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WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

Bevor Sie das GlucoMen® iCan Continuous Glucose Monitoring System
(CGM) verwenden, lesen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung.
Die Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Sicherheitsinformationen und
Anwendungshinweise. Sprechen Sie mit Ihrem medizinischen Fachpersonal,
wie Sie die Daten aus Ihrem iCan CGM zur Behandlung lhres Diabetes
nutzen sollten.

Das Nichtbeachten der Gebrauchsanweisungen des iCan CGM-Systems und
seiner Komponenten sowie aller Angaben, Kontraindikationen,
Warnhinweisen, Vorsichtsmaflinahmen und Hinweise kann dazu fiihren, dass Sie
eine schwere Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerspiegel) oder Hyperglykamie
(hoher Blutzuckerspiegel) Ubersehen oder eine Behandlungsentscheidung
treffen, die zu Verletzungen fuhren kann. Wenn lhre Glukosealarme und
Ergebnisse des iCan CGM nicht mit Ihren Symptomen oder Erwartungen
Ubereinstimmen, verwenden Sie lhr  Blutzuckermessgerat, um
Entscheidungen Uber die weitere Diabetesbehandlung zu treffen. Suchen Sie
bei Bedarf medizinische Unterstiitzung auf.

Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit dem iCan CGM sollten
bei A. Menarini Diagnostics und der zustandigen Behérde des
Mitgliedsstaates gemeldet werden, oder Swissmedic, je nachdem wo Sie
leben.
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Erste Schritte mit dem GlucoMen® iCan Continuous
Glucose Monitoring System (CGM)

Das GlucoMen® iCan Continuous Glucose Monitoring System (im Folgenden
CGM) liefert Ihnen ein umfassenderes Bild Ihrer Glukosekontrolle als die alleinige
Blutzuckermessung (BZ). Durch die Verwendung eines Sensors kdnnen Sie alle
24 Stunden bis zu 480 Sensorglukosewerte (SG) empfangen und hierbei die
Lucken zwischen lhren Blutzuckerkontrollen schlieBen. CGM-Alarme geben
Informationen Uber hohe und niedrige Glukosewerte. Graphiken und Trendpfeile
zeigen die Geschwindigkeit und Richtung, in die sich lhr Glukosespiegel bewegt.

Diese Gebrauchsanweisung (auch Benutzerhandbuch genannt) soll lhnen helfen,
die Einrichtung und den Betrieb lhres iCan Continuous Glucose Monitoring
Systems (CGM) zu verstehen. Um lhnen das Auffinden der bendtigten
Informationen zu erleichtern, kénnen Sie das Inhaltsverzeichnis am Anfang des
Benutzerhandbuchs und den Index am Ende des Benutzerhandbuchs verwenden.
Am Ende des Benutzerhandbuchs befindet sich auRerdem ein Glossar mit
Begriffen.

In der folgenden Tabelle werden bestimmte Begriffe, Konventionen und Konzepte
beschrieben, die in diesem Benutzerhandbuch verwendet werden.

Hinweisart Beschreibung
Anmerkung Bietet zusatzliche hilfreiche Informationen.
ACHTUNG Benachrichtigt Sie Uber eine potenzielle

Gefahr, die, wenn nicht vermieden, zu leichten
oder mittelschweren Verletzungen oder einer
Beschadigung des Systems fuihren kann.

WARNHINWEIS Benachrichtigt Sie tber eine potenzielle Gefahr,
die, wenn nicht vermieden, zum Tod oder
schweren Verletzungen filhren kénnte. Kann
auch mdgliche schwerwiegende Nebenwir-
kungen und Sicherheitsrisiken beschreiben.

Fetter Text Zur Anzeige von Bildschirmelementen und
Schaltflachen. Beispiel ,Wahlen Sie Weiter
um fortzusetzen*
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Informationsquellen

Anleitung:

Unsere Anleitung fiihrt Sie durch lhre erste Sensorsitzung, sowie die Auswahl
eines Anzeigegerats, das Einfuhren des Sensors und den Umgang mit Alarmen.

Die Anleitung ist verfugbar unter: www.glucomen.com

In-App-Videos

Es gibt in-App-Videos, die Ihnen beim Kennenlernen helfen kbnnen:

» Uberblick: Sehen Sie, wie Ihr CGM anzeigt, wo sich Ihr Sensorglukosewert
gerade befindet, in welche Richtung er sich entwickelt und wie er in der
Vergangenheit war.

e Einfuhrung des Sensors: Fuhrt Sie durch die Applikation Ihres Sensors.

Sie kénnen diese Videos beim Einrichten lhrer App ansehen oder jederzeit
unter Einstellungen > Hilfe > Videos.

Anleitungen

o Kurzanleitung: Fuhrt Sie durch die Einrichtung Ihrer Anzeigegeréte, die
Applikation lhres Sensors und den Beginn lhrer ersten Sensorsitzung. Sie
finden sie in der Box lhres iCan CGM.

o Gebrauchsanweisung (Benutzerhandbuch): Dieses Benutzerhandbuch
ist Ihr Nachschlagewerk. Es bietet Innen den umfassendsten Uberblick (iber
das iCan-System und enthélt Details zu den Funktionen, wichtigen
Sicherheitsinformationen und vielem mehr.

Sie konnen beide Anleitungen herunterladen oder eine gedruckte Version
anfordern:
Laden Sie eine PDF unter www.glucomen.com herunter.

BENUTZERHANDBUCH —



ABSCHNITT 1:
SYSTEMUBERSICHT

» Systembeschreibung
* Zweck
* Sicherheit des Nutzers
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V C D€ elioung

Vielen Dank, dass Sie sich fur das GlucoMen® iCan Continuous Glucose
Monitoring System (im Folgenden CGM) entschieden haben. Das iCan
CGM-System besteht aus drei Hauptkomponenten: einem Sensor-Pack,
einem Bluetooth Low Energy (BLE)-Transmitter-Pack und einer mobilen
Anwendung (APP).

Das iCan CGM liefert Glukosewerte in Echtzeit und ermdglicht lhnen die
kontinuierliche Anzeige lhrer Sensorglukosewerte auf einem von lhnen
gewahlten Mobilgerat. Das System verfolgt lhren Glukosespiegel alle 3
Minuten, indem es die Menge an Glukose in der Interstitialflissigkeit misst. Ein
Sensor, der in Ihre Haut eingefuihrt wird, sendet die Glukoseergebnisse an den
Transmitter, und der Transmitter sendet die Glukoseergebnisse an die iCan
Continuous Glucose Monitor System APP (CGM-APP). Die APP zeigt dann
Ihre Glukosewerte und langfristigen Glukose-Trends an. Die APP gibt auch
Alarme aus, wenn lhr Glukosewert sich in einem kritischen Bereich befindet
oder voraussichtlich in solch einen Bereich gelangen wird.

Das iCan CGM erkennt auch Trends, verfolgt Muster und hilft bei der
Erkennung von Episoden von Hyperglykamie und Hypoglykéamie, wobei
sowohl akute als auch langfristige Therapieanpassungen unterstitzt werden.
Die Interpretation der CGM-Ergebnisse sollte auf den Glukosetrends und
mehreren aufeinanderfolgenden Messwerten im Laufe der Zeit basieren.

Hinweis: Bitte lesen Sie alle Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung,
bevor Sie das System verwenden.
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1.1.1 Geratekomponenten

Was Sie sehen kénnen

Wie es heil3t

Was es tut

Sensor-Pack

Dies ist eine sterile Verpackung,
in der Sensor aufbewahrt wird.
Das Sensor-Pack ist fiir den
einmaligen Gebrauch
vorgesehen.

Sicherheitsschalter
Taste—_ P

_ Applikator

Sensor
(im Innern der
einziehbaren Nadel)

Sensor-Applikator

Der Sensor-Applikator hilft hnen,
den Sensor unter lhre Haut
einzufiihren. Er enthélt eine Nadel,
die dazu verwendet wird, die Haut
zu durchstechen, um den flexiblen
Sensor in die Haut einzufiihren.
Die Nadel wird in den Applikator
zuriickgezogen, sobald der Sensor
gesetzt ist, sodass keine Nadel im
Gewebe verbleibt. Der Sensor
kann bis zu 15 Tage getragen
werden.

Lesen Sie in Kapitel 2 Details tiber
die Verwendung des Sensors.

Transmitter—l

Transmitter-Ablage

Transmitter-Pack

Der Transmitter rastet in den
Sensor ein und sendet
Echtzeit-Glukosewerte drahtlos
Uiber Bluetooth an ein
kompatibles Anzeigegerat.
Wahrend des
Applikationsprozesses werden
Sensor und Transmitter einmalig
unwiderruflich miteinander
verbunden.

Lesen Sie in Kapitel 2 Details
Uber die Verwendung des
Transmitters.
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1.1.2 Die iCan CGM-APP

Die iCan CGM APP dient als Anzeige fur das iCan CGM und unterstitzt
Android- und iOS-Gerate (mobile Gerate). Die APP ist Uber Google Play
(Android), im App Store (i0S) und der Huawei AppGallery verfiigbar. Eine Liste
kompatibler Mobilgerate finden Sie unter www.glucomen.com.

WARNHINWEIS: Fehlende Alarme von der iCan CGM-APP kdnnen dazu
fuhren, dass niedrige und hohe Glukoswerte unentdeckt bleiben. Befolgen Sie
die Anweisungen und Sicherheitswarnungen in dieser Gebrauchsanweisung,
um sicherzustellen, dass Sie Alarme wie vorgesehen erhalten.

\W E Y

Das GlucoMen? iCan Continuous Glucose Monitoring System (iCan CGM) ist
ein Messgerat zur kontinuierlichen Uberwachung des Glukosespiegels in der
interstitiellen FlUssigkeit in Echtzeit fur Personen ab 2 Jahren und &lter. Es ist
dazu vorgesehen, den Fingerstich-Blutzuckertest zur Entscheidungsfindung
bei der Diabetesbehandlung zu ersetzen.

Das CGM erkennt auch Trends, verfolgt Muster und hilft bei der Erkennung
von Episoden von Hyperglykdmie und Hypoglykémie, wobei sowohl akute als
auch langfristige Therapieanpassungen unterstiitzt werden. Die Interpretation
der Systemergebnisse sollte auf den Glukosetrends und mehreren
aufeinanderfolgenden Messwerten im Zeitverlauf basieren.

Das CGM kann in Verbindung mit Smart-Geraten mit entsprechender App
verwendet werden, bei denen der Benutzer MaRnahmen fir
Therapieentscheidungen manuell steuert.

BENUTZERHANDBUCH "



Dieser Abschnitt enthélt wichtige Sicherheitsinformationen wie Indikationen,
Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, mdgliche Nebenwirkungen und
Hinweise zum Schutz des Systems vor Bestrahlungsschéaden.

1.3.1 Kontraindikationen

« Verwenden Sie das iCan CGM nicht, wenn Sie schwanger sind, sich in
Dialyse befinden, einen Herzschrittmacher tragen, oder schwer krank sind.
Es ist nicht bekannt, wie die verschiedenen Bedingungen oder die Ubliche
Medikation dieser Bevdlkerungsgruppen die Leistung des Systems
beeinflussen kénnen. Die Ergebnisse des iCan CGM koénnen in diesen
Bevolkerungsgruppen ungenau sein.

e Kein MRT/CT/Diathermie
Tragen Sie das iCan CGM (Sensor, Transmitter, Empfénger und mobiles
Gerat) bei Magnetresonanztomographie (MRT), Computertomographie
(CT) oder hochfrequenten elektrischen Warmebehandlungen (Diathermie)
nicht.

Das iCan CGM wurde in solchen Situationen nicht getestet. Die
magnetischen Felder und Hitze kénnten die Komponenten des iCan CGM
beschadigen, was dazu fihren kann, dass falsche Sensor-Glukosewerte
angezeigt werden oder Alarme unterdrickt werden. Ohne iCan
CGM-Ergebnisse oder Alarmmitteilungen kdnnen Sie ein schwerwiegendes
Ereignis mit niedrigem oder hohem Glukosewert Gibersehen.

Um die Tragedauer lhres Sensors optimal ausnutzen zu kénnen, empfehlen
wir, lhre arztliche Untersuchung fir das Ende lhrer Sensor-Sitzung
einzuplanen. Auf diese Weise benétigen Sie keinen zusatzlichen Sensor.
Bitte fragen Sie Ihren Arzt nach Empfehlungen fir andere medizinische
Verfahren.

Bringen Sie Ihr Blutzuckermessgerat mit, wenn Sie zu lhrem Untersuchungs-
termin gehen.

“ GlucoMen® iCan CGM



+ Verwenden Sie das iCan CGM nicht, wenn Sie an Gerinnungsstérungen leiden
oder gerinnungshemmende Medikamente einnehmen.

NICHT MR-SICHER

1.3.2 Sicherheitshinweise

1.3.2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

WARNHINWEISE:

* Ignorieren Sie Niedrige/Hohe Symptome nicht.

Ignorieren Sie keine Symptome, die auf einen zu niedrigen oder zu hohen
Glukosewert  zuriickzufihren sein  kénnten, Bewahren Sie Ihr
Blutzuckermessgerat immer in lhrer Ndhe auf. Wenn Sie Symptome haben,
die nicht mit den Sensorglukoseergebnissen Ubereinstimmen, oder
vermuten, dass lhre Ergebnisse ungenau sein konnten, tberpriifen Sie das
Ergebnis, indem Sie mit einem Blutzuckermessgerat einen Fingerstich-Test
durchfuhren. Falls Sie Symptome sehen, die nicht mit Ihren Glukosewerten
zusammenpassen, wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal.

e« Wenn lhr iCan CGM keinen Messwert oder Trendpfeil anzeigt oder lhre
Ergebnisse nicht mit hren Symptomen Ubereinstimmen. Verwenden Sie lhr
Blutzuckermessgerat, um Entscheidungen tber die Diabetesbehandlung zu
treffen.

BENUTZERHANDBUCH “



Der Patient ist der vorgesehener Bediener des Gerats. Es ist nicht
gestattet, dieses Gerat zu verandern.

Verwenden Sie das iCan CGM nicht, wenn Sie schwanger sind, sich in
Dialyse befinden, einen Herzschrittmacher tragen, oder schwer krank sind.
Es ist nicht bekannt, wie die verschiedenen Bedingungen oder die tbliche
Medikation dieser Bevolkerungsgruppen die Leistung des Systems
beeinflussen kénnen. Die Ergebnisse des iCan CGM konnen in diesen
Bevdlkerungsgruppen ungenau sein.

Aus Sicherheitsgrinden muss die Applikation des CGMs bei Kindern im
Alter von 2 bis 11 Jahren von einer Betreuungsperson durchgefiihrt werden.
Eine Betreuungsperson muss den Glukosespiegel des Kindes wéahrend der
Anwendung des CGM uberwachen.

Wenn Kinder ein CGM tragen, sollte die Betreuungsperson immer ein mit
dem CGM verbundenes Mobiltelefon bei sich tragen und haufig die APP
offnen, um die Glukosemesswerte des Kindes zu Uberprifen und
Veranderungen des Glukosespiegels zu verfolgen.

1.3.2.2 APP und Mobilgerat

L]

Wenn Sie einen neuen Sensor starten, erhalten Sie wéahrend der
2-stiindigen Aufwédrmphase des Sensors keine CGM-Ergebnisse bzw.
Alarme. Verwenden Sie ein Blutzuckermessgerat, um Entscheidungen tber
die Diabetesbehandlung zu treffen.

Stellen Sie sicher, dass Bluetooth aktiviert ist, auch wenn sich Ihr
Mobilgerat im Flugmodus befindet. Wenn Bluetooth ausgeschaltet ist,
erhalten Sie keine Sensorglukoseinformationen oder Alarme.

Verwenden Sie die iCan CGM-APP nicht, wenn der Bildschirm oder die
Lautsprecher lhres Mobilgerats beschadigt sind. Wenn lhr Mobilgerat
beschadigt ist oder verloren geht, erhalten Sie moglicherweise keine
Sensorglukose-Alarme  oder die  Sensorglukose-Daten  werden
maoglicherweise nicht korrekt angezeigt.

Alarme der iCan CGM-APP werden Uber lhre Kopfhdrer ausgegeben, falls
Kopfhorer angeschlossen sind. Wenn Sie die Kopfhorer angeschlossen
lassen, und sie nicht im Gebrauch sind, héren Sie mdoglicherweise keine
Sensor-Glukose-Alarme.

“ GlucoMen®iCan CGM



e Wenn |hr Mobilgerdt neu gestartet wird, startet die iCan CGM APP
moglicherweise nicht automatisch neu. Wenn Sie die APP nicht erneut
offnen, erhalten Sie evtl. keine Sensor-Glukoselarme. Stellen Sie immer
sicher, dass Sie die APP 6ffnen, nachdem Ihr Mobilgerat neu gestartet
wurde.

1.3.2.3 Transmitter

« Verwenden Sie das Geréat nicht, wenn Sie Risse, Abblattern oder Schaden
am Transmitter feststellen. Ein beschadigter Transmitter konnte
Verletzungen durch elektrischen Schlag verursachen und dazu fuhren, dass
das iCan CGM nicht richtig funktioniert.

o Lassen Sie Kinder oder Haustiere keine kleinen Teile in den Mund nehmen.
Dieses Produkt birgt eine Erstickungsgefahr fiir Kleinkinder und Haustiere.

e Verwenden Sie den Transmitter nicht in der Nahe anderer elektrischer
Geréte, die die normale Systemfunktion beeintrachtigen kdnnten. Weitere
Informationen zu anderen elektrischen Geraten, die die normale
Systemfunktion beeintrachtigen kdnnten, finden Sie unter Anhang D.

o Betreiben Sie |hren Transmitter NICHT in der Nahe von entflammbaren
Anésthetika oder explosionsgeféhrlichen Gasen.

« Werfen Sie den Transmitter nicht in einen medizinischen Abfallbehalter und
setzen Sie ihn nicht extremer Hitze aus. Der Transmitter enthélt eine
Batterie, die sich entziinden und Verletzungen verursachen kann.

1.3.2.4 Sensor

o Ignorieren Sie eine gebrochene oder abgeléste Sensorspitze nicht. Die
Sensorspitze kdnnte unter lhrer Haut verbleiben. In diesem Fall wenden Sie
sich bitte an unseren Kundendienst per E-Mail oder Ihr medizinisches
Fachpersonal. Wenn eine Sensorspitze unter lhrer Haut abbricht und Sie sie
nicht sehen koénnen, versuchen Sie nicht, sie zu entfernen. Suchen Sie
professionelle medizinische Hilfe oder wenden Sie sich an unseren
Kundendienst per E-Mail.

o Bewahren Sie Ihr iCan CGM zwischen 2 °C und 30 °C auf. Lagern Sie
Sensorpackungen nicht im Gefrierschrank.

BENUTZERHANDBUCH "



« Verwenden Sie einen Sensor nicht Uber das Ablaufdatum hinaus, da dies zu
falschen Ergebnissen fiihren kann. Das Ablaufdatum steht im Format
JJJJ-MM (Jahr-Monat) auf dem Etikett der Sensorschachtel neben dem
Sanduhrsymbol.

+ Verwenden Sie keinen Sensor, wenn seine sterile Verpackung beschadigt
oder gedffnet wurde, da dies eine Infektion verursachen kénnte.

« Offnen Sie die sterile Verpackung nicht, bis Sie bereit sind, den Sensor
einzuftihren, da ein ungeschiitzter Sensor kontaminiert werden kann.

+ Die Verwendung von Barriere-Methoden oder Pflastern kann die Leistung
des Gerats beeintrachtigen. Sollten Hautreaktionen auf diesen Sensor
auftreten, wenden Sie sich an lhr medizinisches Fachpersonal, um zu
besprechen, ob Sie dieses Gerat weiterhin verwenden sollten.

1.3.2.5 Blutungen

e Um den Sensor einzufihren und die Interstitialflissigkeit zu erreichen,
muss er die Dermis-Schicht der Haut mit einer Nadel durchdringen, die von
kleinen BlutgefaRen durchzogen ist.

« Das Eindringen der Nadel in diese Blutgefal3e kann zu Blutungen fiihren.
Wenn der Sensor zu tief in den Kdrper eingefiihrt wird, kann es ebenfalls
zu Blutungen kommen. Stellen Sie sicher, dass Sie beim Einfiihren mit
dem Applikator keinen UberméaRigen Druck ausiben.

* Wenn Blutungen auftreten, gehen Sie wie folgt vor:

m Uben Sie bis zu drei Minuten lang gleichmé&Rigen Druck aus, indem Sie
einen sterilen Mullverband oder ein sauberes Tuch auf den Sensor legen;

m Wenn die Blutung aufhért, verbinden Sie die APP mit dem Sensor;

= Wenn die Blutung nicht aufhért, entfernen Sie den Sensor und reinigen Sie
den Bereich mit einem sterilen Mullverband. Bringen Sie einen neuen
Sensor an einer anderen Stelle an, mindestens 7 cm von der vorherigen
Applikationsstelle entfernt.

“ GlucoMen® iCan CGM



1.3.3 VorsichtsmaRnahmen

1.3.31 Allgemeine VorsichtsmalRnahmen

¢ Vermeiden Sie den Kontakt Ihres iCan CGM mit Insektenschutzmitteln und
Sonnencreme. Diese Hautpflegeprodukte kénnen Schaden an lhrem CGM
verursachen.

e Tragen Sie den iCan CGM nicht in einem heif3en Bad oder Whirlpool.

e Wenn Sie eine deutliche Hautreizung rund um oder unter lhrem Sensor
bemerken, entfernen Sie den Sensor und unterbrechen Sie die
Verwendung des CGM. Kontaktieren Sie lhr medizinisches Fachpersonal,
bevor Sie das CGM weiter verwenden.

e Das CGM-System ist fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Wiederver-
wendung kann zu fehlenden Glukoseergebnissen und Infektionen fiihren.

« Die Uberwachungsergebnisse des Produkts kénnen nur als Referenz firr die
unterstiitzende Diagnose von Diabetes verwendet werden und nicht als
Grundlage fur die klinische Diagnose.

« Wenn beim Tragen des Sensors ein Brennen oder Beschwerden auftreten,
entfernen Sie bitte sofort das CGM.

1.3.3.2 Testen Sie lhren Blutzucker

Die Glukosespiegel in der Interstitialflissigkeit kdnnen von den
Blutzuckerspiegeln abweichen und dies kann dazu fiuhren, dass die
Glukoseergebnisse des Sensors von den Blutzuckerwerten abweichen. Sie
konnten diesen Unterschied bemerken, wenn sich Ihr Blutzucker schnell andert,
beispielsweise nach dem Essen, der Insulinabgabe oder korperlicher
Betétigung. Wenn Sie den Verdacht haben, dass |hr Ergebnis ungenau sein
konnte, Uberprifen Sie das Ergebnis, indem Sie mit einem
Blutzuckermessgerat einen Fingerstich-Test durchfihren.

BENUTZERHANDBUCH "



1.3.3.3 Vorbereitungen vor dem Start

Reinigen und trocknen Sie Ihre Hande und die Applikationsstelle, bevor Sie
den Sensor einfiihren. Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und Seife,
nicht mit Gelreinigern, und trocknen Sie sie anschlieRend ab, bevor Sie das
Sensor-Pack 6ffnen. Wenn Ihre Hande schmutzig sind, wahrend Sie den
Sensor einfiihren, kénnten Keime an die Applikationsstelle gelangen und
eine Infektion verursachen.

Reinigen Sie die Applikationsstelle mit Alkoholtiichern, um Infektionen zu
vermeiden. Bitte fiihren Sie den Sensor nicht ein, solange Ihre Haut noch
feucht ist. Wenn lhre Applikationsstelle nicht sauber und vollstandig
trocken ist, besteht die Gefahr einer Infektion oder der mangelnden
Haftung des Transmitters.

Stellen Sie sicher, dass Sie kein Insektenschutzmittel, Sonnencreme,
Parfim oder Lotion auf Ihrer Haut haben.

Was Sie vor dem Einsetzen uUberprifen sollten:

m Wechseln Sie bei jedem Sensor die Applikationsstelle. Verwenden Sie
denselben Bereich nicht zu oft, da dies die Haut daran hindern kénnte,
zu heilen und zu Narbenbildung oder Hautreizungen fuihren kénnte.

Der Ort der Sensorapplikation muss:

m Mindestens 7 cm vom Insulinpumpen-Infusionsset oder der Injektionsstelle
fur Insulin entfernt sein;

m Von der Taille, Narben, Tatowierungen, Irritationen und Knochen entfernt
sein;

m Eine geringe Wahrscheinlichkeit aufweisen, dass dieser wahrend
Schlafens StéR3en oder Druck ausgesetzt ist oder darauf gelegen wird.

“ GlucoMen® iCan CGM



1.3.3.4 Potenzielle Risiken im Zusammenhang mit der
Verwendung von Sensoren

* Durch die Sicherheitskontrolle gehen.

m Wenn Sie Ihren iCan CGM tragen, bitten Sie die Sicherheitsbehtrden am
Flughafen um eine Vollkérper-Abtastkontrolle mit Sichtpriifung lhres
Sensors und Transmitters. Legen Sie Ihre iCan CGM-Systemkomponenten
nicht in Réntgengerate. Die Auswirkungen des AIT- Koérperscanners und
des Rontgengerats wurden nicht untersucht, und es ist nicht bekannt,
welchen Schaden sie am iCan CGM verursachen kdnnen.

e Baden, Duschen und Schwimmen.

m Der Sensor kann beim Baden und Duschen getragen werden, jedoch
nicht im heil3en Bad oder Whirlpool, da eine langere Hitzeexposition den
Sensor beschadigen oder zu ungenauen Ergebnissen fiihren kann. Sie
kénnen auch schwimmen gehen, wenn der Sensor bis zu einer Tiefe von
2,5 Metern fiir bis zu 2 Stunden getragen wird (IP28). Das Uberschreiten
der Tauchtiefe oder der Zeit kann den Sensor beschadigen oder zu
ungenauen Ergebnissen fuhren.

o Reaktionen im Zusammenhang mit dem Tragen des Sensors kénnen von
mild bis schwer reichen. z. B. allergische Reaktionen, maRiger bis starker
Juckreiz, Ausschlag, Rétung, Schwellung, Verhértung, Blutung, Symptome
an der Applikationsstelle, Blutergiisse, Schmerzen, geringfiigige Infektionen
an der Applikationsstelle, Unbehagen wahrend der Einfiihrung.

* Hyperglykamie oder Hypoglykamie.
Die fehlerhafte Anwendung des iCan CGM gemalf den Anweisungen fiir die
Verwendung sowie aller Angaben, Kontraindikationen, Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen und Hinweise kann dazu fiihren, dass Sie eine
schwere Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerspiegel) oder Hyperglykéamie
(hoher Blutzuckerspiegel) tbersehen.

* Mindernutzung oder fehlerhafte Verwendung des CGM.
Das CGM-System stellt eine erhebliche Menge an Daten und Informationen
fur den Benutzer bereit. Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig durch und
arbeiten Sie mit lhrem medizinischen Fachpersonal zusammen, um die
Méglichkeiten des CGM-Systems voll auszunutzen und lhren persénlichen
Diabetesbehandlungsplan anzupassen.

BENUTZERHANDBUCH "



ABSCHNITT 2:
STARTEN SIE IHREN SENSOR

* Vorbereitung des Sensors

* Wahlen Sie eine Applikationsstelle

» Koppeln Sie lhren Sensor mit dem Transmitter
* Anbringen des Sensors

» Sensoraufwarmung
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2.1.1 Bevor Sie beginnen, stellen Sie sicher, dass Sie alles

haben, was Sie brauchen.

iCan CGM-System:
e Sensor-Pack.

m Uberpriifen Sie das Ablaufdatum auf dem Sensor-Pack. Nicht verwenden,
wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist.

m Offnen Sie die sterile Verpackung des Sensors erst, wenn Sie bereit sind,
den Sensor zu applizieren.

* Transmitter-Pack.

m Uberpriifen Sie, ob die ersten 8 Ziffern des SN-Codes auf dem Sensor-
Pack und dem Transmitter-Pack identisch sind.

¢ Kurzanleitung.
Folgende Bestandteile sind nicht im Lieferumfang des iCan CGMs enthalten.
e Alkoholtucher.

e |hr Blutzuckermessgerét.

m Sicherheit im Umgang mit dem iCan CGM-System:Unabhéngig davon,
ob Sie neu oder erfahren sind im Umgang mit dem CGM, miissen Sie die
Kurzanleitung durchgehen und die In-App-Tutorials abschlieRen, bevor
Sie das Geréat verwenden.

m Anforderungen an den Anwender:
Nur Menschen mit Diabetes oder ihre Betreuer, die die iCan
CGM-Gebrauchsanweisung und die Kurzanleitung lesen, verstehen und
befolgen kdnnen, konnen das System sicher flr Therapieentscheidungen
verwenden. Bei Kindern im Alter von 2 bis 11 Jahren muss die
Betreuungsperson das gesamte Verfahren durchfiihren.
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2.1.2 APP-Installation und Einrichtung

Schritt 1: APP-Einrichtung

Die APP ist Uber Google Play (Android), im App Store (iOS) und der Huawei
AppGallery verfiigbar.
Tippen Sie nach der Installation auf die iCan CGM APP, um die APP zu 6ffnen.

Schritt 2: Aktivieren Sie Benachrichtigungen und Ortungsdienste
Tappen Sie auf , Zulassen“ um die Bluetooth- und Standortmitteilungen sowie
den Zugriff auf Inrem Telefon zu aktivieren, damit Sie keine Alarme verpassen
oder die Bluetooh-Funktion abgelehnt wird.

= o A o o

WLAN/Mobilfunknetz: Das Internet ist erforderlich, wenn Sie |hr Konto
erstellen und/oder sich anmelden, Daten austauschen oder Produktanleitungen
ansehen mochten usw.

Stumm: Wenn Sie den Stumm-Modus verwenden, werden alle Warnungen nur
optisch angezeigt, nicht akustisch oder per Vibration.

Standort: Um Bluetooth zu verwenden, kann die APP nach dem Standort
Ihres Gerats fragen. Tippen Sie auf ,Erlauben®.

Bluetooth: Diese APP verwendet Bluetooth zur Verbindung mit dem
CGM-Transmitter. Stellen Sie sicher, dass Bluetooth aktiviert sind, da Sie sonst
keine Warnungen oder CGM-Informationen erhalten.
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Empfohlene Einstellungen fir Mobilgerate

Lesen Sie in der Anleitung lhres Mobilgerats nach, wie Sie dessen Einstellungen
andern kénnen. Verwenden Sie folgende Einstellungen mit lhrem CGM-System:

o Bluetooth EIN: Der Transmitter und die APP kommunizieren Uiber Bluetooth.
Falls nicht aktiviert, erhalten Sie keine Alarme oder CGM-Ergebnisse.

* Benachrichtigungen EIN:

m Aktivieren Sie Alarme/Benachrichtigungen fur die CGM APP, damit Sie
Alarme erhalten;

m Stellen Sie sicher, dass Sie die Anzeige von CGM-APP-Benachrichtigungen
auf lhrem gesperrten Bildschirm erlauben.

o Akku geladen: Die APP muss auch im Hintergrund stets aktiv sein, andernfalls
erhalten Sie keine Alarme/Benachrichtigungen. Sorgen Sie stets fir einen
geladenen Akku, da die App im Hintergrund den Akku lhres Smartphones
entladen kann.

o Gerat und APP EIN: Bei jedem Neustart lhres Mobilgerates missen Sie die
CGM App erneut 6ffnen.

¢ Aktivieren Sie die Ton- und Alarmfunktion, und stellen Sie sicher, dass sich
das Gerat nicht im ,Nicht-Stéren“-Modus befindet: Wenn das Geréat
stummgeschaltet ist, héren Sie keine Benachrichtigungstdne, mit Ausnahme
des Hypoglykamiealarms.

o Stellen Sie die Lautstarke des Smartphones hoch genug ein: Stellen Sie
sicher, dass Sie die Benachrichtigungstone héren kénnen.

o Der Abstand zwischen dem Transmitter und dem Smartphone muss weniger
als 6 Meter betragen, damit immer eine gute Verbindung zwischen dem
Smartphone und dem Transmitter besteht.

e Manuelle Updates: Ihr Geratebetriebssystem kann Einstellungen andern oder
die APP herunterfahren. Fiihren Sie Updates daher immer manuell durch und
Uberprufen Sie anschlieBend die richtigen Gerateeinstellungen.
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o Kompatibilitat: Eine Liste der Mobilgerate und Betriebssysteme, die mit der
CGM-APP funktionieren, finden Sie unter www.glucomen.com.

o Zeitraum: Wenn Sie verschiedene Zeitzonen durchqueren, andern Sie
NICHT manuell die Uhrzeit lhres Smartphones. Warten Sie, bis Sie lhr
endgultiges Ziel erreicht haben, damit Ihr Smartphone die Zeit automatisch
umstellt. Beachten Sie, dass die CGM-APP alle Glukosewerte der laufenden
Sitzung mit ihrem Testzeitpunkt in der aktuellen Zeitzone anzeigt.

Schritt 3: Einloggen
Wenn Sie neu bei der iCan CGM APP sind, missen Sie ein neues iCan-Konto

erstellen und den Anweisungen auf dem Bildschirm folgen.
Wenn Sie bereits ein Konto haben, geben Sie lhren Benutzernamen und lhr
Passwort ein.

Schritt 4: Tutorials ansehen
Als Néachstes wird die App Sie auffordern, die Sicherheitsanweisungen zu

lesen und ein Tutorial-Video anzusehen, das Sie durch die Anwendung des
iCan- Systems fuhrt.

Hinweis: Diese In-APP-Ubersicht (iber das iCan System ersetzt diese
Gebrauchsanweisung nicht. Lesen Sie alle Informationen in dieser
Gebrauchsanweisung, bevor Sie die CGM-APP verwenden.

2.1.3 Systemeinstellungen

Die Option , Systemeinstellungen” unter , Einstellungen* erlaubt Ihnen, lhr
Kontoprofil zu andern, z.B. Passwort oder E-Mail.

Andern der in der gesamten APP verwendeten Glukose-MaReinheit
(mg/dL oder mmol/L).

Tippen Sie auf die Taste , Systemeinstellungen®, wéhlen Sie ,, MaRReinheit".
Wenn Sie sich entscheiden, eine andere MaReinheit als die
Standardeinstellung zu verwenden, erhalten Sie eine Bestatigungsnachricht,
die diese Anderung der MaReinheit bestétigt.
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lhre E-Mail-Adresse andern

Ihre E-Mail-Adresse wird zum Anmelden bei lhrem Konto sowie fiir wichtige
Mitteilungen tber IThr CGM verwendet.

Tippen Sie in der APP auf die Taste , Systemeinstellungen“, wahlen Sie
,E-Mail Adresse andern“. Geben Sie die neue E-Mail-Adresse ein, die Sie
verwenden mdchten, und klicken Sie auf , Weiter*.

Sie erhalten Uber Ihre neue E-Mail-Adresse einen Bestatigungscode. Geben
Sie diesen ein und klicken Sie auf ,Bestatigen®.

Ihr Passwort andern

Ein gutes Passwort ist wichtig, um lhre Daten zu schitzen. Wir empfehlen lhnen,
Ihr Passwort gelegentlich zu &ndern, inshesondere wenn Sie glauben, dass |hr
Passwort gefahrdet sein konnte.

Tippen Sie in der APP auf die Taste ,Systemeinstellungen®, wéhlen
., Passwort andern*“.

Geben Sie die E-Mail-Adresse ein, mit der Sie sich anmelden, und tippen Sie auf
~>enden®. lhnen wird ein Bestatigungscode zugesandt.

Tippen Sie auf , WEITER" und geben Sie Ihr neues Passwort ein.

Dateneinwilligungen

Bitte Uberprifen und Uberarbeiten Sie lhre Dateneinwilligungen. Tippen Sie in
der APP auf die Schaltflache ,Systemeinstellungen“ und wahlen Sie
,Datenzustimmung“.

Sie kdnnen Ihre Genehmigung fiir die APP hier verwalten. AuRerdem kénnen
Sie die historischen Daten wiederherstellen, freigeben, verpacken oder
|6schen.
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Das iCan CGM-System ist nur zur Applikation am Abdomen zugelassen. Die
Auswahl einer geeigneten Applikationsstelle fur lhren Sensor ist wichtig.
Besprechen Sie mit |hrem medizinischen Fachpersonal die idealen
Applikationsstellen fir den Sensor.

ACHTUNG: Fur die Sensorapplikation bei Kindern im Alter von 2-11 Jahren
ist die Betreuungsperson verantwortlich.

WARNHINWEIS: Wahlen Sie nur Stellen im Bereich des oberen Bauches
(Abdomen) aus. Andere Applikationsstellen wurden nicht klinisch untersucht.
Die Ergebnisse des Glukosesensors kdnnten ungenau sein.

TIPPS UND TRICKS:
* Setzen Sie den Sensor in einem Abstand von mindestens 7 cm vom
Insulinpumpen-Infusionsset oder der Insulininjektionsstelle.

o Achten Sie darauf, dass die Applikationsstelle sauber und frei von Lotion,
Parfum und Medikamenten ist. Wenn nétig, rasieren Sie die Stelle, damit
das Sensorpflaster sicher haftet.
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o Vermeiden Sie Bereiche in der Nahe des Hosenbundes oder mit Narben,
Tatowierungen, Reizungen und Knochen. Kontaktieren Sie Ihr
medizinisches Fachpersonal, wenn das Sensorpflaster lhre Haut reizt.

* Verwenden Sie nicht dieselbe Applikationsstelle fiir 2 Sensoren
hintereinander.

+ Um die beste Sensorleistung zu erzielen und versehentliches Entfernen des
Sensors zu vermeiden, wahlen Sie als Applikationsstelle keine muskuléaren
Bereiche, keine Regionen, die durch Kleidung oder Accessoires
eingeschrankt sind, keine Stellen mit rauer Haut oder Narbengewebe, keine
Bereiche, die wahrend des Trainings stark beansprucht werden, oder die
Region unter einem Gurtel oder auf der Talille.

Reinigung:

o Hande grundlich mit Wasser und Seife waschen. Wahlen Sie einen Ort, an
dem der Sensor angebracht werden soll. Reinigen Sie die
Applikationsstelle mit Alkohol. Lassen Sie die Stelle an der Luft trocknen.

Die iCan CGM Transmitter kommunizieren ber Bluetooth mit der APP und
mussen daher vor der Verwendung mit der APP verbunden werden. Dieser
Vorgang wird auch ,Koppeln® genannt.

Schritt 1: APP-Einrichtung

Befolgen Sie Abschnitt 2.1.2, um lhre APP einzurichten, stellen Sie sicher,
dass die Bluetooth-Funktion lhres Telefons aktiviert ist. Der Zugriff auf den
Standort (Ortungsdienst) muss gewahrt werden, um die Synchronisierung
Uiber Bluetooth zu ermdglichen.

Schritt 2: Uberpriifen Sie den 8-stelligen Seriennummercode

Das Sensor-Pack und das Transmitter-Pack sind zusammen als Set erhaltlich
und ha-ben die gleichen ersten 8 Ziffern in ihrem jeweiligen
Seriennummerncode (SN). Vor dem Koppeln Uberprifen Sie, ob die ersten 8
Ziffern der SN-Codes Ubereinstimmen.
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Schritt 3: Scannen Sie den SN-Code

Oder geben Sie die SN auf dem
Sensor-Paket manuell ein

59004E3B00001

Weiter

Befolgen Sie Schritt 4 aus Abschnitt 2.1.2 und scannen Sie den
SN-2D-Barcode auf dem Sensor-Pack-Etikett oder geben Sie den
vollstandigen SN-Code vom Sensor-Pack manuell ein. Der SN-Code ist fur
jeden Sensor und Transmitter einzigartig. Stellen Sie sicher, dass Sie den
richtigen Code eingeben. Wenn Sie den falschen Code oder einen Code aus
einer anderen Sensor Verpackung eingeben, kdnnen Sie das iCan CGM
nicht verwenden oder Ihre Glukoseergebnisse kénnten inkorrekt sein.

Schritt 4: Koppeln

Nachdem Sie auf , Weiter* geklickt haben, gibt Ihnen die APP Anweisungen,
wie Sie den Sensor mit dem Transmitter verbinden kdnnen. Folgen Sie den
in der APP angezeigten Anweisungen, um Ihr CGM anzubringen. Das
Koppeln startet automatisch.
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4 Applikation des Sensors

Der Sensor befindet sich im Sensor-Applikator. Machen Sie sich vor der
Applikation des Sensors mit dem Sensor-Applikator vertraut.

- . Taste

Durch Driicken wird der Sensor unter
Ihre Haut eingefiihrt

. Sensor
Durch dieses Loch wird der Sensor
eingefihrt

_ —— - Transmitter
: Sendet Ihre Glukoseinformationen vom

Sensor an die APP
.. —— -Pflaster
Zur Fixierung von Sensor und Transmitter
auf der Haut

;\

Schritt 1: Offnen Sie das Sensor-Pack

Nehmen Sie das Sensor-Pack, das Sie in Abschnitt 2.3. verwendet haben.
Verwenden Sie es nicht, wenn die Verpackung gebrochen, beschadigt oder
gedffnet ist. Offnen Sie die Verpackung nicht, bis Sie bereit sind, den Sensor
anzubringen.

WARNHINWEIS: Der Sensor-Applikator enthélt eine Nadel. Bertihren Sie nicht
das Innere des Sensorapplikators und legen Sie ihn nicht in das Sensorpaket
zurick.
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Schritt 2: Vorbereitung des Sensorapplikators

* Richten Sie die blaue Pfeilmarkierung auf dem Sensor-Applikator an der
blauen Pfeilmarkierung auf der Transmitterablage aus. Auf einer festen
Oberflache driicken Sie fest nach unten, bis es zu einem Stopp kommt und
Sie ein Klicken hoéren.

* Drehen Sie den Sicherheitsschalter vorsichtig vom ,,Gesperrt-SymboI“E
zum ,,Entsperrt-Symbol“f bis Sie ein Klickgerausch horen.
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ACHTUNG: Driicken Sie nicht auf die in der Mitte befindliche weilRe Taste,
wenn der Sicherheitsschalter entsperrt ist, um unbeabsichtigte Folgen oder
Verletzungen zu vermeiden.

* Heben Sie den Sensorapplikator aus der Transmitterablage heraus.
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Schritt 3: Applikation des Sensors

ACHTUNG: Fur die Sensorapplikation bei Kindern im Alter von 2-11
Jahren ist die Betreuungsperson verantwortlich. Befolgen Sie Schritt
3.1 und zur Sensorapplikation die Schritte 3.2, 3.3 und 3.4. Zur
Vermeidung einer fehlerhaften Applikation sollte die
Betreuungsperson sicherstellen, dass der Korper des Kindes wahrend
des gesamten Vorgangs ruhig ist.

Schritt 3.1: Platzieren Sie den Sensorapplikator Gber der vorbereite-
ten Stelle und driicken Sie ihn fest nach unten.

O

Schritt 3.2: Driicken Sie die weil3e Taste in der Mitte, um den
CGM-Sensor zu applizieren. Sie horen ein Klickgerdusch, das
bedeutet, dass die Applikation abgeschlossen ist.
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Schritt 3.3: Ziehen Sie den Applikator vorsichtig vom Korper des Kindes
weg.

\\‘ 0
@ - ¥

ACHTUNG: Der benutzte Applikator ist mit Korperflissigkeiten in
Kontakt gekommen. Entsorgen Sie den gebrauchten Applikator
gemal den ortlichen Vorschriften.

Schritt 3.4; Glatten Sie das Pflaster des Sensors mit einem Finger, damit
der Sensor wahrend der gesamten Tragedauer am Korper bleibt.

ACHTUNG: Der applizierte Sensor ist bis zu einer Tiefe von 2,5 Metern
wasserdicht, das Smartphone jedoch mdglicherweise nicht. Wenn sich das Kind
im oder in der Nahe von Wasser befindet, muss das Anzeigegerat
moglicherweise ndher zum Sensor gebracht werden (weniger als 6 Meter), um
Sensorwerte zu erhalten. Wenn der Sensor unter Wasser ist, kann die
Betreuungsperson moglicherweise keine Sensorwerte erhalten, bis das Kind
das Wasser wieder verlasst.
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Patienten ab 12 Jahren konnen lhren Sensor eigenstandig applizieren.
Bitte befolgen Sie die Schritte 3.5, 3.6, 3.7 und 3.8 zur Sensorapplikation.

Schritt 3.5: Platzieren Sie den Sensorapplikator Uber der vorbereiteten Stelle
und driicken Sie ihn fest nach unten.

N |

Schritt 3.6: Driicken Sie die weil3e Taste in der Mitte, um den CGM-Sensor
zu applizieren. Sie horen ein Klickgerausch, das bedeutet, dass die
Applikation abgeschlossen ist.
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Schritt 3.7: Ziehen Sie den Applikator vorsichtig von lhrem Korper weg.

g
=

~
(
Ny
A A

ACHTUNG: Der benutzte Applikator ist mit Koérperflissigkeiten in Kontakt
gekommen. Entsorgen Sie den gebrauchten Applikator gemal den
ortlichen Vorschriften.

Schritt 3.8: Glatten Sie das Pflaster des Sensors mit einem Finger, damit der
Sensor wahrend der gesamten Tragedauer am Kérper bleibt.

| : |

ACHTUNG: Der applizierte Sensor ist bis zu einer Tiefe von 2,5 Metern
wasserdicht, das Smartphone jedoch méglicherweise nicht. Wenn Sie sich im
oder in der Nahe von Wasser befinden, muss das Anzeigegerat
maoglicherweise naher (weniger als 6 Meter) zum Sensor gebracht werden, um
Sensorwerte zu erhalten. Wenn sich der Sensor unter Wasser befindet,
kdnnen Sie mdglicherweise erst dann Sensorwerte erhalten, sobald Sie das
Wasser verlassen.
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C oraurtwarmuno

Nach der Applikation lhres Sensors wird der Transmitter automatisch mit
lhrer iCan CGM-APP gekoppelt. Tippen Sie auf Sensor starten “, um mit der
2-stiindigen Aufwarmphase des Sensors zu beginnen.

Wahrend der Aufwarmphase erhalten Sie keine Alarme oder CGM-
Ergebnisse. Nach Ablauf der 2-stiindigen Aufwarmphase des Sensors
werden die ersten Ergebnisse angezeigt. Verwenden Sie wahrend des
Aufwarmens des Sensors bei Bedarf Ihr Blutzuckermessgeréat.

ACHTUNG: Halten Sie lhren CGM-Sensor und lhr Mobilgerat innerhalb von
6 Metern voneinander entfernt, ohne Hindernisse dazwischen (z. B. Wande
oder Metall). Andernfalls kénnten die Komponenten nicht kommunizieren.
Wenn sich Wasser zwischen Ilhrem Sensor und dem Mobilgerat befindet,
zum Beispiel beim Duschen oder Schwimmen, platzieren Sie beide
Komponenten néher beieinander. Die Reichweite ist reduziert, da Bluetooth
nicht gut durch Wasser funktioniert.
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ABSCHNITT 3:
DIE ERGEBNISSE DES iCan CGMs VERSTEHEN

« Ubersicht tiber den Startbildschirm
* Glukoseinformationen

* Navigations- und Statusleiste

* Ereignisse

* Alarme

» Datenzugriff
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Der gezeigte Startbildschirm ist von der iOS-APP, die Android-APP sieht
aber ahnlich aus.

cam 0 @ Bluctoclh ~ Glukose-Diagramm
erbindung Diagramm lhrer derzeitigen und
Derzeitige @ 182 > — @ Trend-Peil gespeicherten Glukose-Messungen
Glukose +omgdl ———@J) Anderung seit der
letzten
” Glukose-Messung .

Alarmgrenze 160 mosa- © \o Querformat 182 mgidL.

fir hohen ‘ >
Gl (67

Derzeitige
Glukose

——@ Glukose

-Diagramm
grenze
fur niedrigen o o
Glukosewert 00 ® Hinweis@——»© & @ Hinweis
zu Insulin zu Sport
o o @ - - @Feus
aaten - hinzufiigen

. ukoserntrormationen

X @ Wamungfirhohen %

Glukosewert X @ Hypoglykamie-Warnung >

2 175> 69 » 55 ¢

+22mglaL +0mglaL -1mgldL -22mgiaL.

@ sensorglukoseergebnis

Beginnend oben zeigt die Zahl, wo sich Ihr Sensorspiegel in Milligramm pro
Deziliter (mg/dL) oder in Millimol pro Liter (mmol/L) gerade befindet. Die
Hintergrundfarbe des Glukosediagramms kann gelb, griin, orange oder rot sein:

175 mg/dL (9,7 mmol/L) Schwarz: Innerhalb des Zielbereichs

69 mg/dL (3,8 mmol/L) Orange: Grenze niedriger Glukosewert
(voreingestellt bei 70 mg/dL)

55 mg/dL (3,1 mmol/L) Rot: Hypoglykéamie-Warnung (fix eingestellt auf
55 mg/dL)
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Wenn lhr letztes CGM-Ergebnis tGiber 450 mg/dL (25,0 mmol/L) oder unter 36
mg/dL (2,0 mmol/L) liegt, erhalten Sie keinen Wert. Stattdessen wird auf dem
Display LOW (niedrig) oder HIGH (hoch) angezeigt. Wenn Sie keinen Wert
erhalten, verwenden Sie lhr Blutzuckermessgerat, um lhren Blutzucker zu
messen.

Diese LOW (niedrig) oder HIGH (hoch) Abschnitte werden als leerer Punkt in
lhrem Trenddiagramm angezeigt.

LO
@ Trendpfeil

Trendpfeile zeigen die Geschwindigkeit und Richtung Ihrer Glukosetrends auf
Basis Ihrer aktuellen CGM-Ergebnisse an. Mit Hilfe der Pfeile kdnnen Sie
erkennen, wann Sie Mal3nahmen ergreifen missen, bevor Ihr Glukosewert zu
hoch oder zu niedrig wird.

Trendpfeil: Stabil =

Der Glukosespiegel &ndert sich, aber weniger als 3 mg/dL (0,16 mmol/L) alle
3 Minuten.

Trendpfeil: Langsam steigend oder fallend 71 N

Der Glukosespiegel andert sich langsam, mehr als 3 mg/dL (0,16 mmol/L) und
bis zu 6 mg/dL (0,33 mmol/L) alle 3 Minuten.

Trendpfeil: Schnell steigend oder fallend N |/

Der Glukosespiegel &ndert sich schnell, mehr als 6 mg/dL (0,33 mmol/L) und
bis zu 9 mg/dL (0,5 mmol/L) alle 3 Minuten.

Trendpfeil: Sehr schnell steigend oder fallendf ¥

Der Glukosespiegel andert sich sehr schnell, mehr als 9 mg/dL (0,5 mmol/L)
alle 3 Minuten.

BENUTZERHANDBUCH "



® Trenddiagramm

Die folgende Grafik zeigt, wo sich lhre CGM-Ergebnisse in den letzten
Stunden befanden. Alle 3 Minuten werden lhre CGM-Ergebnisse grafisch
dargestellt. Das aktuellste CGM-Ergebnis ist der schwarze Punkt rechts. Der
weiRe hohle Punkt in der Mitte ist Ihr Glukosespiegel zum ausgewahlten
Zeitpunkt (im Bild unten ist dies beispielsweise der Glukosewert 143 mg/dL
(7,9 mmol/L) um 14.00 Uhr). Die Zahlen auf der linken Seite zeigen den
Glukosespiegel in mg/dL (mmol/L). Die Zahlen unten zeigen die Uhrzeit an.

ACHTUNG: Wenn Sie verschiedene Zeitzonen durchqueren, zeigt die
CGM-APP alle Glukosewerte der laufenden Sitzung mit ihrem Testzeitpunkt in
der aktuellen Zeitzone an.

Heute Mehrtéagig Tagesdurchschnitt Gegentiiberstellung 5%

143 mg/dL  14:00 Uhr  (®) 200 g Kohlenhydrate « 01/10/2023 »

24:00 Uhr 4:00 Uhr 8:00 Uhr 12:00 Uhr 16:00 Uhr 20:00 Uhr 24:00 Uhr
oiat ® ® ®
g ®
i
Medikament

Sonstiges
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Die horizontalen Linien zeigen lhre hohen und niedrigen Alarmgrenzen.
Ihr Glukosewert ist:

Hoch, wenn lhre Punkte im gelben Bereich des Diagramms liegen.

In Ihrem Zielbereich (zwischen Ihren hohen und niedrigen Alarmeinstellungen),
wenn Sie sich im griinen Bereich befinden.

Niedrig im roten Bereich.

Wenn sich der Transmitter nach einem Signalverlust oder einem &hnlichen
Problem wieder mit dem Anzeigegerat verbindet, kénnen bis zu 360 Stunden
verpasster CGM-Ergebnisse in der Grafik nachgetragen werden.

Um Ereignisse auf lhrem Diagramm anzuzeigen und lhr Diagramm uber 24
Stunden hinweg zu sehen, drehen Sie Ihr Mobilgerat auf die Seite
(Queransicht). Berihren und halten Sie einen Punkt, um die Zeit fur ein
vergangenes CGM-Ergebnis anzuzeigen, oder ziehen Sie lhren Finger tber
den Bildschirm, um CGM-Ergebnisse zu anderen Zeiten anzuzeigen. Um
zwischen verschiedenen Tagen in Ihrer APP-Ansicht zu wechseln, tippen Sie
im Querformatment auf ,Mehrtagig“. Der weile hohle Punkt zeigt ein
ausgewahltes Ergebnis an einem der Tage an, das Glukoseergebnis wird
oben links angezeigt.

Heute Mehrtégig T i 2

110 mordi 01/10/2023 14:00 Uhr
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@ Tagesdurchschnitt

Die APP zeigt Ihnen Trends aus lhren CGM-Daten in 1-Tages-Segmenten an,
die in einer 15-Tage-Ubersicht zusammengefasst werden. Der weiRe hohle
Punkt zeigt das ausgewahlte tagliche Review oben in der Anzeige an.

Heute Mehrtégig Tagesdurchschnitt Gegeniiberstellung ¢
0/01/2023 14:00 Uhr 18:00 Uhr TIR TAR TBR
104 mgral 112 morat 39 moiai 89% 0% 11%

Durchschn. Hochste Niedrigste Zeitim Bereich Zeit tiber Zeitunter
Blutzucker dem Bereich dem Bereich

30/09 0110 0210 0310 04/10 0510 06/10 07/10 0810 0910 10/0 110 12/10 13/10 14/10

A.Der Durchschnitts-Glukosewert ist der Durchschnitt aller lhrer
CGM-Glukosewerte des ausgewahlten Datums. Die Kenntnis I|hres
Durchschnitts-Glukosewerts ist ein guter Anhaltspunkt wenn Sie
versuchen, lhre Werte in den Zielbereich zu bringen.

B. ,Hochster/Niedrigster® zeigt den Zeitpunkt an, zu dem lhr Glukosespiegel
den héchsten bzw. niedrigsten Wert erreicht hat.

C. Die Zeit im Zielbereich (TIR) ist der Prozentsatz der Zeit, in der sich lhre
Glukosewerte im Zielbereich befinden. Der in der CGM-App eingestellte
Standardzielbereich liegt bei 70-180 mg/dL (3,9-10,0 mmol/L), was
moglicherweise nicht dem Alarmbereich entspricht, den Sie fur hohe und
niedrige Glukosewerte des CGMs eingestellt haben. Der hier dargestellte
Zielbereich kann nicht geéandert werden.

D. Die Zeit Uber dem Zielbereich (TAR) ist der Prozentsatz der Zeit, in der Ihre
Glukosewerte hoch sind und oberhalb des Zielbereichs liegen. Der
Standard-Hochbereich der CGM APP liegt tiber 180 mg/dL (10,0 mmol/L).

E. Die Zeit unter dem Zielbereich (TBR) ist der Prozentsatz der Zeit, in der Ihre
Glukosewerte niedrig sind und unterhalb des Zielbereichs liegen. Der
Standard-Niedrigbereich der CGM APP liegt unter 70 mg/dL (3,9 mmol/L).
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@ Gegenuberstellung

Die CGM-APP ermdglicht es lhnen, 2 beliebige Tage lhres bisherigen
Monitorings auszuwéhlen und lhre Glukoseergebnisse zu vergleichen. Die
farbigen Linien der Grafik stellen die Kurven der beiden ausgewahlten Tage
dar. Rechts oberhalb der Grafik sind die Tage zu sehen. Der weilRe hohle
Punkt kennzeichnet den Glukosespiegel (links oben im Bild) zu einer
bestimmten Zeit.

Heute Mehrtagig Tagesdurchschnitt Gegeniiberstellung A

01/10/2023 205 mg/dL < 01/10/2023 »
13:00 Uhr

02/10/2023 166 mg/dL 4 02/10/2023

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

Die APP enthalt Abschnitte, in denen Sie einen Glukose-Ubersichtsbericht,
einen Ereignisverlauf und hilfreiche Informationen wie Anweisungen zur
Sensorappli-kation und die vollstandige umfassende Gebrauchsanweisung
finden konnen.

3.3.1 Glukose-Ubersichtsbericht

Mit dem Glukose-Ubersichtsbericht kénnen Sie einen Bericht (iber lhre
bisherigen Glukosedaten der letzten 15 Tage erstellen und teilen.

* Tippen Sie in der APP unten in der Statusleiste auf die Schaltflache ,Ereignisse®”.

e Tippen Sie auf ,Geschichtsbericht” und wahlen Sie den Datumsbereich
aus, den Sie anzeigen méchten.
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* Tippen Sie auf ,Ereignisverlauf* und Sie kdnnen alle Alarminformationen
Uberprifen.

* Tippen Sie auf die Schaltflache ,TEILEN®, um den Bericht per E-Mail an die
Personen zu senden, mit denen Sie ihn teilen méchten.

3.3.2 Hilfe

Der Abschnitt ,Hilfe“ bietet eine digitale Version der Benutzeranweisungen fir
das iCan CGM-System, mit der ,Kurzanleitung, ,Produkt-Tutorials,
,Gebrauchsanweisung® und anderen Gerateinformationen.

Vi relqr a

Ein Ereignis ist eine Aktion oder Situation, die sich auf Ihren Glukosespiegel
auswirkt. Mit dem iCan CGM-System kdnnen Sie lhre taglichen Ereignisse
dokumentieren, damit Sie deren Auswirkungen auf Ihre Glukose-Trends
nachvollziehen konnen. Sobald die Ereignisse in die APP eingegeben
wurden, koénnen sie auf dem Startbildschirm sowie in den Berichten
angezeigt werden. Die Berichte helfen Ihnen dabei, zu Uberprufen, wie jedes
Ereignis lhre Glukose-Trends beeinflusst hat. Sie kénnen die Berichte mit
lhrem medizinischen Fachpersonal besprechen und einen
Diabetesbehandlungsplan erstellen.
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3.4.1 Insulingaben dokumentieren

Schritt 1: Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf “+”.
Schritt 2: Tippen Sie dann neben Insulin auf , Ereignis hinzufigen®.

Ereignis

hinzufiigen

Ereignis
hinzufligen

Ereignis
hinzufiigen

Imsulin

Ereignis

-
@ WMedlilcanment hinzufilgen

Ereignis
hinzufligen

Sonstiges

st m
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Schritt 3: Wahlen Sie den Insulintyp.

Hier kénnen Sie lhren Insulintyp - Schnellwirkend, Schnellwirkend inhalativ,
Standard/Kurzwirkend, Intermediar wirkend, Langwirkend, Ultralangwirkend
oder Vorgemischt - auswahlen.

Schritt 4. Geben Sie fur jede Insulingabe die Dosis ein (bis
zu 99 Einheiten).

3.4.2 Andere Ereignisse

Neben Insulin kdnnen Sie Ihrer APP auch andere Ereignisse wie Diat,
Bewegung, Medikamente und so weiter hinzufigen. Das Hinzufligen dieser
Ereignisse erfolgt analog zur Eingabe der Insulindosen.

Im Interesse lhres Komforts ist es nicht notwendig, jedes Ereignis unmittelbar
zum Zeitpunkt des Geschehens zu dokumentieren. Sie k&nnen bereits
vergangene Ereignisse auch riickwirkend dokumentieren. Jedes Ereignis muss
separat eingegeben werden.
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Wenn |hr Sensorglukosewert die eingestellten Alarmgrenzen erreicht,
erhalten Sie Uber Ihr mobiles Empfangsgerat eine visuelle, akustische oder
taktile (Vibration) Benachrichtigung, abhangig von der Art des Alarms und den
Einstellungen Ihres Mobilgerates. Die Alarmansicht, eine Benachrichtigung
und eine Vibration erhalten Sie alle 3 Minuten, bis Sie die
Alarmbenachrichtigung bestatigen. Die Alarminformationen bleiben auf Ihrem
Startbildschirm bis die Glukosewerte wieder in Ihrem Zielbereich sind.

Vor Verwendung der APP gehen Sie zu Anhang F ,Alarme, Vibrationen und
Tone", um unsere Empfehlungen fur die Einstellungen auf Threm iPhone oder
Android-Telefon zu lesen. Sprechen Sie auch mit Ihrem medizinischen
Fachpersonal Uber lhre Alarmeinstellungen. Diese kdnnten empfehlen, die
voreingestellten Werte zu verandern.

3.5.1 , Alles-Stumm* Modus

Diese Einstellung wird verwendet, um alle Téne und Vibrationen zu steuern.
Bei Aktivierung werden keine Tone oder Vibrationsalarme fur
Alarme/Hinweise ausgeldst. Optische Anzeigen, wie schwebende Fenster,
Benachrichtigungsleisten oder Pop-up-Aufforderungen sind nicht betroffen.
Dieser Modus ist standardmafig deaktiviert. Bei Aktivierung kann die Dauer
von Alles Stumm® im Pop-up-Fenster eingestellt werden (bis maximal 8
Stunden). Der Anwender wird Uber relevante Risiken informiert. Nach der
Bestatigung gilt innerhalb der definierten Zeitspanne:

@Der Countdown fur die Stummschaltung wird per Banner auf der Startseite
angezeigt. Wenn Sie darauf klicken, gelangen Sie zur Seite ,Persdnliche
Einstellungen®, um die Funktion ,Alles-Stumm® zu deaktivieren;

@ Die Einstellungen fir den Alarm bei hohem und niedrigem Glukosewert
sowie fir den Geratealarm auf der Seite ,Personliche Einstellungen® werden
erst wieder aktiviert, nachdem die Funktion ,Alles-Stumm*“ deaktiviert wurde;

@Der Countdown fir die Stummschaltung wird als Pop-up-Fenster oder in
der Benachrichtigungsleiste angezeigt. Wenn Sie darauf klicken, gelangen
Sie zur Seite ,Personliche Einstellungen® der APP, um ,Alles-Stumm* zu
deaktivieren.
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3.5.2 Nur-Vibrieren Modus

Diese Einstellung wird verwendet, um den Ton aller Benachrichtigungen
zu steuern. Wenn aktiviert, werden alle akustischen Benachrichtigungen
stummgeschaltet, ohne dass dies Auswirkungen auf optische Hinweise, wie
schwebende Fenster, die Benachrichtigungsleiste und die
Pop-up-Aufforderungen hat.

Wenn aktiviert, wird ein zweites Pop-up-Fenster zur Bestatigung angezeigt.
Nach der Bestatigung koénnen der Ton und die Vibration fur die
Benachrichtigung bei Erreichen der Grenzwerte fiir hohe und niedrige Glukose
sowie der Ton fur Gerdtewarnungen nicht mehr separat eingestellt oder
ausgeblendet werden.

3.5.3 Nicht-Stoéren-Modus Uberschreiben

Wenn Sie die ,Nicht-Stéren“-Einstellung lhres Telefons verwenden oder lhr
Telefon stummgeschaltet haben, Sie den Hypoglykédmie-Alarm und andere
wichtige Glukosewarnungen dennoch erhalten mochten, stellen Sie sicher,
dass die Funktion ,Nicht-Storen-Modus Uiberschreiben” in der APP aktiviert ist.

Wenn Sie mdchten, dass die Warnungen fir den Hypoglykdmiealarmund
andere wichtige Glukosewarnungen bei Stummschaltung oder aktiviertem
“Nicht-Storen”-Modus lhres Telefons tatsachlich stumm bleiben sollen,
deaktivieren Sie die Funktion “Nicht-Stéren-Modus Uberschreiben” in der APP.

Um den Modus ,Nicht-Stéren-Modus Uberschreiben* in iOS zu aktivieren,
mussen Sie die Berechtigungen in lhren Telefoneinstellungen festlegen.

Nach dem Aktivieren von ,Nicht-Storen-Modus Uberschreiben“ im
Android-System kann das spezifische Einstellen der Berechtigungen bei
verschiedenen Telefonmodellen und Android-Betriebssystemen
unterschiedlich sein.
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3.5.4 Alarm

Ein Alarm ist eine Meldung, die Sie dartber informiert, dass lhre Glukosewerte-
oder -trends oder lhr CGM-System ihre Aufmerksamkeit erfordern. Sie kdnnen
die Alarme in Ihrer APP anpassen.

Wenn Sie den Ton lhres Mobilgerats eingeschaltet haben, vibriert es und gibt
einen Alarmton aus. Fall notwendig, kénnen Sie auch den Ton oder die Vibration
des Alarms abschalten.

Wenn Sie Behandlungsentscheidungen mithilfe lhres CGM treffen, wird
empfohlen, den Ton lhres Geréts eingeschaltet und nicht stumm geschaltet zu
lassen, damit Sie das Alarmsignal wahrnehmen kénnen.

WARNHINWEIS: Wenn Sie Kopfhorer verwenden, ertdnen Alarme nur tber die
Kopfhorer, nicht Uber den Lautsprecher lhres Smart-Gerats. Wenn die
Lautstarke lhres Geréts nicht hochgedreht ist, das Gerat stummgeschaltet ist
oder Kopfhérer angeschlossen sind, horen Sie keinen Ton von
Benachrichtigungen, auch nicht den Alarm ,Hypoglykdmie-Warnung®.

Alarm fur niedrigen Glukosewert

Wenn lhr CGM-Ergebnis unter dem von Ihnen festgelegten Glukose-Zielbereich
liegt, erhalten Sie den Alarm ,Niedrig"“.

Was Sie horen, fihlen und sehen:

e 6 Vibrationen and 6 Alarmtone, wenn der Glukosewert den unteren
Grenzwert erreicht;

e 2 Vibrationen und 2 Alarmtone alle 3 Minuten, wenn der Glukosewert
innerhalb des unteren Grenzwertes liegt und stabil bleibt;

e 3 Vibrationen und 3 Alarmtone alle 3 Minuten, wenn der Glukosewert
innerhalb des unteren Grenzwertes liegt und langsam fallt;

e 6 Vibrationen und 6 Alarmtone alle 3 Minuten, wenn der Glukosewert
innerhalb des unteren Grenzwertes liegt und rapide fallt;

« Dauerhafte Vibration und Alarmton, mit einem Benachrichtigungsfenster, in
dem von Nutzer bestétigt werden muss, wenn der Glukosewert innerhalb
des unteren Grenzwertes liegt und rapide fallt.
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Alarm fur hohen Glukosewert

Dadurch werden Sie benachrichtigt, wenn lhre CGM-Ergebnisse Uber lhrem
Zielglukosebereich liegen.

Was Sie horen, fihlen und sehen:

6 Vibrationen and 6 Alarmtone, wenn der Glukosewert den oberen
Grenzwert erreicht;

2 Vibrationen und 2 Alarmténe alle 3 Minuten, wenn der Glukosewert
innerhalb des oberen Grenzwertes liegt und stabil bleibt;

3 Vibrationen und 3 Alarmtdne alle 3 Minuten, wenn der Glukosewert
innerhalb des oberen Grenzwertes liegt und langsam fallt;

6 Vibrationen und 6 Alarmtdne alle 3 Minuten, wenn der Glukosewert
innerhalb des oberen Grenzwertes liegt und rapide steigt;

Dauerhafte Vibration und Alarmton, mit einem Benachrichtigungsfenster, in

dem von Nutzer bestéatigt werden muss, wenn der Glukosewert innerhalb
des oberen Grenzwertes liegt und rapide steigt.

“ GlucoMen® iCan CGM



Alarm uber Verlust der Bluetooth-Verbindung

Der Alarm teilt lhnen mit, dass Sie keine iCan-Ergebnisse erhalten.
Maoglicherweise ist Ihr Mobilgerat zu weit von Ihrem Transmitter entfernt oder
es gibt z.B. eine Wand oder Wasser zwischen dem Transmitter und dem
Anzeigegerat.

Im Gegensatz zu anderen Alarmen kann der Alarm Uber Verlust der
Bluetooth-Verbindung nicht abgeschaltet werden. Sie kdnnen den Ton nur
abschalten, indem Sie den Nicht-Stéren-Modus aktivieren und Systemalarme
abschalten. Die Vibration kann nicht deaktiviert werden. Sie erhalten alle 3
Minuten eine APP-Benachrichtigung, bis die Verbindung wiederhergestellt
wird.

Um dieses Problem zu beheben, bringen Sie lhren Transmitter und Ihr
Empfangsgeréat auf einen Anstand von maximal 6 Metern zueinander. Wenn
das nicht funktioniert, schalten Sie Bluetooth aus und wieder ein. Warten Sie
10 Minuten. Wenn dies immer noch nicht funktioniert, starten Sie das
Mobilgerat neu und 6ffnen Sie die CGM-APP erneut.

Verwenden Sie wahrend des Signalverlusts lhr Blutzuckermessgerat, um
Ihren Glukosewert zu Uberpriifen und etwaige Behandlungsentscheidungen
zu treffen.

3.5.5 Anpassen lhrer Alarme

Das Einrichten von Alarmen kann |hnen dabei helfen, Ihre
Diabetes-Behandlungsziele zu erreichen. Arbeiten Sie mit lhrem
medizinischen Fachpersonal zusammen, um die besten Alarmeinstellungen fir
Sie und |hre Ziele zu finden.

Die Standardeinstellungen fur die Glukosealarmeinstellungen sind 200 mg/dL
(11,1 mmol/L) (hoch) und 70 mg/dL (3,9 mmol/L) (niedrig).

So andern Sie die Standardwerte fiir den Glukosealarm:

A.Tippen Sie unten auf dem Sensor-Aufwarmbildschirm oder dem
Startbildschirm auf ,Einstellungen®;

B. Wahlen Sie ,Personliche Einstellungen®;
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C. Tippen Sie auf die Alarmstufe, die geéndert werden soll.

GlucoMen® iCan CGM



Warnung fur niedrigen Glukosewert

Die Warnung fiir den niedrigen Glukosewert ist standardm&Rig aktiviert.
Tippen Sie auf den Schieberegler, um die Warnung auszuschalten.

Wenn der Alarm aktiviert ist, werden Sie benachrichtigt, wenn lhr Glukosewert
unter den voreingestellten Wert féllt, der werksseitig auf 70 mg/dL (3,9

mmol/L) eingestellt ist. Tippen Sie, um diesen Wert auf zwischen 60 mg/dL
(3,3 mmol/L) und 100 mg/dL (5,6 mmol/L) zu &ndern.

7 1 mg/dL
|

Waéhlen Sie den Ton und die Vibration fur diesen Alarm. Lautstarke und
Vibration entsprechen den Einstellungen Ihres Mobilgerats.

Notify Me Below

Notify above 70 mg/dL
’D‘ |EJE
Ring Vibration
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Warnung fur hohen Glukosewert

Der Alarm fir hohen Glukosewert ist standardmaRig aktiviert. Tippen Sie auf
den Schieberegler, um die Warnung auszuschalten.

Wenn der Alarm aktiviert ist, werden Sie benachrichtigt, wenn Ihr
Glukosewert Uber den voreingestellten Wert ansteigt, der werksseitig auf 200
mg/dL (11,1 mmol/L) eingestellt ist. Tippen Sie, um diesen Wert zwischen
117 mg/dL (6,5 mmol/L) und 450 mg/dL (25,0 mmol/L) zu &ndern.

mg/dL

Wahlen Sie den Ton und die Vibration fir diesen Alarm. Lautstarke und
Vibration entsprechen den Einstellungen lhres Mobilgerats.

Notify Me Above
Notify above 200 mg/dL
U IBi
Ring Vibration
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Nutzen Sie die Funktion ,Datenzugriff* der iCan CGM APP, um bis zu 10 Freun-den,
Familienmitgliedern oder einer anderen vertrauenswiirdigen Betreuungsper-son die
Mdoglichkeit zu geben, Ihre Glukosedaten einzusehen. Sie kdnnen ihnen nur Zugriff
auf lhre Sensorwerte und den Trendpfeil gewédhren oder das Trend-diagramm
einbinden. Sie kénnen sogar Glukosebenachrichtigungen einrichten, die Sie erhalten,
wenn |hr Glukosespiegel zu hoch oder zu niedrig ist, dhnlich den Benachrichtigungen,
die Sie auf lhrer iCan CGM-APP erhalten. Sie kénnen einen ,Pflegepartner” jederzeit
bearbeiten, die Freigabe beenden oder ihn entfernen.

3.6.1 Pflegepartner einladen

Ihr Pflegepartner” muss die iCan CGM-APP nicht auf seinen Mobilgeraten haben. Er
muss lediglich die iCan REACH-APP herunterladen. Um jemanden einzuladen, lhnen
zu folgen, gehen Sie zu Einstellungen > oiCan ACCESS. Folgen Sie dann den
Anweisungen auf den APP-Bildschirmen. Sie kénnen den ,Pflegepart-ner” einladen,
indem Sie dessen Namen und dessen E-Mail-Adresse eingeben. Die folgende
Abbildung zeigt, was Ihr ,Pflegepartner® sehen kann. Um eine Berechtigung zu
aktivieren oder zu deaktivieren, wahlen Sie zwischen ,Ein/Aus” fiir jedes Element,
und tippen Sie dann auf ,Einladung senden”.

Einladung priifen
Dringend Niedrig Einschalten

Mich benachritigen, wenn tiber

Téne Einschalten
Vibration Aus
Mich benachritigen, wenn unter 70 mg/dL

Tone Einschalten
Vibration Aus
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3.6.2 Status bearbeiten

Der Zugriffsbildschirm zeigt den Status lhres ,Pflegepartners® und
ermoglicht Thnen das Einladen weiterer Personen.

10:33 all 46 B
< iCan ACCESS
ZUGRIFF o)
Pflegepartner Pflegepartner hinzufiigen
Li Eingeladen >
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ABSCHNITT 4:
BEHANDLUNGSENTSCHEIDUNGEN

» Sprechen Sie mit Inrem medizinischen Fachpersonal
* Wann Sie Ihr Blutzuckermessgerat verwenden sollten

* Verwendung lhres CGM fur Behandlungsentschei-dun-
gen
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4.1 5precnen sie mi remmedizinischen Facnpersona

Definieren Sie zusammen mit Ihrem medizinischen Fachpersonal Ihren Gluko-
sezielbereich und die Alarmeinstellungen. Diskutieren Sie, wie Sie mithilfe des
iCan CGM Systems innerhalb lhres Ziels bleiben kénnen. Lassen Sie sich von
lhrem medizinischen Fachpersonal durch die Systemfunktionen fiihren,
einschlieRlich der Anpassung lhrer Alarmeinstellungen an lhre Bedirfnisse und
Ziele, den Umgang mit CGM-Ergebnissen und Trendpfeilen fiir Behand-
lungsentscheidungen sowie der Diabetesbehandlung mit dem System. Denken
Sie daran, Anderungen an Ihrem Insulinregime sollten vorsichtig vorgenommen
werden und nur unter &rztlicher Kontrolle.

4.2 'Wann Sie Ihr Blutzuckermessgerat verwenden sollten

WARNHINWEIS: Wenn lhre Symptome nicht mit Ihren CGM-Ergebnissen libere-
instimmen, verwenden Sie lhr Blutzuckermessgerét, um Behandlungsentschei-
dungen zu treffen. Wenn Ihre CGM-Ergebnisse wiederholt nicht mit Ihren Symp-
tomen oder den Werten Ihres Blutzuckermessgeréts Ubereinstimmen, sprechen
Sie mit lThrem medizinischen Fachpersonal. Stellen Sie sicher, dass Sie lhr
Blutzuckermessgerat immer bei sich tragen oder direkten Zugriff darauf haben.

Behandlungsentscheidungen

Arbeiten Sie mit Inrem medizinischen Fachpersonal zusammen, um herauszu-fin-
den, was fir Sie beim Treffen von Behandlungsentscheidungen am besten ist und
folgen Sie immer den Anweisungen lhres Behandlers. Sie sollten Ihr Blut-zucker-
messgerat so lange verwenden, bis Sie mit iCan CGM vertraut sind.

Trendpfeile zeigen die Geschwindigkeit und Richtung Ihrer CGM-Ergebnisse an,
sodass Sie sehen kdénnen, wohin Sie sich entwickeln. Sprechen Sie mit Ihrem
me-dizinischen Fachpersonal dariber, wie Sie die Trendpfeile verwenden
kénnen, um festzulegen, wie viel Insulin Sie verwenden sollten. Die folgenden
Informa-tionen kdnnen lhnen bei der Entscheidungsfindung fur die Behandlung
helfen.
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Stabiler Pfeil
Zu beachtende MalRnahmen:
* Niedriger Wert: Essen;

* Hoher Wert Beobachten und abwarten, wenn Sie vor kurzem Insulin
appliziert haben. Andernfalls erhéhen Sie die Insulindosis;

« Im Zielbereich: Keine Handlung notig.

Pfeile nach oben
Zu beachtende MalRnahmen:
o Niedriger Wert: Beobachten und abwarten;

e Hoher Wert: Beobachten und abwarten, wenn Sie vor kurzem Insulin
appliziert haben. Andernfalls erhéhen Sie die Insulindosis;

* Im Zielbereich: Beobachten und abwarten, wenn Sie vor kurzem Insulin
appliziert haben. Andernfalls erhéhen Sie die Insulindosis.

Pfeile nach unten
Zu beachtende MaRnhahmen:
¢ Niedriger Wert: Essen. Hatten Sie zu viel Insulin oder zu viel Sport?

* Hoher Wert: Beobachten und abwarten. Hatten Sie zu viel Insulin oder zu
viel Sport?
¢ Im Zielbereich: Essen.
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ABSCHNITT 5:
BEENDEN EINER SITZUNG

* Beenden Sie lhre Sensorsitzung
* Entfernen eines Sensors

« Starten Sie eine neue Sensorsitzung
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Die Lebensdauer Ihres iCan CGM soll 15 Tage betragen. Der Sensor schal-
tet sich automatisch ab, wenn die 15-tagige Sitzung vorbei ist. Sie kbnnen die
Sensorsitzung auch vorzeitig manuell beenden. Vorab erhalten Sie einige
Benachrichtigungen, die Sie tber das bevorstehende Sitzungsende informie-
ren. Bevor Sie eine neue Sensor-Sitzung beginnen, missen Sie den beste-
henden Sensor entfernen.

5.11 Eine Sitzung automatisch beenden

Nach 15 Tagen wird die CGM-Sitzung automatisch beendet. In der APP
sehen Sie eine Benachrichtigung, dass die Sitzung beendet ist. Sobald die
Sitzung beendet ist, sollten Sie den Sensor entfernen und auf ,OK, neuen
Sensor wechseln* antippen, um eine neue CGM-Sitzung zu starten.

5.1.2 Eine Sitzung manuell beenden

Wenn Sie eine Sitzung vor Ablauf der 15 Tage beenden méchten, missen
Sie sie manuell beenden.

Tippen Sie in der CGM-APP auf die Taste ,Einstellung” und wéahlen Sie
,Sitzung beenden*, halten Sie die Taste 3 Sekunden lang gedrickt, um die
aktuelle Sitzung zu beenden.
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0 ensor entrernen

Heben Sie die Kante des Pflasters an, das |lhren Sensor an lhrer Haut befes-
tigt. Ziehen Sie es langsam in einer Bewegung von lhrer Haut weg.

ACHTUNG: Eventuelle verbleibende Klebereste auf der Haut kdnnen mit
warmem Seifenwasser oder Isopropylalkohol entfernt werden.

(

Entsorgen Sie den gebrauchten Sensor. Zur Entsorgung siehe Anhang C.

0 tarten Sie eine neue Sensorsitzung

Wenn Sie bereit sind, einen neuen Sensor anzubringen, befolgen Sie die
Anweisungen unter Abschnitt 2: Starten Sie lhren Sensor, um eine neue
Sensorsitzung zu starten. Sie missen einen neuen Sensorcode scannen
oder eingeben, da jeder Code fir einen einzelnen Sensor gilt.
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Anhang A: Fehlerbehebung

Die Abschnitte zur Fehlerbehebung sind nach Funktion oder Systemkomponente
kategorisiert. Die Losungen hier sollen kurz und nicht umfassend sein. Fir
ausfiihrliche Antworten oder vorbeugende MaRnahmen wird auf bestimmte
Abschnitte verwiesen.

Sind Sie sich nach dem Lesen dieses Abschnitts immer noch unsicher, was zu
tun ist? Wenn lhr Problem nicht aufgefihrt ist oder die hier empfohlene Lésung
das Problem doch nicht behebt, kontaktieren Sie den Kundendienst.

A.l Sensorprobleme

Problemstellung/Frage Loésungen

Die Einfihrungsstelle ist Wechseln Sie den Sensor und setzen Sie ihn an einer anderen
gerotet, gereizt oder Stelle neu.

schmerzhaft * Vermeiden Sie Stellen, an denen Kleidung reiben kann, an
denen sich Ihr Korper stark bewegt oder in der Nahe des
Gurtels, falls moglich. Diese Bereiche bergen ein héheres
Risiko, dass der Sensor und der Transmitter versehentlich
herausgezogen werden.

Setzen Sie den Sensor nicht in einen Bereich ein mit wenig
Unterhautfett oder vernarbten oder verharteten Arealen. Wenn
er in diesen Bereichen eingesetzt wird, kann dies den Fluss der
Interstitialflissigkeit verringern oder der Sensor kann geknickt
werden.

ACHTUNG: Wenn Sie weiterhin Hautreizungen um oder unter
dem Sensor bemerken, entfernen Sie den Sensor und horen Sie
mit der Verwendung des Systems auf. Hautreaktionen kénnen
einige Zeit nach der ersten Verwendung des Gerats auftreten.
Wenn Sie auf den Klebstoff allergisch reagieren, wenden Sie sich
bitte an Ihren medizinischen Ansprechpartner, bevor Sie das
System weiter verwenden.

Der Sensor wurde nicht Wenn Ihr Sensor nicht vollstandig eingefiihrt ist oder korrekt haftet,
vollstandig eingefuhrt erhalten Sie moglicherweise in der APP keinen Glukosemesswert.
Beenden Sie die Sitzung und entfernen Sie den Sensor. Appli-zie-
ren Sie einen neuen Sensor, um eine neue Sitzung zu starten.

Die Einfiihrungsstelle Entfernen und entsorgen Sie den Sensor.

blutet Uberpriifen Sie die Einstichstelle auf Blutungen, Irritation, Schmer-
zen, Empfindlichkeit oder Entziindung und behandeln Sie entspre-
chend.

Applizieren Sie einen neuen Sensor an einer anderen Stelle.
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Problemstellung/Frage

Losungen

Abgebrochener Sensor

Wenn eine Sensorspitze unter Ihrer Haut abbricht und Sie sie
nicht sehen konnen, versuchen Sie nicht, sie zu entfernen.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt. Suchen Sie auch einen Arzt auf,
wenn Sie Symptome einer Infektion oder Entziindung (wie z. B.
Ro6tung, Schwellung oder Schmerzen an der Einfiihrungsstelle)
haben.

Das Pflaster des Sensors
haftet nicht auf der Haut

Vor der Applikation stellen Sie sicher, dass die Stelle
ordnungsgeman gereinigt und getrocknet ist. Siehe Abschnitt
2.2 fur Reinigungshinweise.

Wenn Sie feststellen, dass die Rander des Pflasters fransen
oder nicht auf Ihrer Haut haften, tragen Sie ein Overpatch oder
medizinisches Pflaster auf die Rander auf, um ihn zu fixieren.

Sensor funktioniert nach
Eintauchen in Wasser
nicht

Wenn das Problem nach 1 Stunde nicht behoben ist, beenden
Sie die Sitzung, entfernen Sie den Sensor und applizieren Sie
einen neuen Sensor, um eine neue Sitzung zu starten.

Nach Sensorentfernung
keine Linderung an der
Applikationsstelle

Wenn Sie Schmerzen, Schwellungen, Rétungen, Ausfluss oder
jegliche sichtbaren Anzeichen von Lymphangitis, wie vergrofer-
te lokale Lymphknoten oder Fieber, an der Einfuhrungsstelle
bemerken, nachdem der Sensor entfernt wurde, sollten Sie sich
sofort an Ihren Arzt wenden. Wenn Sie Zweifel oder Fragen
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren medizinischen Anspre-
chpartner.

Applikator steckt fest und
lasst sich nach dem
Dricken der Taste zur
Applikation des Sensors
nicht von lhrer Haut 16sen

Ziehen Sie den Applikator vorsichtig nach oben, bis Sie das
Pflaster sehen. Halten Sie mit Ihrem Finger oder Daumen den
Rand des Pflasters und bewegen Sie den Applikator vorsichtig
von lhrem Kérper weg.

Versuchen Sie nicht, den Applikator wiederzuverwenden. Wenn
Sie Bedenken haben, wenden Sie sich an den Kundendienst.

Overpatch oder
medizinisches Pflaster
Uber dem Pflaster

Allergische Reaktionen kdnnen auftreten, wenn ein zusatzliches
allergenes Pflaster auf die Haut aufgebracht wird. Wenn Sie eine
erhebliche Hautreizung rund um oder unter Ihrem Sensor
bemerken, entfernen Sie den Sensor und unterbrechen Sie die
Verwendung des CGMs. Kontaktieren Sie lhr medizinisches
Fachpersonal, bevor Sie das CGM weiter verwenden.
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A.2. Probleme mit dem Transmitter

Problemstellung/Frage

Losungen

Der Transmitter l&sst sich
nicht mit dem Mobilgerét
koppeln

Uberpriifen Sie Folgendes:

-Der QR-Code auf dem Transmitter stimmt mit dem auf der
Sensorverpackung tberein (siehe Abschnitt 2.3 fiir Details);

- Der Transmitter und das Mobilgerét befinden sich innerhalb von
6 Metern voneinander, und Bluetooth ist aktiviert; Wenn der
Transmitter zuvor mit lhrem Mobilgerat verbunden war, jetzt
aber keine Verbindung herstellt;

- Navigieren Sie zu den Bluetooth-Einstellungen auf lhrem
Mobilgerat (nicht in der CGM-APP);

-Versuchen Sie das Koppeln erneut. Siehe Abschnitt 2 fir
Details.

Wenn diese Losungsvorschlage das Problem nicht beheben,

kontaktieren Sie den Kundendienst.

Abnormaler Sensorstrom

Wahrend des Monitorings wird bei Stromabnormalitdten am
Sensor ein Warnhinweis ausgegeben. Bitte wenden Sie sich an
den Kundendienst.

A.3. Probleme mit der CGM-APP

Problemstellung/Frage

Losungen

Ihr Mobilgerat kann die
CGM-APP nicht
herunterladen

Uberpriifen Sie auf www.glucomen.com die Liste von Mobilgera-
ten, welche mit der CGM-APP kompatibel sind. Wenn |hr Geréat
nicht darunter aufgefiihrt ist, wechseln Sie zu einem neuen
Mobilgerat, das kompatibel ist. Installieren Sie die APP auf lhrem
neuen Mobilgerat.

CGM-Ergebnisse werden
nicht auf dem
Startbildschirm angezeigt

Das CGM wird aufgewarmt. In den ersten 2 Stunden werden auf
dem Startbildschirm keine CGM-Ergebnisse angezeigt.
Maoglicherweise hat der Transmitter die Verbindung mit der APP
verloren. Stellen Sie sicher, dass der Transmitter und die APP
nicht weiter als 6 Meter voneinander entfernt sind und Bluetooth
aktiviert ist. Uberpriifen Sie, ob auf dem Startbildschirm oben
rechts ein Bluetooth-Verbindungssymbol erscheint.
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Problemstellung/Frage

Losungen

Fehlende Daten im
Trenddiagramm auf dem
Startbildschirm

Wenn der Transmitter und die APP die Kommunikation verlieren,
kann es zu einer Datenliicke kommen, da die Ergebnisse nicht
an die APP gesendet wurden. Wenn die Kommunikation
wiederhergestellt ist, kann diese Datenliicke aufgefullt werden,
wenn der Transmitter wahrend dieser Zeit Daten gesammelt hat.

Alarme nicht wahrnehmbar

Wenn Sie lhre Alarme auf Ihrer CGM-APP nicht horen kénnen,
Uberprifen Sie, ob die APP, Bluetooth, Lautstarke und Alarme
eingeschaltet sind. Wenn Sie lhr mobiles Gerat neu starten,
offnen Sie die CGM-APP erneut.

Stellen Sie sicher, dass eine Sensorsitzung aktiv ist.

Signalverlust

Wenn das Problem nach einer Stunde nicht behoben ist,
beenden Sie die Sitzung, entfernen Sie den Sensor, setzen Sie
einen neuen und starten Sie eine neue Sitzung.

Der Startbildschirm zeigt
»Niedrig“ oder ,,Hoch*
anstatt des
CGM-Ergebnisses

Das System funktioniert wie korrekt. Verwenden Sie lhr Blutzuc-
kermessgeréat und behandeln Sie lhren hohen oder niedrigen
Blutzuckerspiegel. Wenn lhr Ergebnis zwischen 36 und 450
mg/dL (2.0-25.0mmol/L) liegt, wird Ihr iCan CGM einen
Glukosewert anstelle von “Niedrig” oder “Hoch” anzeigen.
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Anhang B: Sicherheit und Flugreisen
Fir Hilfe bei Ihrem iCan CGM-System, kontaktieren Sie den Kundendienst.

WARNHINWEIS: Im Notfall wenden Sie sich an medizinisches Fachpersonal
oder einen Notarzt.

B.1. Sicherheitskontrolle

Die folgenden Methoden der Sicherheitskontrolle kdnnen angewandt werden,

wahrend Sie Ihr iCan CGM tragen oder mitfiihren ohne die CGM-Komponenten

zu beschadigen:

* Kontrolle mit Handscannern;

« Abtastkontrolle;

« Sichtpriifung;

e Gehen durch die Metalldetektoren.

ACHTUNG: Folgende Sicherheitskontrollen VERMEIDEN.

» Gehen Sie nicht durch einen modernen Bildgebungstechnologie (AIT) Ganzkér-
perscanner (auch als Millimeterwellenscanner bezeichnet);

¢ Legen Sie Ihre CGM-Komponenten nicht in Réntgengerate.

Wenn Sie Bedenken beztiglich der Sicherheitskontrolle haben, sprechen Sie mit

dem Sicherheitspersonal und bitten Sie um eine Kontrolle mit Handscanner oder

um eine Vollkérper-Abtastkontrolle mit Sichtprufung Ihres Sensors und Transmit-

ters. Informieren Sie den Sicherheitsbeamten darliber, dass Sie den Sensor nicht

entfernen kdnnen, da er unter Ihrer Haut eingesetzt ist.

B.2. Wahrend des Fluges

Um die APP wéhrend des Fluges zu verwenden, stellen Sie sicher, dass Ihr Mobil-
gerét in den Flugmodus versetzt ist und Bluetooth aktiviert bleibt.
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Anhang C: Wartung und Pflege Ihres CGM

C.1. Wartung
Komponenten Was Sie tun sollen...
Sensor- « Bewahren Sie ihn bis zur Verwendung in der sterilen Verpackung auf.
Applikator * Verwenden Sie ihn nicht nach dem Ablaufdatum.

Transmitter

Bewahren Sie ihn bis zur Verwendung in der Verpackung auf.
Uberpriifen Sie den Transmitter und verwenden Sie ihn nicht, wenn er
beschadigt ist;

Verschitten Sie keine Flussigkeiten und tauchen Sie ihn nicht in
Wasser;

Verwenden Sie den Transmitter nicht nach dem Ablaufdatum

Sensor

Wenn Sie den Sensor am Koérper tragen achten Sie darauf, dass Sie
keine Lotionen, Sonnencreme, Insektenschutzmittel oder &hnliche
Produkte auf den Sensor auftragen.

Reinigungsmethoden fur das am Kérper angebrachte iCan CGM kdnnen nicht
empfohlen werden und wurden nicht getestet. Nur mit einem sauberen, trockenen
Tuch abwischen. Trocknen Sie den Transmitter nicht mit einem Haartrockner, die
Hitze kdnnte den Transmitter beschadigen.

C.2. Lagerung und Transport

Bei Temperaturen zwischen 2 und 30 °C (36 °F und 86 °F) lagern. Bei einer
relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 10 % und 90 % lagern.

ACHTUNG:

* Die Lagerung aufRerhalb dieses Temperaturbereichs kann zu ungenauen

CGM-Ergebnissen fuhren.
¢ Der Sensor kann im Kuhlschrank gelagert werden, wenn er sich im Temperatur-

bereich befindet.

* Bewahren Sie Sensoren an einem kuhlen, trockenen Ort auf. Lagern Sie sie
nicht in einem geparkten Auto an heif3en oder eiskalten Tagen oder im Gefriers-

chrank.
C.3. Uberprifen

der Systemeinstellungen

Sie kénnen Ihre APP jederzeit auf Informationen zu lhrem CGM-System Uberpri-

fen.
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Stabiler Pfeil
Zu beachtende MalRnahmen:
* Niedriger Wert: Essen;

* Hoher Wert Beobachten und abwarten, wenn Sie vor kurzem Insulin
appliziert haben. Andernfalls erhéhen Sie die Insulindosis;

« Im Zielbereich: Keine Handlung notig.

Pfeile nach oben
Zu beachtende MalRnahmen:
o Niedriger Wert: Beobachten und abwarten;

e Hoher Wert: Beobachten und abwarten, wenn Sie vor kurzem Insulin
appliziert haben. Andernfalls erhéhen Sie die Insulindosis;

* Im Zielbereich: Beobachten und abwarten, wenn Sie vor kurzem Insulin
appliziert haben. Andernfalls erhéhen Sie die Insulindosis.

Pfeile nach unten
Zu beachtende MaRnhahmen:
¢ Niedriger Wert: Essen. Hatten Sie zu viel Insulin oder zu viel Sport?

* Hoher Wert: Beobachten und abwarten. Hatten Sie zu viel Insulin oder zu
viel Sport?
¢ Im Zielbereich: Essen.
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Unten sind die empfohlenen Einstellungen fur lhr iPhone und Android- Mobilgerat.

X

Bildschirmzeit

Die Bildschirmzeit und APP-Limits kénnen Apps voribergehend
deaktivieren.

Sie kdnnen:

- Auszeiten und APP-Limits deaktivieren oder;

- Die CGM-APP zur Liste der immer erlaubten Apps hinzuftigen.

C

Nicht-Stéren

,Nicht stéren” schaltet alle Alarme auf3er der Warnung

,Hypoglykdmie-Warnung* stumm.

Fr iOS:

e Zuden Einstellungen gehen, ,Nicht stéren“ antippen und die
Funktion ausschalten.

Berechtigung fiir
,Nicht-Stéren”

Sie mussen der CGM-APP die Berechtigung fir ,Nicht-Stéren”

erteilen, damit sie funktioniert. Die Berechtigung fir

,Nicht-Stéren“ gewahrleistet, dass Sie immer die Warnung

,Hypoglykamie-Warnung' und wichtige iCan-Warnungen

erhalten, selbst wenn Sie lhr Telefon in den strengsten

Nicht-Stéren-Modus versetzen.

Fir Android:

* Folgen Sie den Anweisungen in der APP oder gehen Sie zu
den Einstellungen, suchen Sie nach der Nicht-Storen-
Berechtigung oder dem Nicht-Storen-Zugriff, wahlen Sie die
CGM-APP aus, tippen Sie auf ,Nicht-Stéren erlauben* und
dann auf ,Erlauben®.

Energiespar-

Der Stromsparmodus kann verhindern, dass die CGM-APP im
Hintergrund lauft.
Fur iOS:

* Gehen Sie zu Einstellungen, suchen Sie nach Bluetooth und
schalten Sie es ein.

App-Bluetooth-
Berechtigung

Apple verlangt von lhnen, dass Sie der CGM-APP die
Berechtigung erteilen, Bluetooth zu verwenden. Sie missen die
Bluetooth-Berechtigung aktiviert lassen, damit die CGM-APP
funktioniert.

D modus * Gehen Sie zu ,Einstellungen®, tippen Sie auf ,Batterie” und
deaktivieren Sie den Stromsparmodus.
Fur Android:
Batteriespar- ¢ Gehen Sie zu ,Einstellungen® und schalten Sie den
modus Batteriesparmodus aus oder wahlen Sie bei bestimmten
Telefonen die hochste Akkuleistung.
Die CGM-APP verbindet sich tiber Bluetooth mit dem Transmitter.
Sie mussen Bluetooth auf Inrem Telefon eingeschaltet lassen, um
Gerate- Alarme und Sensorergebnisse zu erhalten.
* Bluetooth Vorgehen:
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() Benachrich-
l | tigungs-ber
echtigung

Mit Benachrichtigungen erhalten Sie Alarme auf Ihrem Telefon.
Wenn Benachrichtigungen fiir die CGM-APP deaktiviert sind,
erhalten Sie keine Alarme. Wir empfehlen, die
CGM-APP-Benachrichtigungen zu aktivieren. Auf iOS 15 und
hoher sollten Sie die APP nicht zu ,geplante Ubersicht* hinzufiigen
Vorgehen:
* Gehen Sie zu ,Einstellungen®, wahlen Sie CGM APP, tippen
Sie auf ,Benachrichtigungen® und schalten Sie
,Benachrichtigungen zulassen* ein.

App
aktualisieren

(((j_))) Hintergrund-

Die  Hintergrund-App-Aktualisierung ermoglicht es  der

CGM-APP, im Hintergrund weiterzulaufen. Wenn die

Hintergrund-App-Aktualisierung deaktiviert ist, kénnen Ilhre

CGM-APP-Alarme verzdgert eintreffen.

Vorgehen:

« Gehen Sie zu ,Einstellungen®, suchen Sie nach der
CGM-APP und Aktivieren Sie Hintergrundaktualisierung.

O Fokusmodus

Unter iOS 15 und héher schaltet die Focus-Funktion Alarme und
Alarme fiir ausgewahlte APPs stumm. Wenn Sie die CGM-APP
zu einem Fokusmodus hinzufiigen, kénnen die Alarme lhrer
iCan-APP verzdgert empfangen werden.

Vorgehen:

» Verwenden Sie keine Fokusmodi;

e Gehen Sie fiir iOS zu ,Einstellungen®, suchen Sie nach
4Fokus®, wahlen Sie einen Fokusmodus aus, fligen Sie die
CGM-APP als zulassige APP hinzu und wiederholen Sie den
Vorgang fur jeden Fokusmodus;

e Fir Android: Gehen Sie zu ,Einstellungen® und suchen Sie
nach Digitales Wohlbefinden und bestatigen Sie, dass die
CGM-APP nicht in der Liste der stérenden APPs enthalten ist.

Standort

Um Bluetooth verwenden zu kdnnen, muss der Standort
aktiviert sein. Wenn der Standort deaktiviert ist, erhalten Sie
keine Alarme oder Sensorergebnisse.Der Speicherort der
einzelnen Einstellungen kann je nach iOS-Version
unterschiedlich sein. Detaillierte Informationen finden Sie in der
Bedienungsanleitung Ihres Mobilgerats.Android 10 und hoher:
Gehen Sie zu ,Einstellungen®, suchen Sie nach der CGM-APP,
tippen Sie auf ,Standortberechtigung” und wahlen Sie ,Immer
zulassen“ aus.Android 9 und niedriger: Gehen Sie zu
,Einstellungen®, suchen Sie nach der CGM-APP, tippen Sie auf
,Standortberechtigung” und aktivieren Sie sie.
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Unter Android 10 und héher kénnen Sie voriibergehend Apps|
deaktiveren. Das Aktivieren von ,Pause” in der CGM-APP stoppt
alle Alarme und Sensorergebnisse.

Vorgehen:

Tippen Sie auf dem Desktop oder in der APP-Schublade auf

das CGM-APP-Symbol und dann auf ,Unpausierte APP*.

App-Pause

Das Einloggen, das Erstellen eines neuen Kontos und das
Koppeln des Transmitters erfordern, dass Ihre Anzeigegeréate online
Stellen Sie sicher, \s/ind,lgndernfalls ktjnnen Sie das CGM_lnicht verwenden, was zu
. . erzégerungen bei der Behandlung fiihren kann.Wenn Sie Ihre
dass Ihr Anzeigegerat | gjukosedaten an andere Personen weitergeben méchten, miissen
online ist lhre Anzeigegeréate ebenfalls online sein, andernfalls kénnen

Sie sie nicht teilen, was stérend sein kann.

Hinweis: ~ Wahrend der  Einrichtung muss  eine  sichere
Internetverbindung bestehen. Anderungen am IT-Netzwerk (einschlieBlich
Netzwerkkonfiguration, Anschluss oder Trennung anderer Gerate,
Aktualisierung oder Upgrade des iCan CGM) kénnen neue Risiken mit sich
bringen, die eine zuséatzliche Analyse erfordern.

C.4. Entsorgung des Systems

An verschiedenen Orten gelten unterschiedliche Anforderungen fur
die Entsorgung von Elektronik (Transmitter) und Teilen, die mit Blut oder
anderen Korperflussigkeiten in Berlihrung gekommen sind (Sensor). Beachten Sie
die Anforderungen an die Entsorgung in Ihrer Region.
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Anhang D: Technische Information

D.1. Leistungsmerkmale des Gerats

Zusammenfassung

Sinocare bewertete die Leistung des iCan CGM in zwei klinischen Studien.
Diese Studien schlossen 60 erwachsene Teilnehmer (ab 18 Jahren) und 78
padiatrische Teilnehmer (Korpergewicht von mind. 10,0 kg und einem Alter
zwischen 2 und 17 Jahren) ein. Die Teilnehmer hatten alle Typ-1- oder
Typ-2-Diabetes. Sie trugen das System fur bis zu 15 Tage lang am
Bauch.Jeder Teilnehmer nahm zu Beginn (Tag 2), in der Mitte (Tage 7-9) oder
am Ende (Tag 15) des 15-tAgigen Tragezeitraums an mindestens einer
klinischen Untersuchung teil, bei der der vendse Blutzucker alle 15 Minuten
entweder mit dem Laborgerat YSI 2900D Biochemistry Analyzer (Erwachsene)
oder dem EKF Biosen C-Line Glukose- und Laktatmessgerat (Kinder) als
Referenzmethode gemessen wurde. Die Glukosewerte des iCan
CGM-Systems wurden mit denen der Laborreferenzmethode verglichen, um
die Messgenauigkeit des iCan CGM bei Teilnehmern ab 2 Jahren zu bewerten.

Genauigkeit

Die Gesamtgenauigkeit des iCan CGM ist in der folgenden Tabelle dargestellt.
Die mittlere absolute relative Differenz (MARD) ist ein Mal3, das im Durchschnitt
anzeigt, wie weit der Glukosesensormesswert von einem Blutzuckerwert
entfernt ist. Die iCan CGM MARD von Erwachsenen mit Diabetes betragt 8,71
%, was bedeutet, dass der Messwert im Durchschnitt 8,71% nach oben oder
unten vom gemessenen Blutzuckerwert abweichen kann. Wenn ihr Blutzucker
beispielsweise 270 mg/dL (15 mmol/L) betrug, kann der Sensor im Durchschnitt
einen um 24 mg/dL (1,4 mmol/L) niedrigeren oder héheren Wert anzeigen.
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Leistungskennzahlen* | Erwachsene | Kinder Anmerkung

Gesamtgenauigkeit 8,71% Linker Mittlere absolute relative Differenz
Bauchbereich: | uber den gesamten
8,30%Rechter | Glukose-wertebereich: 36-450
Bauchbereich: | mg/dL (2,0-25,0 mmol/L).

8,89%

Klinische Genauigkeit | 100% 100% % der Messwerte in den Zonen A
und B der Consensus- Error-Grid-
Analyse. (% CEG-Zone
A+B).Glukosewerte in den Zonen A
und B gelten als klinisch akzeptabel,
wohingegen Ergebnisse auRerhalb
der Zonen A und B ein negatives
klinisches Ergebnis haben kénnen.

*Der Referenzwert bezieht sich auf den Glukosewert im vendsen Plasma, gemessen mit

dem YSI-Blutzuckeranalysator (Yellow Springs Instrument).

Potenzielle klinische Vorteile

Einige potenzielle Vorteile der
CGM-Systems sind:

+ Unterstlitzung bei der Glukosekontrolle:

Verwendung lhres iCan

m Tre[ed von Therapieentscheidungen auf Basis des iCan CGM
ohne Fingerstich-Test;

m Bereitstellung von Hypogklykamie-

und Hyperglykdmie-Alarm-

en, inklusive Hoch- und Niedrigglukose-Warnungen sowie Alarmen bei

schnell fallenden oder steigenden Glukosewerten, zur Unterstiitzung

bei der Glukosekontrolle.
+ Potential zur Verbesserung des Diabetes Managements.

m Glukosetrends, Glukoseverlaufscharts und 15-Tage Glukoseberichte

zur Hilfe beim Diabetes-Selbstmanagement;

m Teilen von Daten mit Diabetes-Teams und
Betreungspersonen/-Einrichtungen per iCan CGM App.
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D.2. Produktspezifikation

Sensor

Methode zur
Sensorglukosemessung

Amperometrischer elektrochemischer Sensor

Messbereich der Sensorglukose

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

Lebensdauer des Sensors

Bis zu 15 Tage

Haltbarkeit

Bis zu 18 Monaten

Lager- und Transporttemperatur

2 °C bis 30 °C (36 °F bis 86 °F)

Lager- und Transportfeuchtigkeit

10 % — 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Betriebstemperatur

10 °C bis 42 °C (50 °F bis 108 °F)

Betriebsfeuchtigkeit

10 % — 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Applizierter Bestandteil

Anwendungsteil, Typ BF

Transmitter

Batterietyp des Transmitters

1 nicht wartungsfahige, nicht wiederaufladbare

Knopfzelle im Transmitter, 1,5 VDC

Applizierter Bestandteil

Anwendungsteil, Typ BF

Betriebsmodus

Dauerbetrieb

TX-Frequenz

2,402 GHz-2,480 GHz

Bandbreite

1,06 MHz

Maximale Ausgangsleistung

4,99 dBm

Modulation

Gauf3sche Frequenzumtastung

Datenkommunikationsbereich

6 Meter ohne Hindernisse

Lager- und Transporttemperatur

2 °C bis 30 °C (36 °F bis 86 °F)

Lager- und Transportfeuchtigkeit

“ GlucoMer” iCan CGM
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Betriebstemperatur

10 °C bis 42 °C (50 °F bis 108 °F).
ACHTUNG: Beim Betrieb des Transmitters bei
Lufttemperaturen Gber 41 °C (106 °F) kann die

Temperatur  des Messwertgebers 42,7  °C

Uberschreiten (109 °F)

Betriebsfeuchtigkeit

10 % — 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Atmosphéarendruck

700hPa-1060hPa

Haltbarkeit

Bis zu 18 Monaten

Release-Version

Vo1l

Die minimalen Anforderungen an die Betriebsumgebung der iCan CGM

APP sind wie folgt:

Betriebssystem

Android 8.1 und hoher, iOS 14.1 und héher

Bluetooth-Version

Bluetooth 5.0

Speicher 1GB und hoher

CPU Hauptfrequenz 1,4 GHz und hoher
Bildschirm Nicht weniger als 12 cm (4,7 Zoll)
Auflosung Nicht weniger als 1280*720

Speicherkapazitat

Nicht weniger als 500MB

Netzwerk

WLAN  (Wireless Local
Mobilfunknetz (4G und
Bluetooth-Funktion

Area  Network) oder

héher) sowie die

Hinweis: Wahrend der Einrichtung muss eine sichere Internetverbindung
bestehen. Die Verbindung zu IT-NETZWERKEN, auch anderer Gerate, kann
zu zuvor nicht erkannten RISIKEN fuihren, wie zum Beispiel unbefugtem Zugriff,
Malware und Viren, Datenschutzverletzungen usw. Wenn Sie derartige
Risiken wahrend der Verwendung des iCan CGM durch die Verbindung zu
Netzwerken feststellen, sollten Sie die App bitte umgehend beenden und den

Kundendienst kontaktieren.
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D.3. Qualitat der drahtlosen Kommunikation

Die Qualitat der drahtlosen Kommunikation des iCan CGM-Systems (ber
Bluetooth Low Energy ist innerhalb des effektiven Bereichs von 6 Metern,
ohne Hindernisse, zwischen dem iCan-Transmitter und dem gekoppelten
Anzeigegerat in regelmaRigen Abstanden von 3 Minuten gewahrleistet.
Wenn die Verbindung zwischen dem Transmitter und dem Anzeigegerat
unterbrochen wird, werden bei der Wiederherstellung der Verbindung alle
verpassten Datenpakete (bis zu 360 Stunden) vom Transmitter zum
Anzeigegerat Ubertragen. Das iCan CGM-System ist so entwickelt, nur
Funkfrequenzkommunikation (RF) von anerkannten und gekoppelten
Anzeigegeraten anzunehmen.

D.4. Sicherheitsmaflinahmen

Das iCan CGM-System wurde entwickelt, um Daten gemaRl den
brancheniblichen BLE-Protokollen zwischen dem Transmitter und den
festgelegten Anzeigegeraten Ubertragt. Es wird keine
Funkfrequenzkommunikation (RF) Uber ein anderes Protokoll akzeptieren,
einschlie3lich klassischer Bluetooth-Kommunikationsprotokolle.

Zusétzlich zur Sicherheit der BLE-Verbindung ist die Kommunikation
zwischen dem iCan-Transmitter und den mobilen Anwendungen durch die
Verwendung eines verschlisselten und proprietdren Datenformats als
zusatzliche MaRnahme der Sicherung und Risikominimierung geschitzt.
Dieses Format enthalt verschiedene Methoden zur Uberprifung der
Datenintegritat und zur Erkennung moglicher Datenmanipulationen. Obwohl
es sich um ein proprietéres Format handelt, werden in verschiedenen Teilen
dieses proprietéaren Datenformats branchentibliche
Verschliusselungsprotokolle (z. B. RSA und AES) verwendet.Sofern nicht
deaktiviert, kommuniziert die iCan-Mobilanwendung regelmafig mit lokalen
Servern. Die Kommunikation zwischen der CGM-Anwendung und den
lokalen Servern ist durch eine Reihe von Mechanismen geschitzt, die darauf
ausgelegt sind, Datenkorruption zu verhindern. Dazu gehdren
branchenubliche JWT-Token-basierte Authentifizierung und Autorisierung.
Jede derartige Kommunikation erfolgt ausschlieBlich Uber einen
verschliisselten Datenpfad unter Verwendung des branchentblichen
SSL-Formats. Wir nehmen lhren Datenschutz ernst und gewdahren allen
unseren Benutzern weltweit das Gesamtpaket an DSGVO-Rechten.
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Die Aufhebung von Einschrankungen und Sicherheitsmaflnahmen, die vom
Hersteller auf einem Smart-Gerat festgelegt wurden stellt ein
Sicherheitsrisiko dar, dass lhre Daten geféhrden konnte.

ACHTUNG: Installieren Sie die iCan CGM-APP nicht auf einem

Jailbroken-Gerat (Apple) oder gerooteten Gerat (Android). Die App wird nicht
richtig funktionieren.

D.5.Leitlinien und  Herstellererklarung -  Elektromagnetische
Strahlungen

Immunitatstest Konformitatsstufe des Transmitters

2014/53/EU RED In Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen von
Artikel 3.1(a) zum Schutz der Gesundheit, 3.1(b) zum Erreichen
eines angemessenen MaRBes an elektromagnetischer
Vertréaglichkeit und 3.2 zur effektiven Nutzung des Spektrums
geman 2014/53/EU RED.

Der vollstéandige Text der EU-Konformitéatserklarung ist unter: www.red.menarinidiagnostics.com.

D.6. Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische
Vertraglichkeit

Der Transmitter ist fir den Einsatz in der elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen, die in der folgenden Tabelle angegeben ist. Der
Kunde oder der Nutzer des Transmitters sollte sicherstellen, dass er in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest Konformitatsstufe des Transmitters
Elektrostatische Entladung (ESD) + 8 kV Kontakt

IEC 61000-4-2 + 15 kV Luft

Magnetfeld (50 Hz und 60 Hz) 30 A/m

IEC 61000-4-8

Storstrahlung durch 10 V/m bei 80 MHz bis 2700 MHz (AM-Modulation)

Strahlungsfelder IEC 61000-4-3
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Elektromagnetische Stérungen koénnen immer noch in der h&uslichen
Behandlungsumgebung auftreten, da die Kontrolle dber die
elektromagnetische Umgebung nicht sichergestellt werden kann. Ein Storfall
kann anhand von Licken in den CGM-Ergebnissen oder erheblichen
Ungenauigkeiten erkannt werden. Dem Benutzer wird empfohlen, diese
Effekte durch eine der folgenden MaRnahmen zu minimieren:

Wenn lhre Symptome nicht mit lhren CGM-Ergebnissen Ubereinstimmen,
verwenden Sie Ihr Blutzuckermessgerét, wenn Sie
Behandlungsentscheidungen treffen. Wenn lhre CGM-Ergebnisse wiederholt
nicht mit Ihren Symptomen oder den Werten Ihres Blutzuckermessgerats
Ubereinstimmen, sprechen Sie mit Ihrem medizinischen Fachpersonal
dartber, wie Sie das iCan CGM zur Diabetesbehandlung verwenden sollten.
Ihr medizinisches Fachpersonal kann lhnen dabei helfen, zu entscheiden,
wie Sie dieses Gerat am besten verwenden sollten.

D.7. Sicherheitshinweise zu iCan ACCESS und iCan REACH APP

Mit iCan ACCESS konnen Sie Ihre Sensorinformationen von lhrer App an
die Smart-Gerate lhrer Pflegepartner senden (iCan REACH APP). Die
Informationen der iCan REACH APP sind immer zeitverzdgert zu lhrer App.
Die Informationen in der iCan REACH APP sind nicht dazu gedacht, fur
Behandlungsentscheidungen oder Analysen verwendet zu werden.
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Anhang E: Beschriftungssymbole

Symbol Beschreibung

Hersteller

Vertretungsberechtigter in der Européaischen
Gemeinschaft/Européischen Union

Verantwortliche Person des UK

ol

Prokurist der Schweiz

(2]
x

Herstellungsdatum

Haltbarkeitsdatum

Seriennummer

Lot-Code

HiELs]E

IP28: Geschitzt vor Beriihrung durch Finger und Gegenstande groRRer
als 12,5 Millimeter. Geschiitzt gegen langfristiges Eintauchen bis zu
einem bestimmten Druck

%
N
oo

Anwendungsteil, Typ BF

Artikelnummer

|Ea

STERILE n Sterilisiert mittels Bestrahlung
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Einzeln verpacktes steriles Barrieresystem

Temperaturbegrenzung

Feuchtigkeitsbegrenzung

NICHT MR-SICHER

Kein Wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

Dieses Produkt darf nicht Uber die kommunale Abfallentsorgung
entsorgt werden. GemaR der Richtlinie 2012/19/EU ist die getrennte
Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgeréten in der Europaischen
Union erforderlich. Fir Einzelheiten wenden Sie sich bitte an den
Hersteller.

Achtung

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Vertreiber

[EP I 0@ e~ ()
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Z
<

Y
2

Vor Sonnenlicht schitzen

LA

Trocken aufbewahren

Bluetooth

Dieses Symbol deutet darauf hin, dass das CGM die europaische
technische Konformitat geméan (EU) 2017/745 erreicht hat

Medizinisches Gerat

Kennzeichnet einen Trager, der Informationen zur eindeutigen
Geratekennung enthélt

Ein Gegenstand, der unannehmbare Risiken fir den Patienten, das
medizinische Personal oder andere Personen in der MR-Umgebung
darstellt

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung

Importeur
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Getrennte

Plastikcontainer

Produktbestandteil | Symbol | Beschreibun
y 9 Abfallsammlung
N Recycelbare )
Umkarton eu nicht-gewellte Altpapier
PAP Faserplatte
2%
Bedienungsanleitung Ea Recycelbares Papier Altpapier
PAP
N\ HDPE
WeiRes Siegel (_2‘_\ Polyethylen mit hoher | Plastikmiill
Sensor HDPE Dichte (Tyvek)
Pack Hitzegeformter NN
transparenter L7‘_\ Sonstiges Plastik (PETG)| Plastikmiill

Befolgen Sie die 6rtlichen Vorschriften zur Abfallentsorgung oder zum ordnungsgemafien Recycling

von Verpackungsmaterialien.

Zur Identifizierung des Verpackungsmaterials der Produkte besuchen Sie bitte auch:
www.packagingwaste.menarinidiagnostics.it
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Anhang F: Alarme, Vibrationen und Tone
F.1 Glukosebenachrichtigung

Bildschirm Beschreibung

Hypoglykamie-Alarm.

Es erfolgt ein Alarm, wenn das Ergebnis unter dem
fest definiertem Hypoglykamie-Grenzwert liegt
(Standard ist 55 mg/dL bzw. 3,05 mmol/L)

Anstiegsratenalarm.

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der
Glukosewert tiber dem Grenzwert ,Hoch*” liegt und
schnell ansteigt.

Fallratenalarm.

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der
Glukosewert unter dem Grenzwert ,Niedrig*“ liegt
und schnell abfallt.
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Warnung fiir
a o hohenGlukosewert

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der
Glukosewert Gber dem Grenzwert ,Hoch* liegt

X Warnung fir
niedrigenGlukosewert

>

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der
Glukosewert unter dem Grenzwert ,Niedrig“
liegt

AuRerhalb des Messbereichs - Hoch.

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der
Glukosewert oberhalb des Messbereichs liegt
(Standard ist 450 mg/dL bzw. 25,0 mmol/L)

AuRerhalb des Messbereichs - Niedrig.

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der
Glukosewert unterhalb des Messbereichs
liegt (Standardgeman 36 mg/dL bzw. 2,0
mmol/L)
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F.2 Systemalarme

Bildschirm Beschreibung

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn die
Bluetooth-Verbindung zwischen Transmitter und
Bluetooth getrennt Mobilgerét ausgeschaltet ist

Paarung fehlgeschlagen

1. Bitte stellen Sie sicher, dass das Nachdem das S.Cann.en des QR-COdES

Gerat korrekt montiert ist. abgeschlossen ist, wird automatisch eine

2. Das Smart-Gerat innerhalb von 6 H H

Tietom vor Sendor halten Verbmd_ung zwischen Smgrtpr_\one und
Transmitter hergestellt. Gibt eine

Benachrichtigung aus, wenn innerhalb von 3
Minuten keine Verbindung hergestellt werden

@® Helfen konnte.
X O g > Warnung vor schwacher Transmitterbatterie.
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F.3 Anormale Warnung

Bildschirm

Beschreibung

Keine Sensormessungen

Sie erhalten keine Warnungen, Alarme
oder Sensorglukosewerte, bis Sie
Ihren Sensor ausgetauscht haben.
Bitte entfernen Sie diesen Sensor und
ersetzen Sie ihn durch einen neuen
Sensor.

Kontaktieren Sie
den Kundendienst
Anweisungen zum

Ausbau des Sensors

SchlieRen

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn eine Zeit lang
keine Sensorglukosewerte vorliegen.

Tauschen Sie den Sensor aus. Alternativ nutzen
Sie in der Ubergangszeit Ihr Blutzuckermessgerat.
Bei Bedarf konsultieren Sie Ihr medizinisches
Fachpersonal.

Mahnung fiir Gerateanomalien

Ihr Gerét ist gestért und unbrauchbar, bitte
ersetzen Sie es durch ein neues Gerat.
Bei Bedarf wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst.

Bestatigen

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der Sensor
eine Zeit lang ein abnormales Sensorsignal erzeugt.
Tauschen Sie den Sensor aus. Alternativ nutzen
Sie in der Ubergangszeit Ihr Blutzuckermessgerat.
Bei Bedarf konsultieren Sie Ihr medizinisches
Fachpersonal.

Sensor-Stérungswarnung A
Der Sensor Ihres Gerats hat eine
Abnormalitat festgestellt. Bitte tiberpriifen
Sie, ob der Sensor erfolgreich implantiert
wurde, oder wenden Sie sich an den
Kundendienst, um Hilfe zu erhalten.

Kontaktieren Sie
den Kundendienst

SchlieRen

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der Sensor
wahrend der Aufwarmphase des Sensors eine Zeit
lang kein elektrisches Signal erzeugen kann.
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Sensor-Stérungswarnung B
Ihr Sensor hat einen Fehler festgestellt.
Bitte tiberpriifen Sie, ob sich Ihr Sensor

gelost hat. Méglicherweise miissen Sie
diesen Sensor ersetzen.

Kontaktieren Sie den Kundendienst

SchlieRen

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der Sensor
eine Zeit lang nach der Aufwarmzeit ein abnormales
elektrisches Signal erzeugt

Sensor-Stérungswarnung C
Der Sensor Ihres Geréts hat einen
ungewohnlich niedrigen Wert aufgetreten.
Bitte priifen Sie mit einem Bluttest an der
Fingerspitze. Sollte weiterhin ein
erheblicher Unterschied in den
Glukosewerten bestehen, ziehen Sie
bitte in Betracht, diesen Sensor durch
einen neuen zu ersetzen.

Kontaktieren Sie den Kundendienst
Anweisungen zum
Ausbau des Sensors

SchlieRen

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der Sensor
einen ungewohnlich niedrigen Wert erzeugt

Sensor-Stérungswarnung D

Der Sensor Ihres Gerats hat einen

lich hohen Wert
Bitte priifen Sie mit einem Bluttest an der
Fingerspitze. Sollte weiterhin ein erheblicher
Unterschied in den Glukosewerten bestehen,
ziehen Sie bitte in Betracht, diesen Sensor
durch einen neuen zu ersetzen.

Kontaktieren Sie den Kundendienst
AHWG\SUHQEH zum
Ausbau des Sensors

SchlieBen

Gibt eine Benachrichtigung aus, wenn der Sensor
einen ungewohnlich hohen Wert erzeugt
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Sensor-Startfehler

Entfernen Sie den Sensor nicht. Versuchen

Sie, den QR-Code erneut zu scannen oder . . . . .
geben Sie die SN manuell ein. Hinweis auf eine Stérung beim Start des Sensors

Temperatur-Alarm

Die Betriebstemperatur Ihres Geréts liegt
unter dem unteren Grenzwert. Bitte
verwenden Sie das Gerét innerhalb des
erforderlichen Temperaturbereichs.

Bestatigen

Alarm bei niedriger Betriebstemperatur

Temperature Alert

Die Betriebstemperatur Ihres Gerats liegt
ber dem unteren Grenzwert. Bitte
verwenden Sie das Geréat innerhalb des
erforderlichen Temperaturbereichs.

Bestatigen

Alarm bei hoher Betriebstemperatur
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Glossar

Blutzuckermessgeréat
Ein Gerat zur Messung des Glukosespiegels im Blut.

Blutzuckerergebnis

Die Konzentration von Glukose im Blut wird entweder als Milligramm Glukose
pro Deziliter Blut (mg/dL) oder als Millimol Glukose pro Liter Blut (mmol/L)
gemessen.

Continuous Glucose Monitoring (CGM)

Ein CGM verwendet einen kleinen Sensor, der unter die Haut eingefihrt wird,
um die Menge an Glukose in der Flissigkeit des Unterhautfettgewebes,
genannt Interstitialflissigkeit, zu messen. Diese Glukoseergebnisse werden
dann an eine App gesendet, wo sie als Glukosewerte und langfristige
Glukosetrends angezeigt werden.

Hyperglykdmie (hoher Blutzuckerspiegel)

Hoher Glukosewert im Blut, auch bekannt als hoher Blutzuckerspiegel.
Unbehandelt kann eine Hyperglykdmie zu schwerwiegenden Komplikationen
fihren. Sprechen Sie mit lhrem medizinischen Fachpersonal, um lhren
Grenzwert fUr einen hohen Glukosespiegel festzulegen.

Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerspiegel)

Niedriger Glukosewert im Blut, oder niedriger Blutzuckerspiegel. Unbehandelt
kann eine Hyperglykdmie zu schwerwiegenden Komplikationen fiihren.
Sprechen Sie mit lhrem medizinischen Fachpersonal, um lhren Grenzwert fir
einen niedrigen Glukosespiegel festzulegen.

Interstitialfliissigkeit
Die Flussigkeit, die alle Zellen des Kdrpers umgibt.
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Insulin

Ein Hormon, das von der Bauchspeicheldrise produziert wird und den
Stoffwechsel von Glukose und anderen Nahrstoffen  reguliert.
Insulininjektionen kénnen von einem Arzt verschrieben werden, um Menschen
mit Diabetes zu helfen, Glukose (Zucker) zu verarbeiten, wenn ihre
Bauchspeicheldriise beschadigt ist und kein Insulin produziert.

Einschrankungen
Eine Sicherheitserklarung, die bestimmte Situationen beschreibt, in denen das
iCan CGM nicht verwendet werden sollte, um Schaden von Ihnen oder dem
System abzuwenden.

mg/dL
Milligramm pro Deziliter; eine von zwei StandardmaReinheiten fur die
Konzentration von Blutglukose (Zucker).

mmol/L

Millimol pro Liter; eine von zwei StandardmafReinheiten fir die Konzentration
von Blutglukose (Zucker).
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Changsha Sinocare Inc.

265 Guyuan Road,

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

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

SUNGO Certification Company Limited
3 floor, 70 Gracechurch Street,
London. EC3V OHR

OBELIS SWISS GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340
Baar/ZG, Switzerland

A.Menarini Diagnostics S.r.l.
Via Sette Santi 3
50131 Firenze, Italy

C€os

GlucoMen® iCan CGM 03
Made in P.R. China

P/N: 36301919-A.2
Cod. 59063 - 04/25 - DE - Rev. 2025/06
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UK/REPUBLIC OF IRELAND/
NORTHERN IRELAND

A. MENARINI DIAGNOSTICS LTD
405 Wharfedale Road

Wokingham - Berkshire RG41 5RA
Tel. +44-1189-444100

GlucoMen® Careline

(UK) 0800 243667

(Republic of Ireland) 1800 709903
(Northern Ireland) 0800 7837286
www.glucomen.com

IT

A. MENARINI DIAGNOSTICS S.r.l.

Via Lungo L'Ema, 7

50012 Bagno a Ripoli (FI) - Italia
Servizio Clienti 800 869110
www.menarinidiagnostics.it
www.glucomen.com

ES
MENARINI DIAGNOSTICOS S.A.
Avenida del Maresme, 120

E-08918 Badalona - Barcelona (Esparia)

Tel. +34-935071000

Fax +34-932780215

Linea directa de atencion al cliente:
Tel. 900 301 334 / 93 507 10 44
www.menarinidiag.es
www.glucomen.com
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PT
MENARINI DIAGNOSTICOS, LDA
Quinta da Fonte

Edificio D. Manuel I, 20 B,
2770-203 Paco de Arcos

Lisboa - Portugal

Tel. 00351.210.930.000

Linha de Apoio ao Utilizador:

800 200 468

www.glucomen.com

DE

A. MENARINI DIAGNOSTICS
DEUTSCHLAND

Division der BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Tel. 0800-45 82 66 36 (kostenlos)
www.glucomen.de
www.glucomen.com

AT

A. MENARINI GmbH
Pottendorfer Stral3e 25-27/3/1
A-1120 Wien

Tel. 0800 252205
www.glucomen.at
www.glucomen.com



FR EL

A. MENARINI DIAGNOSTICS MENARINI AIATNQZTIKA
France SASU IATPIKA OPI'ANA AEBE
3-5, rue du Jura - BP 7053L A. BouNiaypévng 575

F-94633 Rungis cedex 16451 ApyupoUTioAn - EANAAA
Tel. +33 (0)1 56 34 69 10 TnA. +30 210 9944950
www.glucomen.com ®ag +30 210 9945029

Mpappn ESutpémong AiaBim:
801 11 44400

BE/LU www.glucomen.com
MENARINI BENELUX SA/NV

DIVISION DIAGNOSTICS

De Kleetlaan 3 SE/NO/DK/FI

1831 Diegem - Belgium A. MENARINI DIAGNOSTICS Sr.l.
Tel. 02/721.49.30 - 0800/99.009 Italien filial (Sverige)

Fax 02/721.50.49 Medeon Science Park
www.glucomen.com Per Albin Hanssons Véag 41

214 32 Malmo - Sverige
Tel. + 46 (0) 40-32 12 70

NL Www.glucomen.com
MENARINI BENELUX S.A/N.V.

De Kleetlaan 3

1831 Diegem - Belgium

Tel. +31 (0)40 2082000

Tel. +32 (0)2 7215049

Customer Service: 0800-0225422
www.glucomen.com
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