCan CGM. Uprawnienie do Bluetooth musi
aplikacji zostac¢ wigczone, aby aplikacja iCan CGM mogta dziataé.
Powiadomienia pozwalajg Ci na otrzymywanie alertéw na telefonie.
W przypadku wytgczenia powiadomien dla aplikacji iCan CGM,
® Ustawienia nie otrzymasz zadnych alertéw. Zalecamy wigczenie powiadomien
l I dotyczace aplikacji iCan CGM. W przypadku system iOS 15 i wyzszego nie
powiadomien | dodawaj aplikacji do zaplanowanego podsumowania. Mozesz:
* Przejdz do Ustawien, wybierz aplikacje iCan CGM, dotknij
Powiadomien i Zezwdl na Powiadomienia.
Odswiezanie Aplikacji w Tle pozwala aplikacji iCan CGM na
kontynuowanie pracy w tle.
) Odéwiezanie W przypadku, gdy Odswiezanie Aplikacji w Tle jest wytgczone, to
l Aplikacji w Tle otrzymywanie powiadomien z aplikacji CGM moze zosta¢ opdznione.

Mozesz:

* Przejdz do Ustawien, znajdz aplikacje iCan CGM i wigcz
Odswiezanie Aplikacji w Tle.

Tryb ostrosci

W systemie iOS 15 i wyzszym, funkcja ostrosci wyciszy alerty i
powiadomienia dla wybranych aplikacji. W przypadku, gdy dodasz
aplikacje CGM w trybie ostrosci, to Twoje alerty aplikacji iCan mogag
zosta¢ opdznione. Mozesz:

* Nie korzystaj z trybu ostrosci

* W przypadku systemu iOS, przejdz do Ustawien, znajdz Ostros¢,
wybierz tryb Ostroéci, dodaj aplikacje iCan CGM do dozwolonych
aplikacji i powtorz kroki dla kazdego z trybéw Ostrosci.

* W przypadku systemu Android, przejdz do Ustawien, znajdz
Cyfrowg Réwnowage i potwierdz,ze aplikacja CGM nie znajduje
sie na liscie aplikacji Rozpraszajgcych.

* W przypadku systemu Android, aby podczas korzystania z
systemu iCan CGM otrzymywac na czas powiadomienia i
korzysta¢ z petnej funkcjonalnosci aplikacji iCan CGM, nie nalezy
wigczac trybu dzieciecego na telefonie z systemem Android.
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Lokalizacja musi by¢ wigczona, aby uzywac Bluetooth. W przypadku,
gdy lokalizacja jest wytaczona, to nie otrzymasz alertéw lub wynikow
czujnika.

« Lokalizacja kazdego ustawienia moze by¢ inna w zaleznosci
od Twojej wersji iOS. Prosze odnies¢ sie do instrukcji swojego

Lokalizacja urzadzenia mobilnego, aby uzyskaé szczegdtowe informacje.

« System Android 10 i wyzszy: Przejdz do Ustawien, znajdz
aplikacje iCan CGM, dotknij Uprawnienia Lokalizacji i wybierz
Zezwol Caty Czas.

« System Android 9 i nizszy: Przejdz do Ustawien, znajdz aplikacje
iCan CGM, dotknij Uprawnienia Lokalizacji i to wtgcz.

W przypadku systemu Android 10 i wyzszego, Pauza tymczasowo
wylgcza aplikacje. Uzywanie Pauzy z aplikacjg iCan CGM zatrzymuje
wszystkie alerty i wyniki czujnika.

Dodaj pauze Mozesz:

« Nacisnij ikone aplikacji CGM na pulpicie lub w szufladzie aplikacji
i nacisnij Aplikacje Bez Przyczyny.

Logowanie, tworzenie nowego konta, parowanie nadajnika wymaga,
aby Twoje urzadzenie wyswietlajgce byto w trybie online. W
przeciwnym wypadku nie bedziesz moégt uzywa¢ CGM, co moze
Upewnij sie, ze urzadzenie | spowodowac opoznienie leczenia.

wyswietlajgce jest online | Udostepnianie Twoich danych dotyczacych poziomu glukozy innym
réwniez wymaga, aby Twoje urzgdzenia wyswietlajgce byty online.
W przeciwnym wypadku udostepnianie nie bgdzie mozliwe, co
mozedoprowadzi¢ do niedogodnosci.

Uwaga: Podczas konfiguracji nalezy mie¢ bezpieczny dostep do
Internetu. Zmiany w SIECI IT (wigczajgc w to konfiguracje sieci,
potaczenie lub roztgczenie innych przedmiotoéw, aktualizacje iCan CGM)
mogg wprowadzac nowe ryzyka, ktére wymagajg dodatkowych analiz.
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C.4. Utylizacja systemu

Rézne miejsca majg rozne wymagania dotyczgce utylizacji elektroniki
(nadajnika) i czesci, ktéra ma kontakt z krwig lub innymi ptynami
ustrojowymi (czujnik). Postepuj zgodnie z lokalnymi wymogami
dotyczgcymi zarzadzania odpadami obowigzujgcymi w Twoim regionie.
Przestrzegaj lokalnych przepiséw dotyczgcych utylizacji narzedzi do
wktu¢ i poddaj recyklingowi materiaty opakowaniowe iCan CGM.
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Zatacznik D: Specyfikacja techniczna

D.1. Charakterystyka wydajnosci urzadzenia

Podsumowanie

Firma Sinocare ocenita skutecznos¢ systemu iCan CGM w trzech
badaniach klinicznych. Jedno z badan obejmowato 60 oséb dorostych (w
wieku 18 lat i starszych) (badanie 1), drugie — 78 dzieci (0 masie ciata
nie mniejszej niz 10,0 kg i wieku od 2 do 17 lat) (badanie 2), a trzecie

— zaréwno dorostych, jak i dzieci (badanie 3). Wszyscy uczestnicy
cierpieli na cukrzyce typu 1 lub typu 2. W badaniach 1 i 2 uczestnicy
nosili urzgdzenia przez 15 dni na brzuchu. Kazdy uczestnik wzigt udziat
w co najmniej jednej sesji klinicznej podczas 15-dniowego okresu
noszenia urzadzenia, ktora odbywata sie na poczatku (dzien 1-2),

w $rodku (dni 7-9) lub na koncu (dzieh 15), aby co 15 minut mierzy¢
stezenie glukozy we krwi zylnej za pomocg laboratoryjnych metod
referencyjnych. W badaniu 1 wykorzystano laboratoryjny analizator
biochemiczny Yellow Springs Instrument 2900D, natomiast w badaniu 2
urzgdzenia do pomiaru glukozy i mleczanu EKF Biosen C-Line.

W badaniu 3 uczestnicy w wieku 13 lat i starsi nosili urzgdzenie na
ramieniu przez maksymalnie 15 dni. Wszyscy uczestnicy wzieli udziat w
maksymalnie trzech wizytach klinicznych podczas 15-dniowego okresu
noszenia urzgdzenia, ktére przeprowadzono na poczatku, w srodku lub
na koncu badania w celu pomiaru stezenia glukozy we krwi zylnej co
15 minut za pomocg laboratoryjnej metody referencyjnej. W badaniu 3
wykorzystano analizator glukozy i mleczanu Yellow Springs Instrument
2300 Stat Plus (YSI).

Urzadzenie iCan CGM zostato poréwnane z laboratoryjng metodg
referencyjng w celu oceny dokfadnosci u uczestnikow w wieku 2 lat i
starszych.
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Doktadnos¢

Srednia bezwzgledna réznica (MARD) jest miarg pokazujgca $rednig
odlegtos¢ odczytu czujnika glukozy od odczytu glukozy we krwi.

Wydajnos¢ | Dorosli (Na| Dorosli | Dzieci (Na Dzieci

norma brzuch) (ramie) brzuch) (ramie) Uwaga
Srednia bezwzgledna
. réznica w stosunku
Ogodlna

8,71% 9,4% 8.89% 8,6% do zakresu poziomoéw
glukozy, 36-450 mg/dL
(2,0-25,0 mmol/L).

doktadnos¢

Potencjalne korzysci kliniczne

Do niektérych potencjalnych korzysci z uzywania systemu iCan
CGM nalezg

* Pomoc w kontrolowaniu poziomu glukozy

m Uzytoystemu iCan CGM do podejmowania decyzji dotyczgcych
leczenia bez koniecznosci wykonywania testu naktucia palca

m System zapewnit alerty dotyczace hipoglikemii i hiperglikemii, w
tym alerty dotyczgce niskiego lub wysokiego poziomu glukozy,
a takze alerty dotyczgce szybkiego spadku lub wzrostu poziomu
glukozy, aby poméc kontrolowac poziom glukozy.

» Potencjat w poprawie leczenia cukrzycy

m System dostarczyt trendy glikemii, wykresy glikemii i 15-dniowe
raporty glikemii, aby poméc w samodzielnym leczeniu cukrzycy.

m System udostepnit dane dotyczgce poziomu glukozy opiekunom
i pracownikom stuzby zdrowia za posrednictwem aplikacji iCan
CGM APP.
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D.2. Charakterystyka wydajnosci urzadzenia

Metoda oznaczania glukozy za

pomoca czujnika Amperometryczny czujnik elektrochemiczny

Zakres wynikéw poziomu glukozy | 36.0 mg/dL~450.0 mg/dL

czujnika (2.0 mmol/L~25.0 mmol/L)
Zywotnos$é czujnika Do 15 dni
Okres przechowywania Do 15 miesigcy

Przechowywanie i temperatura

transportu 2°C~30°C (36°F~86°F)

Przechowywanie i wilgotnos¢

) " o/ - 009
transportu Wilgotno$¢ wzgledna 10% - 90%

10°C~42°C (50°F~108°F)

Uwaga: W przypadku pracy w temperaturze powietrza
powyzej 41°C (106°F), temperatura czujnika moze
przekroczy¢ 42,7°C (109°F)

Temperatura pracy

Wilgotnos¢ pracy Wilgotnos$¢ wzgledna 10% - 90%

Zastosowana czes¢ Zastosowana czes$é typu BF

1 nienadajgca sig do serwisowania, nienadajgca sie do

Rodzaj baterii w nadajniku ponownego natadowania mata bateria wewnatrz nadajnika

Tryb pracy Ciggta praca

Czestotliwosci transmisji 2.402 GHz~2.480 GHz

Szerokos¢ pasma 6.51 dBm

Modulacja Gaussowskie kluczowanie czestotliwoscig
Zasigg komunikacji danych 6 metrow (20 stép) w przypadku braku przeszkod
Cisnienie atmosferyczne 700 hPa~1060 hPa

Numer wersji wydania V01
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Minimalne wymagania dotyczace srodowiska operacyjnego
aplikacji iCan CGM:

Platforma Android 8.1 i wyzszy, iOS 14.1 i wyzszy

Wersja Bluetooth Bluetooth 5.0

Pamigé 1G i wiecej

Procesor Czestotliwos¢ gtowna 1,4 GHz i wyzsza

Ekran Nie mniejszy niz 12 cm (4,7 cala)

Rozdzielczos¢ Nie mniejsza niz 1280*720

Pojemnos¢ pamieci Nie mniej niz 500 M

Sie¢ WLAN (\{Virelesls Lo’cal Art_—}a Netyvork) lub sie¢ komérkowa
(4G i wyzsza), jak réwniez funkcja Bluetooth

Uwaga: Podczas konfiguracji nalezy mie¢ bezpieczny dostep do
Internetu. Potgczenie z SIECIAMI IT, wtgczajgc w to inne urzadzenia,
moze skutkowaé wczesniej niezidentyfikowanymi RYZYKAMI, takimi jak
nieautoryzowany dostep, ztosliwe oprogramowanie i wirusy, naruszenie
danych itp. W przypadku, gdy zidentyfikujesz takie ryzyka podczas
korzystania z iCan CGM poprzez podigczenie do sieci internetowych,to
prosze zatrzymac te aplikacje i wysta¢ wiadomos¢ e-mail w celu
kontaktu z dziatem obstugi klienta:support@icancgm.comw celu
uzyskania pomocy z systemem iCan CGM.

D.3. Jakos¢ komunikacji bezprzewodowej

Jakos¢ ustug dla bezprzewodowej komunikacji systemu iCan CGM przy
uzyciu Bluetooth Low Energy jest zapewniona w zakresieskutecznego

i niezakiéconego zasiegu 6 metrow pomiedzy nadajnikiem iCan i
sparowanym urzgdzeniem wyswietlajgcym w regularnych 3-minutowych
odstepach. W przypadku utraty potgczenia pomiedzy nadajnikiem i
urzgdzeniem wyswietlajgcym, to po ponownym potgczeniu wszelkie
utracone pakiety (do 360 godzin) zostang przestane z nadajnika

do urzgdzenia wys$wietlajgcego. LSystem iCan CGM zostat
zaprojektowany, aby wytgcznie akceptowaé komunikacje radiowg
pochodzgca z rozpoznanych i sparowanych urzadzen wyswietlajgcych.
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D.4. Srodki bezpieczenstwa

System iCan CGM zostat zaprojektowany do przesytania danych
pomiedzy nadajnikiem i wyznaczonymi urzadzeniami wyswietlajgcymi
zgodnie ze standardami w branzy protokotami BLE. Nie zaakceptuje
komunikacji radiowej przy uzyciu zadnego innego protokotu, wigczajgc
w to klasyczne protokoty komunikacji Bluetooth.

Oprdcz bezpieczenstwa zapewnionego przez potgczenie BLE,
komunikacja pomiedzy nadajnikiem iCan i aplikacjami mobilnymi jest
zabezpieczona za pomocg dodatkowych pozioméw zabezpieczen i
zabezpieczenia korzystajgcego z zaszyfrowanego i autorskiego formatu
danych. Niniejszy format stosuje rozne metody weryfikacji integralno$ci
danych i wykrywania potencjalnych przypadkéw naruszenia danych.
Chociaz format jest autorski, to w roznych cze$ciach autorskiego
formatu danych sg wykorzystywane standardowe protokoty (takie jak
RSAi AES).

Jezeli aplikacja mobilna iCan nie jest wytgczona, to regularnie
komunikuje sie z lokalnymi serwerami. Komunikacja pomiedzy
aplikacjg CGM i lokalnymi serwerami zostata zabezpieczona szeregiem
mechanizmow zaprojektowanych, aby chroni¢ przed uszkodzeniem
danych. Obejmuje to standardowe uwierzytelnienie i autoryzacje przy
uzyciu tokena JWT. Cata taka komunikacja odbywa sie ekskluzywnie
za posrednictwem szyfrowanej $ciezki danych i przy uzyciu
standardowego w branzy formatu SSL. Powaznie traktujemy Twojg
prywatnos¢ i zapewniamy peten zakres praw GDPR wszystkim naszym
uzytkownikom na catym Swiecie.

Usuniecie ograniczen i sSrodkow bezpieczenstwa narzuconych przez
producenta na inteligentnym urzgdzeniu. Usuniecie stanowi ryzyko
bezpieczenstwa, a Twoje dane mogg stac sie podatne na ataki.
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OSTRZEZENIE:

Nie instaluj aplikacji iCan CGM na inteligentnych urzadzeniach ze
Sciggnietym zabezpieczeniem producenta (Apple) lub zrootowanych
(Android). Nie pracuje prawidtowo.

D.5. Wytyczne i deklaracja producenta

emisje elektromag
netyczne

Poziom zgodnosci nadajnika

Zgodnie z istotnymi wymaganiami art. 3 ust. 1 lit. a) dotyczacej
ochrony zdrowia, art. 3 ust. 1 lit. b) dotyczacej odpowiedniego
poziomukompatybilnosci elektromagnetycznej oraz 3.2 dotyczacego
efektywnego wykorzystania widma 2014/53/UE CZERWONY.

Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny na stronie
https://uk.icancgm.com/wp-content/uploads/2024/03/RED- Declaration-
of-Conformity.pdf.

2014/53/UE
CZERWONY

D.6. Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢
elektromagnetyczna

Nadajnik jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym w nastepne;j tabeli. Klient lub
uzytkownik nadajnika powinien zapewnié, ze jest uzywany w takim
Srodowisku.

emisje elektromagnetyczne Poziom zgodnosci nadajnika
Wytadowania elektrostatyczne + 8 kV styk

(ESD) IEC 61000- 4-2 + 15 kV powietrze

Pole magnetyczne (50 Hz i 60 Hz)

IEC 61000-4-8 30 A/m

Zaklécenia pol promieniowanych 10 V/m przy od 80 MHz do 2700 MHz
IEC 61000-4-3 (modulacja AM)
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Zaktocenia elektromagnetyczne mogg wcigz wystgpi¢ w sSrodowisku
domowej opieki zdrowotnej, poniewaz nie mozna zagwarantowac
kontroli nad srodowiskiem kompatybilno$ci elektromagnetycznej.
Zdarzenie zaktdcajgce moze zostac rozpoznane po przerwach w
wynikach CGM lub znaczacych niedoktadnosciach. Zachecamy
uzytkownika do podjecia préby zmniejszenia wspomnianych efektéw
korzystajgc z jednego z nastepujgcych srodkow:

W przypadku, gdy Twoje objawy nie odpowiadajg wynikom CGM,
skorzystaj ze swojego glukometru podczas podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia. W przypadku, gdy wyniki CGM konsekwentnie
nie odpowiadajg Twoim objawom lub wartosciom glukometru, to
porozmawiaj z pracownikiem stuzby zdrowia o tym, w jaki sposob
powinienes korzystaé z iCan CGM, aby poméc sobie w zarzadzaniu

cukrzycg. Twéj pracownik stuzby zdrowia moze pomaéc Ci zdecydowag,

w jaki sposob najlepiej uzy¢ niniejszego urzgdzenia.

D.7. Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa w
aplikacjach iCan ACCESS i iCan REACH

iCan ACCESS pozwala wysta¢ Twojemu czujnikowi informacje z
Twojej aplikacji na inteligentne urzadzenie partneréw opieki (aplikacja
iCan REACH). Informacje w aplikacji iCan REACH sg zawsze starsze
niz informacje w Twojej aplikacji. Informacje zawarte w aplikacjiiCan
REACH nie mogg zosta¢ uzyte w celu podejmowania decyzji
zwigzanych z leczeniem lub analizami.
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Zatacznik E: Symbole etykiet

Symbol Opis

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Osoba odpowiedzialna na terytorium Wielkiej Brytanii
| cH [Re)

Autoryzowany przedstawiciel Szwajcarii

Data produkcji

Data waznosci

SN Numer seryjny
L 0 T Numer partii

I P28 IP28: Ochronarzed dotykiem palcow i obiektow wigkszych niz 12,5

milimetra. Ochrona przed dtugotrwatym zanurzeniem do okreslonego
ci$nienia.

Zastosowane czesci typu BF
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Symbol

Opis

STERILE| R

Sterylizowane za pomoca naswietlania

P
R \

d
\\ "

]

I

[}
[\

Jednokrotny system bariery sterylnej

Ograniczenie temperatury

Ograniczenia wilgotnosci

Ostrozenie!

Nie uzywaj ponownie

Nie uzywaj w przypadku, gdy opakowanie jest uszkodzone

M @@ &~

Niniejszy produkt nie moze by¢ wyrzucany wraz z odpadami
komunalnymi. Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE w Unii Europejskiej
obowiazuja oddzielne przepisy dotyczace zbierania odpadow
elektrycznych i elektronicznych. Skontaktuj si¢ z producentem, aby
uzyskac wiecej informacji.
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Symbol Opis

& OSTRZEZENIE

Zapoznaj sie z elektroniczng instrukcja, aby dowiedziec¢ sie wiecej na
temat uzytkowania

iCan-cgm.com

\\I//
// N Trzymaj z dala od dziatania swiatta stonecznego
/\
[ ]
Pl 4
? Trzymaj suche
Bluetooth
Niniejszy symbol wskazuje, ze CGM uzyskat Europejska zgodnos¢
0197 techniczng zgodnie z przepisami zawartymi w (UE) 2017/745

M D Urzadzenie medyczne

U DI Oznacza nosnik zawierajacy informacje o unikalnym
identyfikatorze urzadzenia
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Symbol

Opis

Postepuj zgodnie z podrecznikiem uzytkownika

Oznacza podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie wyrobu
medycznego na rynek lokalny

LT

)
>
T

Opakowanie wykonane jest z tektury litej i nadaje sie do
recyklingu
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Zatacznik F: Wibracje i dzwieki alertow

F.1 Alerty glukozy

Alert pilnego niskiego poziomu glukozy
Twéj poziom glukozy wynosi obecnie 53
mg/dL, co jest ponizej ustawionego pilnego
niskiego poziomu 55 mg/dL. Twoj poziom
glukozy znajduje sie w niebezpiecznym
zakresie. Podejmij natychmiastowe
dziatania, aby ustabilizowaé poziom glukozy.

Powiadomienie, gdy wynik jest ponizej domysinego niskiego
poziomu glukozy (domysinie jest to 55 mg/dL).

Alert szybkiego wzrostu glukozy

Twéj poziom glukozy wynosi obecnie
216 mg/dL, co jest powyzej ustawionego
pilnego wysokiego poziomu 200 mg/dL.
Twéj poziom glukozy szybko rosnie.
Zachowaj ostroznosc.

Alert wspotczynnika wzrostu.

Powiadomienie, gdy wynik glukozy przekroczy poziom
wysokiego alertu i szybko rosnie.

Alert szybkiego spadku glukozy

Twoj poziom glukozy we krwi wynosi
obecnie 60 mg/dL, co jest ponizej
ustawionego poziomu pilnego niskiego
poziomu 70 mg/dL. Twdj poziom glukozy
szybko spada. Zachowaj ostroznosc.

Alert wspdtczynnika spadania.Powiadomienie, gdy wynik
glukozy jest ponizej alertu niskiego poziomu i szybko spada.
Powiadomienie, gdy wynik glukozy jest ponizej alertu
niskiego poziomu i szybko spada.

X @ Alertwysokiego poziomu glukozy >

Powiadom, gdy wynik glukozy jest powyzej alertu wysokiego
poziomu.

X @ Alertniskiego poziomu glukozy >

Powiadom, gdy wynik glukozy jest ponizej alertu niskiego
poziomu.
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Ekran Opis

X © Alarm poza zasiggiem >

Powiadom, gdy wynik glukozy jest powyzej zakresu wyniku

WY S O K] (domysinie jest to wartos¢ 450 mg/dL).

X © Alarm poza zasiegiem >

Powiadom, gdy wynik glukozy jest ponizej zakresu wyniku
N | S K| (domy$lnie jest to warto$¢ 36 mg/dL).
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F.2 Alerty systemowe

Ekran Opis

x Powiadom, gdy potaczenie Bluetooth pomiedzy nadajnikiem i
urzgdzeniem mobilnym zostanie wylgczone
Bluetooth zostat roztagczony

Niepowodzenie parowania

1. Upewnij sie, ze montaz

urzadzenia jest prawidtowy. . )
2. Urzadzenie powinno znajdowag sie Po zeskanowaniu kodu QR, automatycznie potagczy smartfon
w odlegtosci 6 metrow od nadajnika z nadajnikiem. . Powiadom, gdy nie zostato potgczone przez
3 minuty
( Pomoc

Alert niskiego poziomu baterii nadajnika.

X @ Przypomnienie o niskim poziomie baterii >
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F.3 Nietypowy alert

Brak odczytéw czujnika
Nie otrzymasz alertéw, alarméw lub
odczytéw pozioméw glukozy czujnika,
Zzanim nie wymienisz swojego
czujnika. Prosze zdja¢ czujnik i
wymieni¢ go na nowy.

Skontaktuj sie z dziatem
obstugi klienta
Instrukcje dotyczace
zdejmowania czujnika

Zamknij

Powiadom, gdy nie ma odczytu czujnika lub odczytu glukozy
przez pewien czas.

Wymien na nowe urzadzenie, lub skorzystaj ze swojego
glukometru podczas okresu przej$ciowego. Jezeli to
potrzebne, to skontaktuj sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Przypomnienie o
nieprawidtowos$ciach urzadzenia
Twoje urzadzenie dziata w sposob
nieprawidtowy i nie nadaje sie do uzytku.
Prosze wymieni¢ je na nowe urzadzenie.
Jezeli to wymagane, to skontaktuj sig z
dziatem obstugi klienta.

Powiadom w przypadku, gdy przez pewien czas czujnik nie
wytworzy sygnatu elektrycznego.

Wymien na nowe urzadzenie, lub skorzystaj ze swojego
glukometru podczas okresu przej$ciowego. Jezeli to
potrzebne, to skontaktuj sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Nietypowe przypomnienie
czujnika—A
Czujnik Twojego urzadzenia napotkat
nieprawidtowo$¢. Prosze sprawdzi¢, czy
czujnik zostat poprawnie wszczepiony lub
skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta w
celu uzyskania pomocy.

Zamknij

Powiadom, gdy czujnik nie moze wyprodukowac¢ sygnatu
elektrycznego przez pewien okres czasu podczas okresu
rozgrzewania czujnika.
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Nietypowe przypomnienie
czujnika-B
Twoj czujnik napotkat btad. Prosze
sprawdzi¢, czy Twoj czujnik nie zostat
odtgczony. Moze byé wymagana wymiana . . L.
tego czujnika. Powiadom w przypadku, gdy przez pewien czas czujnik
wytwarza nietypowe sygnaty elektryczne w trakcie okresu

Sk .
rozgrzewania.

akt z dziatem
obstugi klienta

Zamknij

Nietypowe przypomnienie
czujnika—C

Czujnik Twojego urzadzenia napotkat
nietypowo niskg warto$¢. Prosze
potwierdzi¢ za pomocg badania krwi z
opuszki palca. W przypadku, gdy znaczaca
réznica w odczycie glukozy wcigz
wystepuje, to prosze rozwazy¢ wymiane
niniejszego czujnika na nowy.

Powiadom, gdy czujnik produkuje nietypowo niskg wartos¢.

obstugi klienta

Instrukcje dotyczace
zdejmowania czujnika

Zamknij

Nietypowe przypomnienie
czujnika—-D

Czujnik Twojego urzadzenia napotkat
nietypowo wysokg warto$c¢. Prosze
potwierdzi¢ za pomocg badania krwi z
opuszki palca. W przypadku, gdy znaczaca
réznica w odczycie glukozy wcigz
wystepuije, to prosze rozwazy¢ wymiang
niniejszego czujnika na nowy. Powiadom, gdy czujnik produkuje nietypowo wysokie

 Skontaktuj wartosci.
dziatem obstu

Instrukcje dotyczace
zdejmowania czujnika

Zamknij
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Niepowodzenie
uruchamiania czujnika

Nie zdejmuj czujnika. Postaraj sie
zeskanowac kod QR ponownie lub recznie
wprowadz kod SN.

Potwierdz

Czujnik rozpoczyna nietypowe ostrzeganie.

Alert temperatury

pracy Twojego
jest ponizej dolnego limitu. Prosze go
uzywa¢ w wymaganym zakresie
temperatury urzadzenia.

Potwierdz

Alert niskiej temperatury pracy.

Alert temperatury

pracy Twojego
przekracza gorna granice. Prosze go
uzywaé w wymaganym zakresie
temperatury urzadzenia.

Potwierdz

Alert wysokiej temperatury pracy.
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Glosariusz

Glukometr
Urzadzenie stuzgce do pomiaru poziomu glukozy we krwi.
Wynik poziomu glukozy we krwi

Stezenie glukozy we krwi mierzone w miligramach glukozy na decylitr
krwi (mg/dL) lub milimolach glukozy na litr krwi (mmol/L).

System do cigglego monitorowania stezenia glikemii (CGM)

CGM korzysta z matego czujnika wtozone pod Twojg skoéra, aby mierzyé
ilos¢ glukozy w ptynach w Twojej skérze znanej ptynem tkankowym.
Wspomniane wyniki poziomu glukozy sg wysytane do aplikacji, gdzie
sg wyswietlane jako poziomy glukozy i dlugoterminowe trendy poziomu
glukozy.

Hiperglikemia (wysoki poziom glukozy)

Wysokie poziomy glukozy we krwi, zwane réwniez wysokg glukozag

we krwi. Nieleczona hiperglikemia moze doprowadzi¢ do powaznych
powiktan zdrowotnych. Porozmawiaj z pracownikiem stuzby zdrowia,
aby okresli¢ Twdj wysoki poziom glukozy.

Hipoglikemia (niski poziom glukozy)

Niskie poziomy glukozy we krwi, zwane rowniez niskg glukozg we krwi.
Nieleczona hipoglikemia moze doprowadzi¢ do powaznych powiktan
zdrowotnych. Porozmawiaj z pracownikiem stuzby zdrowia, aby okresli¢
Twoj niski poziom glukozy.

Ptyn tkankowy

Ptyn, ktéry otacza wszystkie komorki ciata
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Insulina

Hormon produkowany przez trzustke, ktéry reguluje metabolizm glukozy
i innych sktadnikéw odzywczych. Zastrzyki z insulin mogg zosta¢
przepisane przez pracownika stuzby zdrowia, aby pomdc ludziom
cierpigcym na cukrzyce przetwarzaé glukoze (cukier), jesli ich trzustka
jest uszkodzona i nie produkuje insuliny.

Ograniczenia

Oswiadczenie dotyczace okreslonych sytuacji, w ktérych iCan CGM nie
powinien by¢ uzywany ze wzgledu na mozliwe szkodliwe dziatanie dla
Ciebie lub mozliwe uszkodzenie systemu.

mg/dL

Miligram na decylitr; jedna z dwéch standardowych jednostek pomiaru
stezenia glukozy (cukru) we krwi.

mmol/L

Milimole na litr; jedna z dwdéch standardowych jednostek pomiaru
stezenia glukozy (cukru) we krwi.
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Changsha Sinocare Inc.

265 Guyuan Road, Hi-Tech Zone, Changsha, 410205, Hunan Province,
P.R. China

Kod Pocztowy: 410205

Adres e-mail: support@icancgm.com Strona internetowa: iCan-cgm.com

OBELIS S.A
EU | REP | Bd. Général Wahis,53
1030 Brussels, Belgium

mail@obelis.net

SUNGO Certification Company Limited
UK | REP | 3“floor, 70 Gracechurch Street,
London. EC3V OHR

ukrp@sungoglobal.com

OBELIS SWISS GmbH

CH | REP | Ruessenstrasse 12, 6340
Baar/ZG, Switzerland

info@obelis.ch

q

Data aktualizacji: 03.2026
P/N: 36301920-A.3
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