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Simboli del lettore

Simbolo Significato Simbolo
Sensore attivo

Direzione nella quale sta andando il glucosio. Per
P 2> N ) maggioriinformazioni, vedere la sezione Controllo del
glucosio

Attenzione
A V 4 ) Visualizza la schermata precedente/successiva
Note
Aggiunge maggiori informazioni alle note

Nota alimenti

® o H oG e

Nota su insulina ad azione rapida

o=

Ora modificata sul lettore

Promemoria

>ONEH

o=
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Significato

Test della glicemia o test dei chetoni
Impostazioni

Risultato del test con la soluzione di controllo
Calcolatore dell'insulina ad azione rapida

Dettagli sulla dose di insulina consigliata

Stima dell'insulina ad azione rapida rimanente nel
corpo

Batteria bassa
Batteria in carica
Sensore troppo freddo

Sensore troppo caldo
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Informazioni importanti sulla sicurezza

Indicazioni per l'uso

Se usato con un sensore del sistema di monitoraggio Flash del glucosio
FreeStyle Libre o FreeStyle Libre 2 (“sensore”), il lettore del sistema di
monitoraggio Flash del glucosio FreeStyle Libre (“lettore”) € indicato per la
misurazione dei livelli di glucosio nei fluidi interstiziali di persone (a partire
dai 4 anni di eta) affette da diabete mellito, incluse le donne in gravidanza.
Il lettore e il sensore sono progettati per sostituire il test della glicemia
nell’auto-monitoraggio del diabete, compreso il dosaggio dell'insulina.

Lindicazione pediatrica (eta compresa tra 4 e 12 anni) € limitata ai pazienti
sottoposti alla supervisione di una persona di eta superiore ai 18 anni. E
compito del supervisore gestire o aiutare il bambino a gestire il lettore e

il sensore, come anche interpretare o aiutare il bambino a interpretare i
valori del glucosio rilevati dal sensore.
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Controindicazioni
Il sensore deve essere rimosso prima di una risonanza magnetica per
immagini (MRI).

AVVERTENZA:

¢ |l sistema di monitoraggio Flash del glucosio FreeStyle Libre
(“sistema”) contiene piccole parti potenzialmente pericolose se
ingerite.

* Nei momenti in cuii livelli di glucosio sono in rapido cambiamento
(piu di 0,7 mmol/L al minuto), i livelli di glucosio interstiziale misurati
dal sensore potrebbero non rispecchiare accuratamente i livelli di
glicemia. In queste circostanze, controllare i valori del glucosio rilevati
dal sensore tramite il test della glicemia con pungidito usando un
misuratore della glicemia.

* Per confermare l'ipoglicemia o I'imminente ipoglicemia come
riportata dal sensore, eseguire un test della glicemia tramite test con
pungidito usando un misuratore della glicemia.

* Non ignorare sintomi che potrebbero essere causati da glicemia bassa
o alta. Se i sintomi non corrispondono al valore del glucosio rilevato
dal sensore o si hanno dubbi sull’accuratezza del valore, controllare
il valore mediante un test con pungidito usando un misuratore di
glicemia. Se si verificano sintomi non coerenti con i valori del glucosio,
rivolgersi all'operatore sanitario.

¢ |l lettore FreeStyle Libre pud essere utilizzato sia con il sensore
FreeStyle Libre sia con il sensore FreeStyle Libre 2, ma NON emettera
in questo caso alcun allarme. Alcuni sensori potrebbero non essere
disponibili in alcuni Paesi.
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ATTENZIONE:

In rare occasioni, si potrebbero ottenere valori del glucosio rilevati
dal sensore non accurati. In caso di dubbi sulla correttezza dei valori
del glucosio o sulla loro non coerenza con come ci si sente, eseguire
un test della glicemia sul polpastrello per confermare il glucosio. Se
il problema persiste, rimuovere il sensore attuale e applicarne uno
nuovo.

Non sono state valutate le prestazioni del sistema quando usato con
altri dispositivi medici impiantati, come pacemaker.

Il lettore & da usarsi su una sola persona. Non deve essere utilizzato
da pil persone inclusi altri membri della famiglia per evitare il rischio
di diffondere infezioni. Tutte le parti del lettore sono da considerarsi
arischio biologico e possono potenzialmente trasmettere malattie
infettive, anche dopo aver eseguito le procedure di pulizia.

E possibile che alcuni individui siano sensibili all'adesivo che

tiene il sensore attaccato alla pelle. Se si nota una significativa
irritazione cutanea attorno o sotto il sensore, rimuovere il sensore

e interromperne I'uso. Rivolgersi all'operatore sanitario prima di
riprendere I'uso del sensore.

Il sistema utilizza tutti i dati del glucosio disponibili per fornire

dei valori. Affinché le prestazioni siano il pit possibile accurate,

si dovra quindi eseguire la scansione del sensore almeno ogni 8
ore. Eseguendo la scansione meno frequentemente, le prestazioni
potrebbero essere meno precise.
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Informazioni relative al sistema

Il lettore & progettato esclusivamente per I'uso con le strisce per il test
della glicemia e della chetonemia FreeStyle Precision e la soluzione di
controllo MediSense.

Evitare l'infiltrazione di polvere, sporcizia, sangue, soluzione di controllo,
acqua o altre sostanze nella porta della striscia o nella porta USB del
lettore.

Le differenze fisiologiche tra il fluido interstiziale e il sangue capillare
potrebbero portare a differenze nei valori del glucosio. Le differenze
nei valori del glucosio tra fluido interstiziale e sangue capillare possono
essere osservate nei periodi di rapido cambiamento della glicemia,
come dopo aver mangiato, dopo la dose di insulina o dopo l'esercizio
fisico.

Una forte disidratazione e una eccessiva perdita di liquidi possono
provocare risultati inaccurati. Se si ritiene di soffrire di disidratazione,
rivolgersiimmediatamente all'operatore sanitario.

Conservare il kit del sensore a temperatura compresa tra 4 °C e 25 °C.
Sebbene non sia necessario conservare il kit del sensore in frigorifero, &
possibile farlo a condizione che la temperatura del frigorifero stesso sia
compresa tra 4 °Ce 25 °C.
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* Se si ha un appuntamento per sottoporsi a radiazioni magnetiche o
elettromagnetiche forti, ad esempio raggi X, risonanza magnetica per

Familiarizzare con il sistema

immagini (MRI) o tomografia computerizzata (CT), rimuovere il sensore Il Sistema di monitoraggio Flash del glucosio FreeStyle Libre (“sistema”)
e applicarne uno nuovo dopo I'appuntamento. Non sono stati valutati & composto da due parti principali: un lettore portatile e un sensore
gli effetti di questi tipi di procedure sulle prestazioni del sistema. eliminabile, da mettere sul corpo. Il lettore viene usato per la scansione

* Il sistema non é stato valutato per I'uso su persone in dialisi 0 soggetti wireless del sensore e per ottenere i valori del glucosio. Il lettore dispone
con menodi 4 anni di eta. anche di un misuratore incorporato della glicemia e dei chetoni, da usare

con le strisce per il test della glicemia e dei chetoni FreeStyle Precision.

IMPORTANTE: il presente Manuale d'uso
presenta informazioni sulla sicurezza relative al
sistema. Prima di usare il sistema, leggere tutte
le informazioni contenute nel Manuale d'uso

e le istruzioni per 'uso delle strisce per il test
della glicemia e dei chetoni FreeStyle Precision.

Il sistema & composto da un Kit del lettore e un Kit del sensore.
Quando si aprono i kit, controllare che il contenuto non sia danneggiato
e che siano presenti tutte le parti elencate. In caso di parti mancanti o
danneggiate, contattare I'assistenza clienti.
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Kit del lettore

Il kit del lettore contiene:

* Lettore FreeStyle * Adattatore di ¢ Manuale d'uso
Libre alimentazione e Guida introduttiva

* Cavo USB

Touchscreen

Porta USB

Usata per caricare il lettore
e collegarlo a un computer.

Pulsante Inizio

Accende e spegneiil

L. lettore e apre la
Porta della striscia schermata Inizio da

Inserire qui una striscia per qualsiasi altra schermata.

usare il misuratore incorporato.

Il lettore viene usato per ottenere i valori del glucosio rilevati dal sensore.
Il lettore € in grado di memorizzare circa 90 giorni di storico del glucosio e

note inserite su attivita, quali assunzione di insulina, cibo o esercizio fisico.

Queste informazioni contribuiscono a capire il modo in cui queste attivita
incidono sul glucosio.

ART39904-007_rev-A_manual.indd 9-10

Kit del sensore

Il kit del sensore include:

® Scatola del sensore * Salvietta imbevuta di alcol
¢ Applicatore del sensore ¢ Foglietto illustrativo

Scatola del sensore Applicatore del sensore
Usato con l'applicatore del sensore Applica il sensore al corpo.
per preparare il sensore all'uso.

Il sensore, quando applicato al corpo, misura e registra i valori del glucosio.
Il sensore viene inizialmente fornito in due parti: una parte € la scatola del
sensore e |'altra parte & 'applicatore del sensore. Seguendo le istruzioni,
preparare e applicare il sensore sulla parte posteriore
del braccio. Il sensore dispone di una piccola punta
flessibile che viene inserita appena sotto la pelle. Il
sensore puo essere indossato fino a 14 giorni.

Sensore

Misura il glucosio quando attaccato al corpo
(visibile solo dopo I'applicazione).
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La schermata Inizio del lettore permette di accedere alle informazioni
relative al glucosio e al sistema. Premere il pulsante Inizio per andare alla
schermata Inizio.

Schermata Inizio

Ora

Livello della batteria

Ora attuale

impostata sul lettore. Carica della batteria

rimanente.

22:23 [E

,—Termina: 14 gg. {@’é'—

Stato del sensore Impostazioni

Inforrlnazmnl sul sensore , Toccare per cambiare le

attuale. @ impostazioni del lettore.
5 |

Controllare  Rivedere

Controllare il glucosio il glucosio  storico

Toccare per controllare il

glucosio rilevato del Q Rivedere storico
sensore. Toccare le informazioni da
rivedere relative agli ultimi
valori del glucosio.

Promemoria

Toccare per impostare o
modificare i promemoria.

11
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La schermata dei valori del glucosio rilevati dal sensore viene visualizzata
dopo aver usato il lettore per eseguire la scansione del sensore. | risultati
includono il glucosio attuale, una freccia di andamento del glucosio
indicante la direzione in cui sta andando il glucosio e un grafico dei valori
del glucosio attuali e registrati.

Valori del glucosio rilevati dal sensore

Messaggio Aggiungi note

Toccare per maggiori Toccare per aggiungere

informazioni. - ) note al valore del
ucosio in )
"\ giminuzione u glucosio.
| N Freccia di andamento
Glucosio attuale 0 mimol del glucosio
r
L P

Lettura del glucosio Direzione in cui sta

ottenuta dall’ultima andando il glucosio.
scansione.
Nota su
insulina ad
azione rapida
N?ta . Grafico del glucosio
alimenti

Grafico dei valori del
glucosio attuali e
registrati.

7/3118
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Software FreeStyle Libre

Il software FreeStyle Libre puo essere usato per visualizzare i rapporti
e modificare le impostazioni del lettore. Il software & compatibile con
la maggior parte dei sistemi operativi Windows e Mac. Per scaricare

e installare il software, andare alla pagina www.FreeStyleLibre.com e
seguire le istruzioni sullo schermo.

USO PREVISTO

Il software FreeStyle Libre aiuta gli individui e gli operatori
sanitari a rivedere, analizzare e valutare le informazioni quali
valori del glucosio rilevati dal sensore, risultati del test della
glicemia, risultati del test dei chetoni e altri dati caricati dal
Sistema di monitoraggio Flash del glucosio FreeStyle Libre, a
supporto di un programma efficace nella gestione del diabete.

Il software FreeStyle Libre non & previsto per la diagnosi o

lo screening del diabete mellito. Gli utenti devono essere
consapevoli che il software FreeStyle Libre é solo uno strumento
per la gestione delle informazioni e non e quindi previsto per
sostituire il supporto di un operatore sanitario. Gli individui
devono sempre consultare il proprio operatore sanitario nel
caso di domande o dubbi relativi alla gestione del diabete.

13
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Impostazione del lettore per la prima volta

Prima di usare il sistema per la prima volta, & necessario impostare il lettore.

Passaggio

1

Azione
Premere il pulsante Inizio e accendere il

lettore.

7

Se chiesto, usare il touchscreen per
selezionare la lingua preferita per il lettore.
Toccare OK per continuare.

/ Nota: usare il polpastrello. NON toccare lo
Z/ schermo con le unghie o altri oggetti.

e —

Data attuale Impostare Data attuale usando le frecce sul
A A touchscreen. Toccare avanti per continuare.

18
VARV

14
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Passaggio

4 Ora attuale

A
12

v

15
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A

: 00

v

avanti

Intervallo stabilito
del glucosio

A A
4478
vV Vv

avanti

Azione

Impostare Ora attuale. Toccare avanti per
continuare.

ATTENZIONE: & molto importante
impostare l'ora e la data correttamente.
Questi valori incidono sui dati e sulle
impostazioni del lettore.

Impostare Intervallo stabilito del
glucosio. Collaborare con l'operatore
sanitario per determinare l'intervallo
stabilito del glucosio. Toccare avanti per
continuare.

Nota: l'intervallo stabilito del glucosio
viene visualizzato nei grafici del glucosio
sul lettore e usato per calcolare il Tempo nel
valore stabilito.

Passaggio Azione
6 Il lettore visualizza ora informazioni importanti relative a
due argomenti chiave che contribuiscono a capire I'utilizzo
del sistema:

¢ |l significato della freccia di andamento del glucosio
inclusa sulla schermata del valore del glucosio.

* Come tornare alla schermata Inizio da altre
schermate.

Durante la scansione del sensore,
una freccia indica fandamento
recente del glucosio:

4 tn rapido aumento

Mentre si usa il lettore, premere
il pulsante Inizio per tornare alla
schermata Inizio

A Inaumento

Toccare avanti per passare
all'argomento successivo. Una
volta terminata I'impostazione
del lettore, toccare fine per
andare alla schermata Inizio.

= Inlenta modifica

W In diminuzione

3 inrapida diminuzion

Nota: caricare il lettore se il livello della batteria € basso. Usare solo il cavo
USB e I'adattatore di alimentazione inclusi nel sistema.
16
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ATTENZIONE:

* Lascatola del sensore e I'applicatore del sensore sono
confezionati come un set (separatamente dal lettore) e
presentano lo stesso codice sensore.

Controllare che i codici del sensore

corrispondano prima di usare la scatola - CODE Wik
del sensore e I'applicatore del sensore.
Le scatole del sensore e gli applicatori

del sensore con lo stesso codice sensore

devono essere usati assieme o i valori

del glucosio rilevati dal sensore potrebbero non essere
corrretti.

e 'esercizio fisico intenso potrebbe allentare il sensore a
causa di sudore o movimenti del sensore. Se il sensore
si allenta, si potrebbero ottenere valori non affidabili o
nessun valore registrato, che potrebbero non corrispondere
a come ci si sente. Attenersi alle istruzioni per selezionare
un sito di applicazione appropriato.

17
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Applicazione del sensore

Passaggio

1

Azione

Applicare il sensore solo sulla parte
posteriore del braccio. Evitare aree che
presentano cicatrici, nei, smagliature o
protuberanze.

Selezionare un‘area della pelle che di solito

non si piega durante le normali attivita

giornaliere (nessun piegamento o chiusura).

Scegliere un sito che sia ad almeno 2,5 cm

(1 pollice) da un sito in cui & stata iniettata

I'insulina. Per prevenire disagio o irritazione @
della pelle, bisogna selezionare un sito

diverso dall’ultimo usato.

Pulire il sito di applicazione con una salvietta
imbevuta di alcol e, prima di procedere,
attendere che il sito si asciughi. Questo aiuta
il sensore a rimanere attaccato al corpo.

Nota: I'area DEVE essere pulita e asciutta o il
sensore potrebbe non attaccarsi al sito.

18
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Passaggio

3

19
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Azione

Aprire la scatola del sensore togliendo
completamente il tappo. Svitare il cappuccio
dall’applicatore del sensore e mettere il
cappuccio da parte.

Azione

L'applicatore del sensore € preparato e
pronto per applicare il sensore.

ATTENZIONE: NON usare se la scatola
del sensore o l'applicatore del sensore
appare danneggiato o gia aperto. NON

ATTENZIONE: l'applicatore del sensore
contiene ora un ago. NON toccare
I'interno dell’applicatore del sensore o
rimetterlo nella scatola del sensore.

usare dopo la data di scadenza.

Allineare il segno scuro sull'applicatore del
sensore con il segno scuro sulla scatola del
sensore. Su una superficie dura, premere
fermamente sull’applicatore del sensore fino
a quando si ferma in posizione.

Sollevare e togliere I'applicatore del sensore
dalla scatola del sensore.

Posizionare I'applicatore del sensore sul
sito preparato e premere fermamente per
applicare il sensore al corpo.

ATTENZIONE: NON premere
sull'applicatore del sensore fino a
quando non sia stato posizionato sul
sito preparato per impedire situazioni
non desiderate o ferite.

7/3/18
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Passaggio

ART39904-007_rev-A_manual.indd 21-22

Azione

Con delicatezza, allontanare l'applicatore del
sensore dal corpo. Il sensore dovrebbe ora
essere attaccato alla pelle.

Nota: I'applicazione del sensore puo
causare lividi o sanguinamenti. Nel caso in
cui si verifichi un sanguinamento che non
si ferma, rimuovere il sensore e applicarne
uno nuovo su un sito diverso.

Assicurarsi che il sensore sia posizionato
correttamente dopo l'applicazione.

Rimettere il cappuccio sull'applicatore del
sensore. Smaltire la scatola del sensore

e l'applicatore del sensore in base alle
regolamentazioni locali.

Avvio del sensore

Passaggio

1

Azione

Premere il pulsante Inizio e accendere il
lettore.

Toccare Avvia un nuovo sensore.

Tenere il lettore fino a 4 cm (1,5 pollici) di

distanza dal sensore per eseguirne la scansione.

Questo avviera il sensore. Se i suoni sono
attivati, il lettore emette un “beep” quando il
sensore é stato attivato correttamente. Dopo
60 minuti il sensore puo essere usato per
controllare il glucosio.

Nota: se sul sensore non viene eseguita
correttamente la scansione entro 15 secondi,

il lettore richiede di eseguire una nuova
scansione del sensore. Toccare OK per tornare
alla schermata Inizio e toccare Avvia un nuovo
sensore per eseguire la scansione del sensore.

7/3118 6:07 PM
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Controllo del glucosio Passaggio Azione

3

Passaggio Il lettore visualizza l'attuale valore di glucosio

assieme al grafico del glucosio e una freccia
indicante la direzione nella quale sta
andando il glucosio.

Accendere il lettore
premendo il pulsante
Inizio o toccando
Controllare il glucosio
dalla schermata Inizio.

Tenere il lettore fino a 4 cm (1,5 pollici)

di distanza dal sensore per eseguirne la
scansione. Il sensore, tramite wireless, invia i
valori del glucosio al lettore. Se i suoni sono
attivati, il lettore emette un “beep” quando
sul sensore é stata eseguita una scansione
corretta.

Nota: se sul sensore non viene eseguita correttamente
la scansione entro 15 secondi, il lettore richiede di
eseguire una nuova scansione sul sensore. Toccare OK
per tornare alla schermata Inizio e toccare Controllare
il glucosio per eseguire la scansione del sensore.

23 24
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Valori del glucosio rilevati dal sensore

Gl i
—— Freccia di andamento

4 N | del glucosio
mmol
o : :'

/.

> Glucosio attuale

Intervallo stabilito = M
del glucosio 3 oo
14:00 18:00 22:00

Note:
* |l grafico visualizza i valori del glucosio fino a 21 mmol/L. | valori del
glucosio superiori a 21 mmol/L sono visualizzati a 21 mmol/L.

* Potrebbe apparire il simbolo (B aindicare che I'ora del lettore &
stata cambiata con conseguenti vuoti di letture nel grafico o valori del
glucosio nascosti.

25
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La freccia di andamento del glucosio offre un’indicazione sulla direzione in

cui sta andando il glucosio.

T Glucosio in rapido aumento
(piu di 0,1 mmol/L al minuto)

’ Glucosio in aumento
(tra 0,06 e 0,1 mmol/L al minuto)

» Glucosio in lenta variazione
(meno di 0,06 mmol/L al minuto)

N Glucosio in diminuzione
(tra 0,06 e 0,1 mmol/L al minuto)

& Glucosio in rapida diminuzione
(piu di 0,1 mmol/L al minuto)

Nota: |a freccia di andamento del glucosio potrebbe non apparire
sempre con la lettura.

26
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La tabella seguente mostra i messaggi che potrebbero essere visualizzati

con i valori del glucosio. Display Cosa fare

Se il glucosio & previsto superiore a 13,3 mmol/L
o inferiore a 3,9 mmol/L entro 15 minuti, verra
visualizzato un messaggio sullo schermo. Toccare
il pulsante Messaggi per maggiori informazioni e
per impostare un promemoria per controllare il
glucosio.

Cosa fare

Se sul lettore viene visualizzato LO, il valore

e inferiore a 2,2 mmol/L. Se sul lettore viene
visualizzato HlI, il valore & superiore a 27,8 mmol/L.
Per maggiori informazioni, toccare il pulsante
Messaggi. Controllare la glicemia su un dito con
una striscia. Se si ottiene un secondo risultato LO
o Hl, contattare immediatamente l'operatore

sanitario.

] q : S infari Nota: in caso di dubbi su un messaggio o un valore, contattare
Sel glucosio el 13'3-’ mmol/Lo & |nfer|9re I'operatore sanitario prima di fare qualsiasi cosa I
a 3,9 mmol/L, verra visualizzato un messaggio p p q .

sullo schermo. Toccare il pulsante Messaggi
per maggiori informazioni e per impostare un
promemoria per controllare il glucosio.

27 28
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Aggiunta di note Passaggio Azione

Le note possono essere salvate con i valori del glucosio. E possibile 3 wmnoe Dopo aver selezionato la casella
aggiungere una nota al momento della lettura del valore del glucosio o @L"::A‘:i:;ds, per I? note relatlye 2 dl9g
entro 15 minuti dal rilevamento del valore. E possibile tenere traccia di s | « insulina, appare il simbolo alla
cibo, insulina, esercizio e farmaci assunti. . i wnrm &, destra della nota. Toccare questo.
" simbolo per aggiungere maggiori
Passaggio Azione v | informazioni specifiche alla nota.
- Quindi toccare OK.
1 e /| Dalla schermata del valore del * Note relative all'insulina: inserire
glucosio, aggiungere le note toccando il numero di unita assunte.
il simbolo 4" nell'angolo superiore destro del * Note alimenti: inserire le
touchscreen. Se non si desidera aggiungere informazioni relative ai grammi o
note, premere il pulsante Inizio per andare a‘IIe ROTZION L @
alla schermata Inizio oppure tenere premuto Nota: le note alimentare @ e insulina ad azione rapida
il pulsante Inizio per spegnere il lettore. ,&‘sono mostrate sul grafico del glucosio e nel diario sotto
forma di simboli.
2 Regiunginote Selezionare la casella di controllo accanto alle P2l
ot note che si desidera aggiungere. Toccare la 4 msurgne 1 @ 1 Toccare OK per salvare le note.
nainsss freccia in gili per vedere altre opzioni della & i,
_— nota. s,
v & e
v oo
E possibile rivedere le note dal diario. Per maggiori informazioni, vedere la
sezione Revisione dello storico.
29 30
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Revisione dello storico Passaggio Azione

Usare le frecce per visualizzare le opzioni
disponibili.

Rivedere storico

|~ Grafico giornaliero|

1y Valore medio
411 del glucosio

La revisione e la comprensione dello storico del glucosio puo essere uno 3
strumento importante per migliorare il controllo del glucosio. Il lettore

archivia circa 90 giorni di informazioni e dispone di diversi modi per

visualizzare i precedenti valori del glucosio, le note e altre informazioni.

A

Andamento
giornaliero

B

Tempo nel
valore stabilito

Eventi di glucosio
basso

Passaggio Azione

Premere il pulsante Inizio per
accendere il lettore. Premere
nuovamente il pulsante Inizio
per andare alla schermata Inizio.

IMPORTANTE: collaborare con l'operatore sanitario
per capire lo storico del glucosio.

Toccare l'icona Rivedere storico.

31 32
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Il diario e il grafico giornaliero mostrano informazioni dettagliate, mentre altre Grafico giornaliero
opzioni dello storico mostrano un sunto delle informazioni per diversi giorni.

Un grafico giornaliero dei valori del glucosio rilevati

Diario dal sensore. Il grafico mostra I'intervallo stabilito
. . - . . del glucosio e i simboli per le note inserite relative a
iarie Le voci corrlspon_dentl ai momenti in cui & stata cibo e insulina ad azione rapida.
T eseguita la scansione del sensore o es:egwto il )
5 54 test dglla gllcemla o il test dei chetoni. Se sono 2 Note: . . . o
— 6'0" state msgnte note c'on' un valore del quc05|'o, !n ¢ || grafico mostra.| valori de! g|UCOS'I0.fIn0 a
= questa riga appare il simbolo #" . Per maggiori 21 mmol/L. Valori del glucosio superiori a
v informazioni sui simboli, vedere la sezione Simboli 21 mmol/L sono visualizzati a 21 mmol/L.
del lettore. * Nei momenti in cui non viene eseguita almeno
Toccare la voce sulla quale si desidera rivedere una scansione in 8 ore, potrebbero presentarsi dei
le informazioni dettagliate, incluse le eventuali vuoti nel grafico.
note inserite. E possibile aggiungere o modificare * Potrebbe apparire il simbolo (O aindicare che
(cambiare) le note per la voce piu recente del diario, I'ora del lettore e stata cambiata con conseguenti
purché il valore del glucosio sia stato ottenuto negli vuoti di letture nel grafico o valori del glucosio
ultimi 15 minuti e non sia stato usato il software nascosti.

FreeStyle Libre per creare i rapporti.

33 34

ART39904-007_rev-A_manual.indd 33-34 @? 7/3118 6:07 PM



Altre opzioni dello storico
Usare le frecce per visualizzare informazioni relative agli ultimi 7, 14, 30 o

90 giorni.

Valore medio del
glucosio

Media: 6,6 mmoit

74

<« utimi 7 giorni

Valore medio del glucosio

Andamento giorn. (&
(mmol/L)

< uttimi 7 giorni

Andamento giornaliero

Informazioni relative alla media dei valori del
glucosio rilevati dal sensore. La media totale relativa
al tempo e visualizzata sopra il grafico. La media e
mostrata anche per quattro periodi diversi di 6 ore
del giorno.

I valori superiori o inferiori all'intervallo stabilito del
glucosio sono indicati in arancione, mentre i valori
entro l'intervallo sono in blu.

Un grafico che mostra I'andamento e la varibilita
del glucosio rilevato dal sensore per una giornata
tipica. La linea nera spessa mostra la media (il punto
medio) dei valori del glucosio. Lombreggiatura
grigia rappresenta un intervallo (10°-90° percentile)
dei valori rilevati dal sensore.

Nota: il valore per Andamento giornaliero necessita
di almeno 5 giorni di dati del glucosio.
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Tempo nel valore
stabilito

e
54%)
Wi2%

Valori previsti
44100 mmol/L

supe
Nellin-
tervallo

Inferiore

< utimi 7 giorni

Tempo nel valore stabilito

Eventi di glucosio
basso
Totale eventi: 10
6
3
o 0

00:00 200 2400

< uitimi 7 giorni

Eventi di glucosio basso

Uso del sensore

scansioni

al giomo

s 100%

< uitimi 7 giori

Uso del sensore

Un grafico che mostra la percentuale di tempo

in cui i valori del glucosio rilevati dal sensore
erano sopra, sotto o entro l'intervallo stabilito del
glucosio.

Informazioni relative al numero di eventi di
glucosio basso misurati dal sensore. Un evento di
glucosio basso viene registrato quando il valore
del glucosio rilevato dal sensore € inferiore a

3,9 mmol/L per pit di 15 minuti. Il numero totale di
eventi viene visualizzato sopra il grafico. Il grafico
a barre visualizza gli eventi di glucosio basso per
quattro periodi diversi di 6 ore del giorno.

Informazioni relative alla frequenza di scansione del
sensore. |l lettore riporta la media giornaliera delle
volte in cui e stata eseguita la scansione del sensore
e la percentuale possibile dei dati del sensore
registrati dal lettore in base alle scansioni.
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Rimozione del sensore

Passaggio Azione

1

\ Sollevare il bordo dell'adesivo che tiene

il sensore attaccato alla pelle. Togliere
lentamente dalla pelle in un solo movimento.
Nota: Eventuali residui di adesivo sulla pelle

pOssono essere rimossi con sapone e acqua
calda o alcol isopropilico.

2 Smaltire il sensore usato in base alle regolamentazioni
locali. Vedere la sezione Manutenzione e smaltimento.
Quando si € pronti per applicare un nuovo sensore,
attenersi alle istruzioni indicate nelle sezioni Applicazione
del sensore e Avvio del sensore. Se I'ultimo sensore viene
rimosso prima di 14 giorni di uso, al momento della prima
scansione verra visualizzato un messaggio per confermare
che si desidera avviare un nuovo sensore.

37
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Sostituzione del sensore

Il sensore smette automaticamente di funzionare dopo 14 giorni di utilizzo
e deve essere sostituito. Il sensore dovrebbe essere sostituito anche
quando si notano irritazioni o disagio al sito di applicazione o se il lettore
riporta un problema con il sensore attualmente in uso. Agire per tempo
permette di risolvere problemi piccoli prima che diventino grandi.

ATTENZIONE: se i valori del glucosio ottenuto dal sensore
NON sembrano corrispondere a come ci si sente, assicurarsi che
il sensore non si sia allentato. Se la punta del sensore & uscita
dalla pelle o il sensore si sta allentando, rimuovere il sensore e
applicarne uno nuovo.

38
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Uso dei promemoria Passaggio Azione

N - . . . N . . 4 Impostare il promemoria Ora usando le frecce sul
E possibile usare i promemoria per aiutarsi a ricordare di eseguire
o . : - . touchscreen. Toccare salva.
operazioni come controllare il glucosio o assumere insulina.
Passaggio Azione
. . 5 Promemoria Dalla schermata Promemoria, & possibile
1 s @ Dalla schermata Inizio, toccare il simbolo £\.

accendere o spegnere i promemoria
toccando On/Off oppure aggiungere nuovi
promemoria.

!

Controllare  Rivedere

ilglucosio  storico

Toccare fine per tornare alla schermata Inizio.

2 mpostapromemoria | Toccare per selezionare il Tipo di promemoria
Tio che si desidera impostare: Controllare Promemoria Quando i promemoria sono attivati, I'ora del
et glucosio, Assunzione insulina o Altro. & promemoria successivo viene visualizzata accanto al
080 simbolo del promemoria sulla schermata Inizio.
Ad esempio £\ 0s:30

Il promemoria si attiva anche se il lettore & spento.

- lezi laf del . Toccare OK per rifiutare il promemoria o posponi di
3 Rc.)ccatlzel?er SIS ﬁ2|c)anre al] reqtuenﬁ_a_l Gl [Pl melE per attivare nuovamente il promemoria tra 15 minuti.
ipeti: Una volta, Giornalmente o Timer.
Nota: & possibile impostare i promemoria per un'ora :\lota: i prorlrl1emor|a non verranno visualizzati se il
specifica (ad es., 08:30) o come timer (ad es., 3 ore dall'ora ettore e collegato a un computer.
attuale).
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Uso del misuratore incorporato

IMPORTANTE:
Il lettore & dotato di un misuratore incorporato che permette di testare * Usare il lettore nell'intervallo di temperatura operativa
la glicemia e i chetoni oppure di testare il misuratore e le strisce con una della striscia in quanto i risultati della glicemia e dei chetoni
soluzione di controllo. ottenuti al di fuori dell'intervallo potrebbero essere meno
accurati.

* Usare solo strisce FreeStyle Precision.

® Usare la striscia subito dopo averla rimossa dal suo involucro
protettivo.

¢ Usare una striscia una sola volta.

* Non usare strisce scadute in quanto potrebbero generare
risultati non accurati.

* Non usare strisce bagnate, piegate, graffiate o danneggiate.

* Non usare la striscia se l'involucro protettivo & bucato o
strappato.

* | risultati ottenuti dal misuratore incorporato sono mostrati
solo nel Diario e non in altre opzioni dello storico.

* Per istruzioni su come usare il dispositivo di puntura, fare
riferimento alle istruzioni per l'uso.

AVVERTENZA: NON usare il misuratore incorporato mentre il
lettore & collegato a una presa elettrica o a un computer.

a1 42
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Test della glicemia

Il misuratore incorporato permette di controllare la glicemia, sia con il

sensore che senza il sensore. E possibile eseguire il test della glicemia sul
polpastrello o su un sito alternativo approvato. Prima di usare il misuratore

incorporato, assicurarsi di leggere le istruzioni per 'uso delle strisce.

Passaggio

1

43
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Azione

ATTENZIONE: se si ritiene di avere
glucosio basso (ipoglicemia) o di soffrire
diipoglicemia inconsapevole, eseguire il
test sulle dita.

Per garantire l'accuratezza dei risultati,
lavare le mani e il sito di puntura con

acqua calda e detergente. Asciugare
accuratamente le mani e il sito di puntura.
Per scaldare il sito, applicare un impacco
caldo e asciutto o strofinare vigorosamente
per alcuni secondi.

Nota: evitare aree adiacenti a ossa o aree
molto pelose. Se e presente un livido,
selezionare un altro sito.

Azione

Controllare la data di scadenza delle strisce.

Ad es., Data di scadenza:
31 marzo 2016

o Aprire la busta in alluminio contenente
i},* b le strisce in corrispondenza della tacca e
Le = strapparla per rimuovere la striscia. Usare la
: striscia subito dopo averla rimossa dal suo
involucro protettivo.

%
=

Inserire la striscia con le tre linee nere finali
rivolte verso l'alto. Spingere la striscia fino a
quando si arresta.

Applicare il sangue Usare il dispositivo di puntura per ottenere
una goccia di sangue e applicarla sull'area
bianca all'estremita della striscia.

Se i suoni sono attivati, il lettore emette
un “beep” per confermare che il sangue
applicato e sufficiente.

Nota: per le istruzioni sulla nuova
applicazione, consultare le istruzioni per
I'uso delle strisce.

44
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Passaggio Azione Cosa fare
Durante l'attesa del risultato, sullo schermo
appare una farfalla. Se i suoni sono attivati, il
lettore emette un “beep” quando il risultato

Se sul lettore viene visualizzato LO, il valore
é inferiore a 1,1 mmol/L. Se sul lettore viene
visualizzato HlI, il valore & superiore a 27,8 mmol/L.

e pronto. Per maggiori informazioni, toccare il pulsante
Messaggi. Controllare nuovamente la glicemia
6 Dopo aver rivisto i risultati, rimuovere e smaltire la striscia con una striscia. Se si ottiene un secondo risultato

usata in base alle regolamentazioni locali. LO o Hl, contattare immediatamente l'operatore

sanitario.

IMPORTANTE: dopo aver eseguito un test della
glicemia, lavarsi le mani e lavare il sito di puntura

con acqua e sapone e asciugare completamente. . . . L
Se il glucosio superai 13,3 mmol/L o & inferiore

a 3,9 mmol/L, verra visualizzato un messaggio

[}
7.9

a5

22:23 =

Risultati della glicemia

I risultati della glicemia sono indicati sulla
schermata dei risultati e nel Diario con

il simbolo §.

Nota: rivolgersi all'operatore sanitario se i
sintomi non corrispondono ai risultati del test.
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sullo schermo. Toccare il pulsante Messaggi
per maggiori informazioni e per impostare un
promemoria per controllare il glucosio.
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Dopo aver ottenuto il risultato della glicemia, & possibile aggiungere le
note toccando il simbolo # . Se non si desidera aggiungere note, premere
il pulsante Inizio per tornare alla schermata Inizio oppure tenere premuto
il pulsante Inizio per spegnere il lettore.

Test della chetonemia

Usare il misuratore incorporato per misurare i chetoni (B-idrossibutirato).
E importante eseguire questo test quando:

* Leisisenteindisposto
¢ |l glucosio & superiore a 13,3 mmol/L
* Lei e l'operatore sanitario ritenete opportuno eseguire il test

Nota: assicurarsi di leggere le istruzioni per I'uso della striscia prima di
esequire il test dei chetoni.

Passaggio Azione
1 \ Per garantire I'accuratezza dei risultati,
N{v' lavarsi le mani con acqua calda e detergente.

Asciugarsi accuratamente le mani. Per scaldare
il sito, applicare un impacco caldo e asciutto o
strofinare vigorosamente per alcuni secondi.

Nota: per il test dei chetoni usare solo
campioni prelevati dai polpastrelli.
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Passaggio Azione

2 e
Ad es., Data di scadenza:
31 marzo 2016

Controllare la data di scadenza delle strisce.

; Aprire la busta in alluminio contenente

i};ﬁt b le strisce in corrispondenza della tacca e

% Ll strapparla per rimuovere la striscia. Usare la
/”DW striscia subito dopo averla rimossa dal suo

involucro protettivo.

4 Nota: usare solo strisce per il test dei
¢ chetoni. Non applicare urina sulla striscia.
Inserire la striscia con le tre linee nere rivolte

verso l'alto. Spingere la striscia fino a quando
si arresta.

7/3118
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Passaggio Azione

5 Applicare il sangue Usare il dispositivo di puntura per ottenere
una goccia di sangue e applicarla sull'area
bianca all'estremita della striscia.

Se i suoni sono attivati, il lettore emette
un “beep” per confermare che il sangue
applicato e sufficiente.

Nota: per le istruzioni sulla nuova
applicazione, consultare le istruzioni per
I'uso della striscia.

Durante l'attesa del risultato, sullo schermo
appare una farfalla. Se i suoni sono attivati, il
lettore emette un “beep” quando il risultato e
pronto.

6 Dopo aver rivisto i risultati, imuovere e smaltire la striscia
usata in base alle regolamentazioni locali.

IMPORTANTE: dopo aver eseguito un test dei
chetoni, lavarsi le mani e lavare il sito di puntura con
acqua e sapone e asciugare completamente.

49
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=3 &= | Risultati del test dei chetoni

| risultati del test dei chetoni sono indicati sulla
4| schermata dei risultati e nel Diario con la parola
0'4 mmd| - Chetoni.

Test chetoni

Note:
¢ |l livello dei chetoni & previsto inferiore a 0,6 mmol/L.

* | chetoni potrebbero essere superiori quando si & indisposti, a
digiuno, si ha eseguito un esercizio fisico pesante oppure se i livelli
di glucosio non sono controllati.

¢ Se il risultato dei chetoni rimane alto o supera 1,5 mmol/L,
contattare immediatamente l'operatore sanitario.

50
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Test con la soluzione di controllo

Cosa fare
I test con la soluzione di controllo deve essere eseguito in caso di dubbi
Se i chetoni sono alti, verra visualizzato un sui risultati ottenuti dalla striscia, per confermare il corretto funzionamento
messaggio sullo schermo. Per maggiori del lettore e delle strisce. Per eseguire un test con la soluzione di controllo
informazioni, toccare il pulsante Messaggi. usare la striscia per il test della glicemia o per il test dei chetoni.
Testchetori IMPORTANTE:

e | risultati della soluzione di controllo devono rientrare nell'intervallo
dei valori stampati sulle istruzioni per l'uso delle strisce.

* NON usare la soluzione di controllo dopo la data di scadenza.

Eliminare la soluzione di controllo 3 mesi dopo l'apertura.

Lintervallo dei valori della soluzione di controllo rappresenta solo

i valori previsti per la soluzione di controllo, non per i risultati della

glicemia o dei chetoni personali.

| risultati del test con la soluzione di controllo non rispecchiano i

livelli della glicemia o dei chetoni personali.

Usare solo soluzioni di controllo del glucosio e dei chetoni

MediSense.

Verificare che il numero di lotto (LOT) stampato sulla busta in

alluminio contenente le strisce corrisponda alle istruzioni per l'uso.

Richiudere bene il flacone con il tappo subito dopo l'uso.

* NON aggiungere acqua o un altro liquido alla soluzione di

controllo.

Per informazioni su come ottenere la soluzione di controllo,

contattare l'assistenza clienti.

51 52

Se sul lettore viene visualizzato HI, il risultato dei
chetoni & superiore a 8 mmol/L. Per maggiori
informazioni, toccare il pulsante Messaggi.
Ripetere il test dei chetoni con una nuova striscia.
Se si ottiene un secondo risultato HI, contattare
immediatamente l'operatore sanitario.

Test chetoni
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Passaggio Azione Passaggio Azione
1 = 1@ 1 Dalla schermata Inizio, toccare il simbolo 4 Inserire la striscia con le tre linee nere rivolte
~| delle impostazioni 3. Toccare Test ¢ verso l'alto. Spingere la striscia fino a quando
@@ @ soluz. controllo per eseguire un test / si arresta.
ontrollare ivedere . .
Moo wns | con la soluzione di controllo.

Impostazioni

4

5 maicarerasonzone | SCUOtere il flacone della soluzione di

di controllo

Suoni e vibrazioni

controllo per miscelare la soluzione.
Applicare una goccia di soluzione di
controllo sull'area bianca all'estremita della
striscia.

Se i suoni sono attivati, il lettore emette un
; “beep” per confermare che la soluzione di

2 Controllare la data di scadenza delle strisce.
/exp 2016003 \ .
controllo & sufficiente.

Ad es., Data di scadenza:
31 marzo 2016

Valori previsti

Test soluz. controllo

A 2T

Durante I'attesa del risultato sullo schermo
appare una farfalla. Se i suoni sono attivati, il
lettore emette un “beep” quando il risultato &
pronto.

3 % Y- Aprire la busta in alluminio contenente
b "I A A .
‘7@ % lestriscein corrispondenza della tacca e
é&% strapparla per rimuovere la striscia.
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223 & | Risultati della soluzione di controllo
Confrontare il risultato della soluzione di
AR controllo con l'intervallo stampato sulle
5' 6 mmal | jstruzioni per l'uso delle strisce. Il risultato
sulla schermata dovrebbe rientrare in questo
intervallo.
Test soluz. controllo

| risultati del test con la soluzione di

controllo sono indicati nella schermata dei

Testdellaglicemiaconla  fisultati e nel Diario con il simbolo §
soluzione di controllo

2z = | Nota:seirisultati ottenuti con la
soluzione di controllo non rientrano
Y | nellintervallo stampato sulle istruzioni

'4 mmo | per |'uso delle strisce, ripetere il test. Non
usare il misuratore incorporato se i risultati
ottenuti con la soluzione di controllo non
Commﬁgsct;e"t'g;i rientrano ripetutamente n.eII’intervgllo .

stampato. Contattare l'assistenza clienti.

Test dei chetoni con la
soluzione di controllo
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Uso del calcolatore dell’insulina ad azione rapida

Questa funzione opzionale richiede la comprensione dell'uso
dell'insulina. L'uso improprio o la mancata comprensione di questa
funzione e della dose consigliata pud comportare un dosaggio errato
dell'insulina. Il calcolatore consiglia le dosi della sola insulina ad azione
rapida. Il calcolatore & da usarsi esclusivamente con i risultati del test
della glicemia con pungidito ottenuti dal misuratore incorporato. Non
e possibile usare il calcolatore dell'insulina con i valori del glucosio
rilevati dal sensore.

Per impostare o modificare le impostazioni del calcolatore
dellinsulina ad azione rapida € necessario un codice di accesso.
Solo l'operatore sanitario € in possesso del codice di accesso.
Collaborare con l'operatore sanitario per impostare o modificare
il calcolatore.

Se si hanno dubbi sulla dose consigliata del calcolatore, & possibile
regolare la dose in base alle istruzioni dell’'operatore sanitario.
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ATTENZIONE: Il calcolatore dell'insulina ad azione rapida
non e in grado di tenere conto di tutti i fattori che possono
influenzare la dose di insulina. Questi fattori includono dati
erroneamente immessi, data e ora impostate erroneamente,
insulina non registrata, pasti pit 0 meno abbondanti,
indisposizione, esercizio fisico, ecc. E importante controllare
la dose consigliata e tenere conto di questi fattori prima di
assumere l'insulina.

Se a un risultato del glucosio & stata aggiunta una nota relativa all'insulina
ad azione rapida senza indicare quanta insulina assumere, il calcolatore
non sara disponibile fino a 8 ore.

Passaggio Azione

1 s Testare la glicemia sul dito. Toccare

7,9:

Calcolatore insulina dalla schermata dei
risultati della glicemia. E inoltre possibile
accedere al calcolatore dell'insulina toccando
I'icona del calcolatore accanto a Insulina ad

azione rapida dalla schermata Aggiungi

note.
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Passaggio Azione

2 Fio dmentcote & Inserire informazioni relative
ad szone rapida all'insulina ad azione rapida che
Immetere e dosi si potrebbe aver dimenticato di
diinsulina ad azione . .
rapida che avte registrare. Toccare avanti.
dimenticato di
regisrare
¥l assunta |'ultima dose
non registrata di insulina
ad azione rapida?
A 15
7 minutiomeno
Note:

* Dopo il test della glicemia, sono a disposizione 15 minuti per accedere
al calcolatore. Se il lettore si spegne o se I'utente si € allontanato dalla

schermata dei risultati, andare a Diario e toccare aggiungi o modifica
note per accedere al calcolatore dall’'ultima voce della glicemia.

Se il risultato del glucosio e inferiore a 3,3 mmol/L, il calcolatore non &
disponibile.

* Non usare la soluzione di controllo per ottenere una dose consigliata.
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Passaggio Azione Passaggio Azione
3 O cototone Se il calcolatore & stato programmato con 4 e oo | @\l Riesaminare la dose consigliata. Se
@ rome impostazione Facile, toccare il pasto che si \_V necessario, toccare i pulsanti freccia per
desidera mangiare ora. Toccare avanti. fearesiiiene | regolare la dose consigliata in caso di
S un'eventuale attivita pianificata, un pasto

piu 0 meno abbondante, una indisposizione,
ecc. Toccare il simbolo per visualizzare

i dettagli di cio che e incluso nella dose
consigliata.

(© Nessun pasto

avanti

registra
ose

Oppure

Se il calcolatore é stato programmato con
impostazione Avanzato, inserire i grammi
di carboidrati o le porzioni di carboidrati
che si pianifica di mangiare ora. Toccare

Immettere carb.

A
v 20

Insulina per coprire il pasto

fine.
Dettagli dose m
Insulina per correggere I'attuale
Per colazione 9 livello di glucosio
Per 7.9 mmol/L  +2
Insulina attiva -1 ; N
I
Modif. utente  +2 Insulina rimanente nel corpo
i Totale 12u Un cambiamento eseguito alla dose
= 30g di carb. diinsulina consigliata
v Questa e la dose totale consigliata
172
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Passaggio Azione

5 Toccare registra dose per salvare le informazioni nel
diario, quindi assumere la dose. Solo se si tocca registra
dose la dose é salvata nel diario.

ATTENZIONE: & importante registrare tutte le dosi di
insulina ad azione rapida in modo che il lettore possa
tenere conto dell'insulina attiva nel calcolo delle dosi
consigliate. Se non si registrano tutte le dosi di insulina
ad azione rapida si potrebbe ottenere una dose
consigliata troppo elevata.

Nota: la dose totale € arrotondata per difetto o per
eccesso al numero intero piu vicino a meno che
l'operatore sanitario abbia modificato il lettore per
contare in passaggi in mezze unita.
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Ornmun B

2 B

Controllare  Rivedere
il glucosio  storico

e
R

Se I'operatore sanitario ha attivato la funzione
Insulina attiva, & possibile che il simbolo 3¢
compaia ora sulla schermata Inizio. Il simbolo
mostra una stima della quantita di insulina ad
azione rapida ancora presente nel corpo e della
sua attivita residua in termini di tempo. Toccare il
simbolo ¢ per visualizzare ulteriori informazioni
sull’insulina ad azione rapida rimanente sulla base
delle dosi registrate.

Stima della percentuale di insulina attiva rimanente nel corpo

S S SR

100-87% 86-62% 61-37% 36-12% 11-1% 0%
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Caricamento del lettore Modifiche alle impostazioni del lettore

Un lettore completamente carico € in grado di funzionare fino a 7 giorni. Andare al menu Impostazioni per modificare le impostazioni sul lettore,
La vita utile della batteria varia in base all'uso. Un messaggio Batteria come Ora e Data o Suoni. Dal menu Impostazioni € possibile anche
bassa appare assieme al risultato quando rimane una carica sufficiente eseguire un test con la soluzione di controllo o controllare lo stato
per un altro giorno di utilizzo. del sistema.

Collegare il cavo USB fornito nella presa elettrica Passaggio Azione

usando |'adattatore di alimentazione fornito.

N

, Perandare al menu Impostazioni, toccare
il simbolo 3% delle impostazioni sulla

© Termina 1488,
@/@ @ schermata Inizio.

Controllare  Rivedere
ilglucosio  storico

Quindi, collegare I'altra estremita del cavo USB 1
nella porta USB del lettore.

ATTENZIONE: selezionare un luogo per la
carica in cui I'adattatore di alimentazione sia
facilmente scollegabile.

In carica Note:
® Per poter continuare a usare il lettore, quando la

batteria & bassa I, & necessario caricare il
lettore.

® Per caricare completamente la batteria caricare
il lettore per almeno 3 ore.

* Usare solo il cavo USB e I'adattatore di
alimentazione forniti con il sistema.

* Seil lettore non viene usato per piu di 3 mesi,
caricare completamente il lettore.
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Passaggio Azione Passaggio Azione
2 Toccare l'impostazione da modificare: 2 * Visualizzazione dei diari degli eventi: un elenco di
Suoni e vibrazioni - imposta suoni e vibrazioni. (cont.) eventi registrati dal lettore, che possono essere usati
Valori previsti - imposta l'intervallo visualizzato sui grafici dall'assistenza clienti per risolvere i problemi del
del glucosio del lettore sistema N
Test soluz. controllo - esegue un test con la soluzione di * Esecuzione del test del lettore: Il test del lettore eseguira
controllo una serie di controlli diagnostici interni e permettera

di verificare che il display mostri tutti i pixel, che i suoni
e le vibrazioni siano funzionanti e che il touchscreen
risponda quando viene toccato.

Ora e Data - cambia l'ora e la data

Lingua - cambia la lingua sul lettore (opzione disponibile
solo sui lettori dotati di lingue multiple)

Stato sistema - controlla le informazioni e le prestazioni

e Visualizzazione delle informazioni del sistema: il lettore
visualizzera le informazioni del sistema incluso:

- La data e l'ora di termine del sensore attuale
- Numero di serie e numero della versione del lettore

- Numeri di serie e codici di stato dei sensori piu recenti
(fino a tre)

- Versione del sensore per il sensore pil recente Toccare OK una volta finito.
- Numero di sensori usati con il lettore
- Numero di test eseguiti con le strisce

Impostazioni calcolatore - riesamina le impostazioni
programmate attuali (opzione disponibile solo se @
l'operatore sanitario ha attivato il calcolatore dell'insulina)

Elementi di base del lettore - riesamina le schermate di
informazioni mostrate durante I'impostazione del lettore

Opzioni professionali - impostate esclusivamente
dagli operatori sanitari
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Il sistema puo essere usato anche mentre si svolgono diverse attivita.

Attivita Cosa e necessario sapere
Bagno, docciae Il lettore non é resistente all'acqua e non dovrebbe
nuoto MAI essere immerso in acqua o altri liquidi.

Il sensore é resistente all’acqua e puo essere
indossato durante il bagno, la doccia o quando
si nuota.

Nota: NON portare il sensore a profondita
superiori a 1 metro (3 piedi) o immergerlo per
piu di 30 minuti in acqua.

Dormire Il sensore non dovrebbe interferire con il sonno.
Si consiglia di eseguire una scansione del sensore
prima di andare a dormire e quando ci si sveglia
perché il sensore € in grado di tenere 8 ore di dati
alla volta.

Se sono stati impostati promemoria che si
attivano durante il sonno, tenere il lettore nelle
vicinanze.
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Attivita

Viaggiare in
aereo

Cosa é necessario sapere

Prima della partenza, controllare con la linea aerea
perché le regole e le regolamentazioni possono
essere state modificate senza preavviso. Quando si
viaggia, attenersi alle linee guida seguenti:

- Quando si passa attraverso i sistemi di sicurezza,
indicare al personale di sicurezza la presenza del
dispositivo.

« Se previsto dalla regolamentazione, durante il
volo non eseguire la scansione del sensore o
accendere il lettore tramite il pulsante Invio. E
consentito inserire una striscia per eseguire un
test della glicemia o dei chetoni.

Nota: se si cambia fuso orario, & possibile cambiare
le impostazioni di ora e data sul lettore toccando

il simbolo delle impostazioni % dalla schermata
Inizio, quindi Ora e Data. La modifica di ora e

data incide su grafici, statistiche e impostazioni
programmati in base all'ora del giorno. Il simbolo
(O potrebbe apparire sul grafico del glucosio
indicante che l'ora del lettore & stata modificata
con conseguenti vuoti di letture nel grafico o
valori del glucosio nascosti.
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Manutenzione e smaltimento Risoluzione dei problemi

P“"z'a La presente sezione elenca i problemi o le osservazioni che potrebbero
E possibile pulire il lettore con un panno inumidito con una miscela di verificarsi, le cause possibili e le azioni consigliate. Se si verifica un
1 parte di candeggina comune e 9 parti di acqua. Pulire delicatamente errore sul lettore, viene visualizzato un messaggio sulla schermata con
I'esterno del lettore e lasciare asciugare. informazioni aggiuntive.
ATTENZIONE: NON immergere il lettore in acqua o altri liquidi. Il lettore non si accende
Evitare I'infiltrazione di polvere, sporcizia, sangue, soluzione
di controllo, acqua o altre sostanze nella porta della striscia o Problema Possibile significato Cosa fare
nella porta USB del lettore. Il lettore non si La batteria del Caricare il lettore.
accende dopo lettore e troppo
Manutenzione aver premuto il bassa.
Nel sistema non sono presenti parti riparabili. pulsante Inizio
oinserito una
Smaltimento striscia.
Questo prodotto deve essere smaltito in base a tutte le regolamentazioni Il lettore non Spostare il lettore a una
locali applicabili relative allo smaltimento di strumentazione elettronica, . P
batterie, parti taglienti e materiali potenzialmente esposti a fluidi corporei. rlfantra el range temperatura compresa t_ra
' P 9 p p p o o
e . . . ) di temperatura di 10°Ce 45 °Ce cercare di
Per ulteriori informazioni relative allo smaltimento corretto dei . accenderlo.

componenti del sistema, contattare l'assistenza clienti.

Se il lettore ancora non si accende dopo avere eseguito questi passaggi,

contattare I'assistenza clienti.
69 70
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Problemi con il sito di applicazione del sensore

Problema

Il sensore
non si
attacca alla
pelle.

Irritazione
del pelle

sul sito di
applicazione
del sensore.

71

Possibile significato

I sito presenta
sporco, olio, peli o
sudore.

Cuciture o altri
indumenti o accessori
costrittivi causano
frizione sul sito.

Sensibilita al
materiale adesivo.
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Cosa fare

1. Rimuovere il sensore.

2. Radere e/o pulire il sito con
acqua e sapone.

3. Attenersi alle istruzioni
indicate nelle sezioni
Applicazione del sensore e
Avvio del sensore.

Assicurarsi che niente sfreghi
sul sito.

Se l'irritazione si trova nel punto
in cui I'adesivo tocca la pelle,
contattare l'operatore sanitario
per identificare la soluzione
migliore.

Problemi con I’avvio del sensore o sulla ricezione delle
letture del sensore

Display

Nuovo
sensore in
fase di avvio

Timeout
scansione

Sensore
terminato

Nuovo
sensore
trovato

Possibile significato

Il sensore non &
pronto per leggere il
glucosio.

Il lettore non &
tenuto abbastanza
vicino al sensore.

La vita utile del
sensore e terminata.

E stata eseguita

la scansione di un
nuovo sensore
prima cheil
precedente sensore
fosse terminato.

Cosa fare

Attendere 60 minuti per il
completamento dell’avvio del
sensore.

Tenere il lettore finoa 4 cm

(1,5 pollici) di distanza dal
sensore. Portare lo schermo del
lettore vicino al sensore.

Applicare e avviare un nuovo
sensore.

Il lettore puo essere usato con
un sensore alla volta. Se si avvia
un NUOVO sensore, non sara pil
possibile eseguire la scansione
del precedente sensore. Se si
desidera usare il nuovo sensore,

'
|

selezionare “Si".
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Display

Errore di
scansione

Errore del
sensore

Valore
glucosio non
disponibile

73

Possibile significato

Il lettore non & in
grado di comunicare
con il sensore.

Il sistema non e in
grado di fornire un
valore del glucosio.

Il sensore é troppo
caldo o troppo
freddo.
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Cosa fare

Provare ad eseguire una nuova
scansione.

Nota: potrebbe essere
necessario spostarsi da
potenziali fonti di interferenze
elettromagnetiche.

Eseguire una nuova scansione
entro 10 minuti.

Spostarsi in una posizione in cui
la temperatura sia appropriata
ed eseguire una nuova
scansione entro pochi minuti.

Display

Il sensore &
giain uso

Controllare il
sensore

Sostituire il
sensore

Possibile significato

Il sensore é stato
avviato da un altro
dispositivo.

La punta del sensore
potrebbe non essere
sotto la pelle.

Il sistema ha rilevato
un problema conil
sensore.

Cosa fare

Il lettore puo essere usato solo
con un sensore avviato dal
medesimo. Eseguire una nuova
scansione del sensore con il
dispositivo che lo ha avviato,
oppure applicare e avviare un
nuovo sensore.

Provare di nuovo ad avviare il
sensore. Se il lettore visualizza
di nuovo “Controllare il sensore”,
il sensore non é stato applicato
correttamente. Applicare e
avviare un nuovo sensore.

Applicare e avviare un nuovo
sensore.
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Messaggi di errore relativi a glicemia e chetoni Messaggio o
] di errore Possibile significato Cosa fare
IV'I:Ie‘ssagglo Possibile significato Cosa fare
[ EHlE E 3 Goccia di sangue 1. Rivedere le istruzioni per
R . = troppo piccola. eseguire il test.
E_1 La temperatura 1. Spostare il lettore e le ppop 2 Ri Stere il test con una nuova
troppo alta o troppo strisce in un luogo in cui la ORRUIE ' strFi)scia
bassa perché il temperatura rientri nel range Procedura del test rrare ci yar
[ — operativo delle strisce. Per 3. Se lerrore si verifica
ettore funzioni : i i e EREEE nuovamente, contattare
correttamente. verificare il range appropriato, o bgein
consultare nelle istruzioni per oppure I'assistenza clienti.
I'uso delle strisce. Potrebbero esserci

2. Attendere che il lettore e le

- . . dei problemi con la
strisce si adattino alla nuova

striscia.
temperatura.
3. Ripetere il test con una nuova
4 ;trlﬁCIa. it E_4 Il livello della glicemia 1. Ripetere il test con una nuova
b nio(\e/;rr?wreenstlevignigttare potrebbe essere striscia.
Iassistenza ciienti troppo alto per 2. Se l'errore si verifica
) poter essere letto dal nuovamente, rivolgersi
sistema. immediatamente
E_z Errore del lettore. 1. Spegnere il lettore. oppure alloperatore sanitario.
2. Ripetere il test con una nuova Potrebbero esserci
strls’ua. R dei problemi con la
3. Se l'errore si verifica striscia
nuovamente, contattare ’
I'assistenza clienti.
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Me.ssagglo Possibile significato Cosa fare Mgssagglo Possibile significato Cosa fare
di errore di errore
Il sangue é stato 1. Rivedere le istruzioni per E 7 La striscia puo essere 1. Controllare che la striscia
E'5 applicato sulla striscia eseguire il test. = danneggiata, usata usata sia corretta per il lettore
troppo presto. 2. Ripetere il test con una nuova oppure il lettore non in uso. Consultare le istruzioni
striscia. la riconosce. per I'uso delle strisce per
3. Se l'errore si verifica verificare che la striscia sia
nuovamente, contattare compatibile con il lettore in
I'assistenza clienti. uso.
2. Ripetere il test usando una
striscia compatibile coniil
E'G La striscia potrebbe 1. Controllare che la striscia lettore.
non essere usata sia corretta peril 3. Se l'errore si verifica
compatibile conil lettore in uso. Consultare nuovamente, contattare
lettore. le istruzioni per I'uso delle I'assistenza clienti.
strisce per verificare che la
striscia sia compatibile con il
lettore in uso. E 9 Errore del lettore. 1. Spegnere il lettore.
2. Ripetere il test usando una = 2. Ripetere il test con una nuova
striscia compatibile coniil striscia.
lettore. 3. Se l'errore si verifica
3. Se l'errore si verifica nuovamente, contattare
nuovamente, contattare I'assistenza clienti.
I'assistenza clienti.
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Problemi nel controllo della glicemia e dei chetoni

Problema

Il lettore non
avvia un test
dopo aver
inserito la
striscia.

79

Possibile significato

La striscia non

e stata inserita
correttamente
oppure non e

stata inserita
completamente nella
porta della striscia.

La batteria del lettore
e troppo bassa.

La striscia e
danneggiata, usata o
non riconoscibile dal
lettore.

Il lettore non rientra
nel range di
temperatura
operativa.

Il lettore € in
modalita di risparmio
energetico.
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Cosa fare

1. Con le 3 barre nere rivolte
verso l'alto, inserire la striscia
nel lettore fino al suo arresto.

2. Seil lettore non avvia ancora
un test, contattare l'assistenza
clienti.

Caricare il lettore.

Inserire una nuova striscia
FreeStyle Precision.

Spostare il lettore a una
temperatura compresa tra 10 °C
e 45 °C e cercare di accenderlo.

Premere il pulsante Inizio, quindi
inserire una striscia.

Problema

Dopo
I'applicazione
del campione
di sangueiil
test non si
avvia.

Possibile significato

Il campione di
sangue non &
sufficiente.

Il campione é stato
applicato dopo lo
spegnimento del
lettore.

Problema con il
lettore o la striscia.

Cosa fare

. Per le istruzioni sulla nuova

applicazione, consultare
le istruzioni per I'uso delle
strisce.

. Ripetere il test con una nuova

striscia.

. Seiil test non si avvia ancora,

contattare l'assistenza clienti.

. Rivedere le istruzioni per

eseguire il test.

. Ripetere il test con una nuova

striscia.

. Se il test non si avvia ancora,

contattare l'assistenza clienti.

. Ripetere il test con una nuova

striscia.

. Se il test non si avvia ancora,

contattare l'assistenza clienti.
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Eseguire un test del lettore

Stato sistema

Test lettore
Diario degli eventi

In caso di dubbi sul corretto funzionamento

del lettore, e possibile controllare il lettore
eseguendo un Test lettore. Toccare il simbolo
delle impostazioni 43¢ dalla schermata Inizio,
selezionare Stato sistema, quindi Test lettore.
Nota: il test del lettore eseguira una diagnostica
interna e permettera di verificare il corretto
funzionamento di display, suoni e touchscreen.

Assistenza Clienti

L'assistenza clienti e a disposizione per rispondere a qualsiasi domanda sul
sistema. Andare al retro della copertina di questo manuale per il numero di
telefono dell’assistenza clienti.
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Opzioni professionali

La presente sezione & solo per gli operatori sanitari. Descrive le funzioni
del lettore protette da codice di accesso. Gli operatori sanitari possono
cambiare gli incrementi delle dosi o impostare il calcolatore dell'insulina.

Dalla schermata Inizio, toccare il
simbolo delle impostazioni ;.

Stato sistema

Opzioni professiol Incremento della dose|
] e |
Calcolatore insulina

Nota: se siete un operatore sanitario, contattare I'assistenza clienti
per maggiori informazioni.

| o Scorrere verso il basso con le frecce
o] A 1l e toccare Opzioni professionali.
- profesional Immettere il codice di accesso.

o
i -]
NG
o
=
-]
=
=
[
@
=
=
=

82

7/3/18 6:07 PM



—| Modifica degli incrementi della dose Impostazione del calcolatore dell’insulina
Impostare gliincrementi della dose di insulina su 1,0 0 0,5 unita per I'uso Il calcolatore dell'insulina puo risultare utile ai pazienti per il calcolo delle
con il calcolatore dell'insulina ad azione rapida e con le note dell'insulina. dosi diinsulina ad azione rapida basato sulle informazioni relative ai pasti
e al livello della glicemia ottenuta tramite il test con pungidito. Dalla
eenenosets @ Dalla schermata Opzioni professionali, schermata Opzioni professionali, selezionare Calcolatore insulina.

selezionare Incremento della dose. Quindi
scegliere 1 unita o0 0,5 unita. Toccare fine.

@ 1unita
© osunita

ATTENZIONE: questa funzione richiede la comprensione
dell’'uso dell'insulina. L'uso improprio o la mancata comprensione
di questa funzione e della dose consigliata pud comportare un
dosaggio errato dell'insulina. Il calcolatore consiglia le dosi della
sola insulina ad azione rapida.

5 S
c N
] °

‘a
7 2

S E
2 )
o o
N S
o o

() =

Completare I'impostazione per memorizzare nel lettore le impostazioni
dell'insulina del singolo paziente. Il calcolatore usa i risultati della glicemia
ottenuti tramite il test con pungidito, le informazioni relative ai pasti e le
impostazioni memorizzate per calcolare una dose di insulina consigliata in
base a questa formula:

Correzione della Pasto | assunzione di Insulina attiva Totale
glicemia carboidrati —  (se presente) = dose
(se necessaria) consigliata
83 84
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E possibile impostare il calcolatore dellinsulina usando le impostazioni Impostazione Facile del calcolatore dell'insulina
Facile o Avanzato. Lopzione di impostazione Facile & per i pazienti che

iniziano con una dose fissa di insulina ad azione rapida ai pasti. Lopzione Passaggio e oLl

di impqstaziong Ayanzato ¢ per i pazienti che antapo i carbgidrati (ir.1 ) 1 seegereaproneal Scegliere l'opzione Facile dal cursore di
grammi o porzioni) per regolare la loro dose di insulina ad azione rapida ai "“'“’ selezione e toccare avanti.

pasti.

Nota: e necessario conoscere le dosi di
insulina ai pasti del paziente, I'intervallo
stabilito del glucosio e il fattore di

Peri pazienti che iniziano con
una dose fissa di insulina ad
azione rapida ai pasti.

Per poter usare il calcolatore dell'insulina, occorre completare tutte le
procedure di impostazione del calcolatore stesso. Una volta completata
I'impostazione del calcolatore dell'insulina, & possibile rivedere le

avanti

5 S
c N
S g
4 3
a —0
% g
= (-]
o o
= b
1) 'é‘.
N 3
o o
() =

! ZIor ! ) ! . \ = correzione.
impostazioni per assicurarsi che siano corrette per il paziente. E anche ) o . o
possibile rivedere le impostazioni in un secondo tempo. Toccare il 2 cmiore @ Inserire le dosi diinsulina ad azione rapida ai
simbolo delle impostazioni {3¢ dalla schermata Inizio, quindi selezionare A pasti. Toccare avanti dopo ogni inserimento.
Impostazioni calcolatore. T s,
IMPORTANTE: se I'ora impostata sul lettore ¢ errata, la dose
consigliata potrebbe risultare errata. o . . .
3 weeore. @ INserire il Valore di correzione stabilito
A A della glicemia. Questi sono i valori stabiliti
I desiderati per la glicemia prima dei pasti.
= 22T Toccare avanti.
v v

Nota: se si desidera impostare un solo
valore stabilito invece di un intervallo di

valori, impostare lo stesso valore per il

limite inferiore e quello superiore.

85 86
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= . - . P ile:
g Passaggio T Note relative all’opzione Facile g
.o . . * |l calcolatore stima | ntita di insulin zione rapi ncor =
2 4 meacneione  INSerire il Fattore di correzione (ad es.: calcolatore stima la quantita d suiina ?d azione rap da anco @ °
" ey L . g presente nel corpo e il restante periodo di attivita (se il fattore di 3
- A 1| S€ 1 unita di insulina riduce la glicemia di . L. P . . . R . =
K . - ; . correzione € impostato su“Nessuna insulina di correzione”, I'insulina s
r 0,6==| 2,8 mmol/L, il fattore di correzione & 2,8). Se . - - P T <
o 7 i o ; ) : attiva non viene calcolata). La stima dell'insulina attiva & basata su °
s il valore della glicemia non rientra nei valori R : , s ==
. - e . una durata dell'insulina di 4 ore calcolata dall'ora e dalla quantita o
o glicemici stabiliti, il calcolatore usa il fattore L. o . X . N H4
g el < il valore di correzione stabilito per calcolare dell'ultima dose diinsulina ad azione rapida registrata. 0,
= K . . " . Lo . . -]
8 una dose di correzione. ¢ |l conteggio dell'insulina attiva include sia la dose al pasto sia la dose |-
o Note: di correzione. :—'.
lSefll paziente non aSSL:jme ! mtstuh;\a (.j' corr$2|or)§, BT ¢ Le dosi diinsulina calcolate da 0 a 2 ore dopo una dose
a “T_cc'ad',n glu per an" Sare sotto 1 € |n'][p:>s”e'1\lre essuna precedentemente registrata includono solo una dose al pasto.
!nsul!na d! correz!one". 'Ie vllenletlmpgs T 3 e?sulnad . Linsulina attiva non sara sottratta dalla dose al pasto o di carboidrati
insu 'r,:.al : clfc)rrelzl.lonel., : caltc_o atore include sc; ole t05| , e una dose di correzione non verra inclusa anche se la glicemia non
el Ipasl '% XSRS TIAECELIIE] VAN T VIS S eI e JEEL ) (1S rientra nell'intervallo. Durante questo periodo di tempo, la dose
caicolata. . . precedente non ha raggiunto il picco d’azione e ulteriori dosi di
* Il calcolatore corregge un valore della glicemia . correzione, con conseguente accumulo di insulina, possono provocare
rispetto al singolo valore stabilito o rispetto alla media ipoglicemia.
dell'intervallo dei valori stabiliti. dosi di insuli olate d q q
. . . . °
¢ |l calcolatore non fornisce una dose consigliata in grado Le ij' |t|nsu 'rla ca c.otatf aza4 olrf: OFO untz:. osett tta dall
di abbassare la glicemia al di sotto del valore inferiore grece en .erlnjetn € registrata avranno finsufina attiva sottratta dafla
dell'intervallo dei valori previsti o al di sotto del singolo 0s€ consigliata.
valore stabilito. ¢ Tutta l'insulina ad azione rapida precedentemente assunta deve
Toccare avanti. Quindi toccare fine per completare essere registrata per garantire |'accuratezza del conteggio e dei calcoli
I'impostazione. Ora € possibile rivedere le impostazioni del dellinsulina attiva.
calcolatore. Una volta terminato, toccare OK.
87 88
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stabilito del glucosio, il fattore di
correzione e la durata dell’insulina.

avanti

.| Impostazioni del calcolatore - opzione Facile Impostazione Avanzato del calcolatore dellinsulina _UO
< . . e . . - . . N
=1 Questa pagina puo essere utilizzata per registrare le impostazioni del Passaggio Azione o
-4 calcolatore dell'insulina. ) ) ) 3
9 1 seieeonioneai | Sceglliere I'opzione Avanzato sul cursore di [
° — selezione e premere avanti. =
a P Insulina necessaria a M ‘ . o =
= coprire i pasti. el | Nota: € necessario conoscere le dosi di o
° e el insulina ai pasti del paziente, I'intervallo g.

S

=

Opz

0-50

P Questo é l'intervallo di
valori desiderato per

I;ag'lgemla prima del 2 wneeen @ TOCCare per selezionare le modalita di

30100 39100 ® sonmawn. | INs€rimento delle informazioni relative ai
T T © ot pasti/carboidrati. Toccare avanti.

b Questo il calo Per Grammi di carb., andare al passaggio 3.

stimato della mwm  Per Porzioni, andare al passaggio 4.
glicemia determinato

dall'assunzione di

un’unita di insulina.

0,1-5,5 (o Nessuna correzione)

Queste impostazioni possono essere modificate soltanto dall'operatore
sanitario.
89 920
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TE Passaggio Azione Passaggio Azione _9
N
?, 3 rporocaroitra | S@ si @ optato di inserire Grammi di carb. q Definizione delle Se si optato di inserire le porzioni nel g
o A wlo nel passaggio 2: Ladose diinsulinaad A | passaggio 2: La dose diinsulina ad azione =
‘S v 1 azione rapida consigliata si basa sui grammi 1 0,0 rapida consigliata e basata sulle porzioni di =
a grammi carb. dl Carboidrati. grammi carb. carboidrati. 9.
= opsonae o o o B
3 wmn|  |NSerire il Rapporto carboidrati (1 unitadi wwoopeint @ Inserire Definizione delle porzioni @,
‘" |n'suI|na 'ad azione rapIFja per grammi A e (da 10 a 15 grammi di carboidrati) e g
oﬂ- memet @ di carboidrati). Al termine, toccare avanti. - wmlﬁ toccare avanti. Inserire il Rapporto v
Nota: se si desidera impostare rapporti opsonae: porzioni (___unita diinsulina ad
dei carboidrati diversi per diverse — azione rapida per 1 porzione). Al
fasce orarie, toccare l'opzione ora termine, toccare avanti.
del giorno. Toccare ciascuna fascia Rapportogorton
v oraria per cambiare il rapporto dei
wmmerl - carboidrati. Toccare OK dopo ogni
et inserimento, per salvare. Toccare fine. Nota: se si desidera impostare rapporti
04001000 — delle porzioni diversi per diverse
Andare al passaggio 5. indetr | RRPETEE PO fasce orarie, toccare l'opzione ora del
) A P”2 giorno. Toccare ciascuna fascia oraria
Le fé?sce o(rjarle non posso: ° esgfere regolate. Esse W wsanams|  P€r cambiare i rapporti delle porzioni.
corrispondono ai seguenti orart: Toccare OK dopo ogni inserimento, per
Mattina 4:00 AM - 9:59 AM (04:00 - 09:59) ot salvare. Toccare fine.
Mezzogiorno 10:00 AM - 3:59 PM (10:00 - 15:59)
Sera 4:00 PM - 9:59 PM (16:00 - 21:59)
Notte 10:00 PM - 3:59 AM (22:00 - 03:59)
91 92
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Passaggio Azione Passaggio Azione
Come fa il paziente (g

5 et

proprio glucosio?

Selezionare il modo in cui si desidera che il 7
paziente corregga la glicemia. Toccare avanti.

Inserire il Fattore di correzione (ad es.:

se 1 unita di insulina riduce la glicemia di

2,8 mmol/L, il fattore di correzione ¢ 2,8). Se

il valore della glicemia non rientra nei valori
glicemici stabiliti, il calcolatore usera il fattore
e il valore di correzione stabilito per calcolare
una dose di correzione. Al termine, toccare

1 uinsulina per
A 0 6
I

@ In un singolo

valore previsto

@ Inpnimtenalodi
valori previsti

avanti Fattore di correzione \({

1 uinsulina per:

®
[
2
(]
o
[
(-]
-
Q.
'E
2
N
[-%
o

(=]
o
N
-]
=
o
-
S
o
wn
a,
-]
3
o

6 lore correr Inserire il valore o l'intervallo del avanti.
A Valore di correzione stabilito. Note:
56 Questo & il valore stabilito desiderato o ¢ Seil fattore di correzione si basa sulla
Vb lintervallo di valori stabiliti desiderati fascia oraria, toccare lopzione ora del
Opiionale: per la glicemia prima del pasto. Al giorno. Toccare ogni fascia oraria per
woear @ termine, toccare avanti. modificare il fa.ttore di correzione stabilito
it s per quella fascia oraria. Toccare OK dopo
ogni inserimento, per salvare. Toccare
Nota: se il Valore di correzione Mt fine.
stabilito si basa sulla faSCia Oraria, * || calcolatore corregge un valore della
Valore corre toccare |’0pz.ione.ora dgl giorno. glicemia rispetto al singolo valore stabilito
A Toccare ogni fascia oraria per o rispetto alla media dell'intervallo dei
5,6 modificare il valore di correzione valori stabiliti.
V. Thal - stabilito per quel periodo. Toccare * |l calcolatore non fornisce una dose
- OK dopo ogni inserimento, per consigliata in grado di abbassare Ia
04001500 salvare. Toccare fine. glicemia al di sotto del valore inferiore
dellintervallo dei valori previsti o al di
sotto del singolo valore stabilito.
93 94
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- Passaggio Azione Passaggio Azione _9
N

'% 8 Durata insulina. (@ Inserire Durata insulina. Questo ¢ il tempo 9 vaae G Selezi.onare se visualizzare il simbolo di g
9 A durante il quale una dose di insulina ad aasil Insulina attiva <t sulla schermata Inizio. _;
° v 4:30  azione rapida rimane attiva nel corpo del ®s Questo simbolo mostra una stima della -
s | paziente. O quantita di insulina ad azione rapida ancora |}
g Toccare avanti. presente nel corpo e della sua attivita residua ﬂ
= e s in termini di tempo. Se si seleziona “No", g
oﬂ- I'insulina attiva viene ancora inclusa nel )

IMPORTANTE: in generale, la durata wlzelo to e el e, -

dell'insulina per gli intervalli di insulina ad Toccare avanti. Quindi toccare fine per

azione rapida € compresatra3e5oree completare I'impostazione. Ora & possibile

puo variare da persona a persona'.ll lettore rivedere le impostazioni del calcolatore. Una

consente I'impostazione di una durata volta terminato, toccare OK.

dell'insulina compresa tra 3 e 8 ore.

"Foglietti illustrativi: HumaLog®, NovolLog®, Apidra®

95 96
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Note relative all’'opzione Avanzato:

* || calcolatore stima la quantita di insulina ad azione rapida ancora
presente nel corpo e il restante periodo di attivita. La stima
dell'insulina attiva é calcolata dalla durata dell'insulina impostata,
dall'ora e dalla quantita dell'ultima dose di insulina ad azione rapida
registrata.

¢ |l conteggio dell'insulina attiva include sia la dose al pasto sia la dose
di correzione.

® Le dosidiinsulina calcolate da 0 a 2 ore dopo una dose
precedentemente registrata includono solo una dose al pasto.
Linsulina attiva non sara sottratta dalla dose al pasto o di carboidrati
e una dose di correzione non verra inclusa anche se la glicemia
non rientra nell'intervallo. Durante questo periodo di tempo, la
dose precedente non ha raggiunto il picco d’azione e ulteriori dosi
di correzione, con conseguente accumulo di insulina, possono
provocare ipoglicemia.

* Le dosi di insulina calcolate entro 2 ore e la durata dell'insulina
impostata prevedono la sottrazione dell'insulina attiva dalla dose
consigliata (ad es., se la durata dell'insulina € impostata su 5 ore,
I'insulina attiva viene sottratta dalle dosi calcolate tra 2 e 5 ore).

* Tutta l'insulina ad azione rapida precedentemente assunta deve
essere registrata per garantire I'accuratezza del conteggio e dei
calcoli dell'insulina attiva.

ART39904-007_rev-A_manual.indd 97-98

Il grafico seguente mostra come il calcolatore dell'insulina stima la
quantita di insulina attiva in funzione della dose di insulina registrata
e della durata dell'insulina nel tempo. Mostra inoltre la relazione tra il
simbolo g e la quantita di insulina attiva.

Modello curvilineo dell'insulina attiva
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Adattato da Mudaliar et al. Diabetes Care, Volume 22(9), Sept 1999, pp 1501-1506
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Impostazioni del calcolatore - opzione Avanzato

~ o
c . N - . . - P Questo ¢ il calo stimato ®
=) Questa pagina puo essere utilizzata per registrare le impostazioni del della gli iad - o

e . ella glicemia determinato
-+ calcolatore dellinsulina. , . s 3
b4 dall'assunzione di un’unita di =

S insulina. (Opzione per inserire in =
s P Questo & il numero di grammi di 0,155 base all'ora del giorno.) %

= carboidrati che una unita di insulina 0

° ad azione rapida coprira OPPURE 5
8 il numero di unita di insulina ad 3

=] OPPURE 1-50 azione rapida che coprira una =

porzione. (Opzione per inserire in .
base all'ora del giorno.) p Tempo durante il quale una dose

diinsulina ad azione rapida rimane
attiva nell'organismo.

10-15 0,5-15

P Questo ¢l valore stabilito o
I'intervallo dei valori stabiliti

desiderato per la glicemia prima del Funzione dell'insulina
pasto. (Opzione per inserire in base attiva?

all'ora del giorno.)

OPPURE

3,9-100 3,9-10,0

Queste impostazioni possono essere modificate soltanto dall'operatore
sanitario.

29

100
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o= . . — p . . .
5 Modifica delle impostazioni del calcolatore dell'insulina Specifiche del sistema
(-} P . .
o= i Azione . . o . I , .
a assaggio Per ulteriori specifiche, fare riferimento alle istruzioni per I'uso delle strisce
-g 1 A Dalla schermata Inizio, toccare il simbolo e della soluzione di controllo.
= r—— delle impostazioni {C¢. Scorrere verso il .
E basso con le frecce e toccare Opzioni Specifiche del sensore
o gcrgefsess:I?ollig;én&migfarteglr:?ggcfl i(lj1la Metodo del dosaggio del Sensore elettrochimico
g. glucosio rilevato tramite sensore  amperometrico
Intervallo dei valori del glucosio
At 9 Da 2,2 a 27,8 mmol/L
2 impostaon Toccare Spegnere calcolatore per spegnere rilevati dalsensore
il calcolatore dell'insulina oppure Modificare
m— impostazioni calcolatore per cambiare le Di . del 5 mm di altezza e 35 mm di
impostazioni del calcolatore dell'insulina. Imensione def sensore diametro

Nota: se si spegne il calcolatore

dell'insulina, il paziente non vedra pil Peso del sensore 5 grammi

il pulsante del calcolatore dopo avere

eseguito il test della glicemia. Si puo

riaccendere il calcolatore ripetendo . q o T .

. . P Alimentazione sensore Una batteria all'ossido di argento

I'impostazione del calcolatore

dell'insulina.

Vita del sensore Fino a 14 giorni

101 102
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Memoria del sensore

Temperatura operativa

Temperatura di conservazione
dell’applicatore del sensore e
della scatola del sensore

Umidita relativa operativa e di
conservazione

Resistenza all’acqua del sensore

Altitudine operativa e di
conservazione

Radiofrequenza (sensore
FreeStyle Libre 2)

ART39904-007_rev-A_manual.indd 103-104

8 ore (valori del glucosio
archiviati ogni 15 minuti)

Da10°Ca45°C

Da4°Ca25°C

10-90%, senza condensa

IP27:in immersione fino a un
metro (3 piedi) di acqua per
30 minuti. Protetto contro
l'inserimento di oggetti con
diametro > 12 mm.

Da -381 metri (-1.250 piedi) a
3.048 metri (10.000 piedi)

2,402-2,480 GHz BLE; GFSK;
0 dBm EIRP

Specifiche del lettore

Range di misurazione della
glicemia

Range di misurazione dei
chetoni

Dimensione del lettore

Peso del lettore
Alimentazione lettore

Vita della batteria del lettore

Memoria del lettore

Temperatura operativa del
lettore

Temperatura di conservazione
del lettore

Umidita relativa operativa e di
conservazione

Da 1,1 a 27,8 mmol/L

Da 0,0 a 8,0 mmol/L

95 mm x 60 mm x 16 mm

65 grammi

Una batteria ricaricabile agli ioni
di litio

7 giorni di uso normale

90 giorni di uso normale

Da10°Ca45°C

Da-20°Ca 60 °C

10-90%, senza condensa

7/3118 6:07 PM
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Protezione dall’'umidita del
lettore

Altitudine operativa e di
conservazione

Timeout del display del lettore

Radiofrequenza

Porta dati

Requisiti minimi del computer

Vita media senza
manutenzione

Adattatore di alimentazione

Cavo USB

ART39904-007_rev-A_manual.indd 106

Tenere asciutto

Da -381 metri (-1.250 piedi) a
3.048 metri (10.000 piedi)

60 secondi (120 secondi quando
la striscia e inserita)

Identificazione a radiofrequenza
(RFID) a 13,56 MHz, modulazione a
spostamento di ampiezza (ASK);
124 dBuV/m

USB micro

Il sistema deve essere usato con
computer conformi alla norma
EN60950-1.

3 anni di uso normale

Abbott Diabetes Care PRT25613
Temperatura operativa: Da 10 °C
a40°C

Abbott Diabetes Care PRT21373
Lunghezza: 94 cm (37 pollici)

Specifiche del calcolatore dell'insulina

ad azione rapida

Parametro

Valore di correzione stabilito

Rapporto carboidrati

Rapporto porzioni

Definizione delle porzioni

Dosi di insulina ai pasti
(colazione, pranzo, cena)

Fattore di correzione

Durata dell'insulina
(durata dell’azione
dell'insulina)

Unita

mmol/L

1 unita per
X grammi di
carboidrati

Unita di insulina
per porzione

Grammi di
carboidrati

Unita diinsulina

1 unita per X
mmol/L

Ore

Intervallo o

Valore

Da39a10,0

Da1a50

Da05a15

Dal10al5

Da0a50

Da0,1a5,5

Facile: 4
Avanzato:
da3a8

106
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Parametro

Incrementi dose

Dose massima di insulina

107
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Unita

Unita di insulina

Unita di insulina

Intervallo o
Valore

0501

50

Simboli delle etichette

~n E=§

o

e e §B 0

Consultare le istruzioni
per l'uso

Limiti di temperatura

Fabbricante

Marchio CE

Codice lotto
Parte applicata tipo BF

Codice sensore

Non riutilizzare

Limite di umidita

¥

[sn]

®

Q)

A

Data di scadenza

Numero di listino
Numero di serie
Non usare se

la confezione e

danneggiata

Tenere asciutto

Radiazioni non ionizzanti

Attenzione

Sterilizzato tramite
irradiazione

108
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Linee guida e dichiarazione del fabbricante -

Ei gut'esto'prodc')t.to non d'eV('e essere smaltito tramite la raqcoltfa ' emissioni elettromagnetiche
i rifiuti municipale. E richiesta la raccolta separata per rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche in base alla direttiva II Sistema & previsto per I'uso in ambiente elettromagnetico qui di sequito indicato. L'acquirente o
EE curopea 2012/19/CE. Per i dettagli, contattare il fabbricante. I'utente del Sistema deve assicurarsi che venga usato in tale ambiente.
Test delle . Ambiente
AP Conformita S .
emissioni elettromagnetico - linee guida
Com patibi“ta elettromagnetica Emissioni RF Gruppo 1 |1 Sistema usa solo energia RF per il funzionamento
CISPR 11 interno. Quindi, le emissioni RF sono molto basse e
« I Sistema richiede particolari precauzioni relative alle emissioni elettromagnetiche e deve essere non dovrebbero interferire con la strumentazione
installato e fatto funzionare in base alle informazioni relative alle emissioni elettromagnetiche elettronica presente nelle vicinanze.
fornite in questo manuale.
- Gli strumenti di comunicazione RF portatili e mobili possono incidere sul Sistema. Emissioni RF (lasse B II Sistema é adatto a tutti gli ambienti, compreso @
+ L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati da Abbott Diabetes Care possono CISPR 11 quello domestico e a tutti gli ambienti collegati
aumentare le EMISSIONI o diminuire I'IMMUNITA del Sistema. direttamente ad un rete di alimentazione pubblica a
- Il Sistema non deve essere usato nelle vicinanze di o impilato con altre apparecchiature. Nel caso bassa tensione che fornisce gli edifici usati per scopi
sia necessario usarlo nelle vicinanze di o impilato con altre apparecchiature, il Sistema deve essere Emissioni (lasse A domestici.
tenuto sotto osservazione per verificare che funzioni in modo normale nella configurazione nella armoniche
quale verra usato. 1EC 61000-3-2
Variazioni/ Conforme
fluttuazioni di
tensione
IEC 61000-3-3
109 110
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Linee guida e dichiarazione del fabbricante -
immunita elettromagnetica

| Sistema & previsto per |'uso in ambiente elettromagnetico qui di sequito indicato. Lacquirente 0
I'utente del Sistema deve assicurarsi che venga usato in tale ambiente.

Test di
IMMUNITA

(ariche
elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transitori/raffiche
diimpulsi elettrici
IEC 61000-4-4

111

Livello test
1EC60601

+8kVa
contatto

+15kVinaria

+ 2kV per linee
di alimentazione
+ 1KV per linee
di entrata/uscita
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Livello
conformita

+8kVa
contatto

+15kVinaria

+ 2kV perlinee
di alimentazione
+ 1KV per linee
di entrata/uscita

Ambiente elettromagnetico -
linee guida

| pavimenti dovrebbero essere in
legno, cemento o con mattonelle
in ceramica. Se i pavimenti sono
coperti con materiale sintetico,
I'umidita relativa dovrebbe essere
di almeno il 30%.

La qualita dell'alimentazione
dovrebbe essere quella di un
normale ambiente domestico,
commerciale o ospedaliero.

Test di
IMMUNITA

Sovratensione
IEC61000-4-5

(alo di tensione,
brevi interruzioni

e variazioni di
tensione sulle linee
dell'alimentazione
in entrata

IEC61000-4-11

Livello test
1EC60601

+ 1kV modalita
differenziale

+ 2 kV modalita
comune

<5% Ur
(>95%
abbassamento
in U) per 0,5
ciclo

40% Ur

(60%
abbassamento
in U1) per 5 cicli
70% Ur

(30%
abbassamento
in UT) per 25
cicli

<5% Ur
(>95%
abbassamento
in U1) per5
secondi

Livello
conformita

+ 1kV modalita
differenziale

+ 2 kV modalita
comune

<5% Ur
(>95%
abbassamento
in U1) per 0,5
ciclo

40% Ur

(60%
abbassamento
in Ur) per 5 cicli
70% Ur

(30%
abbassamento
in U7) per 25
cicli

<5% Ur
(>95%
abbassamento
in U1) per5
secondi

Ambiente elettromagnetico -
linee guida

La qualita dell'alimentazione
dovrebbe essere quella di un
normale ambiente domestico,
commerciale 0 ospedaliero.

La qualita dell'alimentazione
dovrebbe essere quella di un
normale ambiente domestico,
commerciale o0 ospedaliero.

Se l'utente del Sistema deve
continuare ad usare lo strumento/
Sistema durante l'interruzione
dell'alimentazione, si consiglia di
alimentare il Sistema tramite un

gruppo di continuita o una batteria.

7/3118
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Test di Livello test Livello
IMMUNITA 1EC 60601 conformita
Campo 30 A/m 30A/m

elettromagnetico
della frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

Ambiente elettromagnetico -

linee guida

| campi magnetici della frequenza
di rete dovrebbero corrispondere
ai livelli caratteristici di un luogo
tipico in un ambiente domestico,
commerciale o ospedaliero.

NOTA Ur rappresenta la tensione di alimentazione c.a. prima dell'applicazione del livello del test.

113

ART39904-007_rev-A_manual.indd 113-114

Test di Livello test
IMMUNITA 1EC 60601
RF condotta 6Vrms
IEC61000-4-6 Da150kHza
80 MHz

Ambiente elettromagnetico -
linee guida

Gli strumenti di comunicazione RF
portatili e mobili non dovrebbero
essere posti nelle vicinanze
dinessuna parte del Sistema,
compresi i cavi, se non in base alla
distanza di separazione calcolata
tramite I'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione
consigliata

d=12yP

7/3118 6:07 PM
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Test di Livello test Livello
IMMUNITA 1EC 60601 conformita
RF irradiata 10V/m 10V/m
IEC61000-4-3 Da 80 MHza
2,7 GHz

Ambiente elettromagnetico -
linee guida

Distanza di separazione
consigliata

d=12yP

Da 80 MHz a 800 MHz

d=23yP

Da 800 MHz a 2,5 GHz

P & la potenza massima nominale del trasmettitore in watt (W) in base a quanto indicato dal
fabbricante del trasmettitore e d € la distanza di separazione consigliata in metri (m).

La potenza dei campi provenienti da trasmettitori RF fissi, determinata da un‘indagine
elettromagnetica del sito,® deve essere inferiore al livello di conformita in ogni intervallo di

frequenza.

Si possono verificare interferenze nei pressi di strumenti contrassegnati con il presente simbolo: (((o)))
NOTA 1A 80 MHz e a 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza pit alto.

NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non applicarsi a tutte le situazioni.

L'assorbimento el riflesso di strutture, oggetti e persone incidono sulla propagazione

elettromagnetica.
115
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@ La potenza dei campi provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base per telefoni (cellulari/
cordless) e radio mobili terrestri, radio amatoriali, emittenti radiofoniche AM e FM ed emittenti
televisive non possono essere predetti accuratamente su base teorica. Per valutare I'ambiente
magnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, dovrebbe essere esequita un‘indagine elettromagnetica
del sito. Se la potenza del campo misurato nel luogo in cui il Sistema viene usato supera il livello
di conformita RF applicabile, il Sistema dovrebbe essere osservato per accertarsi che funzioni
normalmente. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie ulteriori misure,
quali un nuovo orientamento o posizionamento del Sistema.

b Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le potenze dei campi dovrebbero essere inferiori
a10V/m.

116
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Distanze di separazione consigliate trala Peri trasmettitori la cui potenza massima nominale non ¢ elencata, la distanza di separazione
strumentazione di comunicazione RF portatile e mobile d consigliata in metri (m) puo essere stimata usando I'equazione applicabile alla frequenza del
eil Sistema trasmettitore, dove P € la potenza massima nominale del trasmettitore in watt (W) in base alle

indicazioni del fabbricante del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per lintervallo di frequenza
piu alto.

NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non applicarsi a tutte le situazioni. Lassorbimento e il
riflesso di strutture, oggetti e persone incidono sulla propagazione elettromagnetica.

II Sistema & previsto per I'uso in ambiente elettromagnetico nel quale le interferenze RF irradiate

sono controllate. Il cliente o I'utente del Sistema puo contribuire aimpedire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra lo strumento di comunicazione RF portatile
e mobile (trasmettitori) e il Sistema come qui di seguito consigliato, in base alla potenza massima
nominale dello strumento di comunicazione.

Potenza Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
massima m
nominale del

(P Da150kHza80MHz Da80MHza800MHz Da800MHza2,5GHz

W d=12vVP d=12yP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 38 38 s
100 12 12 23
117 118
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®

Il fabbricante, Abbott Diabetes Care Ltd., dichiara che il tipo di
apparecchiatura radio lettore FreeStyle Libre & conforme alla Direttiva
2014/53/UE. Il testo completo della dichiarazione di conformita UE &
disponibile al seguente indirizzo Internet: www.diabetescare.abbott/doc

Licenza fonte

©2013 Abbott

In licenza in base a Apache License, Versione 2.0 (la“Licenza”); il presente
file non puo essere usato se non in conformita alla Licenza. Per ottenere la
Licenza andare al sito: http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Se non richiesto dalla legislazione applicabile o in base ad accordo
scritto, il software & distribuito in base alla Licenza su BASE “COSI

COM'E” SENZA GARANZIE O CONDIZIONI DI ALCUN TIPO, sia espresse
@ che implicite. Per permessi governativi specifici per lingua e limiti in @
base alla Licenza, fare riferimento alla Licenza.
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