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PRAVNE VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI

©2024 Sinocare Inc. Sinocare iCan je ochranna znamka spolo¢nosti
Sinocare Inc.

Americké a medzinarodné patenty ¢akajuce na schvalenie. VSetky
prava vyhradené.

V3etky ochranné znamky a autorské prava su majetkom ich prislusnych
vlastnikov.

Slovna znacka a loga Bluetooth® su registrované ochranné znamky,
ktoré vlastni spolo¢nost’ Bluetooth SIG, Inc. a akékolvek pouzitie
takychto znadiek spolo¢nostou Sinocare Inc. je na zaklade licencie.
Ostatné ochranné znamky a obchodné nazvy patria ich prisluSnym
vlastnikom.

Apple, logo Apple, iPhone a iPod touch su ochranné znamky
spolocnosti Apple Inc., registrované v USA a dalSich krajinach. APP
Store je servisna znacka spolo¢nosti Apple Inc.

Android je ochranna znamka spolo¢nosti Google LLC. Google Play a
logo Google Play su ochranné znamky spolo¢nosti Google LLC.
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DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Pred pouzitim systému kontinualneho monitorovania glukozy (CGM)
iCan i3 si precitajte pokyny uvedené v navode na pouzitie. Navod

na pouzitie obsahuje dblezité bezpecnostné informéacie a pokyny na
pouzitie. Porozpravajte sa so svojim lekarom o tom, ako by ste mali
pouzivat informécie z vasho iCan i3 CGM na pomoc pri lie€be cukrovky.

Nepouzivanie systému iCan i3 CGM a jeho komponentov v sulade

s navodom na pouzitie a vdetkymi indikaciami, kontraindikaciami,
varovaniami, preventivnymi opatreniami a upozorneniami méze viest

k tomu, Ze nezaregistrujete zavaznu hypoglykémiu (nizku hladinu
glukdzy v krvi) alebo hyperglykémiu (vysoku hladinu glukézy v krvi). a/
alebo rozhodnutie o lie€be, ktoré méze mat za nasledok zranenie. Ak
upozornenia na glykémiu a vysledky z iCan i3 CGM nezodpovedaju
vas8im priznakom alebo o€akavaniam, pri rozhodovani o lie€be cukrovky
pouzite hodnotu glukézy z prsta (BG) z glukomera. V pripade potreby
vyhladajte lekarsku pomoc.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s iCan i3 CGM,
by mal byt nahlaseny spolo¢nosti Sinocare a prisluSnému organu
¢lenského Statu, v ktorom mate bydlisko, alebo spoloénosti Swissmedic.

Pouzivatelska prirucka CGM
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Zaciname so systémom kontinualneho
monitorovania glukézy (CGM) iCan

Systém kontinualneho monitorovania glukézy (dalej len CGM)

vam poskytuje uplnejSi obraz o prehlade glykémie ako samotné
monitorovanie glukézy z krvi (BG). Pomocou snimac¢a mézete kazdych
24 hodin ziskat az 480 hodndt glukézy (SG) nameranych snimacom,
¢im sa vyplnia medzery medzi hodnotami BG. Upozornenia CGM vas
upozornia na vysoké a nizke hodnoty glukézy.

Grafy a Sipky trendu ukazuju rychlost a smer pohybu vasich hladin
glukozy.

Tento navod na pouzitie (tiez nazyvany Pouzivatelska priru¢ka) vam
poméze pochopit’ nastavenie a prevadzku vasho systému kontinualneho
monitorovania glukézy (CGM) iCan. Aby ste nasli informacie, ktoré
potrebujete, mdzete pouzit obsah na zaciatku pouzivatelskej priruc¢ky

a register na konci pouzivatelskej priru¢ky. Na konci pouzivatelskej
priruc¢ky sa nachadza aj slovnik pojmov.

Nasledujuca tabufka popisuje urcité terminy, pravidla a koncepty
pouzité v tejto pouzivatelskej prirucke.

Pravidlo Popis

Poznamka Poskytuje dalSie uzitocné informacie.

UPOZORNENIE Upozorni vas na potencialne nebezpecenstvo, ktoré, ak sa mu nevyhnete,
moze viest k lahkému alebo stredne tazkému zraneniu alebo poskodeniu
zariadenia..

VAROVANIE Upozorni vas na potencialne nebezpecenstvo, ktoré, ak sa mu nevyhnete,

mdze mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie. MoZe tiez popisovat
potencialne zavazné neZiaduce reakcie a bezpecnostné rizika.

Tuény text Na oznacenie poloziek a tlacidiel na obrazovke. Napriklad ,Zvolte tlacidlo
DalSie, ak chcete pokracovat*

Pouzivatelska prirucka CGM
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Zdroje

Navod:

Nas navod vas prevedie vasim prvym pouzitim snimaca vratane
vyberu zobrazovacieho zariadenia, zavedenia snimaca a pouzivania
upozorneni.

Navod je dostupny na: iCan-cgm.com

Videa v aplikacii:

Videa v aplikacii vam moézu poméct zistit nasledovné:

* Prehlad: Pozrite sa, ako va§ CGM ukazuje, aka je vasa glykémia
teraz, kam smeruje a kde bola

» Zavedenie snimaca: Prevedie vas zavedenim snimaca

Tieto videa si mbzete pozriet pri nastavovani aplikacie alebo
kedykolvek na Nastavenia > Pomocnik > Videa.

Prirucky:
» Struc¢na referen¢na prirucka: gvas prevedie nastavenim

zobrazovacich zariadeni, zavedenim snimaca a spustenim prvého
pouzivania snimaca. Najdete ho v baleni iCan.

» Navod na pouzitie (Pouzivatel'ska priruc¢ka): Tato pouzivatelska
prirucka je vasou encyklopédiou. Poskytuje vam najrozsiahlejsi
prehlad o systéme iCan, podrobné funkcie, dblezité bezpecnostné
informacie a ovela viac.

Obe prirucky si mozete stiahnut alebo poziadat o tlacenu verziu:
Stiahnite si PDF na iCan-cgm.com
Poziadajte o bezplatnu koépiu e-mailom: support@icancgm.com

Pouzivatelska prirucka CGM
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Spolo¢nost Sinocare dava k dispozicii e-mail na oddelenie starostlivosti
o zakaznikov. Ak sa vyskytnu problémy, nahlaste ich na adresu
support@icancgm.com. Ked odoSlete ziadost, uistite sa, Ze vo vasom
e-maile je uvedené sériové Cislo vasho zariadenia. Sériové Cislo je
uvedené na baleni va$ej supravy snimaca.

Kontaktné informacie

Starostlivost’ o zakaznika email support@icancgm.com

Webova stranka iCan-cgm.com

Pouzivatelska prirucka CGM
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Kapitola 1: Prehlad systému

» Popis systému
e Zamyslany ucel
* Bezpelnost pouzivatela
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1.1 Popis systému

Dakujeme, Ze ste si vybrali systém kontinualneho monitorovania
glukdzy iCan i3 (dalej len CGM). Systém iCan i3 CGM pozostava z
troch hlavnych komponentov: supravy snimaca, supravy vysielaca
Bluetooth Low Energy (BLE) a mobilnej aplikacie (APP).

iCan i3 CGM poskytuje hladiny glukézy v redlnom ¢ase a umozriuje
vam nepretrzite zobrazovat hodnoty gluk6zy namerané snimacom na
vybranom mobilnom zariadeni. Systém sleduje vasu glukézu kazdé 3
minuty meranim mnozstva glukozy v intersticidlnej tekutine. Snimac
zavedeny do pokozky odosiela vysledky glukézy do vysielaca a vysielal
odosiela vysledky glukdzy do aplikacie systému iCan kontinualneho
monitorovania glukézy (CGM APP). APP potom zobrazi vase hladiny
glukézy a dlhodobé trendy glukdzy. APP tieZ vydava upozornenia, ak
sa vaSa glykémia nachadza v nebezpeclnej zéne alebo sa do nej moze
dostat.

iCan i3 CGM tiez zistuje trendy a sleduje vzorce a pomaha pri zistovani
epizéd hyperglykémie a hypoglykémie, ¢im ulah&uje akutne aj dihodobé
upravy lie€by. Interpretacia vysledkov systému by mala byt zaloZzena

na trendoch glukézy a niekolkych sekvenénych vysledkoch v priebehu
casu.

Poznamka: Pred pouzitim systému si precitajte vSetky pokyny uvedené
v tomto navode na pouzitie.

Pouzivatelska prirucka CGM
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1.1.1 Komponenty zariadenia

Co vidi

Ako sa to vola

Co to robi

Snimac alebo
sUpravak

Toto je sterilné balenie, kde
je ulozeny snimac. Suprava
snimaca je uréena na jedno
pouzitie.

Tlacidlo Bezpetnostny
spina¢

Aplikator

/

Snimag
(vo vnutri zasuva-
cej ihly)

Aplikator
snimaca

Aplikator snimaca vam pombze
zaviest snimac¢ pod pokozku.
Obsahuje ihlu, ktora sa pouziva
na prepichnutie pokozky na
zavedenie ohybného hrotu
snimaca, ale po umiestneni
snimaca sa stiahne do nadobky.
Nezostala teda Ziadna ihla.
Snimac je mozné nosit az 15
dni.

Pozri Kapitolu 2 pre podrobnosti
0 pouzivani vasho snimaca.

Vysiela¢
/(% =S
)

»

Zasobnik
vysielaca

Suprava
vysielaca

Vysiela¢ sa zasunie do snimaca
a hodnoty glukézy odosle

cez Bluetooth v redlnom

Case bezdrétovo do vasho
kompatibilného zobrazovacieho
zariadenia. Ked ho pouzivate,
nemusite ho vyberat z podnosu.

Pozri Kapitolu 2 pre podrobnosti
o pouzivani vysielaca.

Pouzivatelska prirucka CGM
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1.1.2 APP iCan CGM

Aplikacia iCan CGM sluzi ako displej pre iCan i3 CGM a podporuje
zariadenia so systémom Android a iOS (mobilné zariadenia). APP je

k dispozicii na Google Play (Android) a APP Store (iOS). Ak chcete
zobrazit zoznam kompatibilnych mobilnych zariadeni, navstivte stranku
iCan-cgm.com

VAROVANIE: Chybajuce upozornenia z aplikacie iCan CGM mdzu viest
k nezistenym nizkym a vysokym hladinam glukézy. Riadte sa pokynmi
a bezpelnostnymi upozorneniami v tomto navode na pouzitie, aby ste
sa uistili, ze dostavate upozornenia podla planu.

1.2 Zamyslany ucel

Systém kontinualneho monitorovania glukézy je zariadenie na
nepretrzité monitorovanie glukézy v realnom Case, ktoré je uréené na
lieCbu cukrovky u dospelych ludi (vo veku 18 rokov a starSich). Je uréeny
ako nahrada vysetrenia glykémie z prsta pri rozhodovani o lieCbe
cukrovky.Tento systém tiez zistuje trendy a sleduje vzorce a pomaha
pri detekcii epizdd hyperglykémie a hypoglykémie, ¢im ulahéuje akutne
aj dlhodobé upravy liecby. Interpretacia vysledkov systému by mala byt
zalozena na trendoch glukézy a niekolkych sekvenénych od¢itaniach v
priebehucasu.

CGM mozno pouzit' v spojeni s inteligentnymi zariadeniami s prislusnou
aplikaciou, kde pouzivatel manualne ovlada akcie pre rozhodnutia o

Pouzivatelska prirucka CGM
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lieCbe.
1.3 Bezpecénost’ pouzivatela

Tato Cast obsahuje dolezité bezpenostné informécie, ako su indikacie,
kontraindikacie, bezpecnostné upozornenia, potencialne neziaduce
reakcie a ako chranit systém pred poSkodenim vystavenim Ziareniu.

1.3.1 Kontraindikacie

* Nepouzivajte iCan i3 CGM, ak ste tehotna, chodite na dialyzu,
mate implantovany kardiostimulator alebo ste vazne chory/-a. Nie je
zname, ako mozu rdzne stavy alebo lieky spolo¢né pre tieto skupiny
populéacie ovplyvnit vykon systému. Vysledky iCan i3 CGM moZzu byt
v tychto populaciach nepresné.

+ Ziadne MRI/CT/diatermia

Nenoste svoj iCan i3 CGM (snimac, vysielac, prijimac¢ alebo mobilné
zariadenie) na zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI),
pocitacovu tomografiu (CT) alebo na lieCbu vysokofrekvenénym
elektrickym teplom (diatermia).

iCan i3 CGM nebol v tychto situaciach testovany. Magnetické polia
a teplo by mohli poskodit suc€asti iCan i3 CGM, ¢o mdze spbsobit,
Ze bude zobrazovat nepresné vysledky glykémie zo snimaca alebo
mdbze zabranit upozorneniam. Bez vysledkov CGM iCan i3 alebo
upozorneni mézete zmeskat zavaznu udalost nizkej alebo vysokej
hladiny glukoézy.

Pouzivatelska prirucka CGM

Kapitola 1: Prehlad systému 10



Ak chcete zo svojho pouzivania vytazit maximum, odporu¢ame
vam, aby ste sa pokusili naplanovat’ postup na koniec pouzivania
snimaca, aby ste sa vyhli potrebe dalSieho snimaca. Poradte sa so
svojim lekarom o odporucaniach s akymikolvek dalSimi lekarskymi
postupmi.

Ked idete na proceduru, vezmite si so sebou glukomer.

MR NEBEZPECNE

* Nepouzivajte iCan i3 CGM, ak trpite poruchami zrazanlivosti krvi
alebo uZivate antikoagulané lieky.

Pouzivatelska prirucka CGM
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1.3.2 Bezpecnostné upozornenia

1.3.2.1 VSeobecné upozornenia

VAROVANIA:
* Neignorujte priznaky nizkych/vysokych hodnét
Neignorujte priznaky, ktoré mozu byt spésobené nizkou alebo
vysokou hladinou glukdzy v krvi. Majte svoj glukomer po ruke.
Ak mate priznaky, ktoré sa nezhoduju s vysledkami glykémie zo
snimaca, alebo mate podozrenie, Ze vade vysledky mézu byt
nepresné, skontrolujte vysledok vykonanim testu z prsta pomocou
glukomera. Ak pocitujete priznaky, ktoré sa nezhoduju s vasimi
vysledkami glukézy, poradte sa so svojim lekarom.
« Ziadne rozhodnutie o lieébe, ak...
Ak vas iCan i3 CGM neukazuije Cislo alebo Sipku alebo vase vysledky
nezodpovedaju vasim priznakom, rozhodujte sa o lie€be cukrovky
pomocou glukomera.
* Nie je povolena ziadna uprava.
Pacient je uréeny operator. Ziadne Upravy tohto zariadenia nie su
povolené.
* Nepouzivat, ak...
VAROVANIE: Nepouzivajte iCan i3 CGM, ak ste tehotna, chodite na
dialyzu, mate implantovany kardiostimulator alebo ste vazne chory/-a.
Nie je zname, ako mdzu rézne stavy alebo lieky spolo¢né pre tieto
skupiny populéacie ovplyvnit vykon systému. Vysledky iCan i3 CGM
m&Zu byt v tychto populaciach nepresné.

Pouzivatelska prirucka CGM
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1.3.2.2 APP a mobilné zariadenie

Ked spustite novy snimac, pocas jeho 2-hodinového zahrievania
nedostanete Ziadne vysledky CGM ani upozornenia. Pouzite
glukomer na rozhodovanie o lie€be cukrovky.

Uistite sa, Ze Bluetooth je zapnuty, aj ked je vaSe mobilné zariadenie
v rezime lietadla. Ak je Bluetooth vypnuty, nebudete dostavat’
informécie o glykémii ani upozornenia zo snimaca.

Nepouzivajte aplikaciu iCan CGM, ak je poSkodena obrazovka
vasho mobilného zariadenia alebo reproduktory. Ak sa vase mobilné
zariadenie poskodi alebo strati, nemusite dostavat upozornenia na
glykémiu zo snimaca a informacie o glykémii sa nemusia zobrazovat
spravne.

Upozornenia aplikacie iCan CGM budu zniet cez sluchadla, ked
su sluchadla pripojené. Ak nechate sluchadla pripojené, ked ich
nepouzivate, nemusite po€ut upozornenia na glukézu zo snimaca.
Ak sa vase mobilné zariadenie restartuje, aplikacia iCan CGM sa
nemusi reStartovat automaticky. Ak znova neotvorite aplikaciu,
nemusia sa vam zobrazit upozornenia na glykémiu zo snimaca. Po
reStartovani mobilného zariadenia vzdy otvorte aplikaciu.

1.3.2.3 Vysielaé

Zariadenie nepouzivajte, ak spozorujete praskliny, odlupovanie alebo
poskodenie vysielaca. Poskodeny vysielaC mbze spbdsobit zranenie
elektrickym prudom a méze spésobit, ze iCan i3 CGM nebude
spravne fungovat.

Nedovolte detom alebo domacim zvieratam dat' si malé Casti do
ust. Tento vyrobok predstavuje pre malé deti a domace zvierata
nebezpecenstvo udusenia.

Pouzivatelska prirucka CGM

Kapitola 1: Prehlad systému



* Nepouzivajte vysielaC v blizkosti inych elektrickych zariadeni, ktoré
mozu rusit normalnu prevadzku systému. Dalsie informécie o inych
elektrickych zariadeniach, ktoré mézu ohrozit normalnu prevadzku
systému, najdete v Casti Priloha D.

« NEPOUZIVAJTE vysielag v pritomnosti horlavych anestetik alebo
vybusSnych plynov.

* Nevyhadzujte vysiela¢ do nadoby na lekarsky odpad ani ho
nevystavujte extrémnemu teplu. Vysiela€ obsahuje batériu, ktora sa
mdbze vznietit a sposobit’ zranenie.

1.3.2.4 Snimac¢

» Neignorujte zlomeny alebo oddeleny hrot snimac¢a. Hrot snimaca
méze zostat pod kozou. Ak sa tak stane, kontaktujte e-mailom nase
oddelenie starostlivosti o zadkaznikov alebo svojho lekara. Ak sa
hrot snimaca odlomi pod kozou a nevidite ho, nepokusajte sa ho
odstranit. Vyhladajte odbornu lekarsku pomoc alebo kontaktujte
e-mailom naSe oddelenie starostlivosti o zakaznikov.

+ Vas iCan i3 CGM skladujte pri teplote od 2 °C do 30 °C.
Neuchovavajte supravu snimaca v mraznicke.

* NepouZzivajte snimal po datume exspiracie, pretoze méze poskytnut
nespravne vysledky. Datum exspiracie je vo formate RRRR-MM-
DD (rok-mesiac-deri) na Stitku balenia snimaca vedla symbolu
presypacich hodin.

» Snimac nepouzivajte, ak je jeho sterilny obal poSkodeny alebo
otvoreny, pretoze méze spdsobit’ infekciu.

* Neotvarajte sterilné balenie, kym nie ste pripraveny na zavedenie
snimaca, pretoze odkryty snimac¢ sa méze kontaminovat'.

Pouzivatelska prirucka CGM
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Pouzitie bariérovych metdd alebo naplasti méze ovplyvnit vykon
zariadenia. Ak mate kozZné reakcie na tento snimac, obratte sa
na svojho lekara a porozpravajte sa, ¢i by ste mali pokracovat v
pouzivani tohto zariadenia.

1.3.2.5 Krvacanie

Aby sa snimac zaviedol do intersticialnej tekutiny, musi pomocou ihly
preniknut do vrstvy dermis, ktora ma krvné cievy rozptylené po celej
oblasti.

Preniknutie do tychto krvnych ciev moze spbsobit krvacanie, ak ich

ihla prepichne. Krvacanie sa méze vyskytnut tiez vtedy, ak je snimacé

zasunuty prili§ hlboko do tela. Uistite sa, Ze pri zavadzani pomocou

aplikatora nepouzivate nadmerny tlak.

Ak dbjde ku krvacaniu, postupujte takto:

m Aplikujte rovnomerny tlak pomocou sterilnej gazy alebo Cistej
handri¢ky umiestnenej na vrch snimac¢a poc¢as az troch minut.

m Ak sa krvacanie zastavi, pripojte APP k snimacu.

m Ak sa krvacanie nezastavi, vyberte snimac a vycistite oblast
pomocou sterilnej gazy. Aplikujte novy snima¢ na iné miesto
najmenej 7 cm od miesta krvacania.

1.3.3 Preventivne opatrenia

1.3.3.1 VSeobecné preventivne opatrenia

Nevystavujte svoj iCan i3 CGM repelentom proti hmyzu a opalovacim
krémom. Kontakt s tymito vyrobkami méze spbsobit poskodenie
vasho CGM.

Nenoste iCan i3 CGM vo virivke.

Pouzivatelska prirucka CGM
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* Ak spozorujete vyrazné podrazdenie pokozky okolo alebo
pod snimac¢om, odstrarite ho a prestarite CGM pouzivat. Pred
pokracovanim v pouzivani CGM kontaktujte svojho lekara.

+ Systém CGM je uréeny na jednorazové pouzitie. Opatovné pouzitie
moéze sposobit’ infekciu a nemusi ukazat vysledky glukézy.

* Vysledky monitorovania produktu mozno pouzit' len ako referenciu
pre pomocnu diagnostiku cukrovky, nie ako zaklad pre klinicku
diagnostiku.

« Ak pocitite palenie alebo akékolvek nepohodlie, okamzite odstrarite
CGMS.

1.3.3.2 Testovanie glukoézy v krvi

Hladiny glukézy v intersticialnej tekutine sa mézu |iSit' od hladin glukézy
v krvi a mézu znamenat, Ze vysledky glukézy zo snimaca sa liSia od
hladiny glukdzy v krvi. Tento rozdiel si mézete vSimnut v ¢asoch, ked
sa va8a glykémia rychlo meni; napriklad po jedle, podani inzulinu alebo
cviCeni. Ak mate podozrenie, Ze vas vysledok moze byt nepresny,
skontrolujte vysledok vykonanim testu z prsta pomocou glukomera.

1.3.3.3 Get Ready Before Start

* Pred zavedenim snimaca si oCistite a osuste ruky a miesto
zavedenia. Pred otvorenim supravy snimaca si umyte ruky mydiom
a vodou, nie gélovymi Cistiacimi prostriedkami, a potom si ich osuste.
Ak mate pri zavadzani snimaca Spinavé ruky, na miesto zavedenia
sa mbzZu dostat baktérie a mdze vzniknut infekcia.

« Ocistite miesto zavedenia alkoholovymi utierkami, aby ste predisli
infekcii. Snima¢ nevkladajte, kym nie je va8a pokozZka sucha. Ak
miesto zavedenia nie je Cisté a Uplne suché, riskujete infekciu alebo
nespravne prilepenie vysielaca.

Pouzivatelska prirucka CGM
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+ Uistite sa, Ze na pokozke nemate repelent proti hmyzu, opalovaci
krém, parfum alebo pletové mlieko.
« Co je potrebné skontrolovat pred zavedenim:

m Udrzujte bezpecnostny kryt uzamknuty, kym neprilozite aktivovany
aplikator k pokozke. Ak najskdr zoberiete ochranny kryt, aby ste
ho odomkli, mézete sa zranit nahodnym stladenim tlacidla, ktoré
zasUva snimac skor, ako to chcete.

m Zmerte miesto zavedenia s kazdym snimacom. Prili§ Casté
pouzivanie toho istého miesta nemusi umoznit zahojenie pokozky,
Co spbsobi jej zjazvenie alebo podrazdenie.

» Snimac¢ musi byt umiestneny:

m najmenej 7 cm od infuznej stpravy inzulinovej pumpy alebo
miesta vpichu.

m mimo od pasu, jaziev, tetovani, podrazdenia a kosti.

m tak, aby ste ho neudreli, netlacili alebo nelezali na fiom pocas
spanku.

1.3.3.4 Potencialne rizika suvisiace s pouzivanim
snimaca

* Prechadzanie bodom bezpecnostnej kontroly

m Ked nosite svoj iCan i3 CGM, poziadajte Urad pre bezpe&nost
dopravy (TSA) o fyzicku obhliadku celého tela s vizualnou
kontrolou vasho snimaca a vysielaca. Nenechajte komponenty
systému iCan i3 CGM prejst cez réntgenové zariadenia. U&inok
telesného skenera AIT a rontgenového pristroja nebol hodnoteny
ani nepozname Skody, ktoré mozu spbsobit’ systému iCan i3 CGM.

Pouzivatelska prirucka CGM
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« Kupanie, sprchovanie a plavanie
m Snimac je mozné nosit pri kipani a sprchovani, ale nie vo virivke,
dlhodobé vystavenie teplu ho mbdze poskodit’ alebo spbdsobit )
nepresné vysledky. So snimacom mozete tigi plavat az do hlbky
2,5 metra az 2 hodiny (IP28). Prekrocenie hlbky alebo ¢asu mbze
snimac poskodit alebo spdsobit nepresné vysledky
+ Mierne az tazké reakcie suvisiace s nosenim snimaca

napr. alergicka reakcia, mierne az zavazné svrbenie, vyrazka,
erytém, edém, induracia, krvacanie, symptomy v mieste zavedenia,
modriny, bolest, mierna infekcia v mieste zavedenia, nepohodlie
pocas zavadzania.

» Hyperglykémia alebo hypoglykémia
Ak nebudete iCan i3 CGM pouzivat v sulade s navodom na pouzitie
a vSetkymi indikaciami, kontraindikaciami, varovaniami, opatreniami
a upozorneniami, méze to viest k tomu, Ze vam unikne zavazna
hypoglykémia (nizka hladina glukézy v krvi) alebo hyperglykémia
(vysoka hladina glukézy v krvi).

* Nedostato¢ne vyuzivané alebo nespravne pouzivanie CGM

Systém CGM poskytuje znaéné mnozstvo udajov a informacie pre
pouzivatelov. Dokladne si precitajte pokyny a spolupracujte so
svojim lekarom, aby ste mohli plne vyuzit moznosti systému CGM a
prispdsobit’ si svoj Specificky plan lieCby a lieCby cukrovky.

Pouzivatelska prirucka CGM
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Kapitola 2: Spustite svoj snimaé

* Pripravte snimac¢

* Vyberte miesto

» Sparujte svoj snimac s vysielacom
» Zavedte svoj snimac

» Zahrievanie snimaca

Pouzivatelska prirucka CGM
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2.1 Pripravte snimac¢

2.1.1 Pred zacatim sa uistite, ze mate vSetko, ¢o

potrebujete.

Systém iCan i3 CGM:

Suprava snimaca

m Skontrolujte datum exspiracie na baleni snimaca. Nepouzivajte
ho, ak uplynula doba pouzitelnosti

m Neotvarajte sterilné balenie snimaca, kym nie ste pripraveny na
zavedenie snimaca

Suprava vysielaca

m Skontrolujte, &i je prvych 8 Cislic SN kddov na suprave snimaca a
suprave vysiela€a rovnakych

Prirucka rychleho spustenia
Alkoholové utierky
Vas glukomer

Oboznamenie sa so systémom iCan i3 CGM:

Ci uz ste v CGM novacikom alebo skisenym pouzivatefom, musite si
pred pouzitim precitat Priru¢ku rychleho spustenia a pozriet' si navody
v aplikacii.

Poziadavka na pouzivatela: Dospely diabetik, ktory si moze precitat,
pochopit a riadit sa pokynmi pre iCan i3 CGM a Priru¢kou rychleho
spustenia mbze zariadenie bezpelne pouzivat.

Pouzivatelska prirucka CGM
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2.1.2 Instalacia a nastavenie aplikacie

Krok 1: Nastavenie aplikacie
Klepnutim na APP CGM otvorite aplikaciu.

Krok 2: Povolit’ upozornenia a pristup k polohe

Klepnutim na ,Povolit™ povolite Bluetooth, pristup k polohe a povolite
upozornenia na svojom mobilnom zariadeni, aby vam neunikli
upozornenia ani vam odmietnutie sluzby Bluetooth.

@ 0 a2 O O

WLAN/Mobilna siet: Na vytvorenie a/alebo prihlasenie sa k vaSmu uctu,
zdielanie Udajov a sledovanie video inStruk&nych programov k vyrobku
a podobne potrebujete pristup na internet.

Tichy: Ak pouZivate tichy reZim, nebudu zniet’ alebo vibrovat' vietky
upozornenia, ale budu iba zobrazené.

Pouzivatelska prirucka CGM
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Umiestnenie: Ak chcete pouzit’ rozhranie Bluetooth, aplikégia vas mbze
poziadat po povolenie pristupu k umiestneniu zariadenia. Tuknite na
tlaCidlo Povolit.

Bluetooth: Tato aplikacia sa pripaja k vysielatu CGM cez rozhranie
Bluetooth. Ak nedostavate upozornenia alebo informacie o CGM, uistite
sa, Ci je zapnuta funkcia Bluetooth.

Odporucané nastavenia mobilného zariadenia

Pozrite si pokyny pre mobilné zariadenie, kde sa dozviete, ako zmenit

jeho nastavenia. So systémom CGM pouzite nasledovné:

» Bluetooth zapnuty: Vas vysiela¢ a APP komunikuju cez Bluetooth. Ak
nie je zapnuty, nebudete dostavat upozornenia a vysledky CGM.

* Upozornenia zapnuté:

m Povolte upozornenia aplikacie CGM, aby ste ich mohli dostavat.
m Uistite sa, Ze ste povolili zobrazovanie upozorneni CGM APP na
uzamknutej obrazovke.

« Batéria nabita: APP musi byt vzdy spustena na pozadi a mbéze
vybijat’ batériu. Udrzujte batériu nabitu. Ak je aplikacia CGM APP
vypnuta na pozadi, nebudete dostavat upozornenia.

« Zariadenie a aplikacia zapnuté: Ak reStartujete svoje mobilné
zariadenie, znova otvorte CGM APP.

» Zapnite zvuk a funkcionalitu upozorneni a uistite sa, Ze zariadenie
nie je v rezime ,NeobtaZovat". Ak je zariadenie stimené, nebudete
pocut zvuk Ziadnych upozorneni vratane naliehavého upozornenia
na nizku hladinu.

» Udrzujte hlasitost smartfénu dostatocne nahlas: Uistite sa, ze
pocujete zvuky upozorneni.

» Vzdialenost medzi vysielatom a smartfénom musi byt vzdy menej
ako 6 metrov, aby sa zabezpecilo spojenie medzi smartfonom a
vysielaémi.

Pouzivatelska prirucka CGM
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» Aktualizujte manualne: operacny systém vasho zariadenia moze
zmenit nastavenia alebo vypnut aplikaciu. Vzdy aktualizujte
manualne a potom skontrolujte spravne nastavenia zariadenia.

» Kompatibilita: Zoznam mobilnych zariadeni a operacnych systémov,
ktoré funguju s aplikaciou CGM, najdete na stranke iCan-cgm.com.

« Cas: Ak prechadzate roznymi asovymi pasmami, NEMENTE ¢&as
na inteligentnom zariadeni manualne, pockajte, kym nedorazite
do cielovej destinacie, aby vas smartfén prepol ¢as automaticky.
VSimnite si, ze CGM APP zobrazuje vSetky namerané hodnoty
glukdzy v pouzivanom snimaci s ich Casom testovania v aktualnom
¢asovom pasme.

Krok 3: Prihlasenie

Ak ste v aplikacii iCan CGM novi, musite si vytvorit novy ucet iCan
podla pokynov na obrazovke.

Ak uz mate ucet, zadajte existujuce pouzivatelské meno a heslo.
Krok 4: Pozrite si navody

Potom vas aplikacia vyzve, aby ste si precitali bezpe¢nostné pokyny
vratane instruktazneho videa, ktoré vas prevedie pouzivanim systému
iCan.

Poznamka: Tento prehlad systému iCan v aplikacii nenahradza
tento navod na pouzitie. Pred pouZitim CGM APP si precitajte vSetky
informacie v tomto navode na pouzitie.

Pouzivatelska prirucka CGM
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2.1.3 Systémové nastavenia

MozZnost' ,Systémové nastavenia“ pod tlacidlom ,Nastavenia“ je to,
kde mbzete zmenit profil svojho Uc¢tu, napriklad heslo a e-mail.

Zmena jednotky merania glukézy pouzivanej v APP (mg/dl alebo mmol/l)

Klepnite na tlacidlo ,Systémové nastavenia“, vyberte moznost
~Jednotka merania“. Ak sa rozhodnete pouZit’ ind mernu jednotku
oproti predvolenému nastaveniu, zobrazi sa potvrdzovacia sprava
oznamujuca, Ze merna jednotka bola zmenena.

Zmena e-mailu

YVasa e-mailova adresa sa pouziva na prihlasenie do vasho uctu, ako
aj na doleziti komunikaciu o vasom CGM.

V APP klepnite na tlaCidlo ,Systémové nastavenia“, vyberte moznost
~Zmenit emailovu adresvu“. Zadajte novu e-mailovu adresu, ktoru
chcete pouzit, a stlacte ,DalSie".

Na vasu novu e-mailovu adresu dostanete potvrdzovaci kéd, zadajte ho
a stlacte ,Potvrd'te.

Zmena hesla

Dobré heslo je dolezité, aby boli vase udaje v bezpedi. Odporic¢ame
vam prilezitostne zmenit’ heslo, najma ak si myslite, Ze mohlo byt
prezradené.

V APP klepnite na tlacidlo ,Systémové nastavenia“, vyberte moznost
~<Zmenit heslo“.

Zadajte e-mailovu adresu, ktoru pouzivate na prihlasenie, a klepnite na
,Odoslat®, bude vam zaslany overovaci kéd.

Klepnite na ,DALSIE* a zadajte svoje nové heslo.

Pouzivatelska prirucka CGM
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Suhlas sudajmi

Skontrolujte a upravte suhlasy s udajmi. V APP klepnite na tlacidlo
.Nastavenia systému®, vyberte ,Suhlasy s udajmi*

Tu mobzete spravovat povolenie pre aplikaciu. Historické Udaje mozete
okrem toho obnovit, zdielat, zbalit alebo odstranit.

2.2 Vyberte miesto

Vyber pohodiného a efektivneho miesta pre vas snimac je dolezity.
Prediskutujte idealne miesta na zavedenie snimaca s vasim lekarom.

-

VAROVANIE: Nevyberajte si iné miesta. Kedze ostatné miesta neboli
klinicky vyhodnotené, vasSe vysledky glykémie zo snimaca mézu byt
nepresné.

TIPY:

* Snimac¢ umiestnite aspon 7 cm od infuznej supravy inzulinove;j
pumpy alebo od miesta vpichu.

» Uistite sa, Ze oblast’ zavadzania je such3, Cista a bez pletového
mlieka, parfumov a liekov. V pripade potreby oholte oblast tak, aby

Pouzivatelska prirucka CGM
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lepiaca paska bezpecne prilnula.

* Vyhnite sa oblastiam v blizkosti pasov/opaskov alebo s jazvami,
tetovaniami, podrazdenim a kostami. Ak lepidlo snimaca drazdi
pokozku, kontaktujte svojho lekara.

* Nepouzivajte to isté miesto pre 2 snimace za sebou.

* Nepouzivajte miesta, ktoré maju svaly alebo oblasti obmedzené
odevom alebo prislu§enstvom, oblasti s drsnou kozou alebo
tkanivom jaziev, miesta vystavené prudkému pohybu pocas cvi¢enia
alebo miesta pod opaskom alebo v pase, aby ste dosiahli €o najlepsi
vykon snimaca a aby ste predi$li ndhodnému odstraneniu snimaca.

Cistenie:

* Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou. Vyberte miesto, kde chcete
snimac pouzit. Ocistite miesto zavedenia alkoholom. Nechajte oblast
vyschnut na vzduchu.

2.3 Sparujte svoj snimac s vysielacom

Vysielace iCan i3 CGM komunikuju s aplikaciou cez Bluetooth, pred
pouzitim systému musi byt pripojeny k APP. Tento proces sa tiez
nazyva parovanie.

Krok 1: Nastavenie aplikacie

Podla Casti 2.1.2 nastavte svoju APP a uistite sa, Ze mate zapnuty
Bluetooth. Na synchronizaciu cez Bluetooth musi byt povoleny pristup
k polohe.

Pouzivatelska prirucka CGM
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Krok 2: Skontrolujte 8-miestny kéd SN

Suprava snimaca a suprava vysielaca su zabalené ako suprava a
zdielaju prvych 8 Cislic kodu sériového Cisla (SN). Pred parovanim
skontrolujte, €i sa prvych 8 Cislic SN kédov zhoduje.

Na bloku snimagov
naskenuite Giarovy kéd 2D

Alebo na bloku snimacov
manudine zadajte SN.

59004E3B00001

Podla kroku 4 z €asti 2.1.2 naskenujte 2D ¢iarovy kéd SN umiestneny
na Stitku supravy snimaca alebo manualne zadajte cely kéd SN na
suprave snimaca. SN kdd je jedineény pre snimac a vysielag, preto sa
uistite, Ze ste zadali spravny kéd. Ak zadate nespravny kod alebo kdd z

Pouzivatelska prirucka CGM
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iného balenia snimaca, nebudete moéct pouzit iCan i3 CGM alebo vas
vysledok glukézy méze byt nespravny.

Krok 4: Parovanie

Vas aplikacia pouci, ako pripojit snimac k vysielacu. Ak chcete pouzit
CGM, postupujte podla pokynov v aplikacii nizSie. Parovanie sa spusti
automaticky.

2.4 Pouzite svoj senzor

Vo vnutri aplikatora je sonda snimaca. Pred aplikaciou snimaca sa
oboznamte s aplikatorom snimaca.

.—Tlaéidlo Zavedie snimac¢ pod pokozku

Snimac¢ Cez tento otvor sa zavedie

= . sonda snimaca

Vysiela¢ Odosle informacie o glykémii zo

f snimaca do aplikacie

. Lepiaca paska Udrzuje snimac a
vysiela¢ na pokozke
Krok 1: Otvorte supravu snimaca

Vezmite supravu snimaca, ktory pouzivate od Kapitoly 2.3. Nepouzite
ho, ak je balenie porusené, poSkodené alebo otvorené. Balenie
neotvarajte, kym nie ste pripraveny pouzit snimac.

VAROVANIE: Senzorovy aplikator obsahuje ihlu. NEDOTYKAJTE

Pouzivatelska prirucka CGM
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sa vnutrajSka aplikatora senzora ani ho nevkladajte spat’ do supravy
Senzorov.

Krok 2: Pouzite snimac¢

e Zarovnajte znacku modrej Sipky na aplikatore snimaca so
zodpovedajucou znackou modrej Sipky na podnose vysielaca. Na
tvrdom povrchu pevne zatlaéte, kym sa nezastavi a nebudete pocut
kliknutie.

Pouzivatelska prirucka CGM
29 Kapitola 2: Spustite svoj snimac¢




- Jemne otoéte bezpecénostny spinac z ikony ,Zamknuté® E na ikonu

,Odomknuté“ i-‘ kym nebudete pocut cvaknutie.

UPOZORNENIE: Po uplnom uvolneni bezpe¢nostného spinaca
nestlacajte biele tla€idlo v strede, aby ste predisli neumyselnym
vysledkom alebo zraneniu

» Zdvihnite aplikator snimaca z podnosu vysielaca

Pouzivatelska prirucka CGM
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» Teraz je pripraveny na aplikaciu snimaca.

Krok 3: Umiestnite aplikator snimaca

» Umiestnite aplikator snimaca na pripravené miesto a pevne ho
zatlacte nadol.

Pouzivatelska prirucka CGM
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» Stlacenim tlacidla v strede aplikujete snima¢ CGM. Budete pocut
kliknutie, o znamena, ze zavedenie sa dokondilo.

Pouzivatelska prirucka CGM
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UPOZORNENIE: Pouzity aplikator zlikvidujte v sulade s miestnymi

predpismi.

» Prstom vyhladte lepiacu pasku snimaca, aby ste zabezpecili, ze
snimac zostane na tele po cely ¢as nosenia.

|

UPOZORNENIE: Po zavedeni je snimac¢ vodotesny do 2,5 metra, ale
smartféon nemusi byt. Ak sa nachadzate vo vode alebo v jej blizkosti,
mozno bude potrebné mat zobrazovacie zariadenie blizSie (menej ako
6 metrov), aby ste ziskali idaje zo snimaca. Ak je snimac pod vodou,
mozno nebudete moct’ ziskat Udaje zo snimaca, kym sa nevynorite z
vody.

2.5 Zahrievanie snimaca

Po zavedenvloZeni senzora sa vysiela€ automaticky sparuje s vaSou
iCan CGM APP. Na spustenie 2-hodinového zahrievania snimaca
musite stlacit’ tlacidlo ,Spustit’ snimac*.

Pocas zahrievacieho obdobia nebudete dostavat upozornenia ani
vysledky CGM. VaSe prvé vysledky zacnu po 2-hodinovom zahrievani.
Pocas zahrievania snimaca pouZite v pripade potreby glukomer.

UPOZORNENIE: Udrzujte svoj snima¢ CGM a mobilné zariadenie vo

Pouzivatelska prirucka CGM

33 Kapitola 2: Spustite svoj snima¢



vzdialenosti do 6 metrov bez prekazok medzi nimi (napr. steny alebo
kov). V opa¢nom pripade by nemuseli byt schopné komunikovat. Ak sa
medzi snima¢om a mobilnym zariadenim nachadza voda — napriklad
ak sa sprchujete alebo plavate — maijte ich blizSie pri sebe. Dosah je
znizeny, pretoze Bluetooth nefunguje tak dobre cez vodu

Pouzivatelska prirucka CGM
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Kapitola 3: Pochopte svoje vysledky
CGM iCan i3

* Prehlad domovskej obrazovky
* Informacie o glykémii

* Navigacia a stavovy riadok

e Udalosti

* Upozornenia
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3.1 Prehl'ad domovskej obrazovky

Domovska obrazovka nizSie pochadza z APP pre iOS, APP pre Android
vyzera podobne.

com © reons @) Pripoionie
= Bluetooth
Hlﬂit\ma O — 182> —— @ Sikarenau Glukézovy graf
ukoz, o . . J° PV
glukozy +omgal — @) Zmenaod Graf vasich aktualnych a uloZenych odgitani glukézy
posledného
odcitania glukozy
160 mafd!  —@ Pohrad na Sirku
Upozornenie - 182 mgisl 2
nawsoks @ I —— @ Glukszovy graf 5
Aktualna
Upozomenie @3 glukéza
nanizku T oo 090w otome  toomo | l
glukozu ©® ®
Hladina
o o c—@ Pridat Poznémku  Poznémka @)———>© &8 Poznamkak
& K inzulinu Sportovej
aktivite
y . » .
3.2 Informacie o glykémii
Upozomenie nia Upozorenie na NIZKU
X @ \ysod hiadinu glukszy X @ ke
A 175> > 55 ¢
+22mgil +omga g 22 mgal

@ Vysledok snimaca glukézy

Cislo zagina v hornej &asti a ukazuje, aké je teraz vasa hodnota
glukézy namerana snimacom v miligramoch na deciliter (mg/dl). Farba
pozadia grafu glukozy méze byt Zlta, zelena, oranzova alebo Cervena a
znamena:

1175 mg/dl (9,7 mmol/l) Cierna: v stanovenom rozsahu
69 mg/dl (3,8 mmol/l) oranZova: pod nizkou hladinou glukézy (na
supravu pri 70 mg/dl)
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55mg/dl (3,1 mmol/l) Eervena: upozornenie na hypoglykémiu
(nastavené na 55 mg/dl)

Ked je vas posledny vysledok CGM nad 450 mg/dl (25,0 mmol/l)
alebo pod 36 mg/dl (2,0 mmol/l), nedostanete ziadne Cislo. Namiesto
toho vasSe zobrazovacie zariadenie zobrazi LOW (Nizka) alebo HIGH
(Vysoka). Ak nemate Cislo, pouzite na meranie glukézy glukomer.

Tieto hodnoty LOW alebo HIGH sa zobrazia ako prazdne miesto na
grafe trendov.

(2) Sipka trendu

Sipky trendu ukazuju rychlost a smer vasich trendov glukézy na

zaklade vasich nedavnych vysledkov CGM. Pouzite Sipky, aby ste
vedeli, kedy mate konat, kym nebude prili§ vysoka alebo prili§ nizka.

Sipka trendu: Stabilna =
Glukoéza sa meni, ale menej ako 3 mg/dl (0,16 mmol/l) za 3 minuty.
Sipka trendu: Pomaly vzrast alebo pokles 71 N

Glukéza sa meni pomaly, viac ako 3 mg/dl (0,16 mmol/l) alebo az 6 mg/
dl (0,33 mmol/l) za 3 minuty.

Sipka trendu: Rychly vzrast alebo pokles/ I/

Glukéza sa rychlo meni, viac ako 6 mg/dl (0,33 mmol/l) alebo az 9 mg/
dl (0,5 mmol/l) za 3 minuty.

Sipka trendu: Prudky vzrast alebo pokles §

Glukéza sa rychlo meni, viac ako 9 mg/dl (0,5 mmol/l) za 3 minuty.

@ Graf trendov

Niz8ie uvedeny graf ukazuje, aké su vade vysledky CGM za poslednych
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niekolko hodin. Vykresluje vase vysledky CGM kazdé 3 minuty.
Najnovsim vysledkom CGM je ¢ierna bodka vpravo. Biela duta bodka v
strede je vasa hladina glukézy vo vybranom ¢ase (napriklad na obrazku
nizsie, 143 mg/dl (7,9 mmol/l) je vysledok glukézy o 14:00). Cisla

vlavo ukazuju hladiny glukézy v mg/dl (mmol/l). Cisla v spodnej &asti
zobrazuju ¢as.

UPOZORNENIE: Ak prechadzate r6znymi ¢asovymi pasmami, aplikacia
CGM zobrazi vSetky namerané hodnoty glukézy v pouzivanom snimaci
s ich ¢asom testovania v aktualnom ¢asovom pasme.

Dnes Viac dni Denny priemer Porovnanie 2>
143 mg/dl  2:00 popoludni (&) 200g Carb €10/01/2023 »

200

144 i R

L T s

: 12:00 rano 4:00 rano 8:00 réno 12:00 popoludni  4:00 popoludni 8:00 popoludni 12:00 réno

visa ® ® ®

Cuigenie ®

Inzulin

Liek

Iné
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Vodorovné Ciary znazorrfiuju vase upozornenia na vysoku a nizku
hladinu. Vasa glukoza je:

* Vysoka, ked su vase bodky v Zltej oblasti grafu.

* Vo vaSom stanovenom rozsahu (medzi nastaveniami vysokej a nizkej
vystrahy), ked' su v zelenej oblasti.

» Nizka, ked su v Cervenej oblasti.

Ked' sa vysiela€ znova pripoji k zobrazovaciemu zariadeniu po strate
signalu alebo podobnom probléme, na grafe sa méze vyplnit az 360
hodin zmeskanych vysledkov CGM

Ak chcete pomocou grafu zobrazit’ udalosti a zobrazit' graf za 24 hodin,
otocCte mobilné zariadenie nabok (pre zobrazenie na Sirku). Dotknite sa
a podrzte bodku, aby ste videli ¢as predchadzajuceho vysledku CGM,
alebo posuvaijte prstom po obrazovke a zobrazte vysledky CGM z inych
Casov. Ak chcete v aplikacii prepinat medzi réznymi dfiami, klepnite

na moznost ,Viac dni“ v ponuke zobrazenia na Sirku. Biela duta bodka
oznacuje vybrany vysledok v 1 dni. Vysledok glukézy sa zobrazuje na
lavom hornom paneli.

Dnes Viac dni Denny priemer Porovnanie A

110 mg/di 10/01/2023 2:00 popoludni

09/30 1001 10102 10/03
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@ Denny priemer

Aplikacia vam zobrazuje trendy z vaSich udajov CGM v 1-dfiovych
segmentoch, ktoré sumarizuju 15 sledovanych dni. Biela duta bodka
oznacuje vybrany denny prehlad, ktory si prezerate na hornom paneli.

Dnes Viac dni Denny priemer Porovnanie «

10/01/2023 2:00 popoludni 6:00 popoludni TIR TAR TBR
104 mgiai 112 mgral 39 mgral 89% 0% 11%
Casv

Priemema glykémia Najvyssi Najnizsia rozsahu Cas nad rozsahom  Cas pod rozsahom

09/30 10/01 10/02 10/03 10/04 10/05 10/06 10/07 10/08 10/09 1010 10A1 1012 10/13 1014

A. Priemerna glukdza je priemer v3etkych vysledkov CGM glukézy od
zvoleného datumu. Ked poznate svoju priemernu glykémiu, je to
dobry zaciatok, ked' sa pokuSate dostat’ svoje Cisla do ciela.

C.Cas v rozsahu (TIR) je percento &asu, pocas ktorého su vase hladiny
glukodzy v cieflovom rozsahu. Predvoleny cielovy rozsah aplikacie
CGM APP je 70 — 200 mg/dl (3,9 — 11,1 mmol/l), €o nemusi byt to, ¢o
ste nastavili pre svoj CGM. Rozsahy mo6zete zmenit v Nastaveniach.

D.Cas nad rozsahom (TAR) je percento &asu, po&as ktorého su vase

hladiny glukdzy vysoké, nad cielovym rozsahom. Predvoleny vysoky
rozsah CGM APP je nad 200 mg/dI (11,1 mmol/l).

E. Cas pod rozsahom (TBR) je percento &asu, po&as ktorého st vase
hladiny glukdzy nizke, pod ciefovym rozsahom. Predvoleny spodny
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rozsah CGM APP je pod 70 mg/dl (3,9 mmol/l).
@ Porovnanie

Aplikacia CGM vam umozruje vybrat fubovolné 2 dni z vasho
predchadzajuceho monitorovania a porovnat vysledky. Farebne pokryta
Ciara na obrazku oznacuje datumy, ktoré si vyberiete (vpravo na
hornom paneli) a biela duté bodka znamena hladinu glukézy (vfavo na
hornom paneli) v ur€itom Case.

Dnes Viac dni Denny priemer Porovnanie 2

10/01/2023 205 mg/d| ; <« 10/01/2023 »
1:00 popoludni
10/02/2023 166 mg/dl 4 .10/02/2023

3.3 Navigacia a stavovy riadok

Aplikacia obsahuje €asti, v ktorych si mozete pozriet prehlad o
glykémii, histériu udalosti a najst’ uzitocné informacie, ako su pokyny na
zavedenie snimaca a uplny komplexny navod na pouZitie.

3.3.1 Sprava o prehlade glukézy
Prehlad o glykémii vam umoznuje vytvorit’ a zdielat spravu o vasich
predchadzajucich udajoch o glykémii az za poslednych 15 dni.

» V aplikacii klepnite na tlacidlo ,Udalosti“ na stavovom riadku v
spodnej Casti.
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» Klepnite na moznost ,Histéria“ a vyberte rozsah datumov, pre ktory
chcete zobrazenie.

» Klepnite na moznost ,Histéria udalosti“ a mézete si prezriet vsetky
informacie o upozorneniach.

+ Klepnutim na tlagidlo ,ZDIELAT* odo$lete prehlad e-mailom, s kym
ho chcete zdielat.

3.3.2 Pomocnik

Cast' ,Pomoc* obsahuje digitalnu verziu pokynov pre pouzivatela
systému iCan i3 CGM vratane ,Prirucky rychleho spustenia“, ,Navodov
k produktu®, ,Navodu na pouzitie“ a dalSich informacii o zariadeni.

3.4 Udalosti

Udalost je Cinnost alebo situacia, ktora ovplyviuje vase hladiny
glukdzy. So systémom iCan i3 CGM mébzete sledovat svoje denné
udalosti, aby ste mohli uvazovat o ich vplyve na vase trendy glukozy.
Po zadani do APP je mozné udalosti zobrazit na domovskej obrazovke,
ako aj v spravach. Spravy vam pomd&zu skontrolovat, ako kazda udalost
ovplyvnila vase trendy glukézy. Hlasenia si mézete prezriet so svojim
zdravotnickym pracovnikom (HCP) a vytvorit si plan na zvladnutie
cukrovky.
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3.4.1 Zadajte udalost’ inzulinu

Krok 1: Na domovskej obrazovke klepnite na ,,+“
Krok 2: Potom klepnite na ,,Pridat’ udalost* vedl'a polozky
»Iinzulin®

Cvicenie

@ Diéta

Inzulin Pridat’ udalost

@ Liek

Iné
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Krok 3: Vyberte typ inzulinu

Tu si mbzete vybrat typ inzulinu - rychlo pdsobiaci, rychlo pésobiaci

pri vdychovani, pravidelne/kratkodobo pdsobiaci, okamzite pdsobiaci,
dlhodobo pésobiaci, mimoriadne dlho pésobiaci alebo vopred zmieSany.

Krok 4: Zadajte jednotky inzulinu pre kazdu davku, maximalne 99
jednotiek

3.4.2 Iné udalosti

Okrem inzulinu vo vas$ej aplikacii mézete pridat’ dalSie udalosti, ako je
strava, cviCenie, lieky a iné. Pridavanie tychto udalosti je velmi podobné
pridavaniu inzulinu.

Pre vase pohodlie nie je potrebné vSetko zastavit, ale mézete zadavat’
udalosti tak, ako prave prebiehaju. Ked mate chvilku, mézete vstupit
do minulych udalosti. Udalosti su uréené na zadavanie ako jednotlivé
udalosti.

3.5 Upozornenia

Ked vas vysledok CGM prejde z vasho stanoveného rozsahu na vasu
prednastavenu Uroven upozorneni, vase mobilné zariadenie vam to
oznami vizualnym upozornenim a vibraciami alebo zvukom v zavislosti
od upozornenia a vasho mobilného zariadenia. Kym nepotvrdite
upozornenie suvisiace s glukézou, kazdé 3 minuty sa zobrazi na
obrazovke spolu s upozornenim a vibraciou. Kym sa nevratite

do stanoveného rozsahu, vystrazné informacie zostanu na vasej
domovskej obrazovke.

Pred pouzitim aplikacie prejdite na Prilohu F Vibracie a zvuky
upozorneni, aby ste skontrolovali naSe odporu¢ané nastavenia
telefénu pre iPhone a Android. Porozpravajte sa so svojim lekarom o
nastaveniach upozorneni. MéZe navrhnut ich zmenu na iné hodnoty.
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3.5.1 Tichy rezim

V pripade vystrahy pred naliehavo nizkou hladinou (ked' je vysledok
glukézového testu pod (<) 55 mg/dl alebo 3,1 mmol/l) alebo pred
rychlou zmenou glukézy (v hornej cielovej prahovej hodnote a rychly
narast hladiny glukézy/v dolnej cielovej prahovej hodnote a rychly
pokles hladiny glukdzy) zaznie vynutena vyzva s dlhym vibrovanim a
na monitorovacej stranke sa zobrazi vyskakovacie okno. Pouzivatel
musi vyzvu potvrdit a manualne zatvorit; potom sa mdzete rozhodnut,
Ze na chvilu nebudete pripominat. Po vybere mdze zvolit dobu trvania
(0,5 6 hodin, interval po 0,5 hodiny). Po potvrdeni suvisiacich rizik
uvedenych v tomto vyskakovacom okne sa v titulku domovskej stranky
zobrazi (D stimit, ktoré sa méze kedykolvek zatvorit. Vyberte na jeho
potvrdenie vo vyskakovacom okne; @) plavajlce okno alebo lidta s
oznameniami (ked je tato funkcia povolena) musi tiez zobrazit' stimenie
a odpocitavanie. Toto vyberte, ak chcete vstupit do aplikacie, a na
potvrdenie moznosti zatvorenia sa zobrazi vyskakovacie okno.
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3.5.2 Upozornenie

Upozornenie je sprava, ktora vas informuje o vasich trendovych
hladinach glukdzy alebo o tom, Zze systém CGM vyzaduje pozornost.
Upozornenia si mézete vo svojej aplikacii prispdsobit.

Ked mate zapnuty zvuk mobilného zariadenia, zavibruje a vyda zvuk na
vystrahu. V pripade potreby mézete tieZz vypnut zvuk alebo vibrovanie
vystrahy.

Pri rozhodovani o lie€be pomocou CGM je najlepSie, aby bol zvuk
zariadenia zapnuty, nie stimeny a reproduktor fungoval.

VAROVANIE: Ak pouzivate sluchadla, upozornenia budu zniet iba

cez sluchadla, nie cez reproduktor vasho inteligentného zariadenia.

Ak nie je hlasitost’ zariadenia zvy3ena, zariadenie je stimené alebo su
pripojené sluchadla, nebudete pocut’ zvuk ziadnych upozorneni vratane
vystrahy pred naliehavo nizkou hladinou.

Upozornenie na nizku hladinu

Ked je vas vysledok CGM pod ciefovym rozsahom glukézy, ktory ste

nastavili, dostanete upozornenie na nizku hladinu. Co pocujete, citite a

vidite:

« 6 vibrujucich a 6 zvukovych vystrah, ked' hladina glukézy dosiahne
spodnu cielovu prahovu hodnotu;

« 2 vibrujuce a 2 zvukové vystrahy kazdé 3 minuty, ked je hladina
glukdzy na spodnej cielovej prahovej hodnote a zostave na tejto
hodnote;

» 3 vibrujuce a 3 zvukové vystrahy kazdé 3 minuty, ked je hladina
glukézy na spodnej cielovej prahovej hodnote a pomaly klesa;

» 6 vibrujucich a 6 zvukovych vystrahy kazdé 3 minuty, ked je hladina
glukdzy na spodnej cielovej prahovej hodnote a rychle klesa;

» Pouzivatel potvrdi kontinualne vibrujuce a zvukové vystrahy vo
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vyskakovacom okne, ked je hladina glukézy na spodnej cielove;j
prahovej hodnote a rychle klesa

Upozornenie na vysoku hladinu

Upozorni vas, ked su vase vysledky CGM nad stanovenym rozsahom

glukozy.

Co podujete, citite a vidite:

» 6 vibrujucich a 6 zvukovych vystrah, ked' hladina glukézy dosiahne
hornu cielovu prahovu hodnotu;

» 2 vibracie a 2 zvukové vystrahy kazdé 3 minuty, ked je hladina
glukézy na hornej cielovej prahovej hodnote a zostane na tejto
hodnote;

» 3 vibracie a 3 zvukové vystrahy kazdé 3 minuty, ked je hladina
glukdzy na hornej cielovej prahovej hodnote a pomaly stipa;

» 6 vibracii a 6 zvukovych vystrahy kazdé 3 minuty, ked je hladina
glukézy na hornej cielovej prahovej hodnote a rychle stupa;

» PouzZivatel potvrdi kontinualne vibrujuce a zvukové vystrahy vo
vyskakovacom okne, ked je hladina glukézy na hornej ciefovej
prahovej hodnote a rychle stipa

Upozornenie na odpojenie Bluetooth

Povie vam, ked nedostavate vysledky iCan. VaSe mobilné zariadenie
mdzZe byt prili§ daleko od vysielata alebo medzi vysielatom a
zobrazovacim zariadenim moze byt nie€o, napriklad stena alebo voda.
Na rozdiel od inych upozorneni, upozornenie na odpojenie Bluetooth
sa neda vypnut. Vypnut mdzete iba zvuk tak, ze zapnete rezim DND
alebo vypnete systémové upozornenia. Vibrovanie sa neda vypnut,
budete dostavat upozornenie aplikacie kazdé 3 minaty, kym sa znova
nepripojite.

Ak chcete tento problém vyriesit, umiestnite vysiela€ a zobrazovacie
zariadenie do vzdialenosti 6 metrov od seba. Ak to nefunguje, vypnite a
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zapnite Bluetooth. Pockajte 10 minut, ak to stale nefunguje, restartujte
mobilné zariadenie a znova otvorte CGM APP.

Pocas straty signalu pouzite glukomer na kontrolu glukézy a urobte
akékolvek rozhodnutia o lieCbe
3.5.3 Prisposobenie upozorneni

Spdsob, akym si nastavite upozornenia, vam méze pomoct’ dosiahnut
ciele v oblasti lie€by cukrovky. Spolupracujte so svojim lekarom, aby ste
nastavili najlepsie prispOsobenie upozorneni pre vas a vase ciele.

Predvolené nastavenia upozorneni na glykémiu su 200 mg/dl (11,1
mmol/l) (vysoké) a 70 mg/dl (3,9 mmol/l) (nizke).

Ak chcete zmenit predvolené urovne upozorneni na glukozu:

a. Klepnite na ,Nastavenia“ v spodnej Casti obrazovky Zahrievanie
senzora alebo na domovskej obrazovke.

b. Vyberte moznost ,Osobné nastavenia®“.
c. Klepnite na Uroven upozornenia, ktord chcete zmenit.
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Osobné nastavenia

Rezim Nerusit

Upozornit ma, ked je nad

Zvuky

Vibrovanie

Upozornit ma, ked je pod

Zvuky

Vibrovanie

Upozornenie systému

Zvuky

Predvolené nastavenia

@

@
@

Zapnite, ak chcete, aby bolo toto upozornenie zamknuté
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Upozornenie na nizku hladinu glukézy

Upozornenie na nizku hladinu glukézy je predvolene zapnuté.
Klepnutim na posuvac vypnete upozornenie.

Ak je upozornenie zapnuté, dostanete ho, ked vasa glykémia klesne
pod prednastavenu uroven, ktora je povodne nastavena na 70 mg/d|

(3,9 mmol/l). Klepnutim mézete zmenit tato hodnotu medzi 60 mg/dl (3,3

mmol/l) a 100 mg/dl (5,6 mmol/l).

mg/d|

Vyberte zvuk a vibrovanie pre toto upozornenie. Hlasitost' a vibracie
budu zodpovedat nastaveniam vasho mobilného zariadenia.

Upozornit ma, ked je pod

Zvuky @

Vibrovanie
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Upozornenie na vysoku hladinu glukézy

TUpozornenie na vysoku hladinu glukdzy je predvolene zapnuté.
Klepnutim na posuvac vypnete upozornenie.

Ak je upozornenie zapnuté, dostanete ho, ked vasa glykémia stupne
nad prednastavenu uroven, ktora je povodne nastavena na 200 mg/
dl (11,1 mmol/l). Klepnutim zmenite tdto hodnotu medzi 117 mg/dl (6,5
mmol/l) a 450 mg/dl (25,0 mmol/l).

mg/dl

Vyberte zvuk a vibrovanie pre toto upozornenie. Hlasitost a vibracie
budu zodpovedat’ nastaveniam vasho mobilného zariadenia.

Upozornit ma, ked je nad

Zvuky @
@

Vibrovanie
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3.6 Pristup

Pomocou funkcie ,Pristup aplikacie iCan CGM mézete az 10 priatelom,
rodine alebo inému déveryhodnému opatrovatelovi zobrazit informacie
o vasej glykémii. MoZete im poskytnut pristup len k idajom zo snimaca
a Sipke trendu alebo zahrnut’ graf trendu. Mézete im dokonca nastavit
upozornenia na glykémiu, ktoré budu dostavat, ked bude vasa glykémia
vysoka alebo nizka, podobne ako upozornenia, ktoré dostavate vy

v aplikacii iCan CGM. ,Partnera v starostlivosti mézete kedykolvek
upravit, zastavit s nim zdielanie alebo ho odstranit.

3.6.1 Pozvite partnera v starostlivosti

Vas partner v starostlivosti nemusi mat' na svojich mobilnych
zariadeniach aplikaciu iCan CGM. Staci im stiahnut si aplikaciu iCan
REACH APP. Ak chcete niekoho pozvat, aby vas sledoval, prejdite do
Zasti Nastavenia > «%iCan ACCESS. Potom postupujte podfa pokynov
na obrazovkach aplikacie. M6zete ich pozvat zadanim ich mena a
e-mailu.
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Toto ukazuje, o mdze vidiet vas partner v starostlivosti. Ak si to chcete
prispdsobit, mdzete prepinat medzi ,Zap./Vyp*, ak chcete povolit alebo
zakazat' polozku, potom klepnite na ,Poslat’ pozvanku®

Skontrolovat pozvanku
Naliehavo nizka hladina Zapnut

Upozornit ma, ked je nad
Zvuky Zapnut
Vibrovanie Vypnut
Upozornit ma, ked je pod

Zvuky Zapnut
Vibrovanie Vypnut
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3.6.2 Upravit’ stav

Na obrazovke Pristupu sa zobrazuje stav vasho partnera v starostlivosti
a umoziuje vam pozvat novych.

iCan ACCESS

PRISTUP @
Partner v starostlivosti Pridat partnera v starostlivosti
Echo Pozvany
Sam

Peter
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Kapitola 4: Rozhodnutia o liecbe

* Porozpravajte sa so svojim lekdrom
* Kedy pouzit’ glukomer
* Pouzivanie vasho CGM na rozhodnutia o lie¢be
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4.1 Porozpravajte sa so svojim lekarom

V spolupraci so svojim lekarom definujte cielovy rozsah glukézy a
nastavenia upozorneni. Diskutujte o tom, ako zostat v ramci svojho
ciela pomocou systému iCan i3 CGM. Nechajte svojho lekara, aby vas
previedol funkciami systému, vratane Upravy nastaveni upozorneni tak,
aby zodpovedali vasim potrebam a ciefom, praci s vysledkami CGM a
Sipkami trendov pri rozhodovani o lie€be a riadeni cukrovky pomocou
systému.

Pamatajte, Ze zmeny vo va$ej inzulinovej rutine by sa mali robit opatrne
a len pod lekarskym dohladom.

4.2 Kedy pouzit’ glukomer

VAROVANIE: Ak sa va$e priznaky nezhoduju s vysledkami CGM,
pri rozhodovani o lie€be pouZite svoj glukomer. Ak sa vaSe vysledky
CGM nezhoduju s vaSimi priznakmi alebo hodnotami glukomera,
porozpravajte sa so svojim lekarom.

Uistite sa, Ze glukomer mate vzdy pri sebe alebo mate okamzity pristup
kK nemu.

4.3 Pouzivanie CGM na pomoc pri rozhodovani o
lieCbe

Spolupracujte so svojim lekarom, aby ste zistili, ¢o je pre vas najlepsie

pri rozhodovani sa o lie€be. Pri rozhodovani sa o lieCbe sa vzdy riadte

jeho pokynmi. Glukomer by ste mali pouzivat’ dovtedy, kym nebudete

spokojny s iCan i3 CGM.

Sipky trendu ukazuiju rychlost a smer vasich vysledkov CGM, takze

moZzete vidiet, kam smerujete. Porozpravajte sa so svojim lekarom

o pouziti Sipok trendu, aby ste urgili, kolko inzulinu mate uzit.

Nasledujuce informacie vam mozu pomoct pri rozhodovani o lie€be.
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Stabilna Sipka
Kroky na zvazenie:
* Nizka: Jedzte

* Vysoka: Sledujte a Cakajte, ak ste si nedavno podali inzulin. V
opacnom pripade upravte davku inzulinu

» V stanovenom rozsahu: Nie je potrebna Ziadna akcia
Sipky nahor

Kroky na zvazenie

* Nizka: Sledujte a Cakajte

* Vysoka: Sledujte a Cakajte, ak ste si nedavno podali inzulin. V
opacnom pripade upravte davku inzulinu

» V stanovenom rozsahu: Sledujte a Cakajte, ak ste si nedavno podali
inzulin. V opacnom pripade upravte davku inzulinu

Sipky iduce dole

Kroky na zvazenie:

* Nizka: Jedzte. Mali ste prili§ vela inzulinu alebo cvicenia?

* Vlysoka: Sledujte a €akajte. Mali ste prili§ vela inzulinu alebo
cvicenia?

» V stanovenom rozsahu: Jedzte
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Kapitola 5: Ukoncenie pouzivania

¢ Ukong¢ite pouzivanie snimac¢a
¢ Odstrante snimac
¢ Spustite pouzivanie nového snimaca
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5.1 Ukong¢ite pouzivanie snimaca

Vas iCan i3 CGM ma vydrzat 15 dni. Po skonceni 15-diiove;j relacie

sa senzor automaticky zastavi. Relaciu senzora mézete ukoncit aj
predCasne tak, Ze ju manualne zastavite. Pred jej skon€enim dostanete
upozornenia, ktoré vas informuju o tom, Ze va$a relacia senzora konci.
Pred spustenim novej relacie senzora musite odstranit’ existujuci
senzor.

5.1.1 Automatické ukoncéenie pouzivania

Po 15 drioch sa relacia CGM automaticky zastavi. V aplikacii APP
uvidite upozornenie, Ze relacia sa skoncila. Po ukonc&eni relacie by ste

mali odstranit’ senzor a klepnutim na ,,OK, Vymeiite novy snimaé
spustit novu relaciu CGM

5.1.2 Manualne ukonéenie pouzivania

Ak sa rozhodnete skoncit pouzivanie pred uplynutim 15 dni, budete ho
musiet’ zastavit manualne.

V aplikacii CGM klepnite na tlacidlo ,Nastavenie“ a zvolte ,Ukongite
monitorovanie®, podrzanim tlacidla na 3 sekundy ukoncite aktualnu
relaciu.

Pouzivatelska prirucka CGM

59 Kapitola 5: Ukoncenie pouzivania



5.2 Odstrante snimac

Zdvihnite okraj lepiacej pasky, ktora drzi vas snimac pripevneny k
pokozZke. Pomaly ho odlepte od pokozky jednym pohybom.
UPOZORNENIE: Akékolvek zvysky lepidla na pokozke je mozné
odstranit’ teplou mydlovou vodou alebo izopropylalkoholom.

Pouzity snimac zlikvidujte. Pozri Likvidacia v Prilohe C.
5.3 Spustite pouzivanie nového snimaca

Ked' ste pripraveny pouZit novy snimac, postupujte podla pokynov

v Kapitole 2: Spustite svoj snimac¢ na spustenie pouzivania nového
snimaca. Budete musiet naskenovat alebo zadat novy kéd snimaca,
pretoze kod je Specificky pre kazdy snimac.
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Priloha A: RiesSenie problémov

Casti rieSenia problémov st rozdelené do kategérii podla funkcie alebo
komponentov systému. RieSenia su napisané stru¢ne a nie vietky. Su
tu odkazy na konkrétne kapitoly, kde najdete podrobnejsie odpovede
alebo preventivne opatrenia.

Stale si nie ste isty, €o robit’ po precitani tejto kapitoly? Ak tu vas
problém nie je uvedeny alebo odporucané rieSenie problém nevyriesi,
kontaktujte e-mailom oddelenie starostlivosti o zdkaznikov: support@
icancgm.com

Email: support@icancgm.com
Web: iCan-cgm.com

A.1. Problémy so snimacom

Co treba preskiimat/

Otazky, ktoré treba RieSenia
polozit’

Vymente snimac¢ a zavedte ho na iné miesto.
*  Vymente snimac a zavedte ho na iné miesto.

* Ak je to mozné, vyhybaijte sa miestam, kde sa méze odierat’
oblecenie, kde sa vase telo velmi ohyba alebo v blizkosti pasu.
Tieto oblasti predstavuju vyssie riziko nahodného vytiahnutia

. . snimaca a vysielaca.
Miesto zavedenia je ¥

&ervené, podrazdené » Nevkladajte snimac do oblasti, ktora je chuda, zjazvena alebo
alebo bolestivé stvrdnuta. Pri zavedeni do tychto oblasti m6ze dojst k znizeniu
prietoku intersticialnej tekutiny alebo k jeho zalomeniu.

Upozornenie: Ak budete nadalej pozorovat podrazdenie pokozky
okolo alebo pod senzorom, odstrarite senzor a prestarite systém
pouzivat. Kozna reakcia sa moze objavit niekedy po prvom pouZiti
zariadenia. Ak mate reakciu na lepidlo, prosim, kontaktujte svojho
zdravotného pracovnika predtym, nez budete pokracovat v pouzivani..

Snimac nie je uplne Ukongite pouzivanie a odstrarnte snimac. Ak chcete zac¢at nové
zasunuty pouzivanie, zavedte novy snimac.
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Co treba preskiimat’/

Otazky, ktoré treba
polozit’

Riesenia

IMiesto zavedenia krvaca

Vyberte snimac a zlikvidujte ho. Skontrolujte, ¢i v mieste nie je
krvacanie, podrazdenie, bolest, citlivost alebo zapal a podla toho
osSetrite.Novy snimac¢ zavedte na iné miesto.

Zlomeny snimacr

Ak sa hrot snimaca odlomi pod koZou a nevidite ho, nepokusajte sa ho
odstranit. Kontaktujte svojho HCP. Odbornu lekarsku pomoc vyhladajte
aj vtedy, ak mate priznaky infekcie alebo zapalu (ako je zagervenanie,
opuch alebo bolest v mieste vpichu)..

Lepiaca paska snimaca
sa neprilepi na pokozku

Pred zavedenim sa uistite, Ze miesto je riadne vycistené a vysusené.
Pokyny na Cistenie najdete v kapitole 2. Ak si vS§imnete, Ze okraje
lepiacej pasky su rozstrapkané alebo sa nelepia na vasu pokozku,
prilepte na okraje naplast alebo lekarsku pasku, aby ste ju pripevnili.

Snimac po ponoreni do
vody nefunguje

IAk sa problém nevyriesi ani po 1 hodine, zastavte pouzivanie, vyberte
snimac a zavedte novy snimac, ¢im spustite nové pouzivanie.

Miesto zavedenia sa po
odstraneni snimaca stale
nezotavilo

Ak spozorujete bolest, opuch, zacervenanie, vytok alebo akékolvek
zjavné priznaky lymfangitidy, ako su zvac¢sené lokalne lymfatické uzliny
alebo horucka, v mieste zavedenia po odstraneni snimac¢a, mali by ste
okamzite kontaktovat svojho lekara. Ak mate akékolvek pochybnosti
alebo otazky, obratte sa na svojho lekara alebo iného zdravotnickeho
pracovnika.

Aplikator je zaseknuty
a po stlaceni tlac¢idla na
zavedenie snimaca sa z

pokozky neodlepi

Jemne potiahnite aplikator nahor, kym neuvidite lepiacu pasku.
Pomocou prsta alebo palca drzte okraj pasky a jemne pokyvte
aplikatorom smerom od tela.Nepokusajte sa aplikator znova pouzit.
Ak mate nejaké obavy, kontaktujte e-mailom oddelenie starostlivosti o
zakaznikov: support@icancgm.com

Naplast’ alebo lekarska
paska cez naplast’.

Moze spdsobit dodatocnu alergénnu reakciu na lepiacu pasku
aplikovanu na pokozku pouzivatela. Ak spozorujete vyrazné
podrazdenie pokozZky okolo alebo pod snimacom, odstrarite ho a
prestante CGM pouzivat. Pred pokracovanim v pouzivani CGM
kontaktujte svojho lekara..
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A.2. Problémy s vysielacom

Things to Examine/
Questions to Ask

Transmitter did not pair
with mobile device

Riesenia

Skontrolujte nasledovné:

- QR kdd na vysielaci sa zhoduje s kédom na suprave snimaca
(podrobnosti najdete v kapitole 2)

- Vlysiela€ a mobilné zariadenie su od seba vzdialené do 6 metrov a
Bluetooth je zapnuty

- Ak bol vysiela¢ predtym pripojeny k vaSmu mobilnému zariadeniu, ale
teraz sa nepripoji:

- Prejdite do nastaveni Bluetooth na svojom mobilnom zariadeni (nie v
aplikacii CGM).

- Skuste zopakovat sparovanie. Podrobnosti najdete v kapitole 2.

Ak tieto rieSenia problém nevyriesia, kontaktujte e-mailom oddelenie
starostlivosti o zakaznikov: support@icancgm.com

Upozornenie na
abnormalitu pradu

Ak je v procese monitorovania abnormalita pridu, zobrazi sa varovanie
o aktualnej abnormalite. Kontaktujte e-mailom oddelenie starostlivosti o
zéakaznikov: support@icancgm.com

A.3. Problémy s aplikaciou CGM

Co treba preskimat/

Otazky, ktoré treba

Riesenia

polozit’

Vase mobilné zariadenie
nemoze stiahnut’
aplikaciu CGM

Na stranke iCan-cgm.com najdete zoznam mobilnych zariadeni, ktoré
funguju s aplikaciou CGM.

Ak vase zariadenie nie je uvedené, pouzite nové mobilné zariadenie,
ktoré je kompatibilné. Nainstalujte aplikaciu na svoje nové mobilné
zariadenie.

Vysledky CGM sa
nezobrazuju na
DOMOVSKEJ obrazovke

CGM sa zahrieva. Pocas prvych 2 hodin sa na domovskej obrazovke
nezobrazia vysledky CGM.

Vas vysiela¢ mohol stratit komunikaciu s aplikaciou. Uistite sa, ze
vysiela¢ a aplikacia su od seba vzdialené do 6 metrov.a Bluetooth je
zapnuty. Skontrolujte, ¢i sa na DOMOVSKEJ obrazovke vpravo hore
zobrazuje ikona signalu pripojenia Bluetooth.
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Co treba preskimat’/

Otazky, ktoré treba RieSenia
polozit’

Ak va$ vysiela¢ a aplikacia stratia komunikaciu, méze dojst k medzere
v Udajoch, pretoze vysledky neboli do aplikacie odoslané. Po obnoveni
komunikacie sa medzera méze vyplnit, ak vysiela¢ po¢as tohto
obdobia zbieral tdaje.

V grafe trendov na
DOMOVSKEJ obrazovke
chybaju udaje

Ak vo svojej aplikacii nepocujete upozornenia, overte, ¢i su aplikacia,
Bluetooth, hlasitost a upozornenia zapnuté. Ak restartujete svoje

Nepocut’ upozornenia mobilné zariadenie, znova otvorte CGM APP.

Uistite sa, Ze prebieha pouzivanie snimaca.

Udrzujte svoj vysiela¢ a zobrazovacie zariadenie vo vzdialenosti do 6
metrov od seba.

Ak to nefunguje, vypnite a zapnite Bluetooth. Pockajte 10 minut.
Strata signalu Ak to nepombze, restartujte mobilné zariadenie a znova otvorte
aplikaciu CGM.

Pockajte az 30 minut. Systém mdze problém vyriesit sam. Ak nie,
kontaktujte e-mailom oddelenie starostlivosti o zakaznikov: support@

icancgm.com
Domovska obrazovka Systém funguje ako ma. Pouzite svoj glukomer na lie¢bu vysokej alebo
zobrazuje Nizku alebo nizkej hladiny glukézy v krvi. Ked je vas vysledok medzi 36 a 450
Vysoku namiesto mg/dl, vas$ iCan i3 CGM zobrazi va$ vysledok namiesto Nizka alebo
vysledku CGM Vysoka.
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Priloha B: Bezpeénost’ a letecka doprava

Ak potrebujete pomoc so systémom iCan i3 CGM, kontaktujte e-mailom
oddelenie starostlivosti o zakaznikov: support@icancgm.com.
VAROVANIE: V pripade nudze kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost.

B.1. Bezpec¢nostna kontrola

Pri noseni alebo prenasani vasho iCan i3 CGM pocas prechadzania

cez bezpec&nostnu kontrolu sa méze pouzit’ ktorakolvek z nasledujucich

metdd bez obav z poskodenia komponentov CGM:

* rucny detektor kovov,

» fyzické prehladavanie,

* vizualna kontrola,

» prechod cez detektory kovov

POZOR: Ktorym bezpe&nostnym zariadeniam sa VYHNUT

* Neprechadzajte telesnym skenerom na principe pokrocilej
zobrazovacej technolégie (AIT) (nazyvanym aj skenery s
milimetrovymi vinami).

* Nenechaijte prejst svoje CGM komponenty cez rontgenové pristroje.

Ak mate obavy o bezpecnostné vybavenie, porozpravajte sa s

bezpecnostnym straznikom a poziadajte o prehlfadanie ru¢nym

detektorom kovov alebo o fyzické prehladavanie celého tela s vizualnou

kontrolou vasho snimaca a vysielaca. Oznamte bezpe&nostnému

straznikovi, Zze snima¢ nemézete vybrat, pretoze je zavedeny pod

pokozku.

B.2. Pocas letu

Ak chcete pouzivat aplikaciu, ked ste v lietadle, nezabudnite prepnut
svoje mobilné zariadenie do rezimu lietadla a nechat’ Bluetooth zapnuty.

Pouzivatelska prirucka CGM
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Priloha C: Postarajte sa o svoje CGM

C.1. Udrzba

Komponenty Co treba robit...

Aplikator snimaca » Uchovavaijte ho v sterilnom baleni, kym nie je pripraveny na pouzitie
» Nepouzivajte ho, ak uplynula jeho pouzitelnost

Vysiela¢ » Uchovavajte ho v baleni, kym nie je pripraveny na pouzitie. Skontrolujte ho
a v pripade poskodenia ho nepouzivajte

» Nerozlievajte tekutinu ani ju nenamacajte do vody
* Nepouzivajte ho, ak platnost vysiela¢a uplynula

Snimacé » Po aplikacii snimaca a jeho noseni na tele nar nepouzivajte pletové
mlieko, opalovacie krémy, repelenty proti hmyzu ani podobné veci.

Pre aplikovany iCan i3 CGM sa neodporuc¢aju ani netestuju ziadne
metddy Cistenia. Utierajte ho iba Cistou suchou handri¢kou. Nesuste
vysielag suSi¢om vlasov, teplo mdze vysiela¢ poskodit.

C.2. Skladovanie a preprava

Skladujte pri teplotach medzi 2 — 30°C.
Skladujte pri relativnej vihkosti 10 % az 90 %.
UPOZORNENIE:

« Skladovanie mimo tohto rozsahu mézZe spdsobit’ nepresné vysledky
CGM.

* Snima¢ mozno skladovat v chladnicke, ak je v stanovenom
teplotnom rozsahu.

» Snimace skladujte na chladnom a suchom mieste. Neskladujte ich
v zaparkovanom aute poc€as horuceho alebo mrazivého dna alebo v
mraznicke.
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C.3. Kontrola nastavenia systému

Informacie o vaSom systéme CGM si mbZete kedykolvek skontrolovat
Vo svojej aplikacii.
Tu je odporucané nastavenie mobilného zariadenia pre vase mobilné
zariadenie iPhone a Android.

X

Screen Time

Cas odstavky obrazovky a limity aplikacie mézu dogasne deaktivovat
aplikacie.

MbzZete:

- Vypnut prestoje a limity aplikacii alebor

- Pridat aplikaciu CGM do zoznamu ,VZdy povolené aplikacie”

C

Do Not Disturb

Funkcia Nerusit' stisi vSetky upozornenia okrem vystrahy pred
naliehavo nizkou hladinou.

Pre iOS mozete

+ Prejst do Nastaveni, klepnut na Nerusit a vypnut hof

Do Not Disturb

Aby aplikacia CGM fungovala, musite zapnut Povolenie nerusit.
Povolenie nerusit zaistuje, Ze vZdy dostanete upozornenie na
naliehavo nizku hladinu a délezité upozornenia iCan, aj ked prepnete
telefén do najprisnejSieho nastavenia rezimu Nerusit.

Permission Pre Android mézete:
» Postupujte podla pokynov v aplikacii alebo prejdite do Nastaveni,
najdite Povolenie nerusit’ alebo Pristup nerusit, vyberte aplikaciu
CGM, klepnite na Povolit Nerusit a potom na Povolit..
Rezim nizkej spotreby méze branit aplikacii CGM v spusteni na
Low Power pozgdl’.
D M Pre iOS mozete
ode

+ Prejdite do Nastaveni, klepnite na Batériu a vypnite rezim nizkej
spotreby.

Battery Saver
Mode

Pre Android mézete:
» Prejdite do Nastaveni a vypnite rezim Setrenia batérie alebo
vyberte najvyssi vykon batérie na urcitych telefénoch.

Device
Bluetooth

Vasa aplikacia CGM pouziva Bluetooth na pripojenie k vaSmu
vysielacu. Ak chcete dostavat upozornenia a vysledky snimaca,
musite mat' v teleféne zapnuty Bluetooth.

MbzZete:

» Prejdite do Nastaveni, najdite Bluetooth a zapnite ho.

Pouzivatelska prirucka CGM
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App Bluetooth
Permission

Apple vyzaduje, aby ste aplikacii CGM dali povolenie na pouzivanie
Bluetooth. Aby aplikacia CGM fungovala, musite mat zapnuté
Povolenie Bluetooth.

® Notifications
Permission

Upozornenia vdm umoziiuju dostavat upozornenia do telefénu. Ak st

upozornenia pre aplikaciu CGM vypnuté, nebudete dostavat Ziadne

upozornenia. Odporu¢ame zapnut upozornenia v aplikacii CGM. V

systéme iOS 15 a novSom nepridavajte aplikaciu do Planovaného

suhrnu.

MbZete:

» Prejdite do Nastaveni, vyberte aplikaciu CGM, klepnite na
Upozornenia a zapnite moznost Povolit upozornenia..

(@YD) Background
l App Refresh

Obnovenie aplikacie na pozadi umoziiuje aplikacii CGM pokracovat’

v chode na pozadi. Ak je Obnovenie aplikacie na pozadi vypnuté,

upozornenia aplikacie CGM sa mézu oneskorit.

Mozete:

* Prejdite do Nastaveni, najdite aplikaciu CGM a zapnite.Obnovenie
aplikacie na pozadi.

Rezim
zaostrenia

Na iOS 15 a novSich verziach funkcia Zaostrenia stimi upozornenia

a upozornenia pre vybrané aplikacie. Ak pridate aplikaciu CGM do

akéhokolvek rezimu Zaostrenia, upozornenia aplikacie iCan sa mézu

oneskorit.

MbzZete:

* Nepouzivat rezimy Zaostrenia

* PreiOS prejdite do Nastaveni, najdite Zaostrenie, vyberte rezim
Zaostrenia, pridajte CGM APP ako Povolené APP a zopakujte to
pre kazdy rezim Zaostrenia.

« V pripade systému Android prejdite do ¢asti Nastavenia a najdite
polozku Digitalna pohoda a potvrdte, Ze aplikacia CGM nie je v
zozname rusivych aplikacii.

Poloha

Ak chcete pouzivat Bluetooth, musi byt zapnuté ur€ovanie polohy.

Ak je Poloha vypnutd, nebudete dostavat upozornenia ani vysledky
snimaca.

Umiestnenie kazdého nastavenia sa moze lisit v zavislosti od vasej
verzie systému iOS Podrobné informacie najdete v pokynoch k vaSmu
mobilnému zariadeniu.Android 10 a vy$si: Prejdite do Nastaveni,
najdite aplikaciu CGM, klepnite na Povolenie polohy a vyberte Povolit
vzdy.

Android 9 a starsi: Prejdite do Nastaveni, najdite aplikaciu CGM,
klepnite na Povolenie polohy a zapnite ju.
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Pozastavenie aplikacie

V systéme Android 10 a novSich verziach Pauza do¢asne
deaktivuje aplikacie. Pouzitie Pauzy s aplikaciou CGM zastavi
vSetkyupozornenia a vysledky snimaca.

MbzZete:

*Klepnite na ikonu aplikacie CGM na pracovnej ploche alebo v
zasuvke APP a klepnite na Nezavinené APP.

Uistite sa, Zze vase
zobrazovacie zariadenia
su online

Prihlasenie, vytvorenie nového Uctu, sparovanie vysielaca vyzaduju,
aby vaSe zobrazovacie zariadenia boli online alebo nemézete
pouzivat CGM, o mdze sposobit oneskorenie liecby.

Zdielanie udajov o glykémii s ostatnymi vyZaduje aj vase
zobrazovacie zariadenia online, inak ich nemézete zdielat, ¢o méze
sposobit neprijemnosti.

Poznamka: Pocas nastavovania musite mat zabezpedeny pristup na
internet. Zmeny v IT SIETI (vratane konfiguracie siete, pripojenia alebo
odpojenia inych poloziek, aktualizacie alebo inovacie iCan CGM) by
mohli priniest’ noveé rizika, ktoré si vyzaduju dalSiu analyzu

C.4. Likvidacia systému

R&zne miesta maju rézne poziadavky na likvidaciu elektroniky
(Vysielaca) a Casti, ktoré prisli do kontaktu s krvou alebo inymi
telesnymi tekutinami (Snimac). Dodrziavajte miestne poziadavky na
nakladanie s odpadom vo va$ej oblasti.
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Priloha D: Technické informacie

D.1. Vykonové charakteristiky zariadenia

Zhrnutie

Spolo¢nost Sinocare hodnotila vykonnost iCan i3 CGM v klinickej studii
s0 60 dospelymi (18 rokov a starSimi) u€astnikmi. VSetci ucastnici mali
diabetes 1. alebo 2. typu.

Ugastnici nosili pomdcky na bruchu az 15 dni.

Kazdy ucastnik sa zu€astnil aspon jedného klinického sedenia
pocas zaciatku (2. den), v strede (7. az 9. den) alebo na konci (15.
den) 15-dnového obdobia nosenia, aby mu kazdych 15 minat merali
glykémiu vo venoznej krvi laboratérnou referenénou metodou.
Biochemicky analyzator Yellow Springs Instrument 2900D.

Zariadenie iCan i3 CGM bolo porovnané s laboratérnou referenénou
metddou na vyhodnotenie presnosti u u€astnikov vo veku 18 rokov a
starSich.

Presnost’

Presnost zariadenia iCan i3 CGM je uvedena v tabulke nizSie.
Stredny absolutny relativny rozdiel (MARD) je miera, ktora v priemere
ukazuje, ako daleko je namerana hodnota snimaca glukézy od
nameranej hodnoty glykémie. MARD iCan i3 CGM je 8,71 %, ¢o
znamena, ze moze byt o 8,71 % niz8ia alebo vy3Sia ako vada glykémia.
Napriklad, ak bola vasa glykémia 270 mg/dl (15,0 mmol/l), snima¢
mbze v priemere ukazat’ o 24 mg/dl (1,4 mmol/l) menej alebo viac.

Vykonnostné metriky* Vysledok | Poznamky

Celkova presnost 8,71% Priemerny absolutny relativny rozdiel v porovnani s
celym rozsahom hladin glukézy, 36 — 450 mg/dl (2,0 —
25,0 mmolll).
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Vykonnostné metriky*

Vysledok

Poznamky

Klinicka presnost

100%

% nameranych hodnét v mriezke konsenzualnej chyby
z6na A (% CEG zéna A+B)

Hodnoty glukézy v zénach A a B sa povazuju za
klinicky prijatelné, zatial ¢o vysledky mimo zén Aa B
mozu mat’ negativny klinicky vysledok.

*Referenciou je hodnota glukdzy vo vendznej plazme namerana na
analyzatore glukozy YSI (Yellow Springs Laboratory Instrument)

Potencialne klinické prinosy

Niektoré potencialne vyhody pouzivania vasho systému iCan i3

CGM su

* LepSia kontrola glykémie
m LepSia kontrola hodnoty HbA1c/A1c (€o znamend lepSiu kontrolu

glykémie)

m MenSi pocet pripadov zavaznej hypoglykémie pri neuvedomovani

si hypoglykémie

m Menegj prihod a kratSie trvanie hyperglykémie
» Potencial pre zvySenie sebakontroly
m Lepsi prehlad pacienta o jedle, porciach, fyzickej aktivite, strese,

vybere liekov na cukrovku

m ZvySené proaktivne a retroaktivne rozhodovanie pacientov v
dosledku lahkého a v€asného pristupu k vacSiemu mnozstvu
udajov vratane udajov po jedle a cez noc.

m Narast schopnosti a rychlosti sebahodnotenia platnosti zmien
manazmentu, o mbze zvysit pocit posilnenia a vlastnej u€innosti

m K dispozicii je viac typov glykemickych metrik (% €asu v rozsahu

atd’.)
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» Potencial na zlepSenie kvality Zivota

Menej Casté testovanie z prsta, vacsia jednoduchost
monitorovania glukozy

MensSia miera manualneho vedenia zaznamov

m Vy3Sia schopnost identifikovat’ a lie€it hypoglykémiu

VyS3ia istota pre tych, ktori sa obavaju hypoglykémie po¢as
spanku, Sportu, Soférovania atd

* Znizené obmedzenia testov glukdzy v krvi z prsta:

CGM prekonava niektoré obmedzenia monitorovania glykémie

z prsta: vratane nepohodlia; fyzickej dotieravosti ,$tuchania“
niekolkokrat denne; obmedzeného merania glukézy v jednom
¢asovom bode; vynechanych udajov (medzi jedlami, cez noc, pri
Sporte alebo s asymptomatickou hypo/hyperglykémiou).

CGM poskytuje udaje o glykémii v realnom Case pocas celého
dna, pricom pouzivanie zariadenia ¢o najblizSie ku kazdodennému
by mohlo poskytnut dynamické informacie o glykémii v realnom
Case, zvysit prisnejSiu kontrolu glykémie a viest k rychlej,
proaktivnej odpovedi, ¢o umozfiuje maximalny klinicky prinos pre
pacienta.

D.2. Specifikacie vyrobku

Metoda stanovenia glukézy snimaéom | Amperometricky elektrochemicky snimacé

Rozsah vysledkov snimaca glukézy 36,0 mg/dl — 450,0 mg/dl (2,0 — 25,0 mmoll/l)

Zivotnost’ snimaca Az 15 dni

Cas pouzitenost AZ do 18 mesiacov

Teplota skladovania a prepravy 2°Caz30°C

Skladovacia a prepravna vihkost’ Relativna vlhkost10 % — 90 %
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Prevadzkova teplota

10°Caz42°C

Prevadzkova vihkost’

Relativna vihkost10 % — 90 %

Aplikovana cast’

Typ batérie vysielac¢a

Pouzity diel typu BF

1 neopravitelny, nenabijatelny gombikovy ¢lanok vo
vnutri vysiela¢a, DC 1,5 V

Aplikovana cast’

Pouzity diel typu BF

Operacny rezim

Nepretrzita prevadzka

TX frekvencia

2.402 GHz-2.480 GHz

Sirka pasma

1.06 MHz

Maximalny vystupny vykon

4,99 dBm

Modulacia

Gaussovo klu€ovanie s frekvenénym posunom

Rozsah datovej komunikacie

6 metrov bez prekazok

Teplota skladovania a prepravy

2°Caz30°C

Skladovacia a prepravna vihkost’

Relativna vihkost10 % — 90 %

Prevadzkova teplota

10°Caz42°C
Upozornenie Pri prevadzke vysielaga pri teplote vzduchu
vysSej ako 41°Cmdze teplota vysielaca prekrocit 42,7°C.

Prevadzkova vihkost’

Relativna vlhkost10 % — 90 %

Atmosféricky tlak

700 hPa-1060 hPa

Cas pouzitenosti

Az do 18 mesiacov

Verzia vydania

V01

CGM:

Minimalne poziadavky na prevadzkové prostredie aplikacie iCan

Platforma

Android 8.1 a novsi, iOS 14.1 a novsi

Verzia Bluetooth

Bluetooth 5.0

Pamat’ 1G a viac
CPU Hlavna frekvencia 1,4 GHz a vysSia
Obrazovka Nie menej ako 12 cm (4,7 palca)
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RozliSenie Nie menej ako 1280*720

Ulozna kapacita Nie menej ako 500 mil

WLAN (Wireless Local Area Network) alebo mobilna siet

Siet (4G a vyssie), ako aj funkcia Bluetooth

Poznamka: Pocas nastavovania musite mat zabezpeceny pristup na
internet. Pripojenie k IT-NETWORKS vratane inych zariadeni méze
mat za nasledok predtym neidentifikované RIZIKA, ako je neopravneny
pristup, malvér a virusy, zneuzitie udajov atd. Ak zistite takéto rizika,
ked iCan CGM pripajate k sietam, vypnite aplikaciu a obratte sa
emailom na oddelenie starostlivosti 0 zakaznikov: support@icancgm.
com o pomoc so systémom iCan i3 CGM.

D.3. Suhrn kvality sluzieb

Kvalita sluzieb pre bezdrétova komunikaciu systému iCan i3 CGM
pomocou technolégie Bluetooth Low Energy je zabezpecena v
efektivnom dosahu 6 metrov bez prekazok medzi vysielatom

iCan a sparovanym zobrazovacim zariadenim v pravidelnych
3-minutovych intervaloch. Ak déjde k strate spojenia medzi vysielacom
a zobrazovacim zariadenim, po opatovnom pripojeni budu vSetky
zmesSkané pakety (az 360 hodin) prenesené z vysielaa do
zobrazovacieho zariadenia. Systém iCan i3 CGM je navrhnuty tak, aby
akceptoval iba radiofrekvenénu (RF) komunikaciu z rozpoznanych a
sparovanych zobrazovacich zariadeni.

D.4. Bezpecnostné opatrenia

Systém iCan i3 CGM je navrhnuty na prenos Udajov medzi vysielatom
a urCenymi zobrazovacimi zariadeniami v sulade s priemyselnymi
Standardnymi protokolmi BLE. Nebude akceptovat radiofrekvenénu (RF)
komunikaciu pomocou akéhokolvek iného protokolu vratane klasickych
komunikacnych protokolov Bluetooth.
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IOkrem zabezpecenia, ktoré poskytuje pripojenie BLE, je komunikacia
medzi vysielatom iCan a mobilnymi aplikaciami chranena dodatoénymi
urovhami zabezpecenia a znizenia bezpecnosti pomocou Sifrovaného

a chraneného formatu udajov. Tento format obsahuje rézne metédy na
overenie integrity udajov a detekciu potencialnych pripadov manipulacie
s udajmi. Aj ked je tento format proprietarny, v réznych ¢astiach tohto
proprietarneho formatu Udajov sa pouzivaju Standardné priemyselné
Sifrovacie protokoly (napr. RSA a AES).

Mobilna aplikacia iCan pravidelne komunikuje s lokalnymi servermi,
ak nie je deaktivovana.. Komunikacia medzi APP CGM a lokalnymi
servermi je chranena mnozstvom mechanizmov, ktoré su navrhnuté
tak, aby chranili pred poSkodenim udajov. To zahffia autentifikaciu a
autorizaciu zalozenu na tokenoch JWT. VSetka takato komunikacia
prebieha vyluéne cez Sifrovanu datovu cestu pomocou Standardného
formatu SSL. VaSe sukromie berieme vazne a vSetkym nasim
pouzivatefom na celom svete poskytujeme cely rad prav GDPR.
Odstranenie obmedzeni a bezpe€nostnych opatreni stanovenych
vyrobcom na inteligentnom zariadeni. Odstranenie predstavuje
bezpelnostné riziko a vase Udaje sa mozu stat’ zranitefnymi.
UPOZORNENIE:

Neinstalujte aplikaciu iCan CGM na inteligentné zariadenie s
odstranenymi obmedzeniami softvéru (Apple) alebo na rootované
zariadenie (Android). Nebude to fungovat spravne
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D.5. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu —
Elektromagnetické emisie

Test imunity Uroven zhody vysielaéa

V sulade so zakladnou poziadavkou ¢lanku 3.1 (a) ochrana zdravia, 3.1 (b)
primerana uroven elektromagnetickej kompatibility a 3.2 efektivne vyuzivanie

2014/53/EU RED | spektra 2014/53/EU RED. UpIné znenie vyhlasenia o zhode EU je k dispozicii
na lokalite https://uk.icancgm.com/wp-content/uploads/2024/03/RED-
Declaration-of-Conformity.pdf.

D.6. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu —
elektromagneticka odolnost’
Vysiela€ je ur€eny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi

Specifikovanom v nasledujucej tabulke. Zakaznik alebo pouzivatel
vysielata by mal zabezpedit jeho pouzivanie v takomto prostredi.

Test imunity Uroveii zhody vysielaéa

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 : ?skﬁvkﬁiéikcth

Magnetické pole (50Hz a 60Hz) IEC 61000-4-8 |30 A/m
Rusenie vyzarovanych poli IEC 61000-4-3 10 V/m pri 80 MHz az 2700 MHz (AM modulacia)

V prostredi domécej zdravotnej starostlivosti sa stadle moze vyskytnuat
elektromagnetické ruenie, pretoZe nie je mozné zarudit kontrolu

nad prostredim EMC. RuSiva udalost sa da rozpoznat’ podla medzier
vo vysledkoch CGM alebo velkych nepresnosti. PouZivatelovi sa
odporuca, aby sa pokusil zmiernit tieto uc€inky jednym z nasledujucich
opatreni:

Ak sa va$e priznaky nezhoduju s vysledkami CGM, pri rozhodovani
o lieCbe pouZite svoj glukomer. Ak sa vase vysledky CGM nezhoduju
s vaSimi priznakmi alebo hodnotami glukomera z krvi, porozpravajte
sa so svojim lekarom o tom, ako by ste mali pouzivat iCan i3 CGM na
pomoc pri zvladani cukrovky. Vas lekar vam méze pomdoct rozhodnat
sa, ako by ste mali toto zariadenie najlepSie pouzivat.
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D.7. Bezpec¢nostné vyhlasenia aplikacie iCan ACCESS a
iCan REACH

iCan ACCESS vam umozriuje odosielat informacie z vasho snimaca
z vaSej aplikacie do inteligentnych zariadeni vasSich partnerov v
starostlivosti (iCan REACH APP). Informacie z aplikacie iCan REACH
su vzdy starSie ako z vaSej aplikacie. Informacie z aplikacie iCan
REACH APP nie su urené na pouzitie pri rozhodovani o lieCbe alebo
analyze.

Pouzivatelska prirucka CGM
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Priloha E: Symboly Stitkov

Symbol Popis

Vyrobca
EC |REP Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloéenstve/Europskej tnii
UK |REP UK Zodpovedna osoba
C H RE P Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku

Datum vyroby

Datum spotreby

S N Sériové Cislo
L 0 T Kod Sarze

I P2 8 IP28: Chranené pred dotykom prstov a predmetov vacésich ako 12,5
milimetrov. Chranené pred dlhodobym ponorenim az do stanoveného tlaku.

®
R Pouzity diel typu BF

STER'LE R Sterilizované pomocou oZiarenia

Pouzivatelska prirucka CGM
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Jednoduchy sterilny bariérovy systém

Teplotny limit

Obmedzenie vihkosti

MR Nebezpecéné

Nepouzivajte opakovane

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny

Tento vyrobok sa nesmie likvidovat' prostrednictvom zberu komunalneho
odpadu. V Eurépskej unii sa vyzaduje separovany zber odpadu z
elektrickych a elektronickych zariadeni podla smernice 2012/19/EC.
Podrobnosti vam poskytne vyrobca.

Upozornenie

HE @@ @~

iCan-cgm.com

Precitajte si elektronicky navod na pouzitie
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//| N Chrarite pred slneénym Ziarenim
™

[ ]

‘ “4‘4
T Udrzujte suché

Bluetooth

Tento symbol naznaduje, Ze CGM ziskal eurdpsku technickd zhodu v
O-I 97 sulade s (EU) 2017/745

M D Zdravotnicka pomdcka

U DI Oznaduje nosic, ktory obsahuje jedine¢né informacie o identifikatore
zariadenia

Polozka, ktora predstavuje neprijatelné riziko pre pacienta, zdravotnicky
personal alebo iné osoby v prostredi MR

Postupujte podla navodu na pouzitie

Oznaduje entitu, ktora importuje zdravotnicke zariadenie do miestneho
prostredia
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Priloha F: Vibracie a zvuky upozorneni

F.1 Upozornenia na glykémiu

Obrazovka Popis

Upozornenie na
naliehavo nizku hladinu

Aktudlna hladina glukézy vo vasej krvi
je 53 mg/dl, ¢o je pod nastavenou
naliehavo nizkou hladinou 55 mg/dl.
Glukéza vo vasej krvi je v

nebezpetnom rozsahu. Venujte Upozornit, ked je vysledok pod predvolenou nizkou hladinou
naljeh:vq pozomost kotole glukézy vo glukézy (predvolena hodnota je 55 mg/dl).
vasej krvi.

Potvrdit

Pripomendt mi neskor

Upozornenie na rychle
stupanie hladiny glukézy
Aktudlna hladina glukézy vo vasej krvi

je 216 mg/dl, €o presahuje nastavent
vysoku hladinu 200 mg/dl. Hladina

glukézy vo vasej krvi rychle stipa. Upozornenie na zvy$enie hodnoty.
Venujte pozornost hladine glukézy vo
vasej krvi. Upozornit, ked je vysledok glukézy nad stanovenou vysokou

hladinou a rychlo stupa.

Potvrdit

Pripomenut’ mi neskoér
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Upozornenie na rychly
pokles hladiny glukézy

Aktudlna hladina glukézy vo vasej krvi
je 60 mg/dl, ¢o presahuje nastavenu
nizku hladinu 70 mg/dl. Hladina
glukézy vo vasej krvi rychlo klesa.
Venujte pozornost hladine glukézy vo
vasej krvi.

Potvrdit'

Pripomenut’ mi neskor

Upozornenie na pokles hodnoty

Upozornit, ked je vysledok glukézy pod stanovenou nizkou
hladinou a rychlo klesa.

Upozornenie na vysokud
X o hladinu glukézy >

Upozornit, ked je vysledok glukézy nad stanovenou vysokou
hladinou.

Upozornit, ked je vysledok glukézy pod stanovenou nizkou

Upozornenie na nizku
x o hladinu glukézy > hladinou.
Upozornenie na
X o

hladinu mimo rozsah

VYSOKA

Upozornit, ked je vysledok glukézy nad rozsahom vysledkov
(predvolena hodnota je 450 mg/dl).

Upozornenie na
hladinu mimo rozsah

X (4

NiZKA

Upozornit, ked je vysledok glukézy pod rozsahom vysledkov
(predvolena hodnota je 36 mg/dl).
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F.2 System Alerts

Obrazovka

Rozhranie Bluetooth je odpojené

Upozornit, ked je Bluetooth pripojenie vysiela¢a a mobilného
zariadenia vypnuté.

Neda sa sparovat

1. Uistite sa, Ze zdravotnicka
pomocka je spravne zostavena.

2. Inteligentnu zdravotnicku pomécku
uchovavajte 6 metrov od vysielaca.

Spat na snimanie

® Pomocnik

Po dokonéeni skenovania QR kédu sa smartfén a vysiela¢
automaticky spoja. Upozornit, ak pripojenie netrvalo 3 minuty.

X

© Upozomenie na slabt batériu >

Upozornenie na slabu batériu vysielaca.

Pouzivatelska prirucka CGM
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F.3 Upozornenie na abnormalitu

Obrazovka

Snima¢ neodosiela Ziadne odCitania

Kym nevymenite snimac, nebudete
dostavat upozornenia, vystrahy alebo
Ziadne udaje nebudu nacitané zo
snimaca glukézy. Odstrarite tento
snimac a vymerite ho za novy.

Kontaktujte oddelenie
starostlivosti o zakaznikov

(Na’vod na odstranenie snimaéa)

Zatvorit

Obrazovka Popis

Upozornit, ked' nejaky ¢as neddjde k Ziadnemu nacitaniu
udajov zo snimaca alebo glukézy.
Vymerite ho za nové zariadenie. Alebo po¢as prechodného

obdobia pouzite glukomer. V pripade potreby kontaktujte
svojho lekara.l

Upozornenie na abnormalitu
zdravotnickej pomocky
Zdravotnicka pomécka je abnormalna a
nepouZzitelna. Vymerite ju za novd. V
pripade potreby kontaktujte oddelenie
starostlivosti o zakaznikov.

Potvrdit

Upozornit, ked snima¢ na chvilu neodosiela elektricky signal.

Vymerite ho za nové zariadenie. Alebo pocas prechodného
obdobia pouzite glukomer. V pripade potreby kontaktujte
svojho lekara.

Upomienka na abnormalny snima¢ - A

Vo vasej zdravotnickej pomécky doslo k
abnormalite. Skontrolujte, ¢o je snima¢
spravne implantovany alebo ak
potrebujete pomoc, kontaktuje oddelenie
starostlivosti o zakaznikov.

Kontaktujte oddeleni
starostlivosti o zakaznikov

Zatvorit’

Upozornit, ked snima¢ nemoéze po€as zahrievania nejaky ¢as
produkovat elektricky signal.
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Upomienka na abnorméalny snimac - B
Vo vasom snimaci doslo k chybe.
Skontrolujte, ¢i nie je odpojeny vas

snimac¢. Tento snima¢ budete musiet
vymenit.

Kontaktujte oddelen
starostlivosti o zéakaznikov

Zatvorit

Upozornit, ked snima¢ chvilu po dobe zahrievania odosiela
abnormalny elektricky signal.

Upomienka na abnormalny snima¢ - C

V snimaci vasej zdravotnickej pomdcky
doslo k abnormalne nizkej hodnote. Overte
odberom vzorky krvi tak, Ze si pichnete do
konceka prsta. Ak bol zisteny znaény
rozdiel v od¢itani glukézy, zvazte vymenu
tohto snimaca za novy.

Kontaktujte oddelen
starostlivosti o zékaznikov
C Navod na odstranenie snimaca )

Zatvorit

Upozornit, ked snima¢ produkuje abnormalne nizku hodnotu.

Upomienka na abnorméalny snima¢ - D

V snimaci vasej zdravotnickej pomacky
doslo k abnormaline vysokej hodnote.
Overte odberom vzorky krvi tak, Ze si
pichnete do konéeka prsta. Ak bol zisteny
znacny rozdiel v od¢itani glukozy, zvazte
vymenu tohto snimaca za novy.

Kontaktujte oddelen
starostlivosti o zékaznil
( Névod na odstranenie snimaca )

Zatvorit

Upozornit, ked snimac¢ produkuje abnormalne vysoku hodnotu.
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Spustenie snimaca zlyhalo

Snima¢ neodstrafiujte. Skuste znova
nasnimat kéd QR alebo ru¢ne zadajte SN.

Potvrdit

Upozornenie na anomaliu pri spusteni snimaca

Upozornenie na teplotu

Prevadzkova teplota vasej zdravotnickej
pomaocky je pod dolnou medznou hranicou.
Zdravotnicku pomocku pouZivajte v rdmci
jej odporicaného teplotného rozsahu.

Potvrdit

Upozornenie na nizku prevadzkovu teplotu

Upozornenie na teplotu

F 4 teplota vasej
pomdcky je nad hornou medznou
hranicou. Zdravotnicku pomécku
pouzivajte v rdmci jej odporuc¢aného
teplotného rozsahu.

Potvrdit

Upozornenie na vysoku prevadzkovu teplotu

Pouzivatelska prirucka CGM
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Slovnik pojmov

Glukomer
Zariadenie pouzivané na meranie hladin glukézy v krvi.
Vysledok glukézy v krvi

TKoncentracia glukézy v krvi, merana bud ako miligramy glukézy na
deciliter krvi (mg/dl) alebo milimély glukézy na liter krvi (mmol/l).
Kontinualny monitor glukézy (CGM)

CGM pouziva maly snimac¢ zavedeny pod vasu pokozku na meranie
mnozstva glukdzy v tekutine vo vaSej pokozke, ktora sa nazyva
intersticialna tekutina. Tieto vysledky glukézy sa potom odosIu do
aplikacie, kde sa zobrazia ako hladiny glukézy a dlhodobé trendy
glukozy.

Hyperglykémia (vysoka hladina glukézy v krvi)

Vysoka hladina glukdézy v krvi, znama aj ako vysoka hladina glukézy.
Ak sa hyperglykémia nelie€i, méze viest k zavaznym komplikaciam.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, aby urcil vadu vysoku hladinu
glukdzy.

Hypoglykémia (nizka hladina glukézy v krvi)

Nizka hladina glukézy v krvi, znama aj ako nizka hladina glukézy.
Ak sa hypoglykémia nelieci, méze viest k zavaznym komplikaciam.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, aby urcil vasu nizku hladinu
glukézy.

Intersticialna tekutina

Tekutina, ktora obklopuje vSetky bunky tela.

Pouzivatelska prirucka CGM

87 Slovnik pojmov



Inzulin

Hormon produkovany pankreasom, ktory reguluje metabolizmus
glukdzy a inych zivin. Lekar moze predpisat’ inzulinové injekcie
na pomoc ludom s cukrovkou spracovat glukézu (cukor), ak je ich
pankreas posSkodeny a neprodukuje inzulin.

Obmedzenia

Vyhlasenie o bezpelnosti s popisom konkrétnych situacii, v ktorych
by sa iCan i3 CGM nemal pouzivat, pretoze vam méze uskodit’ alebo
poskodit’ systém.

mmol/l

Miligramy na deciliter; jedna z dvoch Standardnych jednotiek merania
koncentracie glukozy v krvi (cukru).

mmol/l

Milimdly na liter; jedna z dvoch Standardnych jednotiek merania
koncentracie glukdzy v krvi (cukru).

Pouzivatelska prirucka CGM
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Changsha Sinocare Inc.
265 Guyuan Road, Hi-Tech Zone, Changsha, 410205,
Hunan Province, P.R. China

Email: support@icancgm.com Website: iCan-cgm.com
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