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ANSVARSFRISKRIVNING

©2024 Sinocare Inc. Sinocare iCan ar ett varumarke som tillhor
Sinocare Inc.

Patentansodkningar i USA och Internationellt. Alla rattigheter forbehallna.
Alla varumarken och upphovsratter tillhér sina respektive agare.

Ordmarket och logotyperna Bluetooth® ar registrerade varumarken som
ags av Bluetooth SIG, Inc. och all anvandning av sadana marken av
Sinocare Inc. sker under licens. Andra varumarken och handelsnamn
tillhor sina respektive agare.

Apple, Apple-logotypen, iPhone och iPod touch ar varumarken som
tillhdr Apple Inc. och ar registrerade i USA och andra lander. APP Store
ar ett servicemarke som tillhér Apple Inc.

Android ar ett varumarke som tillhér Google LLC. Google Play och
Google Play-logotypen ar varumarken som tillhér Google LLC.
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VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Innan du anvander iCan i3-systemet for kontinuerlig glukosmatning
(CGM) ska du lasa instruktionerna i bruksanvisningen. Bruksanvisningen
innehaller viktig sakerhetsinformation och instruktioner f6r anvandning.
Diskutera med din vardpersonal om hur du ska anvanda informationen
fran din iCan i3 CGM for att hantera din diabetes.

Om du inte anvander iCan i3 CGM-systemet och dess komponenter
enligt bruksanvisningen och alla indikationer, kontraindikationer,
varningar, forsiktighetsatgarder och varningar kan du missa en allvarlig
hypoglykemi (Iagt blodsocker) eller hyperglykemi (hégt blodsocker)
och/eller fatta ett behandlingsbeslut som kan resultera i skada. Om
dina glukosvarningar och resultat fran iCan i3 CGM inte motsvarar dina
symtom eller férvantningar ska du anvanda ett blodsockervarde (BG)
fran din blodsockermatare for att fatta beslut om diabetesbehandling.
Uppsok lakare vid behov.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med iCan i3 CGM
ska rapporteras till Sinocare och den behdériga myndigheten i den
medlemsstat dar du ar etablerad eller till Swissmedic.

CGM Anvandarguiden
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Kom igang med iCan system for kontinuerlig
glukosmatning (CGM)

Systemet for kontinuerlig glukosmatning (nedan kallat CGM) ger dig en
mer komplett bild av din glukoskontroll &n enbart blodglukosmatning
(BG). Med hjalp av en sensor kan du fa upp till 480 sensoravlasningar
av glukos (SG) varje dygn, vilket fyller ut luckorna mellan dina
blodsockerkontroller. CGM-varningar meddelar dig om hdéga och laga
glukosvarden.

Grafer och trendpilar visar hur snabbt och i vilken riktning dina
glukosnivaer ror sig.

Denna bruksanvisning (&ven kallad anvandarguiden) ar till for att
hjalpa dig att forsta hur du installerar och anvander ditt iCan-system
for kontinuerlig glukosmatning (CGM). For att hjalpa dig att hitta den
information du behdver kan du anvanda innehallsférteckningen i borjan
av anvandarguiden och indexet i slutet av anvéandarguiden. Det finns
aven en ordlista i slutet av anvandarguiden.

| féljande tabell beskrivs vissa termer, konventioner och begrepp som
anvands i den har anvandarguiden.

Konvention Beskrivning

Anteckning Ger ytterligare anvandbar information.

FORSIKTIGHET Upplyser dig om en potentiell fara som, om den inte undviks, kan leda till
mindre eller mattliga personskador eller skador pa utrustningen.

VARNING Upplyser om en potentiell fara som, om den inte undviks, kan leda till dodsfall
eller allvarliga personskador. Den kan ocksa beskriva potentiella allvarliga
biverkningar och sakerhetsrisker.

Fet text For att indikera skarmar och knappar. Till exempel: "Valj Nasta for att fortsatta”

CGM Anvandarguiden
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Resurser

Handledning:

Var handledning guidar dig genom din forsta sensorsession, inklusive
att valja en visningsenhet, satta i sensorn och anvanda varningar.

Handledningen finns tillganglig pa: iCan-cgm.com
Videor i appen:
Det finns videoklipp i appen som kan hjalpa dig att lara dig:

+ Oversikt: Se hur din CGM visar var din sensorglukos &r nu, vart den
ar pa vag och var den har varit

» Sensorinsattning: Gar igenom hur du satter i din sensor

Du kan titta pa dessa videor nar du konfigurerar din app eller nar som
helst pa Instéllningar > Hjalp > Videor.

Guider:

* Snabbguide: guidar dig genom hur du stéller in dina
visningsenheter, satter i sensorn och startar din férsta sensorsession.
Du hittar den tillsammans med din iCan-lada.

» Anvandarinstruktion (anvandarguiden): Den har anvandarguiden
ar ditt uppslagsverk. Den ger dig den mest omfattande 6versikten
over iCan-systemet, med detaljerad information om funktioner, viktig
sakerhetsinformation och mycket mer.

Du kan ladda ner bada handbdckerna eller be om en tryckt version:
Ladda ner en PDF pa iCan-cgm.com
Be om en gratis kopia via e-post: support@icancgm.com

CGM Anvandarguiden
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Sinocare erbjuder kundtjanst via e-post for hjalp. Om du upplever
problem, rapportera problemet till support@icancgm.com. Nar du
skickar begaran, se till att serienumret for din enhet finns med i
e-postmeddelandet. Serienumret anges pa forpackningen till din

sensorkit.

Kontaktinformation

E-post for kundtjanst

support@icancgm.com

Webbplats

iCan-cgm.com

CGM Anvandarguiden
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Avsnitt 1: Systemoversikt

» Beskrivning av systemet
+ Avsett syfte
» Sakerhet for anvandaren
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1.1 Systembeskrivning

Tack for att du har valt iCan i3-systemet for kontinuerlig glukosméatning
(hadanefter kallat CGM). iCan i3 CGM-systemet bestar av tre
huvudkomponenter: ett sensorpaket, ett Bluetooth Low Energy (BLE)
sandarpaket och en mobilapplikation (APP).

iCan i3 CGM ger glukosnivaer i realtid och later dig kontinuerligt se
dina glukosvarden fran sensorn pa din valda mobila enhet. Systemet
sparar din glukos var 3:e minut genom att mata mangden glukos

i den interstitiella vatskan. En sensor som sétts in i huden skickar
glukosresultaten till sdndaren, och séndaren skickar glukosresultaten
till iCan Continuous Glucose Monitor System APP (CGM APP). APP:en
visar sedan dina glukosnivaer och langsiktiga glukostrender. APP ger
ocksa varningar om din glukos befinner sig i eller forvantas befinna sig i
en osaker zon.

iCan i3 CGM upptacker aven trender och sparar monster och hjalper
till att upptacka episoder av hyperglykemi och hypoglykemi, vilket
underlattar bade akuta och langsiktiga behandlingsjusteringar.
Tolkningen av systemresultaten bér baseras pa glukostrenderna och
flera sekventiella resultat 6ver tid.

Anteckning: Las alla anvisningar i denna bruksanvisning innan du
anvander systemet.

CGM Anvandarguiden
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1.1.1 Enhetens komponenter

Vad den .
Vad du ser kallas Vad den gor
e < Detta ar en steril forpackning
@2’§ - Sens eller dar sensorn forvaras.

férpackning

Sensorforpackningen ar avsedd
for engangsbruk.

Knapp
bSékerhetsbrytare

Applikator
/

- - Sensor
(inne i den

retraktabla nalen)

Sensor-
applikator

Sensorapplikatorn hjalper dig att
fora in sensorn under huden. Den
innehaller en nal som anvands
for att punktera huden sa att den
flexibla sensorspetsen kan foras
in i huden, men som dras tillbaka
in i behallaren nar sensorn har
placerats. Det finns alltsé ingen
nal kvar. Sensorn kan baras i upp
till 15 dagar.

Se Kapitel 2 for information om
hur du anvander din sensor.

Sandare
/(% =N
-

Sandarbric-
ka

Séandarpaket

Séandaren fasts i sensorn och
skickar glukosmatningar i realtid
tradlost till din kompatibla
displayenhet via Bluetooth. Nar
du anvander den behdver du inte
ta ut sdndaren ur facket.

Se kapitel 2 for information om
hur du anvander séndaren.
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1.1.2 iCan CGM APP

iCan CGM APP fungerar som display for iCan i3 CGM och stéder
Android- och iOS-enheter (mobila enheter). APP:en finns tillganglig pa
Google Play (Android) och APP Store (i0S). For att se en lista dver
kompatibla mobila enheter, besdk iCan-cgm.com

VARNING: Uteblivna varningar fran iCan CGM APP kan leda till
oupptackta laga och hdoga glukosnivaer. Folj instruktionerna och
sakerhetsvarningarna i denna bruksanvisning for att se till att du far
varningar pa avsett satt.

1.2 Avsett syfte

System for kontinuerlig glukosmatning ar en enhet for kontinuerlig
glukosmatning i realtid som ar avsedd fér behandling av diabetes

hos vuxna personer (18 ar och aldre). Den &r avsedd att ersatta
blodglukostestning med fingerstick for beslut om diabetesbehandling.
Systemet upptacker dven trender och sparar ménster samt hjalper till att
upptacka episoder av hyperglykemi och hypoglykemi, vilket underlattar
bade akuta och langsiktiga behandlingsjusteringar. Tolkningen av
systemresultaten bor baseras pa glukostrenderna och flera sekventiella
avlasningar over tid.

CGM kan anvandas tillsammans med smarta enheter med motsvarande
applikation dar anvandaren manuellt styr atgarder for terapibeslut.

1.3 Anvandarsakerhet

CGM Anvandarguiden
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Detta avsnitt innehaller viktig sakerhetsinformation som indikationer,
kontraindikationer, sakerhetsvarningar, potentiella biverkningar och hur
man skyddar systemet fran stralningsskador.

1.3.1 Kontraindikationer

* Anvand inte iCan i3 CGM om du ar gravid, dialysbehandlad, har en
pacemaker inopererad eller ar allvarligt sjuk. Det ar inte kant hur
olika tillstand eller mediciner som ar vanliga for dessa grupper kan
paverka systemets prestanda. iCan i3 CGM-resultaten kan vara
felaktiga i dessa grupper.

* Ingen MRI/CT/Diatermi

Bar inte din iCan i3 CGM (sensor, sandare, mottagare eller mobil
enhet) vid magnetisk resonanstomografi (MRI), datortomografi (CT)
eller hogfrekvent elektrisk varmebehandling (diatermi).

iCan i3 CGM har inte testats i dessa situationer. Magnetfalten och
varmen kan skada komponenterna i iCan i3 CGM, vilket kan leda till
att den visar felaktiga sensor glukosresultat eller forhindra varningar.
Utan iCan i3 CGM-resultat eller varningsmeddelanden kan du missa
en allvarlig handelse med lagt eller hogt glukosvarde.

For att fa ut s& mycket som majligt av din session rekommenderar
vi att du férsdker schemalagga din procedur nara slutet av din
sensorsession for att undvika att behdva en extra sensor. Radgor
med din lakare om rekommendationer fér andra medicinska ingrepp.

Ta med dig din blodsockermatare nar du gar pa din behandling.

CGM Anvandarguiden
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MR OSAKER

Anvand inte iCan i3 CGM om du lider av koagulationsrubbningar eller
tar antikoagulerande lakemedel.

1.3.2 Sakerhetsvarningar
1.3.2.1 Allméanna varningar

VARNINGAR:

Ignorera inte symtom pa lag/hég blodtrycksniva

Ignorera inte symtom som kan bero pa lagt eller hogt blodsocker.
Hall blodsockermataren nara dig. Om du har symtom som inte
matchar sensorns glukosresultat eller misstanker att dina resultat
kan vara felaktiga ska du kontrollera resultatet genom att utfora ett
fingerstickstest med en blodsockermatare. Om du upplever symtom
som inte stdmmer éverens med dina glukosresultat ska du kontakta
din lakare.

Ingen behandling Beslut om...

Om din iCan i3 CGM inte visar en siffra eller pil, eller om dina
resultat inte stdmmer dverens med dina symtom, ska du anvanda din
blodsockermatare for att fatta beslut om diabetesbehandling.

Ingen modifiering ar tillaten.

Patienten ar en avsedd anvandare. Ingen modifiering av denna
utrustning ar tillaten.

CGM Anvandarguiden
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Anvand inte om...

VARNING: Anvand inte iCan i3 CGM om du ar gravid, dialysbehandlad,
har en pacemaker inopererad eller ar allvarligt sjuk. Det ar inte kant
hur olika tillstand eller mediciner som ar vanliga for dessa grupper

kan paverka systemets prestanda. iCan i3 CGM-resultaten kan vara
felaktiga i dessa grupper.

1.3.2.2 APP och mobil enhet

Nar du startar en ny sensor kommer du inte att fa nagra CGM-
resultat eller varningar under sensorns uppvarmningsperiod pa

2 timmar. Anvand en blodsockermatare for att fatta beslut om
diabetesbehandling.

Se till att Bluetooth ar pa, aven om din mobila enhet ar i flygplanslage.
Om Bluetooth ar avstangt far du ingen glukosinformation eller
varningar fran sensorn.

Anvand inte iCan CGM APP om skarmen eller hogtalarna pa din
mobila enhet ar skadade. Om din mobila enhet skadas eller tappas
bort kanske du inte far nagra glukosvarningar fran sensorn och
glukosinformationen kanske inte visas korrekt.

Varningar for iCan CGM APP hors genom dina horlurar Nar
horlurar ar anslutna. Om du later horlurarna vara anslutna nar de
inte anvands kan det handa att du inte hor glukosvarningarna fran
sensorn.

Om din mobila enhet startas om kanske inte iCan CGM APP startas
om automatiskt. Om du inte 6ppnar APP:en igen kanske du inte far
nagra glukosvarningar fran sensorn. Se alltid till att 6ppna APP:en
efter att din mobila enhet har startats om.

1.3.2.3 Sandare

Anvand inte enheten om du ser nagra sprickor, flagor eller skador pa
sandaren. En skadad sandare kan orsaka personskador pa grund av

CGM Anvandarguiden
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elektriska stotar och kan goéra att iCan i3 CGM inte fungerar korrekt.

+ Lat inte barn eller husdjur stoppa sma delar i munnen. Denna produkt
utgdr en kvavningsrisk for sma barn och husdjur.

* Anvand inte sandaren i narheten av annan elektrisk utrustning
som kan orsaka stérningar i den normala systemdriften. FGr mer
information om annan elektrisk utrustning som kan aventyra
systemets normala funktion, se bilaga D for detaljer.

* Anvand inte séandaren i narheten av brandfarliga anestesimedel eller
explosiva gaser.

- Kasta inte sdndaren i en medicinsk avfallsbehallare och utsétt den
inte for extrem varme. Sandaren innehaller ett batteri som kan
antandas och orsaka personskada.

1.3.2.4 Sensor

* Ignorera inte en trasig eller borttagen sensorspets. En sensorspets
kan finnas kvar under huden. Om detta hander ska du kontakta var
kundtjanst via e-post eller din vardpersonal. Om en sensorspets bryts
av under huden och du inte kan se den, forsok inte att ta bort den.
Sok professionell medicinsk hjalp eller kontakta var kundtjanst via
e-post.

* Forvara din iCan i3 CGM mellan 2°C och 30°C. Fdérvara inte
sensorférpackningen i frysen.

» Anvand inte en Sensor efter utgadngsdatumet eftersom den kan ge
felaktiga resultat. Utgadngsdatumet anges i formatet YYYY-MM-DD
(Ar-Manad-Dag) pa sensorférpackningens etikett bredvid timglas-
symbolen.

* Anvand inte sensorn om den sterila férpackningen har skadats eller
Oppnats, eftersom Det kan orsaka en infektion.

+ Oppna inte den sterila férpackningen férréan du &r redo att satta i
sensorn, eftersom en exponerad Sensor kan bli kontaminerad.

CGM Anvandarguiden
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Anvandning av barridarmetoder eller plaster kan paverka enhetens
prestanda. Om du far hudreaktioner pa sensorn ska du kontakta
din vardpersonal for att diskutera om du ska fortsatta att anvanda

enheten.1.3.2.5 Blodning

For att sensorn ska kunna na den interstitiella vatskan maste den

penetrera hudens dermisskikt med en nél, som har blodkarl utspridda

overallt.

Penetration av dessa blodkarl kan orsaka blédning om nalen sticker

hal pa dem. Om sensorn fors in for djupt i kroppen kan den ocksa

bloéda. Se till att du inte anvander for hart tryck nar du for in sensorn

med applikatorn.

Om bldédning uppstar, goér foljande:

m Tryck stadigt med steril gasbinda eller en ren trasa ovanpa
sensorn i upp till tre minuter.

m Om blédningen upphdr ansluter du APP till sensorn.

m Om blédningen inte upphdr ska du ta bort sensorn och rengéra
omradet med steril gasbinda. Applicera en ny sensor pa en annan
plats minst 7 cm (3 tum) fran blédningsstallet.

1.3.3 Forsiktighetsatgarder

1.3.3.1 Allmanna forsiktighetsatgarder

Undvik att exponera din iCan i3 CGM for insektsmedel och
solskyddsmedel. Kontakt med dessa hudvardsprodukter kan orsaka
skador pa CGM.

Bar inte iCan i3 CGM i en bubbelpool.

Om du marker av betydande hudirritation runt eller under sensorn
ska du ta bort sensorn och sluta anvanda CGM. Kontakta din lakare
innan du fortsatter att anvanda CGM.

CGM Anvandarguiden
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« CGM-systemet &r utformat for engangsbruk. Ateranvandning kan
orsaka uteblivna glukosresultat och infektion.

* Produktens 6vervakningsresultat kan endast anvandas som referens
for hjalpdiagnos av diabetes, inte som grund for klinisk diagnos.

» Om Det uppstar en brannande kansla eller annat obehag ska CGMS
omedelbart tas bort

1.3.3.2 Testning av din blodglukos

Glukosnivaerna i den interstitiella vatskan kan skilja sig fran
blodglukosnivaerna och kan innebéra att sensorns glukosresultat skiljer
sig fran blodglukosresultaten. Du kan marka denna skillnad under
perioder da ditt blodsocker férandras snabbt, till exempel efter att du
atit, tagit insulin eller motionerat. Om du misstanker att ditt resultat

kan vara felaktigt ska du kontrollera resultatet genom att gora ett
fingerstickstest med en blodsockermatare.

1.3.3.3 Gor dig redo fore start

* Rengor och torka handerna och insattningsstallet innan du
satter in sensorn. Tvatta handerna med tval och vatten, inte
gelrengéringsmedel, och torka dem sedan innan du 6ppnar
sensorforpackningen. Om dina hander ar smutsiga nar du satter i
sensorn kan du fa bakterier pa insattningsstallet och fa en infektion.

* Rengor insattningsstallet med alkoholservetter for att forhindra
infektioner. Satt inte i sensorn foérran huden ar torr. Om insticksstallet
inte ar rent och helt torrt finns det risk for infektion eller att sandaren
inte faster ordentligt.

» Se till att du inte har insektsmedel, solskyddsmedel, parfym eller
lotion pa huden.

CGM Anvandarguiden
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» Saker att kontrollera fore insattning:

m Hall sakerhetsskyddet Iast tills du satter den armerade applikatorn
mot huden. Om du tar bort sakerhetsskyddet for att lasa upp forst
kan du skada dig sjalv genom att oavsiktligt trycka pa knappen
som satter in sensorn innan du tankt gora det.

m Byt insattningsstélle for varje sensor. Om du anvander samma
plats for ofta kanske huden inte hinner laka, vilket kan orsaka
arrbildning eller hudirritation.

+ Sensorns placeringsplats maste:

m Minst 7 cm (3 tum) fran insulinpumpens infusionsset eller
injektionsstalle;

m Pa avstand fran midjeband, arrbildning, tatueringar, irritation och
ben;

m Det ar osannolikt att den stéter emot, knuffas eller laggs pa under
sOmnen

1.3.3.4 Potentiella risker relaterade till
sensoranvandning

» (Gaigenom sakerhetskontrollen

m Nar du bar din iCan i3 CGM ska du be Transportation Security
Administration (TSA) om en helkroppsvisitering med en visuell
inspektion av din sensor och sandare. Lat inte dina iCan i3 CGM-
systemkomponenter passera genom réntgenmaskiner. Effekten
av AIT kroppsskanner och réntgenmaskin har inte utvarderats och
det &r inte kant vilka skador de kan orsaka pa iCan i3 CGM.

CGM Anvandarguiden
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Bad, dusch och simning

m Sensorn kan baras under bad och dusch men inte i badtunna,
eftersom langvarig exponering for varme kan skada sensorn eller
orsaka felaktiga resultat. Du kan ocksa simma med sensorn pa
plats upp till ett djup av 2,5 meter i upp till 2 timmar (IP28). Om du
overskrider djupet eller tiden kan sensorn skadas eller ge felaktiga
resultat.

Milda till allvarliga reaktioner relaterade till Anvandning av sensorn

t.ex. allergisk reaktion, mattlig till svar klada, utslag, erytem, 6dem,
induration, blédning, symtom pa insattningsplatsen, blamarken,
smarta, mindre infektion pa insattningsplatsen, obehag under
insattningen.

Hyperglykemi eller hypoglykemi

Underlatenhet att anvanda iCan i3 CGM enligt bruksanvisningen och
alla indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder
och forsiktighetsatgarder kan leda till att du missar en allvarlig
hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hdgt blodsocker).
Underutnyttjad eller felaktig Anvandning av CGM

CGM-systemet tillhandahaller en betydande mangd data och
information som anvandarna kan anvanda. Las instruktionerna
noggrant och samarbeta med din sjukvardspersonal for att hjalpa
dig att fullt ut utnyttja CGM-systemets funktioner och anpassa din
specifika diabeteshantering och behandlingsplan.

CGM Anvandarguiden
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Avsnitt 2: Starta din sensor

» Forbered sensorn

« Valj en plats

» Para ihop sensorn med sandaren
* Applicera din Sensor

« Uppvarmning av sensorn
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2.1 Forbereda sensorn

2.1.1 Kontrollera att du har allt du behover innan du
borjar.

iCan i3 CGM-system:
» Sensorférpackning

m Kontrollera utgadngsdatum pa sensorférpackningen. Anvand inte
om utgangsdatumet har passerats.

= Oppna inte sensorns sterila férpackning forrén du &r redo att satta
in sensorn

» Sandarpaket

m Kontrollera att de forsta 8 siffrorna i SN-koderna pa
sensorforpackningen och sandarpaketet &r desamma

» Snabbstartsguide

» Alkoholservetter

* Din blodglukosméatare

Bekanta dig med iCan i3 CGM-systemet:

Oavsett om du ar nyborjare eller erfaren CGM-anvandare maste du
l&sa igenom snabbstartsguiden och slutféra In-APP-handledningarna
innan du borjar anvanda systemet.

Krav pa anvandaren: Vuxna diabetiker som kan lasa, forsta och félja
bruksanvisningen och snabbstartsguiden foér iCan i3 CGM kan anvanda
enheten pa ett sakert satt.

CGM Anvandarguiden
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2.1.2 Installation och konfiguration av APP

Steg 1: APP-installningar
Tryck pa CGM APP for att 6ppna APP:en.

Steg 2: Aktivera avisering och platsatkomst

Tryck pa "Tillat" for att aktivera Bluetooth, platsatkomst och tillata
aviseringar pa din mobila enhet, sa att du inte missar aviseringar eller
nekas Bluetooth-tjanst.

@ 0 a2 O O

WLAN/Mobilnat: Internet kravs nar du skapar och/eller loggar in pa ditt
konto, delar data och tittar pa produkthandledningar osv.

Tyst: Om du anvander Tyst-ldge kommer alla varningar inte att ljuda
eller vibrera utan bara visas.

Plats: Om du vill anvanda Bluetooth kan appen be om atkomst till
enhetens plats. Tryck pa tillat.
Bluetooth: Denna APP anvander Bluetooth for att ansluta till CGM-

sandaren. Se till att sla pa Bluetooth, annars far du inga varningar eller
CGM-information.

CGM Anvandarguiden
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Rekommenderade installningar for mobil enhet

Se instruktionerna for din mobila enhet for att lara dig hur du andrar
dess installningar. Anvand foljande med ditt CGM-system:

Bluetooth pa: Din sandare och APP kommunicerar via Bluetooth. Om
den inte ar pa kommer du inte att fa nagra aviseringar och CGM-
resultat.

Meddelanden pa:

m Aktivera CGM APP-aviseringar sa att du kan fa aviseringar.

m Se till att du tillater att CGM APP-aviseringar visas pa din lasta
skarm.

Batteriet ar laddat: APP:en maste alltid kdras i bakgrunden och kan
ladda ur ditt batteri. Hall batteriet laddat. Om CGM APP ar avstangd i
bakgrunden far du inga aviseringar.

Enhet och APP pa: Om du startar om din mobila enhet 6ppnar du
CGM APP igen.

Sla pa ljud-och varningsfunktionen och se till att enheten inte ar i
"Stor ej"-lage. Om enheten ar avstangd hor du inte ljudet fran nagra
aviseringar, inklusive bradskande lagvarning.

Hall volymen pa smarttelefonen tillrackligt hog: Se till att du kan hora
ljudet av varningar.

Avstandet mellan sandaren och smarttelefonen maste vara mindre an
6 meter for att sakerstélla en god anslutning mellan smarttelefonen
och sandarna hela tiden.

Uppdatera manuellt: enhetens operativsystem kan andra installningar
eller stanga av APP:en. Uppdatera alltid manuellt och kontrollera att
enhetens installningar ar korrekta efterat.

Kompatibilitet: For en lista dver mobila enheter och operativsystem
som fungerar med CGM APP, se iCan-cgm.com.

CGM Anvandarguiden
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» Tid: Om du korsar olika tidszoner ska du INTE andra tiden pa
din smarta enhet manuellt, utan vanta tills du har kommit fram till
din slutdestination for att lata din smarta telefon stalla om tiden
automatiskt. Observera att CGM APP visar alla glukosmatningar for
den pagaende sessionen med deras testtid i den aktuella tidszonen.

Steg 3: Inloggning

Om du ar ny i iCan CGM APP maste du skapa ett nytt iCan-konto enligt
instruktionerna pa skarmen.

Om du redan har ett konto anger du befintligt anvandarnamn och
|6senord.

Steg 4: Granska handledningar

Darefter kommer appen att uppmana dig att granska

sakerhetsinstruktioner inklusive en handledningsvideo som vagleder dig
i hur du anvander ditt iCan-system.

Anteckning: Denna in-APP-6versikt 6ver iCan-systemet ersatter inte
denna bruksanvisning. Las all information i denna bruksanvisning innan
du anvander CGM APP.
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2.1.3 Systeminstallningar

Alternativet "Systeminstallningar" under knappen "Instéllningar" ar
dar du kan andra din kontoprofil, t.ex. [dsenord och e-postadress.
Andra den enhet for glukosmitning som anvénds i hela APP (mg/
dL eller mmol/L)

Tryck pa knappen "Systeminstéallningar" och valj "Mattenhet". Om du
valjer att anvanda en annan mattenhet an standardinstallningen visas
ett bekraftelsemeddelande dar du informeras om att mattenheten har
andrats.

Andra din e-postadress

Din e-postadress anvands for att logga in pa ditt konto, samt for viktig
kommunikation om din CGM.

| APP:en trycker du pa knappen "Systeminstéllningar" och valjer
"Andra e-postadress". Ange den nya e-postadress du vill anvanda och
tryck pa "Nasta".

Du kommer att fa en bekraftelsekod via din nya e-postadress, skriv in
den och tryck pa "Bekrafta".

Andra ditt I6senord

Ett bra I6senord ar viktigt for att halla dina data sakra. Vi
rekommenderar att du andrar ditt I6senord ibland, sarskilt nar du tror att
ditt I6senord kan ha aventyrats.

| APP:en trycker du pa knappen "Systeminstallningar" och valjer
"Andra I6senord".

Ange den e-postadress du anvander for att logga in och tryck pa
"Sand", en verifieringskod kommer att skickas till dig.

Tryck pa "NASTA" och ange ditt nya Iésenord.

CGM Anvandarguiden
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Samtycke till anvandning av data

Vanligen granska och revidera samtycken till anvandning av data.
| APP:en trycker du pa knappen "Systeminstallningar" och valjer
"Samtycke till anvdndning av data"

Du kan hantera ditt tillstand fér APP har. Dessutom kan du aterstalla,
dela, paketera eller radera historiska data.

2.2 Vilj en plats

Det ar viktigt att valja en bekvam och effektiv plats for sensorn.
Diskutera idealiska insattningsplatser for sensorn med din halso- och

sjukvardspersonal (HCP).

VARNING: Valj inte andra webbplatser. Eftersom de andra
webbplatserna inte har utvarderats kliniskt kan resultaten for din
sensorglukos vara felaktiga.

TIPS:

* Placera sensorn minst 7 cm (3 tum) fran insulinpumpens infusionsset
eller injektionsstalle.
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+ Se till att insattningsomradet ar torrt, rent och fritt fran lotioner,
parfymer och mediciner. Raka omradet vid behov sa att tejpen faster
ordentligt.

* Undvik omraden néra midjeband eller med arr, tatueringar, irritation
och ben. Kontakta din sjukvardspersonal om sensorhaftamnet
irriterar din hud.

* Anvand inte samma plats for 2 sensorer i rad.

CGM Anvandarguiden

25 Avsnitt 2: Starta din sensor



* Anvand inte omraden med muskler eller omraden som begransas
av klader eller tillbehdr, omraden med grov hud eller arrvavnad,
omraden som utsatts for kraftiga rorelser under traning, eller
omraden under ett balte eller i midjan for basta sensorprestanda och
for att undvika oavsiktlig borttagning av sensorn.

Rengoring:

» Tvatta handerna noggrant med tval och vatten. Valj ett stalle dar
sensorn ska appliceras. Rengor insticksstallet med alkohol. Lat
omradet lufttorka.

2.3 Para ihop din sensor med sandaren

iCan i3 CGM-séndarna kommunicerar med APP via Bluetooth, sa den
maste vara ansluten till APP innan systemet kan anvéandas. Denna
process kallas aven "parkoppling”.

Steg 1: APP-installningar

Folj avsnitt 2.1.2 for att konfigurera din APP, se till att Bluetooth ar
aktiverat pa din telefon. Platsatkomst maste beviljas for att synkronisera
via Bluetooth.

Steg 2: Kontrollera den 8-siffriga SN-koden

Sensorpaketet och sandarpaketet ar férpackade som en uppsattning
och delar de forsta 8 siffrorna i serienummerkoden (SN). Kontrollera att
de forsta 8 siffrorna i SN-koderna matchar innan du parkoppling.
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Steg 3: Skanna SN-koden

Skanna 2D-streckkoden pa
sensorpaketet

Eller ange SN p4
sensorpaketet manuellt

59004E3B00001

Folj steg 4 fran avsnitt 2.1.2 och skanna SN 2D-streckkoden som
finns pa sensorforpackningens etikett eller ange hela SN-koden pa
sensorforpackningen genom att skriva in den manuellt. SN-koden ar
unik fér sensorn och sandaren, se till att du anger ratt kod. Om du
anger fel kod eller kod fran en annan sensorférpackning kommer du
inte att kunna anvanda iCan i3 CGM eller sa kan ditt glukosresultat bli
felaktigt.

Steg 4: Parkoppling

En att instruera dig om hur du ansluter sensorn till sandaren. Du kan
folja instruktionerna i appen nedan for att applicera din CGM. Parningen
startar automatiskt.

CGM Anvandarguiden
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2.4 Applicera din sensor

Sensorns sond sitter inuti sensorapplikatorn. Bekanta dig med
sensorapplikatorn innan du applicerar sensorn.

-

For in sensorn under huden

< ——Sensor
: Sensor proben férs in genom detta hal
Sandare
: Skickar din glukosinformation fran

‘ ' sensorn till APP:en

Tejp
Haller sensorn och sandaren pa huden
Steg 1: Oppna sensorférpackningen

Ta den sensorforpackning som du anvande fran Sek 2.3. Anvand
inte om férpackningen ar trasig, skadad eller 6ppnad. Oppna inte
férpackningen forrén du ar redo att applicera sensorn.

VARNING: Sensorapplikatorn innehaller en nal. Ror INTE inuti
sensorapplikatorn och séatt inte tillbaka den i sensorférpackningen.

CGM Anvandarguiden
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Steg 2: Applicera sensorn

* Rikta in den bla pilmarkeringen pa sensorapplikatorn mot den
matchande bla pilmarkeringen pa sandarbricka. Tryck ned den
ordentligt pa en hard yta tills den stannar och ett klick hors.

* Vrid forsiktigt sakerhetsbrytaren fran "Last ikon" E till "Upplast
ikon” i-‘ tills du hor ett klick.
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FORSIKTIGHET: Tryck inte pa den vita knappen i mitten nar
sakerhetsbrytaren har slappts helt for att férhindra oavsiktliga resultat

eller skador
+ Lyft ut sensorapplikatorn ur séndarbricka

* Nu ar Det dags att Applicera sensorn.
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Steg 3: Satt i sensorapplikatorn
» Placera sensorapplikatorn dver den férberedda platsen och tryck ned

den ordentligt.

» Tryck ned knappen i mitten for att Applicera CGM-sensorn. Du
kommer att hora ett klickljud, vilket betyder att insattningen ar

slutford.
u

» Dra forsiktigt bort applikatorn fran kroppen.
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FORSIKTIGHET: Kassera den anvénda applikatorn i enlighet med
lokala foreskrifter.

+ Slata ut sensorns tejp med ett finger for att sakerstélla att sensorn
sitter kvar pa kroppen under hela anvandningstiden.
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FORSIKTIGHET: Nar sensorn ar pa plats ar den vattentat upp till 2,5
meter, men det ar inte sakert att smartphonen ar det. Om du befinner
dig i eller nara vatten kan displayenheten behdva hallas narmare
(mindre an 6 meter) for att fa sensoravlasningar. Om sensorn ar
under vatten kan det handa att du inte kan fa sensoravlasningar
forran du kommer upp ur vattnet.

2.5 Uppvarmning av sensorn

Nar du har satt i sensorn parkopplas sandaren automatiskt med din
iCan CGM APP. Du maste trycka pa "Starta sensor" for att starta den
2-timmars uppvarmningsperioden fér sensorn.

Under uppvarmningsperioden far du inga aviseringar eller CGM-
resultat. Dina forsta resultat borjar efter att den 2 timmar langa
uppvarmningen av sensorn har passerat. Anvand din blodsockermatare
vid behov under sensoruppvarmningen.

FORSIKTIGHET: Hall din CGM-sensor och mobila enhet inom 6 meter
utan hinder (t.ex. vaggar eller metall) mellan dem. Annars kan det
handa att de inte kan kommunicera. Om det finns vatten mellan sensorn
och den mobila enheten - t.ex. om du duschar eller simmar - ska du
halla dem narmare varandra. Rackvidden minskar eftersom Bluetooth
inte fungerar lika bra genom vatten.
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Avsnitt 3: Forsta dina resultat fran
iCan i3 CGM

 Oversikt éver startskirmen
¢ Information om glukos

¢ Navigering och statusfalt

* Handelser

e Varningar
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3.1 Oversikt over startskarmen
Startskarmen nedan &r fran iOS APP, Android APP ser liknande ut.

Glukosdiagram
Diagram 6ver dina nuvarande och lagrade
Aktuellglukos @———— 182 > ———@ Tl glukosavlasningar
+0mgidL Fﬁrén?ring fran

glukosavlasningen
160 m/dL  —@) Landskapsvy 182 Mg/

cem © waven —€ Bluetooth-anslut-
nin

©
Hog
[ § Aktuell

glukosalarm- S —@ Glukosdiagram glukos

niva

Lagt @——
glukosalarm- .

niva e

[ s St ] O
o c_—,oLégg il
6 © > O anteckning

cccccc

3.2 Information om glukos

X @Hsg Glukos Varning > X @ LagGlukos Vaming

# 175> 69 » 55 ¢

+22 mgiaL +0mgidL -1 mgidL -22 mg/dL

@ Resultat for sensorglukos

Siffran borjar hdgst upp och visar var din sensorglukos befinner sig nu
i milligram per deciliter (mg/dL). Bakgrundsfargen i glukosgrafen kan
vara gul, gron, orange eller rod, det betyder:

175 mg/dL (9,7 mmol/L) Gron: Inom malomradet

69 mg/dL (3,8 mmol/L) Orange: Under lag glukosniva (per installd pa
70 mg/dL)

55 mg/dL (3,1 mmol/L) Réd: Varning for hypoglykemi (installd pa 55
mg/dL)
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Nar ditt senaste CGM-resultat ar éver 450 mg/dL (25,0 mmol/L) eller
under 36 mg/dL (2,0 mmol/L) kommer du inte att fa nagot nummer.
Istallet kommer din displayenhet att visa LOW (Lag) eller HIGH (H6g).
Om du inte far nagon siffra ska du anvanda din blodsockermatare for
att mata din glukos. Dessa LOW eller HIGH visas som en tom flack i

trenddiagrammet.
@ Trendpil
Trendpilar visar hastigheten och riktningen for dina glukostrender

baserat pa dina senaste CGM-resultat. Anvand pilarna for att veta nar
du ska vidta atgarder innan du ligger for hogt eller for lagt.

Trendpil: Stadig =
Glukos férédndras men mindre an 3 mg/dL (0,16 mmol/L) per 3 minuter.
Trendpil: Stiger eller Sjunker langsamt A1 N

Glukos foérandras langsamt, mer an 3 mg/dL (0,16 mmol/L) eller upp till
6 mg/dL (0,33 mmol/L) per 3 minuter.

Trendpil: Stiger eller Sjunker snabbt /™ \»

Glukos férédndras snabbt, mer an 6 mg/dL (0,33 mmol/L) eller upp till 9
mg/dL (0,5 mmol/L) per 3 minuter.

Trendpil: Stiger eller Sjunker hastigt ¥
Glukos féréndras hastigt , mer &n 9 mg/dL (0,5 mmol/L) per 3 minuter.
@ Trenddiagram

Diagrammet nedan visar var dina CGM-resultat har legat under de
senaste timmarna. Den visar dina CGM-resultat var 3:e minut. Det
senaste CGM-resultatet ar den svarta punkten till hdger. Den vita ihaliga

CGM Anvandarguiden
Avsnitt 2: Starta din sensor 36




punkten i mitten ar din glukosniva vid den valda tidpunkten (till exempel
i bilden nedan ar 143 mg/dL (7,9 mmol/L) glukosresultatet kl. 14:00).
Siffrorna till vanster visar glukosnivan i mg/dL (mmol/L). Siffrorna langst
ner visar tiden.

FORSIKTIGHET: Om du korsar olika tidszoner visar CGM APP alla
glukosmatningar for den pagaende sessionen med deras testtid i den
aktuella tidszonen.

Idag Flera dagar Dagligt genomsnitt  Jamforelse 24

143 Mg/dL k. 14.00 (@ 200g kolhydrater ¢ 01/10/2023 »

K. 24.00 K. 04.00 K. 08.00 K. 12.00 K. 16.00 K. 20.00 K. 24.00

Kost ® ® ®
g ®

Insulin

Medicin @

Andra @

De horisontella linjerna visar dina hdga och laga varningsnivaer. Din
glukos ar:
» HoOg Nar dina prickar befinner sig i Det gula omradet i diagrammet.

* Inom ditt malomrade (mellan dina installningar fér hég och lag
varning) Nar du befinner dig i Det grona omradet

» Lag Nar du befinner dig i Det réda omradet.

Nar sandaren ateransluter till visningsenheten efter en signalforlust

CGM Anvéandarguiden
37 Avsnitt 2: Starta din sensor




eller liknande problem kan upp till 360 timmar av missade CGM-resultat
fyllas i pa grafen.

For att se handelser med din graf och for att se din graf éver 24 timmar,
vand din mobila enhet pa sidan (for liggande vy). Ror vid och hall kvar
en punkt for att se tiden for ett tidigare CGM-resultat, eller dra fingret
Over skarmen for att visa CGM-resultat fran andra tidpunkter. For att
vaxla mellan olika dagars visning pa din APP, tryck pa "Flera dagar"

i menyn for liggande vy. Den vita ihaliga punkten indikerar ett valt
resultat under 1 av dagarna, glukosresultatet visas pa den évre vanstra
panelen.

Idag Flera dagar Dagligt genomsnitt ~ Jamforelse 2>

110 Mg/dL 01/10/2023 kl. 14.00

CGM Anvandarguiden
Avsnitt 2: Starta din sensor 38




@ Dagligt genomsnitt

APP visar trender fran dina CGM-data i 1-dagssegment som
sammanfattar de 15 dagarna i vyn. Den vita ihaliga punkten anger den
valda dagliga granskningen som du tittar pa i den évre panelen.

Idag Flera dagar Dagligt genomsnitt Jamférelse ©

01/10/2023 kl. 14.00 kl. 18.00 TIR TAR TBR

104vg0 112mge. 39 mgraL 89% 0% 1%

Genomsnitiig glukos Hogsta Lagsta Tidinom rackhall  Tidoverintervall  Tid under intervall

30/09 0110 0210 0310 04/10 0510 06/10 07/10 0810 0910 1010 1110 1210 1310 14/10

A. Genomsnittlig glukos ar genomsnittet av alla dina CGM-glukosresultat
fran det valda datumet. Att kanna till ditt genomsnittliga glukosvarde
ger dig en bra utgangspunkt nar du forsoker fa dina varden att na
malet.

B. Hogsta/lagsta anger den tid da din glukosniva var som hogst
respektive 1agst.

C.Time in Range (TIR) ar den procentandel av tiden som dina
glukosnivaer ligger inom malomradet. CGM APP:s standardintervall
ar 70-200 mg/dL (3,9-11,1 mmol/L), vilket kanske inte ar vad du har
stallt in for din CGM. Du kan andra intervallen i Installningar.

D.Tid 6ver intervall (TAR) &r den procentandel av tiden som dina
glukosnivaer ar héga, éver malintervallet. CGM APP:s standardvarde
for hogt intervall ar éver 200 mg/dL (11,1 mmol/L).
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E. Tid under intervallet (TBR) ar den procentandel av tiden som dina
glukosnivaer ar laga, under malintervallen. CGM APP standardvarde
for lagt intervall ar under 70 mg/dL (3,9 mmol/L).

@ Jamforelse

Med CGM APP kan du vélja 2 dagar fran dina tidigare matningar och
jamfora dina matresultat. Den fargbelagda linjen i grafiken anger de
datum du véljer (till hdger pa den 6vre panelen) och den vita ihaliga
punkten anger glukosnivan (till vanster pa den évre panelen) vid en viss
tidpunkt.

Idag Flera dagar Dagligt genomsnitt ~ Jamforelse 2
01/10/2023 205 mg/dL K. 13.00 <« 01/10/2023 »
02/10/2023 166 mg/dL 4 02/10/2023 »

3.3 Navigering och statusfalt

APP:en innehaller avsnitt dar du kan visa en Oversiktsrapport om
glukos, handelsehistorik och hitta anvandbar information, t.ex.
instruktioner for sensorinsattning och den fullstandiga bruksanvisningen.
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3.3.1 Oversiktsrapport fér glukos

Med glukosoversiktsrapporten kan du skapa och dela en rapport med
dina tidigare glukosdata, upp till de senaste 15 dagarna.

» | APP:en trycker du pa knappen "Handelser" i statusfaltet langst ner.
» Tryck pa "Historikrapport" och valj det datumintervall som du vill visa.

» Tryck pa "Handelsehistorik" sa kan du granska all
varningsinformation.

» Tryck pa knappen "DELA" for att skicka rapporten via e-post till den
du vill dela den med.

3.3.2 Hjalpguide

| avsnittet "Hjalp" finns en digital version av iCan i3 CGM-
systemets anvandarhandledning, inklusive "Snabbstartsguide”,
"Produkthandledningar”, "Bruksanvisning" och annan
enhetsinformation.

3.4 Handelser

En handelse ar en atgard eller situation som paverkar dina glukosnivaer.
Med iCan i3 CGM-systemet kan du spara dina dagliga handelser

sa att du kan reflektera 6ver deras effekt pa dina glukostrender. Nar
handelserna har matats in i APP:en kan de visas pa startskarmen och

i rapporterna. Rapporterna hjalper dig att granska hur varje handelse
paverkade dina glukostrender. Du kan granska rapporterna med

din sjukvardspersonal (HCP) och skapa en plan for att hantera din
diabetes.
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3.4.1 Ange insulinhandelse

Steg 1: Fran startskdrmen trycker du pa "+"
Steg 2: Tryck sedan pa "Légg till héndelse" bredvid Insulin

Kost

©
{
(6

. Lagg till
Insulin handelse

Medicin

Andra

Steg 3: Valj insulintyp

Du kan valja din insulintyp — snabbverkande, snabbverkande inhalerad,
regular/kortverkande, mellanverkande, langverkande, ultralangverkande
eller premixad har.

Steg 4: Ange insulinenheter for varje dos, upp till 99 enheter.
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3.4.2 Andra handelser

Foérutom insulin pa din APP kan du lagga till andra handelser som kost,
motion, medicinering och annat. Att 1dgga till dessa handelser ar mycket
likt att I&gga till insulin.

For din bekvamlighet behdver du inte stoppa allt och ange dina
handelser nar de intraffar. Nar du har tid éver kan du l&gga in tidigare
handelser. Handelser ar avsedda att registreras som enskilda
handelser.

3.5 Varningar

Nar ditt CGM-resultat gar fran ditt malomrade till din forinstallda
varningsniva meddelar din mobila enhet dig med ett visuellt
meddelande och vibrationer eller ljud, beroende pa varningen och din
mobila enhet. Tills du bekraftar den glukosrelaterade varningen far du
var 3:e minut upp varningsskarmen tillsammans med ett meddelande
och en vibration. Tills du ar tillbaka inom ditt malomrade kommer
varningsinformationen att finnas kvar pa din startskarm.

Innan du anvander APP:en ska du ga till Bilaga F Varningar Vibrationer
och ljud for att kontrollera vara rekommendationer fér iPhone- och
Android-telefoninstallningar. Prata ocksa med din sjukvardspersonal
om dina installningar for varningar. De kan foresla att du andrar dem till
andra varden.

3.5.1 Bradskande lagvarning

Det finns en mangd olika varningar, men det finns bara en speciell: den
bradskande lagvarningen vid 55 mg/dL (3,1 mmol/L). Den bradskande
lagvarningen kan inte &ndras eller stangas av med ett undantag. Om

du har en Android-telefon och har aktiverat Stér ej kommer du inte att fa
nagra varningar, inte heller din Bradskande lag.
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Vad du hor, kédnner och ser
» Forsta varningen: Vibrerar 4 ganger och piper 4 ganger
+ Tills det bekraftas: Vibrerar och piper 4 ganger var 5:e minut

Annars, sa lange din mobila enhet tar emot CGM-resultat och
meddelanden, kommer du att fa din varning vid 55 mg/dL (3,1 mmol/L)
eller lagre.

3.5.2 Varning

En varning ar ett meddelande som talar om for dig att dina
glukostrendnivaer eller ditt CGM-system behdver atgardas. Du kan
anpassa varningarna i din APP.

Nar du har ljudet pa din mobila enhet vibrerar den och ger ifran sig ett
ljud vid varningen. Om du har stangt av ljudet vibrerar den bara. Varje
varning har sitt eget vibrationsmonster.

Nar du fattar behandlingsbeslut med hjalp av din CGM ar det bast att
ha enhetens ljud paslaget, inte avstangt, och att hégtalaren fungerar.

VARNING: Om du anvander horlurar hors varningarna endast i
hérlurarna och inte i hogtalaren pa din smarta enhet. Om enhetens
volym inte ar uppskruvad, enheten ar avstangd eller hérlurarna

ar inkopplade hor du inte ljudet fran nagra aviseringar, inklusive
bradskande lag varning.

Lag varning

Nar ditt CGM-resultat ligger under det malglukosintervall som du har
stallt in far du en lag varning. Vad du hor, kanner och ser:

» Forsta varningen: Vibrerar och piper med APP-avisering.

+ Tills det bekraftas: Vibrerar och piper 2 ganger var 3:e minut.

Hog varning

Detta meddelar dig nar dina CGM-resultat ligger over ditt
malglukosintervall.
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Vad du hor, kadnner och ser:

» Fdrsta varningen: Vibrerar och piper med APP-avisering.

* Tills det bekraftas: Vibrerar och piper 2 ganger var 3:e minut.
Varning for stigande eller fallande hastighet

» Langsamt stigande eller fallande: Tills bekraftelse vibrerar och piper
3 ganger var 3:e minut med APP-avisering.

» Snabbt stigande eller fallande: Tills bekraftelse vibrerar och piper 6
ganger var 3:e minut med APP-avisering.

» Hastigt stigande eller fallande: Tills bekraftelse vibrerar och piper
kommer att fortsatta.

Varning for signalforlust

Detta talar om for dig nér du inte far nagra iCan-resultat. Din mobila
enhet kan befinna sig for langt fran sandaren eller sa kan det finnas
nagot, t.ex. en vagg eller vatten, mellan sandaren och displayenheten.

Till skillnad fran andra varningar kan Signalforlust inte avge ett ljud eller
vibrera, du kommer att fa ett APP-meddelande var 3:e minut tills du
ateransluter.

For att atgarda problemet ska du hélla sandaren och visningsenheten
inom 6 meters avstand fran varandra. Om det inte fungerar stéanger
du av och slar pa Bluetooth. Vanta 10 minuter, om det fortfarande inte
fungerar, starta om den mobila enheten och 6ppna CGM APP igen.

Under signalférlust kan du anvanda din BG-matare for att kontrollera
ditt glukosvarde och fatta eventuella behandlingsbeslut.
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3.5.3 Anpassa dina varningar

Hur du konfigurerar dina varningar kan hjalpa dig att na dina mal fér
diabetesbehandlingen. Samarbeta med din sjukvardspersonal for att
komma fram till den basta anpassningen av varningar for dig och dina
mal.

Standardinstéllningarna for glukosvarning &r 200 mg/dL (11,1 mmol/L)
(hdg) och 70 mg/dL (3,9 mmol/L) (Iag).

Sa har andrar du standardnivaerna for glukosvarning:

a. Tryck pa "Installningar" langst ned pa skarmen Sensoruppvarmning
eller pa startskarmen.

b. Valj "Personliga installningar."
c. Tryck pa den varningsniva som ska andras.
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Personliga Instéllningar  Standardinstallningar

Stor ej-lage ‘)

Paminn Mig Ovanfor

Ljud (o)
Meddelande e
Meddela Mig Nedan 70 mg/dL
Lijud @
Meddelande

Systemvarning

Ljud @

Sla pa om du vill att den har varningen ska lasas
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Varning for lag glukoshalt

Varningen for lag glukosniva ar pa som standard. Tryck pa reglaget for
att stdnga av varningen.

Om varningen ar pa kommer du att meddelas nar ditt glukosvarde
sjunker under den forinstallda nivan, som ursprungligen ar installd pa

70 mg/dL (3,9 mmol/L). Tryck for att andra detta varde mellan 55 mg/dL
(3,1 mmol/L) och 99 mg/dL (5,5 mmol/L).

mg/dL

Valj ljud och meddelande fér denna varning. Volym och vibration
kommer att matcha instaliningarna fér din mobila enhet.

Meddela Mig Nedan 70 mg/dL
Ljud (o)
Meddelande
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Varning for hogt glukosvarde

Varningen for hogt glukosvarde ar pa som standard. Tryck pa reglaget
for att stdnga av varningen.

Om varningen ar pa kommer du att meddelas nar ditt glukosvarde stiger
over den forinstallda nivan, som initialt ar installd pa 200 mg/dL (11,1
mmol/L). Tryck for att &ndra detta varde mellan 117 mg/dL (6,5 mmol/L)
och 450 mg/dL (25,0 mmol/L).

mg/dL

Valj ljud och meddelande fér denna varning. Volym och vibration
kommer att matcha installningarna for din mobila enhet.

Paminn Mig Ovanfor

Ljud

88

Meddelande
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3.6 Atkomst

Anvand iCan CGM APP:s "Atkomst"-funktion fér att lata upp till

10 vanner, familiemedlemmar eller andra betrodda vardgivare

se din glukosinformation. Du kan ge dem atkomst till endast dina
sensoravlasningar och trendpilen, eller inkludera trendgrafen. Du kan
aven stalla in glukosaviseringar som de kan fa nar ditt glukosvarde blir
hogt eller lagt, liknande de aviseringar som du far pa din iCan CGM
APP. Du kan nar som helst redigera, sluta dela med eller ta bort en
"vardpartner".

3.6.1 Bjud in "vardpartner"

Din "vardpartner" behdéver inte ha iCan CGM APP pa sina mobila
enheter. De behdver bara ladda ner iCan REACH APP. For att bjuda in
nagon att félja dig, ga till Installningar >, iCan ACCESS. Félj sedan
instruktionerna pa APP-skarmarna. Du kan bjuda in dem genom att
ange deras namn och e-postadress.

Detta visar vad din "vardpartner" kan se. For att anpassa det kan du
vaxla mellan "PalAv" for att aktivera eller inaktivera ett objekt och sedan
trycka pa "Sand inbjudan”
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Granska inbjudan

Akut lag

Paminn Mig Ovanfor
Ljud

Meddelande
Meddela Mig Nedan

Ljud
Meddelande

Pa

Pa
Av

Pa
Av
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3.6.2 Redigera status

Access-skarmen visar status for din "vardpartner" och later dig bjuda in
nya.

iCan ATKOMST

ATKOMST o)
Vardpartners Léagg till en vardpartner
Echo Inbjuden
Sam

Peter
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Avsnitt 4: Beslut om behandling

e Prata med din Sjukvardspersonal (HCPs)
e Nar du ska anvanda din blodglukosmatare
* Anvanda din CGM for behandlingsbeslut
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4.1 Prata med din Sjukvardspersonal (HCPs)

Definiera ditt malglukosintervall och dina varningsinstallningar
tillsammans med din halso- och sjukvardspersonal. Diskutera hur du
haller dig inom ditt mal med hjalp av iCan i3 CGM-systemet. Lat din
sjukvardspersonal guida dig genom systemets funktioner, inklusive att
justera dina varningsinstallningar sa att de matchar dina behov och
mal, arbeta med CGM-resultat och trendpilar fér behandlingsbeslut och
hantera din diabetes med systemet.

Kom ihag att forandringar i din insulinrutin ska goras forsiktigt och
endast under medicinsk évervakning.

4.2 Nar ska du anvanda din blodglukosmatare

VARNING: Om dina symtom inte matchar dina CGM-resultat ska du
anvanda din blodsockermatare nar du fattar beslut om behandling.
Om dina CGM-resultat inte konsekvent matchar dina symtom eller
blodsockermatarvarden ska du tala med din vardpersonal.

Se till att du alltid bar med dig eller har omedelbar tillgang till din
blodsockermatare.

4.3 Anvanda din CGM som stod for dina
behandlingsbeslut

Samarbeta med din vardgivare for att ta reda pa vad som ar bast for
dig nar du fattar beslut om behandling. Folj alltid deras instruktioner vid
behandlingsbeslut. Du bér fortsatta att anvanda din BG-matare tills du
kanner dig bekvam med iCan i3 CGM.

Trendpilar visar hastigheten och riktningen for dina CGM-resultat sa att
du kan se vart du ar pa vag. Prata med din vardgivare om att anvanda
trendpilarna for att avgéra hur mycket insulin du ska ta. Féljande
information kan hjalpa dig att fatta beslut om behandling.
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Stadig pil

Atgarder att dvervaga:

. Lag: At

» HOg: Bevaka och vanta se om du nyligen tagit insulin. | annat fall,
justera insulindosen uppat

* Inom malintervallet: Ingen atgard behdvs

Pilarna gar uppat

Atgarder att dvervaga:

» Lag: Bevaka och vanta

» HOg: Bevaka och vanta se om du nyligen tagit insulin. | annat fall,
justera insulindosen uppat

* Inom malintervallet: Bevaka och vanta se om du nyligen tagit insulin.
| annat fall, justera insulindosen uppat

Pilarna gar nedat

Atgarder att dvervaga:

« Lag: At. Har du fatt fér mycket insulin eller motion?

» Hog: Bevaka och vanta. Har du fatt for mycket insulin eller motion?
+ Inom malintervallet: At
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Avsnitt 5: Avsluta en session

¢ Avsluta din sensorsession
¢ Ta bort en Sensor
¢ Starta ny sensorsession
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5.1 Avsluta din sensorsession

Din iCan i3 CGM ar avsedd att fungera i 15 dagar. Sensorn stannar
automatiskt nar 15-dagarssessionen ar over. Du kan ocksa avsluta
sensorsessionen tidigare genom att stoppa den manuellt. Innan den
avslutas kommer du att f& meddelanden som informerar dig om att din
sensorsession avslutas. Innan du startar en ny sensorsession maste du
ta bort din befintliga sensor.

5.1.1 Stoppa en session automatiskt

Efter 15 dagar avslutas CGM-sessionen automatiskt. | APP:en ser

du ett meddelande som indikerar att sessionen har avslutats. Nar
sessionen har stoppats ska du ta bort sensorn och trycka pa "OK, byt
ny sensor" for att starta en ny CGM-session.

5.1.2 Stoppa en session manuellt

Om du véljer att stoppa en session fére utgangen av de 15 dagarna
maste du stoppa den manuellt.

| CGM APP trycker du pa knappen "Installning" och valjer "Avsluta
overvakning", hall knappen intryckt i 3 sekunder for att avsluta den
aktuella sessionen.
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5.2 Ta bort sensorn

Dra upp kanten pa den sjalvhaftande tejp som haller fast sensorn pa
huden. Dra langsamt bort sensorn fran huden i en rorelse.

FORSIKTIGHET: Eventuella rester av tejp pa huden kan tas bort med
varmt tvalvatten eller isopropylalkohol.

Kassera den anvanda sensorn. Se Avfallshantering fran_Bilaga C.

5.3 Starta en ny sensorsession

Nar du ar redo att applicera en ny sensor foljer du anvisningarna i
Avsnitt 2: Starta din sensor for att starta en ny sensorsession. Du
maste skanna eller ange en ny sensorkod eftersom koden ar specifik
for varje sensor.
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Bilaga A: Felsokning

Fels6kningsavsnitten ar kategoriserade efter funktion eller
systemkomponent. Losningarna har ar avsedda att vara kortfattade och
inte heltdckande. Hanvisningar till specifika avsnitt for mer detaljerade
svar eller forebyggande atgarder dar.

Ar du fortfarande inte saker pa vad du ska gora efter att ha last

detta avsnitt? Om ditt problem inte finns med i listan, eller om den
rekommenderade I6sningen inte Idser problemet, kontakta kundtjanst

E-post: support@icancgm.com
Webb: iCan-cgm.com

A.1. Sensorfragor

Saker att undersoka /
Fragor att stilla

Insticksstallet ar rott,
irriterat eller smartsamt

Losningar

Byt ut sensorn och sétt in den pa ett annat stalle.

* Undvik om mgjligt stallen dar klader kan skava, dar kroppen bdjs
mycket eller néra béltet. | dessa omraden ar risken storre att
sensorn och sandaren dras ut av misstag.

* Forinte in sensorn i ett omrade som ar magert, arrat eller
férhardnat. Om sensorn sétts in i dessa omraden kan det minska
flodet av interstitiell vatska eller s& kan sensorn knéckas.

Forsiktighet: Om du fortsatter att marka hudirritation runt eller

under sensorn ska du ta bort sensorn och sluta anvanda systemet.
Hudreaktioner kan upptrada nagon gang efter den férsta anvandningen
av enheten. Om du far en reaktion pa limmet,kontakta din lakare innan
du fortsatter anvanda produkten.

Sensorn satt inte fast helt

Om sensorn inte ar helt insatt eller lossnar kan det handa att du inte
far nagra glukosavlasningar pa APP. Stoppa sessionen och ta bort
sensorn. Satt i en ny sensor for att starta en ny session.

Insattningsstallet bloder

Ta bort sensorn och kassera den. Kontrollera om det férekommer
bldédning, irritation, smarta, dmhet eller inflammation och behandla
darefter. Satt in en ny sensor pa ett annat stélle.

CGM Anvandarguiden
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Saker att undersoka /
Fragor att stilla

Trasig sensor

Losningar

Om en sensorspets bryts av under huden och du inte kan se den,
forsok inte att ta bort den. Kontakta din sjukvardspersonal. S6k ocksa
professionell medicinsk hjalp om du har symtom pa infektion eller
inflammation (t.ex. rodnad, svullnad eller smarta pa insattningsstallet).

Sensorns tejp faster inte
pa huden

Se till att omradet &r ordentligt rengjort och torkat fére inséttning. Se
avsnitt 2 for rengdringsinstruktioner. Om du mérker att kanterna pa den
sjalvhaftande tejpen borjar bli slitna eller inte faster pa huden ska du
applicera 6verlappning eller medicinsk tejp pa kanterna for att hjalpa till
att sékra den.

Sensorn fungerar inte
efter nedsankning i
vatten

Om problemet inte ar 16st efter 1 timme ska du avbryta sessionen, ta
bort sensorn och satta i en ny sensor for att starta en ny session.

Inséttningsstéllet lindras
fortfarande inte efter att
sensorn tagits bort

Om du marker smarta, svullnad, rodnad, flytningar eller andra tydliga
tecken pa lymfangit, t.ex. forstorade lokala lymfkortlar eller feber, pa
insattningsstallet efter att du tagit bort sensorn, ska du omedelbart
kontakta din vardgivare. Om du har nagra tvivel eller fragor, kontakta
din lakare eller annan sjukvardspersonal.

Applikatorn har fastnat
och lossnar inte fran
huden efter att du tryckt
pa knappen for att satta
in sensorn

Dra forsiktigt upp applikatorn tills du ser den sjalvhéaftande tejpen. Hall

i tejpens kant med fingret eller tummen och gunga forsiktigt tillbaka
applikatorn, bort fran kroppen. Forsok inte att ateranvanda applikatorn.
Om du har nagra fragor, kontakta kundtjénst E-post: support@icancgm.
com

Overplaster eller
medicinsk tejp over
plastret.

Kan orsaka ytterligare allergiframkallande tejp som appliceras pa
anvandarens hud. Om du marker av betydande hudirritation runt
eller under sensorn ska du ta bort sensorn och sluta anvanda CGM.
Kontakta din lakare innan du fortsatter att anvanda CGM.
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A.2. Problem med sandaren

Saker att undersoka/
Fragor att stélla

Sandaren parkopplades
inte med den mobila
enheten

Losningar

Kontrollera foljande:

- QR-koden pa séandaren matchar den som finns pa
sensorforpackningen (se avsnitt 2 fér mer information)

- Sandare och den mobila enheten ar inom 6 meter fran varandra och
Bluetooth ar pa

- Om sandaren tidigare var ansluten till din mobila enhet men nu inte
vill ansluta:

- Navigera till Bluetooth-instaliningarna pa din mobila enhet (inte i CGM
APP).

- Forsok parkoppling igen. Se avsnitt 2 for mer information.

Om dessa I6sningar inte l6ser problemet, kontakta kundtjanst via e-post:
support@icancgm.com

Varning fér onormal
strom

Om strémmen &r onormal under dvervakningsprocessen visas en
varning om onormal strém. Kontakta kundtjénst via e-post: support@
icancgm.com

A.3. Problem med CGM APP

Saker att undersoka/

Fragor att stélla

Losningar

Din mobila enhet kan inte
ladda ner CGM APP

P4 iCan-cgm.com finns en lista 6ver mobila enheter som fungerar med
CGM APP.

Om din enhet inte finns med i listan ska du byta till en ny mobil enhet
som ar kompatibel. Installera APP:en pa din nya mobila enhet.

CGM-resultaten visas
inte pa HEM-skdrmen

CGM haller pa att varmas upp. Under de forsta 2 timmarna kommer
hemskarmen inte att visa CGM-resultat.

Din sandare kan ha férlorat kommunikationen med APP:en. Kontrollera
att séndaren och APP:en &r inom 6 meter fran varandra och att
Bluetooth &r pa. Kontrollera att HOME-skérmen visar en signalikon for
Bluetooth-anslutning langst upp till hdger.
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Saker att undersoka/
Fragor att stélla

Data saknas i
trenddiagrammet pa
HEM-skdrmen

Loésningar

Om din sandare och APP forlorar kommunikationen kan det finnas

en lucka i data eftersom resultaten inte skickades till APP. Nar
kommunikationen ar aterstalld kan luckan fyllas i om séandaren samlade
in data under den perioden.

Kan inte hora varningar

Om du inte kan hora dina varningar pa din APP ska du kontrollera att
APP, Bluetooth, volym och aviseringar ar pa. Om du startar om din
mobila enhet dppnar du CGM APP igen.

Kontrollera att en session pagar.

Signalforlust

Hall sdndaren och visningsenheten inom 6 meter fran varandra.

Om det inte fungerar sténger du av och slar pa Bluetooth. Vanta i 10
minuter.

Om det inte fungerar startar du om den mobila enheten och 6ppnar
CGM APP igen.

Vanta i upp till 30 minuter. Systemet kan korrigera problemet sjalv. Om
inte, kontakta kundtjanst E-post: support@icancgm.com

Startskarmen visar Lag
eller Hog istéllet for
CGM-resultat

Systemet fungerar som det ska. Anvand din blodsockerméatare och
behandla ditt hdga eller laga blodsocker. Nar ditt resultat &r mellan 36
och 450 mg/dL kommer din iCan i3 CGM att visa ditt resultat istallet for
Lag eller Hog.

Bilaga B: Sakerhet och flygresor

For hjalp med ditt iCan i3 CGM-system, kontakta kundtjanst via e-post:
support@icancgm.com.

VARNING: | nddsituationer, kontakta din sjukvardspersonal eller akut

sjukvard.

B.1. Sakerhetskontroll

Du kan anvanda nagon av foljande metoder for att ga igenom
sékerhetskontrollen nér du bar eller bar din iCan i3 CGM utan att oroa
dig for att skada dina CGM-komponenter:

* handréackning,
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» kroppsvisitering,

* visuell inspektion,

» gaigenom metalldetektorer

FORSIKTIGHET: Sakerhetsutrustning att UNDVIKA

» Gainte igenom en kroppsskanner med avancerad bildteknik (AIT)
(aven kallad millimetervagsskanner).

» Lat inte dina CGM-komponenter passera genom rontgenapparater.

Om du ar orolig for sdkerhetsutrustningen kan du prata med
sakerhetspersonalen och be om att fa en handkontroll eller en
helkroppskontroll med en visuell inspektion av din sensor och sandare.
Beratta for sakerhetspersonalen att du inte kan ta bort sensorn eftersom
den sitter under huden.

B.2. Under flygningen

For att kunna anvanda APP:en medan du befinner dig pa planet ska
du se till att din mobila enhet ar i flygplanslage och att Bluetooth ar
paslaget.

Bilaga C: Ta hand om din CGM
C.1. Underhall

Komponenter Vad du ska goéra......

Sensor-applikator Forvara den i den sterila férpackningen Tills den éar klar for Anvandning

* Anvand inte om bast fére-datumet har gatt ut

Séndare « Forvara den i forpackningen Tills den ar klar for anvandning. Kontrollera
sandaren och anvand den inte om den &r skadad

« Spill inte vatska och blétlagg den inte med vatten

* Anvand inte om sandaren har gatt ut

CGM Anvandarguiden
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Sensor * Anvand inte lotion, solkram, insektsmedel eller liknande pa sensorn Nar d
har applicerat den och burit den pa kroppen

u

Inga rengéringsmetoder rekommenderas eller har testats for den

applicerade iCan i3 CGM. Torka endast av med en ren, torr trasa. Torka

inte sdndaren med en hartork, varmen kan skada sandaren.
C.2. Lagring och transport

Forvaras vid temperaturer mellan 2-30°C (36°F och 86°F).

Forvara mellan 10% och 90% relativ luftfuktighet.

FORSIKTIGHET:

» Forvaring utanfér detta intervall kan orsaka felaktiga CGM-resultat.

« Sensorn kan forvaras i kylskap om den befinner sig inom
temperaturintervallet.

» Forvara sensorerna pa en sval och torr plats. Forvara inte sensorn i
en parkerad bil pa en varm eller iskall dag eller i en frys.
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C.3. Kontrollera systeminstéllningar

Du kan nar som helst kontrollera din APP for information om ditt CGM-

system.

Har ar den rekommenderade mobila enhetsinstallningen fér din iPhone
och Android-mobila enhet.

X Skarmtid

Skarmtid Downtime och APP Limits kan tillfalligt inaktivera appar.
Det kan du gora:

- Stang av driftstopp och APP-granser eller

- Lagg till CGM APP i listan APP som alltid tillats

Stor ej

Stor ej stanger av alla varningar utom varningen Bradskande lag.
For iOS kan du gora foljande
« Gattillinstallningar, tryck pa Stor ej och Stang av den

Tillstand for
Stor ej

Du maste tillata Stor ej-behorighet for att CGM APP ska fungera.

Tillstandet Stor ej sékerstaller att du alltid far bradskande lagvarning

och viktiga iCan-varningar aven nar du har telefonen i den mest

restriktiva Stor ej-instaliningen.

For Android kan du:

+ Foljainstruktionerna i APP, eller Ga till instéllningar, hitta DND-
tillstand eller DND-atkomst, Valj CGM APP, tryck pa Tillat DND
och tryck pa Tillat.

Lagenergilage kan forhindra att CGM APP koérs i bakgrunden.
For iOS kan du gora féljande
+ Gattill instaliningar, tryck pa Batteri och Stang av lagenergilaget.

Batterisparlage

For Android kan du:
+ Gattill instaliningar och Stéang av batterisparlaget eller Valj den
hogsta batteriprestandan pa vissa telefoner.

Enhetens
Bluetooth

Din CGM APP anvander Bluetooth for att ansluta till din sandare.
Du maste ha Bluetooth pa din telefon for att fa aviseringar och
sensorresultat.

Det kan du gora:

+ Gattill instaliningar, leta upp Bluetooth och sla pa det.

Bluetooth-
behdrighet for
appen

C

©

(@) | Lagenergitage
3

3

Apple kraver att du ger CGM APP tillatelse att anvanda Bluetooth. Du
maste ha Bluetooth-tillstandet aktiverat for att CGM APP ska fungera.

CGM Anvandarguiden
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® | Tiistand for
aviseringar

Med aviseringar kan du fa varningar pa din telefon. Om aviseringar

for CGM APP ar avstangda far du inga aviseringar. Vi rekommenderar

att du aktiverar CGM APP-aviseringar. Pa iOS 15 och senare ska du

inte lagga till APP:en i Schemalagd sammanfattning.

Det kan du gora:

»  Gatill instéllningar, Valj CGM APP, tryck pa Aviseringar och sla pa
Tillat aviseringar.

Uppdatering
((I)) avappi

bakgrunden

Uppdatering av APP i bakgrunden kan CGM APP fortsatta att koras i

bakgrunden. Om Uppdatering av APP i bakgrunden ar avstéangd kan

dina CGM APP-varningar fordréjas.

Det kan du gora:

+ Gatill instéliningar, leta upp CGM APP och sla pa Uppdatering av
APP i bakgrunden.

O Fokuslage

Pa iOS 15 och senare kommer funktionen Fokus att tysta varningar

och meddelanden for valda APP:ar. Om du lagger till CGM APP i

nagot fokuslage kan dina iCan APP-varningar férdréjas.

Det kan du gora:

* Anvand inte fokuslagen

« ForiOS, Ga till instaliningar, hitta Fokus, Valj ett fokuslage,
L&gg till CGM APP som en Tillaten APP och upprepa for varje
fokuslage.

* For Android, Ga till installningar, hitta Digital
Valbefinnande och bekréfta att CGM APP inte finns i listan
Distraherande APP:ar.

Plats maste vara aktiverat for att du ska kunna anvanda Bluetooth.
Om Plats ar avstangt far du inga aviseringar eller sensorresultat.
Platsen for varje instéllning kan variera beroende pa din iOS-version.
Se instruktionerna fér din mobila enhet for detaljerad information.

Plats Android 10 och senare: Ga till Instéliningar, hitta CGM APP, tryck pa
Platsbehdrighet och valj Tillat hela tiden.
Android 9 och lagre: Ga till Instaliningar, hita CGM APP, tryck pa
Platsbehdrighet och sla pa den.
Pa Android 10 och senare kan du tillfalligt inaktivera appar med Paus.
Om du anvander Pause med CGM APP stoppas alla varningar och
App-paus sensorresulta_‘t.
Det kan du gora:
Tryck pad CGM APP-ikonen pa skrivbordet eller i APP-ladan och tryck
pa Uncaused APP.
CGM Anvandarguiden
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for att logga in, skapa ett nytt konto och parkoppling séndaren kravs
att din displayenhet ar online, annars kan du inte anvanda CGM,
vilket kan férdréja behandlingen.

Att dela dina glukosdata med andra kraver ocksa att din display ar
online, annars kan du inte dela, vilket kan orsaka olagenheter.

Se till att din displayenhet
ar online

Anteckning: Maste ha saker internetatkomst under installationen.
Andringar i IT-NATVERKET (inklusive natverkskonfiguration, anslutning
eller frankoppling av andra enheter, uppdatering eller uppgradering av
iCan CGM) kan medféra nya risker som kraver ytterligare analys

C.4. Kassering av systemet

Olika platser har olika krav for kassering av elektronik (sdndare) och
delar som har kommit i kontakt med blod eller andra kroppsvatskor
(sensor). Folj de lokala kraven for avfallshantering.

Bilaga D: Teknisk information

D.1. Egenskaper for enhetens prestanda

Sammanfattning

Sinocare utvarderade iCan i3 CGM-prestandan i en klinisk studie med
60 vuxna (18 ar och aldre) deltagare. Deltagarna hade alla typ 1- eller
typ 2-diabetes.

Deltagarna bar enheterna pa buken i upp till 15 dagar.

Varje deltagare deltog i minst en klinisk session i borjan (dag 2), mitten
(dag 7-9) eller slutet (dag 15) av den 15 dagar langa barperioden for att
fa sitt vendsa blodsocker matt var 15:e minut med en referensmetod for
laboratorier, Yellow Springs Instrument 2900D Biochemistry Analyzer.
CGM-enheten iCan i3 jamfordes med laboratoriereferensmetoden for
att utvardera noggrannheten hos deltagare i aldern 18 ar och aldre.
Noggrannhet
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Noggrannheten for iCan i3 CGM visas i tabellen nedan.

Medelabsolut relativ skillnad (MARD) ar ett matt som visar hur langt
fran blodsockermatningen glukossensorns matvarde ligger i genomsnitt
MARD for iCan i3 CGM ar 8,71 %, vilket innebar att den kan visa 8,71
% lagre eller hogre an ditt blodsockervarde. Om ditt blodsocker t.ex. var
270 mg/dL (15,0 mmol/L) kan sensorn i genomsnitt aviasa 24 mg/dL (1,4
mmol/L) lagre eller hogre.

Prestationsmatning™ Resultat Anteckningar

Overgripande noggrannhet 8,71% Genomsnittlig absolut relativ skillnad éver hela
intervallet av glukosnivaer, 36-450 mg/dL(2,0-25,0
mmol/L).

Klinisk noggrannhet 100% % av avlasningarna i Consensus Error Grid zon A (%
CEG zon A+B)

Glukosmatningar i zon A och B anses vara kliniskt
acceptabla, medan resultat utanfér zon A och B kan
ha ett negativt kliniskt resultat.

*Referensvardet ar glukosvardet i vends plasma matt med YSI
glukosanalysator (Yellow Springs Laboratory Instrument)

Potentiella kliniska fordelar

Nagra potentiella fordelar med att anvanda ditt iCan i3 CGM-
system ar

» Forbattrad hantering av glykemisk kontroll

m Forbattrad hantering av HbA1c/A1c-vardet (indikerar forbattrad
glykemisk kontroll)

m Minskade handelser av allvarlig hypoglykemi vid omedvetenhet
om hypoglykemi
m Minskad férekomst och varaktighet av hyperglykemi
* Potential for 6kad egenvard

m Okad patientinsikt avseende mat, portioner, fysisk aktivitet, stress
och val av diabeteslakemedel

CGM Anvandarguiden
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Okat proaktivt och retroaktivt beslutsfattande av patienter som
ett resultat av enkel och snabb tillgang till mer data, inklusive
postprandiala data och nattdata.

Okad férmaga och snabbhet att sjalv bedéma giltigheten av
forandringar i hanteringen, vilket kan 6ka kanslan av egenmakt
och sjalvtillit

Fler typer av glykemiska matvarden tillgangliga (% tid inom
intervallet, etc.)

« Potential for Forbattrad livskvalitet

Farre fingerstickstest, enklare glukostvervakning
Minskad manuell journalféring

Okad férméga att identifiera och behandla hypoglykemi;

Okad trygghet fér dem som &r radda fér hypoglykemi under sémn,
sport, bilkdrning etc.

Minskade begransningar av blodglukostester med fingerstick:

CGM dvervinner vissa begransningar med blodglukosmatning
med fingerstick, t.ex.: obekvamlighet, fysiskt patrangande att
"sticka" flera ganger dagligen, begransad enstaka "point-in-time"
glukosmatning, missade data (mellan maltider, 6ver natten, vid
sport eller vid asymptomatisk hypo/hyperglykemi).

CGM ger blodsockervarden i realtid under hela dagen, och

om enheten anvands sa nara dagligen som mgjligt kan den

ge dynamisk glukosinformation i realtid, 6ka den glykemiska
kontrollen och resultera i snabba, proaktiva reaktioner, vilket ger
anvandaren maximal klinisk nytta.
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D.2. Produktspecifikationer

Sensor glukos analysmetod

Amperometrisk elektrokemisk sensor

Sensor glukos resultatintervall

36,0 mg/dL - 450,0 mg/dL (2,0-25,0 mmol/L)

Sensorns livslangd

Upp till 15 dagar

Hallbarhet

Upp till 18 manader

Lagrings- och transporttemperatur

2°C till 30°C (36°F till 86°F)

Lagrings- och transportluftfuktighet

10% - 90% Relativ luftfuktighet

Batterityp for sdndare

Drifttemperatur 10°C till 42°C (50°F till 108°F)
Driftluftfuktighet 10% - 90% Relativ luftfuktighet
Tillampad del Typ BF tillampad del

1 icke-servicerbar, icke-uppladdningsbar knappcell inuti
sandaren, DC 1,5V

Tillampad del Typ BF tillampad del
Driftlage Kontinuerlig drift

TX Frekvens 2,402 GHz-2,480 GHz
Bandbredd 1,06 MHz

Maximal uteffekt 4,99 dBm

Modulering

Gaussisk frekvensskiftnyckling

Réckvidd for datakommunikation

6 meter (20 ft) utan hinder

Lagrings- och transporttemperatur

2°C till 30°C (36°F till 86°F)

Lagrings- och transportluftfuktighet

10% - 90% Relativ luftfuktighet

Drifttemperatur

10°C till 42°C(50°F till 108°F)
Forsiktighet: Vid anvandning av séndaren i

lufttemperaturer 6ver 41°C (106°F) kan séandarens
temperatur 6verstiga 42,7°C (109°F)

Driftluftfuktighet 10% - 90% Relativ luftfuktighet
Atmosfariskt tryck 700 hPa-1060 hPa
CGM Anvandarguiden
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Hallbarhet Upp till 18 manader
Version av utgava V01

Minimikrav for driftmiljon for iCan CGM APP:
Plattform Android 8.1 och senare, iOS 14.1 och senare
Bluetooth-version Bluetooth 5.0

Minne 1G och hogre

PROCESSOR Huvudfrekvens 1,4 GHz och hogre
Skarm Inte mindre &n 12 cm (4,7 tum)
Uppldésning Inte mindre an 1280*720
Lagringskapacitet Inte mindre én 500 M
Nitverk WLAN (Wi"reless Local Area Nétverk)leller celluldra nat

(4G och hogre), samt Bluetooth-funktion

Anteckning: Maste ha saker internetatkomst under installationen.
Anslutning till IT-NETWORKS inklusive annan utrustning kan resultera
i tidigare oidentifierade RISKER, sasom obehdrig atkomst, skadlig

kod och virus, dataintrang etc. Om du upptacker sadana risker nar

du anvander iCan CGM genom att ansluta till natverk, ska du stoppa
appen sa snart du upptacker saddana risker och kontakta kundtjanst via
e-post: support@icancgm.com for att fa hjalp med ditt iCan i3 CGM-
system.

D.3. Sammanfattning av tjanstekvalitet

Tjanstekvaliteten for iCan i3 CGM-systemets tradldsa kommunikation
med Bluetooth Low Energy ar sakerstalld inom det effektiva avstandet
pa 6 meter, utan hinder, mellan iCan-sandaren och den parkopplade
displayenheten vid regelbundna 3-minutersintervall. Om anslutningen
mellan sédndaren och displayenheten bryts kommer alla missade paket
(upp till 360 timmar) att dverféras fran sandaren till displayenheten

nar anslutningen aterupptas. iCan i3 CGM-systemet ar utformat for att
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endast acceptera radiofrekvenskommunikation (RF) fran identifierade
och parkopplade visningsenheter.

D.4. Sakerhetsatgarder

iCan i3 CGM-systemet ar utformat for att dverfora data mellan
sandaren och angivna visningsenheter i enlighet med branschstandard
BLE-protokoll. Det accepterar inte radiofrekvenskommunikation (RF)
som anvander nagot annat protokoll, inklusive klassiska Bluetooth-
kommunikationsprotokoll.

Utdver den sakerhet som BLE-anslutningen ger skyddas
kommunikationen mellan iCan-sandaren och mobilapplikationerna av
ytterligare sakerhetsnivaer med hjalp av ett krypterat och proprietart
dataformat. Detta format innehaller olika metoder for att verifiera
dataintegritet och for att upptacka potentiella fall av dataférvanskning.
Aven om formatet &r proprietart anvands krypteringsprotokoll enligt
industristandard (t.ex. RSA och AES) i olika delar av detta proprietara
dataformat.

Om iCan inte ar inaktiverat kommunicerar mobilapplikationen
regelbundet med lokala servrar. Kommunikationen mellan CGM-
applikationen och lokala servrar skyddas av ett antal mekanismer som
ar utformade for att skydda mot férvanskning av data. Detta inkluderar
branschstandard JWT-tokenbaserad autentisering och auktorisering. All
sadan kommunikation sker uteslutande éver krypterade datavagar med
hjéalp av branschstandard SSL-format. Vi tar din integritet pa allvar och
ger alla vara anvandare globalt alla rattigheter enligt GDPR.

Avlagsnande av begransningar och sakerhetsatgarder som tillverkaren
har faststallt for en smart enhet. Borttagningen utgor en sakerhetsrisk
och dina data kan bli sarbara.

FORSIKTIGHET:
Installera inte iCan CGM-appen pa en jailbreakad (Apple) eller rootad

CGM Anvandarguiden
Bilaga B: Sakerhet och flygresor 72




(Android) smart enhet. Den kommer inte att fungera korrekt

D.5. Riktlinjer och tillverkardeklaration -
Elektromagnetisk stralning

Immunitetstest  Niva for sandarens 6verensstammelse

| 6verensstammelse med det vasentliga kravet i artikel 3.1 a om skydd av
hélsa, 3.1 b om en adekvat niva av elektromagnetisk kompatibilitet och 3.2
om effektiv anvéndning av spektrumet i 2014/53/EU RED. Den kompletta
texten till forklaringen om EU-6verensstammelse finns tillganglig pa https://
uk.icancgm.com/wp-content/uploads/2024/03/RED-Declaration-of-Conformity.
pdf.

2014/53/EU RED

D.6. Riktlinjer och tillverkarens forsakran -
Elektromagnetisk immunitet

Sandaren ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som
specificeras i nasta tabell. Kunden eller anvandaren av sandaren bor se
till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest Niva for sandarens 6verensstimmelse

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

Magnetfalt (50 Hz och 60 Hz) IEC 61000-4-8 30 A/m
Storningar fran utstralade falt IEC 61000-4-3 10 V/m vid 80 MHz till 2700 MHz (AM-modulering)

Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC 61000-4-2

Elektromagnetisk interferens kan fortfarande férekomma i
hemsjukvardsmiljo eftersom kontroll 6ver EMC-miljon inte kan
garanteras. En storningshandelse kan kannas igen pa luckor i CGM-
resultaten eller grova felaktigheter. Anvandaren uppmanas att férstka
mildra dessa effekter genom nagon av féljande atgarder:

Om dina symtom inte matchar dina CGM-resultat ska du anvanda

din blodsockermatare nar du fattar beslut om behandling. Om

dina CGM-resultat inte konsekvent matchar dina symtom eller
blodsockermatarvarden bor du tala med din vardpersonal om hur du ska
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anvanda iCan i3 CGM for att hantera din diabetes. Din vardpersonal
kan hjalpa dig att avgoéra hur du bast ska anvanda denna enhet.

D.7.iCan ACCESS och iCan REACH APP
sakerhetsforeskrifter

Med iCan ACCESS kan du skicka din sensorinformation fran din app
till dina vardpartners smarta enheter (iCan REACH APP). iCan REACH
APP:s information ar alltid aldre an din app. Informationen pa iCan
REACH APP &r inte avsedd att anvandas for behandlingsbeslut eller
analys.

Bilaga E: Symboler for etiketter

Symbol Beskrivning

“ Tillverkare

EC |REP Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

UK |REP FK ansvarig person

C H RE P Auktoriserad representant i Schweiz

@ Datum fér tillverkning
E Sista forbrukningsdag

S N Serienummer
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LOT

Partiets kod

IP28

IP28: Skyddad mot berdring av fingrar och foremal som &r storre &n 12,5
millimeter. Skyddad mot langvarig nedsankning upp till ett specificerat
tryck.

Typ BF Tillampad del

STERILE| R

Steriliserad med bestralning

Enkelt sterilt barriarsystem

O
A

Begransning av temperatur

Begransning av luftfuktighet

MR Osaker

®
®

Ateranvand inte
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Anvand inte om forpackningen ar skadad

Forsiktighet

Las den elektroniska bruksanvisningen

Denna produkt far inte kasseras via den kommunala sophanteringen.
Separat insamling av avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning enligt
direktiv 2012/19/EG i Europeiska unionen kravs. Kontakta tillverkaren for

mer information.

iCan-cgm.com

\\‘//
//| N~ Forvaras skyddad fran solljus
N
]
‘ “4‘4
T Férvaras torrt
Bluetooth
Denna symbol antyder att CGM har erhallit europeisk teknisk
01 97 Overensstammelse i enlighet med (EU) 2017/745

M D Medicinteknisk produkt
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Indikerar en barare som innehaller information om unik enhetsidentifierare

Ett foremal som utgdr en oacceptabel risk for patienten,
sjukvardspersonalen eller andra personer i MR-miljon

F&lj bruksanvisningen

HO@s

Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten till platsen

CGM Anvandarguiden
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Bilaga F: Varningar Vibrationer och ljud

F.1 Varningar for glukos

Bradskande Lag Varning

Din blodsockerniva &r fér narvarande
53 mg/dL, vilket &r under den instéllda
bradskande laga nivan pa 55 mg/dL.
Din blodsockerniva har varit i
farozonen. Véanligen va valdigt
uppmarksam for att kontrollera ditt
blodsocker.

Beskrivning

Meddela nar resultatet ar under standardvardet for lag
glukosniva (standardvardet ar 55 mg/dL)

Glukos Stiger Hastigt Varning

Din blodsockerniva ar fér nérvarande
216 mg/dL, vilket verskrider den
hdéga nivan pa 200 mg/dL. Din
glukosniva Stiger Hastigt. Vanligen
var uppmarksam pa ditt blodsocker.

Varning for stigande hastighet.

Meddela nar glukosresultatet ar éver den héga varningsnivan
och stiger snabbt.
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Glukos Faller Hastigt Varning

Din blodsockerniva &r for narvarande
60 mg/dL, vilket Gverskrider den
installda laga nivan pa 70 mg/dL. Din
glukosniva faller hastigt Vanligen var
uppmarksam p4 ditt blodsocker.

Varning for fallhastighet.

Meddela nar glukosvardet &r under den laga varningsnivan
och faller snabbt.

Ho6g Glukos Varning

Din blodsockerniva &r for narvarande
210 mg/dL, vilket 6verskrider den
hdéga nivan pa 200 mg/dL. Véanligen
var uppmarksam pa ditt blodsocker.

Meddela nar glukosresultatet &r éver den hdga varningsnivan

Lag Glukos Varning

Din blodsockerniva ar fér narvarande
60 mg/dL, vilket verskrider den
instéllda laga nivan pa 70 mg/dL.
Vanligen var uppmarksam pa ditt
blodsocker.

Meddela nar glukosresultatet &r under den laga varningsnivan.

@ Varning utanfér riickvidd >

HOG

Meddela nar glukosresultatet ligger 6ver resultatintervallet
(standard ar 450 mg/dL)
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@ Varning utanfér rackvidd >

Meddela nar glukosresultatet ligger under resultatintervallet
L AG (standard &r 36 mg/dL)

F.2 Systemvarningar

Beskrivning

Meddela nar Bluetooth-anslutningen mellan sdndaren och den
mobila enheten ar avstangd
Bluetooth frankopplad

Misslyckad parning

1. Vénligen se till att
enhetsmonteringen &r korrekt

2. Hall smart enhet inom 6 meter fran Nar QR-koden har skannats kommer smarttelefonen och
sandaren

sandaren att anslutas automatiskt. Meddela om den inte har
varit ansluten pa 3 minuter.

Tillbaka till skanning

® Hiélp

X @Paminnelse om lag batteriniva >

Varning for svagt batteri i sandaren.
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F.3 Varning for onormailt tillstand

Skarm Beskrivning

Inga sensoravlasningar

Du kommer inte fa varningar, larm eller
sensorns glukosmatningar tills du byter
ut sensorn. Vanligen ta bort denna
sensor och erséatt med en ny sensor.

kta kundservice
Instruktioner for
borttagning av sensor

Stang

Meddela nar det inte finns nagon sensoravlasning eller
glukosavlasning pa ett tag.

Byt ut den mot en ny enhet. Eller anvand din BG-matare under
overgangsperioden. Vid behov, kontakta din vardpersonal

Paminnelse om onormal enhet
Din enhet ar onormal och oanvandbar. Byt

ut den mot en ny enhet. Om det ar
nodvandigt, vanligen kontakta kundtjanst.

Meddela nar sensorn inte producerar elektrisk signal pa ett
tag.

Byt ut den mot en ny enhet. Eller anvand din BG-matare under
overgangsperioden. Vid behov, kontakta din vardpersonal

Paminnelse om onormal sensor-A

Din enhets sensor har sttt pa en
avvikelse. Vanligen kontrollera om
sensorn har implanterats korrekt eller
kontakta kundtjanst for assistans.

Kontakta kundservice

Stang

Meddela nér sensorn inte kan producera elektrisk signal under
en tid under sensorns uppvarmningsperiod.
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Paminnelse om onormal sensor-B

Din sensor har stétt pa ett fel. Vanligen
kontrollera om din sensor har lossnat. Du
kan behdva byta ut denna sensor.

Kontakta kundservice

Stéang

Meddela nar sensorn producerar onormal elektrisk signal pa

ett tag efter uppvarmningsperioden.

Sensor onormal paminnelse-C

Enhetens sensor har sttt pa ett onormalt
lagt vérde. Vanligen bekrafta med ett
blodprov fran fingertopparna. Om en
betydande skillnad i glukosvarden kvarstar,
vanligen 6vervag att byta ut denna sensor
med en ny.

akta kundservice
Instruktioner for
borttagning av sensor

Stang

Meddela nar sensorn producerar onormalt lagt varde.

Sensor onormal paminnelse-D

Din enhets sensor har stétt pa ett onormalt
hégt varde. Vanligen bekréfta med ett
blodprov fran fingertopparna. Om en
betydande skillnad i glukosvéarden kvarstar,
vanligen Gvervag att byta ut denna sensor
med en ny.

kta kundservice
Instruktioner for
borttagning av sensor

Sténg

Meddela nar sensorn producerar ett onormalt hogt varde.
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Sensorstart mislyckad

Ta inte bort sensorn. Forsok att skanna
QR-koden igen eller ange SN manuellt.

Bekréfta

Varning for avvikande sensorstart

Temperaturvarning
Din enhets driftstemperatur ar under den

nedre gransen. Vanligen anvand den inom
enhetens 6nskade temperaturintervall.

Bekréfta

Varning for lag driftstemperatur

Temperaturvarning
Din enhets driftstemperatur ar 6ver den

Gvre gransen. Vanligen anvand den inom
enhetens 6nskade temperaturintervall.

Bekréfta

Varning for hog driftstemperatur
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Ordlista

Blodglukosmétare
En enhet som anvands for att mata glukosnivaerna i blodet.
Blodglukosresultat

Koncentrationen av glukos i blodet, matt som antingen milligram glukos
per deciliter blod (mg/dL) eller millimol glukos per liter blod (mmol/L).
Kontinuerlig glukosmatare (CGM)

En CGM anvander en liten sensor som sétts in under huden for att mata
mangden glukos i vatskan i huden, den s.k. interstitiella vatskan. Dessa
glukosresultat skickas sedan till en app, dar de visas som glukosnivaer
och langsiktiga glukostrender.

Hyperglykemi (hégt blodsocker)

Hoga nivaer av glukos i blodet, aven kant som hogt blodsocker.

Om hyperglykemi lamnas obehandlad kan det leda till allvarliga
komplikationer. Prata med din vardpersonal for att faststélla din héga
glukosniva.

Hypoglykemi (lagt blodsocker)

Laga nivaer av glukos i blodet, aven kant som lagt blodsocker.

Om hypoglykemi lamnas obehandlad kan det leda till allvarliga
komplikationer. Prata med din vardpersonal for att faststalla din laga
glukosniva.

Interstitiell vatska
Den vatska som omger alla celler i kroppen.
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Insulin

Ett hormon som produceras av bukspottkorteln och som reglerar
metabolismen av glukos och andra naringsdmnen. Insulininjektioner
kan ordineras av sjukvardspersonal for att hjalpa personer med
diabetes att bearbeta glukos (socker), om bukspottkérteln ar skadad
och inte producerar insulin.

Begransningar
Ett sdkerhetsmeddelande som beskriver specifika situationer dar iCan

i3 CGM inte bor anvéndas eftersom det kan vara skadligt for dig eller
skada systemet.

mg/dL

Milligram per deciliter; en av tva standardiserade mattenheter for
koncentrationen av blodglukos (socker).

mmol/L

Millimol per liter; en av tva standardiserade mattenheter for
koncentrationen av blodglukos (socker).
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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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