
取扱説明書を必ずご参照ください。

【禁忌 ・ 禁止】
適用対象（患者）
1.	 FreeStyle リブレProフラッシュグルコースモニタリングシステムは妊娠中の女

性、人工透析を受けている患者、又は6歳未満の患者に対して使用しないでく
ださい。[これらの患者に対して評価されていないため]

2.	 ペースメーカーなど、他の埋め込み式医療機器と一緒には使用しないでくださ
い。[一緒に使用した場合の本システムの評価がされていないため]

使用方法
1.	 FreeStyle リブレPro (センサー）と一緒に使用してください。その他の製品と使

用しないでください。 [正しい測定が行えないため]

【形状 ・ 構造及び原理等】
1.	 構成
	 詳細は、取扱説明書「システムの概要」を参照してください。
	 FreeStyle リブレProフラッシュグルコースモニタリングシステムは 3 つの主要な部品で構成さ

れています。：手のひらサイズの読取装置（Reader） 、使い捨てセンサー、FreeStyle リブレProソ
フトウエアです。 1 台のReader を使って、複数の患者のFreeStyle リブレProセンサーからデー
タ（グルコース値）を収集することができます。 Readerはセンサーの起動、センサーデータの 
取得に使用します。1 台のリーダーで複数のセンサーを起動することができます。

(1)	 Reader キット
本キットには、電源アダプタ１個及びUSBケーブル１本が含まれています。

①	タッチスクリーン
	 ホーム画面の表示、日内グラフの表示
②	USBポート
	 Reader の充電及び、コンピューターへの接続に使用します。
③	ホームボタン
	 Reader の電源オン/オフ、 ホーム画面を表示します。
④	無線通信部
	 センサーをスキャンし、センサーに記憶されたグルコース値を非接触（誘導式読み書き通 

信設備 13.56 MHz）で読み取ります。
⑤	外装
	 Reader の外装カバー

(2)	 センサー キット
	 センサーに関する詳細は、センサーの添付文書を参照してください。

(3)	 FreeStyle  リブレ Pro ソフトウエア
	 レポートの作成、Reader設定の変更に使用します。取扱説明書「FreeStyle リブレPro ソフ

トウエア」とソフトウエアの取扱説明書を参照してください。

2.	 寸法 ・ 質量
	 Reader のサイズ : 95 mm x 60 mm x 16 mm 
	 Reader の質量 : 65 g

3.	 電源仕様  
(1)	 電源

リチウムイオン充電池    1 個
(2)	 電磁両立性規格（EMC）への適合
	 IEC60601-1-2:2007 の要求事項に適合します。
(3)	 電撃に対する保護の形式
	 内部電源機器

4.	 作動 ・ 動作原理
センサーを上腕の後ろ側に装着し、Reader で測定開始を設定すると、センサーは皮下間質液
中のグルコース値を連続的に測定し、記録します。 Reader のセンサーデータを取得しますを
選択し、センサーをスキャンすると、センサーに記録されたグルコース値が Reader にワイヤ
レスで送信されます。 本品は自己血糖測定による校正が不要です。 Reader 上のグルコース値

（センサーのデータ）はセンサーをスキャンするたびに上書きされます。Reader をコンピュー
ターに接続しグルコース値データを転送し、FreeStyle リブレ Pro ソフトウエアによってレポー
トを作成します。

5.	 使用環境条件
Reader の操作温度範囲: 10 ～ 45℃
Reader の操作湿度範囲: 10 ～ 90%（結露のない状態）

6.	 測定範囲
40 ～ 500 mg/dL
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【使用目的】
本品は、皮下に挿入したセンサーから得られた間質液中のグルコース濃度
を連続的に測定し記録する。本品により収集された間質液中グルコース濃
度変動パターン情報は、医療従事者がReaderでスキャンすることで表示さ
れる。本品から得られた間質液中グルコース濃度に関する情報は、通常使
用する自己血糖測定器を代替するものではなく、自己血糖値測定間の血糖
値トレンドを推定し、医療従事者による糖尿病の治療方針の決定を補助す
ることを目的とする。

【使用方法等】
1.	 Readerの設定 
	 最初にシステムを使用する際に、Reader の設定を行ってください。 日付と

時刻を正しく設定することはとても重要です。これらの設定値 が、Reader の
データと設定に影響を与えます。
(1)	ホームボタンを押して Reader の電源を入れます。
(2)	タッチスクリーン上の矢印で現在の日付を設定します。次へをタッチす

ると次に進みます。
(3)	 現在の時刻を設定します。 次へをタッチすると次に進みます。
(4)	 目標グルコース値範囲を設定します。
(5)	 完了をタッチすると設定が完了し、ホーム画面に戻ります。

	 設定の変更については、取扱説明書「Readerオプション」を参照してくだ
さい。

2.	 操作方法
	 詳細は、取扱説明書を参照してください。
(1)	センサーの装着
	 センサーは、必ず上腕の後ろ側に装着してください。
	 センサー装着の詳細については、センサーの添付文書を参照してくだ

さい。
(2)	センサーの起動 

①	 ホームボタンを押して Reader の電源を入れます。
②	新しいセンサーを起動 をタッチします。
③	 センサーから 4 cm 以内のところで Reader を持ち、スキャンします。
	 センサーが起動し、約 ２ 分後に起動の完了が確認できます。

<センサー装着についての注意>
•  センサーは 15 分ごとに最長 14 日間グルコース値を読み取ります。

最初の読み取りはセンサーが起動してから１時間後です。 
•  センサーは 14 日以上装着できません。
•  センサーデータは、センサー装着の有無にかかわらずいつでもダウ

ンロードすることができます。
•  患者がセンサーを装着後、 センサー添付文書の“ FreeStyle リブレ

Pro（センサー）を使用する生活” に記載の内容を患者に説明してく
ださい。

•  センサーの取り外し及び交換方法については、取扱説明書又はセン
サーの添付文書を参照してください。

(3)	センサーデータを取得 
①	 ホームボタンを押して Reader の電源を入れ、センサーデータを取
得しますをタッチします。
注：コンピューターに転送されていない新しいセンサーデータが 
Reader にある場合、未転送センサーデータがあると警告がでます。
次にセンサーをスキャンする前には必ずReader からコンピューター
にデータを移してください。

②	 センサーから 4 cm 以内のところで Reader を持ち、スキャンします。
	 センサーに保存されていたすべてのデータ（グルコース値）を

Reader に送信します。約 ５ 秒間かかります。
③	 画面にあと何日間センサーが使用できるかが表示されます。
	 表示するをタッチすると日内グラフが表示されます。
	 詳細は、取扱説明書「センサーデータを取得」を参照してください。

(4)	レポートの作成 
Reader をコンピューターに接続し FreeStyle リブレ Pro ソフトウェアを
用いて作成します。詳細は FreeStyle リブレ Pro ソフトウエア取扱説明
書「レポートの作成」を参照してください。

(5)	 FreeStyle リブレ Pro ソフトウェア 
レポートの表示や Reader 設定の変更に使用します。ソフトウエアは
Windows、Macオペレーティングシステムに対応しています。 
www.FreeStyleLibrePro.com からダウンロードしインストールして
ください。詳細は、取扱説明書「FreeStyle リブレ Pro ソフトウエア」と
ソフトウエアの取扱説明書を参照してください。ソフトウエアの取扱
説明書はソフトウエアのヘルプメニューにあります。

(6)	 Reader の充電 
完全に充電された Reader の電池は、最長で ２ 週間使用可能です。
電池寿命は、使用状況によって異なります。電池残量低下 のシンボル 

 が表示されたら必ず充電してください。
付属の USB ケーブルを、付属の電源アダプターを用いてコンセントに
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差し込んでください。USB の反対側を Reader の USB ポートに差し込ん
でください。Reader を 3 ヶ月以上使用しない場合は 100% まで充電し
て保管してください。
注意：充電の際には必ず、電源アダプターが簡単に外せる場所を選択
してください。

(7)	トラブルシューティング 
Reader にエラーが生じると、エラーを解決するための指示と一緒にエ
ラーメッセージが画面に表示されます。
詳細は、取扱説明書「トラブルシューティング」を参照してください。

3.	 使用方法に関連する使用上の注意
•	 Reader が正常に機能していないことが考えられる場合、Reader テ

ストを行って確認してください。ホーム画面からオプションシンボル     
 をタッチし、システムのステータスを選択、そのあと、読取装置テ

ストを選択します。
	 注：Reader テストにより内部の診断を行い、画面、音、タッチスクリー

ンが正常に機能していることを確認できます。
•	 システム使用時の電磁環境については、取扱説明書「電磁両立性」

を確認してください。
•	 Reader を水又はその他の液体に浸けないでください。汚れ、埃、血

液、水、又はその他の物質が USB ポートに付かないように気を付け
てください。

【使用上の注意】
重要な基本的注意
詳細は、取扱説明書を参照してください。

•	 患者はリアルタイムのグルコース値を確認することはできません。
•	 FreeStyle リブレPro フラッシュグルコースモニタリングシステムは治

療を調節する際の補助や、高血糖や低血糖の発生の確認に役立ちま
す。FreeStyleリブレPro フラッシュグルコースモニタリングシステムによ
る測定データを治療に反映させる際は、測定期間全体にわたるグル 
コース値の変動パターンに基づいて行う必要があります。

•	 間質液と毛細管血との生理学的な違いにより、グルコース値に差が生じる場
合があります。間質液と毛細管血とのグルコース値の違いは、食後、インスリ
ン投与後、運動後などの、血糖が急速に変化しているときにみられる場合が
あります。

•	 重度の脱水、過度の水分損失により、測定値が不正確になる場合があります。
•	 システムの性能に対する影響が評価されていないため、X 線、MRI、CT スキャ

ンなどの検査予約がある場合には、使用しているセンサーを取り外し、検査終
了後に新しいものを装着してください。

•	 FreeStyle リブレ Pro フラッシュグルコースモニタリングシステムには、飲み
込むと危険な小さな部品が含まれています。

【保管方法及び有効期間等】
1.	 保管方法
	 Readerの保管温度：-20 ～ 60 °C
2.	 耐用期間
	 3年　[自己認証（当社データ）による]

【保守 ・ 点検に係る事項】
保守・点検に関する詳細は、取扱説明書「メンテナンスと廃棄」を参照してくだ
さい。
使用者による保守点検事項
クリーニング
水で 10 倍に薄めた家庭用漂白剤で湿らせた布を用いて Reader の表面をやさ
しく拭いて、乾かしてください。
メンテナンス
FreeStyle リブレ Pro フラッシュグルコースモニタリングシステムには、修理可能
な部品は含まれていません。

廃棄
本製品は、電気機器、電池、とがっているもの、体液に暴露した可能性のある物
質の廃棄に関する、地域の規制に従って廃棄してください。

* 【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称】
製造販売業者：	アボット ジャパン株式会社
問合せ先：	 アボット ジャパン株式会社
	 お客様相談窓口
	 TEL：0120-37-8055

* 	外国製造所：	 アボットダイアベティスケアインク
	 Abbott Diabetes Care Inc.
	 米国
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