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JURIDISK ANSVARSFRASKRIVELSE

©2024 Sinocare Inc.

Afventer amerikanske og internationale patenter. Alle rettigheder
forbeholdes.

Alle varemaerker og ophavsrettigheder tilhgrer deres respektive ejere.

Bluetooth® -ordmaerket og logoerne er registrerede varemzerker, der
ejes af Bluetooth SIG, Inc. og enhver brug af sddanne meerker af
Sinocare Inc. sker under licens. Andre varemeerker og handelsnavne
tilhgrer deres respektive ejere.

Apple, Apple-logoet, iPhone og iPod touch er varemaerker, der tilhgrer
Apple Inc. og er registreret i USA og andre lande. APP Store er et
servicemaerke tilhgrende Apple Inc.

Android er et varemaerke tilhgrende Google LLC. Google Play og
Google Play-logoet er varemaerker tilhgrende Google LLC.
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VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Far du bruger GlucoMen® iCan-systemet til kontinuerlig glukosemaling
(CGM), skal du laese instruktionerne i brugsanvisningen.
Brugsanvisningen indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger og
brugsanvisninger. Tal med dit sygeplejerske/laege om, hvordan du skal
bruge oplysningerne fra din iCan CGM til at handtere din diabetes.

Hvis du ikke bruger iCan CGM-systemet og dets komponenter i henhold
til brugsanvisningen og alle indikationer, kontraindikationer, advarsler,
forholdsregler og forsigtighedsregler, kan det resultere i, at du overser
en alvorlig hypoglykaemi (lavt blodsukker) eller hyperglykeemi (hajt
blodsukker) og/eller treffer en behandlingsbeslutning, der kan resultere
i skade. Hvis dine glukose-advarsler og resultatet fra iCan CGM ikke
stemmer overens med dine symptomer eller forventninger, skal du
bruge en blodsukkerveerdi (BG) fra din blodsukkermaler til at traeffe
beslutninger om din diabetesbehandling. S@g leegehjeelp, nar det er
relevant.

Enhver alvorlig heendelse, der er sket i forbindelse med iCan CGM, skal
rapporteres til Sinocare og den kompetente myndighed i den i det land,
hvor du bor.
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Kom godt i gang med GlucoMen® iCan-
systemet til kontinuerlig glukosemaling (CGM)

System til kontinuerlig glukosemaling (Model: 03, herefter benasvnt
som CGM) giver dig et mere komplet billede af din glukosekontrol end
blodsukkermaling (BG) alene. Ved hjeelp af en sensor kan du modtage
op til 480 sensor-glukosemalinger (SG) hver 24. time, hvilket udfylder
hullerne mellem dine BG-kontroller. CGM-advarsler giver dig besked
om hgje og lave glukoseveerdier.

Grafer og trendpile viser, hvor hurtigt og i hvilken retning dine glukose-
niveauer beveeger sig.

Denne brugsanvisning (ogsa kaldet brugervejledning) skal hjaelpe
dig med at forsta opsaetningen og betjeningen af dit iCan-system til
kontinuerlig glukosemaling (CGM). For at hjeelpe dig med at finde
de oplysninger, du har brug for, kan du bruge indholdsfortegnelsen
i begyndelsen af brugervejledningen og indekset i slutningen

af brugervejledningen. Der er ogsa en ordliste i slutningen af
brugervejledningen.

Folgende tabel beskriver visse termer og begreber, der bruges i denne
brugervejledning.

Termer Beskrivelse
Bemaerk Giver yderligere nyttige oplysninger.

FORSIGTIG | Ger dig opmaerksom pa en potentiel fare, som, hvis den ikke undgas,
kan resultere i mindre eller moderat personskade eller skade pa
udstyret.

ADVARSEL | Ggr dig opmeerksom pa en potentiel fare, som, hvis den ikke undgas,
kan resultere i dgdsfald eller alvorlig personskade. Den kan ogsa
beskrive potentielle alvorlige bivirkninger og sikkerhedsrisici.

Fed tekst Til at angive skaermelementer og knapper. For eksempel: "Veelg
'Naeste' for at fortseette”
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Ressourcer

Tutorial:

Vores tutorials forer dig gennem din forste sensor-session, herunder
valg af skeermenhed, indseettelse af sensoren og brug af advarsler.

Tutorials er tilgeengelige pa: www.glucomen.com

Videoer i appen :

Der er videoer i appen, som kan hjeelpe dig med at lzere:

* Oversigt: Se, hvordan din CGM viser, hvor din sensor-glukose er nu,
hvor den er pa vej hen, og hvor den har veer.et

* Implantering af sensor: Vejledning i, hvordan du fuldferer
implantationen af sensoren.

Du kan se disse videoer, nar du opsaetter din app, eller nar som helst
under Indstillinger > Hjaelp > Produkt-tutorials.

Vejledninger :

* Opstartsmanualen: Vejledning i, hvordan du opsaetter
displayenheden, implanterer sensoren og starter sensoren. Du kan
finde denne vejledning i iCan-pakken.

* Brugsanvisning (brugervejledning): Denne brugervejledning er
din encyklopeedi. Den giver dig det mest omfattende overblik over
iCan-systemet med detaljerede oplysninger om funktioner, vigtige
sikkerhedsoplysninger og meget mere.

Du kan downloade begge vejledninger eller bede om en trykt version:
Download en PDF pa www.glucomen.com
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AFSNIT 1: SYSTEMOVERSIGT

» Beskrivelse af systemet
+ Tilsigtet formal

» Brugersikkerhed
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Tak, fordi du har valgt GlucoMen® iCan-systemet til kontinuerlig
glukosemaling (model: 03, herefter kaldet CGM). iCan CGM-systemet
bestar af tre hovedkomponenter: en sensorpakke, en Bluetooth lav-
energi (BLE) senderpakke og en mobilapplikation (APP).

iCan CGM leverer glukose-niveauer i realtid og giver dig mulighed for
Izbende at se vaerdierne for din sensor-glukose pa din valgte mobile
enhed. Systemet registrere din glukose hvert 3. minut ved at male
maengden af glukose i den interstitielle vaeske. Sensoren, der er indsat

i din hud, sender glukose-resultater til senderen, og senderen sender
glukose-resultater til iCan Systemets App (CGM APP). APP’en viser
derefter dine glukose-niveauer og langtids glukose-trends. APP’en giver
ogsa advarsler, hvis din glukose er i eller forventes at veere i en usund
zone.

iCan CGM registrerer ogsa tendenser og sporer magnstre og hjselper
med at opdage episoder med hyperglykeemi og hypoglykaemi, hvilket
letter bade akutte og langsigtede justeringer i behandlingen. Fortolkning
af systemets resultater bgr baseres pa glukosetendenser og flere
sekventielle resultater over tid.

Bemeerk : Laes alle instruktionerne i denne brugsanvisning, far du tager
systemet i brug.
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1.1.1 Enhedens komponenter

Hvad du ser

Hvad det
hedder

Hvad den gor

Sensorpakke

Dette er en steril pakke, hvor
sensoren opbevares. Sensorpakken
er designet til engangsbrug.

Sikkerhedskontakt

- Applikator

Sensor
(sidder inden i
den tilbagetraekkelige nal)

Sensor
applikator

Sensor-applikatoren hjaelper dig
med at indsaette sensoren under
huden. Den indeholder en nal, som
bruges til at punktere huden for at
indfgre den fleksible sensorspids

i huden, men som traekkes tilbage

i beholderen, nar sensoren er
placeret. Sa der er ingen nal tilbage.
Sensoren kan beeres i op til 15
dage.

Se Kapitel 2 for oplysninger om,
hvordan du bruger sensoren.

Sender
s
o C_ A

Senderbund

Sender-pakke

Senderen klikkes pa sensoren

og sender glukosemalinger i
realtid tradlgst til din kompatible
skeermenhed via Bluetooth. Nar du
bruger den, behgver du ikke tage
senderen ud af bakken.

Se Kapitel 2 for oplysninger om,
hvordan du bruger senderen.
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1.1.2 iCan CGM APP’en

iCan CGM appen fungerer som display for iCan CGM og understatter
Android- og iOS-enheder (mobile enheder). Appen er tilgeengelig

i Google Play Butik (Android) og i APP Store (iOS) og Huawei
AppGallery. Besgg www.glucomen. com for at se en liste over
kompatible mobile enheder.

ADVARSEL : Manglende advarsler fra iCan CGM APP’en kan resultere
i uopdagede lave og hgje glukose-niveauer. Fglg instruktionerne

og sikkerhedsadvarslerne i denne brugsanvisning for at sikre, at du
modtager advarsler som tilsigtet.

GlucoMen® iCan er et system til kontinuerlig glukosemaling i realtid,

det er beregnet til behandling af diabetes hos personer fra 2 ar og
2ldre. iCan CGM er beregnet til at erstatte blodsukker maling med stik i
fingeren far beslutning om din diabetesbehandling. Systemet registrerer
ogsa tendenser og sporer mgnstre og hjeelper med at opdage episoder
med hyperglykaemi og hypoglykeemi, hvilket letter bade akutte og
langsigtede justeringer i behandlingen. Fortolkning af systemets
resultater ber baseres pa glukosetendenser og flere sekventielle
afleesninger over tid.
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iCan CGM kan andvendes med smart enheder sammen med iCan
CGM APP, det gar det muligt for brugeren selv at kunne tage beslutning
om sin behandling.

Dette afsnit indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger sasom
indikationer, kontraindikationer, sikkerhedsadvarsler, potentielle
bivirkninger, og hvordan man beskytter systemet mod stralingsskader.

1.3.1 Kontraindikationer

* Brug ikke iCan CGM, hvis du er gravid, i dialyse, har en pacemaker
indopereret eller er kritisk syg. Det vides ikke, hvordan forskellige
tilstande eller medicin, der er almindelige for disse grupper, kan
pavirke systemets ydeevne. iCan CGM-resultater kan veere
ungjagtige hos disse grupper.

* Ingen MRI/CT/Diatermi.

Beer ikke din iCan CGM (sensor, sender, modtager eller mobilenhed)
til magnetkamera (MRI), computertomografi (CT) eller hgjfrekvent
elektrisk varmebehandling (diatermi).

iCan CGM er ikke blevet testet i disse situationer. Magnetfelterne og
varmen kan beskadige komponenterne i iCan CGM, hvilket kan fa
den til at vise ungjagtige sensorglukoseresultater eller kan forhindre
advarsler. Uden iCan CGM-resultater eller advarselsmeddelelser kan
du ga glip af en alvorlig heendelse med lav eller hgj glukose.

_ GlucoMen ® iCan CGM



For at fa mest muligt ud af din session anbefaler vi, at du forsgger at
planlaegge din procedure naer slutningen af din sensor-session for
at undga at fa brug for en ekstra sensor. Kontakt din leege for at fa
anbefalinger i forbindelse med andre medicinske procedurer.

Medbring din blodsukkermaler, nar du gar til din behandling.

» Brug ikke iCan CGM, hvis du lider af koagulationsforstyrrelser eller
tager blodfortyndende medicin.

MR USIKKER
1.3.2 Sikkerhedsadvarsler

1.3.2.1 Sikkerhedsadvarsler
ADVARSLER :
» Ignorer ikke lave/hgje blodsukkerveerdier.

Ignorer ikke symptomer, der kan skyldes lavt eller hgjt blodsukker.
Hav altid din blodsukkermaler med dig! Hvis du har symptomer,
der ikke stemmer overens med sensor-glukose-resultaterne, eller
hvis du har mistanke om, at dine resultater kan veere ungjagtige,
skal du kontrollere resultatet ved at foretage en blodsukkermaling
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med din blodsukkermaler. Hvis du oplever symptomer, der ikke
stemmer overens med dine glukose-resultater, skal du kontakte din
sygeplejerske/laege.

Hvis iCan CGM’en ikke viser et tal eller en pil, eller hvis dine
resultater ikke stemmer overens med dine symptomer, sa skal
du bruge din blodsukkermaler til at treeffe beslutninger om
diabetesbehandling.

Patienten er en tilsigtet operatgr. Det er ikke tilladt at foretage
eendringer i dette udstyr.

Brug ikke iCan CGM, hvis du er gravid, i dialyse, har en pacemaker
indopereret eller er kritisk syg. Det vides ikke, hvordan forskellige
tilstande eller medicin, der er almindelige for disse grupper, kan
pavirke systemets ydeevne. iCan CGM-resultater kan vaere
ungjagtige hos disse grupper af mennesker.

Af sikkerhedsmaessige arsager, skal pasaetningen af Sensoren
foretages af en vaerge for bgrn fra 2-11 ar. Vaergen er ansvarlig for
barnets glukose niveau under brug af sensoren. Veergen skal benytte
iCan fglger-appen, sa glukose niveauet kan tjekkes ofte, for at fglge
andringerne i barnets glukoseveerdier.

1.3.2.2 APP og mobilenheder

Nar du starter en ny sensor, vil du ikke fa nogen CGM-resultater
eller advarsler i lgbet af sensorens opvarmningsperiode pa

2 timer. Brug en blodsukkermaler til at treeffe beslutninger om
diabetesbehandling.

Sarg for, at Bluetooth er teendt, ogsa selvom din mobile enhed er i
flytilstand. Hvis Bluetooth er slaet fra, vil du ikke fa oplysninger eller
advarsler om sensor-glukose.

GlucoMen ® iCan CGM



Brug ikke iCan CGM APP’en, hvis skeermen eller hgjttalerne pa din
mobile enhed er beskadiget. Hvis din mobile enhed er beskadiget
eller bortkommet, far du muligvis ikke advarsler om sensor-glukose,
og oplysningerne om sensor-glukose vises muligvis ikke korrekt.

Advarsler til iCan CGM APP vil lyde gennem dine hovedtelefoner, nar
disse er tilsluttet. Hvis du lader dine hovedtelefoner veere tilsluttet,
nar de ikke er i brug, kan du muligvis ikke hgre advarslerne for
sensoren.

Hvis din mobile enhed genstarter, genstarter iCan CGM APP’en
muligvis ikke automatisk. Hvis du ikke abner APP’en igen, far du
maske ikke advarsler for sensoren. Sgrg altid for at abne APP’en, nar
din mobile enhed genstarter.

1.3.2.3 Sender

Brug ikke enheden, hvis du ser revner, afskalninger eller skader pa
senderen. En beskadiget sender kan forarsage skader som fglge af
elektrisk sted og kan medfere, at iCan CGM ikke fungerer korrekt.

Lad ikke barn eller keeledyr putte sma dele i munden. Dette produkt
udger en kvaelningsfare for sma bgrn og kaeledyr.

Brug ikke senderen i naerheden af andet elektrisk udstyr, der kan
forarsage interferens med den normale systemdrift. For mere
information om andet elektrisk udstyr, der kan kompromittere normal
systemdrift, se Bilag D for flere oplysninger.

Betjen IKKE senderen i naerheden af breendbare anaestetika eller
eksplosive gasser.

Smid ikke senderen ud i en fejlagtig affaldsbeholder, og udsaet den
ikke for ekstrem varmepavirkning. Senderen indeholder et batteri, der
kan anteendes og medfgre personskade.

BRUGERVEJLEDNING




1

1

.3.2.4 Sensor

Ignorer ikke en kneekket eller afmonteret sensorspids. En
sensorspids kan blive siddende under huden. Hvis det sker, bedes du
kontakte vores kundeservice via e-mail eller din sygeplejerske/laege.
Hvis en sensorspids braekker af under huden, og du ikke kan se den,
ma du ikke forsgge at fierne den selv. Sgg professionel laegehjaelp,
eller kontakt vores kundeservice via e-mail.

Opbevar din iCan CGM ved temperaturer pa mellem 2 °C og 30 °C.
Opbevar ikke sensorpakken i fryseren.

Brug ikke en sensor efter udlgbsdatoen, da den kan give forkerte
resultater. Udlgbsdatoen star i formatet AAAA-MM-DD (Ar-Maned-
Dag) pa sensorpakkens etiket ved siden af timeglassymbolet.

Brug ikke sensoren, hvis den sterile emballage er blevet beskadiget
eller abnet, da det kan forarsage en infektion.

Abn ikke den sterile emballage, far du er klar til at indsaette sensoren,
da en eksponeret sensor kan blive forurenet.

Brug af barrieremetoder eller plastre kan pavirke enhedens ydeevne.
Hvis du har hudreaktioner i forbindelse med brugen af denne sensor,
skal du kontakte din sygeplejerske/laege for at diskutere, om du skal
fortseette med at bruge denne enhed.

.3.2.5 Blgdning

For at kunne indseette sensoren og na den interstitielle vaeske, skal
den treenge igennem hudens forskellige lag, som har blodkar spredt
ud over det hele, ved hjeelp af en nal.

Gennemtreengning af disse blodkar kan forarsage blgdning, hvis
nalen gennemborer dem. Hvis sensoren stikkes for dybt ind i

GlucoMen ® iCan CGM



kroppen, kan den ogsa blgde. Sgrg for, at du ikke bruger for meget
tryk, nar du stikker med applikatoren.

Hvis der opstar blgdning, skal du gare fglgende:

m Tryk konstant med sterilt gaze eller en ren klud, der placeres oven
pa sensoren, i op til tre minutter;

m Hvis blgdningen stopper, tilsluttes APP’en til sensoren;

m Hvis blgdningen ikke stopper, fijernes sensoren, og omradet
rengeres med sterilt gaze. Anbring en ny sensor pa et andet sted
mindst 7 cm (3 tommer) fra bladningsstedet.

1.3.3 Forholdsregler

1.3.3.1 Generelle forholdsregler

Undga at udseette din iCan CGM for insektafvisende midler og
solcreme. Kontakt med disse hudplejeprodukter kan forarsage skade
pa din CGM.

Brug ikke iCan CGM’en i et varmt karbad.

Hvis du bemeerker en betydelig hudirritation omkring eller under din
sensor, skal du fierne sensoren og holde op med at bruge CGM’en.
Kontakt din sygeplejerske/laege, for du fortsaetter med at bruge
CGM’en.

CGM-systemet er designet til engangsbrug. Genbrug kan medfare
manglende glukose-resultater og infektion.

Produktets overvagningsresultater, kan kun bruges som en reference
til at stille diagnosen diabetes, ikke som grundlag for klinisk diagnose.

Hvis der opstar en braendende fornemmelse eller andet ubehag, skal
CGM’en fiernes med det samme.
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1.3.3.2 Testning af din blodglukose

Glukose-niveauerne i den interstitielle vaeske kan veere forskellige fra
blodsukker-niveauerne og kan betyde, at sensor-glukoseresultaterne
er forskellige fra blodsukkeret. Du kan bemeerke denne forskel pa
tidspunkter, hvor dit blodsukker aendrer sig hurtigt, f.eks. efter du har
spist, taget insulin eller dyrket motion. Hvis du har symptomer, der
ikke stemmer overens med sensor-glukoseresultaterne, eller hvis

du har mistanke om, at dine resultater kan veere ungjagtige, skal du
kontrollere resultatet ved at foretage en blodsukkermaling med dit
blodsukkerapperat.

1.3.3.3 Gar dig klar for start

* Renggr og tar dine haender og indfgringsstedet, for du indseaetter
sensoren. Vask dine haender med vand og saebe, ikke gel-
rengeringsmidler, og ter dem derefter, far du dbner sensorpakken.
Hvis dine haender er beskidte, nar du indsaetter sensoren, kan du fa
bakterier pa indsaetningsstedet og fa en infektion.

» Renggr indstiksstedet med spritservietter for at forebygge infektioner.
Indseet ikke sensoren, for din hud er ter. Hvis indstiksstedet ikke er
rent og helt tart, risikerer du at fa en infektion, eller at senderen ikke
sidder godt nok fast.

» Sorg for, at du ikke har insektafvisende middel, solcreme, parfume
eller lotion pa huden.

+ Ting, der skal kontrolleres fgr indfgring:

m Hold sikkerhedsbeskyttelsen last, far du placerer
indfgringsveerktgjet med sensoren teet pa huden. Hvis du laser
sikkerhedsbeskyttelsen op farst, kan du utilsigtet trykke pa
knappen pa indfgringsveerkigjet og skade dig selv.
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m Skift indfgringssted hver gang, du skifter sensor. Hyppig brug af
det samme sted kan forsinke hudens heling, hvilket kan fare til
ardannelse eller hudirritation.

» Sensor placering:

m Mindst 7 cm (3 tommer) veek fra insulinpumpens infusionsseet eller
injektionssted,;

m Pa rimlig afstand af linning, ar, tatoveringer, irritation og knogler;

m Placeret saledes at det er usandsynligt, at sensoren bliver stgdt,
skubbet til eller lagt oven pa, mens man sover.

1.3.3.4 Potentielle risici i forbindelse med brug af sensorer

* Gennemgang af sikkerhedskontrol.

m Nar du har din iCan CGM pa, skal du bede Security om en fuld
kropsvisitering med en visuel inspektion af din sensor og sender.
Undlad at sende dine iCan CGM-systemkomponenter gennem
rgntgenmaskiner. Effekten af Advanced imaging Technology (AIT)
kropsscannere og rgntgenmaskiner er ikke blevet evalueret, og
man kender ikke den skade, de kan forarsage pa iCan CGM.

» Badning, brusebad og svemning.

m Sensoren kan beaeres under badning og i brusebadet, men ikke
boblebad, da udsaettelse for varme i lang tid kan beskadige
sensoren eller give ungjagtige resultater. Du kan ogsa svemme
med sensoren pa plads i op til 2,5 meters dybde i op til 2 timer
(IP28). Hvis du overskrider dybden eller tiden, kan det beskadige
sensoren eller give ungjagtige resultater.
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» Milde til alvorlige reaktioner relateret til brug af sensoren. f.eks.
allergisk reaktion, moderat til sveer klge, udsleet, erytem, gdem,
induration, blgdning, symptomer pa indstiksstedet, bla meerker,
smerte, mindre infektion pa indstiksstedet og ubehag under
indstikket.

* Hyperglykaemi eller hypoglykaemi.

Hvis du ikke bruger iCan CGM’en i henhold til brugsanvisningen

og alle indikationer, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler

og forsigtighedsregler, kan det resultere i, at du overser en alvorlig
hypoglykaemi (lavt blodsukker) eller hyperglykeemi (hajt blodsukker).

» Underudnyttet eller forkert brug af CGM.

CGM-systemet leverer en betydelig maengde data og oplysninger,
som brugerne kan bruge. Laes vejledningen grundigt, og arbejd
sammen med din sygeplejerske/laege for at hjeelpe dig med at
udnytte CGM-systemets funktioner fuldt ud og tilpasse din specifikke
diabetesstyring og behandlingsplan.
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AFSNIT 2: START DIN SENSOR

* Forbered sensoren

* Veelg et sted

* Par din sensor med senderen
* Indseet din sensor

* Opvarmning af sensoren
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2.1.1 For du gar i gang, skal du serge for, at du har alt, hvad
du skal bruge.

iCan CGM-system:
+ Sensorpakke.

m Kontroller udlgbsdatoen pa sensorpakken. Ma ikke bruges, hvis
den er udlgbet;

= Abn ikke den sterile emballage, for du er klar til at indsaette
sensore.

» Sender-pakke.

m Kontroller, at de forste 8 cifre i SN(serienummer)-koden péa sensor-
pakken og sender-pakken er de samme.

* Hurtig vejledning.

iCan CGM system indeholder ikke fglgende:
» Alkoholservietter

+ Din blodsukkermaler.

m Fortrolighed med iCan CGM-systemet:
Uanset om du er ny med CGM eller du har erfaring, skal du
gennemga Quick Guiden og gennemfgre tutorials i APP’en far
brugen.

m Krav til brugeren: Kun diabetespatienter eller voksne, som kan
leese , forsta og falge en instruktion / hurtig vejledning kan bruge
enheden sikkert, til at tage beslutninger om diabetes behandlingen.
Veergen ma udferer hele proceduren for barn fra 2-11 ar.
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2.1.2 APP-installation og opsatning
Trin 1: Opsatning af APP

Appen er tilgeengelig i Google Play (Android), App Store (iOS) og
Huawei AppGallery.

Tryk pa CGM APP for at abne APP’en.

Trin 2: Aktiver meddelelser og placeringsadgang

Tryk pa "Tillad" for at aktivere Bluetooth, placeringsadgang og tillade
meddelelser pa din mobile enhed, sa du ikke overser advarsler eller
bliver naegtet Bluetooth-tjeneste.

=) 0 A o o

WLAN Mobilt Netvaerk Lyd Placering Bluetooth

WLAN/Mobilt Netveerk : Internet er pakraevet, nar du opretter og/eller
logger ind pa din konto, deler data og ser produktvejledninger osv.

Lyd: Hvis du bruger Lydlgs-tilstand, vil alle advarsler ikke lyde eller
vibrere, men kun vises.

Placering : Hvis du vil bruge Bluetooth, kan appen bede om adgang til
enhedens placering. Tryk pa tillad.

BRUGERVEJLEDNING "




Bluetooth: Denne APP bruger Bluetooth til at oprette forbindelse til
CGM-senderen. Sarg for at sla Bluetooth til, ellers far du ikke advarsler
eller CGM-oplysninger.

Anbefalede indstillinger for mobilenhed

Se vejledningen til din mobilenhed for at lzere, hvordan du eendrer dens
indstillinger. Brug falgende med dit CGM-system:

Bluetooth er slaet til: Din sender og din APP kommunikerer via
Bluetooth. Hvis den ikke er slaet til, vil du ikke fa advarsler og CGM-
resultater.

Meddelelser slaet til:
m Aktiver meddelelser fra CGM APP’en, sa du kan fa advarsler;

m Sorg for, at du tillader, at meddelelser fra CGM APP’en vises pa
din laste skaerm.

Batteriet er opladet: APP’en skal altid kare i baggrunden og kan
dreene dit batteri. Hold batteriet opladet. Hvis CGM APP’en er slaet
fra i baggrunden, far du ingen advarsler.

Enheden er taendt og APP’en abnet: Hvis du genstarter din
mobilenhed, skal du abne CGM APP’en igen.

Teend for lyd- og advarselsfunktionen, og sgrg for, at enheden ikke er
i tilstanden "Forstyr ikke". Hvis enheden er sat pa Lydlgs, vil du ikke
kunne hgre lyden af nogen meddelelser, herunder advarslen for akut
lavt glukose.

Hold lydstyrken pa smartphonen hgj nok: Sgrg for, at du kan hgre
lyden af advarslerne.

Afstanden mellem sender og smartphone skal vaere under 6 meter for
at sikre god forbindelse mellem smartphone og sendere til enhver tid.
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» Opdater manuelt: Din enheds styresystem kan aendre indstillinger
eller lukke APP’en ned. Opdater altid manuelt, og kontroller de
korrekte enhedsindstillinger bagefter.

» Kompatibilitet: Besgg www.glucomen.com, for at finde en liste over
mobile enheder og operativsystemer, der fungerer sammen med
CGM APP’en.

» Tidspunkt: Hvis du krydser forskellige tidszoner, skal du IKKE
endre klokkeslaettet pa din smartphone manuelt, men vente til du
er ankommet til din endelige destination og lade din smartphone
2&ndre klokkesleettet automatisk. Bemaerk, at CGM APP viser
alle glukosemalinger fra den igangvaerende session med deres
testtidspunkt i den aktuelle tidszone.

Trin 3: Login

Hvis du er ny med iCan CGM APP, skal du oprette en ny iCan konto
ved at fglge instruktionerne pa skaermen.

Hvis du allerede har en konto, skal du indtaste eksisterende brugernavn
og adgangskode.

Trin 4: Gennemga tutorials

Herefter vil appen bede dig om at gennemga sikkerhedsinstruktioner,
herunder en instruktionsvideo, der guider dig til brugen af dit iCan-
system.

Bemeerk : Oversigten over iCan-systemet i appen erstatter ikke denne
brugsanvisning. Laes alle oplysningerne i denne brugsanvisning, fgr du
bruger CGM APP’en.
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2.1.3 Systemindstillinger

Indstillingen "Systemindstillinger" under knappen "Indstillinger" er,
der hvor du kan andre din kontoprofil, sasom adgangskode og e-mail.

AEndring af den glukosemale-enhed, der bruges i hele APP’en (mg/
dL eller mmol/L).

Tryk pa knappen "Systemindstillinger” , og veelg "Maleenhed" .

Hvis du beslutter dig for at bruge en anden méaleenhed end
standardindstillingen, vil du se en meddelelse med bekreeftelse af, at
maleenheden er blevet eendret.

AEndring af din e-mail

Din e-mailadresse bruges til at logge ind pa din konto samt til vigtige
meddelelser om din CGM.

Tryk pa knappen "Systemindstillinger” i APP’en, og veelg "Skift
e-mailadresse" . Indtast den nye e-mailadresse, du vil bruge, og tryk
pa "Neeste" .

Du vil modtage en bekraeftelseskode via din nye e-mailadresse, indtast
den, og tryk pa "Bekraeft" .

AEndring af din adgangskode

En god adgangskode er vigtig for at holde dine data sikre. Vi anbefaler, at du

af og til eendrer din adgangskode, isaer hvis du tror, at din adgangskode kan
veere blevet kompromitteret.

| APP’en skal du trykke pa knappen "Systemindstillinger" , og veelge
"Skift e-mailadresse” .

Indtast den e-mailadresse, du bruger til at logge ind, og klik pa "Send".
Du vil modtage en bekraeftelseskode pa din e-mailadresse.

Tryk pa "NASTE" , og indtast din nye adgangskode.
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Samtykke til data

Gennemga og revider datasamtykker. | APP’en skal du trykke pa
knappen "Systemindstillinger" , og vaelge "Datasamtykker" .

Du kan administrere din tilladelse til APP her. Desuden kan du
tilbagestille, dele, pakke eller slette historiske data.

Varld € Yo

iCan CGM er kun godkendt til at seette pa maven.
Det er vigtigt at vaelge et behageligt og effektivt sted til din sensor.

Diskuter de ideelle steder at indszette sensoren med din (sygeplejerske
eller laege).

FORSIGTIG : Veergen er ansvarlig for sensor pasaetningen for barn fra
2-11 ar.

ADVARSEL : Veelg ikke alternative steder, da de ikke er klinisk testet og
derfor kan resulterer i fejlagtige malinger.
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TIPS:

Placer sensoren mindst 7 cm (3 tommer) veek fra din insulinpumpes
infusionsseet eller injektionssted

Sarg for, at indstiksomradet er tart, rent og fri for lotion, parfume og
medicin. Barber om ngdvendigt omradet, sa tapen sidder godt fast.

Undga omrader naer linninger eller omrader med ar, tatoveringer,
irritation og knogler. Kontakt din sygeplejersker/laeger, hvis sensor-
kleebemidlet irriterer din hud.

Brug ikke det samme sted til 2 sensorer i treek.

Brug ikke steder, der har muskler eller omrader, der er begreenset
af tgj eller tilbehgr, omrader med ru hud eller arveev, steder, der
udseettes for hard bevaegelse under traening, eller pa steder under
et beelte eller i taljen for at fa den bedste sensor-ydelse og undga at
sensoren falder af.

Renggring:

+ Vask haenderne grundigt med vand og seebe. Veelg et sted at pafare

sensoren. Renggr indstiksstedet med alkohol. Lad omradet lufttgrre.

c U S U -0 S UCIT C

iCan CGM-senderne kommunikerer med APP’en via Bluetooth, sa den
skal forbindes med APP’en, far systemet kan bruges. Denne proces
kaldes ogsa "parring".

Trin 1: Opsatning af APP

Folg afsnit 2.1.2 for at opseette din APP, og sarg for, at telefonens
Bluetooth er slaet til. Der skal gives adgang til placering for at kunne
synkronisere via Bluetooth.
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Trin 2: Kontroller den 8-cifrede SN(serienummer)-kode

Sensorpakken og senderpakken er pakket som et saet og deler de
farste 8 cifre i serienummerkoden (SN). Kontroller, at de farste 8 cifre i
SN-koden stemmer overens, fgr du parrer.

Trin 3: Scan SN-koden

ser
59004E3B00001

Falg trin 4 fra afsnit 2.1.2, og scan SN 2D-stregkoden pa
sensorpakkens etiket, eller indtast den fulde SN-kode pa sensorpakken
manuelt. SN-koden er unik for sensoren og senderen, sa serg for at
indtaste den korrekte kode. Hvis du indtaster en forkert kode eller en
kode fra en anden sensorpakke, vil du ikke kunne bruge iCan CGM,
eller dit glukose-resultat kan vaere forkert.

Trin 4: Parring

Appen vil instruerer dig i hvordan du slutter sensoren til senderen. Du
kan fglge instruktionerne i APP’en nedenfor for at anvende din CGM.
Parringen starter automatisk.
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Sensoren er inde i sensor-applikatoren. Far du paseetter sensoren, skal
du gere dig fortrolig med sensor-applikatoren.

e Knap

Indsaetter sensoren under huden

Sensor
) ___7/ Sensoren indsaettes gennem
ez > dette hul

/ Sender
Sender dine oplysninger om glukose
fra sensoren til APP’en

Selvklaebende tape
Holder sensoren og senderen fast pa
huden

Trin 1: Abn sensorpakken

Tag den sensorpakke, du brugte fra afsnit 2.3. Brug ikke pakken, hvis
den er brudt, beskadiget eller abnet. Abn ikke den sterile emballage, for
du er klar til at pafere sensoren.

ADVARSEL : Sensor-applikatoren indeholder en nal. Rgr IKKE
ved indersiden af sensor-applikatoren, og saet den ikke tilbage i
sensorpakken.
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Trin 2: Pasatning af sensoren

» Placer bakke pa en fast og jeevn overflade, og juster det bla
pilemaerke pa sensor-applikatoren med det tilsvarende bla pilemeerke
pa senderbakken. Brug begge heender til at trykke sensor-
applikatoren ned, indtil den stopper, og du hgrer et klik.

- Drej forsigtigt sikkerhedskontakten fra ikonet "Last" g til ikonet
"Ulast" , g ' indltil du herer et klik.
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FORSIGTIG : Tryk ikke pa den hvide knap i midten, nar
sikkerhedskontakten er helt udlgst, for at forhindre utilsigtede resultater

eller personskade.
» Lgft sensor-applikatoren ud af senderbakken.

* Nu er den klar til at pafere sensoren.
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Trin 3: Indsaet sensoren

FORSIGTIG : Veergen er ansvarlig for sensorens pasaetning for bgrn i
alderen 2-11 ar. Se trin 3.1 for instruktioner om sensorens pasaetning,
samt trin 3.2, 3.3 og 3.4. For at undga fejl under pasaetningen, skal
vaergen sikre, at barnets krop forbliver i ro gennem hele proceduren.

« Trin 3.1 : Placer sensor-applikatoren over det forberedte
indsaetningssted, og tryk den ned med et fast tryk.

O

» Trin 3.2 : Tryk pa den gverste hvide knap for at indseette CGM-
sensoren. Nar du hgrer et 'klik', betyder det, at indsaettelsen er
fuldfaert.

Sy
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» Trin 3.3 : Treek forsigtigt applikatoren veek fra barnets krop i en
vinkelret position.

e +
N S—
)

FORSIGTIG : Den brugte applikator har vaeret i bergring med
vaevsvaske, derfor bortskaffes den i henhold til lokale regler.

» Trin 3.4 : Glat sensorens tape med en finger for at sikre, at sensoren
bliver siddende pa kroppen i hele brugsperioden.

«

. ”
. *a .
' )
' i
y .

R ’

% »f

FORSIGTIG : Nar sensoren er indsat, er den vandteaet op til 2,5 meter,
men det er smartphonen maske ikke. Hvis barnet er i eller i naerheden
af vand, kan det vaere ngdvendigt at holde mobilen teettere pa (mindre
end 6 meter) for at kunne fa sensorafleesninger. Hvis sensoren er
under vand, kan vaergen muligvis ikke fa sensoraflaesninger, for barnet
kommer op af vandet.
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For brugere pa 12 ar og ldre, kan de selv pasaette deres sensor.
Referer til trin 3.5, 3.6, 3.7 og 3.8 for pasaetning af sensor.

» Trin 3.5 : Placer sensor applikatoren pa det forberedte pasaetingssted
og tryk den ned med et fast tryk.

B, -

* Trin 3.6 : Tryk pa den gverste hvide knap for at indseette CGM-
sensoren. Nar du harer et ‘klik’, betyder det, at indseettelsen er
fuldfert.

S,

h ' 4
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» Trin 3.7 : Treek forsigtigt applikatoren lodret vaek fra kroppen.

FORSIGTIG : Den brugte applikator har vaeret i bergring med
vaevsvaske, derfor bortskaffes den i henhold til lokale regler.

« Trin 3.8 : Glat sensorens tape med en finger for at sikre, at sensoren
bliver siddende pa kroppen i hele brugsperioden.

'4 .

5 Q \
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N »
Sas

FORSIGTIG : Nar sensoren er indsat, er den vandteet op til 2,5 meter,
men det er smartphonen maske ikke. Hvis barnet er i eller i naerheden
af vand, kan det vaere ngdvendigt at holde mobilen teettere pa (mindre
end 6 meter) for at kunne fa sensor-aflaesninger. Hvis sensoren er
under vand, kan den voksne muligvis ikke fa sensor-aflaesninger, for
barnet kommer op af vandet.
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Nar du har implanteret din sensor, vil senderen automatisk blive parret
med din iCan CGM APP. Du skal trykke pa "Start overvagning" for at
begynde sensorens opvarmningsperiode pa 2 timer.

| opvarmningsperioden vil du ikke modtage advarsler eller CGM-
resultater. Dine forste resultater begynder at vises, nar de 2 timers
sensor-opvarmning er gaet. Under sensor-opvarmningen kan du
bruge din blodsukkermaler, hvis du har brug for det.

FORSIGTIG : Hold din CGM-sensor og mobilenhed inden for 6 meter
uden forhindringer (f.eks. vaegge eller metal) mellem dem. Ellers kan
de muligvis ikke kommunikere. Hvis der er vand mellem din sensor og
den mobile enhed - eks. hvis du er i bad eller svgammer - skal du holde
dem teettere pa hinanden. Raekkevidden reduceres, fordi Bluetooth ikke
fungerer sa godt gennem vand.
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AFSNIT 3: FORSTA DINE iCan CGM-
RESULTATER

» Oversigt over startskaermen
* Oplysninger om glukose

* Navigations- og statusbjeelke
* Haendelser

e Advarsler
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1 Oversigt over startskaermen

Startskeermen nedenfor er fra iOS APP’en, Android APP’en ligner den.

Bluetooth-
eom o € fulrleir?gelse Glukosegraf
’ Graf over dine aktuelle og gemte glukosemalinger
Aktuel glukose@d——— 10,1 > ———@ Trendpil
+ommoil ——@J Andring fra sidste

glukosemaling

8,9 10,1 mmoiw 22102 1 0520
mmolL 22074 0550 ) -
Ala{n:(huj R \9 Liggende visning el glkose
glukose@——— .0~
o —@ Glukose diagram
Alarm lav .
glukose ®® ® Insulin note@@)——@© @B Sport note

o w Tilfoj note

aata

.2 Oplysninger om glukose

X @ Advarsel om hoj glukose ) X @ Advarsel om Lav Glukose »

# 9,7 » 3,8~ 3,1¢
12 ommolt. ot R

@ Glukose-resultater fra sensoren

@verst vises tallet, hvor din sensor-glukose er nu i millimol pr. liter (mmol/
L). Baggrundsfarven pa glukose-grafen kan vaere gul, gren, orange
eller rad, det betyder:

11,1 mmol/L Gul: Over hgijt glukoseniveau (forudindstillet til 11,1 mmol/L)
9,7 mmol/L Sort: Inden for malomradet

3,8 mmol/L Orange: Lavt glukoseniveau (forudindstillet til 3,9 mmol/L)
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3,1 mmol/L Red: Advarsel om alvorligt lavt glukoseniveau (forudindstillet
til 3,1 mmol/L)

Nar dit seneste CGM-resultat er over 25,0 mmol/L eller under 2,0
mmol/L, vil du ikke fa vist et tal. | stedet vil din skeermenhed vise LO
(lav) eller HI (hgj). Hvis din enhed ikke viser et tal, skal du bruge din
blodsukkermaler til at male din glukose. De "for hgje" eller "for lave"
veerdier vil blive vist som 25,0 mmol/L eller 2,0 mmol/L pa din trendgraf.

LO[HI
@ Trend-pil

Trendpilene viser hastigheden og retningen af dine glukose-tendenser
baseret pa dine seneste CGM-resultater. Brug pilene til at vide, hvornar
du skal handle, far veerdien er for hgj eller for lav.

Trend-pil: Stabil >
Glukosen aendrer sig, men mindre end 0,16 mmol/L pr. 3 minutter.
Trend Arrow: Rising or Falling slowly 7 \|

Glukosen andrer sig langsomt, mere end 0,16 mmol/L eller op til 0,33
mmol/L pr. 3 minutter.

Trend-pil: Stiger eller falder hurtigt > \|/

Glukosen aendrer sig hurtigt, mere end 0,33 mmol/L eller op til 0,5
mmol/L pr.3 minutter.

Trend-pil: Stiger eller falder meget hurtigt f* ¥

Glukose andrer sig hurtigt, mere end 0,5 mmol/L pr. 3 minutter.
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€ Trendgraf

Grafen nedenfor viser, hvor dine CGM-resultater har ligget i de sidste
par timer. Den viser dine CGM-resultater hvert 3. minut. Det seneste
CGM-resultat er den sorte prik til hgjre. Den hvide hule prik i midten er
dit glukoseniveau pa det valgte tidspunkt (f.eks. pa billedet nedenfor: 7,9
mmol/L er glukose niveau kl. 14:00).

Tallene pa y-aksen viser glukose-niveauet i mmol/L.
Tallene pa x-aksen viser klokkeslaettet.

FORSIGTIG : Hvis du krydser forskellige tidszoner, viser CGM APP’en
alle glukosemalinger fra den igangvaerende session med deres
testtidspunkt i den aktuelle tidszone.

| dag Flere Dage Dagligt gennemsnit Sammenligning A%

7,9 mmolL k. 14:00 (200 g kulhydrater 4 01/10/2023 »

12

9

e

3

0

kl. 24:00 k. 4:00 kl. 8:00 kl. 12:00 kl. 16:00 kl. 20:00 kl. 24:00

Kost ® ® ®
Taing ®
Insulin
e
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De vandrette linjer viser dine hgje og lave advarselsniveauer. Din
glukose er:

* Hagj, nar dine prikker er i det gule omrade pa grafen.

* | malomradet (mellem dine hgje og lave advarselsindstillinger), nar
du er i det grenne omrade.

» Lavt, nar du er i det rade omrade, hvilket indikerer lavt glukoseniveau.

Nar senderen genopretter forbindelsen til skeermenheden efter et
signaltab eller lignende problem, kan op til 360 timers manglende
CGMresultater udfyldes pa grafen.

For at se haendelser med din graf og for at se din graf over 24 timer skal
du vende din mobile enhed om pa siden (for liggende visning). Tryk og
hold pa en prik for at se tidspunktet for et tidligere CGM-resultat, eller
skub fingeren hen over skaermen for at se CGM-resultater fra andre
tidspunkter. For at skifte mellem visning af forskellige dage pa din APP
skal du trykke pa "Flere dage" i menuen for liggende visning. Den hvide,
hule prik angiver et valgt resultat pa en af dagene, og glukoseresultatet
vises gverst til venstre.

| dag Flere Dage Dagligt gennemsnit Sammenligning 2
6,1 mmol/L 01/10/2023 kl. 14:00
12
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@ Dagligt gennemsnit

APP’en viser dig trends fra dine CGM-data i 1-dags segmenter, der
opsummerer de 15 dage i et billed. Den hvide hule prik angiver den
valgte daglige oversigt, du ser pa det gverste panel.

| dag Flere Dage Dagligt gennemsnit Sammenligning 2%

01/10/2023 Kl. 14:00 Kl. 18:00 TIR TAR TBR

5,8 mmoiL 6,2 o 2,2mmon  89% 0% 1%

Gennemsnitig Hojeste Laveste Tid inden for Tid over omradet  Tid under omradet
glukose Omradet

30009 0110 0210 03/10 04/10 0510 06/10 07/10 08410 09/10 1010 1110 12110 13110 1410

A. Gennemsnitlig glukose er gennemsnittet af alle dine CGM-
glukoseresultater fra den valgte dato. At kende din gennemsnitlige

glukose giver dig et godt sted at starte, nar du forsgger at fa dine
veerdier i mal.

B. Hgjeste/laveste angiver det tidspunkt, hvor dit glukoseniveau naede
det hgjeste og laveste.

C.Time in Range (TIR) er den procentdel af tiden, hvor dine
glukoseniveauer er inden for malomradet. CGM APP’s
standardmalomréade er 70-180 mg/dL (3,9-10,0 mmol/L), hvilket
muligvis adskiller sig fra de graenser, du har indstillet for dine hgje og
lave glukoseniveauer i CGM. Malomradet kan ikke aendres.
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D.Tid over malomrade (TAR) er den procentdel af tid, som dine
glukoseniveauer er hgje, og over malomradet. CGM APP’ens hgje
standardomrade er over 10 mmol/L.

E. Tid under malomrade omradet (TBR) er den procentdel af tid, som
dine glukoseniveauer er lave, under malomradet. CGM APP’ens lave
standardomrade er under 3,9 mmol/L.

© sammenligning

CGM APP’en giver dig mulighed for at veelge 2 dage fra tidligerog og
sammenligne resultaterne. Den farvede linje i grafikken angiver de
datoer, du veelger (gverst til hgjre), og den hvide, hule prik angiver
glukose-niveauet (nederst til venstre) pa et bestemt tidspunkt.

| dag Flere Dage Dagligt gennemsnit Sammenligning A
01/10/2023 11,4 mmol/L K. 13:00 4 01/10/2023 »
02/10/2023 9,2 mmol/L T 4 .02/10/2023 »

K. 24:00 K. 4:00 K. 8:00 K. 12:00 K. 16:00 K. 20:00 K. 24:00
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APP'en indeholder flere moduler, hvor du kan se en oversigtsrapport
over glukoseniveauer, heendelseshistorik, hjeelp (som instruktioner til
sensorindseettelse og brugsanvisning) samt indstillinger.

3.3.1 Oversigtrapport over glukose

Oversigtsrapporten over glukose giver dig mulighed for at oprette og
dele en rapport over dine tidligere glukose-data, op til de sidste 15
dage.

* | APP’en skal du trykke pa knappen "Haendelser"” pa statusbjaelken
nederst.

» Tryk pa "Historikrapport"”, og veelg det datointerval, du vil have vist.

» Tryk pa "Haendelseshistorik", og du kan se alle
advarselsoplysninger.

* Tryk pa knappen "DEL" for at sende rapporten via e-mail til den, du
vil dele den med.

3.3.2 Hjaelpevejledning

Afsnittet "Hjaelp" indeholder en digital version af brugervejledningen til
iCan CGM-systemet, herunder "Opstartsmanualen”, "Produkt-tutorials”,
"Brugsanvisning" og andre oplysninger om enheden.
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En heendelse er en handling eller situation, der pavirker dit
glukoseniveau. Med iCan CGM-systemet kan du spore dine daglige
haendelser, sa du kan reflektere over deres effekt pa dine glukose
trends. Nar begivenhederne er indtastet i APP’en, kan de ses pa
startskaermen og i rapporterne. Rapporterne hjaelper dig med at se,
hvordan hver heendelse pavirkede din glukose trend. Du kan gennemga
rapporterne med din sygeplejerske/lzege og laegge en plan for, hvordan
du handterer din diabetes.

Rapporterne hjaelper dig med at gennemga, hvordan hver begivenhed
pavirkede dine glukosetrends. Du kan gennemga rapporterne med
din sundhedsprofessionelle (HCP) og lave en plan for at handtere din
diabetes.
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3.4.1 Indtast insulin-handelse

Trin 1: Fra startskarmen skal du trykke pa "+".

Trin 2: Tryk derefter pa "Tilfej begivenhed" ved siden af Insulin.

\ U‘“ Kost Tilfej begivenhed

6 Traening Tilfej begivenhed

Insulin Tilfej begivenhed
Medicinering Tilfej begivenhed

Andet Tilfgj begivenhed

Trin 3: Veaelg insulintype.

Du kan veelge din insulintype her: — hurtigvirkende, hurtigvirkende
inhaleret, reguleer/kortvirkende, mellemvirkende, langtidsvirkende, ultra
langtidsvirkende eller premixet.

Trin 4: Indtast insulin-enheder for hver dosis, op til 99 enheder.
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3.4.2 Andre handelser

Udover insulin pa din APP kan du tilfgje andre haendelser som kost,
motion, medicin og andet. Tilfgjelse af disse haendelser er meget lig
tilfgjelse af insulin.

For nemheds skyld er der ingen grund til at stoppe alt og indtaste dine
heendelser, mens de sker. Nar du har et gjeblik, kan du indtaste tidligere
haendelser. Heendelser er beregnet til at blive indtastet som individuelle
haendelser.

_

Nar dit CGM-resultat nar dit malomrade for dit forudindstillede
advarselsniveau, forteeller din mobile enhed dig det med en visuel
meddelelse og vibrationer eller lyd, afhaengigt af advarslen og

din mobilenhed. Du vil hvert 3. minut fa vist advarselsskaermen
sammen med en meddelelse og en vibration indtil du bekraefter den
glukoserelaterede advarsel. Advarselsoplysningerne forbliver pa din
startskaerm indtil du er tilbage i dit malomrade, alarmen vil blive pa din
startskeerm.

For du bruger APP’en, skal du ga til Bilag F Advarsler, vibrationer
og lyde for at tjekke vores anbefalinger til iPhone- og Android-
telefonindstillinger. Tal ogsa med din sygeplejerske/leege om dine
advarselsindstillinger. De kan foresla, at du aendrer dem til andre
veerdier.
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3.5.1 Lydlgs tilstand (alt)

Bruges til at kontrollerer alle lyde og vibrationer. Nar den er slaet til,
vil alle notifikationer ikke udlgse lyd eller vibrations advarsler uden at
pavirke svaevende vinduer, notifikationer eller pop up vinduer med det
samme. Den er slaet fra som standard.

Nar den er slaet til , kan varigheden af den lydlgse tilstand bekraeftes
i pop-up vinduet ( som kan saettes op til 8 timer). Brugeren vil blive
advaret om relevante risici i den bekraeftede tid periode.

(D Nedteellingen for lydigs tilstand vises pa startsidens banner. Ved at
klikke pa det, kommer du ind i personlige indstillinger, her kan du sla
lydigs tilstand fra;

@ Indstillingerne for hgj glukose advarsel, lav glukose advarsel, og
enheds advarsel pa siden med personlige indstillinger , vil kun blive
slaet til nar lydigs alt tilstand er slaet fra.

(3 Nedteelling for lydlgs tilstand vises i det svaevende vindue eller
notifikationsbaren. Ved at klikke pa det, kommer du ind i personlige
indstillinger, her kan du sla lydlgs tilstand fra.

3.5.2 Kun Vibration

Bruges til at kontrollerer al lyd fra notifikationer. Nar vibrations mode
er slaet til, er alle notifikationer lydlgse og pavirker ikke det flydende
vindue, notifikations bjeelke eller pop up vindue.

Nar vibrations mode er slaet til, vil et pop up vindue vise sig, for at
du kan bekreefte dit valg. Efter beskaeftigelse kan lyd og vibration for
advarsel om hgj og lav glukose samt enhedens notifikations lyd ikke
justeres eller skjult.
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3.5.3 Ignorer Forstyr ikke Mode

Hvis du bruger din telefons indstilling "Forstyr ikke mode" eller har din
telefon pa lydlgs og du gerne vil modtage advarsler for akut lav og
andre vigtige glukose niveau advarsler, sa skal du sikre dig at "Ignorer
Forstyr ikke Mode" er slaet til i appen.

Hvis du vil have advarslerne til at fglge din telefons indstilling for
lydlgs tilstand for akut lav og andre vigtige glukose niveau advarsler
og forblive lydlgs nar "Forstyr ikke" er slaet til, kan du sla "Forstyr ikke
mode" til i appen.

For at sla "Ignorer Forstyr ikke Mode" til i iOS, skal du indhente
tilladelse fra dit telefon syatem.

Nar "Ignorer Forstyr ikke Mode" er slaet til i Android, varierer metoden
hvorpa det skal geres fra de forskellige mobil modeller og Android
platform systemer.

3.5.4 Advarsel

En advarsel er en besked, der forteeller dig, at dit trendniveau for din
glukose eller CGM-systemet har brug for opmaerksomhed. Du kan
tilpasse advarslerne i din APP.

Nar du har lyden slaet til pa din mobilenhed, vibrerer den og udsender
en lyd ved advarslen. Hvis det er nadvendigt, kan du ogsa slukke for
lyden eller vibrationen for advarsel.

Nar du treeffer beslutninger om behandling ved hjeelp af din CGM, er
det bedst at have lyden pa din enhed skruet op, ikke slaet fra, og at
hgjttaleren fungerer.
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ADVARSEL : Hvis du bruger hovedtelefoner, vil advarslerne kun lyde
gennem hovedtelefonerne, ikke pa din smart-enheds hgijttaler. Hvis
enheden er sat pa Lydlgs, vil du ikke kunne hgre lyden af nogen
meddelelser, herunder advarslen for akut lavt glukose.

Advarsel om lavt glukoseniveau

Nar dit CGM-resultat er under det malglukoseinterval, du har indstillet,
far du din advarsel for lav glukose.

Hvad du harer, fgler og ser:

* 6 vibrationer og 6 lydalarmer, nar glukoseniveauet nar den nedre
malgraense;

2 vibrationer og 2 lydalarmer hvert 3. minut, nar glukoseniveauet er
inden for den nedre malgreense og stabilt;

3 vibrationer og 3 lydalarmer hvert 3. minut, nar glukoseniveauet er
inden for den nedre malgreense og falder langsomt;

« 6 vibrationer og 6 lydalarmer hvert 3. minut, nar glukoseniveauet er
inden for den nedre malgraense og falder hurtigt;

» Kontinuerlige vibrationer og lydalarmer med en pop-up, der skal
bekraeftes af brugeren, nar glukoseniveauet er inden for den nedre
malgraense og falder hurtigt.

Advarsel om hgijt glukoseniveau

Nar dit CGM-resultat er under det malglukoseinterval, du har indstillet,
far du din advarsel for lav glukose.

Hvad du harer, fgler og ser:

* 6 vibrationer og 6 lydalarmer, nar glukoseniveauet nar den nedre
malgraense;
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» 2 vibrationer og 2 lydalarmer hvert 3. minut, nar glukoseniveauet er
inden for den nedre malgraense og stabilt;

+ 3 vibrationer og 3 lydalarmer hvert 3. minut, nar glukoseniveauet er
inden for den nedre malgreense og falder langsomt;

» 6 vibrationer og 6 lydalarmer hvert 3. minut, nar glukoseniveauet er
inden for den nedre malgraense og falder hurtigt;

» Kontinuerlige vibrationer og lydalarmer med en pop-up, der skal
bekraeftes af brugeren, nar glukoseniveauet er inden for den nedre
malgraense og falder hurtigt.

Advarsel om afbrudt Bluetooth forbindelse

Dette forteeller dig, nar du ikke far iCan-resultater. Din mobile enhed
kan veere for langt vaek fra senderen, eller der kan vaere noget, f.eks.
en veeg eller vand, mellem senderen og skaermenheden.

| modsaetning til andre advarsler kan advarsel om afbrudt Bluetooth-
forbindelse ikke slas fra. Du kan kun slukke for lyden ved at sla forstyr
ikke til eller sla systemadvarsel fra. Vibrationen kan ikke slukkes, men
du vil modtage en APP-meddelelse hvert 3. minut, indtil forbindelsen er
genoprettet.

For at Igse problemet, hold din senser og skeermenhed inden for

6 meter af hinanden. Hvis det ikke virker, skal du prgve at sla din
Bluetooth fra og til igen. Vent 10 minutter, og hvis det stadig ikke virker,
skal du genstarte den mobile enhed og genabne CGM APP’en.

Under signaltab kan du bruge din BG-maler til at kontrollere din glukose
og traeffe eventuelle behandlingsbeslutninger.
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3.5.5 Tilpasning af dine advarsler

Maden hvorpa du indstiller dine advarsler, kan hjaelpe dig med at

na dine mal for diabetesbehandlingen. Arbejd sammen med din
sygeplejerske/laege for at finde frem til den bedste tilpasning af
advarsler til dig og dine mal. Standardindstillingerne for glukoseadvarsel
er 11,1 mmol/L (hgj) og 3,9 mmol/L (lav).

Sadan eendrer du standardniveauerne for glukoseadvarsler:

A. Tryk pa "Indstillinger" nederst pa skaermen Sensoropvarmning eller
pa startskaermen;

B. Veelg "Personlige indstillinger";
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C. Tryk pa det advarselsniveau, der skal eendres.

10:02 il 4G B0
< Personlige indstillinger
Deemp alle
S til, hyis du vil dzempe Iyde og vibrationsa

Vibrer kun

Sla denne til, h
alle advarsler

for advarsel om

Giv Mig Besked Ovenfor

>
Giv besked ovenfor 200 mg/dL
o) o
Lyd Vibration
(] (]
Giv mig besked nedenfor
X 0 mg/dL >
Giv besked nedenfor 70 mg/dL
o) o
Lyd Vibration
(]
Indstillinger for enhedens advarsler
Meddelelsestone for
frakobling af enhed C

Standardindstillinger
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Advarsel om lavt glukoseniveau

Advarslen om lavt glukoseniveau er som standard aktiveret. Tryk pa
skyderen for at sla advarslen fra.

Hvis advarslen er slaet til, far du besked, nar din glukose falder under
det forudindstillede niveau, som oprindeligt er indstillet til 3,9 mmol/L.
Tryk for at @endre denne vaerdi til mellem 3,3 mmol/L og 5,6 mmol/L.

4,0mmoI/L
[IT]] \TH\ (RARRAR

50 60 80 90

Veelg lyd og vibration for denne advarsel. Lydstyrke og vibration vil
matche indstillingerne pa din mobilenhed.

Giv mig besked

3,9 mmol/L >
Giv besked under 3,9 mmol/L
'O‘ ;E]s
Ring Vibration

BRUGERVEJLEDNING "




Advarsel om hgijt glukoseniveau

Advarslen om hgijt glukoseniveau er som standard aktiveret. Tryk pa
skyderen for at sla advarslen fra.

Hvis advarslen er slaet til, far du besked, nar din glukose stiger til over
det forudindstillede niveau, som oprindeligt er sat til 11,1 mmol/L. Tryk
for at 2endre denne veerdi til mellem 6,5 mmol/L og 25,0 mmol/L.

mmol/L

Veelg lyd og vibration for denne advarsel. Lydstyrke og vibration vil
matche indstillingerne pa din mobilenhed.

Giv mig besked over

Giv besked over 11,1 mmol/L
@ 0
Ring Vibration
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Brug iCan CGM APP’ens "iCan Access" til at lade op til 10

venner, familie eller andre betroede omsorgspersoner se dine
glukoseoplysninger. Du kan give dem adgang til kun dine sensor-
afleesninger og trendpilen eller inkludere trendgrafen. Du kan endda
indstille glukosemeddelelser, som de kan fa, nar din glukose bliver hgj
eller lav, svarende til de advarsler, du far pa din iCan CGM APP. Du kan
til enhver tid redigere, stoppe med at dele med eller fierne en "Fglger".

3.6.1 Inviter en "folger”

Din "Felger" behgver ikke at have iCan CGM APP’en pa deres
mobilenheder. De behgver kun at downloade iCan REACH APP’en. For
at invitere nogen til at falge dig skal du ga til Indstillinger > <%, iCan
ACCESS . Folg derefter instruktionerne pa APP-skaermene. Du kan
invitere folgerne ved at indtaste deres navn og e-mailadresse.
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Dette viser, hvad din "Falger" kan se. Hvis du vil tilpasse det, kan du
skifte mellem "Til/Fra" for at aktivere eller deaktivere en funktion og
derefter trykke pa "Send invitation".

Invitation til at felge
Akut lav Lavt Pa

Giv Mig Besked over

Lyde Pa
Vibration Slukket
Giv mig besked under 3,9 mmol/L

Lyde Pa
Vibration Slukket

3.6.2 Rediger adgang status

iCan Access-siden viser status for din "Omsorgspartnere" og giver dig
mulighed for at invitere nye.

10:05 il 4G E
< iCan ACCESS
ADGANG @
Omsorgspartnere Tilfgj en Omsorgspartner
Li Inviteret >
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AFSNIT 4: BESLUTNINGER OM BEHANDLING

» Tal med din sygeplejerske eller laege
* Hvornar skal du bruge din blodsukkermaler

» Brug af din CGM til behandlingsbeslutninger
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Definer dit malglukoseomrade og dine indstillinger for advarsler

i samarbejde med din laege/sygeplejerske. Diskuter, hvordan du
holder dig inden for dit mal ved hjeelp af iCan CGM-systemet. Lad

din sygeplejerske/laege guide dig gennem systemets funktioner,
herunder justering af dine indstillinger for advarsler, sa de passer

til dine behov og mal, arbejdet med CGM-resultater og trendpile til
behandlingsbeslutninger og handtering af din diabetes med systemet.

Husk, at @endringer i din insulinrutine skal foretages med forsigtighed og
kun under lzegeligt tilsyn.

ADVARSEL : Hvis dine symptomer ikke stemmer overens med dine
CGM-resultater, skal du bruge din blodsukkermaler, nar du traeffer
beslutninger om behandling. Hvis dine CGM-resultater ikke konsekvent
stemmer overens med dine symptomer eller blodsukkermalerens
veerdier, skal du tale med din sygeplejerske/laege.

Serg for, at du altid har din blodsukkermaler pa dig eller har umiddelbar
adgang til den.

behandling

Arbejd sammen med din sygeplejerske/leege for at finde ud af, hvad der
er bedst for dig, nar du skal traeffe beslutninger om behandling. Faelg
altid deres instruktioner i behandlingsbeslutningen. Du bgr fortsaette
med at bruge din blodsukkermaler, indtil du er fortrolig med iCan CGM.
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Trendpilene viser hastigheden og retningen af dine CGM-resultater, sa
du kan se, hvor du er pa vej hen. Tal med din sygeplejerske/laage om
at bruge trendpilene til at bestemme, hvor meget insulin du skal tage.
Faelgende oplysninger kan hjeelpe dig med at treeffe beslutninger om
behandling.

Stabil pil
Handlinger, der skal overvejes:
« Lav: Spis;

* Hgj: Hold gje og vent, hvis du har taget insulin for nylig. Ellers skal
du opjustere insulindosis;

* Inden for malomradet: Ingen handling ngdvendig.
Pilene gar opad

Handlinger, der skal overvejes:

» Lav: Hold gje og vent;

* Hgj: Hold gje og vent, hvis du har taget insulin for nylig. Ellers skal
du opjustere insulindosis;

 Inden for malomradet: Hold gje og vent, hvis du har taget insulin for
nylig. Ellers skal du opjustere insulindosis.

Pilene gar nedad

Handlinger, der skal overvejes:

» Lav: Spis. Har du faet for meget insulin eller motion?

* Hgj: Hold gje og vent. Har du faet for meget insulin eller motion?

* Inden for malomradet: Spis.
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AFSNIT 5: Afslut overvagning

+ Afslut sensorovervagning
* Fjern sensoren

 Start overvagning med en ny sensor
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Sensoren vil automatisk stoppe overvagningen efter 15 dages brug.

Du kan ogsa manuelt afslutte sensorovervagningen for tid. Far

den automatiske afslutning af overvagningen, vil du modtage en
meddelelse om, at sensorovervagningen er ved at slutte. Far du starter
overvagningen med en ny sensor, skal du fierne den eksisterende
sensor.

5.1.1 Automatisk afslutning af overvagningen

Efter 15 dage stopper CGM-sessionen automatisk. | APP’en vil du se
en meddelelse om, at sessionen er afsluttet. Nar sessionen er stoppet,
skal du fijerne sensoren og trykke pa "OK, Skift ny sensor" for at starte
en ny CGM-session.

5.1.2 Manuel afslutning af overvagningen

Hvis du veelger at afslutte overvagningen manuelt far den automatiske
afslutning efter 15 dage, skal du udfgre en manuel handling.

| CGM APP’en, tryk pa "Indstillinger", vaelg "Afslut overvagning", og
hold knappen "Hold 3 sekunder for at afslutte overvagningen" nede
i pop-up-vinduet for manuelt at afslutte overvagningen.
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.2 Fjern sensoren

Treek op i kanten af det tape, der holder sensoren fast pa huden. Traek
det langsomt veek fra huden i én bevaegelse.

—

'~

FORSIGTIG : Eventuelle kleeberester pa huden kan fiernes med varmt
saebevand eller isopropylalkohol.

Kassér den brugte sensor. Se Bortskaffelse i Bilag C .

. dartovervagning medad en ny sensor

Nar du er klar til at paseette en ny sensor, skal du felge instruktionerne
Afsnit i 2: Start din sensor for at starte en ny sensor-session. Du skal
scanne eller indtaste en ny sensor-kode, fordi koden er specifik for hver
sensor.
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Bilag A: Fejlfinding

Afsnittene vedrgrende fejlfinding er kategoriseret efter funktion eller
systemkomponent. Lgsningerne her er korte og ikke altomfattende.

Der henvises til specifikke afsnit for mere detaljerede svar eller
forebyggende foranstaltninger. Er du stadig ikke sikker pa, hvad du skal
gore efter at have leest dette afsnit? Hvis dit problem ikke er anfort,
eller den anbefalede Igsning her ikke Igser problemet, skal du kontakte

Kundeservice.

A.1. Sensor problemer

Emner/Problemer

Lgsninger

Indsatningsstedet
er rodt, irriteret eller
smertefuldt

Udskift sensoren, og indseet en ny et andet sted.

« Undga om muligt steder, hvor tgjet kan gnide, hvor din krop bgjer

meget, eller neer beeltestedet. Disse omrader udger en sterre
risiko for, at sensoren og senderen treekkes ud ved et uheld.

« Indseet ikke sensoren i et omrade, der er magert, arret eller

fortykket. Hvis den indseettes i disse omrader, kan det nedseette
strammen af interstitiel vaeske, eller sensoren kan kneekke.

FORSIGTIG : Hvis du fortsat oplever hudirritation omkring eller
under din sensor, skal du fierne sensoren og holde op med at bruge
systemet. Hudreaktionen kan komme et stykke tid efter forste gang,
man bruger enheden. Hvis du reagerer pa klaebemidlet, bedes du
kontakte din sygeplejerske/leege, for du fortseetter med at bruge det.

Sensoren blev ikke helt
indsat

Hvis din sensor ikke er helt indsat eller lgsner sig, kan du muligvis ikke
fa glukosemalinger pa APP’en. Stop sessionen, og fiern sensoren.
Indsaet en ny sensor for at starte en ny session.

Indsatningsstedet
bleder

Fjern sensoren, og kassér den. Kontroller stedet for blgdning,
irritation, smerte, emhed eller betaendelse, og behand| det derefter.
Indszet en ny sensor pa et andet sted.

Braekket sensor

Hvis en sensorspids braekker af under huden, og du ikke kan se den,
ma du ikke forsgge at fierne den selv. Kontakt din sygeplejerske/
leege. Sgg ogsa professionel laegehjeelp, hvis du har symptomer pa
infektion eller beteendelse (f.eks. readme, haevelse eller smerte pa
indstiksstedet).
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Emner/Problemer

Lasninger

Senorens tape vil ikke
klaebe til huden

Serg for, at indsaettelsesstedet er ordentligt rengjort og tert, inden
indsaettelse. Se afsnit 2.2 for renggringsinstruktioner. Hvis du
bemeerker, at kanterne pa tape er blevet slidte eller ikke klseber
ordentligt til huden, skal du bruge forsteerkningstape eller medicinsk
tape pa kanterne for at sikre det.

Sensoren virker ikke
efter nedsaenkning i
vand

Hvis problemet ikke er lgst efter 1 time, skal du manuelt afslutte
overvagningen, fierne sensoren og indszette en ny sensor for at starte
en ny overvagningssession.

Symptotomer i huden
efter fjernelse af
sensoren

Hvis du bemzerker smerte, haevelse, redme, udflad eller andre tydelige
tegn pa lymfangitis, sasom forsterrede lokale lymfeknuder eller feber,
pa indfgringsstedet efter at have fiernet sensoren, skal du straks
kontakte din sygeplejerske/laege. Hvis du er i tvivl eller har spergsmal,
bedes du kontakte din lsege eller andet sundhedspersonale.

Applikatoren sidder
fast og vil ikke lasne
sig fra huden, efter
at du har trykket

pa knappen for at
indsaette sensoren

Treek forsigtigt applikatoren op, indtil du kan se tapen. Hold i kanten af
tapen med en finger eller tommelfinger, og skub forsigtigt applikatoren
tilbage, veek fra kroppen. Forsag ikke at genbruge applikatoren. Hvis
du har nogle problemer, kan du kontakte kundeservice.

Forstaerkningstape
eller medicinsk tape
over plasteret

Brugen af forsteerkningstape eller medicinsk tape kan forarsage
hudproblemer. Hvis du bemaerker en betydelig hudirritation omkring
eller under din sensor, skal du fierne sensoren og holde op med at
bruge CGM’en. Kontakt din sygeplejerske/laege, for du fortsaetter med
at bruge CGM’en.
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A.2. Sender problemer

Emner/Problemer

Lgsninger

Senderen blev
ikke parret med
mobilenheden

Kontrollér felgende:

« Serienummeret pa senderen skal matche de farste 8 cifre i SN-
koden pa sensorpakken (se afsnit 2.3 for flere oplysninger).

« Senderen og den mobile enhed er inden for 6 meter af hinanden,
og Bluetooth er slaet til;

« Hvis senderen tidligere har veeret forbundet med din mobilenhed,
men nu ikke vil oprette forbindelse; Naviger til Bluetooth-
indstillingerne pa din mobile enhed (ikke i CGM APP’en);

Forsgg at parre igen. Se afsnit 2 for flere oplysninger.

Hvis disse Igsninger ikke I@ser problemet, bedes du kontakte
kundeservice.

Advarsel om unormal
stremforsyning

Hvis strammen er unormal i overvagningsprocessen, vil der blive givet
en advarsel om unormal stremforsyning. Kontakt kundeservice.

A.3. CGM APP problemer

Emner/Problemer

Lgsninger

Din mobile enhed kan
ikke downloade CGM
APP’en

Pa www.glucomen.com findes en liste over mobile enheder, der
fungerer med CGM APP’en.

Hvis din enhed ikke er pa listen, skal du skifte til en ny mobilenhed,
der er kompatibel. Installer APP’en péa din nye mobilenhed.

CGM-resultater
vises ikke pa START-
skarmen

* CGM’en er ved at varme op. | Igbet af de fgrste 2 timer vil
startskaermen ikke vise CGM-resultater.

« Din sender kan have mistet kommunikationen med APP’en. Sgrg
for, at senderen og APP’en er inden for 6 meter fra hinanden, og
at Bluetooth er teendt. Kontroller, at START-skeermen viser et ikon
med Bluetooth-forbindelsessignal gverst til hgjre.

Data mangler pa
trenddiagrammet pa
START-skaermen

Hvis din sender og APP mister kommunikationen, kan der vaere
et hul i dataene, fordi resultaterne ikke blev sendt til APP’en. Nar
kommunikationen er genoprettet, kan hullet blive udfyldt, hvis
senderen indsamlede data i den periode.
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Emner/Problemer

Lasninger

Kan ikke hore

Hvis du ikke kan hgre dine advarsler pa din APP, skal du kontrollere,

advarsler at APP’en, Bluetooth, lydstyrke og meddelelser er slaet til. Hvis du
genstarter din mobilenhed, skal du @bne CGM APP’en igen.
Serg for, at en session er i gang.

Signaltab Hold senderen og den mobile enhed med displayet inden for 6 meter,

og serg for, at der ikke er noget, der blokkerer imellem.

Hvis ovenstaende handlinger ikke virker, skal du manuelt sla Bluetooth
fra og derefter taende det igen. Vent i 10 minutter, og hvis problemet
stadig ikke er lgst, skal du genstarte den mobile enhed og &bne CGM
APP’en igen.

Vent i 30 minutter, da systemet muligvis I@ser problemet af sig selv.
Hvis problemet fortseetter, skal du kontakte kundeservice.

Startskaermen viser
Lav eller Hgj i stedet
for CGM-resultat

Systemet fungerer, som det skal. Brug din blodsukkermaler, og
behandl dit hgje eller lave blodsukker. Hvis vaerdien er mellem 36 mg/
dL og 450 mg/dL (2,0-25,0 mmol/L), vil startskaermen vise vaerdien i
stedet for "for lav" eller "for hgj".
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Bilag B: Sikkerhedskontrol og flyrejser
Hvis du har brug for hjeelp til dit iCan CGM-system, kan du kontakte
kundeservice.

ADVARSEL : I ngdstilfaelde skal du kontakte sygeplejerske/laege eller
en skadestue.

B.1. Sikkerhedskontrol

Du kan bruge en af felgende metoder til at g& gennem
sikkerhedskontrollen, nar du baerer din iCan CGM, uden at bekymre dig
om at beskadige dine CGM-komponenter:

* hand-scanning;

» kropsvisiteringer;

* visuel inspektion;

* gaigenem en metaldetektor.

FORSIGTIG : Undga at bruge falgende sikkerhedskontroller:

* Ga ikke gennem en AlT-bodyscanner (Advanced Imaging
Technology) (ogsa kaldet en millimeterbalgescanner).

» Lad ikke dine CGM-komponenter ga gennem rgntgenapparater.

Hvis du er bekymret for sikkerhedsudstyret, sa tal med
sikkerhedsvagten og bed om at blive kropsvisiteret eller fa en fuld
kropsvisitering med en visuel inspektion af din sensor og sender. Forteel
sikkerhedsvagten, at du ikke kan fjerne sensoren, fordi den er indsat
under din hud.

B.2. Under din flyrejse

For at kunne bruge APP’en, mens du er pa flyet, skal du sgrge for at
skifte din mobilenhed til flytilstand og holde Bluetooth taendt.
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Bilag C: Vedligeholdelse af kontinuerligt

glukosemalesystem

C.1. Vedligeholdelse
Komponenter Hvad du skal gare...
Sensor-applikator +  Opbevar den i den sterile emballage, indtil den er klar til brug;

» Ma ikke bruges, hvis den er udlgbet.

Sender * Opbevar den i aesken, indtil den er klar til brug. Kontroller
senderen, og brug den ikke, hvis den er beskadiget;

Spild ikke veeske, og nedsaenk ikke enheden i vand;

* Ma ikke bruges, hvis senderen er udlgbet.

Sensor » Nar du har pafert senderen og baret den pa kroppen, ma du ikke

bruge lotion, solcreme, insektafvisende middel eller lignende pa
den.

Der er ikke anbefalet eller testet nogen renggringsmetoder til den
anvendte iCan CGM. Tgr kun enheden af med en ren, tgr klud. Tar ikke
senderen med en hartgrrer, da varmen kan beskadige senderen.

C.2. Opbevaring og transport

Opbevares ved temperaturer mellem 2-30 °C.
Opbevares ved en relativ luftfugtighed pa mellem 10% og 90%.

FORSIGTIG :

» Opbevaring uden for dette omrade kan medfgre ungjagtige CGM-
resultater;

» Sensoren kan opbevares i kagleskab, hvis den er inden for
temperaturomradet;

+ Opbevar sensorer pa et kgligt, tert sted. Ma ikke opbevares i en
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parkeret bil pa en varm eller iskold dag eller i en fryser.

C.3. Kontrol af systemindstillinger

Du kan til enhver tid tjekke din APP for oplysninger om dit CGM-system.

Her er den anbefalede indstilling for din iPhone og Android-mobilenhed.

X

Skeermtid

Skaermtidsbegraensning og APP-
begraensninger kan midlertidigt deaktivere
appen.

Det kan du ggre:

» Slukke for tidsbegraensning og APP-

graenser eller Fgje CGM APP til listen over
altid tilladte APPs.

Forstyr ikke

Forstyr ikke slukker for alle advarsler undtagen
akut lav glukose advarslen.

1iOS kan du:
» Gatil Indstillinger, tryk pa Forstyr ikke, og
sla den fra.

Tilladelse til Forstyr
ikke

Du skal give tilladelse til Forstyr ikke, for at
CGM APP’en kan fungere. Tilladelsen Forstyr
ikke sikrer, at du altid far den akutte advarsel
for lav glukose og vigtige iCan-advarsler, selv
nar du saetter din telefon i den mest restriktive
Forstyr ikke-indstilling. | Android kan du:

* Folge instruktionerne i APP’en, eller ga til
Indstillinger, find tilladelse eller adgang for
Forstyr ikke, vaelge CGM APP’en, tryk pa
Tillad Forstyr ikke, og tryk pa Tillad.

Lav strgmtilstand

Lav strgmtilstand kan forhindre CGM APP i at
kere i baggrunden. | iOS kan du:

» Gatil Indstillinger, tryk pa Batteri, og sla lav
strgmtilstand fra.
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Batterispare-tilstand

I Android kan du:

» Gatil Indstillinger, og sla
Batterisparetilstand fra, eller veelg den
hgjeste batteriydelse pa visse telefoner.

Enhedens Bluetooth

Din CGM APP bruger Bluetooth til at oprette
forbindelse til din sender. Du skal have
Bluetooth slaet til pa din telefon for at fa
advarsler og sensorresultater.

Det kan du gere:

+ Gatil Indstillinger, find Bluetooth, og sla det
til.

Appens Bluetooth-
tilladelse

iOS kreever, at du giver CGM APP’en tilladelse
til at bruge Bluetooth. Du skal have Bluetooth-
tilladelsen slaet til, for at CGM APP’en kan
fungere.

Tilladelse til
notificationer

Notifikstioner giver dig mulighed for at fa
advarsler pa din telefon. Hvis notifikationer
til CGM APP’en er slaet fra, far du ingen
notifikationer . Vi anbefaler, at du slar
notifikationer for CGM APP’en til. P& iOS 15
og nyere skal APP’en ikke tilfgjes til Planlagt
oversigt.

Det kan du ggre:

+ Gatil Indstillinger, vaelg CGM APP, tryk pa
Notifikationer, sla Tillad notifikationer til.

((I))

Baggrundsop-
datering af app

Baggrundsopdatering af app ger det muligt
for CGM APP’en at fortseette med at kere

i baggrunden. Hvis baggrundsopdatering
af appen er slaet fra, kan dine CGM APP-
advarsler blive forsinkede.

Det kan du ggre:

» Gatil Indstillinger, find CGM APP, og sla
Baggrundsopdatering af app til.
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O Fokustilstand

P& i0S 15 og nyere vil Focus-funktionen sla
advarsler og meddelelser fra for udvalgte
APPs. Hvis du tilfgjer CGM APP til en
fokustilstand, kan dine iCan APP-advarsler
blive forsinkede. Det kan du gere:

» Undlade at bruge fokustilstande;

* 1iOS: Ga til Indstillinger, find Fokus,
veelg en fokustilstand, tilfegj CGM APP’en
som en Tilladt APP, og gentag for hver
fokustilstand;

» Android skal du ga til Indstillinger, finde
Digital. Velbefindende, og bekreefte, at
CGM APP ikke er pa listen Distraherende
APPs.

Placering skal veere slaet til for at bruge
Bluetooth. Hvis Placering er slaet fra, vil du
ikke fa advarsler eller sensorresultater.

* Placeringen af hver indstilling kan veere
forskellig baseret pa din iOS-version.
Se vejledningen til din mobile enhed for

Placering yderligere oplysninger.

» Android 10 og nyere: Ga til Indstillinger, find
CGM APP, tryk pa Tilladelse til placering,
og veelg Tillad hele tiden.

» Android 9 og eeldre: Ga til Indstillinger, find
CGM APP, tryk pa Tilladelse til placering,
og sla det til.

Pa Android 10 og nyere kan Saet midlertidigt

pa pause deaktivere apps. Brug af Pause med

CGM APP’en stopper alle advarsler og sensor-

App-pause resultater.

Det kan du gere:

* Tryk pa CGM APP-ikonet pa skrivebordet
eller i APP-skuffen, og fiern App pause.
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Serg for, at dine skaermenheder er
online

For at logge ind, opretter en ny konto og
parrer senderen, skal dine skaeermenheder
veere online, ellers kan du ikke bruge CGM’en,
hvilket kan forsinke behandlingen.

Deling af dine glukosedata med andre kreever
0gsa, at dine skeermenheder er online, ellers
kan du ikke dele, hvilket kan medfare ulemper.

Bemeerk : Skal have sikker internetadgang under opseetningen.
AEndringer i IT-NETVARK (herunder netvaerkskonfiguration, tilslutning
eller frakobling af andre elementer, opdatering eller opgradering af iCan
CGM) kan medfare nye risici, der kraever yderligere analyse.

C.4. Bortskaffelse af systemet

Forskellige steder har forskellige krav til bortskaffelse af elektronik
(sender) og dele, der har veeret i kontakt med blod eller andre
kropsvaesker (sensor). Fglg de lokale krav til affaldshandtering i det

land du bor.
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Bilag D: Tekniske oplysninger

D.1. Karakteristik af enhedens ydeevne

Oversigt

Sinocare har undersggt iCan CGM'’s ydeevne i to kliniske studier.
Klinisk studie med 60 voksne deltagere (18 ar og aeldre) og 78 barn (2-
17ar som vejede mindst 10 kg). Deltagerne havde alle type 1- eller type
2-diabetes. Deltagerne bar sensoren pa maven i op til 15 dage.

Hver deltager deltog i mindst én klinisk session i starten (dag 2),
midten (dag 7-9) eller slutningen (dag 15) af den 15 dage lange
brugsperiode for at fa malt deres vengse blodsukker hvert 15. minut
med en laboratoriereferencemetode, Yellow Springs Instrument 2900D
Biochemistry Analyzer (voksne) og en EKF Biosen C-Line Glukose og
laktat malings enhed. (bgrn) som reference metode.

iCan CGM-enheden blev sammenlignet med metoden til
laboratoriereferencen for at evaluere ngjagtigheden hos deltagere i
alderen 2 ar og eeldre.

Ngjagtighed

Den overordnende ngjagtighed af iCan CGM er vist i tabellen herunder.
Gennemsnitlig absolut relativ forskel (Mean absolute relative difference:
MARD) er et mal, der viser, hvor langt glukosesensorens maling i
gennemsnit er fra en blodsukkermaling. iCan CGM MARD er 8,71%,
hvilket betyder, at den kan male 8,71% lavere eller hgjere end dit

blodsukker. Hvis dit blodsukker for eksempel var 15,0 mmol/L, kan
sensoren i gennemsnit afleese 1,4 mmol/L lavere eller hgjere.
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Ydelsesmalinger® Voksne | Bern Bemeerkninger

Overordnet 8.71% Venstre side af | Gennemsnitlig absolut relativ
ngjagtighed maven 8.30% forskel i forhold til hele spektret af
L glukoseniveauer, 2,0-25,0 mmol/
Hgjre side af L.
maven 8.89%
Klinisk ngjagtighed | 100% 100% % af afleesninger i Consensus
Error Grid Zone A (% CEG Zone
A+B).

Glukosemalinger i zone A og

B anses for at veere klinisk
acceptable, hvorimod resultater
uden for zone A og B kan have et
negativt klinisk resultat.

*Referencen er veerdien af vengs plasmaglukose malt med YSI
blodglukoseanalysatoren (Yellow Springs Instrument).

Potentielle kliniske fordele
Nogle af de potentielle fordele ved at bruge dit iCan CGM-system er:
* Hjeelpe med at kontrollere glukoseniveauet

m BrugtiCan CGM systemet til behandlings beslutninger uden brug
af fingerprik test;

m Faet advarsler for lavt og hgijt glukose til forbyggelse af hyper- og
hypoglykaemi samt advarsler om hurtig stigende eller faldende
glukose, til hjeelp for at kontrolere glukose.

» Potentiel hjeelp til at forbedre styring af ens diabetes.

m Forsyntet med glukosetrends, glukose oversigter og rapporter il
bedre at kunne kontrollere sin diabetes;

m mulighed for at dele data via iCan appen med sygeplejersker,
leeger og selvvalgte folgere.
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D.2. Produktspecifikationer

Sensor

Sensorens metode til
glukoseanalyse

Amperometrisk elektrokemisk sensor

Sensorens resultatomrade for

2,0-25,0 mmol/L

glukose

Sensorens levetid Op til 15 dage

Holdbarhed Op til 18 maneder
Opbevarings- og 2°Ctil 30 °C
transporttemperatur

Opbevarings- og 10% - 90% relativ luftfugtighed
transportfugtighed

Driftstemperatur 10 °C til 42 °C

Luftfugtighed ved drift 10% - 90% relativ luftfugtighed
Anvendt del Type BF, anvendt del

Sender

Senderens batteritype

1 knapcelle, der ikke kan serviceres eller
genoplades, inde i senderen, DC 1,5V

Anvendt del

Type BF, anvendt del

Driftstilstand

Kontinuerlig drift

TX-frekvens

2,402 GHz-2,480 GHz

Bandbredde

1,06 MHz

Maksimal udgangseffekt

4,99 dBm

Modulation

Gaussisk frekvensskift

Raekkevidde for
datakommunikation

6 meter uden forhindringer

Opbevarings- og
transporttemperatur

2°Ctil30°C
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Opbevarings- og
transportfugtighed

10% - 90% relativ luftfugtighed

Driftstemperatur

10 °C til 42 °C.

FORSIGTIG : Nar senderen betjenes i
lufttemperaturer over 41 °C, kan senderens
temperatur overstige 42,7 °C.

Luftfugtighed ved drift

10% - 90% relativ luftfugtighed

Atmosfeerisk tryk

700 hPa-1060 hPa

Holdbarhed

Op til 18 maneder

Udgivelsesversion

V01

Minimumskrav til driftsmiljeet for iCan APP:

Platform

Android 8.1 og nyere, iOS 14.1 og nyere

Bluetooth-version

Bluetooth 5.0

Hukommelse

1G og derover

CPU Hovedfrekvens 1,4 GHz og derover
Skaerm Ikke mindre end 12 cm

Oplgsning Ikke mindre end 1280*720
Lagringskapacitet Ikke mindre end 500M

Netveerk WLAN (Wireless Local Area Network) eller

mobilnetvaerk (4G og derover), samt Bluetooth-

funktion

Bemeerk : Skal have sikker internetadgang under opsastningen.

Forbindelse til IT-NETVARK herunder andet udstyr, kan resultere i
tidligere uidentificerede RISICI, sdsom uautoriseret adgang, malware
og virus, databrud osv. Hvis du identificerer sadanne risici, nar du
bruger iCan CGM ved at oprette forbindelse til netvaerk, skal du stoppe
appen, nar du finder sadanne risici, og kontakte kundeservice for at fa
hjeelp til dit iCan CGM-system.
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D.3. Oversigt over servicekvalitet

Servicekvaliteten for iCan CGM-systemets tradlase kommunikation
ved hjeelp af Bluetooth Low Energy er sikret inden for den effektive
reekkevidde pa 6 meter, uhindret, mellem iCan-senderen og den
parrede skeermenhed med regelmeessige intervaller pa 3 minutter.
Hvis forbindelsen mellem senderen og skeermenheden afbrydes, vil
alle ubesvarede pakker (op til 360 timer) blive sendt fra senderen til
skeermenheden, nar forbindelsen genoptages. iCan CGM-systemet
er designet til kun at acceptere radiofrekvenskommunikation (RF) fra
genkendte og parrede skeermenheder.

D.4. Sikkerhedsforanstaltninger

iCan CGM-systemet er designet til at transmittere data mellem
senderen og tilvalgte skeermenheder i overensstemmelse med
BLE-protokollerne, der er industristandard. Det accepterer ikke
radiofrekvenskommunikation (RF) ved hjeelp af nogen anden protokol,
herunder klassiske Bluetooth-kommunikationsprotokoller.

Ud over den sikkerhed, som BLE-forbindelsen giver, er
kommunikationen mellem iCan-senderen og mobilapps beskyttet af
yderligere sikkerhedsniveauer og sikkerhedsforanstaltninger ved hjeelp
af et krypteret og proprieteert dataformat. Dette format indeholder
forskellige metoder til at verificere dataintegritet og til at opdage
potentielle tilfeelde af datamanipulation. Selvom formatet er proprieteert,
bruges krypteringsprotokoller, der er standard i branchen (f.eks. RSA og
AES) i forskellige dele af dette proprieteere dataformat.

Medmindre den er deaktiveret, kommunikerer iCan-mobilappen
regelmaessigt med lokale servere. Kommunikationen mellem CGM-
applikationen og lokale servere er beskyttet af en raeekke mekanismer,
der er designet til at sikre mod datakorruption. Dette inkluderer JWT-
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tokenbaseret godkendelse og autorisation, der er branchestandard. Al
sadan kommunikation foregar udelukkende via krypterede datastier ved
hjeelp af industristandard i SSL-format. Vi tager dit privatliv alvorligt og
giver alle vores brugere globalt den fulde pakke af GDPR-rettigheder.

Fjernelse af begraensninger og sikkerhedsforanstaltninger, der er
indstillet af producenten pa en smart-enhed. Fjernelsen udger en
sikkerhedsrisiko, og dine data kan blive sarbare.

FORSIGTIG : Du ma ikke installere iCan CGM-appen pa en jailbroken
(iOS) eller rooted (Android) smart-enhed. Den vil ikke fungere korrekt.

D.5. Vejledning og producentens erklaering -
Elektromagnetiske emissioner

Test af immunitet Senderens overensstemmelsesniveau

2014/53/EU RED | overensstemmelse med de vaesentlige krav i
artikel 3.1(a) om beskyttelse af sundheden, 3.1(b)
om et passende niveau af elektromagnetisk
kompatibilitet og 3.2 om effektiv brug af spektret i
2014/53/EU RED.

Den komplette tekst til EU-overensstemmelseserklaeringen er
tilgaengelig pa: www.red.menarinidiagnostics.com.

D.6. Vejledning og producentens erklaering -
Elektromagnetisk immunitet

Senderen er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er
angivet i den nzeste tabel. Kunden eller brugeren af senderen skal
sikre, at den anvendes i et sadant miljg.
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Test af immunitet Senderens overensstemmelsesniveau

Electrostatic Discharge (ESD) IEC 61000-4-2 | + 8 kV Kontakt

+ 15 kV Luft

Magnetic Field (50Hz and 60Hz) IEC 61000-4-8 | 30 A/m

Radiated Fields Disturbance IEC 61000-4-3 10 V/m ved 80 MHz til 2700 MHz (AM-
modulation)

Elektromagnetisk interferens kan stadig forekomme i
hjemmeplejemiljget, da kontrol over EMC-miljget ikke kan garanteres.
En interferensheendelse kan genkendes ved huller i CGM-resultater
eller grove ungjagtigheder. Brugeren opfordres til at forsgge at afbgde
disse effekter ved hjeelp af en af felgende foranstaltninger:

Hvis dine symptomer ikke stemmer overens med dine CGM-resultater,
skal du bruge din blodsukkermaler, nar du traeffer beslutninger om
behandling. Hvis dine CGM-resultater ikke konsekvent stemmer
overens med dine symptomer eller blodsukkermalerens veerdier, sa tal
med din sygeplejerske/laege om, hvordan du skal bruge iCan CGM il
at styre din diabetes. Din sygeplejerske/laege kan hjzelpe dig med at
beslutte, hvordan du bedst bruger din sensor.

D.7. Sikkerhedserklzeringer for iCan ACCESS og iCan
REACH APP

iCan ACCESS giver dig mulighed for at sende dine sensoroplysninger
fra din app til dine felger smartenheder (iCan REACH APP). iCan
REACH APPens oplysninger er altid aeldre end din app. Oplysningerne
pa iCan REACH APPen er ikke beregnet til at blive brugt il
behandlingsbeslutninger eller analyser.
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Bilag E: Symboler pa etiketter

Symbol

Beskrivelse

-l

Producent

m
H

Autoriseret

reprasentant i Det Europaiske Fallesskab/Den
Europaiske Union

Autoriseret reprasentant i Storbritanien

o
I

Autoriseret repraesentant for Schweiz

-l

Dato for fremstilling

a

Sidste anvendelsesdato

[sN]

Serienummer

-
H
—

Batchkode

'_U
N
(o]

end 12,5 mm.

IP28: Beskyttet mod bergring med fingre og genstande storre

Beskyttet mod langvarig nedsankning i op til et
specificeret tryk.

>

Type BF, anvendt del

REF

Artikel nummer

Steriliseret ved hjzelp af bestraling

Enkelt sterilt barrieresystem

A

Temperaturgranse
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Begransning af luftfugtighed

MR USIKKER

Ma ikke genbruges

Brug ikke pakken, hvis den er brudt, beskadiget eller abnet

Dette produkt ma ikke bortskaffes via den kommunale
affaldsindsamling. Separat indsamling af affald fra elektrisk
og elektronisk udstyr i henhold til direktiv 2012/19/EC i EU er
pakraevet. Kontakt producenten for naermere oplysninger.

Forsigtig

Se den elektroniske brugsanvisning

Distibuter

e

//l\\ Holdes vk fra sollys
“a

T Opbevares tort
* Bluetooth

Dette symbol angiver, at CGM"en har opnaet europzeisk teknisk
overensstemmelse i henhold til (EU) 2017/745
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M D Medicinsk udstyr
U DI Indikerer en bruger, der indeholder unikke
identifikationsoplysninger for enheden
En genstand, der udger en uacceptabel risiko for patienten, det
medicinske personale eller andre personer i MR-miljoet
Folg brugsanvisningen
Importer
Produkt del Symbol | Beskrivelse Seper_at EIEIES
sortering
N\ -
Genanvendelig ikke .
21
Papaeske LPA’;\ bolgepap fiberplade Papir affald
Brugsanvisning Ea Genandvendligt papir Papir affald
PAP
N\ HDPE
Hvid forsegling LZ‘_\ Polyethylen med hgj Papir affald
Sensor- HDPE densitet (Tyvek®)
pakke Termoformet Va2
gennemsigtig 7 Andet plastik (PETG) Papir affald
plast beholder OTHER

Folg de lokale regler for a ald sortering eller den korrekte
genandvendelse af pakke martrialet.

For at kunne identificere martrialet pa embalagen, besag venligst:
www.packagingwaste.menarinidiagnostics.it

GlucoMen ® iCan CGM




Bilag F: Advarsler, vibrationer og lyde

F.1 Advarsler for glukose

Skaerm

Beskrivelse

Advarsel om Akut lavt

Dit blodsukkerniveau er i gjeblikket
2,9 mmol/L, som er under det
indstillede Akut Lavt niveau pa

3,1 mmol/L. Dit blodsukker har veeret
i farezonen. Veer opmaerksom pa at
kontrollere dit blodsukker.

Pamind mig senere

Giver besked, nar resultatet er under

standardniveauet for lav glukose (standard er 3,1

mmol/L)

Advarsel om Hurtigt
Stigende Glukose

Dit blodsukkerniveau er i gjeblikket

12 mmol/L, som overskrider det
indstillede hegje niveau pa 12,2 mmol/L.
Dit glukoseniveau Stiger Hurtigt.

Veer opmaerksom pa dit blodsukker.

Pamind mig senere

Giver besked, nar glukoseresultatet er over det
hgje advarselsniveau og det stiger hurtigt.

Advarsel om Hurtigt
Faldende Glukose

Dit blodsukkerniveau er i gjeblikket
3,3 mmol/L, som overskrider det
indstillede lave niveau pa 3,9 mmol/L.
Dit Glukoseniveau Falder Hurtigt.
Veer opmaerksom pa dit blodsukker.

Pamind mig senere

Giver besked, nar glukoseresultatet er under det

lave advarselsniveau og falder hurtigt.
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X © Advarsel om hgj glukose >

Giver besked, nar glukoseresultatet er over det
hgje advarselsniveau

X © Advarsel om lav glukose >

Giver besked, nar glukoseresultatet er under det
lave advarselsniveau

X © Alarm uden for reekkevidde >

HOJ

Giver besked, nar glukoseresultatet er over
resultatomradet (standard er 25,0 mmol/L)

X © Alarm uden for rekkevidde >

LAV

Giver besked, nar glukoseresultatet er under
resultatomradet (standard er 2,0 mmol/L)
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F.2 Systempamindelser

Type

Beskrivelse

K

Bluetooth slaet fra

Giver besked, nar senderen og mobilenhedens
Bluetoothforbindelse er slaet fra

Kan ikke Parres

1. Serg for, at enheden er samlet
korrekt.

2. Hold smart-enheden inden for 6
meter af Senderen.

Tilbage til scanning

© Hieelp

Nar scanning af QR-koden er afsluttet, oprettes
der automatisk forbindelse mellem smartphone og
sender. Giver besked, nar den ikke den ikke har
veeret tilsluttet i 3 minutter.

X @ Pamindelse om lavt batteri >

Advarsel om lavt batteri i sender
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F.3 Enhedens fejladvarsel

Type

Beskrivelse

Ingen Sensoraflaesninger

Du vil ikke modtage advarsler, alarmer
eller sensorens glukosemalinger, for
du udskifter din sensor. Fjern denne
sensor, og erstat den med en ny
sensor.

Kontakt kundeservice

Instruktion til fiernelse
af Sensor

Luk

Giver besked, nar der ikke er nogen
sensoraflaesning eller glukoseaflaesning i et stykke
tid.

Udskift den med en ny sensor. Eller brug din
BG-maler i overgangsperioden. Hvis det er
ngdvendigt, bedes du kontakte din sygeplejerske/
leege.

Pamindelse om fejl
pa sensor
Der er fejl pa din sensor, udskift
venligst med en ny enhed.
Hvis det er nadvendigt, bedes du
kontakte kundeservice.

Giver besked, nar sensoren sensoren ikke afgiver
elektrisk signal i et stykke tid.

Udskift den med en ny enhed. Eller brug din
BG-maler i overgangsperioden. Hvis det er
ngdvendigt, bedes du kontakte din sygeplejerske/
leege.

Pamindelse om fejl
pa sensor-A
Din enhed sensor har fundet en fejl.
Kontrollér, om sensoren er indsat
korrekt, eller kontakt kundeservice
for at fa hjeelp.

Kontakt kundeservice

Luk

Giver besked, nar sensoren ikke kan producere
et elektrisk signal i et stykke tid under
opvarmningsperioden for sensoren
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Pamindelse om fejl pa
sensor-B
Din sensor er stadt pa en fejl. Tjek
venligst, om din sensor har lgsnet sig.
Det kan veere ngdvendigt at udskifte
denne sensor.

takt kundeservice

Luk

Giver besked, nar sensoren afgiver unormalt
elektrisk signal i et stykke tid efter varmeperioden

Pamindelse om fejl pa
sensor-C

Din enhed sensor har fundet en unormal
lav veerdi. Bekraeft venligst med en
blodprave fra fingerspidsen. Hvis der
fortsat er en betydelig forskel i
glukosemalingerne, ber du overveje at
udskifte sensoren med en ny.

Kontakt kundeservice
Instruktioner til fiernelse
af Sensor

Luk

Giver besked, nar sensoren producerer en
unormal lav veerdi

Pamindelse om fejl pa
sensor-D

Din enheds sensor har fundet en unormal
hej veerdi. Bekraeft venligst med en
blodpreve fra fingerspidsen. Hvis der
fortsat er en betydelig forskel i
glukosemalingerne, ber du overveje at
udskifte sensoren med en ny.

takt kundeservice
Instruktioner til fiernelse
af Sensor

Luk

Giver besked, nar sensoren producerer en
unormal hgj veerdi
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Sensor Start Fejl
Fjern ikke sensoren. Prgv at scanne

QR-koden igen, eller indtast SN manuelt.

Advarsel om uregelmeessig start af sensor

Bekraeft

Temperaturalarm

Din enhed driftstemperatur er under den
nedre graense. Brug den inden for det
kreevede temperaturomrade for enheden.

Advarsel om lav driftstemperatur

Bekraeft

Temperaturalarm

Din enhed driftstemperatur er over den gvre
greense. Brug den inden for det kraevede

A 3 . .
femperatromrads for enheden Advarsel om hgj driftstemperatur

Bekreeft

“ GlucoMen ®iCan CGM




Ordliste

Blodsukkermaler
En enhed, der bruges til at male niveauet af glukose i blodet.
Blodsukker resultat

Koncentrationen af glukose i blodet, malt som enten milligram glukose
pr. deciliter blod (mg/dL) eller millimol glukose pr. liter blod (mmol/L).

Kontinuerlig overvagning af glukose (CGM)

En CGM bruger en lille sensor, der indszettes under huden, til at male
maengden af glukose i vaesken i din hud, kaldet interstitiel vaeske.
Disse glukoseresultater sendes derefter til en app, hvor de vises som
glukoseniveauer og langsigtede glukosetendenser.

Hyperglykaemi (hgjt blodsukker)

Hgje niveauer af glukose i blodet, ogsa kendt som hgijt blodsukker.
Ubehandlet kan hyperglykaemi fare til alvorlige komplikationer. Tal med
din sygeplejerske/laege om at bestemme dit hgje glukoseniveau.

Hypoglykami (lavt blodsukker)

Lave niveauer af glukose i blodet, ogsa kendt som lavt blodsukker.
Ubehandletkan hypoglykaemi fgre til alvorlige komplikationer. Tal med
din sygeplejerske/laege for at fastsla dit lave glukoseniveau.

Interstitiel vaeske

Den vaeske, der omgiver alle kroppens celler.
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Insulin

Et hormon, der produceres af bugspytkirtlen, og som regulerer
metabolismenaf glukose og andre naeringsstoffer. Insulin kan ordineres
af sygeplejerske/laege for at hjeelpe personer med diabetes med at
omseette glukose (sukker), hvis deres bugspytkirtel er beskadiget og
ikke producerer insulin.

Begraensninger

En sikkerhedserklaering, der beskriver specifikke situationer, hvor
iCan CGM ikke bgr bruges, fordi det kan veere skadeligt for dig eller
beskadige systemet.

mg/dL

Milligram pr. deciliter; en af to standardmaleenheder for koncentrationen
af blodglukose (sukker).

mmol/L

Millimol pr. liter; en af to standardmaleenheder for koncentrationen af
blodglukose (sukker).
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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 (Fl) - Italia
Servizio Clienti 800 869110
www.menarinidiagnostics.it
www.glucomen.com

ES

MENARINI DIAGNOSTICOS S.A.
Avenida del Maresme, 120

E-08918 Badalona - Barcelona (Espafia)

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 Pacgo 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 Stralle 25-27/3/1
A-1120 Wien

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



FR

A. MENARINI DIAGNOSTICS
France SASU

3-5, rue du Jura - BP 70531
F-94633 Rungis cedex

Tel. +33 (0)1 56 34 69 10
www.glucomen.com

BE/LU

MENARINI BENELUX SA/NV
DIVISION DIAGNOSTICS

De Kleetlaan 3

1831 Diegem - Belgium

Tel. 02/721.49.30 - 0800/99.009
Fax 02/721.50.49
www.glucomen.com

NL

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

EL

MENARINI AIATNQZTIKA IATPIKA
OPIANA AEBE

N\. BouAiaypévng 575

16451 ApyupouTroAn - EAAAAA
TnA. +30 210 9944950

®ag +30 210 9945029

Mpappn EGumnpémong AiaBrn:
801 11 44400
www.glucomen.com

SE/NO/DK/FI

A. MENARINI DIAGNOSTICS S.r.l.
Italien filial (Sverige)

Medeon Science Park

Per Albin Hanssons Vag 41

214 32 Malmo - Sverige

Tel. + 46 (0) 40-32 12 70
www.glucomen.com
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