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NOTA LEGAL

© 2024 Sinocare Inc. Sinocare iCan es una marca de Sinocare Inc.

Patentes estadounidenses e internacionales pendientes. Reservados
todos los derechos.

Todas las marcas y derechos de autor son propiedad de sus
respectivos duefos.

La marca denominativa y los logotipos de Bluetooth® son marcas
registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y cualquier uso de dichas
marcas por parte de Sinocare Inc. se realiza bajo licencia. Otras
marcas y nombres comerciales son propiedad de sus respectivos
propietarios.

Apple, el logotipo de Apple, iPhone y iPod touch son marcas de Apple
Inc., registradas en EE. UU. y otros paises. APP Store es una marca de
servicio de Apple Inc.

Android es una marca de Google LLC. Google Play y el logotipo de
Google Play son marcas de Google LLC.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Antes de utilizar el sistema de supervision continua de glucosa (CGM)
iCan i3, lea las instrucciones incluidas en las Instrucciones de uso. Las
Instrucciones de uso incluyen informacién de seguridad importante e
instrucciones de uso. Hable con un profesional sanitario sobre cémo
debe utilizar la informacion de su iCan i3 CGM para controlar su
diabetes.

Si no utiliza el sistema iCan i3 CGM y sus componentes de acuerdo con
las instrucciones de uso y todas las indicaciones, contraindicaciones,
advertencias y precauciones puede no detectar una hipoglucemia
(glucosa en sangre baja) o una hiperglucemia (glucosa en sangre

alta) graves o tomar una decision de tratamiento que pueda provocar
una lesion. Si sus alertas de glucosa y el resultado del iCan i3 CGM

no coinciden con sus sintomas o sus expectativas, utilice un valor de
glucosa en sangre (BG) por puncion digital de su medidor de glucosa
en sangre para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes. Solicite
atencién médica cuando sea apropiado.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el iCan
i3 CGM debe notificarse a Sinocare y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se encuentre.
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Primeros pasos con el sistema de supervision
continua de glucosa iCan Health (CGM)

El sistema de supervisiéon continua de glucosa (en adelante, CGM)

le ofrece una imagen mas completa de su control de glucosa que la
simple supervision de glucosa en sangre (BG). El uso de un sensor le
permite recibir hasta 480 lecturas de glucosa del sensor (SG) cada 24
horas, llenando los espacios entre sus controles de BG. Las alertas del
CGM le notifican valores altos y bajos de glucosa.

Los graficos y las flechas de tendencia muestran la velocidad y la
direccion del movimiento de sus niveles de glucosa.

Estas Instrucciones de uso (también llamadas Guia del usuario) se
proporcionan para facilitarle la comprensién de la configuracion y el
funcionamiento de su sistema de supervision continua de glucosa
(CGM) iCan Health. Para que le resulte mas sencillo encontrar la
informacion que necesita, puede utilizar el indice del principio de la
Guia del usuario y el indice alfabético del final de la Guia del usuario.
También hay un glosario de términos al final de la Guia del usuario.

La tabla incluida a continuacién describe determinados términos,
convenciones y conceptos utilizados en esta Guia del usuario.

Convencion Descripcion
Nota Proporciona informacién util adicional.
PRECAUCION Notifica un peligro que, si no se evita, puede provocar lesiones leves o

moderadas o dafos en el equipo.

ADVERTENCIA Notifica un peligro que, si no se evita, podria provocar la muerte o lesiones
graves. También puede describir posibles reacciones adversas graves y
problemas de seguridad.

Texto en negrita Para indicar elementos y botones de la pantalla. Por ejemplo, "Seleccione
Siguiente para continuar”.

Guia del usuario de CGM
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Recursos

Tutorial:

Nuestro tutorial sirve de orientacién en su primera sesién de sensor, lo
que incluye elegir un dispositivo de visualizacion, insertar el sensor y
usar alertas.

El tutorial esta disponible en iCan-cgm.com.

Videos en la aplicacién:

Hay videos en la aplicacion que ofrecen informacion sobre:

» Descripcidn general: vea como su CGM muestra donde esta ahora
su glucosa del sensor, hacia donde va y donde ha estado.

* Insercion del sensor: muestra como insertar su sensor.

Puede ver estos videos cuando configure su aplicacion o en cualquier
momento en Ajustes > Ayuda > Videos.

Guias:

* Guia de referencia rapida: muestra como configurar sus
dispositivos de visualizacién, cémo insertar su sensor y como iniciar
su primera sesion de sensor. Esté en la caja del iCan.

* Instrucciones de uso (Guia del usuario): esta Guia del usuario es
su enciclopedia. Le ofrece la descripcion general mas completa del
sistema iCan, con funciones, informacién de seguridad importante y
mucho mas.

Puede descargar ambas guias o solicitar una version impresa:
Descargue un PDF en iCan-cgm.com.

Solicite una copia gratuita por correo electrénico:
iCansupport@sinocare.com.

Guia del usuario de CGM
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Sinocare proporciona una direccion de correo electrénico de atencion
al cliente. Si tiene problemas, escriba un mensaje de correo electrénico
a iCansupport@sinocare.com. Cuando envie su solicitud, asegurese de
que el numero de serie de su dispositivo esté incluido en su mensaje
de correo electréonico. El nUmero de serie figura en el paquete del kit de
sensor.

Informacion de contacto

Direccion de correo electronico de atencion al cliente iCansupport@sinocare.com

Sitio web iCan-cgm.com

Guia del usuario de CGM
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Seccion 1: Descripcidon general del
sistema

» Descripcion del sistema
» Finalidad prevista
» Seguridad del usuario
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1.1 Descripcidn del sistema

Gracias por elegir el sistema de supervision continua de glucosa
iCan i3 (en adelante, CGM). El sistema iCan i3 CGM consta de tres
componentes principales: un paquete de sensores, un paquete de
transmisores de Bluetooth de baja energia (BLE) y una aplicacion.

El iCan i3 CGM indica niveles de glucosa en tiempo real y le permite
ver continuamente sus valores de glucosa de sensor en el dispositivo
movil que prefiera. El sistema comprueba su glucosa cada 3 minutos
midiendo la cantidad de glucosa que hay en el liquido intersticial.

Un sensor, insertado en su piel, envia los resultados de glucosa

al transmisor, y el transmisor envia los resultados de glucosa a la
aplicacion del sistema de supervision continua de glucosa (aplicacion
iCan Health). A continuacion, la aplicacion muestra sus niveles de
glucosa y sus tendencias de glucosa a largo plazo. La aplicacién
también proporciona alertas si su glucosa esta o se prevé que esté en
una zona insegura.

El iCan i3 CGM también detecta tendencias y sigue patrones, y ayuda
a detectar episodios de hiperglucemia e hipoglucemia, lo que facilita
ajustes de la terapia agudos y a largo plazo. La interpretacion de los
resultados del sistema debe basarse en las tendencias de glucosa y en
varios resultados secuenciales obtenidos a lo largo del tiempo.

Nota: Lea todas las instrucciones de estas Instrucciones de uso antes
de utilizar el sistema.

Guia del usuario de CGM
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1.1.1 Componentes del dispositivo

Lo que ve

Coémo se
llama

Qué hace

Sensor o
paquete

Este es un paquete estéril en el
que esta el sensor. El paquete de
sensores esta disefiado para un
solo uso.

Botén Interruptor
bde seguridad

Aplicador
/

(dentro del
retractable)

Sens
aguja

or

Aplicador de
sensores

El aplicador de sensores ayuda
a insertar el sensor bajo la piel.
Contiene una aguja que se
utiliza para perforar la piel con el
objetivo de introducir la punta del
sensor flexible en la piel, pero
se retrae y vuelve al recipiente
una vez colocado el sensor. No
queda ninguna aguja bajo la piel.
El sensor se puede usar durante
un méaximo de 15 dias.

Consulte el capitulo 2 para
obtener mas detalles sobre como
utilizar su sensor.

ransmisor I
=
g’,u' 3 S\ )

»

Bandeja

del

transmisor

Paquete de
transmisores

El transmisor se encaja en

el sensor y envia lecturas de
glucosa en tiempo real de forma
inalambrica a su dispositivo

de visualizacion compatible
mediante Bluetooth. Cuando lo
utiliza, no es necesario sacar el
transmisor de la bandeja.

Consulte el capitulo 2 para
obtener mas detalles sobre cémo
utilizar su transmisor.

Guia del usuario de CGM
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1.1.2 La aplicacion iCan Health CGM

\\//2

La aplicacion iCan Health CGM sirve como pantalla del iCan i3

CGM y es compatible con dispositivos moéviles Android y iOS. La
aplicacion esta disponible en Google Play (Android), App Store (i0S) y
Huawei AppGallery. Si desea ver una lista de los dispositivos moviles
compatibles, visite iCan-cgm. com.

ADVERTENCIA: No recibir las alertas de la aplicaciéon iCan Health
puede provocar que no se detecten niveles altos y bajos de glucosa.
Siga las instrucciones y las advertencias de seguridad de estas
Instrucciones de uso para asegurarse de recibir las alertas segun lo
previsto.

1.2 Finalidad prevista

Sistema de supervisiéon continua de glucosa es un dispositivo de
supervision continua de glucosa en tiempo real indicado para medir la
glucosa en los fluidos intersticiales en personas de 2 afios o0 mas. Su
objetivo es sustituir la prueba de glucosa en sangre por puncién digital
para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes.

El CGM también detecta tendencias y sigue patrones, y ayuda a
detectar episodios de hiperglucemia e hipoglucemia, lo que facilita
ajustes de la terapia agudos y a largo plazo. La interpretacion de los
resultados del sistema debe basarse en las tendencias de glucosa y en

Guia del usuario de CGM

9 Seccién 1: Descripcion general del sistema



varias lecturas secuenciales obtenidas a lo largo del tiempo.

El CGM se puede utilizar junto con dispositivos inteligentes con la
aplicacion correspondiente, donde el usuario controla manualmente las
acciones para tomar decisiones de tratamiento.

1.3 Seguridad del usuario

Esta seccidn incluye informacién de seguridad importante como
indicaciones, contraindicaciones, advertencias de seguridad, posibles
reacciones adversas y como proteger el sistema de dafios por
exposicion a la radiacion.

1.3.1 Contraindicaciones

» EliCan i3 CGM no deben utilizarlo personas embarazadas,
sometidas a didlisis, con marcapasos o gravemente enfermas. No se
conoce como pueden afectar al rendimiento del sistema diferentes
enfermedades o medicaciones comunes a estas poblaciones.

Los resultados del iCan i3 CGM pueden ser incorrectos en estas
poblaciones.

» Contraindicaciéon con resonancia magnética, tomografia axial
computarizada y diatermia

No use su iCan i3 CGM (ni el sensor, ni el transmisor, ni el receptor
ni el dispositivo movil) en imagenes por resonancia magnética,
tomografias axiales computarizadas ni tratamientos de diatermia.
EliCan i3 CGM no se ha probado en esas situaciones. Los campos
magnéticos y el calor podrian dafiar los componentes del iCan i3
CGM, y podria mostrar resultados de glucosa de sensor incorrectos
0 no emitir las alertas correspondientes. Sin los resultados o las
notificaciones de alerta del iCan i3 CGM, puede pasar por alto un
evento grave de glucosa baja o alta.

Para aprovechar al maximo su sesion, le recomendamos que intente

Guia del usuario de CGM
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programar su procedimiento para un momento cercano al final de
Su sesion de sensor, pues asi no necesitara un sensor adicional.
Consulte a su médico si desea conocer recomendaciones sobre
otros procedimientos médicos.

Lleve consigo a su procedimiento su medidor de glucosa en sangre.

No utilice iCan i3 CGM si padece trastornos de la coagulacion
sanguinea o toma medicamentos anticoagulantes.

NO ES SEGURO EN RESONANCIAS MAGNETICAS

1.3.2 Advertencias de seguridad

1.3.2.1 Advertencias generales
ADVERTENCIAS:

No ignore los sintomas de glucosa baja o alta

No ignore sintomas que puedan deberse a una glucosa en sangre
baja o alta. Tenga siempre cerca su medidor de glucosa en sangre.
Si tiene sintomas que no coinciden con los resultados de glucosa de
sensor, o si sospecha que sus resultados pueden ser incorrectos,
compruebe el resultado realizando una prueba por puncion digital
con un medidor de glucosa en sangre. Si tiene sintomas que no
coinciden con sus resultados de glucosa, consulte a un profesional
sanitario.

Guia del usuario de CGM
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Si su iCan i3 CGM no muestra un numero o una flecha, o si sus
resultados no coinciden con sus sintomas, use su medidor de
glucosa en sangre para tomar decisiones de tratamiento de la
diabetes.

El paciente es uno de los operadores previstos. No se permite
ninguna modificacion de este equipo.

No use el CGM iCan i3 si estda embarazada, en didlisis, tiene
un marcapasos implantado o esta gravemente enfermo. No

se sabe como las condiciones o medicamentos comunes en
estas poblaciones pueden afectar el rendimiento del sistema.
Los resultados del CGM iCan i3 pueden ser inexactos en estas
poblaciones.

Para los pacientes entre 2 y 11 afios, el operador previsto es su
cuidador; para los pacientes mas de 12 afos. el operador previsto es
el mismo. No permite ninguna modificacién de este equipo.

Por razones de seguridad, la insercion del CGM en nifios de entre 2
y 11 afos debe ser realizada por un cuidador, y este debe monitorear
los niveles de glucosa del nifio durante su uso. Cuando los nifios
usan un CGM, sus cuidadores deben llevar siempre un teléfono
movil conectado al dispositivo CGM y mantener la aplicacién abierta
con regularidad para verificar las lecturas de glucosa y monitorear
los cambios en los niveles de glucosa del nifio.

1.3.2.2 Aplicacioén y dispositivo mévil

Cuando empiece a usar un nuevo sensor, no obtendra resultados ni
alertas del CGM durante el periodo de calentamiento de sensores
(2 horas). Utilice un medidor de glucosa en sangre para tomar
decisiones de tratamiento de la diabetes.

Asegurese de que el Bluetooth esté activado, aunque su dispositivo
movil esté en modo Avion. Si el Bluetooth esta desactivado, no

Guia del usuario de CGM
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recibira informacion ni alertas sobre la glucosa de sensor.

No utilice la aplicacion iCan Health CGM si la pantalla o los altavoces
de su dispositivo movil estan dafiados. Si su dispositivo movil se
dafa o se pierde, es posible que no reciba las alertas de glucosa

de sensor y que la informacién sobre la glucosa de sensor no se
muestre correctamente.

Oira las alertas de la aplicacion iCan Health CGM con sus
auriculares cuando estén conectados. Si deja los auriculares
conectados cuando no los usa, es posible que no oiga las alertas de
glucosa de sensor.

Si su dispositivo movil se reinicia, es posible que la aplicacién iCan
Health CGM no se reinicie automaticamente. Si no vuelve a abrir la
aplicacion, es posible que no reciba las alertas de glucosa de sensor.
Asegurese siempre de abrir la aplicacion después de que se reinicie
su dispositivo movil.

1.3.2.3 Transmisor

No utilice el dispositivo si observa grietas o cualquier otro dafio en
el transmisor. Un transmisor dafado podria provocar lesiones al
causar descargas eléctricas, y podria hacer que el iCan i3 CGM no
funcionara correctamente.

No permita que nifios o mascotas se lleven piezas pequefas a
la boca. Este producto presenta peligro de asfixia para nifios y
mascotas.

No utilice el transmisor cerca de otros equipos eléctricos que puedan
causar interferencias en el funcionamiento normal del sistema. Si
desea mas informacién sobre otros equipos eléctricos que pueden
comprometer el funcionamiento normal del sistema, consulte el
Anexo D.

Guia del usuario de CGM
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» NO use su transmisor en presencia de anestésicos inflamables o
gases explosivos.

* No arroje el transmisor a un contenedor de residuos médicos ni lo
exponga a calor extremo. El transmisor contiene una bateria que
puede incendiarse y provocar lesiones.

1.3.2.4 Sensor

» Sila punta del sensor se rompe o se desprende, no lo ignore. La
punta del sensor podria quedar bajo su piel. Si sucede esto, escriba
a nuestra direccion de correo electrénico de atencion al cliente o
pongase en contacto con un profesional sanitario. Si la punta del
sensor se rompe bajo su piel y no puede verla, no intente extraerla.
Solicite atencién médica o escriba a nuestra direccion de correo
electrénico de atencion al cliente.

* Almacene su iCan i3 CGM entre 2 °C y 30 °C. No introduzca el
paquete de sensores en el congelador.

* No utilice un sensor después de su fecha de vencimiento, pues
sus resultados pueden ser incorrectos. La fecha de vencimiento
tiene formato AAAA-MM-DD (afio-mes-dia) y esta en la etiqueta del
paquete del sensor, junto al simbolo de reloj de arena.

* No utilice el sensor si su paquete estéril se ha dafado o abierto,
pues podria causar una infeccion.

* No abra el paquete estéril hasta que vaya a insertar el sensor, pues
un sensor expuesto puede contaminarse.

» Sitiene reacciones cutaneas a este sensor, péngase en contacto
con un profesional sanitario, que le dira si debe continuar usando
este dispositivo.

Guia del usuario de CGM
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1.3.2.5 Sangrado

Para que el sensor alcance el liquido intersticial, el sensor debe
penetrar la dermis de la piel, llena de vasos sanguineos, mediante
una aguja.

La penetracion en estos vasos sanguineos puede provocar sangrado
si la aguja los perfora. Si el sensor se inserta demasiado en el
cuerpo, también puede haber sangrado. Asegurese de no ejercer
demasiada presion al insertar el sensor con el aplicador.

Si se produce sangrado, haga lo siguiente:

m Coloque una gasa estéril o un pafio limpio sobre el sensor y
aplique una presion constante durante un maximo de tres minutos.

m Si el sangrado se detiene, conecte la aplicacion al sensor.

m Si el sangrado no se detiene, retire el sensor y limpie la zona con
una gasa estéril. Aplique un nuevo sensor en otro lugar que esté
como minimo a 7 cm (3 pulgadas) del lugar del sangrado.

1.3.3 Precauciones

1.3.3.1 Precauciones generales

No exponga su iCan i3 CGM a repelente para insectos o protector
solar. El contacto con estos productos de cuidado de la piel puede
dafar su CGM.

No use el iCan i3 CGM en bafieras de hidromasaje. Si nota una
irritacion significativa de la piel alrededor del sensor o bajo él, retirelo
y deje de usar el CGM. Péngase en contacto con un profesional
sanitario antes de continuar usando el CGM.

El sistema CGM esta disefiado para un solo uso. Reutilizarlo puede
provocar infecciones o que no se proporcionen resultados de
glucosa.

Guia del usuario de CGM
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» Los resultados de la supervision realizada por el producto solo
pueden utilizarse como referencia para el diagnostico auxiliar de
diabetes, no como base para el diagnéstico clinico.

» Si experimenta sensacion de ardor o cualquier otra molestia, retire el
sistema CGM inmediatamente.

1.3.3.2 Comparacién de glucosa en sangre

Los niveles de glucosa del liquido intersticial pueden ser diferentes
de los niveles de glucosa en sangre, por lo que los resultados de
glucosa de sensor pueden ser diferentes de los de glucosa en sangre.
Puede notar esta diferencia cuando su glucosa en sangre cambia
rapidamente; por ejemplo, después de comer, de administrarse
insulina o de hacer ejercicio. Si sospecha que su resultado puede ser
incorrecto, compruebe el resultado realizando una prueba por puncion
digital con un medidor de glucosa en sangre.

1.3.3.3 Preparese antes de empezar

* Lavese y séquese las manos y lave y seque el punto de insercidon
antes de insertar el sensor. Antes de abrir el paquete de sensores,
lavese las manos con agua y jabon, no con geles desinfectantes,
y, a continuacién, séqueselas. Si tiene las manos sucias cuando
inserta el sensor, puede depositar gérmenes en el punto de insercion
y contraer una infeccion.

» Limpie el punto de insercion con toallitas con alcohol para evitar
infecciones. No inserte el sensor hasta que su piel esté seca. Si
su punto de insercién no esta limpio y completamente seco, corre
riesgo de infeccion o de que el transmisor no se adhiera bien.

» Asegurese de no tener repelente para insectos, protector solar,
perfume o locién en la piel.

» Cosas que se deben comprobar antes de la insercion:

Guia del usuario de CGM
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m Cambie su punto de insercion con cada sensor. Si usa el mismo
punto con demasiada frecuencia, es posible que la piel no sane y
se produzcan cicatrices o irritacion.

» El punto de colocaciéon del sensor debe cumplir las siguientes
condiciones:

m Estar como minimo a 7 cm (3 pulgadas) del lugar de inyeccion o
el set de infusién de la bomba de insulina.

m Estar lejos de la cintura de la ropa, de cicatrices, de tatuajes, de
irritaciones y de huesos.

m Tener pocas posibilidades de recibir golpes o empujones, o de ser
la zona de apoyo al dormir.

1.3.3.4 Posibles riesgos relacionados con el uso del
sensor

» Alertas No Recibidas
Debe recibir las alertas y responder a ellas. Siga los ajustes
recomendados por su profesional de la salud (HCP) para configurar
las alertas. Consulte las secciones 3.5 (Alertas), 1.3.2 (Advertencias
de Seguridad) y el Anexo A: Resolucién de Problemas en la Guia
del Usuario para obtener informacion util sobre como evitar lecturas
bajas o altas de glucosa no detectadas.

* No Decidir el Tratamiento Si:
m La aplicaciéon del CGM iCan no muestra un nimero o una flecha,
m las lecturas de su sensor no coinciden con sus sintomas.

En estos casos, el uso del CGM iCan puede llevar a errores en el
tratamiento de la diabetes.

Para mas informacion, consulte la seccion de Decisiones de
Tratamiento en la Guia del Usuario.

Guia del usuario de CGM
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Algunos usuarios han informado que la precision varia entre
diferentes sensores. Antes de decidir usar cada sensor para tomar
decisiones de tratamiento, asegurese de que sus sintomas coincidan
con las lecturas y tenga en cuenta su precision.

» Paso por controles de seguridad

Cuando lleve su iCan i3 CGM, solicite a las autoridades de
inspeccién y seguridad en el transporte un cacheo completo

con inspeccion visual de su sensor y su transmisor. No pase los
componentes del sistema iCan i3 CGM por maquinas de rayos X. No
se ha evaluado el efecto de las maquinas de rayos X o los escaneres
corporales AlT (tecnologia de imagen avanzada), ni se conocen los
dafos que pueden causar al iCan i3 CGM.

+ Bafarse, ducharse y nadar

Puede llevar el sensor para bafiarse y ducharse, pero no en bafieras
de hidromasaje, pues la exposicién al calor durante mucho tiempo
puede dafiar el sensor o provocar resultados incorrectos. También
puede nadar con el sensor hasta una profundidad de 2,5 metros
durante un maximo de 2 horas (IP28). Si supera esta profundidad o
este tiempo, puede danar el sensor o causar resultados incorrectos.
» Reacciones al sensor leves y graves
Por ejemplo, reaccion alérgica, picor moderado o grave, erupcion
cutanea, eritema, edema, induracion, sangrado, sintomas en el
punto de insercion, cardenales, dolor, infeccion leve en el punto de
insercion y molestias durante la insercion.
* Hiperglucemia o hipoglucemia
Si no utiliza el iCan i3 CGM de acuerdo con las instrucciones de
uso y todas las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y
precauciones puede no detectar una hipoglucemia (glucosa en
sangre baja) o una hiperglucemia (glucosa en sangre alta) graves.

Guia del usuario de CGM
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* Infrautilizacién o uso incorrecto del CGM

El sistema CGM proporciona a los usuarios una cantidad importante
de datos e informacion. Lea detenidamente las instrucciones

y consulte a un profesional sanitario para poder aprovechar al
maximo las capacidades del sistema CGM y personalizar su plan de
tratamiento y control de la diabetes.

1.3.3.5 Parche de refuerzo (Opcional)

» Evite colocar el sensor en piel sensible o heridas.

» Limpie el area donde se colocara el sensor con almohadillas de
alcohol y deje que el alcohol se seque antes de aplicar el dispositivo.

» No utilice parches de refuerzo cuya fecha de vencimiento haya
expirado.

» Al retirar el parche de refuerzo, levante lentamente el borde del
parche y quitelo de la piel en un solo movimiento.

Guia del usuario de CGM
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Seccion 2: Inicie su sensor

* Prepare el sensor

« Elija un lugar

» Empareje su sensor con el transmisor
* Aplique su sensor

» Calentamiento de sensores

Guia del usuario de CGM
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2.1 Prepare el sensor

2.1.1 Antes de empezar, asegurese de tener todo lo que
necesita.

Sistema iCan i3 CGM:
» Paquete de sensores

m Compruebe la fecha de vencimiento del paquete de sensores. No
lo utilice tras dicha fecha.

m No abra el paquete estéril de sensor hasta que vaya a insertar el
Sensor.

» Paquete de transmisores

m Compruebe que las 8 primeras cifras de los nimeros de serie del
paquete de sensores y el paquete de transmisores sean iguales.

» Guia de inicio rapido
El sistema iCan i3 CGM no proporciona lo siguiente:
+ Toallitas con alcohol
» Su medidor de glucosa en sangre
Familiarizarse con el sistema iCan i3 CGM:

Tanto si nunca ha usado el CGM como si tiene experiencia en ello,
debe revisar la Guia de inicio rapido y completar los tutoriales de la
aplicaciéon antes de usarlo.

Requisitos del usuario: Solo los pacientes diabéticos o sus cuidadores
que puedan leer, comprender y seguir las instrucciones de uso del
iCan i3 CGM y la Guia de Inicio Rapido pueden usar el dispositivo de
manera segura. Los nifios entre 2 y 11 afios deben ser manejados por
un cuidador durante todo el procedimiento.

Guia del usuario de CGM
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2.1.2 Instalacién y configuracion de la aplicacion

Paso 1: Configuracién de la aplicacién

La aplicacion se puede descargar desde Google Play (Android), App
Store (i0S) y Huawei AppGallery.

Toque la aplicacion iCan Health para abrirla.

Paso 2: Activacion de acceso a ubicacién y notificaciones

Toque "Permitir" para activar el Bluetooth y el acceso a ubicacion, y
admitir las notificaciones en su teléfono, con el objetivo de que no se
pierda las alertas ni se le niegue el servicio Bluetooth.

@ O a2 0 O

WLAN/Red Mdvil: Para crear su cuenta e iniciar sesién, compartir
informacion, ver tutoriales del producto, etc., debera estar conectado a
internet.

Silencio: Si utiliza el modo Silencio, las alertas se mostraran pero no se
emitira sonido ni vibracion.

Localizacion: Para utilizar Bluetooth, es posible que la aplicacion
solicite acceso a la localizacion de su dispositivo. Toque permitir.

Bluetooth: Esta aplicacion utiliza Bluetooth para conectarse al

Guia del usuario de CGM
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transmisor CGM. Asegurese de activar Bluetooth, o no podra recibir
alertas o informacion CGM.

Ajustes recomendados del dispositivo movil

Consulte las instrucciones de su dispositivo movil para saber cémo
cambiar sus ajustes.

Utilice los siguientes con su sistema CGM:

» Bluetooth activado: su transmisor y su aplicaciéon se comunican
mediante Bluetooth. Si el Bluetooth no esta activado, no recibira
alertas ni resultados del CGM.

* Notificaciones activadas:

m Active las notificaciones de la aplicaciéon iCan Health para poder
recibir alertas.

m Asegurese de permitir que las notificaciones de la aplicacion iCan
Health se muestren en la pantalla de bloqueo.

» Bateria cargada: la aplicaciéon siempre debe ejecutarse en segundo
plano, y puede agotar la bateria. Si la aplicacion iCan Health se
apaga en segundo plano, no podra recibir alertas.

» Dispositivo y aplicacion activados: si reinicia su dispositivo movil,
vuelva a abrir la aplicacion iCan Health.

 Active el sonido y la funcién de alerta, y asegurese de que el
dispositivo no esta en el modo de No molestar. Si el dispositivo esta
silenciado, no oira el sonido de ninguna notificacion, incluida la alerta
baja urgente.

» Puede configurar Cancelar modo No molestar en la aplicacion para
recibir la alerta baja urgente cuando el dispositivo esta silenciado.

* Mantenga el volumen del movil lo suficientemente alto:asegurese de
que puede oir los sonidos de las alertas.

Guia del usuario de CGM
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» La distancia entre el transmisor y el mévil debe ser dentro de 6
metros para asegurar una conexion buena entre ambos en cualquier
momento.

» Actualice manualmente: el sistema operativo de su dispositivo
puede cambiar los ajustes o cerrar la aplicacion. Realice siempre
manualmente las actualizaciones y, a continuacion, compruebe que
los ajustes del dispositivo sean correctos.

» Compatibilidad: para consultar la lista de dispositivos méviles y
sistemas operativos que funcionan con la aplicacion iCan Health,
visite iCan-cgm.com.

» Hora: si cruza zonas horarias, NO cambie la hora de su dispositivo
inteligente manualmente; espere hasta llegar a su destino final
para permitir que su teléfono inteligente cambie la hora de forma
automatica. Tenga en cuenta que la aplicacion iCan Health muestra
todas las lecturas de glucosa de la sesién en curso con su hora de
prueba en la zona horaria en la que se encuentra.

Paso 3: Iniciar sesion

Si usted es un nuevo usuario de la aplicacion iCan Health CGM, debera
crear una nueva cuenta iCan siguiendo las instrucciones en la pantalla.
Si ya tiene una cuenta, ingrese el Nombre de Usuario y la Contrasefia
existentes.

Paso 4: Revisar tutoriales

A continuacioén, la aplicacion le pedira que revise las instrucciones de

seguridad, que incluyen un videotutorial sobre el uso de su sistema
iCan.

Nota: Esta descripcion general del sistema iCan incluida en la
aplicacion no sustituye a estas Instrucciones de uso. Lea toda la
informacion de estas Instrucciones de uso antes de usar la aplicacion
iCan Health.

Guia del usuario de CGM
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2.1.3 Ajustes del sistema

En la opcién "Ajustes del sistema", situada bajo el boton "Ajustes”,
puede cambiar el perfil de su cuenta (por ejemplo, la contrasefia y la
direccion de correo electronico).

También puede cambiar la unidad de medida de glucosa utilizada
en toda la aplicacién(mg/dl o mmol/l).

Toque el botén "Ajustes del sistema" y seleccione "Unidad de
medida". Si decide utilizar una unidad de medida diferente del ajuste
predeterminado, vera un mensaje de confirmacion en el que se notifica
que la unidad de medida se ha cambiado.

Cambio de la direccion de correo electrénico

Su direccion de correo electrénico se utiliza para iniciar sesion en su
cuenta, asi como para comunicaciones importantes sobre su CGM.

En la aplicacién, toque el botdon "Ajustes del sistema™ y seleccione
"Cambiar direccién de correo electrénico". Introduzca la nueva
direccion de correo electrénico y pulse "Siguiente”.

Recibira un cédigo de confirmacion en su nueva direccion de correo
electrénico:escribalo y pulse "Confirmar".

Cambio de la contrasena

Una buena contrasefia es importante para proteger sus datos. Le
recomendamos que cambie su contrasefia de vez en cuando, sobre
todo cuando crea que puede haberse visto comprometida.

En la aplicacion, toque el botdn "Ajustes del sistema” y seleccione
"Cambiar contrasefna”.

Introduzca la direccién de correo electronico que utiliza para iniciar
sesion y toque "Enviar” para que se le envie un codigo de verificacion.

Toque "SIGUIENTE" e introduzca su nueva contrasefa.

Guia del usuario de CGM
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Consentimientos de datos

Revise y modifique los consentimientos de datos. En la aplicacion,
toque el boton "Ajustes del sistema” y seleccione "Consentimientos
de datos™

Desde aqui podra gestionar sus permisos para la aplicacion. Ademas,
podra recuperar, compartir, recopilar, o eliminar informacion histérica.

2.2 Elija un lugar

Es importante elegir un lugar comodo y eficaz para su sensor. Analice
los puntos de insercion del sensor ideales con profesionales sanitarios.

2 a 12 anos: Se puede elegir la zona del abdomen.

13 afios en adelante: Se puede elegir entre el abdomen o la parte
posterior del brazo.

Nota: Para los usuarios de 2 a 11 afios, la colocacion del sensor debe
ser realizada por el cuidador.

ADVERTENCIA: No elija puntos diferentes de los recomendados por
los profesionales sanitarios. Estos otros sitios no se han evaluado
clinicamente, por lo que sus resultados de glucosa de sensor podrian
ser incorrectos.
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CONSEJOS:

» Coloque el sensor como minimo a 7 cm (3 pulgadas) del lugar de
inyeccion o el set de infusion de la bomba de insulina.

» Asegurese de que la zona de insercion esté seca, limpia y sin
lociones, perfumes y medicamentos. Si es necesario, afeite la zona
para que la cinta adhesiva se pegue bien.

» Evite zonas cercanas a la cintura de la ropa o con cicatrices,
tatuajes, irritaciones o huesos. Pdngase en contacto con un
profesional sanitario si el adhesivo del sensor le irrita la piel.

» No utilice el mismo sitio para 2 sensores seguidos.

» Para optimizar el rendimiento del sensor y evitar que se retire
el sensor por accidente, no utilice sitios con musculos ni zonas
apretadas por ropa o accesorios, zonas con piel aspera o cicatrices,
sitios con movimientos intensos durante el ejercicio ni sitios que
estén bajo un cinturén o en la cintura.

Limpieza:
» Lavese bien las manos con agua y jabon. Elija un lugar para aplicar

el sensor. Limpie con alcohol el punto de insercién. Deje que la zona
se seque al aire.

2.3 Empareje su sensor con el transmisor

Los transmisores del iCan i3 CGM se comunican con la aplicacion
mediante Bluetooth, entonces, deben conectarse con la aplicacién para
usar el sistema. Este proceso también se llama "emparejamiento”.

Paso 1: Configuracion de la aplicacién

Siga lo indicado en la seccion 2.1.2 para configurar su aplicacion

y asegurese de que el Bluetooth de su teléfono esté activado. Se
debe conceder acceso a ubicacion para la sincronizacion mediante
Bluetooth.

Guia del usuario de CGM
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Paso 2: Comprobacion del numero de serie de 8 cifras

El paquete de sensores y el paquete de transmisor estan
empaquetados en un solo set, y comparten las 8 primeras cifras del
numero de serie. Antes del emparejamiento, compruebe que las 8
primeras cifras de los nimeros de serie coincidan.

Escanee el c6digo de barras
2D en el Paquete del Sensor

0O ingrese de forma manual
el cédigo SN del Paquete
del Sensor

59004E3B00001

Siguiente

Siguiendo lo indicado en el paso 4 de la seccién 2.1.2, escanee el
codigo de barras 2D con el numero de serie de la etiqueta del paquete
de sensores o introduzca manualmente el numero de serie completo

Guia del usuario de CGM
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del paquete de sensores. El numero de serie del sensor y el transmisor
es unico: asegurese de introducir el nUmero correcto. Si introduce un
numero incorrecto o de otro paquete de sensores, no podra utilizar el
iCan i3 CGM o su resultado de glucosa podria ser incorrecto.

Paso 4: Emparejamiento

La aplicacion le indicara como conectar el sensor al transmisor. Puede
seguir las instrucciones de la aplicacidon que aparecen a continuacion
para aplicar su CGM. El emparejamiento se iniciara automaticamente.

2.4 Aplique su sensor

La sonda del sensor esta dentro del aplicador de sensores. Antes de
aplicar el sensor, familiaricese con el aplicador de sensores.

@ Botn

Inserte el sensor bajo su piel

Sensor
La sonda del sensor se inserta a través
de este orificio

“ —_—

Transmisor
Envia la informacién sobre la glucosa

‘ del sensor a la aplicacion

Cinta adhesiva
Mantiene el sensor y el transmisor
pegados a la piel
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Paso 1: Abra el paquete de sensores

Use el paquete de sensores de la seccién 2.3. No lo utilice si el
paquete esta roto, dafiado o abierto. No abra el paquete hasta que
vaya a aplicar el sensor.

ADVERTENCIA: El aplicador de sensores contiene una aguja. NO
toque el interior del aplicador de sensores ni devuelva el aplicador de
sensores al paquete de sensores.

Paso 2: Aplique el sensor

» Alinee la marca con la flecha azul del aplicador de sensores con
la marca con la flecha azul correspondiente de la bandeja del
transmisor. Sobre una superficie dura, presione firmemente el
aplicador de sensores hasta que se detenga y oiga un clic.
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» Gire suavemente el interruptor de seguridad desde el icono de
bloqueado E hasta el icono de desbloqueado i" (debe oir un
clic).

X

Precaucion: No presione el botén blanco en el medio una vez que
el interruptor de seguridad esta desbloqueado completamente para
impedir resultados no deseados o lesiones
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» Levante el aplicador de sensores para separarlo de la bandeja del
transmisor.

* Ya estd listo para aplicar el sensor.
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Paso 3 Inserte el Aplicador del Sensor
PRECAUCION: El cuidador es responsable de la insercion del sensor
en nifios de 2 a 11 afos. Consulte el paso 3.1, pasos de insercion del
sensor 3.2, 3.3 y 3.4. Para evitar fallas en la insercion, el cuidador debe
asegurarse de que el cuerpo del nifio permanezca quieto durante todo
el procedimiento.
» Paso 3.1 Coloque el aplicador de sensores sobre el punto de
insercion preparado, haciendo fuerza contra dicho punto.
{

O

F

* Paso 3.2 Pulse el botén central para aplicar el sensor del CGM. Oira
un clic cuando se complete la insercion.
i

-

_—

S
\M
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» Paso 3.3 Retire con cuidado el aplicador del cuerpo del nifio.
~~ ! i) \
\ : 4

\‘ﬁ" e
\ AN
PRECAUCION: El Aplicador usado ha entrado en contacto con

fluidos corporales. Deseche el aplicador usado de acuerdo con la
normativa local.

» Paso 3.4 Alise la cinta adhesiva del sensor con un dedo para
asegurarse de que el sensor no se despegue accidentalmente.

PRECAUCION: Una vez insertado, el sensor puede sumergirse hasta
2,5 metros en agua, pero es posible que no pueda hacer lo mismo con
el teléfono inteligente. Si esta en el agua o cerca de ella, es posible que
sea necesario tener el dispositivo de visualizacion mas cerca (a menos
de 6 metros) para obtener las lecturas de sensor. Si el sensor esta

bajo el agua, es posible que el cuidador no obtenga lecturas del sensor
hasta que el nifino salga del agua.

Para pacientes mayores de 12 afios, puede insertar el sensor usted
mismo. Consulte los pasos 3.5, 3.6, 3.7 y 3.8 para la insercién del
Sensor.
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» Paso 3.5 Coloque el aplicador de sensores sobre el punto de
insercion preparado, haciendo fuerza contra dicho punto.

«
’(
€&

O
~~
g

» Paso 3.6 Pulse el botdn central para aplicar el sensor del CGM. Oira
un clic cuando se complete la insercion.

«
[
(/I

—
@
.\
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» Paso 3.7 Separe de su cuerpo con cuidado el aplicador.
>

"N

¥ ON
2

PRECAUCION: El Aplicador usado ha estado en contacto
con fluidos. Deseche el aplicador usado de acuerdo con la
normativa local.

» Paso 3.8 Alise la cinta adhesiva del sensor con un dedo para

asegurarse de que el sensor no se despegue accidentalmente.

.

Guia del usuario de CGM

Seccién 2: Inicie su sensor

36



PRECAUCION: Una vez insertado, el sensor puede sumergirse
hasta 2,5 metros en agua, pero es posible que no pueda hacer lo
mismo con el teléfono inteligente. Si esta en el agua o cerca de ella,
es posible que sea necesario tener el dispositivo de visualizacion
mas cerca (a menos de 6 metros) para obtener las lecturas de
sensor. Si el sensor esta bajo el agua, es posible que no obtenga
lecturas de sensor hasta que salga del agua.

2.5 Calentamiento de sensores

Cuando inserte su sensor, el transmisor se emparejara
automaticamente con su aplicacién iCan Health CGM. Debe pulsar
"Comenzar a monitorear" para iniciar un periodo de 2 horas de
calentamiento de sensores.

Durante el periodo de calentamiento, no recibira alertas ni resultados
del CGM. Recibira sus primeros resultados tras las 2 horas de
calentamiento de sensores. Durante el calentamiento de sensores,
utilice su medidor de glucosa en sangre si es necesario.

PRECAUCION: El sensor del CGM y su dispositivo mévil deben estar
separados por una distancia maxima de 6 metros y no debe haber
obstrucciones (es decir, paredes o metal) entre ellos. De lo contrario,
quiza no puedan comunicarse. Si hay agua entre su sensory el
dispositivo moévil (por ejemplo, si se esta duchando o nadando), debe
haber menos distancia entre ellos. La distancia debe reducirse porque
el Bluetooth no funciona igual de bien a través del agua.
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Seccién 3: Comprenda los
resultados de su iCan i3 CGM

* Descripcién general de la pantalla de inicio
¢ Informacién sobre la glucosa

¢ Navegacion y barra de estado

e Eventos

e Alertas
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3.1 Descripcion general de la pantalla de inicio

La pantalla de inicio que puede ver a continuacion es de la aplicacion
para iOS; la aplicacion para Android es similar.

- Conexién
coem 0= ~@D Buetooth
Fechad »
G\:zinus; o 182 > @ oo Gréfico de Glucosa

xomgal @) Cambio desde el Gréfico de sus resultados de glucosa
altimo resultado

de glucosa actual y almacenados
160 mais & —@ Vista Horizontal

Alerta do @——— & 182 moa

Nivel de 2
Glucosa Alta ——@ Graficode 5
Nivel de Glucosa Glucosa
Alerta de @)——=— L Actual
Glucosa Baja o

Nota de
A Nota de < .
e)—o Afadir Nota Notade @) 56 &——————@ Ejorccio

3.2 Informacién sobre la glucosa

X @ AertadeGlucosaAta > X @ Alrtado Glucosa BAJA >

# 175> > 55 ¢
+z2mya +omgd Ryov 22

@ Resultado de glucosa de sensor
Empezando desde arriba, el numero muestra donde se encuentra
ahora su glucosa de sensor en miligramos por decilitro (mg/dl).

El color de fondo del grafico de glucosa puede ser amarillo, verde,
naranja o rojo, y su significado es el siguiente:

175 mg/dl (9,7 mmol/l) Negro: dentro del intervalo objetivo

69 mg/dl (3,8 mmol/l) Naranja: por debajo del nivel de glucosa
minimo (preestablecido en 70 mg/dl)
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55 mg/dl (3,1 mmol/l) Rojo: alerta de hipoglucemia (establecida en

55 mg/dl)

El color de fondo del grafico de glucosa puede ser amarillo, verde,

naranja o rojo.
Cuando el ultimo resultado de CGM esta por encima de 450 mg/dl (25,0
mmol/l) o debajo de 36 mg/dl (2,0 mmol/l), no vera un nimero. Por lo
contrario, su dispositivo de visualizacion mostrara LOW (bajo) o HIGH
(alto). Si no puede ver un numero, utilice su medidor de glucemia para
medir su glucosa. Los LOW y HIGH se mostraran como 450 mg/dl (25,0
mmol/l) o 36 mg/dl (2,0 mmol) en el grafico de tendencia.

LOJHI

@ Flecha de tendencia

Las flechas de tendencia muestran la velocidad y la direccién de sus
tendencias de glucosa en funcién de los resultados recientes de su
CGM. Utilice las flechas para saber cuando actuar antes de que la
glucosa esté demasiado alta o demasiado baja.

Flecha de tendencia: glucosa estable =

La glucosa esta cambiando a una velocidad menos de 3 mg/dl (0,16
mmol/l) por 3 minutos.

Flecha de tendencia: glucosa subiendo o bajando lentamente
AN

La glucose esta cambiando lentamente a una velocidad méas de 3 mg/
dl (0,16 mmol/l) o hasta 6 mg/dl (0,33 mmol/l) por 3 minutos.

Flecha de tendencia: glucosa subiendo o bajando rapidamente
™M
La glucose esta cambiando rapidamente a una velocidad mas de 6 mg/
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dl (0,33 mmol/l) o hasta 9 mg/dl (0,5 mmol/l) por 3 minutos.

Flecha de tendencia: glucosa subiendo o bajando rapidamente
¥

La glucose esta cambiando rapidamente a una velocidad mas de 9 mg/
dl (0,5 mmol/l) por 3 minutos.

@ Gréfico de tendencia

El grafico que ve a continuacion muestra donde han estado los
resultados de su CGM durante las ultimas horas. Traza los resultados
de su CGM cada 3 minutos. El resultado mas reciente del CGM es el
punto negro de la derecha. El punto con el hueco blanco del centro es
su nivel de glucosa a la hora seleccionada (por ejemplo, en la imagen
de abajo, 143 mg/dl o 7,9 mmol/l es el resultado de glucosa a las 2:00
p. m.). Los niumeros de la izquierda muestran los niveles de glucosa en
mg/dl (mmol/l). Los numeros de la parte inferior muestran la hora.

PRECAUCION: Si cruza zonas horarias, la aplicacién iCan Health
muestra todas las lecturas de glucosa de la sesién en curso con su
hora de prueba en la zona horaria en la que se encuentra.

Hoy Varios Dias Promedio Diario Comparacion 2

143 mg/dL 2:00 PM  (® 200g Carb € 01/10/2023 »

200
144 [ e —
et O
70

0

12:00AM 4:00AM 8:00AM 12:00PM 4:00PM 8:00PM 12:00AM

® ® ®
Ejercicio @
Insulina
Memcacwén@
Otro @
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Las lineas horizontales muestran sus niveles de alerta de glucosa alta
y baja. Su glucosa esta:

 Alta cuando los puntos estan en la zona amarilla del grafico.

» Dentro del intervalo objetivo (entre sus ajustes de alerta de glucosa
alta y baja) cuando los puntos estan en la zona verde.

» Baja cuando los puntos estan en la zona roja.

Cuando el transmisor se vuelve a conectar con el dispositivo de
visualizacion después de una pérdida de sefial o un problema similar,
el grafico puede completarse con hasta 360 horas de resultados del
CGM que no se habian recibido.

Para ver eventos en su grafico y ver un grafico correspondiente a 24
horas, coloque su dispositivo mévil en horizontal. Mantenga tocado

un punto para ver la hora de un resultado anterior del CGM o deslice
el dedo por la pantalla para ver resultados del CGM de otras horas.
Para ver dias diferentes en su aplicacion, toque "Varios dias" en el
menu horizontal. El punto con el hueco blanco indica un resultado
seleccionado en 1 de los dias; el resultado de glucosa esta en el panel
superior izquierdo.

Hoy Varios Dias Promedio Diario Comparacién A

110 mg/dL 01/10/2023 2:00PM

30/09 01/10 02/10 03/10
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@ Promedio diario

La aplicacion le muestra tendencias de sus datos de CGM en
segmentos de 1 dia que resumen los 15 dias que se ven. El punto
con el hueco blanco indica la revisién diaria seleccionada que ve en el
panel superior.

Hoy Varios Dias Promedio Diario Comparacion 2

01/10/2023 2:00PM 6:00PM TIR TAR TBR

104 mgraL 112mga. 39 mgiaL 89% 0% 1%
Glucosa Promedio  Méximo Minimo Tiempoenrango  Tiempo sobre Tiempo bajo rango
rango

0 il

30/09 01110 0210 0310 04/10 0510 06/10 07/10 0810 0910 1010 1110 1210 13110 14/10

A. La glucosa media es el promedio de todos los resultados de glucosa
de su CGM desde la fecha seleccionada. Saber cual es su glucosa
media es un buen punto de partida para intentar alcanzar su objetivo.

B. El méaximo y el minimo indican la hora en la que su nivel de glucosa
alcanza el maximo y el minimo.

C. El tiempo dentro del intervalo (TIR) es el porcentaje de tiempo que
sus niveles de glucosa estan dentro del intervalo objetivo, objetivo
y altos. El intervalo objetivo predeterminado de la aplicacién iCan
Health es 70-180 mg/dl (3,9-10,0 mmol/l), que puede no ser el
que ha establecido para su CGM. Puede cambiar los intervalos en
Ajustes.

D. El tiempo por encima del intervalo (TAR) es el porcentaje de
tiempo que sus niveles de glucosa estan altos, por encima del
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intervaloobijetivo. El intervalo alto predeterminado de la aplicacion
iCan Health esta por encima de 180 mg/dl (10,0 mmol/l).

E. El tiempo por debajo del intervalo (TBR) es el porcentaje de tiempo
que sus niveles de glucosa estan bajos, por debajo del intervalo
objetivo. El intervalo bajo predeterminado de la aplicacion iCan
Health esta por debajo de 70 mg/dl (3,9 mmol/l).

@ Comparacion

La aplicacion iCan Health le permite seleccionar 2 dias cualesquiera
de su supervision anterior y comparar los resultados de su supervision.
La linea de puntos de color del grafico indica las fechas que ha
seleccionado (en la parte derecha del panel superior) y el punto con el
hueco blanco indica el nivel de glucosa (en la parte izquierda del panel
superior) de una hora determinada.

Hoy Varios Dias Promedio Diario Comparacién 2
01/10/2023 205 mg/dL 1:00 PM <« 01/10/2023 »
02/10/2023 166 mg/dL ’ 4 02/10/2023

12:00AM 4:00AM 8:00AM 12:00PM 4:00PM 8:00PM 12:00AM
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3.3 Navegacion y barra de estado

La aplicacion incluye secciones en las que puede ver un informe con la
descripcion general de la glucosa, un historial de eventos e informacién
util como instrucciones de insercion del sensor y las Instrucciones de
uso completas.

3.3.1 Informe con la descripcion general de la glucosa

El informe con la descripcion general de la glucosa le permite crear y

compartir un informe con sus datos de glucosa anteriores, que puede

incluir hasta los ultimos 15 dias.

En la aplicacion, toque el boton "Eventos" en la barra de estado en la

parte inferior.

» Toque "Informe histérico" y seleccione el intervalo de fechas que
desee ver.

» Toque "Historial de eventos" para revisar toda la informacion de las
alertas.

» Toque el boton "COMPARTIR" para enviar el informe por correo
electrénico a las personas con las que desee compartirlo.

3.3.2 Guia de ayuda

La seccion "Ayuda" proporciona una version digital de las instrucciones
del usuario del sistema iCan i3 CGM, lo que incluye la "Guia de inicio
rapido", los "Tutoriales del producto”, las "Instrucciones de uso" y otra
informacion del dispositivo.

3.4 Eventos

Un evento es una accion o una situaciéon que afectan a sus niveles de
glucosa. Con el sistema iCan i3 CGM puede realizar un seguimiento de
sus eventos diarios para reflexionar sobre su efecto en sus tendencias
de glucosa. Una vez introducidos en la aplicacién, los eventos se
pueden ver en la pantalla de inicio y en los informes. Los informes
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ayudan a revisar como ha influido cada evento en sus tendencias de
glucosa. Puede revisar los informes con un profesional sanitario (HCP)
y crear un plan para controlar su diabetes.

3.4.1 Introducir evento de insulina
Paso 1: En la pantalla de inicio, toque "+"
Paso 2: A continuacion, toque "Agregar evento" junto a Insulina

Dieta

Ejercicio

QO

Insulina Anadir Evento

Medicacién

Otro

Paso 3: Elija el tipo de insulina

Puede seleccionar su tipo de insulina - Accién rapida, Inhalada de
accion rapida, Accion regular o corta, Accion intermedia, Accion
prolongada, Accién ultra prolongada, o Premezclada.
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Paso 4: Introduzca las unidades de insulina de cada dosis, hasta
99 unidades

3.4.2 Otros eventos

En su aplicacion, ademas de la insulina, puede agregar otros eventos,
como dieta, ejercicio, medicacion, etc. Agregar estos eventos es muy
similar a agregar insulina.

Para su comodidad, no es necesario detener todo e introducir sus
eventos cuando se producen. Cuando tenga un momento, podra
introducir eventos anteriores. Los eventos deben introducirse
individualmente.

3.5 Alertas

Cuando el resultado de CGM pasa de su intervalo objetivo al nivel

de alerta preestablecido, el dispositivo mévil se lo indica con una
notificacion visual y vibraciones o sonido, en funcion de la alerta y de
su dispositivo movil. Hasta que confirme la alerta relacionada con la
glucosa, cada 3 minutos aparecera la pantalla de alerta junto con una
notificacion y una vibracién. Hasta que su glucosa vuelva a estar en
su intervalo objetivo, la informacién de la alerta permanecera en su
pantalla de inicio.

Antes de utilizar la aplicacién, consulte el Anexo F, Vibraciones y
sonidos de alerta, para ver nuestros ajustes recomendados para
teléfonos iPhone y Android. Hable también con un profesional sanitario
sobre sus ajustes de alerta. Es posible que sugiera cambiarlos.
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3.5.1 Modo silencioso

Controla todos los sonidos y vibraciones. Al activarlo, todas las
notificaciones no emitiran sonido ni vibracion, sin afectar las ventanas
flotantes, la barra de notificaciones o los mensajes emergentes.
Cuando se activa, aparece un cuadro emergente confirmando que el
silencio total es valido por un periodo de tiempo. El usuario puede elegir
la duracién (entre 0,5 y 6 horas, con intervalos de 0,5 horas). En este
cuadro emergente, se informa al usuario sobre los riesgos asociados, y
al confirmar: (D En la barra principal de la pagina se mostrara la opcion
de "silencio", que puede desactivarse en cualquier momento. Al hacer
clic, aparece una ventana emergente para confirmar. 2 En la pagina
de configuracién personal, solo se pueden ajustar las configuraciones
de vibracion, alerta de nivel alto de glucosa, alerta de nivel bajo de
glucosa y configuraciones del sistema, pero estaran deshabilitadas
para su seleccion. También se mostrara una cuenta regresiva bajo el
encabezado de "silencio total", que puede desactivarse en cualquier
momento, con una ventana emergente para confirmar. 3 En las
ventanas flotantes o la barra de notificaciones (cuando la funcion esté
habilitada), también se mostrara la opcién de "silencio total" y la cuenta
regresiva. Al hacer clic, se accede a la aplicacion y se ofrece una
opcion de confirmacion para desactivar.

3.5.2 Modo sélo vibracion

Controlar el sonido de todas las notificaciones. Al activarlo, todas las
notificaciones no emitiran sonido, sin afectar las ventanas flotantes, la
barra de notificaciones o los mensajes emergentes.

Cuando se activa, aparece una segunda ventana emergente de
confirmacion. Al confirmar, los controles de sonido para las alertas de
nivel alto de glucosa, alertas de nivel bajo de glucosa y las alertas del
sistema se deshabilitardn y no podran ajustarse.
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3.5.3 Cancelar modo No Molestar

Sistema iOS: Controla las alertas de nivel bajo urgente y las alertas
de cambios rapidos en la tendencia de glucosa. Estas alertas siempre
emitiran sonido, incluso si el teléfono esta en modo silencioso o No
Molestar, y se mostraran en la pantalla de bloqueo. Para habilitar esta
funcién, es necesario obtener los permisos del sistema del teléfono.
Sistema Android: Controla todas las alertas. Estas alertas siempre
emitiran sonido, incluso si el teléfono esta en modo silencioso o No
Molestar. Sin embargo, la implementacién puede variar dependiendo
del modelo de teléfono y la version del sistema Android.

3.5.4 Alerta

Una alerta es un mensaje que le indica que sus niveles de tendencia
de glucosa o el sistema CGM necesitan atencion. Puede personalizar
las alertas en su aplicacion.

Si tiene activado el sonido de su dispositivo movil, este vibra y emite
un sonido cuando se activa la alerta. De der necesario, también podra
desactivar el sonido o la vibracién de la alerta.

Cuando tome decisiones de tratamiento basandose en su CGM, lo
mejor es que mantenga activado el sonido de su dispositivo (que no lo
silencie) y que el altavoz funcione.

ADVERTENCIA: Si usa auriculares, solo oira las alertas con los
auriculares (no se oiran en el altavoz de su dispositivo inteligente). Si
el volumen de su dispositivo no esta suficientemente alto, el dispositivo
esta silenciado o los auriculares estan conectados, no oira el sonido de
ninguna notificacion, incluida la alerta de glucosa baja urgente.
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Alerta de glucosa baja

Si el resultado de su CGM esta por debajo del intervalo de glucosa

objetivo que ha establecido, recibe su alerta de glucosa baja. Lo que

oye, siente y ve:

* 6 vibraciones y 6 alertas sonoras cuando el nivel de glucosa alcanza
el limite minimo del objetivo;

« 2 vibraciones y 2 alertas sonoras cada 3 minutos cuando el nivel de
glucosa esta dentro del rango minimo objetivo y se mantiene estable;

« 3 vibraciones y 3 alertas sonoras cada 3 minutos cuando el nivel
de glucosa esta dentro del rango minimo objetivo y disminuye
lentamente;

* 6 vibraciones y 6 alertas sonoras cada 3 minutos cuando el nivel
de glucosa esta dentro del rango minimo objetivo y disminuye
rapidamente;

» Vibraciones y alertas sonoras continuas con una ventana emergente
para los usuarios confirmar cuando el nivel de glucosa esta dentro
del rango minimo objetivo y disminuye aceleradamente.

Alerta de glucosa alta

Recibe esta notificacion cuando los resultados de su CGM estan por

encima de su intervalo de glucosa objetivo.

Lo que oye, siente y ve:

* 6 vibraciones y 6 alertas sonoras cuando el nivel de glucosa alcanza
el limite maximo del objetivo;

» 2 vibraciones y 2 alertas sonoras cada 3 minutos cuando el nivel

de glucosa esta dentro del rango maximo objetivo y se mantiene
estable;
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» 3 vibraciones y 3 alertas sonoras cada 3 minutos cuando el nivel
de glucosa esta dentro del rango maximo objetivo y aumenta
lentamente;

» 6 vibraciones y 6 alertas sonoras cada 3 minutos cuando el nivel
de glucosa esta dentro del rango maximo objetivo y aumenta
rapidamente;

» Vibraciones y alertas sonoras continuas con una ventana emergente
para los usuarios confirmar cuando el nivel de glucosa esta dentro
del rango maximo objetivo y aumenta aceleradamente.

Alerta de Bluetooth Desconectado

Le indica que no esta recibiendo resultados de iCan. Es posible que
su dispositivo movil esté demasiado lejos de su transmisor o que haya
algo, como una pared o agua, entre su transmisor y su dispositivo de
visualizacion.

A diferencia de otras alertas, la Alerta de Bluetooth Desconectado no
puede desactivarse. Solo podra apagar el sonido activando el DND (el
Modo No Molestar) o desactivando las Alertas de Sistema. La vibracion
no podra apagarse, recibira notificaciones de la aplicacion cada 3
minutos hasta que se reconecte.

Para solucionar este problema, la distancia maxima entre el transmisor
y el dispositivo de visualizacion debe ser de 6 metros. Si eso no
funciona, desactive y active el Bluetooth. Espere 10 minutos. Si esto
tampoco funciona, reinicie el dispositivo mévil y vuelva a abrir la
aplicacion iCan Health.

Durante la pérdida de sefial, use su medidor BG para consultar su
glucosa y tomar decisiones de tratamiento.
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3.5.5 Personalizacion de sus alertas

La forma en la que configure sus alertas puede ayudar a alcanzar sus
objetivos de control de la diabetes. Consulte a un profesional sanitario
para realizar la mejor personalizacion de alertas para usted y sus
objetivos.

Los ajustes predeterminados de las alertas de glucosa son 200 mg/dl
(11,1 mmol/l) (alta) y 70 mg/dl (3,9 mmol/l) (baja).

Para cambiar los niveles de alerta de glucosa predeterminados:

a. Toque "Ajustes” en la parte inferior de la pantalla Calentamiento de
sensores o la pantalla de inicio.

b. Seleccione "Ajustes personales”.
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c. Hacer clic en el valor de la alerta que desea cambiar.

< Configuracion Personal

Silencio Total

Activelo si desea silenciar sonidos y vibraciones.

Sélo Vibracion
Activelo si que todas las alertas emitan
Unicamente vibracion

Notificarme por Encima

>
Notificacion por encima de 200 mg/dL

Sonidos Q
Vibracién o

Notificarme por Debajo 70 mg/dL >

Configuracién para notificacion por debajo de 70 mg/dL
Sonidos &
Vibracion

Alerta del Sistema

Sonidos c

Activela si desea que esta alerta

esté bloqueada
Después de activarla
en la barra de notific

odra consultar su glucosa
ones o en el wid:

Cancelar No Molestar

Esta funcion se utiliza para

Configuracién Predeterminada
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Alerta de glucosa baja

La alerta de glucosa baja esta activada de forma predeterminada.
Toque el control deslizante para desactivar la alerta.

Si la alerta esta activada, recibira una notificacion cuando su glucosa
sea inferior al nivel preestablecido, que inicialmente es 70 mg/dl (3,9
mmol/l). Toque este valor para cambiarlo: puede seleccionar entre 60
mg/dI (3,3 mmol/l) y 100 mg/dl (5,6 mmol/l).

mg/dL

Elija el sonido y la vibracidn para esta alerta. El volumen y la vibracion
coincidiran con los ajustes de su dispositivo movil.

Notificar Debajo de

Sonidos @

Vibracion
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Alerta de glucosa alta

La alerta de glucosa alta esta activada de forma predeterminada. Toque
el control deslizante para desactivar la alerta.

Si la alerta esta activada, recibira una notificacion cuando su glucosa
sea superior al nivel preestablecido, que inicialmente es 200 mg/d! (11,1
mmol/l). Toque este valor para cambiarlo: puede seleccionar entre 117
mg/dl (6,5 mmol/l) y 450 mg/dl (25,0 mmol/l).

mg/dL

Elija el sonido y la vibracion para esta alerta. El volumen y la vibracion
coincidiran con los ajustes de su dispositivo mévil.

Notificar Sobre

Sonidos @
@

Vibracion
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3.6 iCan Access

Utilice la funcién "iCan Access" de la aplicacion iCan Health CGM

para permitir que hasta 10 amigos, familiares u otros cuidadores de
confianza vean la informacién sobre su glucosa. Puede darles acceso
solo a las lecturas de su sensor y a la flecha de tendencia, o incluir

el grafico de tendencia. Incluso puede configurar notificaciones de
glucosa para que las reciban cuando su glucosa suba o baje, similares
a las alertas que recibe en su aplicacion iCan Health CGM. Puede
editar un "familiar de apoyo", dejar de compartir informacion con él o
eliminarlo en cualquier momento.

3.6.1 Invitar a un "familiar de apoyo"

Su "familiar de apoyo" no estéa obligado a tener la aplicacién iCan
Health CGM en su dispositivo mévil. Solo debe descargar la aplicacion
iCan REACH. Para invitar a alguien a que sea su seguidor, vaya a
Ajustes > &5, iCan ACCESS. A continuacion, siga las instrucciones de
las pantallas de la aplicacién. Para invitar a una persona, introduzca su
nombre y su direccion de correo electronico.
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Esto muestra lo que su "familiar de apoyo" puede ver. Para
personalizarlo, puede cambiar entre "Activado" y "Desactivado" para
activar o desactivar un elemento y, a continuacién, tocar "Enviar
invitacion".

Invitacién a Verificar

Bajo Urgente Activado

Notificar Sobre

Sonidos Activado
Vibracién Apagado
Notificar Debajo de

Sonidos Activado

Vibracion Apagado
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3.6.2 Editar estado

La pantalla Acceso muestra el estado de su "familiar de apoyo" y le
permite invitar a otros.

iCan ACCESS

ACCESO ‘)
Compaiieros de Salud Afadir un Compaiiero de Salud
Echo Invitado

Sam

Peter

3.7 My Practices

Con la funcion “My Practices” de la aplicacion iCan Health, los usuarios
pueden compartir sus datos con profesionales o equipos sanitarios para
recibir orientacion médica especializada. Los profesionales o equipos
autorizados pueden visualizar, exportar y compartir la informacién
basica del paciente y los informes de glucosa. El usuario puede afadir
activamente a profesionales o equipos sanitarios, aceptar o rechazar
invitaciones provenientes de ellos, asi como eliminar a los destinatarios
que hayan sido previamente autorizados.
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3.7.1 Autorizar a un profesional o equipo sanitario

Vaya a Ajustes > My Practices y afiada un profesional o equipo
sanitario introduciendo su ID correspondiente. El profesional o equipo
sanitario no necesita descargar la aplicacion iCan Health en un
dispositivo moévil; puede acceder a través del navegador utilizando
iCan Review. Una vez que el profesional o equipo sanitario envie

una solicitud de autorizacion, el usuario podra aceptar o rechazar la
invitacién desde la seccion My Practices. También podra eliminar de la
lista de autorizaciones a los profesionales o equipos ya autorizados.

3.7.2 Visualizacion de los informes de glucosa
generados por los profesionales autorizados

El usuario puede visualizar los informes generados en iCan Review por
los profesionales o equipos sanitarios autorizados, incluidos el informe
de evaluacion de glucosa continua y el informe AGP (Perfil Ambulatorio
de Glucosa).
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Seccion 4: Decisiones de tratamiento

* Hable con profesionales sanitarios
¢ Cuando usar su medidor de glucosa en sangre
¢ Uso de su CGM para tomar decisiones de tratamiento
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4.1 Hable con profesionales sanitarios

Junto con un profesional sanitario, defina su intervalo de glucosa
objetivo y los ajustes de las alertas. Hable con él sobre cémo
mantenerse dentro de su intervalo objetivo utilizando el sistema iCan
i3 CGM. Un profesional sanitario debe mostrarle las funciones del
sistema, lo que incluye como configurar los ajustes de las alertas en
funcion de sus necesidades y sus objetivos, como trabajar con los
resultados y las flechas de tendencia del CGM para tomar decisiones
de tratamiento y como controlar su diabetes con el sistema.

Recuerde que los cambios de su rutina de insulina deben realizarse
con precaucioén y solo bajo supervision médica.

4.2 Cuando usar su medidor de glucosa en sangre

ADVERTENCIA: Si sus sintomas no coinciden con los resultados

de su CGM, utilice su medidor de glucosa en sangre para tomar
decisiones de tratamiento. Si los resultados de su CGM no coinciden
constantemente con sus sintomas o con los valores de su medidor de
glucosa en sangre, hable con un profesional sanitario.

Asegurese de llevar siempre consigo su medidor de glucosa en sangre
o de o tener acceso inmediato a él.

4.3 Uso de su CGM para tomar decisiones de
tratamiento

Hable con un profesional sanitario para averiguar lo mejor para usted
a la hora de tomar decisiones de tratamiento. Siga siempre sus

instrucciones en las decisiones de tratamiento. Debe seguir usando su
medidor de BG hasta que se familiarice con el iCan i3 CGM.
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Las flechas de tendencia muestran la velocidad y la direccién de los
resultados de su CGM para que pueda ver hacia déonde va. Hable con
un profesional sanitario sobre como usar las flechas de tendencia para
determinar cuanta insulina debe administrarse. La informacion incluida
a continuacién puede ayudar a tomar decisiones de tratamiento.

Flecha de glucosa estable
Acciones que se deben realizar:
« Baja: comer.

« Alta: vigilar y esperar si se administré insulina recientemente. De lo
contrario, subir la dosis de insulina.

* Dentro del intervalo objetivo: no es necesaria ninguna accion.

Flechas hacia arriba

Acciones que se deben realizar:

» Baja: vigilar y esperar.

« Alta: vigilar y esperar si se administré insulina recientemente. De lo
contrario, subir la dosis de insulina.

« Dentro del intervalo objetivo: vigilar y esperar si se administro
insulina recientemente. De lo contrario, subir la dosis de insulina.

Flechas hacia abajo
Acciones que se deben realizar:

» Baja: comer. ¢ Se ha administrado demasiada insulina o ha hecho
demasiado ejercicio?

« Alta: vigilar y esperar. ¢ Se ha administrado demasiada insulina o ha
hecho demasiado ejercicio?

« Dentro del intervalo objetivo: comer.
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Seccion 5: Finalizar una sesion

¢ Finalice su sesién de sensor
¢ Retirar un sensor
¢ Iniciar nueva sesion de sensor
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5.1 Finalice su sesion de sensor

Su iCan i3 CGM esta disefiado para durar 15 dias. El sensor se
detendra automaticamente cuando finalice la sesion de 15 dias.
También puede finalizar la sesion de sensor antes deteniéndola
manualmente. Antes de que finalice, recibira notificaciones de que su
sesion de sensor va a finalizar. Antes de iniciar una nueva sesion de
sensor, debe retirar el sensor que lleva.

5.1.1 Detencion automatica de una sesion

Después de 15 dias, la sesidon del CGM se detendra automaticamente.
En la aplicacién vera una notificacion que indica que la sesion ha
finalizado. Una vez detenida la sesién, debe retirar el sensor y tocar
"Vale, cambiar nuevo sensor" para iniciar una nueva sesion CGM.

5.1.2 Detencion manual de una sesion

Si decide detener una sesién antes de que transcurran 15 dias, debera
detenerla manualmente.

En la aplicacién iCan Health, toque el boton "Ajustes", seleccione
"Finalizar la supervisiéon" y mantenga tocado el botén 3 segundos
para finalizar la sesion actual.
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5.2 Retirar el sensor

Tire del borde de la cinta adhesiva que mantiene el sensor adherido a
su piel. Despéguelo lentamente con un solo movimiento.

PRECAUCION: Puede eliminar los residuos de adhesivo de la piel con
agua jabonosa tibia o alcohol isopropilico.

Deseche el sensor usado. Consulte Eliminacion en el Anexo C.

5.3 Iniciar nueva sesion de sensor

Cuando vaya a aplicar un nuevo sensor, siga las instrucciones de la
Sseccidn 2: Inicie su sensor para iniciar una nueva sesién de sensor.
Debera escanear o introducir un nuevo codigo de sensor porque el
codigo es especifico de cada sensor.
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Anexo A: Solucién de problemas

Las secciones de solucion de problemas se organizan por funcién o
componente del sistema. Estas soluciones pretenden ser breves y no
exhaustivas. Encontrara referencias a secciones especificas para ver
respuestas mas detalladas o medidas preventivas en dichas secciones.

¢Aun no sabe qué hacer después de leer esta secciéon? Si no
encuentra aqui su problema o si la solucion recomendada aqui no
soluciona el problema, escriba a la direccidon de correo electronico de
atencion al cliente: iCansupport@sinocare.com.

Sitio web: iCan-cgm.com

A.1. Problemas con los sensores

Cosas que examinar/

Soluciones
preguntas que hacer

Cambie el sensor e insértelo en un punto diferente.

» Evite lugares en los que la ropa pueda rozarlo, lugares por los que
su cuerpo se doble mucho y lugares cercanos al cinturén, si es
posible. Estas zonas presentan un mayor riesgo de que el sensor y
el transmisor se arranquen accidentalmente.

* Noinserte el sensor en zonas delgadas, con cicatrices o

El punto de insercion endurecidas. Si se inserta en estas zonas, puede disminuir el flujo
esta rojo o irritado o le de liquido intersticial o puede doblarse el sensor.
duele

Precaucion: Si continia notando irritacién de la piel alrededor del
sensor o bajo él, retirelo y deje de usar el sistema. La reaccién cutanea
puede aparecer algun tiempo después del primer uso del dispositivo.
Una vez que una persona ha desarrollado sensibilidad al producto
quimico del adhesivo, la piel siempre reaccionara a él. Si tiene alguna
reaccion al adhesivo, pdngase en contacto con un profesional sanitario
antes de continuar usar.

Si el sensor no se inserta completamente o se viene flojo, es probable
que no reciba lecturas de glucosa en la aplicacion. Detenga la sesion y
retire el sensor. Inserte un nuevo sensor para iniciar una nueva sesion.

El sensor no se ha
insertado completamente
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Cosas que examinar/

preguntas que hacer

Soluciones

El punto de insercion
sangra

Examine el sitio por posibles hemorragias, reacciones alérgicas, dolor,
sensibilidad o inflamacion, y trate en consecuencia. Si la hemorragia
persiste, retire el sensor, deséchelo como residuo médico, e inserte un
nuevo sensor en un sitio diferente.

Sensor roto

Si la punta del sensor se rompe bajo su piel y no puede verla, no
intente extraerla. Péngase en contacto con un profesional sanitario.
Solicite también atencién médica si tiene sintomas de infeccion o
inflamacion (tales como, enrojecimiento, hinchazén o dolor en el punto
de insercién).

La cinta adhesiva del
sensor no se pega a la
piel

Antes de la insercion, asegurese de que el sitio ha sido limpiado
correctamente y esta seco. Consulte la Seccién 2.2 para ver las
instrucciones de limpieza. Si nota que los bordes de la cinta adhesiva
se estan desgastando o no se adhieren a la piel, aplique el parche de
refuerzo o cinta médica a los bordes para asegurarlo.

El sensor no funciona
después de sumergirlo
en agua

Si el problema no se ha resuelto después de 1 hora, detenga la sesion,
retire el sensor e inserte un nuevo sensor para iniciar una nueva
sesion.

No hay alivio en el punto
de insercion después de
retirar el sensor

Si nota dolor, hinchazén, enrojecimiento, secrecion o cualquier signo
evidente de linfangitis, como aumento del tamafio de los ganglios
linfaticos locales o fiebre, en el punto de insercion después de retirar
el sensor, debe consultar inmediatamente a un profesional sanitario.
Si tiene dudas o preguntas, consulte a su médico o a otro profesional
sanitario.

El aplicador esta pegado
y no se desprende de
su piel después de que
pulsa el botén para
insertar el sensor

Tire con cuidado del aplicador hasta que vea cinta adhesiva. Con
un dedo, sostenga el borde de la cinta y balancee con cuidado el
aplicador separandolo de su cuerpo.

No intente reutilizar el aplicador.

Si tiene alguna preocupacion, escriba a la direccion de correo
electronico de atencion al cliente: iCansupport@sinocare.com.

Parche de refuerzo o
cinta médica sobre el
parche

Puede causar alergia a la piel del usuario. Si nota una irritacion
significativa de la piel alrededor del sensor o bajo él, retirelo y deje de
usar el CGM. Péngase en contacto con un profesional sanitario antes
de continuar usando el CGM.
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A.2. Problemas con el transmisor

Cosas que examinar/
preguntas que hacer

El transmisor no se
ha emparejado con el
dispositivo movil

Soluciones

Compruebe lo siguiente:

- Si coinciden los primeros 8 digitos del nimero de serie del transmisor
con el codigo SN que aparece en el envase de la membrana del
sensor (cédigo QR, véase seccion 2.3)

- La distancia maxima entre el transmisor y el dispositivo movil es de 6
metros y el Bluetooth esta activado.

- Si el transmisor se ha conectado anteriormente a su dispositivo movil,
pero ahora no se conecta:

- Vaya a los ajustes de Bluetooth de su dispositivo mévil (no a los de la
aplicaciéon CGM).

- Intenta de nuevo el emparejamiento. Consulte la Seccién 2 para
obtener mas detalles.

Si estas soluciones no resuelven el problema, escriba a la direccion de
correo electrénico de atencion al cliente: iCansupport@sinocare.com.

Advertencia de anomalia
de corriente

En el proceso de supervision, si la corriente es andémala, se activara la
advertencia de anomalia de corriente. Escriba a la direccion de correo
electronico de atencion al cliente: iCansupport@sinocare.com.

A.3. Problemas con la aplicaciéon iCan Health

Cosas que examinar/
preguntas que hacer

Su dispositivo movil
no puede descargar la
aplicacion iCan Health

Soluciones

Consulte en iCan-cgm.com una lista de dispositivos méviles que
funcionan con la aplicacion CGM.

Si su dispositivo no aparece en la lista, cambie a un nuevo dispositivo
movil compatible. Instale la aplicacion en su nuevo dispositivo movil.

Los resultados del CGM
no se muestran en la
pantalla INICIO

ElI CGM se esta calentando. Durante las primeras 2 horas, la pantalla
de inicio no mostrara los resultados del CGM.

Es posible que su transmisor haya perdido la comunicacién con la
aplicacion. Asegurese de que la distancia maxima entre el transmisor
y la aplicacién sea de 6 metros y de que el Bluetooth esté activado.
Asegurese de que la pantalla INICIO muestre un icono de sefial de
conexion Bluetooth en la esquina superior derecha.
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Cosas que examinar/

preguntas que hacer

Soluciones

Faltan datos en el grafico
de tendencias de la
pantalla INICIO

Si su transmisor y la aplicacion pierden la comunicacién, puede
haber lagunas en los datos debido a que los resultados no se hayan
enviado a la aplicacién. Una vez restablecida la comunicacion, puede
completarse la informacion si el transmisor recopil6 datos durante ese
periodo.

No escucho las alertas

Si no escucha las alertas en su aplicacion, compruebe que la
aplicacion, el Bluetooth, el volumen y las notificaciones estén
activados. si reinicia su dispositivo movil, vuelva a abrir la aplicacion
iCan Health.

Asegurese de que haya una sesién en curso.

Pérdida de sefial

La distancia maxima entre su transmisor y su dispositivo de
visualizacion debe ser de 6 metros.

Si eso no funciona, desactive y active el Bluetooth. Espere 10 minutos.

Si eso tampoco funciona, reinicie el dispositivo mévil y vuelva a abrir la
aplicacion iCan Health.

Espere hasta 30 minutos. El sistema puede corregir el problema por
si solo. De lo contrario, escriba a la direccion de correo electronico de
atencion al cliente: iCansupport@sinocare.

La pantalla de inicio
muestra Baja o Alta en
lugar del resultado del
CGM

El sistema funciona bien. Utilice su medidor de glucosa en sangre y
trate su glucosa en sangre alta o baja. Cuando su resultado esté entre
36 y 450 mg/dl, su iCan i3 CGM mostrara su resultado en lugar de
Baja o Alta.
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Anexo B: Seguridad y viajes aéreos

Para obtener ayuda con su sistema iCan i3 CGM, escriba a la direccion
de correo electrénico de atencion al cliente: iCansupport@sinocare.
com.

ADVERTENCIA: En caso de emergencia, péngase en contacto con un
profesional sanitario o con Emergencias.

B.1. Controles de seguridad

Puede utilizar cualquiera de los siguientes métodos para pasar por
los controles de seguridad con su iCan i3 CGM sin preocuparse por
posibles danos en los componentes de su CGM:

» Detector de metales portatil

» Cacheo

* Inspeccion visual

» Arcos detectores de metales

PRECAUCION: Equipos de seguridad que hay que EVITAR

* No pase por escaneres corporales AlT (tecnologia de imagen
avanzada) (también llamados escaneres de ondas milimétricas).
* No pase los componentes de su CGM por maquinas de rayos X.
Si el equipo de seguridad es motivo de preocupacion, hable con el
agente de seguridad y solicite el uso del detector de metales portatil
0 un cacheo completo con inspeccion visual de su sensor y su
transmisor. Informe al agente de seguridad de que no puede retirar el
sensor porque esta insertado bajo su piel.

B.2. Durante su vuelo

Para utilizar la aplicacion en el avidn, asegurese de cambiar su
dispositivo movil a modo avion y mantener activado el Bluetooth.
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Anexo C: Cuide su CGM

C.1. Mantenimiento

Componentes Qué debe hacer...

Aplicador de * Dejarlo en el paquete estéril hasta que vaya a usarlo.
sensores «  No utilizarlo después de la fecha de vencimiento.

« Dejarlo en la caja del kit hasta que vaya a usarlo. Comprobar el transmisor
y no utilizarlo si esta dafiado.

Transmisor P - .
* No derramar liquido sobre él ni sumergirlo en agua.
* No utilizar el transmisor después de la fecha de vencimiento.
Sensor « Después de aplicar el sensor y llevarlo en el cuerpo, no usar lociones,

protector solar, repelente para insectos ni productos similares sobre él.

No hay métodos de limpieza recomendados ni probados para el iCan
i3 CGM aplicado. Limpielo unicamente con un pafio limpio y seco.
No seque el transmisor con un secador de pelo, pues el calor puede
danarlo.

C.2. Almacenamiento y transporte

El intervalo de temperatura de almacenamiento es 2-30 °C (36-86 °F).
El intervalo de humedad relativa de almacenamiento es 10 %-90 %.
PRECAUCION:

» El almacenamiento fuera de este intervalo puede causar resultados
del CGM incorrectos.

» Puede guardar el sensor en el frigorifico si esta dentro del intervalo
de temperatura.

* Guarde los sensores en un lugar fresco y seco. No los guarde
en automoéviles aparcados en dias calurosos o muy frios ni en el
congelador.
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C.3. Comprobacion de los ajustes del sistema

Puede consultar su aplicacién para obtener informacion sobre su
sistema CGM en cualquier momento.

Estos son los ajustes recomendados del dispositivo mévil para su
dispositivo movil iPhone y Android.

Los limites de la aplicacion y la inactividad del tiempo de pantalla
pueden desactivar temporalmente las aplicaciones.

EniOS, puede:
* IraAjustes, tocar No molestar y desactivar este ajuste.

Tiempo de Puede:
pantalla - desactivar los limites de la aplicacion y la inactividad; o
- agregar la aplicacion iCan Health a la lista de aplicaciones que se
pueden usar en cualquier momento.
No molestar silencia todas las alertas, excepto la alerta de glucosa
baja urgente.
‘ No molestar

Permiso de No

Debe conceder el permiso de No molestar para que funcione la
aplicacion iCan Health. El permiso de No molestar garantiza que
reciba siempre la alerta de glucosa baja urgente y alertas importantes
del iCan aunque seleccione el ajuste de No molestar mas restrictivo
en su teléfono.

molestar En Android, puede:
« Seguir las instrucciones de la aplicacion o ir a Ajustes, buscar
Permiso de No molestar o Acceso de No molestar, seleccionar
Aplicacion iCan Health, tocar Permitir No molestar y tocar
Permitir.
El modo de bajo consumo puede impedir que la aplicacion iCan
D Modo de bajo | Health se ejecute en segundo plano.
consumo EniOS, puede:
* IraAjustes, tocar Bateria y desactivar Modo de bajo consumo.
Modo de En Android, puede:
ahorro de « IraAjustes y desactivar Modo de ahorro de bateria o seleccionar
bateria el rendimiento de bateria mas alto en determinados teléfonos.
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Bluetooth de
dispositivo

Su aplicacion iCan Health utiliza Bluetooth para conectarse a su
transmisor. Debe mantener el Bluetooth de su teléfono activado para
recibir las alertas y los resultados del sensor.

Puede:

« IraAjustes, buscar Bluetooth y activar este ajuste.

Permiso de
Bluetooth de
aplicacion

Apple requiere que le dé permiso a la aplicaciéon iCan Health para
usar el Bluetooth. Debe mantener activado el permiso de Bluetooth
para que funcione la aplicacién iCan Health.

® Permiso de
notificaciones

Las notificaciones le permiter recibir alertas en su teléfono. Si la

notificaciones de la aplicacion iCan Health estan desactivadas, no

recibira ninguna alerta. Recomendamos activar las notificaciones

de la aplicacion iCan Health. En iOS 15 y versiones superiores, no

agregue la aplicacion a Resumen programado.

Puede:

» IraAjustes, seleccionar la aplicacién iCan Health, tocar
Notificaciones y activar Permitir notificaciones.

Actualizacion
(@YD) de aplicacion
l. en segundo
plano

La actualizacion de la aplicaciéon en segundo plano permite que

la aplicacion iCan Health continte ejecutandose en segundo plano. Si

la actualizacién de la aplicacion en segundo plano esta desactivada,

es posible que las alertas de su aplicacion iCan Health se retrasen.

Puede:

» IraAjustes, buscar la aplicacion iCan Health y activar
Actualizacion de la aplicaciéon en segundo plano.

Modo de
enfoque

En iOS 15y versiones superiores, la funcién Modos de concentracion
silenciara las alertas y notificaciones de las aplicaciones
seleccionadas. Si agrega la aplicacion iCan Health a cualquier modo
de concentracion, es posible que las alertas de su aplicacién iCan se
retrasen.

Puede:

* No usar modos de concentracion.

+ EniOS, ir a Ajustes, buscar Modos de concentracion, seleccionar
un modo de concentracion, agregar la aplicacion iCan Health
como aplicaciéon permitida y repetir esta operacion con cada
modo de concentracion.

+ EnAndroid, ir a Ajustes, buscar Bienestar digital y confirmar que
la aplicacion CGM no esta en la lista de aplicaciones que distraen.

+ En Android: Al usar el CGM, para recibir alertas emergentes a
tiempo y experimentar todas las funciones de la aplicaciéon iCan
Health, no abra en el modo de nifio de su teléfono Android.
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La ubicacion debe estar activada para usar el Bluetooth. Si la
ubicacioén esta desactivada, no recibira alertas ni resultados del
SEensor.

La ubicacion de cada configuracion puede ser diferente segin su
version de iOS. Consulte las instrucciones de su dispositivo mévil
Ubicacion para obtener informacion detallada.

Android 10 y versiones superiores: vaya a Ajustes, busque la
aplicacion iCan Health, toque Permiso de ubicacién y seleccione
Permitir todo el tiempo.

Android 9 y versiones inferiores: vaya a Ajustes, busque la aplicacion
iCan Health, toque Permiso de ubicacion y activelo.

En Android 10 y versiones superiores, Pause desactiva
temporalmente las aplicaciones. El uso de Pause con la aplicacion
iCan Health detiene todas las alertas y resultados del sensor.

Puede:

Tocar el icono de la aplicacion CGM en el escritorio o en APP Drawer
y tocar Uncaused APP.

Aplicacién Pause

Para iniciar sesion, crear una nueva cuenta y emparejar el transmisor
es necesario que sus dispositivos de visualizacion estén en linea; de
lo contrario, no podra usar el CGM, lo que puede causar un retraso
del tratamiento.

Para compartir sus datos de glucosa con otras personas también es
necesario que sus dispositivos de visualizacion estén en linea; de lo
contrario, no podra compartirlos, lo que puede causar inconvenientes.

Asegurese de que
sus dispositivos de
visualizacion estén en
linea

Nota: Debe tener acceso seguro a Internet durante la configuracion.
Los cambios en la RED DE Tl (lo que incluye la configuracion de la
red, la conexion o la desconexion de otros elementos y la actualizacion
o la mejora del iCan Health) podrian introducir nuevos riesgos que
requieren analisis adicional.

C.4. Eliminacion del sistema

Los diferentes lugares tienen requisitos distintos para desechar los
dispositivos electrénicos (Transmisor) y las partes que han estado en
contacto con sangre u otros fluidos corporales (Sensor + Aplicador).
Siga los requisitos de gestion de residuos locales de su area.
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Anexo D: Informacion técnica

D.1. Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

Resumen

Sinocare evaluo el rendimiento del iCan CGM a través de tres estudios
clinicos, que incluyeron: Estudio 1: 60 adultos de 18 afios o0 mas;

Estudio 2:78 participantes pediatricos con un peso de 10,0 kg o mas,
y entre 2 y 17 afios de edad; Estudio 3: Participantes tanto adultos
como nifios. Todos los participantes tenian diabetes tipo 1 o tipo 2.

En Estudios 1y 2: Los participantes llevaron los dispositivos en el
abdomen durante un periodo de hasta 15 dias. Cada participante
asistié al menos a una visita clinica al inicio (Dia 2), a la mitad (Dia 7-9)
o al final (Dia 15) del periodo de uso de 15 dias. Durante estas visitas,
se midio la glucosa en sangre venosa cada 15 minutos utilizando

un método de referencia de laboratorio: Estudio 1: Yellow Springs
Instrument 29000D Biochemistry Analyzer; Estudio 2: EKF Biosen
C-Line Glucose and Lactate Analyzer.

Estudio 3: Los participantes de 12 afios o mas llevaron los dispositivos
en los brazos durante un periodo de hasta 15 dias. Cada participante
asistio hasta a tres visitas clinicas al inicio, a la mitad o al final del
periodo de uso de 15 dias. Se midi6 la glucosa en sangre venosa cada
15 minutos utilizando un método de referencia de laboratorio, Yellow
Springs Instrument 2300 Stat Plus Glucose and Lactate Analyzer (YSI).
El dispositivo iCan i3 CGM fue comparado con el método de referencia
de laboratorio para evaluar la precision en participantes de 2 afos en
adelante.
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Precision

Diferencia Absoluta Relativa Media (MARD): Representa el promedio
porcentual de diferencia entre los valores del CGM y los valores de
referencia.

Métricas de Adultos Adultos Nifios (Abdomen) Nifios Notas
rendimiento | (Abdomen) | (Brazo) (Brazo)

MARD (36-450 mg/dL o
2,0-25,0 mmol/L):

Representa el promedio

8,6% | porcentual de diferencias

absolutas en comparacion

con la glucosa sanguinea
de referencia

Izquierdo: 8,30%

Precision 0 9
8,71% 9,4% Derecho: 8,89%

General

Posibles beneficios clinicos

Algunos de los posibles beneficios de usar su sistema iCan CGM
son

» Beneficios en el Control de la Glucosa

m Los usuarios utilizaron el sistema iCan CGM para tomar
decisiones de tratamiento sin la necesidad de pruebas con
puncion en el dedo.

m Alertas de glucosa alta y baja: Incluye alertas de glucosa baja o
alta, asi como alertas de caida o aumento rapido de glucosa, para
mejorar el control de la glucosa.

» Potencial para Mejorar la Gestion de la Diabetes

m Proporciona tendencias de glucosa, graficos de glucosa y reportes

de glucosa de 15 dias para ayudar a la autogestion de la diabetes.

m Permite compartir los datos de glucosa con cuidadores y
profesionales de la salud mediante la aplicacion iCan Health.
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D.2. Especificaciones del producto

Método de ensayo de glucosa del
sensor

Sensor electroquimico amperométrico

Intervalo de resultados de glucosa del
sensor

36,0 mg/dl-450,0 mg/dl (2,0-25,0 mmol/l)

Vida util del sensor

Hasta 15 dias

Tiempo de almacenamiento

Hasta 18 meses

Temperatura de almacenamiento y
transporte

De 2 °C a 30 °C (de 36 °F a 86 °F)

Humedad de almacenamiento y
transporte

Humedad relativa de 10 %-90 %

Temperatura operativa

De 10 °C a 42 °C (de 50 °F a 108 °F)

Humedad operativa

Humedad relativa de 10 %-90 %

Pieza conectada al paciente
Transmisor

Tipo de bateria del transmisor

Pieza conectada al paciente tipo BF

1 pila de botén no recargable y no reparable dentro del
transmisor, 1,5V CC

Pieza conectada al paciente

Pieza conectada al paciente tipo BF

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Frecuencia de transmision

2,402 GHz-2,480 GHz

Ancho de banda

1,06 MHz

Potencia de salida maxima

4,99 dBm

Modulacién

Modificacion por desplazamiento de frecuencia gausiana

Alcance de la comunicacién de datos

6 metros (20 pies) sin obstaculos

Temperatura de almacenamiento y
transporte

De 2 °C a 30 °C (de 36 °F a 86 °F)

Humedad de almacenamiento y
transporte

Humedad relativa de 10 %-90 %

Temperatura operativa

De 10 °C a 42 °C (de 50 °F a 108 °F)

Precaucion: Si usa el transmisor con temperaturas
del aire de mas de 41 °C (106 °F), la temperatura del
transmisor puede superar los 42,7 °C (109 °F)

Humedad operativa

Humedad relativa de 10 %-90 %

Presion atmosférica

700 hPa-1060 hPa

Tiempo de almacenamiento

Hasta 18 meses

Version

V01
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Requisitos minimos del entorno de la aplicaciéon iCan Health CGM:

Plataforma Andrqd 8.1y versiones superiores, iOS 14.1 y versiones
superiores
Version de Bluetooth Bluetooth 5.0
Memoria 1 GB o mas
CPU Frecuencia principal de 1,4 GHz o mas
Pantalla No menos de 12 cm (4,7 pulgadas)
Resolucion No menos de 1280 x 720
Capacidad de almacenamiento No menos de 500 MB
WLAN (red de area local inalambrica) o red movil (4G o
Red ) ) .
versiones superiores), y funcion Bluetooth

Nota: Debe tener acceso seguro a Internet durante la configuracion.
La conexién a REDES DE TI, incluidos otros equipos, puede generar
RIESGOS no identificados previamente, como acceso no autorizado,
malware y virus, filtraciones de datos, etc. Si identifica dichos riesgos
cuando utiliza el iCan Health conectandose a redes, detenga la
aplicacion en cuanto detecte dichos riesgos y escriba a la direccién de
correo electronico de atencion al cliente iCansupport@sinocare.com
para obtener ayuda con su sistema iCan i3 CGM.

D.3. Calidad de la comunicacion inalambrica

La calidad de servicio de la comunicacioén inalambrica del sistema iCan
i3 CGM mediante Bluetooth de baja energia esta garantizada dentro del
alcance efectivo de 6 metros, sin obstaculos, entre el transmisor iCan y
el dispositivo de visualizacién emparejado en intervalos regulares de 3
minutos. Si se pierde la conexion entre el transmisor y el dispositivo de
visualizacion, cuando se recupere la conexion los paquetes perdidos
(hasta 360 horas) se transmitiran del transmisor al dispositivo de
visualizacion. El sistema iCan i3 CGM esta disefiado para aceptar
Unicamente comunicaciones por radiofrecuencia (RF) de dispositivos
de visualizacion reconocidos y emparejados.
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D.4. Medidas de seguridad

El sistema iCan i3 CGM esta disefiado para transmitir datos entre

el transmisor y los dispositivos de visualizacion designados de
acuerdo con los protocolos BLE estandar del sector. No aceptara
comunicaciones por radiofrecuencia (RF) utilizando ningun otro
protocolo, incluidos los protocolos de comunicacion clasicos Bluetooth.

Ademas de la seguridad proporcionada por la conexién BLE, la
comunicacion entre el transmisor iCan y las aplicaciones moviles

esta protegida por niveles adicionales de seguridad y mitigaciones de
seguridad que utilizan un formato de datos patentado y cifrado. Este
formato incorpora diferentes métodos para verificar la integridad de los
datos y detectar posibles casos de manipulacion de datos. Aunque el
formato esta patentado, se utilizan protocolos de cifrado estandar del
sector (por ejemplo, RSA y AES) en diferentes partes de este formato
de datos patentado.

A menos que esté desactivada, la aplicacion mévil iCan se comunica
periddicamente con servidores locales. La comunicacién entre la
aplicacion CGM vy los servidores locales esta protegida por una serie de
mecanismos, disefiados para proteger contra la corrupcién de datos.
Entre ellos se incluyen la autenticacion y la autorizacion basadas en
tokens JWT estandar del sector. Toda esta comunicacion se realiza
exclusivamente en una ruta de datos cifrada que utilizan el formato
SSL estandar del sector. Nos tomamos en serio su privacidad y
garantizamos todos los derechos del RGPD a todos nuestros usuarios
en todo el mundo.

La eliminacioén de limitaciones y medidas de seguridad establecidas
por el fabricante en un dispositivo inteligente. La eliminacion supone un
riesgo de seguridad y sus datos pueden volverse vulnerables.
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PRECAUCION:

No instale la aplicacion iCan Health CGM en un dispositivo inteligente
Apple o Android liberado. No funcionara correctamente.

D.5. Pautas y declaracién del fabricante: emisiones
electromagnéticas

Prueba de
inmunidad

Nivel de cumplimiento del transmisor

De conformidad con el requisito esencial del articulo 3.1(a) sobre la proteccién
de la salud, 3.1(b) sobre un nivel adecuado de compatibilidad electromagnética
y 3.2 sobre uso eficiente del espectro de la Directiva 2014/53/UE. El texto
completo de la declaracion de conformidad en la UE esta disponible en https:/
uk.icancgm.com/wp-content/uploads/2024/03/RED-Declaration-of-Conformity.
pdf.

Directiva 2014/53/
UE sobre equipos
radioeléctricos

D.6. Pautas y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética

El transmisor esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético
especificado en la tabla incluida a continuacion. El cliente o el usuario
del transmisor deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de cumplimiento del transmisor

Ensayo de inmunidad a las descargas +8 kV contacto
electrostaticas IEC 61000-4-2 +15 kV aire
Ensayo de inmunidad a los campos 30 A/m
magnéticos (50 Hz y 60 Hz) IEC 61000-4-8
Ensayo de inmunidad a los campos radiados
IEC 61000-4-3

10 V/m a 80 MHz-2700 MHz (modulacién AM)
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Pueden producirse interferencias electromagnéticas en el entorno de
atencion médica domiciliaria porque no se puede garantizar el control
sobre el entorno de compatibilidad electromagnética. Un evento de
interferencia puede reconocerse por lagunas en los resultados del
CGM o graves errores. Se recomienda al usuario intentar mitigar estos
efectos mediante una de las siguientes medidas:

Si sus sintomas no coinciden con los resultados de su CGM, utilice su
medidor de glucosa en sangre para tomar decisiones de tratamiento.
Si los resultados de su CGM no coinciden constantemente con sus
sintomas o con los valores de su medidor de glucosa en sangre, hable
con un profesional sanitario sobre como debe usar el iCan i3 CGM para
controlar su diabetes. Un profesional sanitario puede ayudar a decidir
cual es la mejor manera de utilizar este dispositivo.

D.7. Declaraciones de seguridad de las aplicaciones
iCan ACCESS y iCan REACH

iCan ACCESS le permite enviar la informacion de su sensor desde su
aplicacion a los dispositivos inteligentes de sus familiares de apoyo
(aplicacion iCan REACH). La informacion de la aplicacion iCan REACH
siempre es mas antigua que su aplicacion. La informacion de la
aplicacion iCan REACH no esta destinada a utilizarse en decisiones de
tratamiento o analisis.
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Anexo E: Simbolos de etiquetas

Simbolo Descripcion

Fabricante

M Fecha de fabricacién

Fecha de vencimiento

S N Numero de serie
L 0 T Cédigo de lote

IP28: proteccion contra contacto con dedos y particulas soélidas de 12,5
I P2 8 milimetros de didmetro o mas. Proteccion contra la inmersién hasta
mayores profundidades y mayor presion.

Pieza conectada al paciente tipo BF

STER'LE R Esterilizado mediante radiacion

Q Sistema de barrera estéril Unica
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Limite de temperatura

Limitacion de humedad

No es seguro en resonancias magnéticas

No reutilizar

No utilizar si el paquete esta dafiado

Este producto no debe eliminarse mediante la recogida de residuos
municipales. Se requiere recogida selectiva de residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos segun la Directiva 2012/19/CE en la Unién
Europea. Péngase en contacto con el fabricante para obtener mas
detalles.

Precaucion

@@ B~

iCan-cgm.com

Consultar instrucciones electrénicas de uso
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Qe

o=
//|\\ Mantener alejado de la luz solar

a

Mantener seco

Producto sanitario

f“"
MD
uD

I Indica un soporte que contiene un identificador Unico del producto

Un articulo que presenta riesgos inaceptables para el paciente, el personal
médico u otras personas en un entorno de resonancia magnética

Seguir instrucciones de uso

Indica la entidad que importa el dispositivo sanitario a la localizacion

C 21 > Caja de embalaje de cartén no ondulado, reciclable.

PAP
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Anexo F: Vibraciones y sonidos de alerta

F.1 Alertas de glucosa

Pantalla Descripcion

Alerta Baja Urgente

Su nivel de glucosa actual es 53
mg/dL, esta por debajo del nivel
configurado Bajo Urgente de 55

mg/dL. Su glucosa esta en el rango de T . . .
riesgo. Preste atencion urgente al Notifica cuando el resultado esté por debajo del nivel de

control de su glucosa. glucosa minimo predeterminado (el valor predeterminado es

55 mg/d).

Recordarme més tarde

Alerta de Aumento Acelerado de
Glucosa

Su nivel de glucosa actual es 216

mg/dL, esté por encima del nivel

configurado Alto Urgente de 200 mg/dL. . .
Su nivel de glucosa esta Aumentando Alerta de velocidad de subida.

Aceleradamente. Preste atencion a si I’ - .
gﬁ,m;a e rreste : Y Notifica cuando el resultado de glucosa esta por encima del

nivel de alerta de glucosa alta y sube rapidamente.

Recordarme mas tarde
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Alerta de Disminucién Acelerada
de Glucosa

Su nivel de glucosa actual es 60
mg/dL, esta por debajo del nivel
configurado Bajo de 70 mg/dL. Su
nivel de glucosa esta Disminuyendo
Aceleradamente. Preste atencion a su
glucosa.

Recordarme mas tarde

Alerta de velocidad de bajada.

Notifica cuando el resultado de glucosa esta por debajo del
nivel de alerta de glucosa baja y baja rapidamente.

ALTO

> ©  AertadeGlucosaAla > N_ot|f|ca cuando el resultado de glucosa esta por encima del
nivel de alerta de glucosa alta.
> ©  Aertade GlucosaBaja > Notlflca cuando el resultado t'ie glucosa esta por debajo del
nivel de alerta de glucosa baja.
X @ Alerta de Fuera de Rango >

Notifica cuando el resultado de glucosa esta por encima del
intervalo de resultados (el valor predeterminado es 450 mg/dl).

X @ Alerta de Fuera de Rango >

BAJO

Notifica cuando el resultado de glucosa esta por debajo del
intervalo de resultados (el valor predeterminado es 36 mg/dl).
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F.2 Alertas del sistema

Pantalla Descripc

m Notifica cuando la conexién Bluetooth del transmisor y el
dispositivo mdvil esta desactivada.

Bluetooth Desconectado

Fallo de Emparejamiento

1. Verifique que el ensamblaje del

dispositivo es correcto. L ,
2. Mantenga el dispositivo inteligente Una vez completado el escaneo del cddigo QR, se establecera
estd a menos de 6 metros del conexién automaticamente entre el teléfono inteligente y el
transmisor. . . . .z ;
transmisor. Notifica si no hay conexién desde hace 3 minutos.
® Ayuda

X @ Recordatorio de bateria baja> Alerta de bateria baja del transmisor.
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F.3 Alerta de anomalia

antalla Descripcion

Sin Lecturas de Sensor

No recibira alertas, alarmas, o lecturas
de glucosa del sensor hasta que
reemplace el sensor. Retire este
sensor y reemplace con un nuevo
sensor.

Contactar rvicio al Cliente

(Instrucciones de Remocién)
del Sensor

Cerrar

Notifica que no hay ninguna lectura de sensor o ninguna
lectura de glucosa desde hace un tiempo.

Sustituya el dispositivo por uno nuevo. También puede utilizar
su medidor de BG durante el periodo de transicion. Si es
necesario, pongase en contacto con un profesional sanitario.

Recordatorio de anormalidad del
dispositivo
Su dispositivo es anémalo y no se podra
utilizar, reemplacelo con un nuevo
dispositivo. De ser necesario,
comuniquese con servicio al cliente.

Confirmar

Notifica cuando el sensor no produce sefiales eléctricas por
un periodo de tiempo.

Sustituya el dispositivo por uno nuevo. También puede utilizar
su medidor de BG durante el periodo de transicion. Si es
necesario, péngase en contacto con un profesional sanitario.

Recordatorio de sensor andmalo-A

Ha ocurrido una anomalia en el sensor de
su dispositivo. Verifique que el sensor se
ha implantado correctamente o
comuniquese con servicio al cliente para
recibir asistencia.

Contactar a Servicio al Cliente

Cerrar

Notifica que el sensor no puede producir sefial eléctrica
durante un tiempo durante el periodo de calentamiento de
sensores.
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Recordatorio de sensor anémalo-B
Ha ocurrido una anomalia en su sensor.
Verifique si su sensor se ha desprendido.

Es posible que deba reemplazar este
sensor.

Contactar a Servicio al Cliente

Cerrar

Notifica cuando el sensor produce sefiales eléctricas alémalas
durante un periodo de tiempo después de haber completado
el calentamiento.

Recordatorio de sensor anémalo-C

El sensor de su dispositivo ha detectado
un valor anormalmente bajo. Verifique con
una prueba de sangre de la punta del
dedo. Si la diferencia significativa en los
resultados persiste, considere reemplazar
el sensor con un nuevo sensor.

Contactar a Servicio al Cliente
Instrucciones de Remocion
del Sensor

Cerrar

Notifica que el sensor produce un valor anormalmente bajo.

Recordatorio de sensor anémalo-D

El sensor de su dispositivo ha detectado
un valor anormalmente alto. Verifique con
una prueba de sangre de la punta del
dedo. Si la diferencia significativa en los
resultados persiste, considere reemplazar
el sensor con un NUevo sensor.

Contactar a Servicio al Cliente
Instrucciones de Remocion
del Sensor

Cerrar

Notifica que el sensor produce un valor anormalmente alto.
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Fallo al Iniciar el Sensor

No retire el sensor. Intente escanear
nuevamente el Cédigo QR o ingrese el
codigo SN de forma manual.

Confirmar

Advertencia de anomalia de inicio de sensor.

Alerta de Temperatura

La temperatura de funcionamiento de su
dispositivo es inferior al limite minimo.
Utilice el dispositivo dentro del rango de
temperatura requerido.

Confirmar

Alerta de temperatura operativa baja.

Alerta de Temperatura

La temperatura de funcionamiento de su
dispositivo es superior al limite maximo.
Utilice el dispositivo dentro del rango de
temperatura requerido.

Confirmar

Alerta de temperatura operativa alta.
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Glosario

Medidor de glucosa en sangre
Dispositivo utilizado para medir los niveles de glucosa en sangre.
Resultado de glucosa en sangre

Concentracion de glucosa en sangre, medida en miligramos de glucosa
por decilitro de sangre (mg/dl) o milimoles de glucosa por litro de
sangre (mmol/l).

Sistema de monitoreo continuo de glucosa (CGM)

Una CGM utiliza un pequefio sensor insertado bajo su piel para medir
la cantidad de glucosa del liquido de la piel llamado liquido intersticial.
A continuacion, esos resultados de glucosa se envian a una aplicacion,
en la que se muestran como niveles de glucosa y tendencias de
glucosa a largo plazo.

Hiperglucemia (glucosa en sangre alta)

Niveles altos de glucosa en sangre, también llamados glucosa

en sangre alta. Si no se trata, la hiperglucemia puede provocar
complicaciones graves. Hable con un profesional sanitario para
determinar su nivel de glucosa maximo.

Hipoglucemia (glucosa en sangre baja)

Niveles bajos de glucosa en sangre, también llamados glucosa
en sangre baja. Si no se trata, la hipoglucemia puede provocar
complicaciones graves. Hable con un profesional sanitario para
determinar su nivel de glucosa minimo.

Liquido intersticial

El liquido que rodea todas las células del cuerpo.
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Insulina

Hormona producida por el pancreas que regula el metabolismo de la
glucosa y otros nutrientes. Los profesionales sanitarios pueden recetar
inyecciones de insulina para ayudar a las personas con diabetes a
procesar la glucosa (azucar) si su pancreas esta dafiado y no produce
insulina.

Limitaciones

Declaracion de seguridad que describe situaciones especificas en

las que no debe usarse el iCan i3 CGM porque hacerlo puede ser
perjudicial para usted o dafar el sistema.

mg/dl

Miligramos por decilitro; una de las dos unidades de medida estandar
de la concentracion de glucosa (azucar) en sangre.

mmol/l

Milimoles por litro; una de las dos unidades de medida estandar de la
concentracion de glucosa (azucar) en sangre.
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