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VASTUUVAPAUSLAUSEKE

©2024 Sinocare Inc.

Yhdysvaltain ja kansainvalisid patentteja on haettu. Kaikki oikeudet
pidatetaan.

Kaikki tavaramerkit ja tekijanoikeudet ovat omistajiensa omaisuutta.
Bluetooth®-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc.:n omistamia
rekisteroityja tavaramerkkeja, ja Sinocare Inc. kayttda naitéd tavaramerkkeja

lisenssin alaisena. Muut tavaramerkit ja kauppanimet ovat niiden omistajiensa
tavaramerkkeja ja kauppanimia.

Apple, Apple-logo, iPhone ja iPod touch ovat Apple Inc.:n tavaramerkkeja,
jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa seka muissa maissa. APP Store on Apple
Inc.:n palvelumerkki.

Android on Google LLC:n tavaramerkki. Google Play ja Google Play -logo
ovat Google LLC:n tavaramerkkeja.
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TARKEITA TURVALLISUUSTIETOJA

Lue kayttoohjeet ennen GlucoMen® iCan -jatkuvan
glukoosinseurantajarjestelman (CGM) kayttoa. Kayttdohjeissa on kayttdohjeiden
liséksi tarkeitd turvallisuustietoja. Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa siita, miten iCan CGM -mittarin antamia tietoja voi kayttaa diabeteksen
hallinnassa.

Jos iCan CGM -jarjestelmaa ja sen osia ei kaytetd kayttdohjeiden ja kaikkien
kayttdaiheiden, vasta-aiheiden, varoitusten, varotoimien ja varoitusten
mukaisesti, seurauksena voi olla vakavan hypoglykemia- (matala verensokeri) tai
hyperglykemiatapauksen (korkea verensokeri) huomaamatta jadminen ja/tai
loukkaantumiseen johtava hoitopaatts. Jos glukoosihalytykset ja iCan CGM
-jarjestelman  tulokset eivat vastaa oireitasi tai odotuksiasi, kayta
verensokerimittaristasi saatua verensokeriarvoa diabeteksen hoitopaatosten
tekemiseen. Hakeudu tarvittaessa laakarin hoitoon.

Kaikista iCan CGM -jarjestelmaan liittyvistd vakavista vaaratilanteista on

iimoitettava A. Menarini Diagnosticsille ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon olet sijoittautunut, tai Swissmedicille.
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GlucoMen® iCan -jatkuvan
glukoosinseurantajarjestelman (CGM) kayttoonotto

GlucoMen® iCan -jatkuva glukoosinseurantajarjestelma (malli: 03,
jaljempana iCan CGM) mahdollistaa kattavamman kuvan
glukoosinhallinnasta kuin pelkka verensokerin (BG) seuranta. Anturin
avulla voit saada jopa 480 anturin mittaamaa glukoosilukemaa (SG), 24
tunnin  aikana tadydentden verensokeritarkastusten valiset ajat.
CGM-halytykset ilmoittavat korkeista ja matalista glukoosiarvoista.

Kaaviot ja kehityssuuntanuolet osoittavat glukoositasojen vaihtelunopeuden
Naiden kayttdohjeiden (joita kutsutaan myds kayttdoppaaksi) ja -suunnan.
tarkoituksena on auttaa sinua ymmartamaan iCan -jatkuvan
glukoosinseurantajarjestelman (CGM-jarjestelma) kayttdonotto ja toiminta.
Léydat tarvitsemasi tiedot kayttdmalla kayttboppaan alussa olevaa
sisallysluetteloa sekd kayttboppaan lopussa olevaa hakemistoa.
Kayttdoppaan lopusta 16ydat myds termien sanaston.

Seuraavassa taulukossa kuvataan tiettyja tassa kayttboppaassa kaytettyja
termeja, huomioita ja kasitteita.

Huomio Kuvaus
Huomaa Antaa hyddyllisté lisatietoa.
VAROITUS limoittaa mahdollisesta vaaratilanteesta,

joka voi johtaa vahaiseen tai keskisuureen
loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen,
jos vaaratilannetta ei valteta.

VAARA limoittaa mahdollisesta vaaratilanteesta, joka

voi johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaan -
tumiseen, jos vaaratilannetta ei valteta. Se voi
my&s kuvata mahdollisia vakavia haittavaiku-
tuksia ja turvallisuusriskeja.

Lihavoitu teksti Kaytetaan ilmaisemaan nayton kohteita ja
painikkeita. Esimerkiksi Jatka valitsemalla
Seuraava.

“ GlucoMen® iCan CGM



Resurssit

Opastusvideo:

Opastusvideomme opastaa sinua ensimmaisessa anturin kayttokerrassa,
mukaan lukien nayttdlaitteen valinta, anturin asettaminen ja halytysten
kaytto.

Opastusvideo on saatavilla osoitteessa: www.glucomen.com

Sovelluksessa on mukana kayttoopastusvideot:

Sovellusvideoiden avulla voit oppia seuraavat asiat:

e Yleiskatsaus: Ota selvdad, miten CGM-jarjestelmdsi nayttdd anturin
mittaaman glukoosilukeman, sen kehityssuunnan sekd& aiemman
glukoositason.

* Anturin asettaminen: Opastaa anturin asettamisessa.

Voit katsoa naita videoita sovelluksen maarittdmisen yhteydessa tai milloin
tahansa siirtymalla kohtaan Asetukset > Ohje > Videot.

Oppaat:

* Pikaopas: opastaa nayttolaitteiden maarittamisessa, anturin
asettamisessa ja ensimmaisen anturin kayttkerran aloittamisessa.
Loydat sen iCan-laatikosta.

* Kayttoohjeet (Kayttdopas): Tama kayttdopas toimii tietosanakirjana. Se
tarjoaa kattavimman yleiskatsauksen iCan-jarjestelmasta, kuvailee
ominaisuudet yksityiskohtaisesti, esittda tarkeitd turvallisuustietoja ja
paljon muuta.

Molemmat oppaat 16ytyvat osoitteesta www.glucomen.com.
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0SIO 1: )
JARJESTELMAN YLEISKATSAUS

 Jarjestelman kuvaus
+ Kayttotarkoitus

» Kayttoturvallisuus
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drje BImea KUuvau

Kiitos, etta valitsit GlucoMen® iCan -jatkuvan glukoosinseurantajarjestelman
(malli: 03, jaliempana iCan CGM). iCan CGM -jarjestelmaan kuuluu kolme
padkomponenttia:  anturipakkaus, Bluetooth Low Energy (BLE)
-lahetinpakkaus ja mobiilisovellus (sovellus).

iCan CGM-jarjestelma tarjoaa reaaliaikaiset glukoositasotiedot, ja voit
jatkuvasti tarkastella anturin mittaamia glukoosiarvoja valitsemallasi
mobiililaitteella. Jarjestelma seuraa glukoositasoja 3 minuutin  valein
mittaamalla glukoosin maarda kudosnesteessa. lhoon asetettu anturi
lahettaa glukoositulokset lahettimeen, ja lahetin lahettdd glukoositulokset
edelleen iCan -jatkuvan glukoosinseurantajarjestelman sovellukseen
(CGM-sovellus). Sovellus nayttda sitten glukoositasot ja pitkan aikavalin
glukoosiarvojen kehityssuunnat. Sovellus antaa myds halytyksia, jos
glukoositasot ovat vaarallisella alueella tai niiden ennustetaan liikkkuvan
vaaralliselle alueelle.

iCan CGM -jarjestelma havaitsee myos kehityssuuntia ja seuraa malleja ja
auttaa havaitsemaan hyperglykemian ja hypoglykemian jaksot, mika
helpottaa sekd akuutin ettd pitkdn aikavalin hoidon mukauttamista.
Jarjestelman tulosten tulkitseminen tulee perustua glukoosiarvojen
kehityssuuntiin ja useisiin perakkaisiin tuloksiin ajan mittaan.

Huomaa: Lue kaikki ndissa kayttdohjeissa annetut ohjeet ennen jarjestelman
kayttoa.



1.1.1 Laitekomponentit

Kuva Nimi Toiminta
Tama on steriili pakkaus, jossa
Anturipakkaus anturi sailytetdan. Anturipakkaus

on suunniteltu kertakayttoiseksi.

Painike D/ Turvakytkin

"
i)

- Asetinlaite

Anturi
(sisélla on
sisddnvedettava neula)

Anturin asetinlaite

Anturin asetinlaite auttaa
asettamaan anturin ihon alle.
Siihen kuuluu ihon
puhkaisemiseen tarkoitettu
neula, jolla joustava anturin
karki voidaan vieda ihon alle.
Kun anturi on asetettu, neula
vetaytyy takaisin suojukseen.
Neula ei siis jaa
paikalleen.Anturia voi kayttaa
jopa 15 paivan ajan.

Lisatietoja anturin kaytosta
16ytyy luvusta 2 .

Lahetin
,\lﬁ,\
-

A

Lahetinalusta

Lahetinpakkaus

Lahetin napsahtaa kiinni
anturiin ja l1ahettaa
reaaliaikaiset glukoosilukemat
langattomasti yhteensopivaan
nayttdlaitteeseen Bluetoothin
kautta. Kayton yhteydessa
lahetinta ei tarvitse poistaa
alustalta.

Lisatietoja lahettimen kaytosta
16ytyy luvusta 2 .

“ GlucoMen® iCan CGM




1.1.2 iCan CGM -sovellus

iCan CGM -sovellus toimii nayttona iCan CGM -jarjestelmalle ja tukee
Android- ja iOS-laitteita (mobiililaitteita). Sovellus on saatavilla Google
Playstéa (Android), App Storesta (iOS) ja Huawei AppGallerysta. Luettelo
yhteensopivista mobiililaitteista on saatavilla osoitteessa
www.glucomen.com.

VAARA: iCan CGM -sovelluksen antamien halytysten puute voi johtaa siihen,
ettd matalia ja korkeita glukoositasoja ei havaita. Noudata naissa
kayttbohjeissa annettuja ohjeita ja turvallisuusvaroituksia varmistaaksesi,
ettd saat halytykset tarkoituksenmukaisesti.

.2 Aayttotarkonus

GlucoMen® iCan-jatkuva glukoosinseurantajarjestelma (jaliempana iCan
CGM) on reaaliaikainen, jatkuva glukoosinseurantalaite, joka on tarkoitettu
glukoositason mittaamiseen yli 2-vuotiaiden soluvalinesteesta. Sen
tarkoituksena on korvata sormenpaasta tehtavat verensokerimittaukset
diabeteksen hoitopaatdsten tekemisessa.

iCan CGM -jarjestelma havaitsee myos kehityssuuntia ja seuraa malleja ja
auttaa havaitsemaan hyperglykemian ja hypoglykemian jaksot, mika
helpottaa seka akuutin ettd pitkan aikavalin hoidon mukauttamista. iCan
CGM -jarjestelman tulosten tulkitseminen tulee perustua glukoosiarvojen
kehityssuuntiin ja useisiin perakkaisiin lukemiin ajan mittaan.

iCan CGM -jarjestelmda voidaan kayttda vastaavalla sovelluksella
varustettujen alylaitteiden kanssa. Sovelluksen avulla kayttdja ohjaa
manuaalisesti hoitopaatdksia koskevia toimia.



Tama osio sisaltaad tarkeitd turvallisuustietoja, kuten kayttdaiheet,
vasta-aiheet, turvallisuusvaroitukset, mahdolliset haittavaikutukset seka
ohjeet jarjestelman suojaamiseksi sateilyaltistuksen aiheuttamilta vaurioilta.

1.3.1 Vasta-aiheet

« Al4 kéyta iCan CGM -jarjestelmaa, jos olet raskaana, saat dialyysihoitoa,
sinulla on sydamentahdistin tai jos olet vakavasti sairas. Naiden
vaestoryhmien yleisten terveystilojen ja |4akitysten vaikutuksia
jarjestelman suorituskykyyn ei tunneta. iCan CGM -jarjestelman tulokset
voivat olla virheellisid ndissa vaestoryhmissa.

» Eisovellu kaytettavaksi MK-kuvausten/T T-kuvausten/diatermian yhteydessa.
Ala kaytd iCan CGM-jarjestelmaa (anturia, lahetintd, vastaanotinta tai
mobiililaitetta) magneettikuvauksessa (MK), tietokonetomografiassa (TT) tai
korkeataajuisen vaihtovirran kohdistushoidossa (diatermia).

iCan CGM -jarjestelmaa ei ole testattu naissa kayttotilanteissa.
Magneettikentat ja 1dmpd voivat vahingoittaa iCan CGM -jarjestelman
komponentteja, jolloin se saattaa nayttdd virheellisia anturin mittaamia
glukoosituloksia tai estaa halytysten antamisen. llman iCan CGM -tuloksia tai
-halytysilmoituksia saatat jadda huomaamatta vakavan matalan tai korkean
glukoositason tapahtuman.

Suosittelemme, ettd yritat ajoittaa toimenpiteen lahelle anturin kayttdkerran
paattymista, jotta et tarvitse ylimaaraista anturia ja saat parhaan mahdollisen
hyddyn sen hetkisesta kayttokerrasta. Kysy laakariltasi jarjestelman kaytosta
muiden |daketieteellisten toimenpiteiden yhteydessa.

Ota verensokerimittari mukaasi, kun menet toimenpiteeseen.

» Ald kaytd jatkuvaa glukoosinseurantajarjestelmad iCan CGM, jos karsit
verihyytymahairidista tai jos syot verenohennuslaakkeita.

“ GlucoMen® iCan CGM



El MK-TURVALLINEN

1.3.2 Turvallisuusvaroitukset

1.3.2.1 Turvallisuusvaroitukset
VAARAT:

« Al4 jata huomioimatta matalan/korkean verensokerin oireita.

Ala jatd huomioimatta oireita, jotka voivat johtua matalasta tai korkeasta
verensokerista. Pida verensokerimittari mukanasi. Jos oireesi eivat vastaa
anturin antamia glukoosituloksia tai epailet, etta tuloksesi ovat virheellisia,
tarkista tulos tekemalla sormenpaatesti verensokerimittarilla. Jos sinulla on
oireita, jotka eivat vastaa glukoosituloksiasi, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

* Jos iCan CGM -jarjestelmé ei naytd numeroa tai nuolta tai tulokset eivat
vastaa oireitasi, kaytd verensokerimittaria diabeteksen hoitopaatdsten
tekemiseen.

* Potilas on tarkoitettu kayttaja. Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia.



Al kayta iCan CGM -jarjestelmad, jos olet raskaana, saat dialyysihoitoa,
sinulla on sydamentahdistin tai jos olet vakavasti sairas. Naiden
vaestéryhmien yleisten terveystilojen ja 1&4kitysten vaikutuksia jarjestelman
suorituskykyyn ei tunneta. iCan CGM -jarjestelman tulokset voivat olla
virheellisia naissa vaestoryhmissa.

Turvallisuussyista 2—11-vuotiaiden lasten kohdalla CGM-laitteen asennuksen
saa suorittaa vain hoitaja, jonka on seurattava lapsen glukoositasoa kayton
aikana. CGM-laitetta kayttavan lapsen hoitajan on aina pidettava mukanaan
laitteeseen yhdistettyd matkapuhelinta ja avattava sovellus usein
glukoosilukemien tarkistamiseksi ja lapsen glukoositason muutosten
seuraamiseksi.

1.3.2.2 Sovellus ja mobiililaite

Kun otat kayttéon uuden anturin, et saa CGM-tuloksia tai halytyksia anturin
kahden tunnin lampenemisjakson aikana. Tana aikana kayta
verensokerimittaria diabeteksen hoitopaatdsten tekemiseen.

Varmista, ettd Bluetooth on kaytdssa, vaikka mobiililaitteesi olisi
lentokonetilassa. Jos Bluetooth on pois kaytosta, et saa anturin mittaamia
glukoositietoja etka halytyksia.

Ala kéyté iCan CGM -sovellusta, jos mobiililaitteen naytto tai kaiuttimet ovat
vaurioituneet. Jos mobiililaitteesi on vahingoittunut tai kadonnut, et
valttamatta saa anturin mittaamien glukoositasojen halytyksia, eika anturin
mittaamia glukoositietoja valttdmatta nayteta oikein.

iCan CGM -sovelluksen halytykset kuuluvat kuulokkeista, kun kuulokkeet on
liitetty. Jos jatat kuulokkeet liitetyiksi, kun niita ei kayteta, et ehka kuule anturin
mittaamien glukoositasojen halytyksia.

Jos mobiililaitteesi kdynnistyy uudelleen, iCan CGM -sovellus ei valttamatta
kaynnisty automaattisesti uudelleen. Jos et avaa sovellusta uudelleen, et
ehka saa anturin mittaamien glukoositasojen halytyksia. Varmista aina, etta
avaat sovelluksen mobiililaitteen uudelleenkdynnistamisen jalkeen.

“ GlucoMen® iCan CGM



1.3.2.3 Lahetin

 Al3 kéyté laitetta, jos havaitset l&hettimessa halkeamia, hilseilyé tai vaurioita.
Vaurioitunut I8hetin voi aiheuttaa sahkoiskun aiheuttamia vammoja ja
saattaa aiheuttaa sen, ettad iCan CGM -jarjestelma ei toimi oikein.

« Ald anna lasten tai lemmikkien laittaa pienié osia suuhunsa. Tdméa tuote
aiheuttaa tukehtumisvaaran pienille lapsille ja lemmikeille.

« Ald kayta lahetinté sellaisten sahkolaitteiden 1ahelld, jotka voivat aiheuttaa
hairidita jarjestelman normaaliin toimintaan. Lisatietoja sahkdlaitteista, jotka
voivat hairita jarjestelman normaalia toimintaa, on liitteessa D.

o ALA kaytd lahetintd syttyvien nukutusaineiden tai réjahtévien kaasujen
laheisyydessa.

« Ald havita lahetinta virheelliseen jateastiaan &léka altista sitd darimmaiselle
kuumuudelle. Lahettimessd on paristo, joka voi syttyd ja aiheuttaa
loukkaantumisen.

1.3.2.4 Anturi

« Al4 jatd huomioimatta rikkoutunutta tai irronnutta anturin karkea. Anturin karki
voi jadda ihon alle. Jos nain tapahtuu, ota yhteyttd asiakaspalveluumme
sahkdpostitse tai terveydenhuollon ammattilaiseen. Jos anturin karki irtoaa
ihon alle etka nae sitd, ala yrita poistaa sitéd. Hakeudu laakarin hoitoon tai ota
yhteyttéd asiakaspalveluumme sahkopostitse.

* Sailytd iCan CGM -jarjestelmaa 2—-30 °C:ssa. Ala sailytd anturipakkausta
pakastimessa.

« Al& kaytd anturia sen viimeisen kayttdpaivan jalkeen, koska se voi antaa

virheellisia tuloksia. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty muodossa VVVV-KK
(vuosi-kuukausi) anturin pakkaustarrassa olevan tiimalasisymbolin viereen.

KAYTTOOPAS



« Ala kayta anturia, jos sen steriili pakkaus on vahingoittunut tai avattu, koska
se voi aiheuttaa infektion.

» Al avaa steriilid pakkausta, ennen kuin olet valmis asettamaan anturin,
koska anturi voi kontaminoitua.

e Jos anturi aiheuttaa ihoreaktioita, ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen ja tiedustele laitteen kayton jatkamisesta.

1.3.2.5 Verenvuoto

» Anturi on asetettava niin, etté se ulottuu kudosnesteeseen, joten sen on
neulan avulla lapaistava runsaasti verisuonia sisaltava verinahka.

* Naiden verisuonten lapaiseminen voi aiheuttaa verenvuotoa, jos neula lavistaa
ne. Jos anturi asetetaan liian syvélle ihon alle, tdma voi my0ds aiheuttaa
verenvuotoa. Varmista, ettd et kaytd likaa voimaa, kun asetat anturin
asetinlaitteen avulla.

* Jos verenvuotoa ilmenee, toimi seuraavasti:

m Paina tasaisesti anturin paalle asetettua steriilid sideharsoa tai puhdasta
linaa enintaan kolmen minuutin ajan.

m Jos verenvuoto tyrehtyy, yhdista sovellus anturiin.
m Jos verenvuoto ei tyrehdy, poista anturi ja puhdista alue steriililla

sideharsolla. Aseta uusi anturi eri kohtaan vahintdan 7 cm:n (3 tuuman)
paahan verenvuotokohdasta.

“ GlucoMen® iCan CGM



1.3.3 Varotoimet

1.3.3.1 Yleiset varotoimet

» Al3 altista iCan CGM -jarjestelmaa hydnteiskarkotteille tai aurinkovoiteille.
Kosketus naiden ihonhoitotuotteiden kanssa voi vahingoittaa CGM-
jarjestelmaa.

« Al4 kdyta iCan CGM -jarjestelmaé porealtaassa.

¢ Jos havaitset merkittdvaa ihoarsytysta anturin ymparilla tai sen alla, poista
anturi ja lopeta CGM-jarjestelman kayttd. Ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen, ennen kuin jatkat CGM-jarjestelman kayttoa.

* CGM-jarjestelma on suunniteltu kertakayttdiseksi. Uudelleenkayttd voi
aiheuttaa ongelmia glukoositulosten saamisessa ja tulehduksen.

e Laitteen seurantatuloksia voidaan kayttaa vain vertailukohtana diabeteksen
apudiagnostiikassa, ei kliinisen diagnoosin perustana.

* Jos tunnet polttavaa tunnetta tai epamukavuutta, poista CGM- jarjestelma
valittdmasti.

1.3.3.2 Verensokerin tarkistaminen

Kudosnesteen glukoositasot voivat poiketa verensokeritasoista, mika voi
tarkoittaa, ettd anturin mittaamat glukoositulokset poikkeavat
verensokerimittauksista. Saatat huomata taman eron silloin, kun verensokerisi
muuttuu nopeasti, esimerkiksi syomisen, insuliinin ottamisen tai liikunnan
jalkeen. Jos epailet, ettd tuloksesi on virheellinen, tarkista tulos tekemalla
sormenpaatesti verensokerimittarilla.

KAYTTOOPAS



1.3.3.3 Valmistautuminen ennen kayttoonottoa

Puhdista ja kuivaa katesi sekd asetuskohta ennen anturin asettamista. Pese
katesi saippualla ja vedellad (ei geelipuhdistusaineilla), ja kuivaa ne ennen
anturipakkauksen avaamista. Jos katesi ovat likaiset, kun asetat anturin,
bakteereita voi joutua asetuskohtaan ja voit saada infektion.

Puhdista asetuskohta alkoholipyyhkeilld infektioiden ehkaisemiseksi. Ala
aseta anturia ennen kuin ihosi on kuiva. Jos asetuskohta ei ole puhdas tai
taysin kuiva, vaarana on infektio tai lahettimen huono kiinnittyminen.

Varmista, ettei ihollasi ole hydnteiskarkotetta, aurinkovoidetta, hajuvetta tai
voidetta.

Tarkista seuravaat asiat ennen anturin asettamista:

m Pida turvasalpa lukittuna, kunnes anturin sisaltava asetin on painettu tiiviisti
ihoa vasten. Jos turvasalpa avataan liian aikaisin, voit vahingossa painaa
asettimen painiketta ja aiheuttaa itsellesi vamman.

m Vaihda anturin asetuskohtaa jokaisella vaihdolla. Saman kohdan toistuva
kayttd voi hidastaa ihon paranemista ja aiheuttaa arpia tai ihoarsytysta.

Anturin asetuskohdan on taytettava seuraavat vaatimukset:

m Vatsan alueella vahintaan 7 cm:n (3 tuuman) etaisyydelld insuliinipumpun
infuusiosarjasta tai pistokohdasta,

m Valta vyodtardaluetta, arpia, tatuointeja, arsyyntyneita ihoalueita ja luita,

m Kohta ei kohdistu térmayksille, tonaisyille eika jaa nukkuessa puristuksiin.
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1.3.3.4 Anturin kayttoon liittyvat mahdolliset riskit

* Turvatarkastuksen lapimeno.

m Kun kaytat iCan CGM -jarjestelmada, pyyda turvallisuusviranomaista
suorittamaan koko kehon turvatarkastuksen, jossa anturi ja lahetin
tarkastetaan siimamaaraisesti. Ald vie iCan CGM-jarjestelmén osia
|&pivalaisulaitteiden 1api. Edistyneen kuvantamisteknologian
vartaloskannereiden ja lapivalaisulaitteiden vaikutusta ei ole arvioitu eika
ole tiedossa, millaisia vahinkoja ne voivat aiheuttaa iCan CGM
-jarjestelmalle.

* Kylpeminen, suihkussa kayminen ja uiminen.

m Anturia voi kayttaa kylpemisen ja suihkussa kdymisen yhteydessa, mutta
ei porealtaassa, silla pitkaaikainen altistuminen kuumuudelle voi
vahingoittaa anturia tai aiheuttaa virheellisia tuloksia. Voit myds pitaa
anturin kaytdssa uidessasi jopa 2,5 metrin syvyydessa jopa 2 tunnin ajan
(IP28). Syvyyden tai ajan ylitdminen voi vahingoittaa anturia tai aiheuttaa
virheellisia tuloksia.

* Anturin kayttdon liittyvat lievat ja vakavat reaktiot.
Esim. allerginen reaktio, kohtalainen tai vakava kutina, ihottuma, eryteema,
turvotus, kovettuma, verenvuoto, pistokohdan oireet, mustelmat, kipu, lieva
infektio asetuskohdassa, epamukavuus asetuksen aikana.

* Hyperglykemia tai hypoglykemia.
Jos iCan CGM-jarjestelmaa ei kaytetd kayttdohjeiden ja kaikkien
kayttdaiheiden, vasta-aiheiden, varoitusten, varotoimien ja varoitusten
mukaisesti, seurauksena voi olla vakavan hypoglykemia-(matala verensokeri)
tai hyperglykemiatapauksen (korkea verensokeri) huomaamatta jaaminen.

* CGM-jarjestelman vajaakaytto tai virheellinen kaytto.
CGM-jarjestelma antaa kayttdjille huomattavan maaran tietoja kaytettavaksi.
Lue ohjeet huolellisesti ja tee yhteisty6té terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa, jotta voit taysin hyddyntaa CGM-jarjestelman ominaisuuksia ja
mukauttaa diabeteksen hallinta- ja hoitosuunnitelmasi.

KAYTTOOPAS
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ANTURIN KAYNNISTAMINEN

* Valmistele anturi

* Valitse asetuskohta

* Muodosta laitepari anturin ja lahettimen valille
* Aseta anturi

¢ Anturin lammittidminen
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2.1.1 Varmista aluksi, ettd sinulla on kaikki tarvitsemasi

iCan CGM -jarjestelma:

Anturipakkaus.

m Tarkista anturipakkauksen viimeinen kayttopaiva. Ala kayta sitd, jos sen
on vanhentunut,

m Al4 avaa steriilia pakkausta, ennen kuin olet valmis asettamaan anturin.
Lahetinpakkaus.

m Tarkista, ettd anturipakkauksen ja lahetinpakkauksen sarjanumeroiden 8
ensimmaista numeroa ovat samat.

Pikaopas.

iCan CGM -jarjestelmapakkaus ei sisalla seuraavia valineita:

Alkoholipyyhkeet.
Verensokerimittari.

m iCan CGM -jarjestelmaan tutustuminen:
Olitpa sitten uusi tai kokenut CGM-jarjestelman kayttaja, tutustu
pikaoppaaseen ja katso sovelluksen opastusvideot ennen kayttoa.

m Kayttajavaatimus: Vain sellainen diabetesta sairastava kayttdja, joka pystyy
lukemaan, ymmartamaan ja noudattamaan iCan CGM -jarjestelman
kayttdohjeita ja pikaopasta, voi kayttaa laitetta turvallisesti diabeteksen
hoitopaatdsten tekemiseen. Hoitaja vastaa laitteen kaytdsta ja seurannasta
2-11-vuotiaiden lasten kohdalla.



2.1.2 Sovelluksen asentaminen ja maarittdminen

Vaihe 1: Sovelluksen maarittaminen

Sovellus on saatavilla Google Playsta (Android), App Storesta (iOS) ja
Huawei AppGallerysta.

Avaa sovellus napauttamalla CGM-sovellusta.

\//

=

“-

Vaihe 2: Salli ilmoitukset ja sijaintitietojen kaytto

Napauta Salli ottaaksesi kayttddn Bluetooth-yhteyden, sijaintitietojen kayton
ja salliaksesi ilmoitukset mobiililaitteessasi, jotta sinulta ei mene halytyksia
ohi eika Bluetooth-palvelua kielleta.

=) 0 A o o

WLAN Matkapuhelinverkko  Adnetén Sijaintitiedot Bluetooth

WLAN-/matkapuhelinverkko: Tarvitset internetyhteyden, kun luot tilia ja/tai
kirjaudut tilillesi, jaat tietoja ja katsot tuotteiden opastusvideoita yms.

Adnetdn: Jos kaytat Adnetdn-tilaa, mitkdan halytykset eivat kuulu eivatka
varise, ja niista ilmoitetaan ainoastaan naytolla.

Sijainti: Bluetooth-yhteyden kayttamiseksi sovellus saattaa pyytaa laitteesi
sijaintitietojen kayttda. Napauta Salli.

Bluetooth: Tama sovellus muodostaa Bluetooth-yhteyden CGM-jarjestelman
lahettimeen. Varmista, etté Bluetooth on kaytdssa, muuten et saa halytyksia tai
CGM-jarjestelman tietoja.
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Suositellut mobiililaitteen asetukset

Ota selvaa mobiililaitteen kayttdohjeista, miten laitteen asetuksia voidaan
muuttaa. Kayta seuraavia asetuksia CGM-jarjestelman kanssa:

» Bluetooth kaytossa: Lahetin ja sovellus kommunikoivat Bluetooth-yhteyden
kautta. Jos Bluetooth ei ole kaytdssa, et saa halytyksia etka
CGM-jarjestelman tuloksia.

* limoitukset kaytossa:

m Ota kayttdon CGM-sovelluksen ilmoitukset, jotta voit saada halytyksia.

m Varmista, ettd sallit CGM-sovelluksen ilmoitusten nayttamisen
lukitusnaytolla.

» Akku ladattu: Sovelluksen on aina oltava kaynnissa taustalla, mika voi
kuluttaa akkua. Pida akku ladattuna. Jos CGM-sovellus ei ole kdynnissa
taustalla, et saa halytyksia.

» Laite ja sovellus paalla: jos kaynnistat mobiililaitteen uudelleen, avaa CGM-
sovellus uudelleen.

+ Ota aani- ja halytystoiminto kayttéon ja varmista, etta laite ei ole Ala hairitse
-tilassa. Jos laite on mykistetty, ilmoituksia ei kuulu, mukaan lukien kiireelliset
matalan glukoosiarvon halytykset.

« Pida alypuhelimen danenvoimakkuus riittavalla tasolla: varmista, etta kuulet
halytysaanet.

» Lahettimen ja alypuhelimen valisen etaisyyden on oltava alle 6 metria, jotta
alypuhelimen ja lahettimien valilla olisi aina hyva yhteys.

» Paivitd manuaalisesti: Laitteen kayttojarjestelma voi muuttaa asetuksia tai
sulkea sovelluksen. Paivita laite aina manuaalisesti ja tarkista, etta laitteen
asetukset ovat oikeat paivityksen jalkeen.

* Yhteensopivuus: Ldydat luettelon CGM-sovelluksen kanssa toimivista
mobiililaitteista ja kayttojarjestelmista osoitteessa www.glucomen.com.
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+ Aika: Jos olet siityméassa eri aikavydhykkeeelle, ALA vaihda alylaitteesi
aikaa manuaalisesti, vaan odota, ettd olet saapunut lopulliseen
maaranpaahasi, ja anna alypuhelimesi vaihtaa aikaa automaattisesti.
Huomaa, ettd CGM-sovellus nayttdad kaikki kaynnissad olevan istunnon
glukoosilukemat ja niiden mittausajan nykyisen aikavyéhykkeen mukaan.

Vaihe 3: Kirjaudu sisdan
Jos olet uusi iCan CGM -sovelluksen kayttdja, sinun on luotava uusi iCan-tili

noudattamalla ndytén ohjeita.
Jos sinulla on jo tili, anna olemassa oleva kayttajatunnus ja salasana.

Vaihe 4: Katso opastusvideot

Seuraavaksi sovellus kehottaa sinua tutustumaan turvallisuusohjeisiin seka
katsomaan opastusvideo, joka opastaa sinua iCan-jarjestelman kaytossa.
Huomaa: Tama iCan-jarjestelman sovelluksen sisainen yleiskatsaus ei korvaa
naitd kayttoohjeita. Lue kaikki naissa kayttdohjeissa olevat tiedot ennen
CGM-sovelluksen kayttoa.

2.1.3 Jarjestelmaasetukset

“Jarjestelmaasetukset” 16ytyy “Asetukset’valikon alta. Taalld voit muokata
tilitietojasi, kuten vaihtaa salasanan tai sahkdpostiosoitteen.

Sovelluksessa kaytettavan glukoosin mittayksikén muuttaminen (mg/dL
tai mmol/L).

Napauta “Jéarjestelmaasetukset”-painiketta ja valitse “Mittayksikk6”.

Jos paatat kayttaa oletusasetuksesta poikkeavaa mittayksikkoa, naytolle tulee
vahvistusviesti, joka vahvistaa mittayksikon muuttamisen.
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Sahkopostiosoitteen muuttaminen

Sahkopostiosoitettasi  kaytetaan tille kirjautumiseen seka tarkeisiin CGM-
jarjestelmaan liittyviin tiedotteisiin.

Napauta sovelluksessa “Jarjestelmaasetukset”-painiketta ja valitse “Muuta
sdhkopostiosoitetta”. Sy6td uusi sahkopostiosoite, jota haluat kayttaa, ja
napauta "Seuraava”.

Saat vahvistuskoodin uuteen sdhkopostiosoitteeseesi. Sy6td koodi vastaavaan
kenttdan ja napauta “Vahvista”.

Salasanan muuttaminen

Hyva salasana on tarked, jotta tietosi pysyvat turvassa. Suosittelemme, etta
vaihdat salasanasi ajoittain, varsinkin jos uskot, ettd salasanasi on paatynyt

kolmansien osapuolien tietoon.

Napauta sovelluksessa “Jarjestelmaasetukset”-painiketta ja valitse “Muuta
salasanaa”.

Syota sahkopostiosoite, jota kaytat kirjautumiseen, ja napauta “Laheta”, jolloin
sinulle 1ahetetaan vahvistuskoodi.

Napauta “Seuraava” ja syota uusi salasana.

Tietosuoja-asetukset

Tarkista tietosuoja-asetukset. Napauta sovelluksessa “Jéarjestelmaasetukset”-
painiketta ja valitse “Tietosuoja-asetukset”.

Voit hallita sovelluksen kayttdoikeuksia taalla. Lisaksi voit palauttaa, jakaa,
paketoida tai poistaa historiallisia tietoja.

KAYTTOOPAS
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iCan CGM -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi vain vatsan alueella.
Mukavan ja tehokkaan paikan valitseminen anturille on tarkeaa. Keskustele
ihanteellisista anturin asetuskohdista terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa.

VAROITUS: Hoitaja vastaa anturin asennuksesta 2—11-vuotiaiden lasten

kohdalla.

VAARA: Al3 valitse muita asetuskohtia. Koska muita asetuskohtia ei ole
arvioitu Kkliinisesti, anturisi mittaamat glukoositulokset voivat olla talléin
virheellisia.

VINKKEJA:

* Aseta anturi vahintdan 7 cm:n (3 tuuman) etaisyydelle insuliinipumpun
infuusiosarjasta tai pistokohdasta.

* Varmista, ettd asetuskohta on kuiva, puhdas ja siind ei ole voiteita,
hajuvettd tai 1d3keaineita. Tarvittaessa aja karvat pois alueelta, jotta teippi
pysyy tiukasti kiinni.
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« Valtd vyotaron lahelld olevia alueita sekd alueita, joilla on arpia,
tatuointeja, &arsytystd ja Iluita. Ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen, jos anturin liimapinta arsyttaa ihoa.

« Ala kdytad samaa asetuskohtaa kahteen perakkéaiseen anturiin.

« Ala kayta asetuskohtia, joissa on lihaksia tai asetuskohtia, joita vaatteet
tai asusteet rajoittavat, alaka kayta asetuskohtia, joissa on karheaa ihoa
tai arpikudosta; asetuskohtia, jotka liikkuvat runsaasti likunnan aikana, tai
asetuskohtia, jotka ovat vyon alla tai vy6taron kohdalla, jotta anturin
suorituskyky olisi paras mahdollinen ja jotta valtat anturin tahattoman
irtoamisen.

Puhdistaminen:

» Pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella. Valitse asetuskohta, johon
anturi asetetaan. Puhdista asetuskohta alkoholilapuilla. Anna alueen
ilmakuivua.

iCan CGM -lahettimet kommunikoivat sovelluksen kanssa Bluetooth-
yhteyden kautta, joten Idhetin on yhdistettdva sovellukseen ennen
jarjestelman kayttéa. Tatd prosessia kutsutaan myds ’laiteparin
muodostamiseksi”.

Vaihe 1: Sovelluksen maarittaminen

Maaritd sovellus ja varmista, ettd puhelimesi Bluetooth on kéaytdssa
noudattamalla kohtaa 2.1.2. Sijaintitietojen kayttd on sallittava, jotta
Bluetooth-synkronointi voidaan suorittaa.

Vaihe 2: Tarkista 8-numeroinen sarjanumero

Anturipakkaus ja lahetinpakkaus on pakattu yhdeksi sarjaksi, ja niiden
sarjanumeroiden (SN) 8 ensimmaistd numeroa ovat samat.

KAYTTOOPAS



Tarkista, ettd sarjanumeroiden 8 ensimmaistd numeroa vastaavat toisiaan
ennen laiteparin muodostamista.

Vaihe 3: Skannaa sarjanumero

Tai anna anturipakkauksen
sarjanumero manuaalisesti

59004E3B00001

Seuraava

Skannaa anturipakkauksen etiketissd oleva sarjanumeron 2D-viivakoodi
kohdan 2.1.2 vaiheen 4 mukaisesti tai sy6td anturipakkauksen koko
sarjanumero manuaalisesti. Sarjanumero on anturille ja l|ahettimelle
yksildllinen, joten varmista, ettd syotat oikean numeron. Jos syotat vaaran
numeron tai toisen anturipakkauksen numeron, iCan CGM -jarjestelman
kayttd ei onnistu ja glukoosituloksesi voivat olla virheellisia.

Vaihe 4: Laiteparin muodostaminen

Sovellus opastaa sinua laiteparin muodostamisessa anturin ja |&hettimen
valille. Voit muodostaa yhteyden CGM-jarjestelmaan noudattamalla alla olevia
sovellusohjeita. Laiteparin muodostaminen alkaa automaattisesti.
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Anturin koetin on anturin asetinlaitteen sisalla. Ennen anturin asettamista
tutustu anturin asetinlaitteeseen.

e painike

Asettaa anturin ihosi alle

Anturi
_g_/ Anturin koetin siirtyy tdman reian
&< _ o kautta

Lahetin
: : Lahett4a glukoositietosi anturista
: : sovellukseen

.. ——— lLaakinnéllinen teippi
Pitaa anturin ja 1ahettimen iholla
Vaihe 1: Avaa anturipakkaus

Ota anturipakkaus, jota kéytit kohdassa 2.3. Ala kayta, jos pakkaus on rikki,
vahingoittunut tai avattu. Ala avaa pakkausta, ennen kuin olet valmis
asettamaan anturin.

VAARA: Anturin asetinlaitteessa on neula. ALA koske anturin asetinlaitteen
sisapuolelle alaka laita sita takaisin anturipakkaukseen.



Vaihe 2: Aseta anturi

* Aseta lahetinalusta vakaalle ja tasaiselle poydalle. Kohdista anturin
asettimessa oleva sininen nuolimerkki lahetinalustassa olevaan vastaavaan
siniseen nuolimerkkiin. Paina asetinlaitetta molemmin k&sin alaspain, kunnes
se ei enaa liiku ja kuulet naksahduksen.

it Q
N
) »

"\ i '» .

* K&anna suojasaadinta varovasti kohdasta "Lukittu” a -kuvake kohtaan
"Avattu” f -kuvake, kunnes kuulet naksahduksen eika saadinta voi
enaa kaantaa.

g
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VAROITUS: Ala paina keskell4 olevaa valkoista painiketta, kun turvakytkin on
vapautettu kokonaan, tahattomien tulosten tai loukkaantumisen estamiseksi.

* Nosta anturin asetinlaite lahetinalustasta.

* Anturi on nyt valmis asetettavaksi.

KAYTTO0PAS



Vaihe 3: Aseta anturin asetinlaite

VAROITUS: Hoitaja vastaa anturin asennuksesta 2-11-vuotiaiden lasten
kohdalla. Noudata vaihetta 3.1 seka asetinlaitteen asetusvaiheita 3.2, 3.3 ja 3.4.
Asetuksen onnistumiseksi hoitajan on varmistettava, ettd lapsi pysyy
likkumattomana koko prosessin ajan.

« Vaihe 3.1: Aseta anturin asetinlaite valmistellun kohdan pa&alle ja paina
alaspain.

< Vaihe 3.2: Paina keskelld olevaa painiketta alaspain CGM-anturin

asettamiseksi. Kun kuulet naksahduksen, se tarkoittaa, etta anturin
asettaminen on valmis.

)

“ GlucoMen® iCan CGM



» Vaihe 3.3: Veda asetinlaite varovasti pystysuuntaan pois lapsen keholta.

e A )

\‘\. >

VAROITUS: Kaytetty asetinlaite on ollut kontaktissa kehon nesteiden kanssa.
Havita kaytetty asetin paikallisten maaraysten mukaisesti.

* Vaihe 3.4: Painele anturin teippia sormella, jotta anturi pysyy kiinni kehossa
koko kayttokerran ajan.

VAROITUS: Kun anturi on asetettu paikalleen, se on vedenpitava 2,5 metriin
asti, mutta alypuhelin ei valttamattd ole. Jos lapsi on vedessa tai veden
l&heisyydessa, nayttdlaite on ehka pidettava 1ahempéana (alle kuuden metrin
etaisyydella) anturilukemien saamiseksi. Jos anturi on veden alla, hoitaja ei
valttdmatta saa lukemia, ennen kuin lapsi nousee vedesta.
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Yli 12-vuotiaat potilaat voivat itse asettaa oman anturinsa. Aseta anturi
vaiheiden 3.5, 3.6, 3.7 ja 3.8 ohjeiden mukaisesti.

» Vaihe 3.5: Aseta anturin asetinlaite valmistellun asetuspaikan paalle ja paina
sita voimakkaasti alaspain.

| § |

« Vaihe 3.6: Paina keskella olevaa vaaleanharmaata painiketta CGM-laitteen
anturin asettamiseksi. Anturi on kiinnittynyt, kun kuulet napsahduksen.
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* Vaihe 3.7: Veda asetinlaite varovasti pystysuuntaan pois keholta.

> “»

VAROITUS: Kaytetty asetinlaite on ollut kontaktissa kehon nesteiden
kanssa.Havita kaytetty asetin paikallisten maaraysten mukaisesti.

« Vaihe 3.8: Painele anturin teippid sormella, jotta anturi pysyy kiinni
kehossa koko kayttdkerran ajan.

| A

VAROITUS: Kiinnitetty anturi on vedenpitava 2,5 metriin asti, mutta
nayttdlaite (alypuhelin) ei valttdmattd ole. Jos olet vedessd tai veden
laheisyydessa, nayttolaite on ehka pidettava lahempana (alle kuuden metrin
etdisyydelld) anturilukemien saamiseksi. Jos anturi on veden alla, et
valttamatta saa lukemia, ennen kuin nouset vedesta.
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Kun olet asettanut anturin, lahetin muodostaa automaattisesti laiteparin iCan
CGM -sovelluksen kanssa. Kaynnista kaksituntinen kaynnistysjakso
painamalla "Kaynnista anturi”.

Lammitysjakson aikana et saa halytyksia etka CGM-tuloksia. Ensimmaiset
lukemat nakyvat anturin kaksituntisen kdynnistysjakson paatyttya. Kayta
tarvittaessa verensokerimittaria anturin Iammitysjakson aikana.

VAROITUS: Pida CGM-anturi ja mobiililaite 6 metrin etaisyydella toisistaan
ilman esteitd (esim. seinia tai metallia). Muuten ne eivat valttamatta pysty
kommunikoimaan keskenaan. Jos anturin ja mobiililaitteen valissa on vetta -
esimerkiksi jos olet suihkussa tai uimassa - pida ne lahempéana toisiaan.
Kantama vahenee, koska Bluetooth ei toimi yhta hyvin veden 1api.
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iCan CGM -TULOKSIEN YMMARTAMINEN

* Aloitusnayton yleiskatsaus

Glukoositiedot
Navigointi- ja tilapalkki
Tapahtumat
Halytykset



JAloltusnayton yleiskatsaus

Alla oleva aloitusndyttd on iOS-sovelluksesta, Android-sovelluksen
aloitusnaytté on samankaltainen.

Bluetooth-yhteys
com © rassy Glukoosikaavio

Kehityssuunnan Nykyisten ja tallennettujen glukoosilukemien kaavio
Nykyinen@———— 10,1 > —— @ nuoli

glukoosi somol @) Mudos
edellisesta glu-
Korke 8,9 mmoil. \ koosilukemasta 10,1 mmoit. -
orkean , mml 850 : @
glukoosin . \oa@ar:]séemana e
halytystaso @—— ¢~ glukoosi

—@ Glukoosikaavio

Matalan @——

glukoosin e o Insulini@)——>© &————@ Liikunta-
halytystaso we e huomautus huomautus

e © e 5o © Liséa

tito

C UKOOSItieao

X @ Korkean glukoosin héyys > X @ MATALAN glukoosin halytys >
# 9,7 » > 3,1 ¢
+12mmon. +ommoiL Aol -1 2mmon

6 Anturin mittaama glukoositulos

Ylareunasta aloittaen numero osoittaa, kuinka korkea anturisi mittaama
glukoosiarvo on nyt millimooleina litraa kohti (mmol/L). Glukoosikaavion
taustavari voi olla keltainen, vihrea, oranssi tai punainen:

9,7 mmol/L Musta: Tavoitealueella
3,8 mmol/l — Oranssi: Matala glukoositaso (oletusasetus 3,8 mmol/L)
3,1 mmol/l — Punainen: Kiireellinen matala halytys (oletusasetus 3,1 mmol/L)
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Kun viimeisin CGM-tuloksesi on yli 25,0 mmol/L tai alle 2,0 mmol/L, et saa
numeroa. Sen sijaan nayttolaitteesi nayttda LO (matala) tai HI (korkea). Jos
numeroa ei anneta, kayta verensokerimittaria glukoositason mittaamiseen.
Nama matalat (2,0 mmol/L) ja korkeat (25,0 mmol/L) arvot ndkyvat tyhjina
pisteina kehityssuuntakaaviossasi.

LO

9 Kehityssuunnan nuoli

Kehityssuunnan nuolet nayttavat glukoositasojen kehitysnopeuden ja -suunnan
viimeaikaisten CGM-tulosten perusteella. Ota selvaa nuolien avulla, milloin
sinun on ryhdyttava toimenpiteisiin, ennen kuin olet liilan korkealla tai liian
matalalla.

Kehityssuunnan nuoli: Tasainen 9

Glukoositaso muuttuu, mutta alle 0,16 mmol/L 3 minuutissa.

Kehityssuunnan nuoli: Nousee tai laskee hitaasti AN

Glukoositaso muuttuu hitaasti, yli 0,46 mmol/L mutta alle 0,33 mmol/L
3 minuutissa.

Kehityssuunnan nuoli: Nousee tai laskee nopeasti NV

Glukoositaso muuttuu nopeasti, yli 0,33 mmol/L tai jopa 0,5 mmol/L
3 minuutissa.

Kehityssuunnan nuoli: Nousee tai laskee erittdin nopeasti ffs gl;

Glukoositaso muuttuu erittdin nopeasti, yli 0,5 mmol/L 3 minuutissa.

KAYTTOOPAS



@ Kehityssuuntakaavio

Alla olevasta kaaviosta naet, missd CGM-tuloksesi ovat olleet viimeisten
tuntien aikana. Se lisad CGM-tulokset 3 minuutin valein. Viimeisin CGM-tulos
on oikealla oleva musta piste. Keskellda oleva valkoinen piste on
glukoositasosi valittuna ajankohtana (esimerkiksi alla olevassa kuvassa 7,9
mmol/L on kello 14.00 mitattu glukoositulos). Y-akselin numerot nayttavat
glukoositasot yksikdissd mg/dL tai mmol/L.

X-akselin numerot nayttavat ajan.

VAROITUS: Jos siirryt eri aikavyohykkeille, CGM-sovellus nayttaa kaikki
kdynnissé olevan istunnon glukoosilukemat ja niiden mittausajan nykyisen
aikavy6hykkeen mukaan.

Téanaan Useita paivia Paivittainen keskiarvo Vertailu A

7,9 mmoll ko 14.00 (®) 200 g Hillihydraatti ¢ 1.10.2023 »

klo 0.00 klo 4.00 klo 8.00 klo 12.00 klo 16.00 klo 20.00 klo 0.00
Ruokavalio @ @ @
Likunta ®
Insuliini
Laays  (B)
®
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Vaakasuorat viivat osoittavat korkean ja matalan halytyksen tasot. Glukoositasosi
on:

» Korkea, kun pisteet ovat kaavion keltaisella alueella,

» Tavoitealueella (korkean ja matalan halytysasetusten valissd), kun se on
vihrealla alueella,

» Matala, kun se on punaisella alueella.

Kun lahetin muodostaa uudelleen yhteyden néyttdlaitteeseen signaalin
katkeamisen tai muun vastaavan ongelman jalkeen, puuttuvia CGM-tuloksia jopa
360 tunnin ajalta voidaan lisata kaavioon.

Jos haluat tarkastella kaavion tapahtumia tai nahda kaavion 24 tunnin ajalta,
kaanna mobiililaite kyljelleen (maisemakuva). Kosketa pistettéd ja pida sita
painettuna nahdaksesi menneen CGM-tuloksen kellonajan tai liu'uta sormea
naytdon halki nahdaksesi CGM-tulokset muilta ajoilta. Jos haluat tarkastella
sovelluksessa eri paivia, napauta Useita paivia -kohtaa maisemakuvavalikossa.
Valkoinen piste osoittaa valittua tulosta yhtena paivana, ja glukoositulos nakyy
vasemmassa ylakulmassa.

Tanaan Useita paivia Paivittdinen keskiarvo Vertailu 2

6,1 mmol/L 1.10.2023 klo 14.00

..................

30/09 01/10 02/10 03/10



@ Piivittiinen keskiarvo

Sovellus nayttdd CGM-tietojesi kehityssuunnat 1 paivan segmentteina, jotka
muodostavat yhteenvedon 15 paivan ndkymasta. Valkoinen piste ilmaisee
valitun paivittaisen yleiskatsauksen, jota tarkastelet ylapaneelissa.

Tanaan Useita paivia Paivittainen keskiarvo Vertailu A
1.10.2023 Klo 14.00 klo 18.00 TIR TAR TBR
5,8 mmoii. 6,2mmo 2 2mmo  89% 0% 11%

Glukoosin Korkein Matalin Aika alueella Aika alueen Aika alueen
keskiarvo yiépuolella alapuolella

3009 0110 0210 0310 0410 0510 06.10 07.10 0810 09.10 10.10 11.10 1210 1310 14.10

A. Keskimé&arainen glukoosi on kaikkien CGM-glukoositulosten keskiarvo
valitulta paivamaaralta. Kun tiedat keskimaaraisen glukoosisi, sinulla on
hyva lahtékohta, kun yritat saaavuttaa tavoitearvosi.

B. Korkein/matalin osoittaa ajan, jolloin glukoositasosi on korkeimmillaan ja
matalimmillaan.

C.Aika alueella (TIR) on prosenttiosuus ajasta, jolloin glukoositasosi ovat
tavoitealueella. CGM-sovelluksen oletusarvoinen tavoitealue on 3,9-10,0
mmol/L, mika ei valttamatta ole se korkean ja matalan glukoositason arvo,
jonka olet asettanut CGM-jarjestelmalle. Oletusarvoista tavoitealuetta ei
voida muuttaa.

D.Aika alueen vylapuolella (TAR) on prosenttiosuus ajasta, jolloin
glukoositasosi ovat tavoitealueen vylapuolella. CGM-sovellus korkean
glukoositason oletusasetus on yli 10,0 mmol/L.

E.Aika alueen alapuolella (TBR) on prosenttiosuus ajasta, jolloin
glukoositasosi  ovat tavoitealueen alapuolella. CGM-sovelluksen
oletusarvoinen matala alue on yli 3,9 mmol/L.

_ GlucoMen® iCan CGM



@ Vertailu

CGM-sovelluksen avulla voit valita 2 paivdd aiemmasta seurannastasi ja
vertailla ndiden seurantatuloksia. Kaaviossa oleva varillinen viiva osoittaa
valitsemasi paivamaarat (ylapaneelin oikealla puolella), ja valkoinen piste
tarkoittaa  glukoositasoa (yl@paneelin vasemmalla puolella) tiettyna
ajankohtana.

Tanaan Useita paivia Paivittdinen keskiarvo Vertailu 2

1.10.2023 11,4 mmol/L <« 1.10.2023 »
klo 13.00

2.10.2023 9,2 mmol/L 4 2.10.2023 »

Klo 0:00 Klo 4:00 klo 8:00 Klo 12:00 Klo 16:00 Klo 20:00 kio 0:00

Sovelluksessa on  osioita, joissa voit tarkastella  glukoosin
yleiskatsausraporttia, tapahtumahistoriaa ja |6ytaa hyddyllista tietoa, kuten
anturin asettamisohjeet seka kattavat kayttdohjeet.

3.3.1 Glukoosin yleiskatsausraportti

Glukoosin yleiskatsausraportin avulla voit luoda ja jakaa raportin aiemmista
glukoositiedoistasi viimeisten 15 paivan ajalta.

* Napauta sovelluksen tilapalkin alareunassa olevaa Tapahtumat-painiketta.

* Napauta kohtaa Historiaraportti ja valitse paivamaaravali, jota haluat
tarkastella.



* Napauta kohtaa Tapahtumahistoria ja voit tarkastella kaikkien halytysten
tietoja.

* Napauta JAA-painiketta lahettaaksesi raportin sahképostitse haluamallesi
henkildlle.

3.3.2 Ohje

Ohje-osiossa on digitaalinen versio iCan CGM -jarjestelman kayttdohjeista,
mukaan lukien Pikaopas, Tuotteiden opastusvideot, Kayttdohjeet ja muut
laitetiedot.

o dPd U d

Tapahtuma on toiminta tai tilanne, joka vaikuttaa glukoositasoihisi. iCan CGM
-jarjestelman avulla voit seurata paivittdisia tapahtumia, jotta voit pohtia
niiden vaikutusta glukoostasojesi kehityssuuntiin. Kun tapahtumat on syétetty
sovellukseen, niitd voidaan tarkastella aloitusnaytossa ja raporteissa.
Raporttien avulla voit tarkastella, miten kukin tapahtuma on vaikuttanut
glukoositasojesi kehityssuuntiin. Voit tarkastella raportteja terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa ja laatia niiden avulla diabeteksen hallintasuunnitelma.

“ GlucoMen® iCan CGM



3.4.1 Lisaa insuliinitapahtuma

Vaihe 1: Napauta aloitusndytossa “+”.

Vaihe 2: Napauta sitten kohtaa Lisda tapahtuma Insuliini-kohdan
vieressa.

Ruokavalio Lis&a tapahtuma

e Liikunta Lisaa tapahtuma

Insuliini Lisaa tapahtuma
Laakitys Lisaa tapahtuma

Lisaa tapahtuma

i




Vaihe 3: Valitse insuliinityyppi

Voit valita tdssa insuliinityypin: nopeavaikutteinen, nopeavaikutteinen ja
inhaloitava, tavallinen/lyhytvaikutteinen, keskipitkavaikutteinen,
pitkavaikutteinen, erittéin pitkavaikutteinen tai esisekoitettu.

Vaihe 4: Sy6ta insuliiniyksikot kullekin annokselle (enintdéan 99 yksikkoa).

3.4.2 Muut tapahtumat

Insuliinitapahtumien liséksi voit lisatd sovellukseen muita tapahtumia, kuten
ruokavalioon, liikuntaan ja laakitykseen liittyvia tapahtumia. Naiden
tapahtumien lisddminen tapahtuu melkein samalla tavalla kuin
insuliinitapahtuman lisdadminen.

Sinun ei tarvitse pysahtyd kesken kaiken ja syéttaad tapahtumia
tapahtumahetkelld. Voit sy6ttdd menneet tapahtumat, kun se on sinulle
sopivinta. Tapahtumat on tarkoitettu kirjattaviksi yksittaisina tapahtumina.

“ GlucoMen® iCan CGM



Halvtvkse

Kun CGM-tuloksesi saavuttavat ennalta asetettujen halytysten tason,
mobiililaitteesi ilmoittaa siitd visuaalisilla varinahalytyksilla tai aani-ilmoituksilla
riippuen halytystyypistd ja mobiililaitteesi ilmoitusasetuksista.Saat 3 minuutin
valein halytysnaytdn seka ilmoituksen ja varinan, kunnes vahvistat glukoosiin
littyvan halytyksen. Halytystieto pysyy aloitusnaytollasi, kunnes olet jalleen
tavoitealueella.

Ennen sovelluksen kayttoa tarkista liitteesta F halytysten varina- ja &animuodot
seka suositellut asetukset iOS- ja Android-puhelimille.

Keskustele myos terveydenhuollon ammattilaisen kanssa halytysasetuksista.
He saattavat ehdottaa niiden muuttamista eri arvoihin.

3.5.1 Hiljenna kaikki -tila

Tilaa kaytetdaan hallitsemaan kaikkia aania ja varinda. Sen ollessa kaytdssa
iimoituksista ei anneta aani- tai varinahalytyksia, mutta kelluvat ikkunat,
iimoituspalkit ja ponnahdusikkunakehotteet sailyvat ennallaan. Hiljenna kaikki
-tila on kytketty oletuksena pois paalta. Tilan ollessa paalla sen kesto voidaan
tarkistaa ponnahdusikkunasta (voidaan asettaa enintdan kahdeksan tunnin
ajaksi). Kayttajaa varoitetaan tilan kayttoon liittyvista riskeistd. Vahvistuksen
jalkeen, asetetun voimassaoloajan puitteissa:

@ Hiljenna kaikki -tilan jaljelld oleva aika nakyy etusivun bannerissa. Sita
napsauttamalla siirrytdan Asetukset-sivulle, jossa voit poistaa Hiljenna kaikki-
tilan kaytosta.

@ Asetukset-sivulla olevat korkean glukoositason halytyksen, matalan
glukoositason halytyksen ja laitehalytyksen asetukset aktivoituvat vasta, kun
Hiljenna kaikki -tila on poistettu kaytdsta.

@ Hilienna kaikki -tilan jaljelld oleva aika nakyy kelluvassa ikkunassa tai

ilmoituspalkissa. Sitd napsauttamalla siirrytdadn sovelluksen Asetukset-sivulle,
jossa voit poistaa Hiljenna kaikki -tilan kaytdsta.



3.5.2 Vain varina -tila

Tilaa kaytetdan hallitsemaan kaikkien ilmoitusten aanentoistoa. Sen ollessa
kaytossa kaikki ilmoitukset hiliennetaan, mutta kelluvat ikkunat, ilmoituspalkit ja
ponnahdusikkunakehotteet sailyvat ennallaan.

Kun tila otetaan kayttéon, nakyy vahvistusta edellyttdvéd ponnahdusikkuna.

Vahvistuksen jalkeen ilmoitusten "limoita, kun ylittdd”, “limoita, kun alittaa” seka
laitteen &ani- ja varinahalytyksia ei voida saataa tai piilottaa.

3.5.3 Ala hairitse -tilan ohitus

Jos kaytét puhelimesi Ala hairitse -tilaa tai puhelimesi on danettémalla ja haluat silti
aina vastaanottaa kiireelliset matalan glukoositason halytykset sek& muut tarkeat
glukoositason ilmoitukset, varmista, etta sovelluksessa on Ala hairitse -tilan ohitus
-asetus kaytdssa.

Jos haluat, etté kiireelliset matalan glukoositason halytykset ja muut tarkeat
glukoositasoilmoitukset noudattavat puhelimesi danettdmyysasetuksia ja pysyvat
hiljaisina Al& héiritse -tilan ollessa kaytossa, voit poistaa sovelluksesta kéaytosta Ala
hairitse -tilan ohitus -asetuksen.

Al héiritse -tilan ohitus -toiminnon kayttéénotto iOS-laitteella edellyttaa puhelimen
jarjestelmaoikeuksien myontamista.

Kun Al3 hairitse -tilan ohitus on otettu kayttéén Android-jarjestelmassa, sen tarkka
kayttétapa voi vaihdella eri puhelinmallien ja Android-alustojen valilla.
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3.5.4 Halytys

Halytys on viesti, jossa kerrotaan, ettd glukoosin kehityssuuntatasot tai
CGM-jarjestelma tarvitsee toimenpiteitd. Voit mukauttaa halytyksia
sovelluksessa.Kun mobiililaitteesi aanet ovat kaytdssa, se varisee ja antaa
halytysaanen. Tarvittaessa voit myds kytkea halytyksen aanen tai varinan pois
paalta.

Kun teet hoitopaatoksia CGM-jarjestelman avulla, laitteen aanet kannattaa
pitaa paalla, ei mykistettyna, ja kannattaa varmistaa, etta kaiutin toimii.

VAARA: Jos kaytat kuulokkeita, halytykset kuuluvat vain kuulokkeista, eivat
alylaitteen kaiuttimesta. Jos laitteen &anenvoimakkuus hiljaisella, laite on
mykistetty tai kuulokkeet on kytketty, et kuule ilmoitusten aania eli et mydskaan
kuule kiireellisia matalan arvon halytyksia.

Matala taso -halytys

Kun CGM-tulos on asettamasi glukoosin tavoitealueen alapuolella, saat Matala
taso -halytyksen. Mita kuulet, tunnet ja ndet:

* 6 varindd ja 6 aanihalytystd, kun glukoositaso saavuttaa alemman
tavoiterajan,

e 2 varinda ja 2 aanihalytysta 3 minuutin valein, kun glukoositaso alemman
tavoiterajan sisalla ja tasainen,

e 3 varinda ja 3 aanihalytysta 3 minuutin valein, kun glukoositaso alemman
tavoiterajan sisalla ja laskee hitaasti,

e 6 varinda ja 6 aanihalytysta 3 minuutin valein, kun glukoositaso alemman
tavoiterajan sisalla ja laskee nopeasti,

e Jatkuvat varinat ja aanihalytykset, seka ponnahdusikkuna, joka kayttajan on
vahvistettava, kun glukoositaso on alemman tavoiterajan alapuolella ja
laskee nopeasti.

KAYTTOOPAS



Korkea taso -hélytys

Tama ilmoittaa sinulle, kun CGM-tuloksesi ovat glukoosin tavoitealueen
ylapuolella.

Mita kuulet, tunnet ja naet:
* 6 varindd ja 6 aanihalytystd, kun glukoositaso saavuttaa ylemman
tavoiterajan,

e 2 varinda ja 2 aanihalytystd 3 minuutin valein, kun glukoositaso ylemman
tavoiterajan sisalla ja tasainen,

e 3 varinda ja 3 aanihalytystd 3 minuutin valein, kun glukoositaso ylemman
tavoiterajan sisalla ja nousee hitaasti,

* 6 varinda ja 6 aanihalytystd 3 minuutin valein, kun glukoositaso ylemman
tavoiterajan sisalla ja nousee nopeasti,

e Jatkuvat varinat ja danihalytykset, sekd ponnahdusikkuna, joka kayttajan
on vahvistettava, kun glukoositaso on ylemman tavoiterajan alapuolella ja
nousee nopeasti.

“ GlucoMen® iCan CGM



Bluetooth-yhteyden katkaisuhalytys

Tama ilmoittaa sinulle tilanteesta, kun et saa iCan-tuloksia. Mobiililaitteesi
saattaa olla liilan kaukana lahettimesta tai lIahettimen ja nayttolaitteen valissa
voi olla jotakin, kuten seina tai vetta.

Toisin kuin muita halytyksia Bluetooth-yhteyden katkaisuhalytysta ei voi kytkea
pois paaltd. Voit kytked danen pois paaltd vain ottamalla Ald hairitse -tilan
kayttoon tai kytkemalla Jarjestelmahalytykset pois paalta. Tarinaa ei voi kytkea
pois paaltéd eli saat sovellusilmoituksen 3 minuutin vélein, kunnes yhteys
muodostetaan uudelleen.

Voit korjata tdméan ongelman pitamalla 1ahettimen ja nayttolaitteen enintdan 6
metrin etaisyydella toisistaan. Jos tama ei toimi, kytke Bluetooth pois kaytdsta
ja ota uudelleen kayttoon. Odota 10 minuuttia, jos tdama ei vieldkadan korjaa
ongelmaa, kaynnistd mobiililaite uudelleen ja avaa CGM-sovellus
uudelleen.Signaalin haviamisen aikana kaytd verensokerimittaria glukoosin
tarkistamiseen ja mahdollisten hoitopaatosten tekemiseen.

KAYTTOOPAS



3.5.5 Halytysten mukauttaminen

Se, miten maaritat halytykset, voi auttaa sinua saavuttamaan diabeteksen
hallintatavoitteet. Tee yhteisty6ta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa,
jotta voit loytdaa sinulle ja tavoitteillesi parhaiten sopivat mukautetut
halytykset.Glukoosihalytyksen oletusasetukset ovat 11,1 mmol/L (korkea) ja
3,9 mmol/L (matala).

Glukoosin oletushalytystasojen muuttaminen:

A.Napauta Anturin lammittdminen -naytén tai aloitusnaytdén alareunassa
olevaa Asetukset;

B. Valitse Henkilokohtaiset asetukset;

C. Napauta muutetettavaa halytystasoa.

“ GlucoMen® iCan CGM
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ull 46 EED

Henkilokohtaiset asetukset

Silence All

Turn on if you want to silence sounds & vibration alerts.

Vibrate Only

Turn on if you want to vibrate all alerts.

Glukoositasohalytysasetukset

limoita jos yli
limoita, jos yli 200 mg/dL

o
Aanet

limoita jos alle
limoita, jos alle 70 mg/dL
Q
Aanet

Laitehalytysasetukset

Kehotusaani laitteen
irrottamisesta

Oletusasetukset

1@1
Varina

70 mg/dL >

xD(

Varina

«©
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Matalan glukoosin halytys

Matalan glukoosin halytys on kaytdssa oletusarvoisesti. Ota halytys pois
kaytosta napauttamalla liukusaadinta.

Jos halytys on kaytdssa, saat ilmoituksen, kun glukoostasosi laskee alle
ennalta asetetun tason, joka on aluksi asetettu arvoon 3,9 mmol/L. Voit
muuttaa tata valilld 3,3 mmol/L — 5,6 mmol/L napauttamalla kyseista arvoa.

4,0 mmol/L
H T Il

5 6

Valitse halytyksen &ani ja varind. Adnenvoimakkuus ja vérind vastaavat
mobiililaitteesi asetuksia.

limoita jos alle

3,9 mmol/L >
limoita, jos yli 3,9 mmol/L
0 Q
Rengas Térina
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Korkean glukoosin hélytys

Korkean glukoosin halytys on kaytdssa oletusarvoisesti. Ota halytys pois
kaytostad napauttamalla liukusaadinta.

Jos hélytys on kaytdssa, saat ilmoituksen, kun glukoositaso nousee yli ennalta
asetetun tason, joka on aluksi asetettu arvoon 11,1 mmol/L. Voit muuttaa tata
valilla 6,5 mmol/L — 25,0 mmol/L napauttamalla kyseista arvoa.

mmol/L

Valitse halytyksen &ani ja varina. Adnenvoimakkuus ja véarina vastaavat
mobiililaitteesi asetuksia.

limoita minulle ylla N
limoita, jos yli 11,1 mmol/L
Q Q0
Rengas Tarina

KAYTTOOPAS
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O A ACCE

Kayta iCan CGM -sovelluksen iCan Access-ominaisuutta antaaksesi jopa 10
ystavalle, perheenjasenelle tai muulle luotettavalle hoitajalle mahdollisuuden
tarkastella glukoositietojasi. Voit antaa heille kayttdoikeudet vain anturilukemiin
ja kehityssuuntanuoliin tai voit sisallyttad myos kehityssuuntakaavion. Voit jopa
maarittdd glukoosi-ilmoitukset, jotka he saavat, kun glukoosisi nousee
korkealle tai laskee matalalle, iCan CGM -sovelluksen ilmoitusten tavoin. Voit
muokata hoitokumppania, lopettaa tietojen jakamisen hanelle tai poistaa hanet
milloin tahansa.

3.6.1 Kutsu hoitokumppani

Hoitokumppanillasi ei tarvitse olla iCan CGM -sovellusta mobiililaitteessaan.
Hanen tarvitsee vain ladata iCan REACH -sovellus. Jos haluat kutsua jonkun
seuraamaan tietojasi, valitse Asetukset > % iCan ACCESS. Noudata sitten
sovellusnayttdjen ohjeita. Voit kutsua heidat syottamalla heidan nimensa ja
sahkodpostiosoitteensa.

Seuraavassa nakyy, mitéd hoitokumppanisi nakee. Voit mukauttaa heidan
nakymaansa ottamalla kohteen kayttdon tai pois kaytosta valitsemalla
“Kaytossa/Ei kaytdssad" ja napauttamalla sitten “Laheta kutsu”.

Tarkista kutsu

Kiireellinen matala Kaytossa
limoita jos yli

Aanet Kéaytossa
Vérina Ei kaytossa
limoita jos alle 3,9 mmol/L
Aénet Kéaytossa
Varina Ei kaytossa
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3.6.2 Tilan muokkaaminen

Kayttdoikeudet-ndytdssad nakyy hoitokumppanisi tila, ja sieltd voit kutsua
mukaan uusia kumppaneita.

11:02 wil 46 1)
4 iCan ACCESS-ominaisuus
KAYTTOOIKEUDET @
Hoitokumppanit Lisa hoitokumppani
Li Kutsuttu >



osio4:
HOITOPAATOKSET

* Keskustele terveydenhuollon ammattilaisten kanssa
* Milloin kayttaa verensokerimittaria
* CGM-jarjestelman kaytto hoitopaatosten tekemisessa
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4.1 AesKustele terveyaennuolion ammattiaisten Kanssa

Maarittele yhdessa terveydenhuollon ammattilaisen kanssa glukoosin
tavoitealue ja halytysasetukset. Keskustele siitd, miten voit pysya
tavoitteessasi iCan CGM -jarjestelman avulla. Anna terveydenhuollon
ammattilaisen opastaa sinua jarjestelman ominaisuuksissa, kuten
halytysasetusten saatamisessa, jotta ne vastaavat tarpeitasi ja tavoitteitasi,
CGM-tulosten ja kehityssuuntanuolien  kayttamisesséa hoitopaatosten
tekemisessa seka diabeteksen hallinnassa jarjestelman avulla.

Muista, ettd muutokset insuliinirutiiniin on tehtava harkiten ja vain 1aakéarin
valvonnan alla.

4.2 NMIoIN Kayttaa verensokerimitiaria

VAARA: Jos oireesi eivat vastaa CGM-tuloksia, kaytad verensokerimittaria
hoitopaatoksien tekemiseen. Jos CGM-tuloksesi eivat johdonmukaisesti
vastaa oireitasi tai verensokerimittarin arvoja, keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

Varmista, etta sinulla on aina mukanasi verensokerimittari tai etta se on aina
valittdtmasti kaytettavissasi.

. vi-jarjesteiman Kaytto hoiopaatosten tekemisessa

Tee yhteistydtd terveydenhuollon tarjoajasi kanssa selvittddkseen
hoitopaatdsten yhteydessd, mikd on sinulle parasta. Noudata aina
hoitopaatoksissa heidan ohjeitaan. Sinun tulee jatkaa verensokerimittarin
kaytt6a, kunnes iCan CGM -jarjestelma on sinulle tuttu.

Kehityssuuntanuolet nayttdvat CGM-tulosten kehitysnopeuden ja -suunnan,
jotta ndet, mihin glukoositasot ovat likkumassa. Keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa siitd, miten voit kayttda kehityssuuntanuolia insuliinin
maaran maarittamiseksi. Seuraavat tiedot voivat auttaa sinua hoitopaatdsten
tekemisessa.



Tasainen nuoli

Harkittavia toimia:

+ Matala: Syé,

* Korkea: Tarkkaile ja odota, jos olet ottanut insuliinia askettdin. Muussa
tapauksessa saada insuliiniannosta ylospain,

* Tavoitealueella: Toimia ei tarvita.

Nuolet nayttavat ylospain
Harkittavia toimia:
* Matala: Tarkkaile ja odota,

* Korkea: Tarkkaile ja odota, jos olet ottanut insuliinia askettdin. Muussa
tapauksessa saada insuliiniannosta yléspain,

* Tavoitealueella: Tarkkaile ja odota, jos olet ottanut insuliinia &skettain.
Muussa tapauksessa saada insuliiniannosta ylospain.

Nuolet nayttavat alaspain
Harkittavia toimia:
* Matala: Syd. Oliko insuliiniannos liian suuri tai oletko liikkunut liikaa?

» Korkea: Tarkkaile ja odota. Oliko insuliiniannos liian suuri tai oletko liikkunut
likaa?

* Tavoitealueella: Syo.
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0SIO 5:.
KAYTTOKERRAN LOPETTAMINEN

* Lopeta anturin kdyttokerta
* Irrota anturi
* Aloita uuden anturin kayttokerta



iCan CGM -anturi on tarkoitettu kestdmaan 15 paivaa. Anturi pysahtyy
automaattisesti, kun 15 paivan jakso on paattynyt. Voit myds lopettaa anturin
kayttokerran ennenaikaisesti pysayttamalla sen manuaalisesti. Ennen sen
paattymista saat ilmoituksia, jotka kertovat, ettd anturin kayttokerta on
paattymassa. Ennen kuin aloitat uuden anturin kayttékerran, sinun on
poistettava nykyinen anturi.

5.1.1 Automaattinen mittauksen lopettaminen

CGM-kaytto lopetetaan automaattisesti 15 paivan kuluttua. Sovelluksessa saat
ilmoituksen, ettd mittaus on paattynyt. Kun mittaus on paattynyt, poista anturi
valittdmasti ja napauta "Vaihda uusi anturi” aloittaaksesi uuden CGM-
mittauksen.

5.1.2 Manuaalinen mittauksen lopettaminen

Jos paatat pysayttaa kayttokerran 15 paivan paattymista, sinun on lopetettava se
manuaalisesti.

Napauta CGM-sovelluksessa "Asetukset’-painiketta ja valitse "Lopeta mittaus”.
Pida painiketta painettuna 3 sekunnin ajan, jolloin nykyinen mittaus paattyy.

“ GlucoMen® iCan CGM



Veda yl6s teipin reuna, joka pitda anturin kiinni ihossa. Irrota hitaasti vetamalla
sité poispain iholtasi yhdella liikkeella.

=
©

VAROITUS: Iholle jaaneet limajadmat voidaan puhdistaa lampimalla
saippuavedelld tai isopropyylialkoholilla.

Havita kaytetty anturi. Katso kaytetyn anturin havittdminen liitteesta C.

.9 AlOITAa Uuden anturin Kayttokeria

Kun olet valmis asettamaan uuden anturin, noudata Osiota 2: Anturin
kdynnistdminen aloittaaksesi uuden anturin kayttdkerran. Sinun on
skannattava tai syotettava uusi anturikoodi, koska koodi on anturikohtainen.




Liite A: Vianmaaritys

Vianmaaritysosiot on luokiteltu toiminnon tai jarjestelman osan mukaan. Tassa
esitettyjen ratkaisujen on tarkoitus olla lyhyita, eivatkd ne kata kaikkea. Ne
viittaavat asianmukaisiin osioihin, joissa on yksityiskohtaisempia vastauksia tai
ennaltaehkaisevia toimenpiteita.

Etkd vieldkdan ole varma, mita tehdd tdman osion lukemisen jalkeen? Jos
ongelmaasi ei ole mainittu luettelossa tai jos suositeltu ratkaisu ei korjaa
ongelmaa, ota yhteytta asiakaspalveluun.

AA1. Anturiongelmat

Tarkistettavat asiat /
esitettavat kysymykset

Ratkaisut

Asetuskohta on punainen,
artynyt tai kipea

Vaihda anturi ja aseta se toiseen paikkaan.

° Valtd paikkoja, joissa vaatteet voivat hangata, joissa
vartalosi taipuu paljon tai lahelld vyétaréa, jos mahdollista.
Nailla alueilla on suurempi riski, ettd anturi ja lahetin irtoaa
vahingossa.

+ Ala aseta anturia alueelle, joka on luinen, arpeutunut
tai kovettunut. Jos anturi asetetaan naille alueille, se voi
vahentaa kudosnesteen virtausta tai anturi voi taittua.

VAROITUS: Jos havaitset edelleen ihoarsytystd anturin

ymparilld tai sen alla, poista anturi ja lopeta jarjestelman

kaytto. lhoreaktio voi iimaantua joskus laitteen ensimmaisen
kayttokerran jalkeen. Jos ihosi reagoi liimaan, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen ennen kayton jatkamista.

Anturi ei ole taysin
paikallaan

Jos anturi ei ole taysin paikallaan tai irtoaa, et ehkd saa
glukoosilukemia sovellukseen. Lopeta kayttokerta ja poista
anturi.

Aseta uusi anturi aloittaaksesi uuden kayttokerran.

Asetuskohta vuotaa
verta

Tarkista, onko kohdassa verenvuotoa, arsytysta, kipua, arkuutta
tai tulehdusta, ja hoida tilanteen mukaan. Jos verenvuoto jatkuu,
poista anturi ja havitéa se ladkinnallisten jatteiden mukaisesti.
Valitse uusi asetuspaikka ja aseta uusi anturi.
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Tarkistettavat asiat /

esitettavat kysymykset

Ratkaisut

Vaurioitunut anturi

Jos anturin karki irtoaa ihon alle etka nae sita, ala yrité poistaa
sitd. Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen. Hakeudu
ladkariin, jos sinulla on infektion tai tulehduksen oireita (kuten
punoitusta, turvotusta tai kipua asetuskohdassa).

Anturiteippi ei tartu
ihoon

Varmista ennen asettamista, ettd asetuskohta on puhdistettu ja
kuivattu kunnolla (katso puhdistusohjeet kohdasta 2.2). Jos
huomaat, etta teipin reunat rispaantuvat tai eivat tartu ihoon,
kayta teipin reunojen tukemiseen lisateippia tai laakinnallista
teippia.

Anturi ei toimi veteen
upottamisen jdlkeen

Jos ongelma ei ratkea 1 tunnin kuluttua, keskeyta kayttokerta,
poista anturi ja aseta uusi anturi aloittaaksesi uuden kayttokerran.

Asetuskohta ei ole
vieldkadan rauhoittunut
anturin poiston jalkeen

Jos havaitset kipua, turvotusta, punoitusta, vuotoa tai selvia
imusolmuketulenduksen merkkeja, kuten suurentuneita paikallisia
imusolmukkeita tai kuumetta, anturin poistamisen jalkeen, ota
valittdmasti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen. Jos
sinulla on epailyksia tai kysymyksia, kaanny laakarin tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Asetinlaite on juuttunut
kiinni eika irtoa iholta
sen jélkeen, kun olet
painanut painiketta
anturin asettamiseksi
paikalleen

Veda asetinlaitetta varovasti ylospain, kunnes naet teipin.
Pida sormella tai peukalolla kiinni teipin reunasta ja liikuttele
asetinlaitetta varovasti taaksepain, poispéin kehosta. Al yrita
kayttda asetinlaitetta uudelleen. Jos sinulla on asiaan liittyvia
huolenaiheita, ota yhteytta asiakaspalveluun.

Paallyslaastari tai
ladketieteellinen teippi
laastarin paalla

Paallyslaastarin tai ladketieteellisen teipin kayttd saattaa
aiheuttaa ylimaaraisia allergiaoireita. Jos havaitset merkittavaa
ihodrsytysta anturin ymparilla tai sen alla, poista anturi ja lopeta
CGM-jarjestelméan kayttd. Ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen, ennen kuin jatkat CGM-jarjestelman kayttoa.

KAYTTOOPAS




A.2. Lahetinongelmat

Tarkistettavat asiat /
esitettavat kysymykset

Ratkaisut

Lahetin ei muodostanut
laiteparia mobiililaitteen
kanssa

Tarkista seuraavat seikat:

e Tarkista, vastaavatko lahettimen sarjanumeron ensimmaiset 8
numeroa anturipaketin SN-koodin kanssa (katso lisatietoja
kohdasta 2.3),

¢ Lahetin ja mobiililaite ovat 6 metrin etdisyydella toisistaan ja
Bluetooth on kaytdssa,

* Jos lahetin oli aiemmin yhdistettyna mobiililaitteeseen, mutta
nyt se ei yhdisty,

¢ Siirry mobiililaitteesi Bluetooth-asetuksiin (ei CGM-sovelluksessa),
Yritd muodostaa laitepari uudelleen. Katso lisatietoja osiosta 2.

Jos nama ratkaisut eivat korjaa ongelmaa, ota yhteytta
asiakaspalveluun.

Virtapoikkeavuuden
varoitus

Jos virta on epanormaali seurantaprosessin aikana, saat
virtapoikkeavuuden varoituksen. Ota yhteytta asiakaspalveluun.

A.3. CGM-sovelluksen ongelmat

Tarkistettavat asiat /
esitettavat kysymykset

Ratkaisut

Mobiililaitteesi ei voi
ladata CGM-sovellusta

Katso osoitteesta www.glucomen.com luettelo mobiililaitteista,
jotka ovat yhteensopivia CGM-sovelluksen kanssa.

Jos et 16yda laitettasi luettelosta, vaihda toiseen yhteensopivaan
mobiililaitteeseen. Asenna sovellus uuteen mobiililaitteeseesi.

CGM-tulokset eivit ndy
aloitusnaytossa

CGM-jarjestelméa on lampenemassa. Ensimmaisten 2 tunnin
aikana aloitusnaytté ei naytd CGM-tuloksia.

Lahettimesi on saattanut menettaa yhteyden sovellukseen.
Varmista, etta lahetin ja sovellus ovat 6 metrin etéisyydella
toisistaan ja ettd Bluetooth on kaytdssa.

Tarkista, etté aloitusnayton oikeassa yldkulmassa nakyy
Bluetooth-yhteyden signaalikuvake.
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Tarkistettavat asiat /

esitettavat kysymykset Ratkaisut

Tiedot puuttuvat Jos yhteys katkeaa lahettimen ja sovelluksen valilla, tiedoissa

aloitusnéyton voi olla aukko, koska tuloksia ei ole lahetetty sovellukseen. Kun

kehityssuuntakaaviosta yhteys palautuu, aukko voidaan tayttaa, jos lahetin on kerannyt
tietoja kyseisena aikana.

Et kuule halytyksia Jos et kuule sovelluksen halytyksia, tarkista, ettd sovellus,

Bluetooth, &anet ja ilmoitukset ovat kaytéssa. Jos kaynnistat
mobiililaitteen uudelleen, avaa CGM-sovellus uudelleen.
Varmista, ettéd kayttdkerta on kaynnissa.

Signaalin menetys Pida lahettimen ja mobiililaitteen valimatka enintdén 6 metrin
paassa toisistaan, eika niiden valiin saa olla esteita.

Jos ongelma ei ratkea edelld mainituilla toimenpiteilla, sulje
Bluetooth manuaalisesti ja avaa se uudelleen. Odota 10
minuuttia ja yritd uudelleen. Jos ongelma ei ratkea, kaynnista
mobiililaite uudelleen ja avaa CGM-sovellus.

Odota 30 minuuttia, jolloin jarjestelméa saattaa ratkaista
ongelman automaattisesti. Jos ongelma ei ratkea, ota yhteytta
asiakaspalveluun.

Aloitusndytossa nakyy Jarjestelma toimii kuten pitédakin. Kayta verensokerimittaria ja
CGM-tuloksen sijasta hoida korkea tai matala verensokeri. Kun tuloksesi on valilla 2,0
Matala tai Korkea and 25,0 mmol/L, iCan CGM -jarjestelma nayttaa tuloksesi

tekstin Matala tai Korkea sijaan.

KAYTTOOPAS L



Liite B: Turvallisuus ja lentomatkustaminen

Jos tarvitset iCan CGM -jarjestelmaan liittyvaa tukea, ota yhteyttad
asiakaspalveluun.

VAARA: Hatétilanteessa ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen tai
ensiapuun.

B.1. Turvatarkastus

Voit kayttdad mitad tahansa seuraavista menetelmista kulkea turvatarkastuksen
18pi, kun kaytat tai kannat iCan CGM -jarjestelmaa mukanasi ilman huolta
CGM-jarjestelman osien vahingoittumisesta:

» kasikayttdinen metallinpaljastin,
» kasin tehtavat tarkastukset,

» silmamaaraiset tarkastukset,
+ lapikuljettavat metallinpaljastimet.

VAROITUS: Valta seuraavien turvatarkastusten kayttoa:

« Ald  kulje edistyksellistd  kuvantamisteknologiaa (AIT)  kéyttéavan
vartaloskannerin (jota kutsutaan myds millimetriaaltoskanneriksi) 1api.

+ Al3 laita CGM-jarjestelman komponentteja |apivalaisulaitteiden 14pi.
Jos olet huolissasi turvalaitteista, keskustele turvahenkilén kanssa ja pyyda
kasikayttdisen metallinpaljastimen kaytta tai koko kehon turvatarkastusta, johon

kuuluu anturisi ja lahettimesi silmamaarainen tarkastus. Kerro turvahenkildlle,
ettet voi poistaa anturia, koska se on asetettu ihosi alle.

B.2. Lennon aikana

Jotta voit kayttda sovellusta lentokoneessa ollessasi, varmista, ettd vaihdat
mobiililaitteesi lentokonetilaan ja pidat Bluetoothin kaytossa.
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Liite C: CGM-jarjestelman yllapitoohjeet

C.1. Huolto
Komponentit Toimenpiteet
Anturin asetinlaite * Sailyta sitd steriilisséd pakkauksessa, kunnes olet valmis
lgéyttéméén sita,
* Ala kayta sita, jos sen on vanhentunut.
Lahetin * Sailyta sita sarjan laatikossa, kunnes olet valmis kayttaméaan
sitd. Tarkista lahetin ja &la kaytg, jos se on vaurioitunut,
* Ala laikyta nestetta siihen tai liota sité veteen,
* Ala kayta lahetinta, jos sen on vanhentunut.
Anturi * Kun olet asettanut anturin ja kannat sitad kehossa, 3l& kayta
sen paalla voiteita, aurinkovoidetta, hyonteiskarkotetta tai
vastaavia tuotteita.

Sovelletulle iCan CGM  -jarjestelmélle ei  suositella  mitaan
puhdistusmenetelmia eika niitéd ole testattu. Pyyhi vain puhtaalla, kuivalla
linalla. Ala kuivaa lahetinté hiustenkuivaajalla, silld kuumuus voi vahingoittaa
1&hetinta.

C.2. Sailytys ja kuljetus

Sailytd 2—-30 °C:een (36—86°F) [ampdtilassa.
Sailytéd 10-90 %:n suhteellisessa kosteudessa.
VAROITUS:

* Sailytys taman alueen ulkopuolella voi aiheuttaa virheellisia CGM-tuloksia.

* Anturia voi sailyttda jadkaapissa, jos se on sallitulla Iampétila-alueella.

 Sailytd antureita viiledssa, kuivassa paikassa. Ala séilytéd pysakoidyssé
autossa kuumana paivana tai pakkaspaivana, alaka sailyté pakastimessa.

C.3. Jarjestelmaasetusten tarkistaminen
Voit tarkistaa CGM-jarjestelmaa koskevat tiedot milloin tahansa sovelluksesta.

KAYTTOOPAS



Tassa ovat iPhone- ja Android-mobiililaitteiden suositellut
mobiililaiteasetukset.

X

Nayttéaika

Nayttdajan keskeytysaikoina ja sovelluksen rajoituksilla voit

poistaa sovellukset kaytdsta valiaikaisesti.

Voit:

 Poistaa kaytosta keskeytysajat tai sovelluksen rajoitukset, tai,
Lisatd CGM-sovelluksen aina sallittujen sovellusten
luetteloon.

C

Ala hairitse

Ala hairitse -toiminto vaimentaa kaikki halytykset paitsi

kiireelliset matalan tason halytykset.

iOS-kayttojarjestelmassa voit toimia seuraavasti:

- Siirry Asetuksiin, napauta Al hairitse -kohtaa ja kytke se
pois kaytosta.

Ala hairitse
-lupa

Sinun on sallittava Ala hairitse -lupa, jotta CGM-sovellus voi
toimia. Al hairitse -lupa varmistaa, etta saat aina kiireellisen
matalan tason hélytyksen ja tarkeat iCan-halytykset, vaikka
laittaisit puhelimesi kaikkein rajoittavimpaan Ala héiritse
-asetukseen.

Android-kayttdjarjestelmassa voit toimia seuraavasti:

» Noudata sovelluksen ohjeita, tai siirry Asetuksiin, etsi Al&
hairitse -lupa tai Ala hairitse -tilan sallitut sovellukset, valitse
CGM-sovellus, napauta Ala héiritse -tilan sallitut sovellukset
ja napauta sitten Salli.

Alhaisen virran
tila

Alhaisen virran tila saattaa estdd CGM-sovelluksen toimimisen

taustalla.

i0S-kayttojarjestelmassa voit toimia seuraavasti:

« Siirry Asetuksiin, napauta kohtaa Akku ja kytke Alhaisen
virran tila pois kaytosta.

Virransaastotila

Android-kayttojarjestelmassa voit toimia seuraavasti:
« Siirry Asetuksiin ja kytke Virransaastétila pois kaytosta tai
valitse tietyissa puhelimissa korkein akun suorituskyky.

CGM-sovellus muodostaa Bluetooth-yhteyden lahettimeen.
Puhelimen Bluetooth on pidettava kaytdssa, jotta saat

% 9% = (]

Laitteen - e - !
Bluetooth Czlii/-tyksm ja anturituloksia.

« Siirry Asetuksiin, etsi Bluetooth ja ota se kayttoon.
Sovelluksen Apple edellyttaa, ettd annat CGM-sovellukselle luvan kayttaa

Bluetooth-lupa

Bluetoothia. Sinun on sallittava Bluetooth-lupa, jotta CGM-
sovellus voi toimia.
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limoitusten avulla saat halytyksid puhelimeesi. Jos CGM-
sovelluksen ilmoitukset ovat pois kaytostd, et saa mitaan
héalytyksid. Suosittelemme CGM-sovelluksen ilmoitusten

[ ] ottamista kayttoon. iOS 15- ja sitd uudemmissa iOS-
l | Salli ilmoitukset kayttojarjestelmisséd  &la lisda sovellusta  ajastettuun
yhteenvetoon.
Voit:

« Siirry Asetuksiin, valitse CGM-sovellus, napauta limoitukset
ja ota Salli ilmoitukset kayttoon.

Sovelluksen paivitys taustalla mahdollistaa CGM-sovelluksen

jatkuvan kayton taustalla. Jos sovelluksen paivitys taustalla on

(cgn) | Sovelluksen | T\ vtosts, CGM-sovelluksen halytykset voivat vilvastya.

paivitys Voit:

taustalla » Siirry Asetuksiin, etsi CGM-sovellus ja ota Sovelluksen
paivitys taustalla -asetus kayttoon.

iOS 15- ja sitd uudemmissa iOS-kayttojarjestelmissa Keskity-
tila hiljentda valittujen sovellusten halytykset ja ilmoitukset.
Jos lisdat CGM-sovelluksen johonkin Keskity-tilaan, iCan-
sovelluksen halytykset voivat viivastya. Voit:

+ Ala kayta Keskity-tiloja,
O Keskity-tila « i0S-kayttojarjestelmassa siirry Asetuksiin, etsi Keskity,
valitse  Keskity-tila, lisdd CGM-sovellus sallituksi
sovellukseksi ja toista se jokaiselle Keskity-tilalle,
» Android-kayttojarjestelmassa  siirry  Asetuksiin, etsi
Digitaalinen hyvinvointi ja varmista, ettd CGM-sovellus ei
ole hairitsevien sovellusten luettelossa.

Sijaintitietojen on oltava kaytossa, jotta voit kayttaa

Bluetoothia. Jos Sijaintitiedot eivat ole kaytéssa, et saa

halytyksia etka anturituloksia.

« Kunkin asetuksen sijainti voi vaihdella iOS-version mukaan.

Sijaintitiedot Katso yksityiskohtaiset tiedot mobiililaitteesi kayttdohjeista.

« Android 10 ja uudempi: Siirry Asetuksiin, etsi CGM-sovellus,
napauta Sijaintitietojen lupa ja valitse Salli koko ajan.

« Android 9 ja uudempi: Siirry Asetuksiin, etsi CGM-sovellus,
napauta Sijaintitietojen lupa ja ota se kayttoon.

KAYTTOOPAS



Android 10- ja sitd uudemmissa Android-kayttojarjestelmissa
Tauko poistaa sovellukset tilapaisesti kaytostd. Tauko-
toiminnon kayttdminen CGM-sovelluksen kanssa pysayttaa
Sovellustauko kaikki halytykset ja anturitulokset. Voit:

Napauta CGM-sovelluksen kuvaketta tyopoydalla tai
sovellusluettelosta ja napauta Soveltumaton sovellus.

Sisaankirjautuminen, uuden tilin luominen ja lahettimen
laiteparin  muodostaminen edellyttdvat nayttdlaitteiden
verkkoyhteyttd, muutoin et voi kayttad CGM-jarjestelmaa,
mika voi aiheuttaa hoidon viivastymisen.

Glukoositietojen jakaminen muille edellyttdad myds, etta
nayttolaitteesi on yhdistetty verkkoon, muutoin et voi jakaa
tietoja, mika voi aiheuttaa haittatilanteita.

Varmista, etta nayttolaitteesi
on yhdistetty verkkoon

Huomaa: Asentamisen aikana on oltava vakaa internetyhteys. Tietoverkkoon
tehdyt muutokset (mukaan lukien verkon kokoonpano, muiden laitteiden
littdminen tai irrottaminen tai iCan CGM:n paivittdminen) voivat aiheuttaa
uusia riskeja, jotka vaativat lisdanalyysia.

C.4. Jarjestelman havittaminen

Eri alueilla on erilaiset vaatimukset elektroniikan (Iahetin) ja veren tai muiden
ruumiinnesteiden  kanssa  kosketuksiin  joutuneiden osien (anturi)
havittdmiselle. Noudata alueesi paikallisia jatehuoltovaatimuksia.
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Liite D: Tekniset tiedot

D.1. Laitteen suorituskykyominaisuudet

Yhteenveto

Sinocare on arvioinut iCan CGM -jarjestelman suoritusta kahdella kliinisella
tutkimuksella. Naihin tutkimuksiin osallistui 60 (vahintaan 18-vuotiaita) aikuista
seka 78 lasta ja nuorta (paino vahintdan 10,0 kg ja ikd 2—17 vuotta). Kaikilla
osallistujilla oli tyypin 1 tai tyypin 2 diabetes. Osallistujat kayttivat laitetta
enintdan 15 paivan ajan vatsan alueella.

Jokainen osallistuja kavi vahintdan yhdessa kliinisessa tutkimuskaynnissa 15
paivan kayttdjakson alussa (paiva 2), keskivaiheilla (paivat 7-9) tai lopussa
(paiva 15), jolloin heidan laskimoverensokerinsa mitattiin 15 minuutin valein
laboratoriolaitteella YSI 2900D Biochemistry Analyzer (aikuiset) ja EKF Biosen
C-Line -glukoosin ja laktaatin mittauslaitteilla (lapset) viitteena kaytettyina
menetelmina. iCan CGM -jarjestelmaa verrattiin laboratorion
viitejarjestelmaan, jotta voitiin arvioida glukoosiarvojen tarkkuus yli 2-
vuotiaiden osallistujien kohdalla.

Tarkkuus

Jatkuvan glukoosinseurantajarjestelman iCan CGM tarkkuus on esitetty alla
olevassa taulukossa. Keskimaarainen ARD (prosenttikeskiarvo absoluuttisesta
virheesta verrattuna viitelaitteeseen) osoittaa, kuinka kaukana glukoosianturin
lukema on keskimaéarin todellisesta glukoosilukemasta.

iCan CGM -laitteella aikuisten keskimaarainen ADR on 8,71 %, mika tarkoittaa,
etta laitteen lukema voi olla keskimaarin 8,71 % matalampi tai korkeampi kuin
kayttajan verensokeri. Jos esimerkiksi kayttdjan verensokeri on 15,0 mmoliL,
anturin lukema voi olla keskimaarin 1,4 mmol/L matalampi tai korkeampi.



Suorituskykymittarit*| Aikuinen | Lapsi Huomautukset

Kokonaistarkkuus 8,71 % Vasen Keskimaarainen absoluuttinen
vatsa-alue: suhteellinen ero (MARD) verrattuna
8,30 % glukoosilukema-alueeseen
Oikea 2,0-25,0 mmol/L.
vatsa-alue:
8,89 %

Kliininen tarkkuus 100 % 100 % Virheasteikon (CEG) vyohykkeelle

A osuvien lukemien prosenttiosuus
(% CEG Zone A+B).

Vyohykkeelle A ja B osuvien
glukoosilukemien katsotaan olevan
kliinisesti hyvaksyttavia, kun taas
vyohykkeiden A ja B ulkopuolelle
osuvien lukemien kliininen tulos voi
olla negatiivinen.

* Viitearvo perustuu YSI-verensokerianalysaattorilla (Yellow Springs Instrument)
mitattuihin laskimoveriplasmassa oleviin glukoosiarvoihin.

Mahdolliset kliiniset hyodyt
Joitakin mahdollisia hyotyja iCan CGM-jarjestelmén kaytosta:
» Auttaa glykeemisen kontrollin hallinnassa.
miCan CGM -jarjestelma auttaa tekemaan hoitopaatoksia ilman
sormenpaatestia,
m Hypoglykemia- ja hyperglykemiahalytykset, kuten matalan glukoosin
halytys ja korkean glukoosin héalytys sekd nopeasti laskevan glukoosin

halytys ja nopeasti nousevan glukoosin halytys, auttavat hallinnoimaan
glukoositasoa.

* Voi auttaa parantamaan diabeteksen hallintaa.
m Glukoositrendit, verensokerikaaviot ja 15 paivan verensokeriraportit
auttavat diabeteksen itseohjauksessa,
m Glukoositietojan jakaminen hoitajien ja terveydenhuollon ammattilaisten
kanssa iCan CGM -sovelluksen kautta.

_ GlucoMen® iCan CGM



D.2. Tuotetiedot

Anturi

Anturin mittaaman glukoosin
maaritysmenetelma

Amperometrinen sdhkdkemiallinen anturi

Anturin mittaamien
glukoositulosten alue

2,0 — 25,0 mmol/L

Anturin kayttoika

Jopa 15 paivaa

Sailyvyysaika

Jopa 18 kuukautta

Sailytys- ja kuljetuslampétila

2-30 °C (36-86 °F)

Sailytys- ja kuljetuskosteus

10-90 % Suhteellinen kosteus

Kéayttolampatila

10-42 °C (50108 °F)

Kayttokosteus

10-90 % Suhteellinen kosteus

Sovellettu osa

Tyypin BF sovellettu osa

Lahetin

Lahettimen paristotyyppi

1 ei-huollettava, ei-ladattava nappiparisto lahettimen
sisalla, DC 1,5 V.

Sovellettu osa

Tyypin BF sovellettu osa

Toimintatila Jatkuva toiminta
Lahetystaajuus 2,402 GHz-2,480 GHz
Kaistanleveys 1,06 MHz

Suurin lahtoteho 4,99 dBm

Modulaatio

Gaussin taajuussiirtokytkenta (GFSK)

Tiedonsiirtoalue

6 metria (20 jalkaa) esteettomasti

Sailytys- ja kuljetuslampétila

2-30 °C (36-86 °F)

Sailytys- ja kuljetuskosteus

10-90 % Suhteellinen kosteus

KAYTTOOPAS




Kayttolampaotila 10—42 °C (50-108 °F).

VAROITUS: Kun lahetinta kaytetaan yli 41 °C:n
(106 °F) ilmalampdtilassa, l1ahettimen Iampdtila voi
nousta jopa 42,7 °C:n (109 °F) lampétilaan.

Kéayttokosteus 10-90 % Suhteellinen kosteus
limapaine 700-1060 hPa

Sailyvyysaika Jopa 18 kuukautta
Julkaisuversio Vo1

iCan CGM -sovelluksen toimintaympariston vahimmaisvaatimukset:

Alusta Android 8.1 ja uudempi, iOS 14.1 ja uudempi
Bluetooth-versio Bluetooth 5.0

Muisti 1 Gt tai enemman

CPU Paataajuus 1,4 GHz tai enemman

Naytto Vahintdan 12 cm (4,7 tuumaa)

Resoluutio Vahintaan 1280*720

Tallennuskapasiteetti Vahintaan 500 Mt

Verkko WLAN (langaton lahiverkko) tai matkapuhelinverkko

(4G ja yli) seka Bluetooth-toiminto

Huomaa: Asentamisen aikana on oltava vakaa internetyhteys. Yhteyden
muodostaminen tietoverkkoon seka muihin laitteisiin voi aiheuttaa aiemmin
tunnistamattomia RISKITEKIJOITA, kuten luvattoman p&asyn, haittaohjelmia
ja viruksia, tietomurtoja jne. Jos tunnistat tallaisia riskeja, kun kaytat iCan
CGM -jarjestelmaa verkkoyhteydelld, lopeta sovelluksen kayttd ja ota
yhteytta asiakastukeen.

“ GlucoMen® iCan CGM



D.3. Langattoman viestinnéan laatu

Bluetooth Low Energya kayttavan iCan CGM -jarjestelman langattoman
viestinnan laatu varmistetaan 6 metrin tehollisella, esteettomalla alueella
iCan-lahettimen ja laiteparina olevan nayttdlaitteen valilld s&anndllisin 3
minuutin valein. Jos yhteys katkeaa l&hettimen ja nayttdlaitteen valilla, kaikki
puuttuvat paketit (enintddn 360 tuntia) lahetetdan I|ahettimesta
nayttolaitteeseen, kun yhteys muodostetaan uudelleen. iCan CGM
-jarjestelm@ on suunniteltu vastaanottamaan radiotaajuusviestintdad vain
tunnistetuista ja laiteparina olevista nayttolaitteista.

D.4. Turvatoimenpiteet

iCan CGM-jarjestelma on suunniteltu Iahettimen ja maarattyjen nayttolaitteiden
véliseen tiedonsiirtoon alan standardien BLE-protokollien mukaisesti. Se ei
hyvaksy radiotaajuusviestintdd millddn muulla protokollalla, mukaan lukien
perinteiset Bluetooth-viestintdprotokollat.

BLE-yhteyden tarjoaman turvallisuuden lisdksi iCan-l3hettimen ja
mobiilisovellusten valinen tiedonsiito on suojattu lisdturvatasoilla ja
turvallisuuden lieventamistoimilla, joissa kaytetddn salattua ja suojattua
tietomuotoa. Tama tietomuoto sisaltda erilaisia menetelmia tietojen eheyden
tarkistamiseksi ja mahdollisten tietojen vaarentamistapausten havaitsemiseksi.
Vaikka tietomuoto on suojattu, tdman suojatun tietomuodon eri osissa
kaytetdan alan standardien mukaisia salausprotokollia (esim. RSA ja AES).
Ellei asetusta ole poistettu kaytdsta, iCan-mobiilisovellus kommunikoi
saannodllisesti paikallisten palvelimien kanssa. CGM-sovelluksen ja paikallisten
palvelimien valinen tiedonsiirto on suojattu useilla mekanismeilla, jotka on
suunniteltu suojaamaan tietojen korruptoitumiselta. Tama sisaltdad alan
standardin mukaisen JWT-tokeniin perustuvan todennuksen ja valtuutuksen.
Kaikki tallainen viestintd tapahtuu yksinomaan salattua tietovaylad pitkin
kayttden alan standardin mukaista SSL-muotoa. Otamme yksityisyyteesi
vakavasti ja tarjoamme kaikille kayttdjillemme maailmanlaajuisesti kaikki
yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet.

Valmistajan alylaitteelle asettamien rajoitusten ja turvatoimien poistaminen.
Poistaminen aiheuttaa turvallisuusriskin, ja tietosi voivat altistua riskeille.

VAROITUS: Al asenna iCan CGM -sovellusta jailbreakattuun (Apple) tai
rootattuun (Android) alylaitteeseen. Se ei toimi kunnolla.

KAYTTOOPAS



D.5. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkomagneettiset

paastot
Immuniteettitesti Lahettimen vaatimustenmukaisuuden taso
2014/53/UE RED Direktiivin 2014/53/EU RED artiklan 3.1 olennaisten

vaatimusten, eli alakohdan a terveyden suojelu, artiklan 3.1
alakohdan b riittdva sahkémagneettinen yhteensopivuus ja
artiklan 3.2 taajuuksien tehokas kayttd mukainen.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen taydellinen teksti on saatavilla osoitteessa:
www.red.menarinidiagnostics.com.

D.6. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkomagneettinen
héirionsieto

Lahetin on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavassa taulukossa maaritellyssa

sahkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai l1dhettimen kayttdjan on

varmistettava, etta lahetinta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti Lahettimen vaatimustenmukaisuuden taso
Sahkostaattinen purkaus + 8 kV kosketus
(ESD) IEC 61000-4-2 + 15 kV ilma

Magneettikentta (50 Hz ja 30 A/m
60 Hz) IEC 61000-4-8

Sateilykenttien hairiét IEC 10 V/m taajuudella 80—2700 MHz (AM-modulaatio)
61000-4-3

Sahkdmagneettisia hairiditd voi silti esiintyd kotihoitoympéaristdssa, koska
EMC-ymparistén hallintaa ei voida taata. Hairidtilanteen voi tunnistaa
CGM-tulosaukoista tai laajoista virheista. Kayttdjaa kehotetaan yrittdmaan
lieventaa naita vaikutuksia jollakin seuraavista toimenpiteista:

Jos oireesi eivat vastaa CGM-tuloksia, kaytd verensokerimittaria
hoitopaatoksien tekemiseen. Jos CGM-tuloksesi eivat johdonmukaisesti
vastaa oireitasi tai verensokerimittarin arvoja, keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa siitd, miten sinun pitaisi kayttda iCan CGM
-jarjestelmaa diabeteksen hallinnassa. Terveydenhuollon ammattilainen voi
auttaa sinua paattamaan, miten kaytat tata laitetta parhaiten.

“ GlucoMen® iCan CGM



D.7. iCan ACCESS- ja iCan REACH -sovellusten
turvallisuusselosteet

iCan ACCESS -sovelluksen avulla voit lahettdd anturitietosi sovelluksestasi

hoitokumppanisi alylaitteisiin  (iCan REACH -sovellus). iCan REACH

-sovelluksen tiedot ovat aina vanhempia kuin omassa sovelluksessasi olevat

tiedot. iCan REACH -sovelluksen tietoja ei ole tarkoitettu kaytettavaksi

hoitopaatdksiin tai analyyseihin.



Liite E: Symbolit

Symboli

Kuvaus

o

Valmistaja

m
(¢}

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkild

Sveitsin valtuutettu edustaja

Valmistuspaivamaara

Viimeinen kayttopaivamaara

Sarjanumero

: lE

Erékoodi

qa
N
oo

IP28: Suojattu sormien ja yli 12,5 millimetrin kokoisten esineiden
kosketukselta. Suojattu pitkdaikaiselta upottamiselta tiettyyn paineeseen
asti.

Tyypin BF sovellettu osa

Luettelonumero

EEm0

Steriloitu sateilyttamalla

“ GlucoMen® iCan CGM



Yhden steriilin esteen jarjestelma

Lampdtilarajoitus

Kosteusrajoitus

El MK-TURVALLINEN

Ala kayta uudelleen

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Tata tuotetta ei saa havittda kunnallisen jatteenkerayksen kautta.
Sahko- ja elektroniikkalaiteromun erilliskeraysta edellytetaan
Euroopan unionin direktiivin 2012/19/EY mukaisesti. Ota yhteytta
valmistajaan saadaksesi lisatietoja.

Varoitus

Tutustu elektronisiin kayttdohjeisiin

RKEIo @~

Jakelija

KAYTTOOPAS L




=i
7 e )
.I\ Pida poissa suorasta auringonvalosta
‘ “4‘4
T Pida kuivana
* Bluetooth

Tama symboli osoittaa, ettd CGM on saanut eurooppalaisen teknisen
vaatimustenmukaisuuden direktiivin (EU) 2017/745 mukaisesti.

Laakinnallinen laite

limaisee operaattorin, joka siséltaa yksildllisen laitetunnisteen tiedot

Tuote, joka aiheuttaa potilaalle, hoitohenkildkunnalle tai muille MK-
ymparistdssa oleville henkildille riskeja, joita ei voida hyvaksya.

Noudata kayttdohjeita

Maahantuoja
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Tuotteen osa Symboli | Kuvaus Lajiteltu jatekerays
N\ Kierratettava
Pahvilaatikko &D Aaltopahviton Paperinkerays
PAP kuitulevy
N\
Kayttdohjeet Ea Kierratettava paperi Paperinkerays
PAP
Valkoinen HDPE
fiviste {2 (Suuren tiheyden Muovinkerays
olyeteeni, Tyvek®
Anturi - HoPE poly y )
pakkaus | |
Lampdmuovattu
lapinakyva L, Muu muovi (PETG) Muovinkerays
muovikotelo OTHER

Noudata paikallisia maarayksia jatehuollosta tai pakkausmateriaalien oikeasta
kierratyksesta.

Lisatietoja tuotteiden pakkausmateriaalien tunnistamisesta I6ydat myds osoitteesta:
www.packagingwaste.menarinidiagnostics.it

KAYTTOOPAS e



Liite F: Halytykset, varinahalytykset ja aanet

F.1 Glukoosihdlytykset

Kuvaus

Nayttd

limoittaa, kun tulos on alle oletusarvoisen matalan
glukoositason (oletusarvo on 3,1 mmol/L).

Nousevan arvon halytys.

limoittaa, kun glukoositulos on korkean halytystason
ylapuolella ja nousee nopeasti.

Laskevan arvon halytys.

limoittaa, kun glukoositulos on matalan halytystason
alapuolella ja laskee nopeasti.

GlucoMerf iCan CGM




X © Korkean glukoosin hélytys

>

limoittaa, kun glukoositulos on korkean halytystason
ylapuolella.

X @ MATALAN glukoosin halytys

>

limoittaa, kun glukoositulos on matalan halytystason
alapuolella.

limoittaa, kun glukoositulos on tulosalueen
ylapuolella (oletusarvo on 25,0 mmol/L).

limoittaa, kun glukoositulos on tulosalueen
alapuolella (oletusarvo on 2,0 mmol/L).




F.2 Jarjestelmahalytykset

Naytto Kuvaus
i limoittaa, kun l&ahettimen ja mobiililaitteen Bluetooth-

yhteys on katkennut
Bluetooth-yhteys katkaistu

Laiteparin muodostaminen
ei onnistunut

1. Varmista, etta laitteen kokoonpano

on oikea.
2. Pids alylaite 6 metrin etgisyydella Kun QR-koodin skannaus on valmis, alypuhelin ja
lahettimesta. lahetin yhdistyvat automaattisesti. lImoitta, jos yhteys

on katkennut 3 minuutin ajaksi.

Takaisin skannaukseen

® Ohje

X @ Alhaisen paristovarauksen muistutus > Lahettimen alhaisen paristovarauksen hélytys

“ GlucoMen® iCan CGM



F.3 Poikkeavuushalytys

Naytto Kuvaus

Ei anturilukemia

Et saa halytyksia, halytyksia tai
anturin glukoosilukemia, ennen kuin . i i i .
vaihdat anturin. Poista tama anturi ja limoittaa, kun anturin lukemaa tai glukoosilukemaa ei

vaihda tilalle uusi anturi. ole saatu vahaan aikaan.
Vaihda se uuteen laitteeseen. Tai kayta

verensokerimittaria siirtymakauden aikana.
Ota tarvittaessa yhteytta terveydenhuollon

C Anturin poisto-ohjeet ) ammattilaiseen.

Sulje

Laitteen poikkeavuuden muistutus . . s s s .
) o limoittaa, kun anturi ei tuota séhkdista signaalia
Laitteesi on epanormaali ja kayttokelvoton,

vaihda laite uuteen.Ota tarvittaessa vahaan aikaan.

yhteytta asiakaspalveluun. Vaihda se uuteen laitteeseen. Tai kayta
verensokerimittaria siirtymékauden aikana.
Ota tarvittaessa yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Anturin poikkeavuuden
muistutus-A

Laitteesi anturissa on havaittu poikkeama.
Tarkista, onko anturi asetettu kunnolla, tai

Qe yntoyta asiakaspalveluun saadaksest limoittaa, kun anturi ei pysty tuottamaan sahkaista
signaalia jonkin aikaa anturin [ammitysjakson

Ota yhteytta asiakaspalveluun aikana.

Sulie




Anturin poikkeavuuden
muistutus-B

Anturissasi on tapahtunut virhe. Tarkista,
onko anturi irronnut. Témé anturi on

mahdollisesti vaihdettava. limoittaa, kun anturi tuottaa epanormaalia sahkoista
signaalia jonkin aikaa anturin [ammitysjakson
Ota ytté asiakaspalveluun aikana.

Sulie

Anturin poikkeavuuden
muistutus-C
Laitteesi anturi on havainnut epatavallisen
matalan arvon. Varmista asia
sormenpaasta tehtavalla verensokerimit-
tauksella. Jos glukoosilukemissa on
edelleen merkittava ero, harkitse anturin
vaihtamista uuteen. . . s .
limoittaa, kun anturi tuottaa epanormaalin matalan

Ota ytta asiakaspalveluun arvon.

( Anturin poisto-ohjeet )

Sulie

Anturin poikkeavuuden
muistutus-D

Laitteesi anturi on havainnut epétavallisen
korkean arvon. Varmista asia sormenpaasta
tehtavalld verensokerimittauksella. Jos

glt i issa on edelleen ava
ero, harkitse anturin vaihtamista uuteen.

limoittaa, kun anturi tuottaa epanormaalin korkean

Ota yhteytté asiakaspalveluun arvon.
( Anturin poisto-ohjeet )

Sulje
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Anturin kaynnistys
epaonnistui
Ala poista anturia. Yrita skannata

QR-koodi uudelleen tai sy6té sarjanumero . " . . .
manuaalisesti. Anturin kaynnistyspoikkeaman varoitus

Vahvista

Lampétilahalytys

Laitteen kayttolampatila on alarajan
alapuolella. Kayta sita laitteen vaaditulla
lampétila-alueella.

Matalan kayttdlampatilan halytys

Vahvista

Lampétilahalytys
Laitteen kayttolampatila on ylérajan

ylapuolella. Kayta sita laitteen vaaditulla
lampétila-alueella.

Korkean kayttolampatilan halytys




Sanasto

Verensokerimittari
Laite, jota kaytetaan veren glukoositasojen mittaamiseen.

Verensokeritulos
Veren glukoosipitoisuus, joka mitataan joko milligrammoina glukoosia
desilitrassa verta (mg/dL) tai millimooleina glukoosia litrassa verta (mmol/L).

Jatkuva glukoosinseurantajarjestelma (CGM)

CGM-jarjestelmassa kaytetdan pienté anturia, joka asetetaan ihon alle ja joka
mittaa glukoosin maaraa ihon sisalld olevassa nesteessa, jota kutsutaan
kudosnesteeksi. Nama glukoositulokset l&hetetaan sitten sovellukseen, jossa ne
naytetdan glukoositasoina ja pitkén aikavalin glukoosikehityssuuntina.

Hyperglykemia

Veren korkeat glukoositasot, joka tunnetaan myds nimelld korkea verensokeri.
Hoitamattomana hyperglykemia voi johtaa vakaviin komplikaatioihin. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa korkean glukoositasosi maarittdmiseksi.

Hypoglykemia

Veren matalat glukoositasot, joka tunnetaan myds nimelld matala verensokeri.
Hoitamattomana hypoglykemia voi johtaa vakaviin komplikaatioihin. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa matalan glukoositasosi maarittamiseksi.

Kudosneste
Kehon kaikkia soluja ympéaroiva neste.
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Insuliini

Haiman tuottama hormoni, joka saatelee glukoosin ja muiden ravintoaineiden
aineenvaihduntaa.  Terveydenhuollon ammattilainen  voi maarata
insuliinipistoksia, jotka auttavat diabetesta sairastavia henkil6itd hallitsemaan
glukoositasoja (sokeria), jos haima on vaurioitunut eika tuota insuliinia.

Rajoitukset

Turvallisuuslauseke, jossa esitetddn erityistilanteet, joissa iCan CGM
-jarjestelmaa ei saa kayttaa, koska se voi olla sinulle haitallista tai vahingoittaa
jarjestelmaa.

mg/dL
Milligrammaa desilitrassa; yksi kahdesta verensokeripitoisuuden standardi-
mittayksikdsta.

mmol/L

Millimoolia litrassa; yksi kahdesta verensokeripitoisuuden
standardimittayk sikosta.

KAYTTOOPAS
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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

GlucoMer? Careline

(UK) 0800 243667

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

IT

A. MENARINI DIAGNOSTICS S.r.l.
Via Lungo L'Ema, 7

50012 Bagno a Ripoli (FI) - ltalia
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

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
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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

“ GlucoMen® iCan CGM

EL

MENARINI AIATNQXTIKA
IATPIKA OPI'ANA AEBE

A. Bouhiaypévng 575

16451 ApyupouUTtroAn - EAAAAA
TnA. +30 210 9944950

®ag +30 210 9945029

Mpapun ESutmpémong AiaBim:
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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