
Платформа

Версия Bluetooth

Память

Центральный процессор

Экран

Разрешение

Емкость запоминающего 
устройства

Сеть

Версия выпуска

Android 8.1 и более поздние 
версии, iOS 14.1 и более 
поздние версии

Bluetooth 5.0

1 Гб

Основная частота 1,4 ГГц 
и более

Не менее 12 см (4,7 дюйма)

Не менее 1280*720

Не менее 500 Мб

WLAN (беспроводная 
локальная сеть) или сотовая 
связь (4G и выше), а также 
Bluetooth

V01

Тип батареи передатчика

Рабочая часть

Режим работы

Частота TX

Пропускная способность

Максимальная выходная 
мощность

Модуляция

Диапазон 
передачи данных

Температура хранения 
и транспортировки

Влажность при хранении 
и транспортировке

Рабочая температура

Рабочая влажность

Атмосферное давление

Срок хранения

Глубина прокола иглы

Форма иглы

Толщина иглы, не более

Диаметр U-образной иглы

Габаритные размеры 
системы с пластырем, 
радиус*высота, мм

Габаритные размеры 
системы без пластыря, 
радиус*высота, мм

Сопротивление отслаиванию 
клеевого слоя

Габаритные размеры датчика 
аппликатора и комплекта 
передатчика в сборе

Масса системы, г

Масса датчика аппликатора 
и комплекта передатчика 
в сборе, г

Не подлежащая 
восстановлению, 
перезарядке пуговичная 
батарейка внутри 
передатчика, DC 1,5 В

Тип рабочей части BF

Непрерывная работа

2,402 ГГц-2,480 ГГц

1,06 МГц

1+1 дБм
0.0015 Вт

Гауссовская частотная 
манипуляция

6 метров (20 футов) 
без препятствий

От 2°C до 30°C 
(от 36°F до 86°F)

Относительная влажность 
10% - 90%

От 10°C до 42°C 
(от 50°F до 108°F)

Внимание: при эксплуатации 
передатчика при 
температуре воздуха выше 
41°C（106 °F） температура 
передатчика может 
превышать42,7°C（109 °F）

Относительная влажность 
10% - 90%

700 гПа - 1060 гПа

18 месяцев

8 мм 士5%

U-образная

0,1 мм

0,6 мм 士5%

40*6 мм 士5%

32*6 мм 士5%

≥ 1.0 Н/см

64*70*65 мм 士5%

5 г 士10%

80 г 士10%

Руководство по эксплуатации 
на медицинское изделие

Об изделии медицинского 
назначения

Система непрерывного 
мониторинга глюкозы 
iCan i3 CGM
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1.1. Наименование медицинского изделия
Система непрерывного мониторинга глюкозы iCan i3
(далее по тексту – Система, Система НМГ, СНМГ iCan i3.)

1.2 Состав медицинского изделия и комплект поставк
«Система непрерывного мониторинга глюкозы iCan i3 CGM»

1.3 Назначение медицинского изделия
Система выявляет тенденции и отслеживает закономерности, 
а также помогает в установлении эпизодов гипер/ 
гипогликемии, что облегчает коррекцию как неотложной, так 
и долгосрочной терапии. Интерпретация результатов системы 
должна основываться на динамике уровня глюкозы и 
нескольких последовательных показаниях в течение времени.

1.11 Потенциальные потребители
Пациенты с диагнозом “сахарный диабет” и “предиабет” 
в возрасте от 2 лет и старше (в возрасте от 2 до 18 лет – 
под обязательным контролем взрослого).

Таблица 1 – Сведения о классификации медицинского 
изделия и требования безопасности

Параметр Значение

1.13 Классификация медицинского изделия 

1.12 Принцип действия
Система непрерывного мониторинга глюкозы – это 
устройство непрерывного мониторинга глюкозы в режиме 
реального времени, предназначенное для лечения сахарного 
диабета у людей в возрасте от 2 лет и старше. 
В системе НМГ iCan i3 используется электрохимический 
датчик для непрерывного мониторинга глюкозы 
в интерстициальной жидкости (ISF). Датчик использует 
окислительно-восстановительный фермент для окисления 
глюкозы и передачи электронов к угольному электроду, 
создавая ток. Сила тока пропорциональна концентрации 
глюкозы, присутствующей в интерстициальной жидкости. 
Прилагаемый передатчик преобразует сигнал электрического 
тока в значение глюкозы (в мг/дл или ммоль/л), которое 
отображается в приложении.
Пользователи могут загрузить приложение iCan Health через 
электронные магазины приложений для мобильных устройств 
Google Play (Android) и APP Store (iOS). Приложение iCan Health, 
используемое с комплектом датчика и комплектом 
передатчика, способно собирать, анализировать, 
преобразовывать и отображать текущие данные, собранные 
передатчиком, а также сохранять собранные данные 
и генерировать отчеты.
CНМГ iCan i3 сообщает уровень глюкозы в реальном времени 
и позволяет постоянно просматривать значения измеренного 
датчиком уровня глюкозы на выбранном вами мобильном 
устройстве. Система отслеживает ваш уровень глюкозы 
каждые 3 минуты, измеряя содержание глюкозы в 
интерстициальной жидкости. Датчик, установленный под кожу, 
передает результаты измерения уровня глюкозы на 
передатчик, а передатчик передает результаты измерения 
уровня глюкозы на приложение системы непрерывного 
мониторинга глюкозы iCan Health. Приложение отображает 
ваш уровень глюкозы и его тенденции. Приложение также 
отправляет/отображает оповещения, если уровень глюкозы 
находится или прогнозируется в небезопасной зоне.

1.4 Область применения
Эндокринология. Детская эндокринология. Терапия.

1.5 Показания к применению
Для выявления тенденций и отслеживания закономерностей 
изменения уровня глюкозы у пациентов, страдающих 
сахарным диабетом и предиабетом.

Класс потенциального 
риска применения 

Вид медицинского 
изделия

Код ОКПД2

Защита от поражения 
электрическим током 
согласно EN 60601-1

Классификация рабочих 
частей согласно EN 
60601-1

Классификация 
по электромагнитной 
совместимости согласно 
CISPR 11

Защита от опасного 
проникания воды или 
твердых частиц датчика 
с передатчиком 

Метод стерилизации 
датчика

Максимально допустимое 
время установления 
рабочего режима

2б

269540 «Система 
чрескожного мониторинга 
уровня глюкозы 
интерстициальной 
электрохимический 
метод»

26.60.12.129 
«Приборы и аппараты 
для функциональной 
диагностики прочие, 
применяемые 
в медицинских целях, 
не включенные в другие 
группировки».

Класс II

Имеет рабочую 
часть типа BF

Группа 1
Класс В

IP28 (на глубине до 2,5 
метров в течение 2 часов)

Радиационная 
стерилизация

Не более 120 мин.

Производитель 
и разработчик2

Changsha Sinocare Inc, China. (Чанша Сайнокэ, Китай).
No.265, Guyuan Road, High-Tech Industrial Development Zone 
Changsha, Hunan, 410205 China (№265, Гуюань Роуд, Зона 
высокотехнологичного промышленного развития Чанша, 
провинция Хунань, 410205 Китай.)

4

Место производства 
медицинского изделия

3

Changsha Sinocare Inc, China. (Чанша Сайнокэ, Китай).
No.265, Guyuan Road, High-Tech Industrial Development Zone 
Changsha, Hunan, 410205 China (№265, Гуюань Роуд, Зона 
высокотехнологичного промышленного развития Чанша, 
провинция Хунань, 410205 Китай.)
Сведения об уполномоченном представителе производителя
Общество с ограниченной ответственностью «САЙНОКЭ 
РУС» (ООО «САЙНОКЭ РУС»). 
129344, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ 
Бабушкинский, ул. Лётчика Бабушкина, д. 1, к. 3, помещ. 8В/1.

Таблица 2 – Спецификации

Сенсорный метод 
определения уровня 
глюкозы в крови

Диапазон результатов 
измерения уровня глюкозы 
с помощью датчика

Срок службы датчика

Срок хранения

Температура хранения 
и транспортировки

Влажность при хранении 
и транспортировке

Рабочая температура

Рабочая влажность

Рабочая часть

Амперометрический 
электрохимический датчик

36,0 мг/дл - 450,0 мг/дл 
(2,0 - 25,0 ммоль/л)

До 15 дней

18 месяцев

От 2°C до 30°C 
(от 36°F до 86°F)

Относительная влажность 
10% - 90%

От 10°C до 42°C 
(от 50°F до 108°F)

Относительная влажность 
10% - 90%

Тип рабочей части BF

4.4 Описание функциональных элементов

Датчик

4.1 Медицинские изделия, предусмотренные 
для использования в комбинации с МИ.
В комбинации с МИ другие медицинские изделия 
не используются.

4.2 Сведения о лекарственных препаратах и материалах 
животного происхождения 
Изделие не содержит в своём составе лекарственных 
средств или фармацевтических субстанций.
При изготовлении изделия не используются материалы 
животного происхождения.

Описание основных функциональных элементов, 
составных частей медицинского изделия

4.3 Мобильное приложение 
Наименование мобильного приложения: iCan Health 
Класс безопасности: С
Операционная система 
Система Android: Android 8.1 и более поздние версии.
Система iOS: iOS 14.1 и более поздние версии. 
Если программное обеспечение выйдет из строя, 
пользователи могут не иметь возможности контролировать 
свой текущий уровень глюкозы в крови. Если система 
не отправила предупреждение о гипергликемии, когда 
пользователи находятся в состоянии гипергликемии, 
пользователь может использовать глюкометр для 
подтверждения уровня глюкозы в крови и принятия 
дальнейших мер. В худшем случае это может привести 
к кетоацидозу крови, который, в свою очередь, может 
привести к серьезным травмам и  летальному исходу. 
Следовательно, класс безопасности для этого программного 
обеспечения – класс C в соответствии с IEC 62304.
Этап проектирования
Мобильное приложение разработано в соответствии 
с процедурой управления жизненным циклом программного 
обеспечения. Эта процедура была разработана в 
соответствии с требованиями IEC 62304 и ISO 13485. 
Стратегический план продукта, план проектирования и 
разработки, ввод дизайна, вывод дизайна, проверка дизайна, 
валидация дизайна и передача. Каждая фаза была изучена 
проектной командой и одобрена генеральным менеджером 
для перехода к следующей фазе. Самым последним этапом 
проверки была валидация и передача проекта, результат 
проверки был одобрен и задокументирован.

2.    Комплект передатчика Bluetooth 
       с низким энергопотреблением (BLE), в составе:
       2.1 Держатель передатчика в сборе — 1 шт.
       2.2 Монтажный лоток в сборе — 1 шт.
       2.3 Передатчик в сборе — 1 шт.

3.    Мобильное приложение iCan Health — 1 шт.

4.    Руководство пользователя – 1 шт.

R

Передатчик

Мобильное приложение iCan Health (с минимальными 
требованиями к аппаратному обеспечению)



Установка датчика: 
Выбор удобного и эффективного места для установки 
датчика очень важен. Обсудите идеальные места для 
установки датчика с вашим врачом.

Не допускать 
воздействия 
солнечного 
света

Запрет 
на повторное 
применение 
(Не использовать 
повторно)

Рабочая часть 
типа BF

Температура 
транспортирования 
и хранения

Стерилизовано 
радиацией

Хрупкое, 
обращаться 
осторожно

Код партии

Использовать 
до

Импортер

Серийный 
номер

Система 
с одинарным 
стерильным 
барьером

Тип 
беспроводной 
связи Bluetеooth

Уникальный 
идентификатор 
изделия

МР-
небезопасные

Медицинское 
изделие

Особые 
правила 
утилизации

Вторичная 
переработка 
тарных и 
упаковочных 
материалов

Осторожно!

Ознакомьтесь 
с руководством 
по эксплуатации

Расшифровка символов, 
использованных на маркировке

Предупреждение: 
Не выбирайте другие места. Поскольку другие места 
не прошли клиническую оценку, результаты измерения 
уровня глюкозы могут быть неточными.

Советы:
Расположите датчик на расстоянии не менее 7 см 
(3 дюймов) от инфузионного набора для инсулиновой помпы 
или места инъекции.
Убедитесь, что место установки сухое, чистое и не содержит 
лосьонов, духов и лекарств. При необходимости побрейте 
это место, чтобы клейкая лента надежно приклеилась.
Избегайте зон вблизи пояса или со шрамами, татуировками, 
раздражениями и костью. Обратитесь к своему 
медицинскому работнику, если клей на датчике вызывает 
раздражения на вашей коже.
Не используйте одно и то же место для двух датчиков 
подряд.
Не используйте места, где есть мышцы, или области, 
стесненные одеждой или аксессуарами, места с грубой 
кожей или рубцовой тканью, места, подвергающиеся 
интенсивным движениям во время физических упражнений, 
а также места под ремнем или на талии для обеспечения 
наилучшей работы датчика и во избежание 
его случайного снятия.

Внимание: 
После установки датчик сохраняет водонепроницаемость
на глубине до 2,5 метров, а смартфон – нет. Если вы 
находитесь в воде или рядом с ней, для получения показаний 
датчика может быть необходимым поднести ближе 
устройство отображения (менее чем на 6 метров). Если 
датчик находится под водой, вы не сможете получить 
показания датчика, пока не вынырнете из воды.

7.1 Условия эксплуатации
Климатические условия эксплуатации 
передатчика и датчика:
Температура: от плюс 10 до плюс 42 °C
Относительная влажность: от 10% до 90%
Атмосферное давление: от 700 гПа до 1060 гПа.

7.2 Условия транспортирования 
Изделия транспортируются всеми видами транспорта 
в крытых транспортных средствах в соответствии 
с правилами перевозки грузов, действующими на данном 
виде транспорта в соответствии с климатическими условиями 
хранения.
Климатические условия транспортирования:
Температура: от плюс 2 до плюс 30 °C
Относительная влажность: от 10% до 90%
Атмосферное давление: от 700 гПа до 1060 гПа.

7.3 Условия хранения
Храните в сухом проветриваемом помещении. 
На расстоянии не менее 1 метра от приборов отопления. 
Избегайте попадания прямых солнечных лучей и дождя. 
Климатические условия хранения:
Температура: от плюс 2 до плюс 30 °C
Относительная влажность: от 10% до 90%
Атмосферное давление: от 700 гПа до 1060 гПа.

По истечении срока эксплуатации передатчика приложение 
перестанет обновлять данные о содержании глюкозы, 
и уведомление покажет, что срок 15-ти дней передатчика 
истек в результате чего требуется извлечение и замена 
передатчика.

7.5 Срок хранения 
(срок от производства до начала использования)
Датчик – 18 месяцев.
Передатчик – 18 месяцев.

4.5 Описание функциональных элементов

Датчик-аппликатор

Комплект передатчика

Комплект Датчик 
Это стерильная упаковка, 
в которой хранится датчик. 
Упаковка комплекта датчика 
предназначена для 
однократного использования.

Передатчик вставляется 
в датчик и передает показания 
уровня глюкозы 
в реальном времени по 
беспроводной связи на 
совместимое устройство 
отображения через Bluetooth. 
Когда вы пользуетесь 
передатчиком, вам не нужно 
вынимать его из лотка.

Особенности применения

Маркировка6

Требования к эксплуатации, 
транспортированию и хранению7

Требования безопасного 
уничтожения и утилизации8

Стерильность
Система в первичной упаковке поставляется в стерильном 
состоянии. Стерилизация осуществляется радиационным 
способом.

9.2 Данные по сроку службы и сроку хранения
Срок службы датчика: 15 дней
Срок хранения датчика: 18 месяцев

Гарантия производителя9

Перечень применяемых стандартов с целью 
обеспечения безопасности, эффективности 
и качества медицинского изделия 

10

Сведения о верификации и валидации 
медицинского изделия, которые использовались 
для доказательства соответствия медицинского 
изделия установленным требованиям
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7.4 Применение датчика

Поместите аппликатор 
датчика на подготовленное 
место и плотно прижмите.

Совместите метку с синей 
стрелкой на датчике- 
аппликаторе с синей меткой на 
лотке передатчика. 
На твердой поверхности плотно 
прижмите датчик до упора, пока 
не услышите щелчок.

Возьмите комплект датчика. 
Не используйте его, если упаковка 
сломана, повреждена или вскрыта.
Не открывайте упаковку до тех пор, 
пока не будете готовы применить 
датчик.
Предупреждение: 
датчик-аппликатор содержит 
иглу. НЕ прикасайтесь к датчику- 
аппликатору и не вставляйте 
его обратно в комплект датчика.

Извлеките модуль передатчика 
из нижней части коробки 
модуля датчика.
Перед сопряжением датчика 
с передатчиком проверьте 
первые 8 цифр серийного 
номера модуля датчика и 
серийного номера передатчика 

Откройте приложение и 
проверьте, включен ли Bluetooth.
Отсканируйте QR-код на модуле 
датчика с помощью приложения.

Загрузите приложение iCan Health 
из App Store или Google Play.
Откройте приложение iCan Health 
и войдите или создайте учетную 
запись.
Следуйте инструкциям 
в приложении для настройки 
и сопряжения с передатчиком. 

Аккуратно переведите 
переключатель безопасности 
из положения "Заблокировано"  
в положение "Разблокировано", 
пока не услышите щелчок.

Нажмите на кнопку в центре, 
чтобы активировать датчик 
СНМГ. Вы услышите щелчок, 
который означает, что 
установка завершена.

Аккуратно отведите 
аппликатор от тела.
Внимание: утилизируйте 
использованный аппликатор 
в соответствии с местными 
правилами.

Разгладьте клейкую ленту 
передатчика пальцем, чтобы 
он оставался на теле в течение 
всего времени ношения.

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками (пыле-, 
влагозащищенность)

Степень защиты 
от проникновения 
объекта размером 
более 12,5 мм

Диапазон 
влажности

Производитель

Дата изготовления

Беречь от влаги

Не использовать 
при повреждении 
упаковки

Читайте 
инструкцию Вверх

Медицинское изделие «Система непрерывного мониторинга 
глюкозы iCan i3 » соответствуют требованиям национальных 
стандартов Российской Федерации на продукцию:
ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование 
медицинские. Общие технические требования»
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2022 «Изделия медицинские 
электрические. Часть 1. Общие требования безопасности 
с учетом основных функциональных характеристик»
ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 «Изделия медицинские 
электрические. Часть 1-6. Общие требования безопасности 
с учетом основных функциональных характеристик. 
Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность»
ГОСТ Р 53498-2019 «Изделия медицинские пластырного типа. 
Общие технические требования. Методы испытаний 
(с Поправкой)»
ГОСТ 9126-93 «Информационная технология (ИТ). Оценка 
программной продукции. Характеристики качества 
и руководства по их применению»
ГОСТ IEC 62304-2022 «Изделия медицинские. Программное 
обеспечение. Процессы жизненного цикла»
ГОСТ 12119-2000 «Информационная технология (ИТ). Пакеты 
программ. Требования к качеству и тестирование»
ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Оценка и исследования в процессе 
менеджмента риска»
ГОСТ ISO 10993-4-2020 «Изделия медицинские. 
Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Исследования изделий, взаимодействующих с кровью»
ГОСТ ISO 10993-6-2011 «Изделия медицинские. 
Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Исследования местного действия после имплантации»
ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования сенсибилизирующего действия»
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. 
Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Исследование общетоксического действия»
ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. 
Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Приготовление проб и контрольные образцы»
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования 
безопасности. Методы санитарно-химических 
и токсикологических испытаний» 
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования 
к образцам и документации, представляемым 
на токсикологические, санитарно-химические испытания, 
испытания на стерильность и пирогенность»
ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. 
Требования химической и биологической безопасности 
и методы испытаний» (п.5.3. Санитарно-химические испытания) 

Живот 2-13 лет

Живот и верхняя часть руки 13 лет и старше
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1.� �Открепите встроенный пластырь передатчика, который 
фиксирует передатчик на коже.
2.� �Потяните передатчик вместе со встроенным пластырем 
вертикально вверх. Остатки клея на коже можно удалить 
теплой водой с мылом.
3.� �Обработайте место установки спиртовой салфеткой 
и при необходимости наложите пластырь. Замените передатчик 
в случае дискомфорта, раздражения (местная аллергическая 
реакция) или капиллярного кровотечения. Важно помнить, 
что передатчик – стерильное изделие одноразового 
использования. Не пытайтесь установить уже использованный 
передатчик, а замените его на новый. Использованный сенсор 
утилизируйте в соответствии с местным законодательством.
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Датчик-аппликатор помогает 
установить датчик под кожу. 
Он содержит иглу, которая 
используется для прокола 
кожи, чтобы ввести гибкий 
наконечник датчика в кожу, 
но после установки датчика 
она убирается в контейнер. 
Таким образом, иглы 
не остается. Датчик 
можно носить 15 дней.

Передатчик

Лоток 
пере-
датчика

Изделия транспортируются всеми видами транспорта 
в крытых транспортных средствах в соответствии 
с правилами перевозки грузов, действующими на данном 
виде транспорта в соответствии с климатическими 
условиями хранения.
Климатические условия транспортирования:
Температура: от плюс 2 до плюс 30 °C
Относительная влажность: от 10% до 90%
Атмосферное давление: от 700 гПа до 1060 гПа.
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