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PRAVNI VYLOUCENIi ODPOVEDNOSTI

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

Americké a mezinarodni patenty ¢ekaji na schvaleni. VSechna prava
vyhrazena.

VSechny ochranné znamky a autorska prava jsou majetkem pfislusnych
vlastnika.

Slovni oznadeni a loga Bluetooth® jsou registrované ochranné znamky
vlastnéné spole¢nosti Bluetooth SIG, Inc. a jakékoli pouziti téchto
znacek spole€nosti Sinocare Inc. je licencovano. DalSi ochranné
znamky a obchodni nazvy jsou majetkem pfislusnych vlastniku.
Apple, logo spolecnosti Apple, iPhone a iPod touch jsou ochranné
znamky spolecnosti Apple Inc., registrované v USA a dalSich zemich.
APP Store je znacka sluzby Apple Inc.

Android je ochranna znamka Google LLC. Google Play a logo Google
Play jsou ochranné znamky Google LLC.
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DULEZITE BEZPECNOSTNIi INFORMACE

PFed pouzitim systému pro kontinualni monitoring glykémie (CGM)
iCan i3 si prectéte pokyny uvedené v navodu k pouziti. Navod k pouziti
obsahuje dlilezité bezpeénostni informace a navod k pouZiti. Poradte
se se svym lékafem o tom, jak byste méli pouzivat informace z vaSeho
iCan i3 CGM ke zvladani cukrovky.

Pokud nebudete systém iCan i3 CGM a jeho souc&asti pouzivat v
souladu s navodem k pouziti a vdemi indikacemi, kontraindikacemi,
vystrahami, bezpecnostnimi opatfenimi a upozornénimi, maze dojit
k tomu, Ze dojde k opomenuti zavazné hypoglykémie (nizka hladina
glukdzy v krvi) nebo hyperglykémie (vysoka hladina glukdzy v krvi) a/
nebo k rozhodnuti o Ié¢bée, které mlze vést ke zranéni. Pokud vase
vystrahy na glykémii a vysledky z iCan i3 CGM neodpovidaji vasim
pFiznakiim nebo ocekavanim, pouzijte k rozhodnuti o I1é€bé diabetu
hodnotu glykémie z prstu (BG) z glukometru. Tam, kde je to nutné,
vyhledejte 1ékafskou péci.

Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s iCan i3
CGM, by mél byt nahlasen spolecnosti Sinocare a pfisluSnému tfadu
Clenského statu, ve kterém sidlite nebo Ufadu Swissmedic.

UzZivatelska prirucka CGM
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Zaciname se systémem pro kontinualni monitoring
glykémie (CGM) iCan

Systém pro kontinualni monitoring glykémie (dale jen CGM) vam
poskytuje upInéjSi obraz o vasi kontrole glukézy nez samotné
monitorovani glukoézy v krvi (BG). Pomoci senzoru mizete pfijimat az
480 hodnot glukézy ze senzoru (SG) kazdych 24 hodin, ¢imz vyplnite
mezery mezi kontrolami BG. Upozornéni CGM vas upozorni na vysoké
a nizké hodnoty glukozy.

Grafy a Sipky trendd ukazuji rychlost a smér pohybu hladiny glukézy.
Tento navod k pouziti (nazyvany také uzivatelska pfiru¢ka) Vam
pomuze pochopit nastaveni a provoz vaseho systému iCan pro
kontinudlni monitoring glykémie (CGM). Pro vyhledani potfebnych
informaci mUzete pouzit obsah na zac¢atku uzivatelské pfirucky a
rejstiik na konci uzivatelské prirucky. Na konci uzivatelské pfirucky je
také glosar.

Nasledujici tabulka popisuje urcité pojmy, konvence a koncepty pouZité
v této uzivatelské pfirucce.

Konvence Popis
Poznamka Poskytuje dalSi uzite¢né informace.
VAROVANI Upozorfiuje na potencialni nebezpecdi, které, pokud se mu nevyhnete, muze

mit za nasledek lehké nebo stfedné tézké zranéni nebo poskozeni zarfizeni.

VYSTRAHA Upozorni vas na potencialni nebezpedi, které, pokud se mu nevyhnete,
by mohlo mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni. Muze také popisovat
potencialni zavazné nezadouci ucinky a bezpec€nostni rizika.

Tucny text Pro indikaci polozek a tlagitek na obrazovce. Napfiklad ,Vybérem moznosti
DalSi pokracujte”

UzZivatelska pfirucka CGM
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Zdroje

Instruktaz:

NaSe instruktazni video vas provede vasi prvni relaci senzoru, véetné
vybéru zobrazovaciho zafizeni, vlozeni senzoru a pouziti upozornéni.

Vyukovy program je k dispozici na: iCan-cgm.com
Videa v aplikaci:
V aplikaci jsou k dispozici videa, kterd vam pomohou se naudit:

» Prehled: Podivejte se, jak vas CGM ukazuje, kde je VaSe glukdza
senzoru nyni, kam sméfuje a kde byla

« Zavedeni senzoru: Provede vas zavedenim senzoru

Tato videa mUzete sledovat pfi nastavovani aplikace nebo kdykoli na
Nastaveni > Napovéda > Videa .

Prirucky:
» Strucna referenéni priru¢ka:vas provede nastavenim

zobrazovacich zafizeni, zavedenim senzoru a spusténim prvni
relace senzoru. Najdete ji ve svém iCan boxu.

* Navod k pouziti (Uzivatelska prirucka): Tato uzivatelska pfirucka je
vasi encyklopedii. Poskytuje nejrozsahlejsi prehled o systému iCan,
podrobné funkce, dllezité bezpeénostni informace a mnoho dalSiho.

Obé prirucky si muzete stahnout nebo pozadat o tisténou verzi:
Stahnéte si PDF na iCan-cgm.com
Pozadejte o bezplatnou kopii e-mailem: support@icancgm.com

UzZivatelska prirucka CGM
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Spolec¢nost Sinocare poskytuje e-mailovou podporu Péce o zakazniky.
Pokud se vyskytnou problémy, nahlaste je na adresu support@
icancgm.com. Pfi odesilani Zzadosti se ujistéte, Ze je v e-mailu uvedeno
sériové Cislo vaseho zafrizeni. Sériové Cislo je uvedeno na baleni

soupravy senzoru.

Kontaktni informace

Péce o zakazniky E-mail

support@icancgm.com

Webové stranky

iCan-cgm.com

Zakaznicka linka CR

+420 234 142 105

UzZivatelska pfirucka CGM
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Kapitola 1: Prehled systému

» Popis systému
« Ur€eny ucel
» Bezpecnost uzivatell
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1.1 Popis systému

Dé&kujeme, Ze jste si vybrali Systém pro kontinualni monitoring glykémie
iCan i3 (dale jen CGM). Systém iCan i3 CGM se sklada ze tfi hlavnich
sloZek: baleni senzoru, baleni vysilae s Bluetooth Low Energy (BLE) a
mobilni APLIKACE (APP).

Zafizeni iCan i3 CGM odecita hladiny glukozy v redlném Case a
umozniuje nepretrzité sledovani hodnot glukdzy senzoru na vybraném
mobilnim zafizeni. Systém sleduje glukézu kazdé 3 minuty méfenim
mnozstvi glukézy v mezibunééné tekuting (tkarovy mok). Senzor
zavedeny do pokozky odeSle vysledky glukézy do vysilage a vysilac
odesle vysledky glukézy do APLIKACE systému pro kontinudlni
monitorovani glykémie iCan (CGM APP). APLIKACE pak zobrazi vase
hladiny glukdzy a dlouhodobé trendy glukézy. APLIKACE také poskytuje
upozornéni, pokud se VaSe glukéza nachazi nebo se predpoklada, ze
se bude nachazet v nebezpecné zoné.

Zafizeni iCan i3 CGM také detekuje trendy a sleduje vzory a pomaha
pfi detekci epizod hyperglykémie a hypoglykémie, coZ usnadiiuje akutni
i dlouhodobé upravy lécby. Interpretace vysledk( systému by méla byt
zalozena na trendech glukézy a nékolika po sobé jdoucich vysledcich v
pribéhu ¢asu.

Poznamka: Pfed pouzitim systému si prec¢téte vSechny pokyny
uvedené v tomto navodu k pouziti.

UzZivatelska pfirucka CGM
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1.1.1 Soucasti zarizeni

Soucast zafizeni

Nazev

Popis

Baleni senzoru

Jedna se o sterilni baleni, kde je
senzor uloZen. Baleni senzoru je
uréeno k jednorazovému pouziti.

Tlacitko E Bezpecnostni spinat

Aplikator

— . Senzor
(uvnitf vysuvné

jehly)

Aplikator
senzoru

Aplikator senzoru vam pomuze
vlozZit senzor pod kizi. Obsahuje
jehlu, ktera se pouziva k propichnuti
kize za uc¢elem zavedeni pruzného
hrotu senzoru do klze, ale po
umisténi senzoru bude zasunuta do
aplikatoru. TakZe nikde nezustane
Zadna jehla. Senzor Ize nosit az 15
dni.

Podrobnosti o pouZiti senzoru
naleznete v Kapitole 2 .

Vysilaé
/(% = NN
)

»

Zasobnik
vysilace

Baleni vysilace

Vysila¢ se zacvakne do senzoru a
odesle hodnoty glukézy v realném
Case bezdratové do kompatibilniho
zobrazovaciho zafizeni pres
Bluetooth. Kdyz jej pouzivate,
nemusite vysila¢ vyjimat ze
zasobniku.

Podrobnosti o pouZziti vysilace
naleznete v kapitole 2.

UzZivatelska prirucka CGM
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1.1.2 APLIKACE iCan CGM

APLIKACE iCan CGM slouzi jako zobrazovaci metoda pro iCan i3
CGM a podporuje zafizeni Android a iOS (mobilni zafizeni). APLIKACE
je k dispozici na Google Play (Android) a APP Store (i0S). Seznam
kompatibilnich mobilnich zafizeni najdete na iCan-cgm.com

VYSTRAHA: Zame$kani upozornéni od APLIKACE iCan CGM mohou
mit za nasledek nezjisténé nizké a vysoké hladiny glukdzy. Postupuijte
podle pokyn( a bezpecnostnich vystrah v tomto navodu k pouZiti,
abyste se uijistili, ze obdrzite upozornéni tak, jak bylo zamysleno.

1.2 Zamysleny ucel

Kontinualni monitorovaci systém glukézy je zafizeni pro kontinualni
monitorovani glukézy v realném Case, které je indikovano pro l1é¢bu
diabetu u dospélych lidi (ve véku 18 let a starSich). Je urcen jako
nahrada testovani glukdzy v krvi z prstu pro rozhodnuti o Ié¢bé diabetu.

Systém CGM také detekuje trendy a sleduje vzory a pomaha pfi
detekci epizod hyperglykémie a hypoglykémie, coz usnadriuje akutni i
dlouhodobé upravy lécby. Interpretace vysledkl systému by méla byt
zalozena na trendech glukézy a nékolika po sobé jdoucich naméfenych
hodnotach v prabéhu ¢asu.

UzZivatelska pfirucka CGM
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CGM lIze pouzit ve spojeni s chytrymi zafizenimi s odpovidajici aplikaci,
kde uzivatel ruéné ovlada akce pro rozhodnuti o terapii.

1.3 Bezpecnost uzivatelu

Tato ¢ast obsahuje dllezité bezpecnostni informace, jako jsou indikace,
kontraindikace, bezpe&nostni vystrahy, potencialni nezadouci ucinky a
jak chranit systém pfed poSkozenim vlivem zareni.

1.3.1 Kontraindikace

» Nepouzivejte iCan i3 CGM, pokud jste t€hotna, jste na dialyze,
mate implantovany kardiostimulator nebo jste vaZné& nemocni. Neni
znamo, jak rzné podminky nebo léky spole¢né pro tyto populace
mohou ovlivnit vykon systému. Vysledky iCan i3 CGM mohou byt u
téchto populaci nepresné.

« Zadna MRI/CT/diatermie

Nenoste svij iCan i3 CGM (senzor, vysilag, pfijima¢ nebo mobilni
zafizeni) na vySetfeni pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI),
pocitacovou tomografii (CT) nebo pfi IéEbé vysokofrekvenénim
elektrickym teplem (diatermif).

Zafizeni iCan i3 CGM nebylo v t&chto situacich testovano.
Magneticka pole a teplo by mohly poskodit soucasti zafizeni iCan i3
CGM, coz by mohlo zpUsobit zobrazeni nepfesnych vysledku glukézy
ze senzoru nebo zabranit odesilani upozornéni. Bez vysledkud iCan i3
CGM nebo upozornéni mlzete zameskat zavaznou udalost s nizkou
nebo vysokou hladinou glukézy.

Chcete-li ze své relace vytéZit maximum, doporu€ujeme, abyste se
pokusili naplanovat vySetfeni ke konci relace senzoru, vvyhnete se
tim potfeb& vyménit senzor dfive, nez je nutné. O doporucenich
ohledné jakychkoli jinych lékafskych postupll se poradte se svym
lékafem.

UzZivatelska prirucka CGM
Kapitola 1: Pfehled systému 10




Kdyz pljdete na zakrok, vezméte si glukometr s sebou.

NEBEZPECNE PRI POUZITI S MR

Nepouzivejte iCan i3 CGM, pokud trpite poruchami koagulace nebo
uzivate antikoagulaéni 1éky.

1.3.2 Bezpec€nostni vystrahy

1.3.2.1 Obecné vystrahy
VYSTRAHY:

Neignorujte pfiznaky nizkych/vysokych hodnot

Neignorujte pfiznaky, které mohou byt zplsobeny nizkou nebo
vysokou hladinou glukdzy v krvi. Méjte glukometr blizko sebe. Pokud
mate priznaky, které neodpovidaji vysledkim glukézy ze senzoru,
nebo mate podezreni, ze vase vysledky mohou byt nepfesné,
zkontrolujte vysledek glukometrem pomoci testu z prstu. Pokud mate
pFiznaky, které neodpovidaji vasim vysledkdm glukézy, poradte se se
svym |lékafem.

Nelze rozhodnout o [é€bé&, pokud....

Pokud Vas iCan i3 CGM nezobrazuje &islo nebo Sipku nebo Vase
vysledky neodpovidaji vasim pfiznakdm, pouzijte k rozhodovani o
Ié€bé cukrovky glukometr.

UzZivatelska pfirucka CGM

Kapitola 1: Prehled



Neni povolena zadna uprava.

Zamyslenou obsluhou je pacient. Upravy tohoto zafizeni nejsou
povoleny.

Nepouzivejte, pokud....

VYSTRAHA: Nepouzivejte iCan i3 CGM, pokud jste t&hotna, jste na
dialyze, mate implantovany kardiostimulator nebo jste vazné nemocni.
Neni znamo, jak riizné podminky nebo Iéky spole¢né pro tyto populace
mohou ovlivnit vykon systému. Vysledky iCan i3 CGM mohou byt u
téchto populaci nepresné.

1.3.2.2 APLIKACE a mobilni zafizeni

Po dobu dvou hodin po spusténi senzoru, kdy se senzor zahfiva,
neobdrzite Zzadné vysledky CGM ani upozornéni. K rozhodovani o
[éEbé diabetu pouzijte glukometr.

Ujistéte se, Ze je Bluetooth zapnuty, i kdyZ je vaSe mobilni zafizeni

v rezimu Letadlo. Pokud je Bluetooth vypnuty, nedostanete informace
o glukdze ze senzoru ani upozornéni.

Nepouzivejte APLIKACI iCan CGM, pokud je poskozena obrazovka
nebo reproduktory vaseho mobilniho zafizeni. Pokud je vade mobilni
zafizeni po8kozeno, nemusi se zobrazit upozornéni na glukézu ze
senzoru a informace o glukéze ze senzoru nemusi byt zobrazeny
spravné.

Upozornéni pro APLIKACI iCan CGM zazni skrz sluchatka, kdyz
budou sluchatka pfipojena. Pokud nechate sluchatka pfipojena, kdyz
je nepouzivate, mozna neuslysite upozornéni na glukézu ze senzoru.
Pokud se vase mobilni zafizeni restartuje, APLIKACE iCan CGM se
nemusi restartovat automaticky. Pokud APLIKACI znovu neoteviete,
nemusi se zobrazit upozornéni na glukdzu ze senzoru. Po restartu
mobilniho zafizeni vzdy nezapomerite APLIKACI otevfit.

UzZivatelska prirucka CGM
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1.3.2.3 Vysilag

Nepouzivejte zafizeni, pokud zjistite prasknuti, odlupovani nebo
poskozeni vysilace. PoSkozeny vysilaé mlze zpUsobit zranéni

v dusledku Urazu elektrickym proudem a muze zpUsobit, Ze iCan i3
CGM nebude fungovat spravné.

Nedovolte détem nebo doméacim zvifatim vkladat si do Ust malé
Césti. Tento vyrobek predstavuje nebezpeci uduseni pro malé déti a
domaci zvirata.

Nepouzivejte vysila¢ v blizkosti jiného elektrického zafizeni, které by
mohlo zplsobit ruSeni normalniho provozu systému. Dal$i informace
o dalSich elektrickych zafizenich, ktera mohou ohrozit normalni
provoz systému, naleznete v Pfiloze D.

Nepouzivejte vysilac v blizkosti hoflavych latek nebo vybusnych
plyna.

Nevyhazujte vysila¢ do nadoby na zdravotnicky odpad ani jej
nevystavujte extrémnimu teplu. Vysila¢ obsahuje baterii, ktera se
muze vznitit a zpUsobit zranéni.

1.3.2.4 Senzor

Neignorujte rozbity nebo odpojeny hrot senzoru. Spi¢ka senzoru

by mohla zUstat pod kdzi. Pokud k tomu dojde, obratte se na PécCi

0 zakazniky nebo na svého oSetfujiciho Iékarfe. Pokud se Spicka
senzoru zlomi pod kdzi a vy ji nevidite, nesnazte se ji odstranit.
Vyhledejte odbornou lékafskou pomoc nebo kontaktujte Péci o
zakazniky.

iCan i3 CGM skladujte pfi teploté mezi 2 °C a 30 °C. Bali¢ek senzoru
neskladujte v mraznicce.

UzZivatelska pfirucka CGM
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Nepouzivejte senzor po uplynuti doby pouzitelnosti, protoze mize
poskytnout nespravné vysledky. Datum pouzitelnosti je ve formatu
RRRR-MM-DD (Rok-Mésic-Den) na §titku bali¢ku senzoru vedle
symbolu pfesypacich hodin.

Nepouzivejte senzor, pokud byl jeho sterilni obal poskozen nebo
otevien, protoze by mohl zpusobit infekci.

Neotevirejte sterilni baleni, dokud nebudete pfipraveni zavést senzor,
muze dojit ke kontaminaci odkrytého senzoru.

Pouziti bariérovych metod nebo naplasti mize ovlivnit vykon
zafizeni. Pokud mate kozni reakce na tento senzor, obratte se na
svého oSetfujiciho |Iékafe a prodiskutujte, zda byste méli toto zafizeni
nadale pouzivat.

1.3.2.5 Krvaceni

Aby se senzor dostal do mezibuné&&né tekutiny, musi jehla,
prochazejici skrz misto s rozptylenymi krevnimi cévami, proniknout
dermaini vrstvou kize.

Naru$eni téchto cév mlze zpusobit krvaceni, pokud je jehla
propichne. Pokud je senzor vlozen pfili§ hluboko do téla, muze to
také zpUsobit krvaceni. PFi zavadéni pomoci aplikatoru se ujistéte, ze
nepouzivate nadmérny tlak.

Pokud dojde ke krvaceni, postupujte nasledovné:

m Aplikujte rovnomérny tlak pomoci sterilni gazy nebo &istého
hadfiku umisténého na horni strané senzoru po dobu az tfi minut.

m Pokud se krvaceni zastavi, pfipojte APLIKACI k senzoru.

m Pokud se krvaceni nezastavi, vyjméte senzor a vycistéte oblast
sterilni gazou. Aplikujte novy senzor na jiné misto nejméné 7 cm (3
palce) od mista krvaceni.

UzZivatelska prirucka CGM
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1.3.3 Bezpecnostni opatieni
1.3.3.1 Obecna bezpecnostni opatreni

* Nevystavujte svuj iCan i3 CGM odpuzovaci hmyzu a opalovacimu
krému. Kontakt s témito vyrobky pro péci o plet mize zpusobit
poskozeni vaseho CGM.

* Nenoste iCan i3 CGM ve vifivce.

* Pokud si vS§imnete vyznamného podrazdéni pokozky kolem nebo pod
senzorem, vyjméte senzor a pfestante pouzivat CGM. Pfed dalSim
pouzivanim CGM se obratte na svého oSetfujiciho Iékare.

+ Systém CGM je urcen k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
muze zpUsobit infekci a nezaruéi vysledky glukézy.

» Vysledky monitorovani Ize pouZit pouze jako referenci pro pomocnou
diagnézu diabetu, nikoli jako zaklad pro klinickou diagnézu.

» Pokud dojde k pocitu paleni nebo nepohodli, okamzité systém CGM
odstrarnite.

1.3.3.2 Testovani hladiny glukézy v krvi

Hladiny glukézy v mezibunééné tekutiné se mohou liSit od hladin
glukézy v krvi a mohou znamenat, Ze vysledky glukézy ze senzoru se
liSi od hladiny glukézy v krvi. Tohoto rozdilu si mizete vS§imnout v dobé,
kdy se vase hladina glukdzy v krvi rychle méni; napfiklad po jidle,
uzivani inzulinu nebo cvi¢eni. Pokud mate podezfeni, Ze vas vysledek
muZze byt nepfesny, zkontrolujte vysledek provedenim testu z prstu
pomoci glukometru.

UzZivatelska pfirucka CGM
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1.3.3.3 Priprava pred zahajenim

Pfed zavedenim senzoru si umyjte a osuste ruce a misto zavedeni.

Pfed otevienim baleni senzoru si umyjte ruce mydlem a vodou, nikoli
gelovymi Cisticimi prostfedky, a poté je osuste. Pokud pfi zavadéni
senzoru nejsou vase ruce Cisté, muzete na misto vkladani zanést
bakterie a dostat infekci

Misto zavedeni ocistéte dezinfekénimi tampony, abyste predesli
infekcim. Senzor nezavadéijte, dokud nebude vase pokozka sucha.
Pokud misto zavedeni neni Cisté a zcela suché, vystavujete se riziku
infekce nebo se vysila¢ dobfe nenalepi.

Ujistéte se, Ze na klzi nemate repelent proti hmyzu, opalovaci krém,
parfém nebo jiny krém.

Co je tfeba pred zavedenim zkontrolovat:

m Méjte bezpelnostni kryt uzamceny, dokud nepolozZite napfazeny
aplikator na kazi. Pokud nejprve sejmete bezpecnostni kryt, abyste
jej odemkli, muzZete se zranit nahodnym stisknutim tlacitka, které
zavede senzor dfive, neZ to zamySlite.

m S kazdym novym senzorem zmérfite misto zavedeni. P¥ili§ Casté
pouzivani stejného mista muze zpUsobit, Ze se kize nebude hojit,
coz mUze zpusobit zjizveni nebo podrazdéni kuze.

Misto umisténi senzoru musi byt:

m Nejméné 7 cm (3 palce) od infuzni soupravy inzulinové pumpy
nebo mista vpichu;

m Mimo pas, jizev, tetovani, podrazdéni a kosti;

m am, kde je nepravdépodobné, Ze byste do n&j béhem spanku
tlacil, stréil nebo jej zalhnul.

UzZivatelska prirucka CGM
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1.3.3.4 Potencialni rizika souvisejici s pouzivanim

senzoru

Prlichod bezpecnostnim kontrolnim stanovistém

m Pokud nosite iCan i3 CGM, pozadeijte Ufad pro bezpe&nost
dopravy (TSA) o prohlidku celého téla s vizualni kontrolou
senzoru a vysilaCe. Nepokladejte soucasti systému iCan i3 CGM
rentgenovému ptistroji. Uginek skeneru AIT a rentgenového
pfistroje nebyl hodnocen nebo nejsou znamy Skody, které mohou
zpUsobit systému iCan i3 CGM.

Koupani, sprchovani a plavani

m Senzor |ze nosit pfi koupani a sprchovani, ale ne ve vifivce.
Dlouhodobé vystaveni teplu mlze senzor poskodit nebo zpusobit
nepresné vysledky. Pfi noSeni senzoru mizete plavat az do
hloubky 2,5 metru po dobu az 2 hodin (IP28). Pfekro€eni hloubky
nebo ¢asu muze poskodit senzor nebo zplsobit nepfesné
vysledky.

Mirné az zavazné reakce v souvislosti s noSenim senzoru napf.

alergicka reakce, stfedné zavazné az zavazné svédéni, vyrazka,

erytém, edém, zatvrdnuti, krvaceni, pfiznaky v misté zavedeni,

modfiny, bolest, mirna infekce v misté zavedeni, nepohodli béhem

zavadéni.

Hyperglykémie nebo hypoglykémie

Nepouzivani iCan i3 CGM podle navodu k pouziti a viech indikaci,

kontraindikaci, vystrah, preventivnich opatfeni a upozornéni maze

mit za nasledek zameskani zavazné hypoglykémie (nizka hladina

glukdzy v krvi) nebo hyperglykémie (vysoka hladina glukézy v krvi).

Nedostate¢né nebo nespravné pouziti CGM

Systém CGM poskytuje uzivatelllm znaéné mnoZstvi dat a informaci

k pouziti. Dikladné si prectéte pokyny a spolupracujte se svym

oSetfujicim lékafem, abyste mohli plné vyuzivat moznosti systému

CGM a prizpusobit svUj konkrétni plan [é¢by diabetu.

UzZivatelska pfirucka CGM
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Kapitola 2: Spusténi senzoru

» PFiprava senzoru

* Vybér mista zavedeni

» Parovani senzoru s vysilatem
« Zavedeni vaseho senzoru

« Zahfivani senzoru

UzZivatelska prirucka CGM
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2.1 Priprava senzoru

2.1.1 Nez zaénete, ujistéte se, ze mate vse, co
potrebujete.

Systém iCan i3 CGM:
+ Baleni senzoru
m Zkontrolujte datum pouzitelnosti na baleni senzord. Nepouzivejte
je po jejim uplynuti.
m Neotvirejte sterilni baleni senzoru, dokud nebudete pfipraveni
senzor zavést
» Baleni vysilace
m Zkontrolujte, zda je prvnich 8 €islic SN kodu na baleni senzoru a
baleni vysilace totoZnych.
+ Struény navod k obsluze
» Dezinfekéni tampoény
» V&S glukometr
Seznameni se systémem iCan i3 CGM:

At uz jste v CGM novi nebo zkuseni, pfed pouzitim si prec¢téte stru¢nou
uvodni pFirucku a shlédnéte instruktazni videa v APLIKACI.

PozZadavky na uzivatele: Dospély uzivatel s diabetem, ktery umi Cist,
chapat a dodrzovat pokyny k pouziti pro iCan i3 CGM a stru¢nou
uvodni pFiru¢ku by mohl byt schopen bezpecné pouzivat zafizeni.

UzZivatelska pfirucka CGM
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2.1.2 Instalace a nastaveni APLIKACE

Krok 1: Nastaveni APLIKACE
Klepnutim na APLIKACI CGM ji oteviete.

Krok 2: Povolte oznameni a pristup k poloze

Klepnutim na ,,Povolit“ povolte Bluetooth, pfistup k poloze a povolte
oznameni na svém mobilnim zafizeni, abyste nezmeskali upozornéni
nebo vam nebyla odepiena sluZba Bluetooth.

@ O a2 0 O

WLAN/mobilni sit: Internet je vyzadovan pfi vytvareni a/nebo pfihlaseni
k vasemu uctu, sdileni dat, sledovani produktovych navodi atd.

Tichy: Pokud pouzivate Tichy rezim, vSechny vystrahy nebudou znit ani
vibrovat, ale pouze se zobrazi.

Umisténi: Chcete-li pouzivat Bluetooth, tato aplikace mize pozadat o
pFistup k poloze vaseho zafizeni. Klepnéte pro povoleni.

Bluetooth: Tato aplikace pouziva Bluetooth k pfipojeni k vysilaci CGM.

Nezapomerite zapnout funkci Bluetooth, jinak nebudete dostavat
vystrahy nebo informace z CGM.

UzZivatelska prirucka CGM
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Doporucené nastaveni mobilniho zafizeni
Podivejte se na pokyny pro mobilni zafizeni a zjistéte, jak zménit jeho
nastaveni. U vaSeho systému CGM pouzivejte nasledujici:

Bluetooth zapnuto: Vas vysila¢ a APLIKACE komunikuji pfes
Bluetooth. Pokud neni zapnuto, nedostanete upozornéni a vysledky
CGM.

Oznéameni o:

m Povolte oznameni APLIKACE CGM, abyste mohli dostavat
upozornéni.

m Nezapomente povolit zobrazovani oznameni APLIKACE CGM na
uzamcené obrazovce.

Baterie nabita: APLIKACE musi byt vzdy spusténa na pozadi a mize
vasi baterii vybijet. Udrzujte baterii nabitou. Pokud je APLIKACE
CGM vypnuta na pozadi, nebudete dostavat upozornéni.

Mobilni zafizeni a APLIKACE jsou zapnuté: Pokud restartujete
mobilni zafizeni, znovu oteviete APLIKACI CGM.

Zapnéte funkce zvuku a upozornéni a zajistéte, aby zafizeni nebylo
v rezimu ,NerusSit‘. Pokud bude zafizeni ztlumeno, neuslysite zvuk
zadnych oznameni, v€etné naléhavého upozornéni na nizkou
hladinu.

Udrzujte zvuk smartphonu dostateCné hlasity: Ujistéte se, zda slySite
zvuky upozornéni.

Vzdalenost mezi vysilatem a smartphonem musi byt méné nez 6
metrd, aby bylo za kazdych okolnosti zajisténo dobré spojeni mezi
smartphonem a vysilatem.

Rucéni aktualizace: operacni systém vaseho zafizeni mize zménit
nastaveni nebo vypnout APLIKACI. Vzdy aktualizujte ruéné a poté
oveérte spravné nastaveni zafizeni.

Kompatibilita: Seznam mobilnich zafizeni a operacnich systémd,

UzZivatelska pfirucka CGM
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které pracuji s APLIKACI CGM, najdete na webu iCan-cgm.com.

+ Cas: Pokud prekradujete r(izna ¢asova pasma, nemérite éas
chytrého zafizeni ruéné, pockejte, az dorazite do kone¢né destinace,
aby vas chytry telefon mohl ¢as automaticky pfepinat. VSimnéte si,
ze APLIKACE CGM zobrazuje vSechny hodnoty glukézy probihajici
relace s jejich testovacim ¢asem v aktualnim ¢asovém pasmu.

Krok 3: Prihlaseni

Pokud jste v aplikaci iCan CGM novi, musite si vytvofit novy ucet iCan

postupovanim podle pokyn(i na obrazovce.

Pokud jiz mate ucet, zadejte existujici UZivatelské jméno a Heslo.

Krok 4: Prohlédnéte si instruktazni videa

Dale vas aplikace vyzve, abyste si precCetli bezpecnostni pokyny vcetné

shlédnuti instruktazniho videa, které vas provede pouzivanim systému

iCan.

Poznamka: Pfehled systému iCan v APLIKACI nenahrazuje tento

navod k pouziti. Pfed pouzitim APLIKACE CGM si piectéte vSechny

informace v tomto navodu k pouziti.

2.1.3 Nastaveni systému

Moznost ,Nastaveni systému“ pod tlacitkem ,Nastaveni“ je misto, kde
muzete zménit profil svého uétu, napfiklad heslo a e-mail.

Zména mérné jednotky glukézy pouzivané v celé APLIKACI (mg/dL
nebo mmol/L)

Klepnéte na tlagitko ,Nastaveni systému* a vyberte ,Mérna jednotka“.
Pokud se rozhodnete pouzit jinou mérnou jednotku, nez je vychozi
nastaveni, zobrazi se potvrzovaci zprava oznamuijici, Zze mérna
jednotka byla zménéna.

Zména e-mailu

Vase e-mailova adresa je pouzivana k pfihlaseni do vaseho uctu a také

UzZivatelska prirucka CGM
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k dtlezité komunikaci o vasem CGM.

V APLIKACI klepnéte na tlacitko ,Nastaveni systému* a vyberte
~-Zmeénit e-mailovou adresu“. Zadejte novou e-mailovou adresu, kterou
chcete pouzit, a stisknéte ,DalSi".

Potvrzovaci kéd obdrzite prostfednictvim své nové e-mailové adresy,
zadejte jej a stisknéte tlacitko ,Potvrdit®.

Zména hesla

Dobré heslo je dulezité, aby byla vase data v bezpeci. Doporucujeme
heslo ¢as od €asu zménit, zejména pokud se domnivate, Ze mohlo byt
prozrazeno.

V APLIKACI klepnéte na tlacitko ,Nastaveni systému* a vyberte
~Zménit heslo“.

Zadejte e-mailovou adresu, kterou pouzivate k pfihlaseni, a klepnéte na
,Odeslat “. PoSleme vam ovérovaci kod.

Klepnéte na ,DALSI* a zadejte nové heslo.
Souhlasy se zpracovanim udaji

Zkontrolujte a revidujte souhlasy se zpracovanim udajam. V APLIKACI
klepnéte na tladitko ,Nastaveni systému*“ a vyberte ,Souhlasy se
zpracovanim udaja“

Své opravnéni k aplikaci mizete spravovat zde. Kromé toho muzete
obnovit, sdilet, sbalit nebo odstranit historicka data.

UzZivatelska pfirucka CGM
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2.2 Vybér mista zavedeni

Vybér pohodiného a efektivniho mista pro vas senzor je dulezity. Idealni
mista zavedeni senzoru prodiskutujte se svym oSetfujicim Iékafem.

=

VYSTRAHA: Nevybirejte jina mista. Vzhledem k tomu, Ze ostatni mista
nebyla klinicky hodnocena, mohou byt vysledky glukdzy ze senzoru
nepresné.

TIPY:

» Umistéte senzor alespon 7 cm (3 palce) od infuzni soupravy
inzulinové pumpy nebo mista vpichu.

+ Ujistéte se, ze je plocha zavadéni sucha, Cista a bez pletovych vod,
parfému a léka. V pripadé potfeby oholte plochu, aby se lepici paska
bezpecné pfilepila.

* Vyhnéte se plocham v blizkosti pasu nebo s jizvami, tetovanim,
podrazdénim a kostmi. Pokud lepidlo senzoru drazdi vasi pokozku,
obratte se na svého oSetfujiciho |ékafe.

* NepouZivejte stejné misto pro 2 senzory za sebou.

UzZivatelska prirucka CGM
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* NepouZzivejte mista, kde jsou svaly nebo plochy omezeny oble¢enim
nebo doplnky, mista s drsnou kdzi nebo jizvou, mista podrobena
naroénym pohybum bé&hem cvi¢eni nebo mista pod pasem nebo
na pasu, abyste dosahli nejlepSiho vykonu senzoru a zabranili
nahodnému vyjmuti senzoru.

Hygiena:
» Diukladné si umyjte ruce mydlem a vodou. Vyberte misto pro

aplikaci senzoru. Misto zavedeni oCistéte alkoholem. Nechte plochu
oschnout.

2.3 Parovani senzoru s vysilaéem

Vysilage iCan i3 CGM komunikuji s APLIKACI pres Bluetooth, takze
musi byt pfed pouzitim systému pfipojeny k APLIKACI. Tento proces se
také nazyva ,parovani®.

Krok 1: Nastaveni APLIKACE

APLIKACI nastavte podle odstavce 2.1.2 a ujistéte se, Ze mate zapnuty
Bluetooth v telefonu. Pro synchronizaci pfes Bluetooth musi byt udélen
pfistup k poloze.

UzZivatelska pfirucka CGM
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Krok 2: Zkontrolujte 8mistny kéd SN

Baleni senzoru a baleni vysilace jsou baleny jako sada a sdileji prvnich
8 Cislic kodu sériového Cisla (SN). Pred sparovanim zkontrolujte, zda
se prvnich 8 Cislic SN kédl shoduje.

Naskenujte 2D &arovy kéd na
baleni senzoru

Nebo zadejte SN kod na
baleni senzoru ruéné

59004E3B00001

V navaznosti na krok 4 z oddilu 2.1.2 naskenujte SN 2D kod umistény
na Stitku baleni senzoru nebo zadejte Uplny SN kod na baleni senzoru
ruénim zadanim. SN kod je jedineCny pro senzor a vysilag, ujistéte

se, ze jste zadali spravny kéd. Pokud zadate nespravny kéd nebo kéd

UzZivatelska prirucka CGM
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Z jiného baleni senzoru, nebudete moci pouzivat iCan i3 CGM nebo
muze byt vysledek glukdzy nespravny.

Krok 4: Parovani

Jak pfipojit senzor k vysilaci. Chcete-li pouzit svj CGM, postupujte
podle pokynl v APLIKACI. Parovani se spusti automaticky.

2.4 Zavedeni vaseho senzoru

Senzorova sonda se nachazi uvnitf senzorového aplikatoru. Pred
aplikaci senzoru se seznamte s aplikatorem senzoru.

@ \ioseni senzoru pod kiiZi

= ——Senzor
f Senzorova sonda prochdzi timto otvorem

Vysila¢
| Odesila informace o
‘ glukoze ze senzoru do APLIKACE

Lepici paska
Udrzuje senzor a vysila¢ na kizi
Krok 1: Otevieni baleni senzoru

Vezmeéte baleni senzoru, které jste pouZzili z Kapitoly 2.3. Nepouzivejte,
pokud je obal rozbity, poSkozeny nebo otevieny. Neotevirejte baleni,
dokud nebudete pfipraveni senzor zavést.

VYSTRAHA: Aplikator senzoru obsahuje jehlu. NEDOTYKEJTE se

UzZivatelska pfirucka CGM
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vnitfku aplikatoru senzoru ani jej nevkladejte zpét do baleni senzoru.
Krok 2: Aplikujte senzor

« Zarovnejte modrou znac¢ku Sipky na aplikatoru senzoru s odpovidajici
modrou znackou Sipky na zasobniku vysilace. Na tvrdém povrchu
pevné zatlaéte, dokud se nezastavi a neuslysite cvaknuti.

« Opatrné otocte bezpecnostni spinac z polohy ,Uzamdéena ikona“ ﬂ
do polohy ,Odemcena ikona® i-' , dokud neuslySite cvaknuti.

UzZivatelska prirucka CGM
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VAROVANI: Po Gplném uvolnéni bezpe&nostniho spinace
nemackejte bilé tlacitko uprostfed, aby nedoslo k nechténému
zranéni.

* Vyjméte aplikator senzoru ze zasobniku vysilace

* Nyni je pfipraven k zavedeni senzoru.

UzZivatelska pfirucka CGM
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Krok 3: Vlozte aplikator senzoru

+ Umistéte aplikator senzoru na pfipravené misto a pevné pritlacte ke
kazi.

 Stisknutim tlaCitka uprostfed aktivujete senzor CGM. Uslysite
cvaknuti, coz znamena, Ze zavedeni je dokonceno.

* Jemné odtahnéte aplikator od téla.

UzZivatelska prirucka CGM
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VAROVANI: Pouzity aplikator zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

* Prstem vyhladte lepici pasku senzoru, abyste zajistili, Ze senzor
zUstane na téle po celou dobu noSeni.

Uzivatelska pfirucka CGM
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VAROVANI: Po vloZeni je senzor vodotésny az 2,5 metru, ale

chytry telefon byt nemusi. Pokud se nachazite ve vodé nebo v jeji
blizkosti, je nutné, aby bylo zobrazovaci zafizeni blize (méné nez 6
metr(l), aby bylo mozné ziskat udaje ze senzoru. Pokud je senzor
pod vodou, mozna nebudete moci ziskat udaje ze senzoru, dokud se
nedostanete z vody.

2.5 Zahrivani senzoru

Po vloZeni senzoru se vysilaé automaticky sparuje s vasi APLIKACI
iCan CGM. Pro zahajeni 2-hodinové doby zahfivani senzoru musite
stisknout tlac¢itko ,Spustit senzor.

Bé&hem zahfivani obdobi nebudete dostavat upozornéni ani

vysledky CGM. Vase prvni vysledky se zacnou objevovat po uplynuti
dvouhodinového zahfivani senzoru. BEhem zahfivani senzoru pouzijte
v pfipadé potfeby glukometr.

VAROVANI: Udrzujte senzor CGM a mobilni zafizeni v dosahu

6 metrd bez prekazek (ij. stén nebo kovu) mezi nimi. V opacném
pfipadé nemusi byt senzor schopen komunikovat. Pokud je voda mezi
senzorem a mobilnim zafizenim — napfiklad pokud se sprchujete nebo
plavete — udrZujte je blize k sobé. Bluetooth ma skrz vodu snizeny
dosah.
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Kapitola 3: Interpretace vysledkii
iCan i3 CGM

* Piehled domovské obrazovky
* Informace o glukéze

* Navigacni a stavovy radek

* Udalosti

* Upozornéni
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3.1 Pfehled domovské obrazovky

Zde vyobrazena domovska obrazovka je z APLIKACE pro iOS,
APLIKACE pro Android vypada podobné.
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posledniho
méfeni glykémie
Sroven 160 mgiaL 2 —@ Zzobrazeni
wstrahy na > na sitku 182y 2
vysoké hiadiny @) ——— — o
glykémie —@ Glykémie Graf Aktugini
Uroveﬁo ..... glykémie
vystrahy na
nizkou hladinu ®® ®
Pladin
gykemie Pfidat poznamku Inzulinova @)———@© G————EB) Sportovni
) °4‘o Poznémka Poznamka

Data

3.2 Informace o glukéze

Vystraha na vysokou Vystraha na nizkou
>< o hladinu cukru v krvi > >< o hladinu cukru v krvi >
2 175> > 55 ¢
oo “omoe oy ot}

(1) Vysledek glukézy ze senzoru

Cislo nahofe ukazuje, kde je nyni vase glukéza v miligramech na decilitr
(mg/dL). Barva pozadi grafu glukézy muaze byt Zluta, zelena, oranzova
nebo Cervena, to znamena:

175 mg/dL (9,7 mmol/L) Cerna: V cilovém rozsahu

69 mg/dL (3,8 mmol/L) Oranzova: Pod hranici nizké glukozy
(nastaveno na 70 mg/dL)
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55 mg/dL (3,1 mmol/L) Cervena: Upozornéni na hypoglykémii

(nastaveno na 55 mg/dL)
Pokud je vas posledni vysledek CGM vysSi nez 450 mg/dL (25,0
mmol/L) nebo nizsi nez 36 mg/dL (2,0 mmol/L), nezobrazi se vam
Cislo. Misto toho se na displeji zafizeni zobrazi hodnota LOW (Nizka)
nebo HIGH (Vysoka). Pokud se vam Cislo nezobrazi, zméfte si hladinu
glukdzy pomoci glukometru. Tyto hodnoty LOW nebo HIGH se zobrazi
jako prazdné misto ve vasem grafu trendu.

(2) Sipka trendu

Sipky trend(i ukazuji rychlost a smér vasich trend(i glukdzy na zakladé
vasich nedavnych vysledkt CGM. Pomoci Sipek zjistite, kdy je tfeba
jednat, nez bude hladina glukézy pfili§ vysoko nebo pfilis nizko.

Sipka trendu: Rovhomérna =
Glukéza se méni, ale méné nez 3 mg/dL (0,16 mmol/L) za 3 minuty.
Sipka trendu: Pomalu stoupa nebo klesa 71 N

Glukoéza se pomalu méni, vice nez 3 mg/dL (0,16 mmol/L) nebo az 6
mg/dL (0,33 mmol/L) za 3 minuty.

Sipka trendu: Rychle stoupa nebo klesa J

Glukdza se rychle méni, vice nez 6 mg/dL (0,33 mmol/L) nebo az 9 mg/
dL (0,5 mmol/L) za 3 minuty.

Sipka trendu: Velmi rychle stoupa nebo klesa & ¥

Glukoéza se velmi rychle méni, vice nez 9 mg/dL (0,5 mmol/L) za 3
minuty.

UzZivatelska pfirucka CGM
35 Kapitola 3: Interpretace vysledk( iCan i3 CGM




(3) Graf trendu

Nize uvedeny graf ukazuje, kde byly vase vysledky CGM za poslednich
nékolik hodin. Vykresluje vase vysledky CGM kazdé 3 minuty.
Nejnovéjsi vysledek CGM je Cerna te€ka vpravo. Bily bod uprostied je
vaSe hladina glukozy ve zvoleném Case (napfiklad na obrazku nize je
vysledek glukézy 143 mg/dL (7,9 mmol/L) ve 14:00). Cisla vlevo ukazuji
hladiny glukézy v mg/dL (mmol/L). Cisla ve spodni &asti ukazuji &as.
VAROVANI: Pokud prekradujete r(izna ¢asova pasma, APLIKACE
CGM zobrazi vSechny hodnoty glukézy z probihajici relace s jejich
testovacim Casem v aktualnim ¢asovém pasmu.

Dnes Vice dni Denni prameér Srovnani A

143 mg/dL 14:00 (® 2009 sacharidti €01.10.2023 »

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

s ® ® ®
Cuiteni ®

Inzulin

Lék @

s ©

Vodorovné ¢ary zobrazuji vaSe upozornéni na vysoké a nizké hladiny.
VaSe glukéza je:

* Vysoka, kdyz jsou teCky ve Zluté oblasti grafu.
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» V cilovém rozsahu (mezi nastavenim upozornéni na vysokou a
nizkou hodnotu), kdyz se nachazite v zelené oblasti

» Nizka, kdyz se nachazite v ervené oblasti.

Dnes Vice dni Denni pramér Srovnani 2

110 mg/dL 01.10.2023 14:00

30.09 01.10 02.10 03.10

Kdyz se vysila¢ znovu pfipoji k zobrazovacimu zafizeni po ztraté
signalu nebo podobném problému, maze se na grafu vyplnit az
360 hodin zmeskanych vysledkd CGM.

Chcete-li zobrazit udalosti pomoci grafu a zobrazit graf za 24 hodin,
otocte mobilni zafizeni na bok (pro zobrazeni na $Sitku). Dotknéte se

a podrzte tecku, abyste vidéli €as pro minuly vysledek CGM, nebo
prejedte prstem po obrazovce, abyste vidéli vysledky CGM z jinych
¢asu. Jestli chcete v APLIKACI pfepinat mezi rdznymi dny prohlizeni,
v nabidce zobrazeni na Sitku klepnéte na ,Vice dni“. Bily bod oznacuje
vybrany vysledek za 1 den, vysledek glukézy se zobrazi na levém
hornim panelu.
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(@) Denni pramér

APLIKACE zobrazuje trendy z vasich dat CGM v jednodennich
segmentech, které shrnuji zobrazenych 15 dni. Bily bod oznacuje
vybrany denni prehled, ktery vidite na v horni ¢asti obrazovky.

Dnes Vice dni Denni primeér Srovnani <

01.10.2023 14:00 18:00 TIR TAR TBR

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

Proméma hladina  Nejvy3si Nejnizsi Cas v rozmezi Cas nad rozmezim  Cas pod rozmezim
cukru v krvi

3009 0110 0210 0310 0410 0510 06.10 07.10 08.10 09.10 1010 11.10 1210 1310 14.10

A. Primérna hladina glukézy je prGmér v§ech vysledkd CGM hladiny
glukoézy ze zvoleného data. Znalost prdmérné hladiny glukdzy vam
dava dobry zaklad, kdyz se snazite dostat hodnoty své glukdzy na
normalni hladinu.

C.Doba v rozmezi (TIR) je procento doby, po kterou jsou vase hladiny
glukdzy v cilovém rozsahu. Vychozi cilovy rozsah APLIKACE CGM
je 70-200 mg/dL (3,9-11,1 mmol/L), coz nemusi byt rozsah, ktery
nastavite pro svij CGM. Rozsahy muzete zménit v Nastaveni.

D.Doba nad rozsahem (TAR) je procento doby, po kterou jsou vase
hladiny glukézy vysoké, nad cilovym rozsahem. Vychozi vysoky
rozsah APLIKACE CGM je vysSi nez 200 mg/dL (11,1 mmol/L).
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E. Doba pod rozsahem (TBR) je procento doby, po kterou jsou vase
hladiny glukézy nizké, pod cilovym rozsahem. Vychozi dolni rozsah
APLIKACE CGM je nizsi nez 70 mg/dL(3,9 mmol/L).

@ Srovnani

APLIKACE CGM vam umoznuje vybrat libovolné 2 dny z vaseho
minulého sledovani a porovnat vysledky monitorovani. Barevna Cara
v grafice oznacuje vybrana data (na obrazovce vpravo nahofe), a bily
bod znamena hladinu glukézy (na obrazovce vlevo nahoie) v urcitém
Case.

Dnes Vice dni Denni primér Srovnani 2%
01.10.2023 mg/dL 13:00 < 01.10.2023 »
02.10.2023 166 mg/dL ' 4.02.10.2023 »

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

3.3 Navigacni a stavovy radek

APLIKACE obsahuje kapitola, kde si mizete prohlédnout zpravu o
prehledu glukdzy, historii udalosti a najit uzite¢né informace, jako jsou
pokyny pro zavedeni senzoru a Uplny souhrnny navod k pouziti.

3.3.1 Souhrnna zprava o glukéze

Zprava o piehledu glukdézy vam umoznuje vytvofit a sdilet zpravu o
vasich pfedchozich udajich o glukéze, a to az za poslednich 15 dni.
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* V APLIKACI klepnéte na tlacitko ,Udalosti“ na stavovém Fadku dole.

» Klepnéte na ,Historicka zprava“ a vyberte ¢asové obdobi, které
chcete zobrazit.

» Klepnéte na ,Historie udalosti“, zde si muzete prohlédnout v§echny
informace o upozornénich.

+ Klepnutim na tlagitko ,SDILET* odeslete zpravu e-mailem tomu, s
kym ji chcete sdilet.

3.3.2 Napoveéda v aplikaci

Kapitola ,Napovéda“ poskytuje digitalni verzi pokyna pro uZivatele
systému iCan i3 CGM, v&etné ,Strucné uvodni pfirucky”, ,Produktovych
video navodud“, ,Navodu k pouziti“ a dal$ich informaci o zafizeni.

3.4 Udalosti

Udalost je akce nebo situace, ktera ovliviiuje hladinu glukdzy. Se
systémem iCan i3 CGM muzete sledovat své kazdodenni udalosti,
abyste mohli pfemyslet o jejich vlivu na vase glukézové trendy. Po
zadani do APLIKACE Ize udalosti zobrazit na domovské obrazovce

i ve zpravach. Pfehledy vam pomohou zjistit, jak kazda udalost
ovlivnila vase glukézové trendy. Zpravy si mizete prohlédnout se svym
oSetfujicim lékafem a vytvofit plan pro IéCbu diabetu.
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3.4.1 Zadani udalosti s inzulinem

Krok 1: Na Uvodni obrazovce klepnéte na ,,+“
Krok 2: Pak vedle inzulinu klepnéte na ,,Pridat udalost*

Dieta

©

Q -~
(

6

Inzulin Pridat udélost)

Lék

Jiné

Krok 3: Zvoleni typu inzulinu

Zde si muzete vybrat typ inzulinu — Velmi rychle plsobici, Rychle
pusobici inhalace, Pravidelné/kratkce plsobici, dlouze pusobici, Ultra
dlouze pusobici nebo Pfedem namichany.

Krok 4: Zadani jednotky inzulinu pro kazdou davku, az 99 jednotek.
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3.4.2 DalSi udalosti

Kromé inzulinu mazete v APLIKACI pfidat dal$i udalosti, jako je dieta,
cviCeni, Iéky a dalSi. PFidani téchto udalosti je velmi podobné pfidani
inzulinu.

Pro vaSe pohodli neni tfeba véeho zanechat a zadavat udalosti tak,
jak se pravé odehravaiji. Az budete mit chvilku, mizete zadat minulé
udalosti. Udalosti by se mély zadavat jako jednotlivé pfipady.

3.5 Upozornéni

Kdyz vas vysledek CGM priejde z cilového rozsahu na pfednastavenou
uroven upozornéni, vaSe mobilni zafizeni vas upozorni vizualnim
oznamenim a vibracemi nebo zvukem v zavislosti na upozornéni

na vaSem mobilnim zafizeni. Dokud nepotvrdite upozornéni tykajici
se glukozy, kazdé 3 minuty se zobrazi obrazovka upozornéni spolu

s oznamenim a vibracemi. Dokud se nevratite do cilového rozsahu,
informace upozornéni zlGstanou na domovské obrazovce.

Pfed pouzitim APLIKACE si piectéte Pfilohu F Vibrace a zvuky
upozornéni a zkontrolujte nase doporuceni pro nastaveni telefonu
iPhone a Android. Promluvte si také se svym oSetfujicim Iékafem o
nastaveni upozornéni. Mze navrhnout jejich zménu na jiné hodnoty.

3.5.1 Tichy rezim

V pfipadé naléhavého upozornéni na nizkou hladinu (kdyZz je vysledek
glykémie nizsi nez (<) 55 mg/dL nebo 3,1 mmol/L) nebo upozornéni na
rychlou zménu hladiny glukézy (v rdmci horni cilové hranice a rychly
narust hladiny glukézy / v rdmci dolni cilové hranice a rychly pokles
hladiny glukdzy) se ozve vynucené zvukové upozornéni s dlouhymi
vibracemi a na strance monitorovani se zobrazi vyskakovaci okno.
Uzivatel musi vyzvu potvrdit a zavfit ruéné; poté je mozné zvolit, aby
pfipominky po urcitou dobu nebyly zasilany. Po vybéru Ize zvolit dobu
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trvani (0,5-6 hodin, interval 0,5 hodiny). Po potvrzeni souvisejicich
rizik, na ktera jste byli upozornéni v tomto vyskakovacim okné, se na
pruhu domovskeé stranky zobrazi (D ticho se zobrazi v pruhu domovské
stranky, které |ze kdykoli zavfit. Zvolte pro potvrzeni ve vyskakovacim
okné&; @ plovouci okno nebo oznamovaci lista (pokud je funkce
povolena) také musi zobrazovat ticho a odpocet. Zvolte tuto moznost
pro vstup do aplikace a zobrazi se vyskakovaci okno pro potvrzeni
moznosti zavieni.

3.5.2 Upozornéni

Upozornéni je zprava, ktera vam fika, ze vase hladiny gluk6zového
trendu nebo systém CGM vyzaduje pozornost. Upozornéni si mazete
pfizpUsobit v APLIKACI.

Kdyz mate zapnuty zvuk mobilniho zafizeni, vibruje a vydava zvuk
upozornéni. V pfipadé nutnosti mizete také vypnout zvuk nebo vibraci
upozornéni.

Pfi rozhodovani o 1é¢bé pomoci CGM je nejlepsi udrzovat zvuk zafizeni
zapnuty, ne ztlumeny, a reproduktor funkéni.

VYSTRAHA: Pokud pouzivéate sluchatka, upozornéni budou znit

pouze pres sluchatka, nikoli na reproduktoru chytrého zafizeni. Pokud
nebude hlasitost zafizeni zvySena, zafizeni bude ztlumeno nebo budou
pfipojena sluchatka, neuslySite zvuk Zzadnych oznameni, naléhavého
upozornéni na nizkou hodnotu.

Upozornéni na nizkou hodnotu

Kdyz je vysledek CGM pod nastavenym cilovym rozsahem glukozy,
dostanete upozornéni na nizkou hodnotu. Co slySite, citite a vidite:

« Sest vibraci a Sest zvukovych upozornéni, kdyz hladina glukézy
dosahne dolniho cilového limitu;

» Dvé vibrace a dvé zvukova upozornéni kazdé tfi minuty, kdyz je
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hladina glukézy v dolnim cilovém limitu a stabilni;
» Tr¥i vibrace a tfi zvukova upozornéni kazdé tfi minuty, kdyz je hladina
glukézy v dolnim cilovém limitu a pomalu klesa;

+ Sest vibraci a $est zvukovych upozornéni kazdé tfi minuty, kdyz je
hladina glukézy v dolnim cilovém limitu a rychle klesg;

* Nepfretrzité vibrace a zvukova upozornéni s vyskakovacim oknem,
které uzivatel potvrdi, kdyz je hladina glukézy v dolnim cilovém limitu
a rychle klesa.

Upozornéni na vysokou hodnotu

To vas upozorni, kdyz se vase vysledky CGM nachazi nad cilovym
rozsahem glukézy.

Co slysite, citite a vidite:

« Sest vibraci a Sest zvukovych upozornéni, kdyz hladina glukézy
dosahne horniho cilového limitu;

« Dvé vibrace a dvé zvukova upozornéni kazdé tfi minuty, kdyz je
hladina glukézy v hornim cilovém limitu a stabilni;

« TFi vibrace a tfi zvukova upozornéni kazdé tfi minuty, kdyz je hladina
glukdzy v hornim cilovém limitu a pomalu stoup3;

+ Sest vibraci a Sest zvukovych upozornéni kazdé tfi minuty, kdyz je
hladina glukézy v hornim cilovém limitu a rychle stoupa;

» Nepretrzité vibrace a zvukova upozornéni s vyskakovacim oknem,
které uzivatel potvrdi, kdyz je hladina glukdzy v hornim cilovém limitu
a rychle stoupa.

Upozornéni na odpojeni funkce Bluetooth

To vam Fekne, kdy nedostavate vysledky iCan. Vase mobilni zafizeni

muZe byt pFili§ daleko od vysilace nebo mezi vysilacem a zobrazovacim

zafizenim muze byt néco, jako je sténa nebo voda.

Na rozdil od jinych upozornéni, upozornéni na odpojeni funkce
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Bluetooth nelze vypnout. Zvuk Ize vypnout pouze zapnutim rezimu
DND nebo vypnutim systémového upozornéni. Vibrace nelze vypnout,
budete dostavat oznameni APLIKACE kazdé 3 minuty, dokud se znovu
nepfipojite.

Chcete-li tento problém vyresit, udrzujte vysila¢ a zobrazovaci zafizeni
ve vzdalenosti do 6 metrd od sebe. Pokud to nefunguje, vypnéte

a zapnéte Bluetooth. Pokud se signal neobjevi po 10 minutach,
restartujte mobilni zafizeni a znovu oteviete APLIKACI CGM.

Bé&hem ztraty signalu pouZijte ke kontrole glukdzy a k jakymkoli
rozhodnutim o Ié¢bé svuj glukometr.

3.5.3 Prizpusobeni upozornéni

Nastaveni upozornéni vam muaze pomoci dosahnout vasich cild

v oblasti IéEby diabetu. Spolupracujte se svym o3etfujicim Iékafem,
abyste pro vas a vase cile nasli to nejlepsi pfizplsobeni upozornéni.
Vychozi nastaveni upozornéni na glukézu je 200 mg/dL (11,1 mmol/L)
(vysokda) a 70 mg/dL (3,9 mmol/L) (nizk4).
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Zmeéna vychozich vystraznych urovni glukozy:
a. Klepnéte na ,Nastaveni“ v doIni ¢asti obrazovky pfi zahfivani
senzoru nebo na domovské obrazovce.

b. Vyberte ,Osobni nastaveni.”
c. Klepnéte na upozornéni, které chcete zménit.

Osobni nastaveni Vychozi nastaveni

Rezim Nerusit e

Upozornéni na vysokou hladinu

Zvuky @
@

Vibrace

Upozornéni na nizkou hladinu

Zvuky [ o)

Vibrace

Systémova vystraha
Zvuky ‘)

Zapnéte, pokud chcete tuto vystrahu uzamknout
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Upozornéni na nizkou hodnotu glukézy

Upozornéni na nizkou hodnotu glukdzy je ve vychozim nastaveni
zapnuto. Klepnutim na posuvnik upozornéni vypnete.

Pokud je upozornéni zapnuté, budete upozornéni, kdyz vase glukéza
klesne pod prednastavenou hladinu, ktera je pdvodné nastavena na 70
mg/dL (3,9 mmol/L). Klepnutim zménite tuto hodnotu mezi 60 mg/dL (3,3
mmol/L) a 100 mg/dL (5,6 mmol/L).

mg/dL

Zvolte zvuk a vibraci pro toto upozornéni. Hlasitost a vibrace budou
odpovidat nastaveni vaseho mobilniho zafizeni.

Upozornéni na nizkou hladinu

Zvuky [ o)

Vibrace

Upozornéni na vysokou hodnotu glukézy

Upozornéni na vysokou hodnotu glukézy je ve vychozim nastaveni
zapnuto. Klepnutim na posuvnik upozornéni vypnete.

Pokud je upozornéni zapnuté, budete upozornéni, kdyz vase glukéza
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stoupa nad pfednastavenou hladinu, ktera je plivodné nastavena na
200 mg/dL (11,1 mmol/L). Klepnutim zménite tuto hodnotu mezi 117
mg/dL (6,5 mmol/L) a 450 mg/dL (25,0 mmol/L).

mg/dL

Zvolte zvuk a vibraci pro toto upozornéni. Hlasitost a vibrace budou
odpovidat nastaveni vaseho mobilniho zafizeni.

Upozornéni na vysokou hladinu

Zvuky

Vibrace

3.6 Pristup

Pomoci funkce ,PFistup“ APLIKACE iCan CGM muzete az 10 pratelim,
rodiné nebo jinému divéryhodnému pecovateli zobrazit informace

o vasi glukéze. Muzete jim poskytnout pfistup pouze k naméfenym
hodnotam ze senzoru a Sipce trendu nebo zahrnout graf trendu. Mlzete
dokonce nastavit upozornéni na glukézu tak, aby je dostali, kdyz vase
glukdza stoupne vysoko nebo klesne nizko, podobné jako upozornéni,
ktera dostanete v APLIKACI iCan CGM. ,Partnera v péci“ mizete
kdykoli upravit, pfestat sdilet s kymkoli nebo odebrat.
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3.6.1 Pozvéte ,,Partnera v péci“

Vas ,Partner v péci“ nemusi mit na svych mobilnich zafizenich
APLIKACI iCan CGM. Staci si stahnout APLIKACI iCan REACH.
Chcete-li nékoho pozvat, aby vas sledoval, prejdéte na Nastaveni
> &, iCan PRISTUP. Pak postupujte podle pokynt na obrazovkach
APLIKACE. Muzete ho pozvat zadanim jeho jména a e-mailu.

Pozvanka ke kontrole
Akutné nizka Zapnuto

Upozornéni na vysokou hladinu

Zvuky Zapnuto
Vibrace Vypnuto

Upozornéni na nizkou hladinu

Zvuky Zapnuto
Vibrace Vypnuto

e

To ukazuje, co vas ,Partner v péci“ vidi. Chcete-li to pfizplsobit, mizete
prepinat mezi ,Zapnuto/Vypnuto®, abyste povolili nebo zakazali
polozku, a poté klepnéte na ,Odeslat pozvanku*

UZivatelska pfirucka CGM
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3.6.2 Upravit stav

Obrazovka PFistup zobrazuje stav vaseho ,Partnera v péci“ a umozniuje

vam pozvat nové.

PRISTUP do iCan

PRISTUP o)
Partnefi provadeéjici péci Pridat partnera provadéjiciho péci
Echo Pozvan/a

Sam

Peter

UzZivatelska prirucka CGM
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Kapitola 4: Rozhodnuti o I1é€bé

* Konzultace s oSetiujicim Iékafem
* Kdy pouzit glukometr
e Pouziti vaSeho CGM pro rozhodnuti o Ié¢bé

UzZivatelska pfirucka CGM
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4.1 Konzultace s osSetrujicim Iékarem

Ve spolupraci se svym oSetfujicim lIékafem definujte cilovy rozsah
glukozy a nastaveni upozornéni. Diskutujte o tom, jak zUstat v cilovém
rozsahu pomoci systému iCan i3 CGM. Nechte svého

oSetfujiciho 1ékare, aby vas proved| funkcemi systému, v&etné upravy
nastaveni upozornéni tak, aby odpovidala vasim potfebam a ciliim,
prace s vysledky CGM a Sipkami trendd pro rozhodovani o 1é¢bé a
fizeni vaseho diabetu pomoci systému.

Nezapomerite, Ze zmény v uzivani inzulinu by mély byt provadény
opatrné a pouze pod Iékafskym dohledem.

4.2 Kdy pouzit glukometr

VYSTRAHA: Pokud vase pfiznaky neodpovidaiji vysledkiim CGM,
pouzijte pfi rozhodovani o 1é€bé glukometr. Pokud vase vysledky
CGM neodpovidaji vasim pfiznakim nebo hodnotam namérenych
glukometrem, poradte se se svym lékafem.

Ujistéte se, Ze mate vzdy u sebe glukometr nebo k nému mate okamzity
pristup.

4.3 Pouziti vaSeho CGM jako pomocnika pfi
rozhodovani o l1é¢bé

Spolupracujte se svym poskytovatelem zdravotni péce, abyste zjistili,

co je pro vas nejlepSi pfi rozhodovani o Ié€bé. PFi rozhodovani o IéCbé

vzdy dodrzujte pokyny oSetfujiciho Iékafe. Méli byste dal pouzivat svUj
glukometr, dokud vam nebude vyhovovat iCan i3 CGM.

UzZivatelska prirucka CGM
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Sipky trend(i ukazuiji rychlost a smér vasich vysledkt CGM, takze
muzete vidét, kam sméfujete. Promluvte si se svym poskytovatelem
zdravotni péce o pouziti Sipek trendu k urcéeni, kolik inzulinu si mate
vzit. Nasledujici informace vam mohou pomoci pfi rozhodovani o 1é¢bé.

Rovnomeérna Sipka

Opatfeni, ktera je tfeba zvazit:

* Nizk&: Najezte se

» Vysoka: Sledujte a pockejte, pokud jste si nedavno vzali inzulin. V
opacném pfipadé upravte davku inzulinu

» V cilovém rozsahu: Neni nutna Zzadna akce

Sipky sméfujici nahoru

Opatreni, ktera je tfeba zvazit:

* Nizka: Sledujte a poCkejte

* Vysoka: Sledujte a poc¢kejte, pokud jste si nedavno vzali inzulin. V
opacném pripadé upravte davku inzulinu

» V cilovém rozsahu: Sledujte a pockejte, pokud jste si nedavno vzali
inzulin. V opa¢ném pfipadé upravte davku inzulinu

Sipky sméfujici dold

Opatreni, ktera je tfeba zvazit:

* Nizka: Najezte se. Mél/a jste pfiliS mnoho inzulinu nebo jste cvidil/a?

* Vysoka: Sledujte a poCkejte. Mél/a jste pfiliS mnoho inzulinu nebo
jste cvicil/a?

» V cilovém rozsahu: Najezte se

UzZivatelska pfirucka CGM
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Kapitola 5: Ukonceni relace

* Ukon¢€eni relace senzoru
¢ Vyjmuti senzoru
¢ Zahajeni nové relace senzoru

UzZivatelska prirucka CGM
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5.1 Ukonceni relace senzoru

Vas iCan i3 CGM ma vydrzet 15 dni. Senzor se automaticky zastavi
po skonéeni 15denni relace. Relaci senzoru muizete také ukondit
predCasné ru¢nim zastavenim. Pfed koncem relace budete upozornéni
na blizici se konec relace. Pfed zahajenim nové relace senzoru musite
odstranit stavajici senzor.

5.1.1 Automatické zastaveni relace

Po 15 dnech se relace CGM automaticky zastavi. V APLIKACI se
zobrazi upozornéni, Ze relace skoncila. Po ukonCeni relace byste méli
senzor vyjmout a klepnutim na ,,OK, Vyménit za novy senzor* zahajit
novou relaci CGM.

5.1.2 Ru¢éni zastaveni relace

Pokud se rozhodnete ukondit relaci pred uplynutim 15 dnd, budete ji
muset ukongit ruéné.

V APLIKACI CGM klepnéte na tlagitko ,Nastaveni a zvolte ,Ukon¢it
monitorovani“, podrzte tladitko po dobu 3 sekund pro ukon&eni
aktualni relace.

UzZivatelska pfirucka CGM
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5.2 Vyjmuti senzoru

Vytahnéte okraj lepici pasky, ktera drzi senzor pfipevnény k pokozce.
Pomalu odloupnéte jednim pohybem z pokozky.

VAROVANI: Veskeré zbytky lepidla na kiZi Ize odstranit teplou
mydlovou vodou nebo isopropylalkoholem.

Pouzity senzor zlikvidujte. Viz Likvidace z Pfilohy C.
5.3 Zahajeni nové relace senzoru

AZ budete pfipraveni pouzit novy senzor, postupujte podle pokynu v
Kapitole 2: Spusténi senzoru a spustte novou relaci senzoru. Budete
muset naskenovat nebo zadat novy kéd senzoru, protoze kod je
specificky pro kazdy senzor.

UzZivatelska prirucka CGM
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Priloha A: Odstranovani problému

Kapitoly pro odstrafiovani problému jsou kategorizovany podle funkce
nebo soucasti systému. Zde uvedena feSeni maji byt struéna a ne
viezahrnujici. Odkazy na konkrétni kapitoly pro podrobnéjsi odpoveédi
nebo preventivni opatfeni jsou zde.

Stale si nejste jisti, co délat po pfelteni této ¢asti? Pokud vas problém
neni uveden v seznamu nebo doporucené feSeni zde problém nevyfesi,
obrat'te se na zakaznickou podporu

E-mail: support@icancgm.com
Web: iCan-cgm.com

A.1. Problémy se senzorem

Véci, které je tieba

prozkoumat / Otazky,
které je treba polozit

Vyménte senzor a vloZte jej na jiné misto.
* Vyhnéte se mistim, kde se oble¢eni mlze otirat, kde se vase télo

hodné ohyba nebo v blizkosti linie pasu, pokud je to mozné. Tyto
oblasti pfedstavuji vy$si riziko nahodného vytazeni senzoru a

vysilace.
Misto vpichu je zarudlé, |. Senzor nevkladejte do oblasti, ktera je Stihla, zjizvena nebo ztvrdla.
podrazdéné nebo Pokud je vloZen do t&chto oblasti, miize sniZit pritok mezibunééné
bolestivé tekutiny nebo se senzor muze zlomit.

Varovani: Pokud i nadale zaznamenate podrazdéni pokozky kolem
nebo pod senzorem, vyjméte senzor a prestarite systém pouzivat. Po
prvnim pouziti zafizeni se nékdy mGze vyskytnout kozni reakce. Mate-
li reakci na lepidlo, kontaktujte pfed pokratovanim pouziti oSetfujiciho
lékare.

Pokud senzor neni zcela vloZzen nebo se uvolni, nemusi se v APLIKACI
zobrazit hodnoty glukézy. Zastavte relaci a vyjméte senzor. Vlozte novy
senzor pro zahajeni nové relace.

Senzor nebyl zcela
viozen

Vyjméte senzor a zlikvidujte ho. Zkontrolujte misto kvuli krvaceni,
Misto zavedeni krvaci podrazdéni, bolesti, citlivosti nebo zanétu a podle toho ho oSetrete.
VloZte novy senzor na jiné misto.

UzZivatelska pfirucka CGM
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Véci, které je treba

prozkoumat / Otazky,
které je treba polozit

Reseni

Rozbity senzor

Pokud se $pi¢ka senzoru zlomi pod kizi a vy ji nevidite, nesnazte se
ji odstranit. Obratte se na svého oSetfujiciho lIékare. Vyhledejte také
odbornou lékafskou pomoc, pokud mate pfiznaky infekce nebo zanétu
(jako je zarudnuti, otok nebo bolest v misté zavedeni).

Lepici paska senzoru se
neprilepi k pokozce

Pred zavedenim se ujistéte, Ze je misto fadné vycisténo a vysuseno.
Pokyny k ¢isténi naleznete v Kapitole 2. Pokud si vS§imnete, Ze se
okraje lepici pasky roztiepily nebo nelepi na kizi, pfilepte okraje
naplasti nebo Iékafskou paskou, abyste ji Iépe zajistili.

Senzor nefunguje po
ponoreni do vody

Pokud se problém nevyfesi po 1 hodiné, zastavte relaci, vyjméte
senzor a vloZte novy senzor pro zahajeni nové relace.

Misto zavedeni po
vyjmuti senzoru stale
neni uvolnéno

Pokud si po vyjmuti senzoru vSimnete bolesti, otoku, zarudnuti, vytoku
nebo jakychkoli zjevnych znamek zanétu, jako jsou zvétSené lokalni
lymfatické uzliny nebo horec¢ka, méli byste okamzité kontaktovat svého
|ékare. Mate-li jakékoli pochybnosti nebo dotazy, obratte se na svého
|ékafe nebo jiného zdravotnického pracovnika.

Aplikator se zasekl a
po stisknuti tlacitka
pro zavedeni senzoru
nevychazi z kiize

Jemné vytahnéte aplikator, dokud neuvidite lepici pasku. Prstem
nebo palcem pfidrzte okraj pasky a jemné odtahnéte aplikator od téla.
Nepokous$ejte se znovu pouzit aplikator. Pokud mate jakékoli obavy,
kontaktujte Péci o zakazniky: support@icancgm.com

Prelepeni jesté jednou
naplasti nebo lékaiskou
paskou pres naplast.

DalSi lepici paska aplikovana na kizi uzivatele maze zpusobit dalSi

alergickou reakci. Pokud si v§imnete vyznamného podrazdéni pokozky
kolem nebo pod senzorem, vyjméte senzor a prestante pouzivat CGM.
Pred dal§im pouzivanim CGM se obratte na svého oSetfujiciho Iékare.
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A.2. Problémy s vysilacem

Véci, které je treba

prozkoumat/ Otazky, Reseni
které je treba polozit

Zkontrolujte nasleduijici:

- QR kaod na vysilaci se shoduje s kddem na sadé senzor( (podrobnosti
viz kapitola 2)

- Vlysila¢ a mobilni zafizeni jsou od sebe vzdaleny do 6 metri a
Bluetooth je zapnuty

Vysila€ nebyl sparovan - Pokud byl vysila¢ dfive pfipojen k vaSemu mobilnimu zafizeni, ale
s mobilnim zafizenim nyni se nepfipoji:

- Na mobilnim zafizeni prejdéte do nastaveni Bluetooth (ne v APLIKACI
CGM).

- Zkuste sparovat znovu. Vice informaci, viz kapitola 2.

Pokud tato feSeni problém nevyiesi, kontaktujte prosim Péci o
zakazniky: support@icancgm.com

V procesu monitorovani, pokud je proud abnormaini, bude zobrazena
vystraha na proudové abnormality. Kontaktujte prosim Pé&i o
zakazniky: support@icancgm.com

Vystraha na proudové
abnormality

A.3. Problémy s APLIKACi CGM

Véci, které je treba

prozkoumat/ Otazky, Reseni
které je treba polozit

Seznam mobilnich zatizeni, ktera funguji s APLIKACI CGM, najdete na

Vase mobilni zafizeni WEBU iCan-cgm.com.

nemuze stahnout Pokud vase zafizeni neni na seznamu, prejdéte na nové kompatibilni

APLIKACI CGM mobilni zafizeni. Nainstalujte si APLIKACI na své nové mobilni
zafizeni.

CGM se zahtiva. Béhem prvnich 2 hodin se na Domovské obrazovce

; nezobrazi vysledky CGM.
Vysledky CGM e ) — . .
se nezobrazuji na Vysila¢ mozna prestal komunikovat s APLIKACI. Ujistéte se, Ze vysila¢

DOMOVSKE obrazovce a APLIKACE jsou od sebe vzdaleny méné nez 6 metr( oc! sebe a
Bluetooth je zapnuty. Zkontrolujte, zda se na DOMOVSKE obrazovce
v pravém hornim rohu zobrazuje ikona signalu pfipojeni Bluetooth.

UzZivatelska pfirucka CGM
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Véci, které je tieba

prozkoumat/ Otazky,
které je treba polozit

Reseni

Chybéjici udaje v grafu
trend na DOMOVSKE
obrazovce

Pokud vysila¢ a APLIKACE ztrati komunikaci, mGze byt v datech
mezera, protoze vysledky nebyly odeslany do APLIKACE. Po obnoveni
komunikace muze byt mezera vypInéna, pokud vysila¢ shromazdoval
data béhem tohoto obdobi.

Upozornéni nelze slySet

Pokud v APLIKACI neslySite upozornéni, zkontrolujte, mate-li zapnutou
APLIKACI, Bluetooth, hlasitost a oznameni. Pokud restartujete mobilni
zafizeni, znovu oteviete APLIKACI CGM.

Ujistéte se, Ze relace probiha.

Ztrata signalu

Udrzujte vysila¢ a zobrazovaci zatizeni ve vzdalenosti do 6 metr(i od
sebe.

Pokud to nefunguje, vypnéte a zapnéte Bluetooth. Pockejte 10 minut.
Pokud to nefunguje, restartujte mobilni zafizeni a znovu oteviete
APLIKACI CGM.

Cekejte az 30 minut. Systém mze vyFesit problém sam. Pokud ne,
obratte se na Péci o zakazniky: support@icancgm.com

Domovska obrazovka
zobrazuje nizkou nebo
vysokou hodnotu
namisto vysledku CGM

Systém funguje tak, jak ma. Zmérte hladinu glukézy v krvi pomoci
glukometru. Pokud se vas vysledek nachazi mezi 36 a 450 mg/dL,
iCan i3 CGM zobrazi vas vysledek namisto nizkého nebo vysokého.

UzZivatelska prirucka CGM
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Priloha B: Bezpeénost a letecka doprava

Potfebujete-li pomoc se svym systémem iCan i3 CGM, kontaktujte P&ci
o zakazniky: support@icancgm.com.

VYSTRAHA: V pfipadé nouze se obratte na svého o$ettujiciho lékafe
nebo na lékarskou pohotovost.

B.1. Bezpec¢nostni kontrola

PFi noSeni nebo pfenaseni zafizeni iCan i3 CGM mzete pouzit
kteroukoli z nasledujicich metod, aniZ byste se museli obavat poSkozeni
soucasti CGM:

» kontrola ruénim skenerem,

* prohmatavani,

* vizualni prohlidka,

 prachozi detektory kovu

VAROVANI: Bezpe&nostni vybaveni, kterému se VYHYBEJTE

* Neprochazejte télovym skenerem s pokrocilou zobrazovaci
technologii (AIT) (nazyvanym také skener milimetrovych vin).

» Soucasti CGM nevystavuijte rentgenovym pfistrojum.

Pokud mate obavy z bezpecnostniho odbaveni, promluvte si

s bezpecnostnim technikem a pozadejte o prohlidku ruénim skenerem

nebo si nechte provést prohlidku celého téla s vizualni kontrolou

senzoru a vysilace. Informujte bezpecnostniho pracovnika, ze senzor

nemuzete vyjmout, protoze je vlozen pod kuzi.

B.2. Béhem letu

Abyste mohli APLIKACI pouzivat, kdyz jste v letadle, nezapomerite
prepnout mobilni zafizeni do rezimu v letadle a ponechat zapnuty
Bluetooth.

UzZivatelska pfirucka CGM
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Priloha C: Péce o CGM
C.1. Udrzba

Soucasti Pokyny k udrzbé

Aplikator senzoru * Uchovaveijte jej ve sterilnim obalu az do doby, kdy bude pfipraven k pouziti
* Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti

Vysila¢ * Uchovaveijte ho v krabici se sadou, dokud nebude pfipraven k pouziti.
Zkontrolujte vysila¢ a nepouzivejte jej, pokud je poskozeny

» Nevylévejte na n&j kapalinu a ani ho nenamacejte vodou
* Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti

Senzor » Po aplikaci senzoru a jeho noSeni na téle na né&j nepouzivejte pletové
krémy, opalovaci krémy, repelenty proti hmyzu ani podobné pfipravky.

Pro jiz zavedené zafrizeni iCan i3 CGM nejsou doporuceny ani
testovany zadné metody Cisténi. Otirejte pouze Cistym, suchym
hadfikem. Vysila¢ nesuste vysouse€em vlas(, teplo mlze vysilac
poskodit.

C.2. Skladovani a preprava

Skladujte pfi teplotach mezi 2-30 °C (36 °F a 86 °F).
Skladujte mezi 10% a 90% relativni vihkosti.
VAROVANI:

+ Skladovani mimo tento rozsah mlze zplsobit nepfesné vysledky
CGM.

» Muze uchovavat senzor v chladni¢ce, pokud je v teplotnim rozmezi.

» Senzory skladujte na chladném a suchém misté. V horkych nebo
mrazivych dnech neskladujte v zaparkovaném auté ani v mrazaku.

UzZivatelska prirucka CGM
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C.3. Kontrola nastaveni systému

Informace o svém systému CGM muzete kdykoli zkontrolovat v
APLIKACI.

Zde je doporucené nastaveni mobilniho zafizeni pro vas iPhone a
mobilni zafizeni Android.

Doba neginnosti obrazovky a omezeni APLIKACI mohou dog¢asné

Spofi¢ deaktivovat aplikaci. Mate moznost:
obrazovky - Vypnout spofi¢ obrazovky a omezeni APLIKACI nebo
- Pfidat APLIKACI CGM do seznamu Vzdy povolenych APLIKACI
Moznost Nerusit uml¢i v§echna upozornéni kromé Naléhavého
‘ Nerusit upozornéni na nizkou hodnotu.
U operac¢niho systému iOS muzete
+ Prejit do Nastaveni, klepnout na Nerusit a vypnout
Aby APLIKACE CGM fungovala, musite povolit opravnéni Nerusit.
Opravnéni Nerusit zajistuje, ze vzdy obdrzite Naléhavé upozornéni
na nizkou hodnotu a dilezita upozornéni iCan, i kdyZ umistite telefon
Opravnéni do nejrestriktivnéjSiho nastaveni Nerusit.
Nerusit U operac¢niho systému Android muzete postupovat takto:
» Postupuijte podle pokynt v APLIKACI nebo prejdéte do Nastaveni,
najdéte Povoleni Nerusit nebo PFistup Nerusit, vyberte APLIKACI
CGM, klepnéte na Povolit Nerusit a klepnéte na Povolit.
Rezim nizké spotfeby energie muze zabranit spusténi APLIKACE
ReZim nizké CGM na pozadi.
D spotreby U operaéniho systému iOS mlzete
energie + Prejdéte do Nastaveni, klepnéte na Baterie a vypnéte rezim nizké

spotfeby energie.

Rezim spofice
baterie

U operaéniho systému Android mUZete postupovat takto:
+ Prejdéte do Nastaveni a vypnéte rezim spofice baterie nebo
vyberte nejvyssi vykon baterie na nékterych telefonech.

Bluetooth
zafizeni

APLIKACE CGM pouziva Bluetooth pro pfipojeni k vysilaci. Chcete-
li dostavat upozornéni a vysledky senzoru, musite mit zapnuty
Bluetooth telefonu.

Mate moznost:

» Prejdéte do Nastaveni, najdéte Bluetooth a zapnéte ho.

UzZivatelska pfirucka CGM
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Povoleni
* Bluetooth
aplikace

Apple vyzaduje, abyste APLIKACI CGM udélili opravnéni k pouzivani
Bluetooth. Aby APLIKACE CGM fungovala, musite mit zapnuté
opravnéni Bluetooth.

® | Opravneni k
oznameni

Oznameni vdm umozni dostavat upozornéni do telefonu. Pokud

jsou oznameni pro APLIKACI CGM vypnuta, neobdrzite Zzadna

upozornéni. Doporu¢ujeme zapnout oznameni APLIKACE CGM. Na

iOS 15 a vy$$im APLIKACI nepfidavejte do Planovaného souhrnu.

Mate moznost:

* Prejdéte do Nastaveni, vyberte APLIKACI CGM, klepnéte na
Oznameni a zapnéte Povolit oznameni.

Aktualizace
((I)) aplikace na
pozadi

Aktualizace APLIKACE na pozadi umozriuje APLIKACI CGM

pokracovat ve spusténi na pozadi. Pokud je aktualizace APLIKACE

na pozadi vypnuta, upozornéni APLIKACE CGM mohou byt

zpozdéné.

Mate moznost:

« Prejdéte do Nastaveni, najdéte APLIKACI CGM a zapnéte
Aktualizaci aplikace na pozadi.

O Rezim Focus

V systému iOS 15 a vy$S§im funkce Focus umiéi upozornéni a

oznameni pro vybrané APLIKACE. Pokud pfidate APLIKACI CGM

do jakéhokoli rezimu Focus, upozornéni APLIKACE iCan mohou byt

zpozdény.

Mate moznost:

* Nepouzivat rezimy Focus

* ProiOS prejdéte do Nastaveni, najdéte Focus, vyberte rezim
Focus, pfidejte APLIKACI CGM jako Povolenou APLIKACI a
opakuijte pro kazdy rezim Focus.

« Pro Android, pfejdéte do Nastaveni, najdéte Digitalni
Pohodu a potvrdte, Ze APLIKACE CGM neni v seznamu Rusivé
APLIKACE.

Poloha

Poloha musi byt zapnutd, aby bylo mozné pouzivat Bluetooth. Pokud
je poloha vypnuta, neobdrzite upozornéni ani vysledky senzord.
Umisténi jednotlivych nastaveni se mGze liSit v zavislosti na verzi
iOS. Podrobné informace naleznete v pokynech pro mobilni zafizeni.
Android 10 a vy$si: Pfejdéte do Nastaveni, najdéte moznost
APLIKACE CGM, klepnéte na Pfistup k poloze a vyberte Povolit po
celou dobu.

Android 9 a nizsi: Prejdéte do Nastaveni, najdéte moznost APLIKACE
CGM, klepnéte na Povoleni k poloze a zapnéte ji.
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Na Androidu 10 a vy$8im funkce Pozastavit docasné zakaze aplikace.
Pouziti funkce Pozastavit u APLIKACE CGM zastavi vSechna
upozornéni a vysledky senzoru.

Mate moznost:

Klepnéte na ikonu APLIKACE CGM na plo$e nebo v zalozce
APLIKACE a klepnéte na Nezpusobena APLIKACE.

Pozastaveni aplikace

Prihlaseni, vytvofeni nového Uctu, sparovani vysilace vyzaduje, aby
vas$e zobrazovaci zafizeni bylo online, jinak nemuZzete pouzit CGM,
coz muze zpUsobit zpozdéni [éEby.

Sdileni udaju o glukéze s ostatnimi také vyzaduje, aby bylo vase
zobrazovaci zafizeni online, jinak nebudete moci sdilet, coz by mohlo
zpusobit nepFijemnosti.

Ujistéte se, zda je vase
zobrazovaci zafizeni
online

Poznamka: Béhem instalace musi mit zabezpeceny pfistup k internetu.
Zmény v IT-NETWORK (v&etné konfigurace sité, pfipojeni nebo
odpojeni jinych polozek, aktualizace nebo upgradu iCan CGM) by
mohly pfinést nova rizika, ktera vyzaduji dalSi analyzu.

C.4. Likvidace systému

RUzna mista maji rizné pozadavky na likvidaci elektroniky (vysilace)
a Casti, které pfisly do styku s krvi nebo jinymi télesnymi tekutinami
(senzor). Dodrzujte mistni pozadavky na nakladani s odpady.

UzZivatelska pfirucka CGM
65 Pfiloha C: Péce o CGM




Priloha D: Technické informace

D.1. Vlastnosti vykonu zarizeni

Shrnuti

Spole¢nost Sinocare hodnotila vykonnost CGM iCan i3 v klinické
studii s 60 dospélymi (18 let a starsi) u€astniky. VSichni u€astnici méli
diabetes 1. nebo 2. typu.

Ugastnici nosili zafizeni na bfige az 15 dni.

Kazdy ucastnik se zuc€astnil alespori jednoho klinického sezeni

na zac¢atku (2. den), uprostfed (7.-9. den) nebo na konci (15. den)
15denniho obdobi noSeni, aby mu byla kazdych 15 minut méfena
hladina glykémie v Zilni krvi laboratorni referen¢ni metodou,
biochemickym analyzatorem Yellow Springs Instrument.

Zarizeni iCan i3 CGM bylo porovnano s laboratorni referenéni metodou
pro vyhodnoceni pfesnosti u ucastnikll ve véku 18 let a starSich.

Presnost
Pfesnost iCan i3 CGM je uvedena v tabulce nize.

Pramérny absolutni relativni rozdil (MARD) je méfitko, které ukazuje

v primeéru, jak se lisi odecet glukdzového senzoru od odectu glukozy

v krvi. Hodnota iCan i3 CGM MARD je 8,71%, coz znamena, Zze m(ize
byt 0 8,71% niz&i nebo vy3si nez vase krevni glukéza. Pokud byla
napfiklad hladina glukézy v krvi 270 mg/dL (15,0 mmol/L), mize senzor
odecitat v priméru o 24 mg/dL (1,4 mmol/L) méné nebo vice.

Vykonnostni ukazatele* |Vysledek |Poznamky

Celkova presnost 8,71% Primeérny absolutni relativni rozdil oproti rozmezi
hladin glukézy, 36-450 mg/dL(2,0-25,0 mmol/L).

UzZivatelska prirucka CGM
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Vykonnostni ukazatele*

Vysledek

Poznamky

Klinicka pfesnost

100%

% naméfenych hodnot v zéné konsensualni chybové
mfizky A (% CEG zény A+B)

Hodnoty glukézy v zénach A a B se povazuji za
klinicky pfijatelné, zatimco vysledky mimo zény Aa B
mohou mit negativni klinicky vysledek.

*Referencéni hodnota je hodnota glukdzy v Zilni plazmé méfena na
analyzatoru glukozy YSI (Yellow Springs Laboratory Instrument)

Potencialni klinické pfinosy
Nékteré potencialni vyhody pouzivani systému iCan i3 CGM jsou
* LepSi fizeni glykemické kontroly

m Lepsi fizeni hodnoty HbA1c/A1c (oznadlujici zlepSeni kontroly

glykémie)

m Snizené pripady zavazné hypoglykémie pfi nevédomosti o

hypoglykémii

m Snizeni poctu pfihod a trvani hyperglykémie
» Potencial pro zvysSeni sebekontroly
m Lepsi pfehled pacienta o jidle, porcich, fyzické aktivité, stresu,

moznostech [é€by cukrovky

m ZvySené proaktivni a retroaktivni rozhodovani pacientu
v disledku snadného a v€asného pfistupu k vice udajim, véetné
postprandialnich (hladiny glukézy po jidle) a no€nich dat.

m ZvySena schopnost a rychlost sebehodnoceni v navaznosti na
zménu rezimu lécby, coz muze zvysit pocit posileni a vlastni

efektivity

m K dispozici jsou vyS$Si typy glykemickych metrik (% €asu v rozsahu

atd.)

UzZivatelska pfirucka CGM
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» Potencial pro zlep$eni kvality Zivota

m Snizené testovani glykemie z prstu, snadnégjSi monitorovani
glukozy

m SniZeni manualniho vedeni zaznam(

m ZvySena schopnost identifikovat a [€Cit hypoglykémii;

m V@&tsi jistota pro ty, ktefi se obavaji hypoglykémie béhem spanku,
sportu, fizeni atd.

* Omezeni testd glukdzy v krvi na prstech:

m CGM prekonava néktera omezeni monitorovani glukézy v krvi na
prstech, v€etné: nepohodli; fyzické rusivosti ,bodnuti* nékolikrat
denné&; omezeného méfeni glukdzy ,v Case®; chybéjici udaje
(mezi jidly, pfes noc, pfi sportu nebo pfi asymptomatické hypo/
hyperglykémii).

m CGM poskytuje udaje o hladiné glukézy v krvi v realném Case po
cely den, pkazdodenni pouzivani maze poskytnout dynamické
informace o hladiné glukézy v realném Case, zvysit pfisnéjsi
kontrolu glykémie a vést k rychlé, proaktivni reakci, a proto
umoznit maximalni klinicky pfinos pro uzivatele.

D.2. Specifikace vyrobku

Metoda stanoveni glukézy senzorem | Amperometricky elektrochemicky senzor
Rozsah vysledki glukézy senzoru 36,0 mg/dL — 450,0 mg/dL (2,0-25,0 mmol/L)
Zivotnost senzoru Az 15 dnl

Doba pouzitelnosti Do 18 mésicl

Teplota pii skladovani a prepravé 2°Caz 30 °C (36 °F az 86 °F)

Skladovaci a prepravni vihkost 10% - 90% Relativni vihkost

Provozni teplota 10 °C az 42 °C (50 °F az 108 °F)

UzZivatelska prirucka CGM
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Vlhkost vzduchu v okoli za provozu

10% - 90% Relativni vihkost

Aplikovana c¢ast

Typ baterie vysilace

Aplikovana ¢ast typu BF

1 nedobijeci baterie uvnitf vysilace, DC 1,5V

Aplikovana cast

Aplikovana ¢ast typu BF

Provozni rezim

Nepretrzity provoz

Frekvence TX

2,402-2,480 GHz

Sitka pasma

1,06 MHz

Max. vystupni vykon

4,99 dBm

Modulace

Gaussovské kli¢ovani s frekvenénim posunem

Rozsah datové komunikace

6 metry (20 stop) bez prekazek

Teplota pfi skladovani a prepravé

2°C az 30 °C (36 °F az 86 °F)

Skladovaci a prepravni vihkost

10% - 90% Relativni vihkost

Provozni teplota

10 °C az 42 °C (50 °F az 108 °F)

Varovani: Pfi provozu vysilace pfi teplotach vzduchu
vy$8ich nez 41 °C (106 °F) mlze teplota vysilace
prekrocit 42,7 °C (109 °F)

Vlhkost vzduchu v okoli za provozu

10% - 90% Relativni vihkost

Atmosféricky tlak

700hPa-1060hPa

Doba pouzitelnosti

Do 18 mésicu

Verze vydani

V01

Minimalni pozadavky na provozni prostiredi APLIKACE iCan CGM:

Platforma

Android 8.1 a vys$si, iOS 14.1 a vyssi

Verze Bluetooth

Bluetooth 5.0

Pamét’ 1G a vyssi

CPU Hlavni frekvence 1,4 GHz a vySsi
Obrazovka Ne méné nez 12 cm (4,7 palce)
Rozliseni Ne méné nez 1280*720

UzZivatelska pfirucka CGM
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Skladovaci kapacita Ne méné nez 500 M

WLAN (bezdratova mistni sit) nebo mobilni sit(4G a

Sit vys8§i), stejné jako funkce Bluetooth

Poznamka: Béhem instalace musi mit zabezpeceny pfistup k
internetu. Pfipojeni k IT-NETWORKS vcetné dalSich zafizeni by
mohlo vést k dfive neidentifikovanym RIZIKUM, jako je neopravnény
pfistup, malware a viry, naruSeni dat atd. Pokud takova rizika zjistite
pfi pouzivani iCan CGM, kdyz se budete pfipojovat k sitim, zastavte
aplikaci, jakmile takova rizika zjistite, a kontaktujte Péci o zakazniky:
support@icancgm.com pro pomoc s vasim systémem iCan i3 CGM.

D.3. Shrnuti kvality sluzeb

Kvalita sluzby pro bezdratovou komunikaci systému iCan i3 CGM
pomoci technologie Bluetooth Low Energy (BLE) je zajisSténa

v efektivnim dosahu 6 metrt, bez prekazek, mezi vysilaem

iCan a sparovanym zobrazovacim zafizenim v pravidelnych

3 minutovych intervalech. Pokud dojde ke ztraté spojeni mezi
vysilaem a zobrazovacim zafizenim, po opétovném pfipojeni budou
vSechny zmeskané pakety (az 360 hodin) pfeneseny z vysilace do
zobrazovaciho zafizeni. Systém iCan i3 CGM je navrzZen tak, aby
pFijimal pouze vysokofrekvenéni (RF) komunikaci z rozpoznanych a
sparovanych zobrazovacich zafizeni.

D.4. Bezpecnostni opatreni

Systém iCan i3 CGM je navrZen tak, aby pfenasel data mezi vysilaem
a ur¢enymi zobrazovacimi zafizenimi v souladu s pramyslovymi
standardnimi protokoly BLE. Nepfijima radiofrekvenc¢ni (RF) komunikaci
pomoci zadného jiného protokolu, v&etné klasickych komunika&nich
protokolt Bluetooth.

Kromé zabezpeceni poskytovaného pfipojenim BLE je komunikace
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mezi vysilacem iCan a mobilnimi aplikacemi chranéna dalSimi trovnémi
zabezpeceni a bezpeénostnimi zmirnénimi pomoci Sifrovaného a
proprietarniho formatu dat. Tento format obsahuje rizné metody pro
oveéreni integrity dat a detekci potencialnich pfipadt manipulace s daty.
Zatimco format je proprietarni, v riznych ¢astech tohoto proprietarniho
datového formatu se pouzivaji standardni Sifrovaci protokoly (napf.
RSA a AES).

Pokud neni vypnuta, mobilni aplikace iCan pravidelné komunikuje

s mistnimi servery. Komunikace mezi aplikaci CGM a lokalnimi servery
je chranéna fadou mechanism, které jsou navrzeny tak, aby chranily
pred poSkozenim dat. Patfi sem ovéfovani a autorizace zalozené

na tokenu JWT. Veskera takova komunikace probiha vyhradné pres
Sifrovanou datovou cestu pomoci pramyslového standardniho formatu
SSL. VaSe soukromi bereme vazné a poskytujeme Uplnou sadu prav
GDPR v8em nasim uzivatelim po celém svété.

Odstranéni omezeni a bezpe¢nostnich opatfeni stanovenych vyrobcem
na chytrém zafizeni. Odstranéni pfedstavuje bezpecénostni riziko a vase
data se mohou stat zranitelnymi.

VAROVANI:

Neinstalujte aplikaci iCan CGM na jailbroken (Apple) nebo rootované
(Android) chytré zafizeni. Aplikace nebude fungovat spravné.

D.5. Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické
emise

Test odolnosti  Uroven shody vysilaée

V souladu se zakladnim pozadavkem ¢lanku 3.1(a) ochrana zdravi, 3.1(b)
odpovidajici Uroveri elektromagnetické kompatibility a 3.2 efektivni vyuziti
spektra 2014/53/EU RED. Uplné znéni prohlaseni o shod& EU je k dispozici na
adrese: https://uk.icancgm.com/wp-content/uploads/2024/03/RED-Declaration-
of-Conformity.pdf.

2014/53/EU RED
(radiova zarizeni)

UzZivatelska pfirucka CGM
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D.6. Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka
odolnost

Vysila€ je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi uvedeném
v nasledujici tabulce. Zakaznik nebo uzivatel vysilace by mél zajistit,
aby byl pouzivan v takovém prostfedi.

Test odolnosti Uroven shody vysilace

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 f fsk\klvks’z‘ikgh

Magnetické pole (50 Hz a 60 Hz) IEC 61000-4-8 |30 A/m

Ruseni vyzarovanych poli IEC 61000-4-3 10 V/m pfi 80 MHz az 2700 MHz (AM modulace)
Vzhledem k tomu, Ze nelze zarucit kontrolu nad EMC prostfedim,
muZe se v domaci zdravotni péci vyskytovat elektromagnetické ruseni.
Rusiva udalost se muze projevit mezerami ve vysledcich CGM nebo
hrubymi nepfesnostmi. UzZivateli se doporucuje, aby se pokusil zmirnit
tyto ucinky jednim z nasledujicich opatfeni:

Pokud va$e pfiznaky neodpovidaji vysledkim CGM, pouzijte pfi
rozhodovani o |é¢bé glukometr. Pokud va$e vysledky CGM
dlouhodobé neodpovidaji vasim pfiznakim nebo hodnotam glukometru,
poradte se se svym lékafem o tom, jak byste méli pouzivat iCan i3
CGM, aby vam pomohl zvladat diabetes.. Vas oSetfujici [ékaF vam
mize pomoci rozhodnout, jak byste méli toto zafizeni nejlépe pouzivat.

D.7. Bezpec€nostni prohlaseni APLIKACE iCan ACCESS
a iCan REACH

Aplikace iCan ACCESS umoznuje odesilat informace o senzoru

z aplikace do chytrych zafizeni partnert v péci (APLIKACE iCan
REACH). Informace APLIKACE iCan REACH jsou vzdy starSi nez
u vasi aplikace. Informace o APLIKACI iCan REACH nejsou uréeny
k pouziti pro rozhodnuti o [é€bé nebo analyzu.
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Priloha E: Symboly Stitku

Symbol Popis

Vyrobce
E c REP Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi/Evropské unii
UK |REP Odpovédna osoba Spojeného kralovstvi
C H REP Opravnény zastupce Svycarska

Datum vyroby

Datum expirace

SN Sériové &islo
LOT Kod sarze

I P28 IP28: Chranéno pred dotykem prsty a pfedméty vétsSimi nez 12,5 mm.
@

Chranéno pred dlouhodobym ponofenim az do stanoveného tlaku.

Aplikovana ¢ast typu BF

STERILE| R Sterilizovano ozarenim

UzZivatelska pfirucka CGM
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Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Teplotni limit

Limit vihkosti

Nebezpecné pfi pouziti s MR

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je poSkozeny obal

Tento vyrobek nesmi byt likvidovan prostfednictvim sbéru komunalniho
odpadu. V Evropské unii je vyzadovan oddéleny sbér odpadu z elektrickych
a elektronickych zafizeni podle smérnice 2012/19/ES. Podrobnosti ziskate

od vyrobce.

Varovani

=P @ @@ >~

iCan-cgm.com

Postupuijte podle elektronickych pokynt k pouziti

UzZivatelska prirucka CGM
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Z
<

Q/
2

Chrarite pred slune¢nim zarenim

Udrzujte v suchu

Bluetooth

C€or

Tento symbol naznacuje, ze CGM ziskal evropskou technickou shodu
v souladu s (EU) 2017/745

MD

Zdravotnicky prostfedek

UDI

Oznaduje nosic, ktery obsahuje jedine¢né informace o identifikatoru
zafizeni

Polozka, ktera predstavuje nepfijatelné riziko pro pacienta, zdravotnicky
personal nebo jiné osoby v prostfedi MR

Postupuijte podle pokyn( pro pouziti

Oznaduje entitu dovazejici zdravotnicky prostfedek do narodniho prostredi

UzZivatelska pfirucka CGM
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Priloha F: Vibrace a zvuky upozornéni

F.1 Upozornéni na glukézu

Obrazovka Popis

Urgentni vystraha na
nizkou hladinu

Va$e hladina cukru v krvi je aktualné
53 mg/dL, coz je pod nastavenou
urgentni nizkou hladinou 55 mg/dL.
Vase hladina cukru v krvi se pohybuje , . , , L, .
v nebezpedném rozmezi. Vénujte Upozorni, kdyz bude vysledek pod vychozi nizkou hladinou

prosim naléhavou pozornost kontrole g|uk()zy (VYChOZI’ je 55 mg/dL)
va$i hladiné cukru v krvi.

Pfipomenout pozdéji

Vystraha na rychle stoupajici
hladinu cukru v krvi

Vase hladina cukru v krvi je aktualné
216 mg/dL, coz prekracuje nastavenou
nizkou hladinu 200 mg/dL. Vase hladina . . ,
cukru v krvi se rychle zvySuje. Vénuijte Upozomem na miru vzestupu.
rosim pozornost hladiné cukru v krvi. . > . . . . v .
prosimp Upozorni, kdyZ bude vysledek glukézy nad Grovni upozornéni

na vysokou hodnotu a bude rychle stoupat.

Pfipomenout pozdéji
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Vystraha na rychly pokles
hladiny cukru v krvi

Vas$e hladina cukru v krvi je aktualné
60 mg/dL, coz prekracuje nastavenou
nizkou hladinu 70 mg/dL. Vase
hladina cukru v krvi rychle klesa.
Vénujte prosim pozornost hladiné
cukru v krvi.

Potvrdit

Pfipomenout pozdé&ji

Upozornéni na miru poklesu.

Upozorni, kdyz bude vysledek glukézy pod Urovni upozornéni
na nizkou hodnotu a bude rychle klesat.

« @ Vystrahanavysokou Upozorni, kdyz bude vysledek glukézy nad urovni upozornéni
hladinu cukru v krvi na VySOkOU hodnotu
« @ \ystahananizkou Upozorni, kdyz bude vysledek glukdzy pod urovni upozornéni
hladinu cukru v krvi na nizkou hodnotu.
X @ Upozornéni mimo dosah >
’ Upozorni, kdyz bude vysledek glukézy nad rozsahem vysledku
VY S O KA (vychozi je 450 mg/dL)
X @ Upozornéni mimo dosah >

NiZKA

Upozorni, kdyz bude vysledek glukézy pod rozsahem vysledku
(vychozi je 36 mg/dL)

UZivatelska pfirucka CGM
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F.2 Systémova upozornéni

Obrazovka Popis

m Upozorni, kdyz bude vypnuto pfipojeni Bluetooth vysilace a

mobilniho zafizeni
Funkce Bluetooth odpojena

Nepodafilo se sparovat

1. Ujistéte se, Ze je sestava zafizeni
spravna.

2. Udruite chytré zafizeni ve Po dokonceni skenovani QR koédu se automaticky pfipoji
vzdélenosti do 6 metri od vysilace. smartphone k vysilaci. Upozorni, pokud neby! pfipojen po
dobu 3 minut.

(® Napovéda

X @ Pripomenuti vybiti baterie > Upozorni na nizky stav baterie vysilace.

UzZivatelska prirucka CGM
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F.3 Upozornéni na abnormalni hodnoty

Obrazovka

Zadné udaje ze senzoru
Dokud senzor nevyménite, nebudete
dostavat upozornéni, alarmy ani udaje

o hladiné cukru v krvi. Vyjméte prosim
tento senzor a vyméiite jej za novy.

ntaktujte zakaznicky servis

CPokyny pro sejmuti senzoru)

Zavfit

Po

Upozorni, pokud po néjakou dobu nedojde k odeétu senzoru
nebo glukdzy.

Vyménte jej za nové zafizeni. Nebo pouzijte béhem
prechodného obdobi glukometr. V pfipadé potfeby se obratte
na svého oSetfujiciho Iékare.

Pfipomenuti abnormality zafizeni
Vase zafizeni je abnormalni a nepouzitelné,

vymérite jej za nové. V pfipadé potfeby
kontaktujte zakaznicky servis.

Potvrdit

Upozorni, kdyZ senzor né&jakou dobu nevytvafi elektricky
signal.

Vymeérite jej za nové zafizeni. Nebo pouzijte béhem
pfechodného obdobi glukometr. V pfipadé potfeby se obratte
na svého oSettujiciho lékare

Pfipominka abnormaliniho
senzoru-A

Senzor vaeho zafizeni vykazuje
abnormalitu. Zkontrolujte, zda je senzor
Uspésné zaveden, nebo se obratte na
zakaznicky servis.

Kontaktujte zakaznicky servis

Zavrit

Upozorni, kdyZz senzor nemlze po urcitou dobu béhem
zahfivaci doby senzoru generovat elektricky signal.

UZivatelska pfirucka CGM

79

Pfiloha F: Vibrace a zvuky upozornéni



PFipominka abnormalniho
senzoru-B

U vadeho senzoru byla zji$téna chyba.
Zkontrolujte, zda se senzor neodpojil.
Mozna bude nutné tento senzor vyménit.

e zakaznicky servis

Zavfit

Upozorni, kdyz senzor néjakou dobu po dobé zahfivani vytvari
abnormalni elektricky signal.

Pfipominka abnormalniho
senzoru-C

Senzor vaseho zafizeni zaznamenal
abnormalné nizkou hodnotu. Potvrdte to
prosim krevnim testem z prstu. Pokud
pfetrvava vyrazny rozdil v naméfenych
hodnotéch cukru v krvi, zvaZte vyménu
tohoto senzoru za novy.

Kontak zakaznicky servis
( Pokyny pro sejmuti senzoru )

Zavfit

Upozorni, kdyz senzor vykazuje abnormalné nizkou hodnotu.

Pfipominka abnormalniho
senzoru-D

Senzor vaseho zafizeni zaznamenal
abnormalné vysokou hodnotu. Potvrdte to
prosim krevnim testem z prstu. Pokud
pretrvava vyrazny rozdil v naméfenych
hodnotach cukru v krvi, zvazte vyménu
tohoto senzoru za novy.

Kontaktujte zakaznicky servis
( Pokyny pro sejmuti senzoru )

Zavfit

Upozorni, kdyz senzor vykazuje abnormalné vysokou hodnotu.

UzZivatelska prirucka CGM
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NeuUspésné spusténi senzoru
Senzor nesundavejte. Zkuste znovu

naskenovat QR koéd nebo zadejte kéd
SN rugné.

Potvrdit

Vystraha na anomalii spusténi senzoru

Vystraha na teplotu
Provozni teplota vaseho zafizeni je nizsi

nez doini hranice. Pouzivejte jej v
pozadovaném teplotnim rozsahu zafizeni.

Potvrdit

Upozornéni na nizkou provozni teplotu

Vystraha na teplotu
Provozni teplota vaseho zafizeni je vyssi

nez horni hranice. PouZivejte jej v
pozadovaném teplotnim rozsahu zafizeni.

Potvrdit

Upozornéni na vysokou provozni teplotu

UZivatelska pfirucka CGM
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Glosar

Glukometr
Zaftizeni pouzivané k méfeni hladiny glukézy v krvi.
Vysledek glukézy v krvi

Koncentrace glukozy v krvi, méfena bud jako miligramy glukézy na
decilitr krve (mg/dL) nebo milimoly glukézy na litr krve (mmol/L).
Kontinualni monitor glukézy (CGM)

CGM pouziva maly senzor vlozeny pod kdzi k méfeni mnozstvi glukozy
v tekutiné v kizi, nazyvané mezibunécna tekutina. Tyto vysledky
glukdzy jsou pak odeslany do aplikace, kde jsou zobrazeny jako hladiny
glukézy a dlouhodobé trendy glukdzy.

Hyperglykémie (vysoka hladina glukézy v krvi)

Vysoka hladina glukdzy v krvi, znama také jako vysoka krevni glukdza.
Pokud se hyperglykémie neléci, mize vést k zavaznym komplikacim.
Promluvte si se svym oSetfujicim Iékafem a zjistéte si vysokou hladinu
glukdzy.

Hypoglykémie (nizka hladina glukézy v krvi)

Nizka hladina glukdzy v krvi, znama také jako nizka krevni glukéza.
Pokud se hypoglykémie neléci, mize vést k vaznym komplikacim.
Promluvte si se svym oSetfujicim Iékafem a zjistéte si nizkou hladinu
glukozy.

Intersticialni (mezibunééna) tekutina

Tekutina, ktera obklopuje vSechny buriky téla.

UzZivatelska prirucka CGM
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Inzulin

Hormon produkovany slinivkou, ktery reguluje metabolismus glukézy a
dalSich zivin. Inzulinové injekce mohou byt pfedepsany zdravotnickym
pracovnikem, aby pomohly lidem s diabetem zpracovat glukzu (cukr),
pokud je jejich slinivka poskozena a neprodukuje inzulin.

Omezeni

Bezpecnostni prohlaseni popisujici konkrétni situace, ve kterych by
iCan i3 CGM nemél byt pouzivan, protoZze muaze byt pro vas skodlivy
nebo poskodit systém.

mg/dL

Miligramy na decilitr; jedna ze dvou standardnich mérnych jednotek pro
koncentraci glukozy (cukru) v krvi.

mmol/L

Milimoly na litr; jedna ze dvou standardnich mérnych jednotek pro
koncentraci glukdzy (cukru) v krvi.

UzZivatelska pfirucka CGM

83 Glosar



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

E-mail: support@icancgm.com Webova stranka: iCan-cgm.com

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

mail@obelis.net

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

ukrp@sungoglobal.com

OBELIS SWISS GmbH

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

info@obelis.ch

QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o.
Korytna 47, 100 00 — Strasnice, Praha 10
Webova stranka: www.quickseal.eu

Tel.: +420 273 167 580

E-mail: info@quickseal.eu

e

Datum revize: 05/2024
P/N: 36301636-A.5

Sinocare



