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VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Innan du anvéander GlucoMen® iCan-systemet for kontinuerlig glukosmat-
ning (CGM) ska du lasa instruktionerna i bruksanvisningen. Bruksanvisnin-
gen innehaller viktig sakerhetsinformation och instruktioner fér anvandning.
Diskutera med din vardgivare om hur du ska anvanda informationen fran din
iCan CGM for att hantera din diabetes.

Om du inte anvander iCan CGM-systemet och dess komponenter enligt
bruksanvisningen och alla indikationer, kontraindikationer, varningar, forsik-
tighetsatgarder och varningar kan du missa en allvarlig hypoglykemi (lagt
blodsocker) eller hyperglykemi (hdgt blodsocker) och/eller fatta ett behan-
dlingsbeslut som kan resultera i en allvarlig handelse. Om dina glukosvarn-
ingar och resultat fran iCan CGM inte motsvarar dina symtom eller férvant-
ningar ska du anvanda ett blodsockervarde (BG) fran din blodsockermatare
for att fatta beslut om din diabetesbehandling. Uppsok lakare vid behov.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med iCan CGM ska
rapporteras till A.Menarini Diagnostics och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar du ar etablerad eller till Swissmedic.
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Kom igang med GlucoMen® iCan for
kontinuerlig glukosmatning (CGM)

Systemet for kontinuerlig glukosmatning (Modell: 03, nedan kallad iCan
CGM) ger dig en mer komplett bild av din glukoskontroll &n enbart blodglu-
kosmatning (BG). Med hjalp av en sensor kan du fa upp till 480 sensora-
vlasningar av glukos (SG) varje dygn, vilket fyller ut luckorna mellan dina
blodsockerkontroller. CGM- varningar meddelar dig om hoéga och laga
glukosvarden. Grafer och trendpilar visar hur snabbt och i vilken riktning dina
glukosnivaer ror sig.

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

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

Konvention Beskrivning
Anteckning Ger ytterligare anvandbar information.
FORSIKTIGHET Upplyser dig om en potentiell fara som,

om den inte undviks, kan leda till mindre
eller mattliga personskador eller skador pa
utrustningen.

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

Fet text For att indikera skarmar och knappar. Till
exempel: “ValjNasta for att fortsatta”.
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Resurser

Handledning:

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

Handledningen finns tillgédnglig pa: www.glucomen.com

Videor i appen:

Det finns videoklipp i appen som kan hjélpa dig att lara dig:

* Oversikt: Se hur din CGM visar var ditt sensorglukosvarde ar nu,
vart den ar pa vag och var den har varit .

* Implantera sensorn : Gar igenom hur du satter i din sensor.

Du kan titta pa dessa videor nar du konfigurerar din app eller nar som helst pa
Installningar > Hjélp > Produktguide.

Guider:

* Snabbstartsguide: guidar dig genom hur du stéller in dina visningsen-
heter, satter i sensorn och startar din forsta sensorsession. Du hittar den
tillsammans med din iCan-férpackning.

* Anvandarguiden: Den har anvandarguiden ar ditt uppslagsverk. Den
ger dig den mest omfattande 6versikten 6ver iCan-systemet, med detal-
jerad information om funktioner, viktig sékerhetsinformation och mycket
mer.

Du kan ladda ner bada handbdckerna eller be om en tryckt version:
Ladda ner en PDF pa www.glucomen.com
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AVSNITT 1:
SYSTEMOVERSIKT

* Beskrivning av systemet
* Avsedd anvandning

e Sidkerhet for anvandaren
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Tack for att du har valt GlucoMen® iCan-systemet for kontinuerlig glukosmat-
ning (Modell: 03, nedan kallad iCan CGM). iCan CGM-systemet bestar av tre
huvudkomponenter: ett sensorpaket, ett Bluetooth Low Energy (BLE)
sandarpaket och en mobilapplikation (APP).

iCan CGM ger glukosnivaer i realtid och later dig kontinuerligt se dina
glukosvarden fran sensorn pa din valda mobila enhet. Systemet registrerar
ditt glukosvarde var 3:e minut genom att mata mangden glukos i den intersti-
tiella vatskan. En sensor som sétts in i huden skickar glukosresultaten till
sandaren, och sandaren skickar glukosresultaten till iCan CGM APP
( Continous Glucose Monitor System APP). Appen visar sedan dina glukos-
nivaer och langsiktiga glukostrender. Appen ger ocksa varningar om ditt
glukosvarde befinner sig i eller férvantas befinna sig i en osaker zon.

iCan CGM upptéacker aven trender och sparar monster och hjalper till att
upptacka episoder av hyperglykemi och hypoglykemi, vilket underlattar bade
akuta och langsiktiga behandlingsjusteringar. Tolkningen av systemresultat-
en bor baseras pa glukostrenderna och flera sekventiella resultat éver tid.

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

ANVANDARGUIDEN "



1.1.1 Enhetens komponenter

Vad du ser

Vad den kallas

Vad den gor

Sensorforpackning

Detta ar en steril férpackning
dar sensorn forvaras.
Sensorforpackningen &r avsedd
for engangsbruk.

Sakerhetsbrytare

A '

R

- Applikator

Sensor
(inne i den
retraktabla nalen)

Sensorapplikator

Sensorapplikatorn hjélper dig

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

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

Séndare
@;;G >

A

\

Séandarbricka

Sandarpaket

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

Se kapitel 2 fér information om
hur du anvander sandaren.
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1.1.2iCan CGM APP

iCan CGM appen fungerar som display fér iCan CGM och stéder Android-
och i0S-enheter (mobila enheter). Appen finns tillganglig pa Google Play
(Android) APP Store (iOS) och Huawei AppGallery. For att se en lista dver
kompatibla mobila enheter, besék www.glucomen.com

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

.2 AvVSedd anvandning

GlucoMen® iCan Continuous Glucose Monitoring System (iCan CGM
system) ar ett system for kontinuerlig glukosévervakning i realtid indikerad for
matning av glukos i interstitiell vatska for personer 2 ar och aldr. Systemet ar
avsett att ersatta blodglukostestning med stick i fingret for dina beslut om din
diabetesbehandling. Systemet upptacker aven trender och sparar monster
samt hjalper till att upptacka episoder av hyperglykemi [hogt blodsocker) och
hypoglykemi [lagt blodsocker), vilket underlattar bade akuta och langsiktiga
behandlingsjusteringar. Tolkningen av systemresultaten bdr baseras pa
glukostrenderna och flera sekventiella avlasningar éver tid.iCan CGM kan
anvandas med smarta mobila enheter, tillsammans med iCan CGM APP, dar
anvandaren sjalv beslutar om atgarder for terapibeslut.
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Detta avsnitt innehaller viktig sakerhetsinformation som indikationer, kontra-
indikationer, sékerhetsvarningar, potentiella biverkningar och hur man
skyddar systemet fran stralningsskador.

1.3.1 Kontraindikationer

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

* Ingen MRI/CT/Diatermi.
Bar inte din iCan CGM (sensor, sdndare, mottagare eller mobil enhet) vid
magnetkamera (MRI), datortomografi (CT) eller hogfrekvent elektrisk
varmebehandling (diatermi).

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

For att fa ut s& mycket som majligt av din session rekommenderar vi att du
forsoker schemalagga din procedur nara slutet av din sensorsession for
att undvika att behdva en extra sensor. Radgoér med din lIakare om rekom-
mendationer for andra medicinska ingrepp.

Ta med dig din blodsockermatare nar du gar pa din behandling.
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e Anvand inte iCan CGM om du har en koagulationsrubbning eller tar
antikoagulantia.

MAGNETRONTGEN (MRI/CT) OSAKER

1.3.2 Sakerhetsvarningar

1.3.2.1 Allménna varningar

VARNING :

* Ignorera inte symtom pa laga/hdga blodsockervarden.
Ignorera inte symtom som kan bero pa lagt eller hdgt blodsocker. Ha alltid
din blodsockermatare tillganglig. Om du har symtom som inte matchar
sensorns glukosresultat eller misstanker att dina resultat kan vara felakti-
ga ska du kontrollera resultatet genom att utféra ett fingerstickstest med
en blodsockermatare. Om du upplever symtom som inte stammer Gverens
med dina glukosresultat ska du kontakta din vardgivare.

* Om din iCan CGM inte visar en siffra eller pil, eller om dina resultat inte
stdmmer Overens med dina symtom, ska du anvanda din blodsocker-
matare for att fatta beslut om diabetesbehandling.

* Patienten ar en avsedd anvandare. Ingen modifiering av denna utrust-
ning ar tillaten.
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Anvand inte iCan CGM om du ar gravid, dialysbehandlad, har en pace-
maker inopererad eller ar allvarligt sjuk. Det ar inte kant hur olika tillstand
eller mediciner som &r vanliga for dessa grupper kan paverka systemets
prestanda. iCan CGM-resultaten kan vara felaktiga i dessa grupper.

Av sakerhetsskal maste CGM-insattningen for barn i aldern 2 till 11 ar
utféras av en vardnadshavare, och under anvandning av CGM maste
vardnadshavaren 6vervaka barnets glukosnivaer. Nar barnet bar CGM
bor vardnadshavaren alltid ha en mobiltelefon ansluten till CGM och
regelbundet 6ppna appen for att kontrollera glukosvardena, sa att férand-
ringar i barnets glukosnivaer kan foljas i tid.

1.3.2.2 APP och mobil enheter

Nar du startar en ny sensor kommer du inte att f& nagra CGM-resultat
eller varningar under sensorns uppvarmningsperiod pa 2 timmar
uppvarmningsperiod pa 2 timmar. Anvand en blodsockermatare for att
fatta beslut om diabetesbehandling.

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

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

Varningar for iCan CGM appen hérs genom dina horlurar nar dina horlu-
rar ar anslutna. Om du later horlurarna vara anslutna néar de inte anvands,
kan det handa att du inte hor glukosvarningarna fran sensorn.

Om din mobila enhet startas om kanske inte iCan CGM appen startas om
automatiskt. Om du inte Gppnar appen igen kanske du inte far nagra
glukosvarningar fran sensorn. Se alltid till att dppna appen efter att din
mobila enhet har startats om.
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1.3.2.3 Sandare

e Anvand inte enheten om du ser nagra sprickor, flagor eller skador pa
sandaren. En skadad sandare kan orsaka personskador pa grund av
elektriska stotar och kan gora att iCan CGM inte fungerar korrekt.

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

* Anvand inte sdndaren i ndrheten av annan elektrisk utrustning som kan
orsaka storningar i den normala systemdriften. For mer information om
annan elektrisk utrustning som kan aventyra systemets normala funktion,
se bilaga D for detaljer.

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

» Kasta inte sandaren i en felaktig avfallsbehallare utan kassera den pa
avsedd plats. Utsatt inte sandaren for extrem varme. Sandaren innehaller
ett batteri som kan antdndas och orsaka personskada.

1.3.2.4 Sensor

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

* Forvara din iCan CGM mellan 2 °C och 30 °C. Forvara inte
sensorforpackningen i frysen.

* Anvand inte en Sensor efter utgangsdatumet eftersom den kan ge felakti-

ga resultat. Utgangsdatumet anges i formatet YYYY-MM (Ar-Manad) pa
sensorférpackningens etikett bredvid timglas-symbolen.
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Anvand inte sensorn om den sterila forpackningen har skadats eller
Oppnats, eftersom det kan orsaka en infektion.

Oppna inte den sterila férpackningen férran du ar redo att satta i sensorn,
eftersom en exponerad sensor kan bli kontaminerad.

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

1.3.2.5 Blédning

For att sensorn ska kunna na den interstitiella vatskan maste den penetre-
ra hudens olika lager med en nal, som har blodkarl utspridda overallt.

Penetration av dessa blodkarl kan orsaka en blddning, om nalen sticker hal
pa dem. Om sensorn fors in for djupt i kroppen kan den ocksa bléda. Se till
att du inte anvander for hart tryck nar du for in sensorn med applikatorn.

Om blédning uppstar, gor foljande:

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

m Om blédningen upphor ansluter du appen till sensorn.
m Om blédningen inte upphdr ska du ta bort sensorn och rengéra omradet

med steril gasbinda. Applicera en ny sensor pa en annan plats minst 7
cm fran blédningsstallet.
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1.3.3 Forsiktighetsatgéarder

1.3.3.1 Allmanna forsiktighetsatgarder

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

Bar inte iCan CGM i en bubbelpool.

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

CGM-systemet &r utformat fér engangsbruk. Ateranvéndning kan orsaka
uteblivna glukosresultat och infektion.

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

Om det uppstar en brannande kansla eller annat obehag ska CGM:en
omedelbart tas bort.

1.3.3.2 Testning av din blodglukos

Glukosnivaerna i den interstitiella vatskan kan skilja sig fran blodglukosniv-
aerna och kan innebara att sensorns glukosresultat skiljer sig fran blodglu-
kosresultaten. Du kan marka denna skillnad under perioder da ditt blodsock-
er férandras snabbt, till exempel efter att du atit, tagit insulin eller motionerat.
Om du misstanker att ditt resultat kan vara felaktigt ska du kontrollera resul-
tatet genom att gora ett fingerstickstest med en blodsockerméatare.
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1.3.3.3 Gor dig redo fore start

Rengdr och torka handerna och insattningsstallet innan du satter in
sensorn. Tvatta handerna med tval och vatten, inte rengéringsmedel som
tex:gel, och torka dem sedan innan du 6ppnar sensorférpackningen. Om
dina hander ar smutsiga nar du satter i sensorn kan du fa bakterier pa
insattningsstallet och fa en infektion.

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

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

Saker att kontrollera fére insattning:

m Hall sakerhetssparren last innan du trycker det implanteringsverktyg
som innehaller sensorn mot huden. Om du laser upp sékerhetssparren
i forvag kan du av misstag trycka pa verktygets knapp och skada dig
sjalv.

B Byt insattningsstalle for varje sensor. Om du anvander samma plats for

ofta kanske huden inte hinner laka, vilket kan orsaka arrbildning eller
hudirritation.

Sensorns placeringsplats maste sitta:
m Minst 7 cm fran insulinpumpens infusionsset eller injektionsstalle;

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

m Sa att risken minskar att den stots emot, trycks pa eller att man ligger
och skapar tryck pa den nar man sover.
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1.3.3.4 Potentiella risker ndar man anvander en sensor.

* Gaigenom sakerhetskontroller.

m Nar du bar din iCan CGM ska du be sakerhetspersonalen om en
helkroppsvisitering med en visuell inspektion av din sensor och
sandare. Lat inte dina iCan CGM-systemkomponenter passera genom
rontgenmaskiner. Effekten av Advanced. Imaging Technology (AIT)
kroppsskanner och rontgenmaskin har inte utvarderats och det ar inte
kant vilka skador de kan orsaka pa iCan CGM.

* Bad, dusch och simning.

m Sensorn kan baras under bad och dusch men inte i badtunna, eftersom
langvarig exponering for varme kan skada sensorn eller orsaka felakti-
ga resultat. Du kan ocksa simma med sensorn pa plats upp till ett djup
av 2,5 meter i upp till 2 timmar (IP28). Om du 6verskrider djupet eller
tiden kan sensorn skadas eller ge felaktiga resultat.

* Milda till allvarliga reaktioner relaterade till anvéandning av sensorn. t.ex.
allergisk reaktion, mattlig till svar klada, utslag, erytem, 6dem, induration,
blédning, symtom pa insattningsplatsen, blamarken, smarta, mindre
infektion pa insattningsplatsen, obehag under insattningen.

* Hyperglykemi eller hypoglykemi.
Underlatenhet att anvéanda iCan CGM enligt bruksanvisningen och alla
indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och
forsiktighetsatgarder kan leda till att du missar en allvarlig hypoglykemi
(lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hdgt blodsocker).

* Underutnyttjad eller felaktig anvandning av CGM.
CGM-systemet tillhandahaller en betydande mangd data och information
som anvandarna kan anvanda. Las instruktionerna noggrant och samar-
beta med din vardgivare for att hjalpa dig att fullt ut utnyttjia CGM-syste-
mets funktioner och anpassa din specifika diabeteshantering och behan-
dlingsplan.
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AVSNITT 2:
STARTA DIN SENSOR

* Forbered sensorn

* Valj en implanteringsplats

* Para ihop sensorn med sandaren
* Applicera din sensor

* Uppvarmning av sensorn
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2.1.1 Kontrollera att du har allt du behdver innan du borjar.

iCan CGM-system:
e Sensorférpackning.

m Kontrollera utgangsdatum pa sensorforpackningen. Anvand inte om
utgangsdatumet har passerats;

m Oppna inte sensorns sterila férpackning forran du &r redo att satta in
sensorn.

e Sandarpaket.

m Kontrollera att de forsta 8 siffrorna i SN-koderna pa sensorférpackningen
och sandarpaketet ar desamma.

* Snabbguide.

iCan CGM-systemet tillhandahaller inte foljande:
¢ Alkoholservetter.

* Din blodglukosmétare.

Bekanta dig med iCan CGM-systemet:

Oavsett om du &r nybdrjare eller erfaren CGM-anvandare maste du lasa
igenom snabbguiden och slutféra handledningarna som finns tillgéngliga
i appen innan du bdrjar anvanda systemet.

Krav. pa anvandaren: Endast diabetespatienter eller deras
vardnadshavare/anhdriga som kan ldsa, forsta och folj iCan CGM
-bruksanvisningen och snabbguiden kan anvanda enheten sékert for
beslut om diabetesbehandling. Vdrdnadshavare/anhoriga maste utfora

hela proceduren for barn 2 till 11 ar.
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2.1.2 Installation och konfiguration av appen

Steg 1: Instéllningar i appen

Appen finns tillganglig pa Google Play (Android), App Store (iOS) och
Huawei AppGallery.

Tryck pad CGM app for att 6ppna appen.

N/

Steg 2: Aktivera avisering och platsatkomst

Tryck pa “Tillat” for att aktivera Bluetooth, platsatkomst och tillata avisering-
ar pa din mobila enhet, s att du inte missar aviseringar eller nekas
Bluetooth- tjanst.

=) 0 A o o

Tradlost lokalt

N Mobilnat Tyst Plats Bluetooth
natverk

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

Meddelande: Om du anvander tyst Iage kommer alla paminnelser inte att
avge ljud eller vibration, utan endast visas som meddelanden.

Plats: Om du vill anvédnda Bluetooth kan appen be om atkomst till
enhetens plats. Tryck pa tillat.

Bluetooth: Denna appen anvander Bluetooth for att ansluta till
CGM-sandaren.Se till att sla pa Bluetooth, annars far du inga varningar eller
CGM-information.

“ GlucoMen® iCan CGM



Rekommenderade instéllningar fér mobil enhet

Se instruktionerna for din mobila enhet for att 1ara dig hur du andrar dess
installningar. Anvand féljande med ditt CGM-system:

e Bluetooth pa: Din sédndare och appen kommunicerar via Bluetooth. Om
den inte &r pa kommer du inte att fa nagra aviseringar och CGM-resultat.

* Meddelanden pa:
m Aktivera CGM appens aviseringar sa att du kan fa varningar;
m Se till att du tillater att CGM appens aviseringar visas pa din lasta skarm.
* Batteriet ar laddat: appen maste alltid koras i bakgrunden och kan ladda
ur ditt batteri. Hall batteriet laddat. Om CGM appen ar avstangd i

bakgrunden far du inga aviseringar.

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

* Sla pa ljud-och varningsfunktionen och se till att enheten inte &ri “Stor ej’-
lage. Om enheten ar avstangd hor du inte ljudet fran nagra aviseringar,
inklusive varningen for akut lagt glukosvarde.

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

* Avstandet mellan sdndaren och smarttelefonen maste vara mindre an 6
meter for att sakerstalla en god anslutning mellan smarttelefonen och
sandarna hela tiden.

* Uppdatera manuellt: enhetens operativsystem kan andra installningar
eller stdnga av appen. Uppdatera alltid manuellt och kontrollera att
enhetens installningar ar korrekta efterat.

* Kompatibilitet: FOr en lista dver mobila enheter och operativsystem som
fungerar med CGM appen, se www.glucomen.com.
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e Tid: Om du korsar olika tidszoner ska du INTE andra tiden pa din smarta
enhet manuellt, utan vanta tills du har kommit fram till din slutdestination
for att lata din smarta telefon stélla om tiden automatiskt. Observera att
CGM appen visar alla glukosmatningar for den pagaende sessionen
med deras testtid i den aktuella tidszonen.

Steg 3: Inloggning

Om du ar ny anvandare av iCan CGM-appen maste du skapa ett nytt iCan-
konto, folj instruktionerna pa skarmen.

Om du redan har ett konto anger du befintligt anvandarnamn och I6senord.

Steg 4: Granska handledningar

Darefter kommer appen att uppmana dig att granska sakerhetsinstruktioner
inklusive en handledningsvideo som vagleder dig i hur du anvander ditt iCan-
system.

Anteckning: Oversikten dver iCAN systemet som finns i appen ersatter inte
denna bruksanvisning. Las all information i denna bruksanvisning innan du
anvander CGM APP.

2.1.3 Systeminstallningar

Alternativet “Systeminstéllningar” under knappen “Installningar” ar dar du
kan andra din kontoprofil, t.ex. Idsenord och e-postadress.

Andra den enhet for glukosmitning som anvinds i hela appen
(mg/dL eller mmol/L).

Tryck pa knappen “Systeminstallningar” och valj “Mattenhet”. Om du valjer

att anvanda en annan mattenhet an standardinstéllningen visas ett bekraf-
telsemeddelande dar du informeras om att mattenheten har &ndrats.
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Andra din e-postadress

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

| appen trycker du pa knappen “Systeminstillningar’ och véljer “Andra
e-postadress”. Ange den nya e-postadress du vill anvanda och tryck pa
“Nasta”.

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

Andra ditt I6senord

Ett bra I6senord ar viktigt for att halla dina data sékra. Vi rekommenderar att
du andrar ditt I16senord ibland, sérskilt nar du tror att ditt I6senord kan ha
aventyrats.

| appen trycker du pa knappen “Systeminstéllningar’ och véljer “Andra
I6senord”.

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

Tryck pa “NASTA” och ange ditt nya lésenord.

Samtycke till anvdndning av data

Vanligen granska och revidera samtycken till anvandning av data. | appen
trycker du pa knappen “Systeminstéllningar” och valjer “Samtycke till
anvandning av data”.

Du kan hantera ditt tillstand fér appen har. Dessutom kan du aterstalla, dela,
paketera eller radera historiska data.
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.2 vValj en implianteringspiats

Det ar viktigt att valja en bekvdm och effektiv plats for sensorn. Diskutera
idealiska insattningsplatser for sensorn med din vardgivare.

FORSIKTIGHET: Fér barnanvandare mellan 2 och 11 ar ansvarar
vardnadshavaren for insattningen av sensorn.

VARNING: Valj inte andra stéllen att placera din sensor. Eftersom andra
placerings stéllen att placera sensorn inte har utvarderats kliniskt kan
resultaten for dina sensorglukosvarden vara felaktiga.

TIPS:
* Placera sensorn minst 7 cm fran insulinpumpens infusionsset eller
injektionsstalle.

» Seftill att insattningsomradet ar torrt, rent och fritt fran krémer, parfymer
och mediciner. Raka omradet vid behov sa att tejpen faster ordentligt.

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

* Anvand inte samma plats for 2 sensorer i rad.
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* Anvand inte omraden med muskler eller omraden som begransas av
klader eller tillbehor, omraden med grov hud eller arrvavnad, omraden
som utsatts for kraftiga rorelser under traning, eller omraden under ett
bélte eller i midjan for basta sensorprestanda och for att undvika oavsiktlig
borttagning av sensorn.

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

iCan CGM-sandarna kommunicerar med appen via Bluetooth, sa den maste
vara ansluten till appen innan systemet kan anvandas. Denna process kallas
aven “parkoppling”.

Steg 1: Instéllningar i appen
Folj avsnitt 2.1.2 for att konfigurera din app, se till att Bluetooth ar aktiverat pa
din telefon. Platsatkomst maste beviljas for att synkronisera via Bluetooth.

Steg 2: Kontrollera den 8-siffriga serienummerkoden (SN)

Sensorkitet och sandarkitet ar forpackade som ett set och har samma forsta
8 siffror i serienumret (SN). Kontrollera att de férsta 8 siffrorna i
serienummerkoden (SN) matchar innan du parkopplar.

GlucoMen
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Steg 3: Skanna serienummerkoden(SN)

en ellt
59004E3B00001

Folj steg 4 fran avsnitt 2.1.2 och skanna serienummerkoden(SN)
2D-streckkoden som finns pa sensorforpackningens etikett eller ange hela
serienummerkoden(SN) pa sensorférpackningen genom att skriva in den
manuellt. Serienummerkoden(SN) ar unik for sensorn och séndaren, se fill
att du anger ratt kod. Om du anger fel kod eller kod fran en annan
sensorforpackning kommer du inte att kunna anvanda iCan CGM eller sa
kan ditt glukosresultat bli felaktigt.

Steg 4: Parkoppling

Appen kommer att instruera dig om hur du ansluter sensorn till sdndaren.
Du kan fdlja instruktionerna i appen nedan for att applicera din CGM.
Parningen startar automatiskt.
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4 Applicera din'sensor

Sensorn sitter inuti sensorapplikatorn. Bekanta dig med sensorapplikatorn
innan du applicerar sensorn.

Wl . |nsittningsknapp

For in sensorn under huden

Sensor
B ‘__7/ Sensorn fors in igenom detta hal
N +

/ Séandare
Skickar din glukosinformation fran

sensorn till appen

Medicinsk tejp
Haller sensorn och sandaren pa huden

Steg 1: Oppna sensorférpackningen
Ta den sensorférpackning som du anvande fran Sek 2.3. Anvand inte om
férpackningen &r trasig, skadad eller éppnad. Oppna inte férpackningen
forran du ar redo att applicera sensorn.

VARNING: Sensorapplikatorn innehaller en nal. Ror INTE inuti
sensorapplikatorn och satt inte tillbaka den i sensorférpackningen.
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Steg 2: Applicera sensorn
* Placera brickan pa ett stabilt och plant bord, rikta in den bla pilmarkeringen
pa implanteringsverktyget med den motsvarande bla pilen pa

sandarbrickan, och tryck ned implanteringsverktyget med bada handerna
tills det inte gar att trycka ner mer och ett klickljud hors.

- I »
Ko - C 2
i % )

¥

* Vrid forsiktigt skyddsvredet fran "last ikon” till E "upplast ikon”i1 tills
du hor ett klick och det inte gar att vrida vidare.

GlucoMen® iCan CGM



FORSIKTIGHET: Tryck inte pa den vita knappen i mitten nar sakerhets-
brytaren har slappts helt fér att férhindra oavsiktliga resultat eller skador.

* Lyft sensorapplikatorn uppat fran sandarbrickan.

* Nu ar det dags att applicera sensorn.
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Steg 3: Implantera sensorn

FORSIKTIGHET: For barnpatienter mellan 2 och 11 ar ansvarar
vardnadshavaren for sensorimplantationen. Se steg 3.1 samt
sensorimplantationssteg 3.2, 3.3 och 3.4. For att férhindra misslyckad
implantering ska vardnadshavaren sékerstalla att barnets kropp halls stilla
under hela proceduren.

Steg 3.1 : Placera sensorapplikatorn éver den férberedda platsen och
tryck ned den ordentligt.

Steg 3.2: Tryck pa den vita knappen ovanpa for att implantera
CGM-sensorn. Nar du hor ett klickljud betyder det att implantationen ar
slutford.

;)
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Steg 3.3 : Flytta forsiktigt applikatorn vertikalt bort fran barnets kropp.

6 +)
A

FORSIKTIGHET: Den anvénda implanteringsverktyget har varit i kontakt med
kroppsvatskor. Kassera det anvanda implanteringsverktyget enligt lokala
foreskrifter.

Steg 3.4: Tryck forsiktigt med ett finger och slata ut sensortejpen for att
sakerstalla att sensorn sitter kvar pa kroppen under hela béarandetiden.

y D\
N\

.

3 "

FORSIKTIGHET: Nar sensorn val har implanterats &r den vattentat
upp till 2,5 meter, men displayenheten (smarttelefonen) ar det kanske
inte. Om barnet ar i eller nara vatten kan displayenheten behdva vara
narmare (mindre &n 6 meter) for att ta emot sensoravlasningar. Om
sensorn ar under vatten kan vardnadshavaren kanske inte fa nagra
sensoravlasningar forran barnet har kommit upp ur vattnet och
displayenheten ater kan ta emot dem.
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For patienter som ar 12 ar och aldre kan du sjalv implantera sensorn. For
sensorimplantation, se steg 3.5, steg 3.6, steg 3.7 och steg 3.8.

Steg 3.5: Placera implanteringsverktyget for sensorn pa den férberedda
implantationsplatsen och tryck nedat med kraft.

| § |

Tryck pa den vita knappen ovanpa for att implantera CGM-sensorn. Nar
du hor ett klickljud betyder det att implantationen ar slutford.
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Steg 3.7: Flytta forsiktigt bort applikatorn i en vertikal rérelse bort fran din
kropp.

'
(Q ?

P 9 o

FORSIKTIGHET: Den anvanda applikatorn har kommit i kontakt med
kroppsvatskor. Kassera den anvanda applikatorn enligt lokala
bestdmmelser.

Steg 3.8: Tryck forsiktigt med ett finger och slata ut sensortejpen for att
sakerstalla att sensorn forblir fast vid kroppen under hela barandetiden.

- «
] Q ;
‘ o)
' 9 4
' .
.

. »

A A

FORSIKTIGHET: Nar sensorn vél har implanterats &r den vattentat upp
till 2,5 meter, men displayenheten (smarttelefonen) kanske inte ar det.
Om du ar i eller nara vatten kan displayenheten behéva hallas narmare
(mindre @n 6 meter) for att ta emot sensoravlasningar. Om sensorn ar
under vatten kan du kanske inte fa nagra avlasningar forran du kommer
upp ur vattnet och displayenheten ater kan ta emot dem.
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.2 Uppvarmning av sensorn

Nar du har satt i sensorn parkopplas sandaren automatiskt med din iCan
CGM app. Du maste trycka pa “Starta sensor’ for att starta igang
uppvarmingsperioden pa 2-timmar for sensorn.

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

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

« Oversikt dver startskirmen

* Information om sensorvarden
* Navigering och statusfalt

* Handelser

* Varningar
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3.1 Oversikt over startskarmen

Startskarmen nedan ar fran iOS appen, Android appen ser liknande ut.

com © g Bluctooth- Glukosdiagram
anslutning : . .
Diagram 6ver dina nuvarande och lagrade
Aktuellt @———— 10,1 > ———@ Trendpil glukosavlasningar
glukosvarde +0mmoliL © Forandring
frlélr: sev;gst_e
- - glukosaviasningen )
8,9 mmoiL 2202k 0850 A 10,1 mmolL 22102 0920
= \°Landskapsvy

Hég
glukosalarmniva @——— _.0-"

Aktuell
— @ Glukosdiagram blodsockerniva
Lag
glukosalarmniva ©® ® Insulinnotering @ © &———— Anmérkning
sport
‘,—o Léagag till
H?m. °. A anteckning

3.2 Information om glukos

X @ Vaming for hogt glukosvirde X @ Vaming for lagt glukosvérde >
2 9,7 > 3,8 > 3,1¢
+1,2 mmoll. +0mmolL -1 mmollL 12 mmoliL

@ Resultat fér sensorglukos

Fran toppen visas siffran som anger din aktuella sensorglukosniva, i
milligram per deciliter (mg/dL) eller millimol per liter (mmol/L). De betyder
foljande:

9,7 mmol/L Svart: inom malomradet
3,8 mmol/L Orange: Under lag glukosniva (férinstalld pa 3,9 mmol/L)

3,1 mmol/L R&d: Varning for hypoglykemi (férinstalld pa 3,1 mmol/L)
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Bakgrundsfargen i glukosgrafen kan vara gul, gron, orange eller rod.

Om ditt CGM-resultat ar hogre an 450 mg/dL (25,0 mmol/L) eller lagre én 36
mg/dL (2,0 mmol/L) kommer du inte att fa ett numeriskt varde. | stallet
kommer din displayenhet att visa "HO6g" eller "Lag". Om din enhet inte visar
nagot numeriskt varde, anvand din blodsockermatare for att kontrollera ditt
blodsockervarde. Dessa "HOg" eller "Lag" kommer att visas som 450 mg/dL
(25,0 mmol/L) eller 36 mg/dL (2,0 mmol/L) i trenddiagrammet.

LO
@ Trendpil

Trendpilar visar hastigheten och riktningen for dina glukostrender baserat pa
dina senaste CGM-resultat. Anvand pilarna for att veta nar du ska vidta
atgarder innan du ligger for hogt eller for lagt.

Trendpil: Stadig -
Glukosvardet forandras men med mindre an 0,16 mmol/L per 3 minuter.

Trendpil: Stiger eller Sjunker langsamt 7] Nl

Glukos férandras langsamt, mer &n 0,16 mmol/L eller upp till 0,33 mmol/L per
3 minuter.

Trendpil: Stiger eller Sjunker snabbt N |,

Glukos forandras snabbt, mer an 0,33 mmol/L eller upp till 0,5 mmol/L per 3
minuter.

Trendpil: Stiger eller Sjunker hastigt £ ¥
Glukos férandras hastigt , mer an 0,5 mmol/L per 3 minuter.
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@ Trenddiagram

Diagrammet nedan visar var dina CGM-resultat har legat under de senas-
te timmarna. Den visar dina CGM-resultat var 3:e minut. Det senaste
CGM- resultatet ar den svarta punkten till hoger. Den vita ihaliga punkten
i mitten ar din glukosniva vid den valda tidpunkten (till exempel i bilden
nedan ar 7,9 mmol/L ar glukosnivan vid 14:00).

Siffrorna pa y-axeln visar glukosnivan, med enheten mg/dL eller mmol/L.
Siffrorna pa x-axeln visar tiden.

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

Idag Flera dagar Dagligt genomsnitt Jamférelse A

7,9 mmolll k. 14:00 (2200 g kolhydrater ¢ 01/10/2023 »

12

9
6
3
0

K. 0:00 Kl. 4:00 KI. 8:00 K. 12:00 Kl. 16:00 K. 20:00 Kl. 0:00

Kost ® ® ®
Tréning @

Insulin

Medicin @

Andra @
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De horisontella linjerna visar dina héga och laga varningsnivaer. Ditt
glukosvarde ar:

* HOg: nar prickarna befinner sig i det gula omradet i diagrammet

* Inom malomradet ( mellan dina instaliningar for hdg och lag varning):
Nar prickarna befinner sig i det grona omradet i diagrammet.

e Lag: Nar prickarna befinner sig i det roda omradet i diagrammet.

Nar séndaren ateransluter till visningsenheten efter en signalforlust eller
liknande problem kan upp till 360 timmar av missade CGM-resultat fyllas i
pa grafen.

For att se handelser med din graf och for att se din graf éver 24 timmair,
vand din mobila enhet pa sidan (fér liggande vy). Ror vid och hall kvar en
punkt for att se tiden for ett tidigare CGM-resultat, eller dra fingret 6ver
skarmen for att visa CGM-resultat fran andra tidpunkter. For att vaxla
mellan olika dagars visning pa din app, tryck pa “Flera dagar” i menyn for
liggande vy. Den vita ihaliga punkten indikerar ett valt resultat under 1 av
dagarna, glukosresultatet visas pa den dvre vanstra panelen.

Idag Flera dagar Dagligt genomsnitt Jamforelse 2
6,1 mmollL 01/10/2023 kl. 14:00
12
O el
Y . S s
3
0
30/09 01/10 02/10 03/10
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O Dagligt genomsnitt

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

Idag Flera dagar Dagligt genomsnitt Jamforelse A
01/10/2023 K. 14:00 K. 18:00 TR TAR TBR
5,8 mmoir 6,2mon  22mmar  89% 0% 11%

Genomsnittig Hogsta Lagsta Tid inom rackhall  Tid éverintervall  Tid under intervall
glukos

30.09 01.10 0210 03.10 04.10 0510 06.10 07.10 08.10 09.10 10.10 11.10 12.10 13.10 14.10

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

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

C.Tid i malomradet (TIR) &r den procentandel av tiden da din glukosniva
ligger inom malomradet. CGM-appens standardmalomrade ar 70-180
mg/dL (3,9-10,0 mmol/L), vilket kan skilja sig fran de gransvarden for hg
och lag glukos som du har stallt in i din CGM. Malomradet kan inte
andras.

D.Tid 6ver intervall (TAR) ar den procentandel av tiden som dina glukosniv-
aer ar hoga, 6ver malintervallet. CGM-appens standardvarde for hogt
glukosintervall ar éver 180 mg/dL (10,0 mmol/L).

E. Tid under intervallet (TBR) ar den procentandel av tiden som dina glukos-
nivaer ar laga, under malintervallen. CGM-appens standardvarde for lagt
glukosintervall &r under 70 mg/dL (3,9 mmol/L).
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O Jamforelse

Med CGM appen kan du valja 2 dagar fran dina tidigare matningar och
jamfora dina matresultat. Den fargbelagda linjen i grafiken anger de datum du
valjer (till hoger pa den &vre panelen) och den vita ihaliga punkten anger
glukosnivan (till vanster pa den évre panelen) vid en viss tidpunkt.

Idag Flera dagar Dagligt genomsnitt Jamforelse 2
01/10/2023 11,4 mmol/L K. 13:00 <« 01/10/2023 »
02/10/2023 9,2 mmol/L T 4 02/10/2023 »

Kl. 0:00 k. 4:00 K. 8:00 Kl. 12:00 K. 16:00 Kl. 20:00 K. 0:00

.2 Navigering ocn statusta

Appen innehaller avsnitt dar du kan visa en Oversiktsrapport om glukos,
handelsehistorik och hitta anvandbar information, t.ex. instruktioner for
sensorinsattning och den fullstdndiga bruksanvisningen.

3.3.1 Oversiktsrapport for glukos

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

* | Appen trycker du pa knappen “Handelser” i statusféltet [angst ner.

* Tryck pa “Historikrapport” och valj det datumintervall som du vill visa.

ANVANDARGUIDEN “



* Tryck pa “Handelsehistorik” s kan du granska all varningsinformation.

* Tryck pa knappen “DELA” for att skicka rapporten via e-post till den du vill
dela den med.

3.3.2 Hjilpguide

| avsnittet “Hjalp” finns en digital version av iCan CGM-systemets anvandar-
guide, inklusive “Snabbstartsguide”, “Produkthandledningar’, “Bruksan-
visning” och annan enhetsinformation.

_

En handelse ar en atgard eller situation som paverkar dina glukosnivaer.
Med iCan CGM-systemet kan du spara dina dagliga handelser sa att du kan
reflektera Over deras effekt pa dina glukostrender. Nar handelserna har
matats in i appen kan de visas pa startskdrmen och i rapporterna. Rapporter-
na hjalper dig att granska hur varje handelse paverkade dina glukostrender.
Du kan granska rapporterna med din vardgivare och skapa en plan for att
hantera din diabetes.
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3.4.1 Ange insulinhdndelse

Steg 1: Fran startskdarmen trycker du pa “+”.
Steg 2: Tryck sedan pa “Lagg till handelse” bredvid Insulin.

Lagg till handelse

Traning Lagg till handelse

Insulin Lagg till handelse

@ Medicin Légg till handelse

Lagg till handelse

huont
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Steg 3: Valj insulintyp.

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

Steg 4: Ange hur manga enheter insulin som har givits vid varije tillfélle,
upp till 99 enheter.

3.4.2 Andra handelser

Forutom insulin pa din app kan du lagga till andra handelser som kost,
motion, medicinering och annat. Att Iagga till dessa handelser ar mycket likt
att lagga till insulin.

For din bekvamlighet behdver du inte stoppa allt och ange dina handelser
nar de intraffar. Nar du har tid dver kan du lagga in tidigare handelser.
Handelser ar avsedda att registreras som enskilda handelser.
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Nar ditt CGM-resultat gar fran ditt malomrade till din forinstallda varningsniva
meddelar din mobila enhet dig med ett visuellt meddelande och vibrationer
eller ljud, beroende pa varningen och din mobila enhet. Tills du bekraftar den
glukosrelaterade varningen far du var 3:e minut upp varningsskarmen
tillsammans med ett meddelande och en vibration. Tills du &r tillbaka inom
ditt malomrade kommer varningsinformationen att finnas kvar pa din
startskdrm. Innan du anvander appen ska du ga till Bilaga F Varningar
Vibrationer och ljud for att kontrollera vara rekommenderade instaliningar fér
iPhone och android telefoner. Prata ocksd med din vardgivare om dina
installningar for varningar. De kan foresla att du andrar dem till andra varden.

3.5.1 Tyst lage

Den anvands for att kontrollera alla ljud och vibrationer. Nar den ar aktiverad,
sa kommer alla aviseringar inte att utlésa ett ljud eller vibrationslarm, utan att
det paverkar flytande fonster, meddelandefalt eller popup-fonster. Det ar
inaktiverad som standard. Nar den ar aktiverat, kan varaktigheten for Tysta
alla larm bekraftas i popup-fonstret (som kan stéllas in pa max 8 timmar).
Anvandaren kommer att bli informerad om relevanta risker. Efter
bekraftelse,sa ar den i tyst lage inom det valda tidsintervallet:

(’D Nedrakningen av tyst lage visas pa startsidans meddelandefalt. Klickar
man pa den, sa kommer den att hoppa till sidan Personliga installningar for att
inaktivera laget: Tysta alla;

@ Instaliningarna for varning for hogt glukos, varning for lagt glukos och
enhetsvarning pa Sidan Personliga instéllningar kommer endast att aktiveras
efter att Tyst Iage allt har inaktiverats;

@ Nedrakningen av tyst l&ge visas i det flytande fonstret eller

meddelandefaltet. Om du klickar pa den kommer du till sidan Personliga
installningar i appen for att inaktivera Tysta lage.
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3.5.2 Endast vibration

Den anvands for att styra ljudet for alla aviseringar. Nar den ar aktiverad, alla
aviseringar kommer att tystas, utan att det paverkar information i flytande
fonster, meddelandefalt och popup fonster.

Nar det ar aktiverat visas ett andra popup-fonster for bekraftelse. Efter
bekraftelse, s& kommer ljudet och vibrationerna fran héga glukos. laga
glukos, liksom enhetens promptton inte kunna justeras och doljas.

3.5.3 Asidositt Stor ej-lage

Om du anvander telefonens "Stor ej-lage” eller har stallt in telefonen pa
ljudlost, och &anda vill fa Bradskande lagvarningar och andra viktiga
glukosvarningar, se till att alternativet "Asidoséatt Stor ej-lage” ar aktiverat i
appen.

Om du vill att Brddskande lagvarningar och andra viktiga glukosvarningar ska
folja telefonens ljudinstallningar och forbli tysta nar "Stor ej-lage” ar aktiverat,
kan du stédnga av "Asidosétt Stor ej-lage” i appen.

For att aktivera "Asidosatt Stor ej-lage” i iOS krévs att du ger appen
nédvandiga systemtillstand.

Nar du aktiverar "Asidosétt Stér ej-lage” i Android-systemet kan den exakta
implementeringen variera beroende pa telefonmodell och version av
Android-plattformen.

3.5.4 Varning

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

Nar du har ljudet pa din mobila enhet vibrerar den och ger ifran sig ett ljud vid
varningen. Vid behov kan du aven stanga av ljudet eller vibrationen for
varningen.

Nar du fattar behandlingsbeslut med hjalp av din CGM ar det bast att ha
enhetens ljud paslaget, inte avstangt, och att hogtalaren fungerar.
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VARNING: Om du anvander hérlurar hérs varningarna endast i horlurarna
och inte i hdgtalaren pa din smarta enhet. Om enhetens volym inte ar uppsk-
ruvad, enheten ar avstangd eller hérlurarna &r inkopplade hoér du inte ljudet
fran nagra aviseringar, inklusive varning for akut Iagt glukosvarde.

Lag glukosvarning

Nar ditt CGM-resultat ligger under det malglukosintervall som du har stéllt in
far du en Lag glukosvarning.

Vad du hor, kanner och ser:

* 6 vibrationer och 6 ljudvarningar nar glukosnivdn nar den nedre
malgransen;

* 2 vibrationer och 2 ljudvarningar var 3:e minut nar glukosnivan ligger inom
den nedre malgransen och ar stabil;

» 3 vibrationer och 3 ljudvarningar var 3:e minut nar glukosnivan ligger inom
den nedre malgransen och sjunker langsamt;

* 6 vibrationer och 6 ljudvarningar var 3:e minut nar glukosnivan ligger inom
den nedre malgransen och sjunker snabbt;

* Kontinuerliga vibrationer och ljudvarningar med en pop-up som ska
bekraftas av anvandaren nar glukosnivan ligger inom den nedre
malgrénsen och sjunker snabbt.

Hog glukosvarning

Detta meddelar dig nar dina CGM-resultat ligger 6ver ditt malglukosintervall.
Vad du hér, kdnner och ser:

* 6 vibrationer och 6 ljudvarningar nér glukosnivan nar den 6vre malgransen;

e 2 vibrationer och 2 ljudvarningar var 3:e minut nar glukosnivan ligger
inom den &vre malgransen och ar stabil;

* 3 vibrationer och 3 ljudvarningar var 3:e minut nar glukosnivan ligger
inom den &vre malgransen och stiger langsamt;
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* 6 vibrationer och 6 ljudvarningar var 3:e minut nar glukosnivan ligger
inom den 6vre malgransen och stiger snabbt;

* Kontinuerliga vibrationer och ljudvarningar med en pop-up som ska
bekraftas av anvandaren nar glukosnivan ligger inom den &vre
malgransen och stiger snabbt.

Varning for Bluetooth frankoppling

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

Till skillnad fran andra varningar kan varning for bluetooth frankoppling inte
stdngas av. Du kan bara stanga av ljudet genom att aktivera stor ej laget
eller stdnga av systemvarning. Det gér inte att stdnga av vibrationen, du
kommer att fa ett appmeddelande var 3:e minut tills du ateransluter.

For att atgarda problemet ska du halla sédndaren och visningsenheten inom
6 meters avstand fran varandra. Om det inte fungerar stédnger du av och slar
pa Bluetooth. Vanta 10 minuter, om det fortfarande inte fungerar, starta om
den mobila enheten och dppna CGM appen igen.

Under signalforlust kan du anvanda din BG-matare for att kontrollera ditt
glukosvarde och fatta eventuella behandlingsbeslut.

3.5.5 Anpassa dina varningar

Hur du konfigurerar dina varningar kan hjalpa dig att na dina mal for diabe-
tesbehandlingen. Samarbeta med din vardgivare fér att komma fram till den
basta anpassningen av varningar for dig och dina mal. Standardinstallning-
arna for glukosvarning ar 11,1 mmol/L (hég) och 3,9 mmol/L (lag).

Sa har andrar du standardnivaerna for glukosvarning:

A. Tryck pa “Instéllningar” 1angst ned pa skdrmen sensoruppvarmning eller
pa startskdrmen;

B. Valj “Personliga instéllningar”;
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C. Tryck pa den varningsniva som ska andras.

11:31 uil 4G GO
< Personliga Installningar

Tyst lage

Sla pa om du vill tysta ljud- och vibrationsvarningar.

Endast vibration

Aktivera om du vill att alla varningar ska vibreras.

Varningsinstéllningar fér glukosniva

Paminn Mig Ovanfor

>
Meddela ovan 200 mg/dL
O th
Ljud Vibrationer
o o
Meddela Mig Nedan
70 mg/dL >

Meddela nedan 70 mg/dL

Q (8]
Ljud Vibrationer
o ]

Installningar for enhetslarm

Prompt ton for bortkoppling av
enheten o

Standardinstallningar
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Lag glukosvarning
Lag glukosvarning ar pa som standard. Tryck pa reglaget for att stinga av
varningen.

Om varningen ar pad kommer du att meddelas nar ditt glukosvarde sjunker
under den forinstallda nivan, som ursprungligen instélld pa 70 mg/dL (3,9
mmol/L) . Tryck for att &ndra detta varde mellan 60 mg/dL~100 mg/dL (3,3
mmol/L~5,6 mmol/L).

71 mg/dL
T | \»H

[T
50 60 70 80 90

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

Meddela Mig Nedan
Meddela nedan 70 mg/dL

’O‘ )[3(
Ljud Vibrationer
o o
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Hog glukosvarning
Hog glukosvarning ar pa som standard. Tryck pa reglaget for att stdnga av
varningen.

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

mg/dL

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

P&minn Mig Ovanfor
Meddela ovan 200 mg/dL

’Q‘ xE]t
Ljud Vibrationer
o (]
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Anvand iCan CGM appens “iCan Access’-funktion for att lata upp till 10
vanner, familjemedlemmar eller andra betrodda vardgivare se din glukosin-
formation. Du kan ge dem atkomst till endast dina sensoravlasningar och
trendpilen, eller inkludera trendgrafen. Du kan aven stélla in glukosavisering-
ar som de kan fa nar ditt glukosvarde blir hogt eller Iagt, liknande de aviser-
ingar som du far pa din iCan CGM APP. Du kan nar som helst redigera, sluta
dela med eller ta bort en “vardpartner”.

3.6.1 Bjud in och dela data

Dina foljare behéver inte ha iCan CGM appen pa sina mobila enheter. De
behdver bara ladda ner iCan REACH APP. For att bjuda in nagon att folja dig,
ga till Instéllningar > cfo iCan ACCESS. Fdlj sedan instruktionera i som syns
pa skarmen i appen Du kan bjuda in dem genom att ange deras namn och
e-postadress.

Detta visar vad din foljare kan se. For att anpassa vad dina foljare kan se kan
du vaxla mellan “PalAv” och for att aktivera eller inaktivera en funktion och
sedan trycka pa “Skicka inbjudan”.

Granska inbjudan
Akut lag Pa

Paminn Mig Ovanfor

Ljud ]
Vibration Av
Meddela Mig Nedan 3,9 mmol/L

Ljud Pa
Vibration Av
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3.6.2 Redigera status

iCan Access-skarmen visar status for din “vardpartner” och later dig bjuda
in nya.

11:31 wil 4G ED
< iCan ACCESS
ATKOMST a
Vérdpartners L&gg till en vardpartner
Li Inbjuden >
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AVSNITT 4:
BESLUT OM BEHANDLING

* Prata med din vardgivare
* Nar du ska anvanda din blodglukosmatare
* Anvanda din CGM foér behandlingsbeslut
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4.1 Prata med din vardgivare

Definiera ditt malglukosintervall och dina varningsinstallningar tillsammans
med din vardgivare. Diskutera hur du haller dig inom ditt mal med hjélp av
iCan CGM-systemet. Lat din vardgivare guida dig genom systemets funktion-
er, inklusive att justera dina varningsinstallningar sa att de matchar dina
behov och mal, arbeta med CGM-resultat och trendpilar foér behandlings-
beslut och hantera din diabetes med systemet.

Kom ihag att férandringar i din insulin rutin ska goéras forsiktigt och endast
under medicinsk dvervakning.

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

Se till att du alltid bar med dig eller har omedelbar tillgang till din blodsocker-
matare.

Samarbeta med din vardgivare for att ta reda pa vad som ar bast for dig nar
du fattar beslut om behandling. Folj alltid deras instruktioner vid behandlings-
beslut. Du bor fortsatta att anvanda din blodsockermatare tills du kanner dig
bekvdm med iCan CGM.

Trendpilar visar hastigheten och riktningen for dina CGM-resultat sa att du
kan se vart du &r pa vag. Prata med din vardgivare om att anvénda trendpilar-
na for att avgora hur mycket insulin du ska ta. Féljande information kan hjélpa
dig att fatta beslut om behandling.
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Stadig pil

Atgarder att dvervaga:

+ Lag: At;

e HOog: Avvakta och vanta se om du nyligen tagit insulin. | annat fall, justera
insulindosen uppat;

* Inom malintervallet: Ingen atgard behdvs.

Pilarna gar uppat
Atgérder att dvervéga:
* Lag: Avvakta och vanta;

* HOg: Avvakta och vanta se om du nyligen tagit insulin. | annat fall, justera
insulindosen uppat;

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

Pilarna gar nedat
Atgérder att dvervéga:
 Lag: At. Har du fatt fér mycket insulin eller motion?

* Hog: Avvakta och vanta. Har du fatt for mycket insulin eller motion?
* Inom maélintervallet: At.

“ GlucoMen® iCan CGM



AVSNITT 5:
AVSLUTA EN SESSION

e Avsluta din sensorsession
e Ta bort en sensor

* Starta ny sensorsession
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AVSIUTA dIN SeNSOorse Or

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

5.1.1 Stoppa en session automatiskt

Efter 15 dagar avslutas CGM-sessionen automatiskt. | appen ser du ett
meddelande som indikerar att sessionen har avslutats. Nar sessionen har
stoppats ska du ta bort sensorn och trycka pa “OK, byt ny sensor” for att
starta en ny CGM-session.

5.1.2 Stoppa en session manuellt

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

| CGM appen trycker du pa knappen ‘“Instéllning” och valjer “Avsluta
overvakning”, hall knappen intryckt i 3 sekunder for att avsluta den aktuel-
la sessionen.
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£ lTaportsensorn

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

~@

FORSIKTIGHET: Eventuella kvarvarande limrester pd huden kan avldgsnas
med varmt tvalvatten eller isopropylalkohol.
Kassera den anvanda sensorn. Se Avfallshantering fran Bilaga C.

- drta en ny sensorsession

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

Felsokningsavsnitten ar kategoriserade efter funktion eller systemkompo-
nent. Lésningarna har ar avsedda att vara kortfattade och inte heltadckande.
Hanvisningar till specifika avsnitt for mer detaljerade svar eller férebyggande
atgarder dar.

Ar du fortfarande inte séker p& vad du ska gora efter att ha last detta avsnitt?
Om ditt problem inte finns med i listan, eller om den rekommenderade |6snin-
gen inte |6ser problemet, kontakta kundtjanst.

A.1. Sensorfragor

Saker att undersoka /

Fragor att stalla Ldsningar
Insticksstallet ar rott, Byt ut sensorn och sétt in den pa ett annat stalle.
irriterat eller smartsamt *Undvik om méjligt stallen dar klader kan skava, dar kroppen

bdjs en hel del eller nara béltet. | dessa omraden ar risken

stérre att sensorn och sandaren dras ut av misstag.
*Placera inte sensorn i ett omrade som ar magert, arrat

eller forhardnat. Om sensorn sétts in i dessa omraden kan

det minska flédet av interstitiell vatska eller sa kan sensorn

knéckas.

FORSIKTIGHET: Om du fortsatter att marka hudirritation runt
eller under sensorn ska du ta bort sensorn och sluta anvanda
systemet. Hudreaktioner kan upptrdda nagon gang efter den
forsta anvandningen av enheten. Om du far en reaktion pa
limmet,kontakta din vardgivare innan du fortsatter anvanda
produkten.

Sensorn satt inte fast helt | Om sensorn inte ar helt insatt eller lossnar kan det handa att du
inte far nagra glukosavlasningar pa appen. Stoppa sessionen
och ta bort sensorn. Sétt i en ny sensor for att starta en ny session.

Insattningsstéllet bloder Ta bort sensorn och kassera den. Kontrollera om det férekommer
bldédning, irritation, smarta, dmhet eller inflammation och
behandla darefter. Satt in en ny sensor pa ett annat stalle.
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Saker att undersoka /
Fragor att stélla

Losningar

Trasig sensor

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

Sensorns tejp faster inte
pa huden

Innan implantering, se till att implantationsomradet ar rengjort
och torrt (se rengdringsinstruktionerna i avsnitt 2.2). Om du
marker att kanterna pa den sjalvhaftande tejpen ar slitna eller
inte faster pa huden, anvand forstarkningslappar eller medicinsk
tejp pa kanterna for att hjalpa till att sékra den.

Sensorn fungerar inte
efter nedsankning i
vatten

Om problemet inte ar 10st efter 1 timme ska du avbryta
sessionen, ta bort sensorn och satta i en ny sensor for att starta
en ny session.

Insattningsstallet lindras
fortfarande inte efter att
sensorn tagits bort

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

nagra tvivel eller fragor, kontakta din vardgivare eller annan
sjukvardspersonal.

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

Dra forsiktigt upp applikatorn tills du ser den sjalvhaftande
tejpen. Hall i tejpens kant med fingret eller tummen och gunga
forsiktigt tillbaka applikatorn, bort fran kroppen. Forsok inte att
ateranvanda applikatorn. Om du har nagra fragor, kontakta
kundtjanst.

Forstarkningstejp eller
medicinsk tejp over
plastret

Att anvanda forstarkningstejp eller medicinsk tejp dver sensorn
kan orsaka hudreaktioner. Om du marker tydlig hudirritation runt
eller under sensorn, ta bort sensorn och sluta anvanda det
kontinuerliga glukosévervakningssystemet (CGM). Radgér med
din vardgivare innan du fortsatter att anvanda CGM.

ANVANDARGUIDEN “




A.2. Problem med sdndaren

Saker att undersoka/
Fragor att stilla

Losningar

Sandaren parkopplades
inte med den mobila
enheten

Kontrollera foljande:

- Stammer serienumret pa sandaren 6verens med de forsta 8
siffrorna i SN-koden pa sensorférpackningen (se avsnitt 2.3)

- Séndare och den mobila enheten ar inom 6 meter fran
varandra och Bluetooth &r pa;

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

- Navigera till Bluetooth-installningarna pa din mobila enhet
(inte i CGM appen);

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

Om dessa losningar inte I6ser problemet, kontakta kundtjanst.

Varning for onormal
strom

Om strommen &r onormal under dvervakningsprocessen visas
en varning om onormal strém. Kontakta kundtjanst.

A.3. Problem med

CGM appen

Saker att undersoka/
Fragor att stilla

Losningar

Din mobila enhet kan
inte ladda ner CGM
appen

Ga till www.glucomen.com for att se information om mobila
enheter som ar kompatibla med CGM-appen.

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

CGM-resultaten visas
inte pa hemskarmen

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

Din sandare kan ha férlorat kommunikationen med appen.
Kontrollera att sdndaren och appen ar inom 6 meter fran
varandra och att Bluetooth ar pa. Kontrollera att hemskarmen
visar en signalikon for Bluetooth-anslutning langst upp till hoger.
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Saker att undersoka/

Fragor att stalla Lasningar
Glukosdiagramdata Om din séndare och appen foérlorar kommunikationen kan det
saknas leda till avbrott i datatransmissionen, vilket gor att

sensoravlasningar inte skickas till appen. Nar kommunikationen
aterupptas kommer data att 6verforas igen och fylla i
glukosdiagrammet.

Kan inte hora varningar Om du inte kan hora dina varningar pa din app ska du
kontrollera att appen, bluetooth, volym och aviseringar ar pa.
Om du startar om din mobila enhet 6ppnar du CGM APP igen.
Kontrollera att en session pagar.

Se till att sdndaren och den mobila enheten med display halls
inom 6 meters rackvidd utan nagra hinder emellan.

Om problemet kvarstar efter ovanstaende atgarder, sténg av
Bluetooth manuellt och sla pa det igen. Vanta i 10 minuter.
Om problemet fortfarande inte ar 16st, starta om den mobila
enheten och éppna CGM-appen pa nytt.

Vanta i 30 minuter — systemet kan I6sa problemet automa-
tiskt. Om det fortfarande inte fungerar, kontakta kundtjanst.

Signalforlust

Startskarmen visar Lag Systemet fungerar som det ska. Anvand din blodsockermatare
eller Hog istéllet for och behandla ditt hdga eller laga blodsocker. Nar ditt resultat
CGMe-resultat ar mellan 2,0 och 25,0 mmol/L kommer din iCan CGM att visa

ditt resultat istallet for lag (LO) eller hég (HI).
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Bilaga B: Sakerhetskontroll och flygresor
For hjalp med ditt iCan CGM-system, kontakta kundtjanst

VARNING : | nédsituationer, kontakta din vardgivare eller akut sjukvard.

B.1. Sakerhetskontroll

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

* handhallen metalldetektor;
* kroppsvisitering;

* visuell inspektion;

* gaigenom metalldetektorer.

FORSIKTIGHET : Undvik att anvanda foljande sakerhetskontroller.

* Ga inte igenom en kroppsskanner med avancerad bildteknik (AIT) (dven
kallad millimetervagsskanner);

* Latinte dina CGM-komponenter passera genom rontgenapparater.

Om du ar orolig for sakerhetsutrustningen kan du prata med sakerhetsperso-
nalen och be om att fa en handhallen metalldetektor eller en helkroppskontroll
med en visuell inspektion av din sensor och sandare. Beratta for saker-
hetspersonalen att du inte kan ta bort sensorn eftersom den sitter under
huden.

B.2. Under flygningen

For att kunna anvanda appen medan du befinner dig pa planet ska du se till
att din mobila enhet &r i flygplanslage och att Bluetooth &r paslaget.
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Bilaga C: Ta hand om din CGM

C.1. Underhall

Komponenter Vad du ska gora...
Sensor — « Forvara den i den sterila forpackningen tills den ar klar for
infogningsverktyg anvandning;

« Anvand inte om bast fére-datumet har gatt ut.

Sandare « Forvara den i forpackningen tills den ar klar fér anvandning.
Kontrollera sandaren och anvand den inte om den ar skadad;

« Spill inte vatska och blétldagg den inte med vatten;

* Anvand inte om sandaren har gatt ut.

Sensor * Anvand inte lotion, solkram, insektsmedel eller liknande pa
sensorn nar du har applicerat den och burit den pa kroppen.

Inga rengéringsmetoder rekommenderas eller har testats for den applicerade
iCan CGM. Torka endast av med en ren, torr trasa. Torka inte sdndaren med
en hartork, varmen kan skada sandaren.

C.2. Lagring och transport
Forvaras vid temperaturer mellan 2°C~ 30°C(36 °F~ 86 °F).
Foérvara mellan 10% och 90% relativ luftfuktighet.
FORSIKTIGHET
Foérvaring utanfor detta intervall kan orsaka felaktlga CGM-resultat;
* Sensorn kan férvaras i kylskap om den befinner sig inom temperaturinter-

vallet;
» Forvara sensorerna pa en sval och torr plats. Férvara inte sensorn i en

parkerad bil pa en varm eller iskall dag eller i en frys.

C.3. Kontrollera systeminstallningar
Du kan nar som helst kontrollera din app for information om ditt CGM-system.
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Har ar de rekommenderade instéllningarna fér din mobila enhet med iOS-

eller Android-system.

x Skarmtid

Skarmtidsbegransningar och tidsgranser for en app kan tillfalligt
inaktivera appens funktion.
Det kan du gora:
- Stang av skarmfri tid och applimits, eller lagg till CGM-appen
i listan Over appar som alltid tillats.

Stor ej

Stor ej stanger av alla varningar utom varningen fér akut lagt
glukosvarde.

For iOS kan du gora foljande:

« Gatillinstallningar, tryck pa Stor ej och sténg av den.

Tillstand for
Stor ej

Du maste tillata Stor ej-behorighet for att CGM appen

ska fungera. Tillstandet Stor ej sakerstaller att du alltid far

varningen for akut lagt glukosvarde. och viktiga iCan-

varningar aven nar du har telefonen i den mest restriktiva Stor

ej-installningen.

Fér Android kan du:

» Fodlja instruktionerna i appen, eller ga till installningar, hitta
atkomst till Stér ej, valj CGM appen, tryck pa tillat Stor ej
och tryck sedan pa Tillat.

Lagenergilage kan forhindra att CGM appen kors i

bakgrunden.

For iOS kan du gora féljande:

« Gattill instéllningar, tryck pa Batteri och Stang av
lagenergilaget.

Batterisparlage

Foér Android kan du:
« Gattill installningar och Sténg av batterisparlaget eller Valj
den hogsta batteriprestandan pa vissa telefoner.

Enhetens
Bluetooth

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

Det kan du gora:

« Gattill instéllningar, leta upp Bluetooth och sla pa det.

Bluetooth-
behdrighet for
appen

C
©
D Lagenergilage
3
3

Apple kraver att du ger CGM appen tillatelse att anvénda
Bluetooth. Du maste ha Bluetooth-tillstandet aktiverat for att
CGM appen ska fungera.
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Med aviseringar kan du fa varningar pa din telefon. Om

aviseringar for CGM app &r avstangda far du inga aviseringar.

°® Vi rekommenderar att du aktiverar CGM appens aviseringar.

Tillstand for PaiOS 15 och senare ska du inte lagga till appen i Schemalagd

aviseringar sammanfattning.

Det kan du géra:

« Gattill instéllningar, Valj CGM appen, tryck pa Aviseringar
och sla pa Tillat aviseringar.

Uppdatering av appen i bakgrunden kan CGM APP fortsatta att
. koras i bakgrunden. Om uppdatering av appen i bakgrunden
((( ))) Uppdatering ar avstangd kan dina CGM app-varningar fordréjas.
g\;lfprﬁigeln Det kan du gora:

9 « Gatill installningar, leta upp CGM appen och sla pa
Uppdatering av appen i bakgrunden.

Pa iOS 15 och senare kommer funktionen Fokus att tysta
varningar och meddelanden for valda appar. Om du lagger
till CGM appen i nagot fokuslage kan dina iCan appvarningar

fordrojas.
Det kan du gora:
N * Anvand inte fokuslagen
O Fokuslage - ForiOS, Ga till instaliningar, hitta Fokus, Valj ett fokuslage,

Lagg till CGM app som en tillaten app och upprepa for
varje fokuslage.

» For Android, Ga till installningar, hitta Digital
Valbefinnande och bekréafta att CGM appen inte finns i
listan distraherande appar.

Plats maste vara aktiverat for att du ska kunna anvanda

Bluetooth. Om Plats ar avsténgt far du inga aviseringar eller

sensorresultat.

 Platsen for varje instéllning kan variera beroende pa din

Plats iOS-version. Se instruktionerna for din mobila enhet for
detaljerad information.

« Android 10 och senare: Ga till Installningar, hita CGM
appen, tryck pa Platsbehorighet och valj Tillat hela tiden.

* Android 9 och lagre: Ga till Instéllningar, hita CGM appen,
tryck pa Platsbehdrighet och sla pa den.
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Pa Android 10 och senare kan du tillfalligt inaktivera appar

med Paus. Om du anvander paus med CGM app stoppas alla

varningar och sensorresultat.

Det kan du gora:

» Tryck pa CGM appikonen pa skrivbordet eller i APP-ladan
och tryck pa avaktiverade appar.

App-paus

For att logga in, skapa ett nytt konto och parkoppla séndaren
kravs att din displayenhet &r online, annars kan du inte anvanda
Se till att din displayenhet &r | CGM, vilket kan férdréja behandlingen.

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

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

C.4. Kassering av systemet

Olika platser har olika krav for kassering av elektronik (sandare) och delar
som har kommit i kontakt med blod eller andra kroppsvéatskor (sensor). Folj de
lokala kraven for avfallshantering.
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Bilaga D: Teknisk information
D.1. Egenskaper for enhetens prestanda

Sammanfattning

Sinocare utvarderade iCan CGM-prestanda via tva kliniska studier. Dessa
studier inkluderade 60 vuxna (alder 18 ar och aldre) och 78 pediatriska
deltagare (kroppsvikt inte mindre &n 10,0 kg och alder mellan 2 till 17 ar).
Deltagarna alla hade typ 1- eller typ 2-diabetes. De bar sensorer i upp till 15
dagar pa sin buk.

Varje deltagare deltog i minst ett kliniskt méte under boérjan (dag 2), mitten
(dagarna 7-9) eller slutet (dag 15) av den 15 dagar langa barperioden.
Vendsa blodsockernivaer mattes var 15:e minut med hjélp av laboratoriet YSI
2900D Biochemistry Analyzer (fér vuxna) och EKF Biosen C-Line Glukos-
och Laktatmatare (for barn) som referensmetoder.

iCan CGM-enheten jamférdes med laboratoriereferensmetoden till att
utvardera noggrannheten hos deltagare i aldern 2 ar och aldre.

Noggrannhet

Den 6vergripande noggrannheten for iCan CGM visas i tabellen nedan.
Genomsnittlig absolut relativ skillnad (MARD) ar ett matt som visar hur
mycket en glukossensors avlasning i genomsnitt avviker fran
blodsockervardet. For vuxna med diabetes har iCan CGM ett MARD-varde pa
8,71 %, vilket innebar att dess avlasning kan vara 8,71 % lagre eller hogre an
ditt faktiska blodsockervarde. Till exempel: om ditt blodsocker ar 270 mg/dL
(15,0 mmol/L), kan sensors avlasning i genomsnitt vara 24 mg/dL (1,4
mmol/L) hogre eller lagre.
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Prestationsmatning* Vuxen Barn Anteckning

Overgripande 8,71% Véanster mage: | Genomsnittlig absolut relativ skillnad
noggrannhet 8,30 % over hela intervallet av glukosnivaer,
Hoéger mage: 36 mg/dL~450 mg/dL (2,0
8,89 % mmol/L~25,0 mmol/L)
Klinisk noggrannhet 100% 100% % av avlasningarna i Consensus Error

Grid zon A (% CEG zon A+B).
Glukosmatningar i zon A och B anses
vara kliniskt acceptabla, medan
resultat utanfér zon A och B kan ha ett
negativt kliniskt resultat.

* Referensvardet ar det vendsa plasmaglukosvardet som matts med
YSI-blodsockermatare (Yellow Springs Instrument).

Potentiella kliniska fordelar

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

« Hjalp med glukoskontroll.
m Anvanda iCan CGM-systemet for att fatta behandlingsbeslut utan behov
av fingerstickstest;

m Tillhandahaller varningar om hypoglykemi och hyperglykemi, inklusive
varning for lagt glukos eller varning for hégt glukos samt avisering for
snabbt fallande glukos eller avisering for snabbt stigande glukos, for att
hjalpa till att kontrollera glukosvardena.

- Modjlighet att hjalpa till att forbattra diabeteshanteringen.

m Tillhandahaller glukostrender, blodsockerdiagram och blodsockerrapporter
for 15-dagars for att sjalv kunna att hantera sin diabetes;

m Dela glukosdata med vardnadshavare och vardgivare via iCanCGM
appen.
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D.2. Produktspecifikationer

Sensor

Sensor glukos analysmetod

Amperometrisk elektrokemisk sensor

Sensor glukos resultatintervall

36,0 mg/dL~450,0 mg/dL
(2.0 mmol/L~25.0 mmol/L)

Sensorns livslangd

Upp till 15 dagar

Hallbarhet Upp till 18 manader
Lagrings- och o o o o
transporttemperatur 2°C~30°C (36°F~86°F)

Lagrings- och
transportluftfuktighet

10% - 90% Relativ luftfuktighet

Drifttemperatur

10°C~42°C (50 °F~108 °F)

Driftluftfuktighet

10% - 90% Relativ luftfuktighet

Tillampad del

Typ BF tillampad del

ANVANDARGUIDEN "



Sandare

Batterityp for siandare

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

Tillampad del

Typ BF tillampad del

Driftlage

Kontinuerlig drift

TX Frekvens

2,402 GHz-2,480 GHz

Bandbredd

1,06 MHz

Maximal uteffekt

4,99 dBm

Modulering

Gaussisk frekvensskiftnyckling

Rackvidd for
datakommunikation

6 meter (20 ft) utan hinder

Lagrings- och

2°C~30°C (36 °F~86 °F)

transporttemperatur

Lagrings- och 10% - 90% Relativ luftfuktighet

transportluftfuktighet

Drifttemperatur 10°C~42°C (50 °F~108 °F)
FORSIKTIGHET: Vid anvandning av séandaren i
lufttemperaturer 6ver 41°C (106 °F) kan séndarens
temperatur 6verstiga 42,7°C (109 °F) .

Driftluftfuktighet 10% - 90% Relativ luftfuktighet

Atmosfariskt tryck 700hPa-1060hPa

Hallbarhet Upp till 18 manader

Version av utgava

V01

Minimikrav for driftmiljon

for iCan CGM APP:

Plattform

Android 8.1 och senare, iOS 14.1 och senare

Bluetooth-version

Bluetooth 5.0

Minne

1G och hégre

Processor

Huvudfrekvens 1,4 GHz och hégre
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Skarm Inte mindre &n 12 cm(4,7 tum)

Upplésning Inte mindre an 1280*720
Lagringskapacitet Inte mindre é&n 500 M
Natverk WLAN (Wireless Local Area Natverk) eller cellulara nat

(4G och hogre), samt Bluetooth-funktion

Anteckning: Maste ha saker internetadtkomst under installationen.
Anslutning till IT-NETWORKS inklusive annan utrustning kan resultera i
tidigare oidentifierade RISKER, sadsom obehérig atkomst, skadlig kod och
virus, dataintrang etc. Om du upptacker sadana risker nar du anvander iCan
CGM genom att ansluta till natverk, ska du stoppa appen sa snart du
upptacker sadana risker och kontakta kundtjanst for att fa hjalp med ditt iCan
CGM-system.

D.3. Sammanfattning av tjanstekvalitet

Tjanstekvaliteten for tradlés kommunikation via Bluetooth Low Energy i iCan
CGM-systemet ar sakerstalld inom ett effektivt rackviddsomrade pa 6 meter,
dar iCan-sandaren och den parkopplade displayenheten kan kommunicera
utan hinder med 3 minuters intervall. Om anslutningen mellan séndaren och
displayenheten bryts kommer alla missade paket (upp till 360 timmar) att
overforas fran sandaren till displayenheten nar anslutningen aterupptas.
iCan CGM-systemet ar utformat for att endast acceptera
radiofrekvenskommunikation (RF) fran identifierade och parkopplade
visningsenheter.

D.4. Sdkerhetsatgarder

iCan CGM-systemet ar utformat for att dverféra data mellan séndaren och
angivna visningsenheter i enlighet med branschstandard BLE-protokoll. Det
accepterar inte radiofrekvenskommunikation (RF) som anvander nagot
annat protokoll, inklusive klassiska Bluetooth-kommunikationsprotokoll.
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Utover den sakerhet som BLE-anslutningen ger skyddas kommunikationen

mellan iCan-sandaren och mobilapplikationerna av ytterligare sakerhetsniv-

aer med hjalp av ett krypterat och proprietart dataformat. Detta format

innehaller olika metoder for att verifiera dataintegritet och for att upptacka

potentiella fall av dataférvanskning. Aven om formatet &r proprietart

anvands krypteringsprotokoll enligt industristandard (t.ex. RSA och AES) i

olika delar av detta proprietara dataformat.

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

Avlagsnande av begrénsningar och sékerhetsatgarder som tillverkaren har

faststallt for en smart enhet. Borttagningen utgér en sakerhetsrisk och dina

data kan bli sarbara.

FORSIKTIGHET: Installera inte iCan CGM-appen pa en jailbreakad (Apple)
eller rootad (Android) smart enhet. Den kommer inte att fungera korrekt.

D.5. Riktlinjer och tillverkardeklaration - Elektromagnetisk

stralning
Immunitetstest Niva for sindarens 6verensstammelse
2014/53/EU RED | dverensstammelse med det vasentliga kravet i artikel 3.1

a om skydd av hélsa, 3.1 b om en adekvat niva av elektro-
magnetisk kompatibilitet och 3.2 om effektiv anvandning av
spektrumet i 2014/53/EU RED

Den kompletta texten till forklaringen om EU-6verensstammelse finns tillganglig pa:
www.red.menarinidiagnostics.com.
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D.6. Riktlinjer och tillverkarens forsakran -
Elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest Niva for sdndarens 6verensstaimmelse
Elektrostatisk urladdning + 8 kV Kontakt
(ESD) IEC 61000-4-2 + 15 kV Luft

Magnetfalt (50 Hz och 60 30 A/m
Hz) IEC 61000-4-8

Storningar fran utstralade | 10 V/m vid 80 MHz till 2700 MHz (AM-modulering)
falt IEC 61000-4-3

Elektromagnetisk interferens kan fortfarande férekomma i hemsjukvardsmil-
j6 eftersom kontroll dver EMC-miljén inte kan garanteras. En stérningshan-
delse kan kannas igen pa luckor i CGM-resultaten eller grova felaktigheter.
Anvandaren uppmanas att forséka mildra dessa effekter genom nagon av
féljande atgarder: Om dina symtom inte matchar dina CGM-resultat ska du
anvanda din blodsockermatare nar du fattar beslut om behandling. Om dina
CGM-resultat inte konsekvent matchar dina symtom eller blodsocker-
matarvarden bor du tala med din vardgivare om hur du ska anvanda iCan
CGM for att hantera din diabetes. Din vardgivare kan hjalpa dig att avgoéra
hur du bast ska anvanda denna enhet.

D.7. iCan ACCESS och iCan REACH appens
sdkerhetsforeskrifter

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

Symbol

Beskrivning

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska
unionen

ol

Autoriserade representant i Storbritannien

(2]
I

Auktoriserad representant i Schweiz

Datum for tillverkning

Sista forbrukningsdag

Serienummer (SN-kod)

HiELs]E

Partiets kod

%
N
oo

IP28: Skyddad mot beréring av fingrar och féremal som ar stérre an
12,5 millimeter. Skyddad mot langvarig nedsankning upp till ett
specificerat tryck.

Typ BF Tillampad del

Artikelnummer

EEm0

Steriliserad med bestralning
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Enkelt sterilt barriarsystem

Begransning av temperatur

Begransning av luftfuktighet

MR-fara

Ateranvand inte

Anvand inte om forpackningen ar skadad

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

Forsiktighet

Léas den elektroniska bruksanvisningen

[EP o 0@ e ~()

Distributor
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\\_

o)/
)/_/.

Forvaras skyddad fran solljus

Forvaras torrt

Bluetooth

c €0197

Denna symbol antyder att CGM har erhallit europeisk teknisk
Overensstdammelse i enlighet med (EU) 2017/745

MD

Medicinteknisk produkt

UDI

Indikerar en barare som innehaller information om unik
enhetsidentifierare

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

Vanligen félj bruksanvisningen vid anvandning.

Importér

“ GlucoMen® iCan CGM




Produkt Symbol | Beskrivning Sorteras som:
N\ Atervinningsbar
Kartong/Férpackning Eu annan papp @n Pappersinsamling
PAP wellpapp
N -
Bruksanvisning Ef_\ Atervinningsbart Pappersinsamling
papper
PAP
N\ HDPE
Vit forsegling UA Hég densitet Plastférpackning
Sensorfér - HDPE polyeten (Tyvek)
Kni
packning Termoformad
genomskinlig | L7 Annan plast (PETG) Plastférpackning
plastbehallare|  oTHER

Folj lokala foreskrifter for avfallshantering eller atervinning av férpacknnigsmaterial.

For att far reda pa innehallet i forpackningsmaterialet ga till www.packagingwaste.menarinid-
iagnostics.it
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Bilaga F: Varningar Vibrationer och ljud

F.1 Varningar for glukos

Skarm

Beskrivning

Meddela nar resultatet &r under standardvar-
det for lag glukosniva (standardvardet ar 55
mmol/L)

Varning for stigande hastighet.

Meddela nér glukosresultatet ar 6ver den hoga
varningsnivan och stiger snabbt.

Varning for fallhastighet.

Meddela nar glukosvardet ar under den laga
varningsnivan och faller snabbt.
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X

@ Hég Glukos Varning

Meddela nar glukosresultatet ar éver den hoga
varningsnivan

X

© Lag Glukos Varning

Meddela nar glukosresultatet &r under den laga
varningsnivan

Meddela nar glukosresultatet ligger dver
resultatintervallet (standard &r 450 mmol/L)

Meddela nér glukosresultatet ligger under
resultatintervallet (standard ar 36 mmol/L)
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F.2 Systemvarningar

Skarm Beskrivning

i Meddela nér Bluetooth-anslutningen mellan
sandaren och den mobila enheten ar avstangd
Bluetooth frankopplad

Misslyckad parning

1. Vanligen se till att
enhetsmonteringen ar korrekt. Nar QR-koden har skannats kommer smarttele-
2. Hall smart enhet inom 6 meter . N
fran séndaren. fonen och sandaren att anslutas automatiskt.

Meddela om den inte har varit ansluten pa 3

Tillbaka till skanning minuter.

® Hijalp

X @ Paminnelse om lag batteriniva > Varning for svagt batteri i séndaren
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F.3 Varning for onormalt tillstand

Skarm

Beskrivning

Inga sensoravldsningar

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

Kontakta kundservice
Instruktioner for
borttagning av sensor

Stang

Meddela nar det inte finns ndgon sensora-
vlasning eller glukosavlasning pa ett tag.

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

Sensorn har slutat fungera
Din enhet &r onormal och oanvandbar.

Byt ut den mot en ny enhet. Om det ar
nodvéndigt, vénligen kontakta kundtjanst.

Meddela nar sensorn inte producerar elektrisk
signal pa ett tag. Byt ut den mot en ny enhet.
Eller anvand din BG-matare under dvergangs-
perioden. Vid behov, kontakta din vardgivare.

Sensorfel

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

Kontakta kundservice

Stang

Meddela néar sensorn inte kan producera
elektrisk signal under en tid under sensorns
uppvarmningsperiod
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Sensorfel

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

Kontakta kundservice

Stang

Meddela nar sensorn producerar onormal
elektrisk signal pa ett tag efter uppvarmnings-
perioden

Sensorfel- kontrollera BG

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

takta kundservice
Instruktioner for
borttagning av sensor

Sténg

Meddela nar sensorn producerar onormalt lagt
varde

Sensorfel-kontrollera BG

Din enhets sensor har stétt pa ett onormalt
hogt varde. Vanligen bekréfta med ett
blodprov fran fingertopparna. Om en
betydande skillnad i glukosvérden kvarstar,
vanligen 6vervag att byta ut denna sensor
med en ny.

Kontakta kundservice
Instruktioner for
borttagning av sensor

Stéang

Meddela nar sensorn producerar ett onormalt
hogt varde
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Sensorn startar ej

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

Bekréfta

Varning for avvikande sensorstart

Temperaturvarning
Din enhets driftstemperatur ar under den

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

Bekréfta

Varning for lag driftstemperatur

Temperaturvarning
Din enhets driftstemperatur ar 6ver den

ovre gransen. Vanligen anvand den inom
hetens 6nskade intervall.

Varning for hog driftstemperatur
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Ordlista

Blodglukosmatare
En enhet som anvands for att mata glukosnivaerna i blodet.

Blodglukosresultat

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

Kontinuerligt glukosévervakningssystem (CGM)

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

Hyperglykemi (hégt blodsocker)

Hoga nivaer av glukos i blodet, dven kant som hdgt blodsocker. Om hyper-
glykemi ldmnas obehandlad kan det leda till allvarliga komplikationer.
Prata med din vardpersonal for att faststélla din hdga glukosniva.

Hypoglykemi (lagt blodsocker)

Laga nivaer av glukos i blodet, &ven kant som lagt blodsocker. Om hypo-
glykemi ldmnas obehandlad kan det leda till allvarliga komplikationer.
Prata med din vardpersonal for att faststalla din laga glukosniva.

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

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

Begransningar
Ett sakerhetsmeddelande som beskriver specifika situationer dar iCan CGM
inte bor anvandas eftersom det kan vara skadligt for dig eller skada systemet.

mg/dL

Milligram per deciliter; en av tva standardiserade mattenheter for koncentra-
tionen av blodglukos (socker).

mmol/L

Millimol per liter; en av tva standardiserade mattenheter for koncentrationen
av blodglukos (socker).
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UK/REPUBLIC OF IRELAND/
NORTHERN IRELAND

A. MENARINI DIAGNOSTICS LTD
405 Wharfedale Road

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

(UK) 0800 243667

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

IT

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

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

ES

MENARINI DIAGNOSTICOS S.A.
Avenida del Maresme, 120

E-08918 Badalona - Barcelona (Espafa)
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 |, 20 B,
2770-203 Pago 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 StralRe 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
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MENARINI AIATNQXTIKA
IATPIKA OPTANA AEBE

A. Bouhiaypévng 575

16451 ApyupouroAn - EAAAAA
TnA. +30 210 9944950

®ag +30 210 9945029

papun E€unnpétnone AlaBin:
801 1144400
www.glucomen.com

SE/NO/DKI/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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