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Wichtige Informationen

Anwendungsbereich

Die FreeStyle LibreLink App (,App*) wird mit dem Sensor des FreeStyle Libre Flash
Glukose Messsystems (,,Sensor”) zur Messung von Glukosespiegeln in der
interstitiellen Flussigkeit bei an Diabetes mellitus erkrankten Personen ab 4 Jahren
einschliel3lich Schwangeren verwendet. Die Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren
bis zur Vollendung des 12. Lebensjahres obliegt der Verantwortung einer
volljahrigen Person. Der Erziehungsberechtigte ist dafur verantwortlich, das Kind
bei Verwendung des Sensors und der FreeStyle LibreLink App zu betreuen und
dem Kind dabei zu helfen, die Messwerte zu interpretieren bzw. dies selbst zu
ubernehmen. Die App soll die Blutzuckerbestimmung beim Selbstmanagement
von Diabetes mit Ausnahme der unten genannten Falle ersetzen. Unter folgenden
Umstanden verwenden Sie bitte ein Blutzucker-Messgerat zur Prufung Ihres
aktuellen Glukosewertes:

* In Phasen mit sich schnell andernden Glukosespiegeln, weil die Glukosewerte in
der interstitiellen FlUssigkeit die Blutzuckerwerte eventuell nicht genau
widerspiegeln. Bei rasch fallendem Glukosespiegel konnen die vom Sensor
gemessenen Glukosewerte hoher liegen als die Blutzuckerwerte. Umgekehrt
konnen bei rasch steigendem Glukosespiegel die vom Sensor gemessenen
Glukosewerte niedriger liegen als die Blutzuckerwerte.

* Wenn das System eine Hypoglykamie oder eine anstehende Hypoglykamie
anzeigt.

* Wenn die Symptome nicht mit den Messwerten des Systems ubereinstimmen.
Symptome, die moglicherweise die Folge eines niedrigen oder hohen
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Blutzuckers sind, durfen nicht ignoriert werden.

WARNUNG: Wenn Sie FreeStyle LibreLink verwenden, muss Ihnen auch ein
Blutzucker-Messsystem zuganglich sein, da die App kein solches System anbietet.

Die auf dem Smartphone installierte FreeStyle LibreLink App ist zur
Verwendung durch eine einzelne Person bestimmt. Aufgrund der Gefahr einer
Fehlinterpretation der Glukosedaten darf die App nicht von mehr als einer Person
verwendet werden.

Weitere Sicherheitsinformationen

FreeStyle LibreLink und die Lesegerate des FreeStyle Libre Flash Glukose
Messsystems (,Lesegerate”) tauschen keine Daten aus. Damit die Daten auf einem
Gerat vollstandig sind, muss der Sensor mindestens einmal alle 8 Stunden mit
diesem Gerat gescannt werden; andernfalls werden Ihre Berichte nicht alle Daten
enthalten.

Sicherheitsinformationen

» Sie sind selbst verantwortlich fur die Sicherung und die richtige Handhabung
Ihres Smartphones. Sollten Sie in Verbindung mit FreeStyle LibreLink einen
Angriff auf die Cyber-Sicherheit vermuten, wenden Sie sich bitte an den
Kundenservice.

* FreeStyle LibreLink ist nicht zur Verwendung auf einem Smartphone bestimmt,
das so verandert oder angepasst wurde, dass es die erprobte Konfiguration oder
eine Nutzungsbeschrankung des Herstellers entfernt, ersetzt oder umgeht oder
anderweitig gegen die Herstellergarantie verstol3t.

Folgende Kontraindikationen, Warnungen und weitere
Sicherheitsinformationen gelten fur den Sensor, wenn er mit FreeStyle
LibreLink verwendet wird.

KONTRAINDIKATION: Der Sensor muss vor einer Magnetresonanztomographie
(MRT) entfernt werden.

WARNUNG:

* Der Sensor enthalt Kleinteile, die beim Verschlucken gefahrlich werden kénnen.

* In Phasen mit sich schnell andernden Glukosespiegeln (mehr als 2 mg/dL pro
Minute) kann es sein, dass ein Glukosespiegel, der mithilfe des Sensors in der
interstitiellen Flussigkeit gemessen wurde, den tatsachlichen Blutzuckerspiegel
nicht exakt wiedergibt. Unter diesen Umstanden sollten Sie die Sensor-
Glukosewerte Uberprufen, indem Sie einen Test mit einem Blutzucker-Messgerat
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und Blutentnahme am Finger durchfuhren.

 Zur Bestatigung einer vom Sensor berichteten Hypoglykamie oder drohenden
Hypoglykamie sollten Sie einen Test mit einem Blutzucker-Messgerat und
Blutentnahme am Finger durchfuhren.

« Ignorieren Sie keine Symptome, die moglicherweise Folge eines niedrigen oder
hohen Blutzuckers sind. Wenn Ihre Symptome nicht mit dem gemessenen
Sensor-Glukosewert Ubereinstimmen oder Sie den Verdacht haben, dass Ihr
Messwert ungenau ist, Uberprufen Sie die Messung, indem Sie einen Test mit
einem Blutzucker-Messgerat und Blutentnahme am Finger durchfuhren. Wenn
Sie Symptome haben, die nicht mit Ihren Glukose-Messwerten Ubereinstimmen,
wenden Sie sich bitte an Ihr medizinisches Fachpersonal.

* In seltenen Fallen kann es sein, dass die gemessenen Sensor-Glukosewerte
ungenau sind. Wenn Sie glauben, dass Ihre Messwerte nicht korrekt sind oder
sie nicht mit Ihrem gesundheitlichen Befinden Ubereinstimmen, fuhren Sie bitte
einen Blutzuckertest am Finger durch, um Ihren Glukosewert zu bestatigen, und
vergewissern Sie sich, dass sich Ihr Sensor nicht von der Haut gel6st hat. Falls
das Problem weiterhin besteht oder Ihr Sensor sich von der Haut gelost hat,
entfernen Sie den aktuellen Sensor und bringen Sie einen neuen an.

* Bei intensiver sportlicher Betatigung kann sich Ihr Sensor durch Schweil3 oder
Bewegung des Sensors I6sen. Lost sich Ihr Sensor von der Haut, erhalten Sie
moglicherweise keine Messwerte oder nur unzuverlassige Messwerte, die nicht
mit Ihrem gesundheitlichen Befinden Ubereinstimmen. Folgen Sie den
Anweisungen zur Auswahl einer geeigneten Applikationsstelle.

« Manche Personen reagieren maoglicherweise empfindlich auf die Klebefolie, die
den Sensor an der Haut fixiert. Wenn Sie erhebliche Hautreizungen um oder
unter Ihrem Sensor bemerken, missen Sie den Sensor entfernen und den
Gebrauch des Sensors einstellen. Kontaktieren Sie Ihr medizinisches
Fachpersonal, bevor Sie den Gebrauch des Sensors fortsetzen.

* Die Leistung des Sensors bei gleichzeitiger Verwendung mit anderen
implantierten Medizinprodukten wie Herzschrittmachern wurde noch nicht
beurteilt.

* Sensoren nicht wiederverwenden. Der Sensor ist so gestaltet, dass er nicht
wiederverwendet werden kann. Nicht zur Resterilisation geeignet.

» Schwere Dehydratation und exzessiver Fllssigkeitsverlust kbnnen zu ungenauen
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Sensor-Ergebnissen fUhren. Wenn Sie glauben, an einer Dehydratation zu leiden,
wenden Sie sich bitte umgehend an Ihr medizinisches Fachpersonal.

« Sensorpackung und Sensorapplikator sind als Set verpackt und haben denselben
Sensorcode. Uberprifen Sie, ob die Sensorcodes tbereinstimmen, bevor Sie
Sensorpackung und Sensorapplikator verwenden. Es sollten immer
Sensorpackungen und Sensorapplikatoren mit demselben Sensorcode
zusammen verwendet werden, da andernfalls Ihre Sensor-Glukosewerte
eventuell falsch sind.

Weitere Sicherheitsinformationen

* Physiologische Unterschiede zwischen der interstitiellen Flussigkeit und
Kapillarblut kdnnen zu unterschiedlichen Glukose-Messwerten fuhren.
Unterschiede zwischen den Sensor-Glukosewerten aus interstitieller Flussigkeit
und Kapillarblut kdnnen in Phasen beobachtet werden, in denen sich der
Blutzuckerspiegel rasch andert, z. B. nach dem Essen, einer Insulingabe oder
sportlicher Betatigung.

* Storende Substanzen: Die Einnahme von Ascorbinsaure wahrend des Tragens
des Sensors kann zu falsch-hohen Sensor-Glukosewerten fuhren. Die Einnahme
von Salicylsaure kann die Sensor-Glukosewerte geringfligig senken. Der Grad
der Ungenauigkeit ist abhangig von der Menge der im Kérper wirkenden
Stérsubstanz.

* Bewahren Sie das Sensorset bei 4 °C bis 25 °C auf. Das Sensorset muss nicht,
kann aber im Kuhlschrank aufbewahrt werden, solange dessen Temperatur
zwischen 4 °C und 25 °C liegt.

« Wenn bei Ihnen eine medizinische Untersuchung durchgeftuhrt werden soll, bei
der starke Magnet- oder elektromagnetische Strahlung auftritt (z. B.
Rontgenuntersuchung, MRT [Kernspintomographie] oder CT
[Computertomographie]), entfernen Sie Thren Sensor und bringen Sie nach dem
Untersuchungstermin einen neuen Sensor an. Die Effekte dieser Verfahren auf
die Leistung des Sensors wurden noch nicht beurteilt.

* Die Verwendung des Sensors bei Dialysepatienten oder Personen unter 4 Jahren
wurde noch nicht beurteilt.

* Die Sensorpackung ist bei ungeo6ffneter und unbeschadigter Verpackung steril.

* Tests haben bestatigt, dass Ihr Sensor ein Untertauchen bis zu einem Meter
(3 FuR) unter der Wasseroberflache bis zu 30 Minuten lang aushalt.
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» Sensor nicht einfrieren. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Ubersicht Giber FreeStyle LibreLink

WICHTIG: Bitte lesen Sie alle Informationen in diesem Benutzerhandbuch, bevor
Sie FreeStyle LibreLink mit einem Sensor verwenden. Eine Anleitung zur
Verwendung Ihres iPhones finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum iPhone.
Wenn Sie ein Lesegerat verwenden, schlagen Sie bitte auch im Benutzerhandbuch
im Lesegeratset nach.

FreeStyle LibreLink kann im App Store heruntergeladen werden. Wenn Sie
FreeStyle LibreLink erstmals verwenden mochten, bereiten Sie bitte einen Sensor
vor und bringen Sie ihn auf der Ruckseite des Oberarms an. AnschlielBend kénnen
Sie die App zum Abrufen Ihrer Glukose-Messwerte vom Sensor und zum Speichern
Inhres Glukoseverlaufs und von Notizen verwenden. Der Sensor kann bis zu 14 Tage
am Korper getragen werden.

Hinweis:

* Der Sensor ist Teil des FreeStyle Libre Sensorsets. Siehe FreeStyle Libre
Sensorset.

» Unter www.FreeStyleLibre.com erhalten Sie Informationen zu Anforderungen
und Kompatibilitat von Smartphones. Bitte denken Sie daran, dass das Scannen
eines Sensors von Gerat zu Gerat unterschiedlich einfach sein kann.

Startbildschirm

Auf dem Startbildschirm kénnen Sie Informationen zu Ihren Glukosewerten und
zur App aufrufen. Zum Startbildschirm gelangen Sie von einem anderen
Bildschirm aus, indem Sie das Hauptment aufrufen und auf Start tippen.
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Hauptmenu - Tippen Sie auf dieses Symbol, um Startbildschirm, Protokoll, weitere
Verlaufsoptionen oder die Option , Freigeben” aufzurufen. Sie kdnnen auch auf
Einstellungen, Hilfe und sonstige Informationen zugreifen.

Glukose-Diagramm - Diagramm Ihrer gespeicherten Sensor-Glukosewerte.

Scan-Taste - Tippen Sie auf diese Taste, wenn Sie bereit sind, Ihren Sensor zu
scannen. Sie konnen entweder den blauen Rahmen auf dem Startbildschirm oder

©) oben rechts antippen.

Glukose-Informationen - Ihre Zeit im Zielbereich, Informationen zu Ihrem letzten
Scan und der Glukose-Durchschnitt fur die letzten 24 Stunden.

FreeStyle Libre Sensorset

Das FreeStyle Libre Sensorset enthalt:
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« Sensorpackung
* Sensorapplikator
* Alkoholtuch

* Produktbeilage

Priafen Sie bitte beim Offnen des Sets den Inhalt auf Beschadigung und
Vollstandigkeit. Wenden Sie sich an den Kundenservice, falls Teile fehlen oder
beschadigt sind. Der Sensor (erst nach Anbringen zu sehen) besteht zunachst aus
zwei Teilen: der Sensorpackung und dem Sensorapplikator. Nach Vorbereiten und
Anbringen des Sensors am Korper misst der Sensor Ihren Glukosewert uber eine
kleine, flexible Spitze, die direkt unter der Haut sitzt.

Sensorpackung. Mit dem Sensorapplikator verwendet, um den Sensor fur den
Gebrauch vorzubereiten.

Sensorapplikator. Bringt den Sensor am Koérper an.
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Konfiguration der App

Bevor Sie die App zum ersten Mal verwenden, mussen Sie die Konfiguration
abschliel3en.

1.

Kontrollieren Sie, ob Ihr iPhone mit einem Netzwerk (WLAN oder
Mobilfunknetz) verbunden ist. AnschlieBend kénnen Sie FreeStyle LibreLink im
App Store herunterladen und installieren. Tippen Sie auf das App-Symbol, um
die App zu offnen.

Hinweis: Sie mudssen nur fur die Konfiguration, die Verwendung von LibreView
und fur den Datenaustausch mit anderen Apps mit einem Netzwerk verbunden
sein. Um einen Sensor zu scannen, Notizen hinzuzufugen oder Ihren Verlauf in
der App anzuzeigen, bendétigen Sie keine Netzverbindung.

. Wenn Sie nach links wischen, erhalten Sie hilfreiche Tipps; alternativ kdnnen Sie

auch jederzeit auf JETZT STARTEN tippen.

. Bestatigen Sie Ihr Land und tippen Sie auf WEITER.

. Zur Verwendung der App bendtigen Sie ein LibreView-Konto. Bitte befolgen Sie

die Anweisungen auf dem Bildschirm, um die rechtlichen Hinweise
durchzulesen, ein neues Konto zu erstellen oder sich bei Ihrem bestehenden
Konto anzumelden.

Die LibreView Datenmanagement-Software wird von Newyu, Inc. entwickelt und vertrieben. Um

FreeStyle LibreLink verwenden zu kdnnen, mussen Sie sich bei LibreView, einem von Abbott und
Newyu, Inc. angebotenen Dienst, registrieren.

. Bestatigen Sie die von Ihnen bevorzugte Glukose-Mal3einheit und tippen Sie auf
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WEITER.

6. Stellen Sie Ihren BZ-Zielbereich ein und tippen Sie auf WEITER. Legen Sie Ihren
Glukose-Zielbereich gemeinsam mit Ihrem medizinischen Fachpersonal fest. Ihr
Glukose-Zielbereich wird in der App in Glukose-Diagrammen angezeigt und
dient der Berechnung Ihrer ,Zeit im Zielbereich®”.

7. Wahlen Sie, wie Sie Kohlenhydrate zahlen méchten (Gramm oder BE) und
tippen Sie auf WEITER. Die Kohlenhydrateinheit wird in allen Notizen zu
Lebensmitteln verwendet, die Sie in der App eingeben.

8. Die App zeigt nun natzliche Informationen zum Bildschirm ,Meine
Glukosewerte” an. Tippen Sie auf WEITER, um Informationen zum BZ-
Trendpfeil anzuzeigen. Tippen Sie erneut auf WEITER.

9. Bringen Sie einen neuen Sensor an und tippen Sie dann auf WEITER. Fahren Sie
mit Starten des Sensors fort.

Hinweis: Wenn Sie beim Anbringen des Sensors Hilfe bendtigen, tippen Sie auf
ANBRINGEN EINES SENSORS oder fahren Sie mit Anbringen des Sensors fort.

Anbringen des Sensors

« Sensorpackung und Sensorapplikator sind als Set verpackt und haben
denselben Sensorcode. Uberprifen Sie, ob die Sensorcodes Ubereinstimmen,
bevor Sie Sensorpackung und Sensorapplikator verwenden. Es sollten immer
Sensorpackungen und Sensorapplikatoren mit demselben Sensorcode
zusammen verwendet werden, da andernfalls Ihre Sensor-Glukosewerte
eventuell falsch sind.

FreeSty,
Sensor }
CODE XXX
SN 00000000

g YYYY-IWV

» Bei intensiver sportlicher Betatigung kann sich Ihr Sensor durch Schweild oder
Bewegung des Sensors I6sen. Lost sich Ihr Sensor von der Haut, erhalten Sie
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moglicherweise keine Messwerte oder nur unzuverlassige Messwerte, die
nicht mit Ihrem gesundheitlichen Befinden Ubereinstimmen. Folgen Sie den
Anweisungen zur Auswahl einer geeigneten Applikationsstelle.

1. Bringen Sie den Sensor nur auf der Ruckseite des Oberarms an. Meiden Sie
Bereiche mit Narben, Muttermalen, Dehnungsstreifen oder Beulen. Wahlen
Sie ein Hautareal aus, das von Ihren Ublichen Alltagsaktivitaten im
Allgemeinen nicht beeintrachtigt (gedehnt oder gedrickt) wird. Wahlen Sie
eine Stelle aus, die mindestens 2,5 cm (1 Zoll) von einer Insulininjektionsstelle
entfernt ist. Um Beschwerden oder Hautreizungen zu vermeiden, sollten Sie
eine andere Stelle als die zuletzt verwendete auswahlen.

2. Reinigen Sie die Applikationsstelle mit einem Alkoholtuch und lassen Sie die
Stelle trocknen, bevor Sie fortfahren. So l0st sich der Sensor nicht so leicht
vom Korper.

Hinweis: Das Hautareal MUSS sauber und trocken sein; andernfalls haftet der
Sensor nicht an der Haut.
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. Offnen Sie die Sensorpackung, indem Sie den Deckel vollstandig abziehen.
Nehmen Sie die Kappe vom Sensorapplikator ab und legen Sie sie beiseite.

VORSICHT: NICHT verwenden, wenn Sensorpackung oder Sensorapplikator
anscheinend beschadigt oder bereits gedffnet sind. NICHT nach Ablauf des

Verfallsdatums verwenden.
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4. Richten Sie die dunkle Markierung auf dem Sensorapplikator an der dunklen
Markierung auf der Sensorpackung aus. Drucken Sie den Sensorapplikator
fest bis zum Anschlag auf die Packung, wahrend diese auf einer harten Flache

steht.

5. Ziehen Sie den Sensorapplikator aus der Sensorpackung heraus.
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6. Der Sensorapplikator ist nun vorbereitet und der Sensor kann angebracht
werden.

VORSICHT: Im Sensorapplikator sitzt jetzt eine Nadel. Fassen Sie NICHT in den
Sensorapplikator und setzen Sie ihn nicht wieder auf die Sensorpackung auf.

7. Platzieren Sie den Sensorapplikator Uber der vorbereiteten Stelle und dricken
Sie ihn fest auf die Haut, um den Sensor am Koérper anzubringen.

VORSICHT: Drucken Sie den Sensorapplikator ERST DANN auf die Haut, wenn
er sich Uber der vorbereiteten Stelle befindet, um eine versehentlich falsche

Platzierung oder Verletzung zu vermeiden.
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8. Ziehen Sie den Sensorapplikator vorsichtig weg vom Korper. Der Sensor sollte
nun an der Haut haften.

Hinweis: Beim Anbringen des Sensors kann es zu einem Bluterguss oder einer
Blutung kommen. Kommt es zu einer anhaltenden Blutung, entfernen Sie den
Sensor und bringen Sie einen neuen an einer anderen Stelle an.

9. Vergewissern Sie sich, dass der Sensor nach dem Anbringen fest sitzt. Setzen
Sie die Kappe wieder auf den Sensorapplikator auf. Entsorgen Sie den

gebrauchten Sensorapplikator und die gebrauchte Sensorpackung gemal den
ortlichen Bestimmungen.

Hinweis: Tippen Sie auf Hilfe im Hauptmenud, um zum App-internen
Lernprogramm zum Anbringen eines Sensors zu gelangen.
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Starten des Sensors

WICHTIG:

* Um die App zu verwenden, muss die automatische Einstellung von Datum und
Uhrzeit auf Ihrem iPhone aktiviert sein. Sie kdnnen dies in den Einstellungen
Ihres iPhones Uberprufen.

* Bei Verwendung der App sollte Ihr iPhone stets gut aufgeladen und ein
Blutzucker-Messgerat griffbereit sein.

* Beim Scannen Ihres Sensors erhalten Sie einen Ton und Vibration. Wenn Sie die
Lautstarke an Ihrem iPhone ganz heruntergeregelt haben, kdnnen Sie den Ton
nicht horen.

» Die NFC-Antenne (Near Field Communication) befindet sich am oberen Rand des
iPhones. Halten Sie diesen Bereich nahe an den Sensor, wenn Sie ihn scannen.
Eventuell missen Sie den Scanabstand je nach Beschaffenheit Ihrer Kleidung
anpassen. Neben Nahe und Ausrichtung kdnnen auch noch andere Faktoren die
NFC-Leistung beeinflussen. Beispielsweise kann eine klobige oder metallene
Hulle das NFC-Signal stéren. Denken Sie daran, dass das Scannen eines Sensors
von Gerat zu Gerat unterschiedlich einfach sein kann.

1. Tippen Sie auf die Scan-Taste 9.

Hinweis:
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« Sie konnen entweder den blauen Rahmen auf dem Startbildschirm oder @)
oben rechts antippen.

« Wenn das Dialogfeld , Bereit zum Scannen” verschwindet, dricken Sie die
Scan-Taste @) erneut.

NFC ist nun aktiviert und Ihr iPhone ist bereit zu Scannen des Sensors.

2. Halten Sie den oberen Rand des iPhones in die Ndhe des Sensors (Sie kdnnen
durch die Kleidung hindurch scannen). Bewegen Sie das iPhone nicht, bis Sie
einen Ton horen bzw. eine Vibration spuren. Damit ist der Scan beendet.

Hinweis:

« Wenn Sie Hilfe bendtigen, tippen Sie auf SCANNEN EINES SENSORS;
daraufhin erscheint ein In-App-Lernprogramm. Dieses Lernprogramm
kdnnen Sie auch spater noch aufrufen, indem Sie ins Hauptmenu gehen und
anschlieBend auf Hilfe tippen.

« War das Scannen Ihres Sensors nicht erfolgreich, wird Innen gegebenenfalls
dieser Scan-Fehler ausgegeben: ,Ihr Scan ist fehlgeschlagen. Tippen Sie auf
die Scannen-Schaltflache und scannen Sie erneut”

Weitere Fehlermeldungen finden Sie unter Fehlerbehebung.

3. Nach 60 Minuten kann der Sensor zum Glukosetest verwendet werden.
Wahrend der Sensor startet, kdnnen Sie auch andere Apps nutzen. Sofern
Mitteilungen aktiviert sind, erhalten Sie eine Mitteilung, sobald der Sensor
bereit ist.

Hinweis:

« Auf Wunsch kénnen Sie einen Sensor sowohl mit der App als auch dem
Lesegerat verwenden. Dazu mussen Sie zuerst den Sensor mit dem Lesegerat
starten und dann mit der App scannen.

» Denken Sie daran, dass FreeStyle LibreLink und Lesegerate keine Daten
austauschen. Damit die Daten auf einem Gerat vollstandig sind, achten Sie
bitte darauf, den Sensor alle 8 Stunden mit diesem Gerat zu scannen;
andernfalls werden in Ihre Berichte nicht all Ihre Daten aufgenommen.

Testen des Glukosespiegels

1. Offnen Sie die App und tippen Sie auf die Scan-Taste @),



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

Hinweis: Wenn das Dialogfeld ,Bereit zum Scannen” verschwindet, drtcken Sie
die Scan-Taste @) erneut.

. Halten Sie den oberen Rand des iPhones in die Nahe des Sensors, bis Sie einen
Ton héren bzw. eine Vibration spuren.

. Der Bildschirm ,Meine Glukosewerte” zeigt nun Ihre Glukose-Messwerte an.
Dazu zahlen der aktuelle Glukosespiegel, ein Glukose-Trendpfeil, der angibt, in
welche Richtung sich Ihr Glukosewert momentan bewegt, und ein Diagramm
mit Ihren aktuellen und gespeicherten Glukose-Messwerten.

Zuruck —Meldung

< Meine Glukosewerte Q) Scan-
Taste

+ GLUKOSEWERT BALD ZU NIEDRIG  22:40
Aktueller Glukose-

Glukose- 74 N—— Trend-
spiegel mg/dL pfeil
®

! Notiz-
é !
Symbol

Glukose- ' | Glukose-
Diagramm | Ziel-
bereich
Notizen
h.lanU- / NOTIZ HINZUFUGEN
fugen

Scan-Taste - Tippen Sie auf diese Taste, wenn Sie bereit sind, Ihren Sensor zu
scannen.

Meldung - Beim Antippen erscheinen weitere Informationen.

Zuruck - Tippen Sie auf dieses Symbol, um zum Startbildschirm
zurtckzukehren.

Aktueller Glukosespiegel - Glukosewert von Ihrem letzten Scan.

Notizen hinzufiigen - Tippen Sie auf dieses Symbol, um dem Glukose-
Messwert Notizen hinzuzufugen.

Glukose-Trendpfeil - Aktueller Trend Ihres Glukosewerts.

Notiz-Symbol - Tippen Sie auf dieses Symbol, um eingegebene Notizen
anzuzeigen.

Glukose-Diagramm - Diagramm Ihrer aktuellen und gespeicherten Glukose-
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Messwerte.
Glukose-Zielbereich - Das Diagramm zeigt Ihren Glukose-Zielbereich.
Hinweis:

* Ein Sensor kann Glukosedaten Uber einen Zeitraum von bis zu 8 Stunden
speichern. Daher sollten Sie ihn mindestens alle 8 Stunden scannen, um all
Ihre verfugbaren Glukosedaten zu erfassen.

* Das Diagramm skaliert auf 500 mg/dL, damit auch Glukose-Messwerte Uber
350 mg/dL angezeigt werden kénnen.

* Wenn das Symbol @ erscheint, bedeutet dies, dass die Uhrzeit des
Smartphones geandert wurde. Dann konnen Lucken im Diagramm entstehen
oder Glukose-Messwerte verborgen sein.

* Die Hintergrundfarbe des Bildschirms ,Meine Glukosewerte” richtet sich nach
Ihrem aktuellen Glukosewert:

- - Hoher Glukosewert (Uber 240 mg/dL)

Gelb - Wert zwischen dem Glukose-Zielbereich und einem hohen bzw.
niedrigen Glukosewert

Grun - Wert innerhalb des Glukose-Zielbereichs

BIRGEN - Niedriger Glukosewert (unter 70 mg/dL)

Erklarung Ihrer Glukose-Messwerte

Glukose-Trendpfeil

Der Glukose-Trendpfeil zeigt auf einen Blick, in welche Richtung Ihr Glukosewert
geht.

Glukosewert steigt rasch
/I\ (um mehr als 2 mg/dL

pro Minute)

Glukosewert steigt

7' (zwischen 1 und 2 mg/dL
pro Minute)
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Glukosewert andert sich
% langsam (um weniger als

1 mg/dL pro Minute)

Glukosewert fallt

: I (zwischen 1 und 2 mg/dL
pro Minute)

Glukosewert fallt rasch
\l/ (um mehr als 2 mg/dL
pro Minute)

Hinweis: Der Glukose-Trendpfeil erscheint moglicherweise nicht bei jedem
Messwert.

Meldungen

Nachfolgend sind Meldungen aufgefuhrt, die zusammen mit Ihren Glukose-
Messwerten erscheinen kdnnen.

LO | HI: Wird LO (niedrig) angezeigt, liegt Ihr Wert unter 40 mg/dL. Wird HI

(hoch) angezeigt, liegt Ihr Wert (iber 500 mg/dL. Wenn Sie A beriuhren, erhalten
Sie mehr Informationen. Prufen Sie Ihren Blutzucker am Finger mit einem
Teststreifen. Wenn das Ergebnis ein zweites Mal LO (niedrig) bzw. HI (hoch) ist,
wenden Sie sich bitte umgehend an Ihr medizinisches Fachpersonal.

< Meine Glukosewerte Q)

A\ GLUKOSE NIEDRIG
(AUSSERHALB DES ZIELBEREICHS)

22:41

LO

< Meine Glukosewerte Q)

A\ GLUKOSE HOCH

(AUSSERHALB DES ZIELBEREICHS) 22

HI
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Glukose niedrig | Glukose hoch: Liegt Ihr Glukosespiegel Gber 240 mg/dL oder

unter 70 mg/dL, erscheint eine Meldung auf dem Bildschirm. Sie kdnnen A
berthren, um weitere Informationen zu erhalten und eine Erinnerung an einen
Glukosetest einzustellen.

< Meine Glukosewerte Q)

A\ GLUKOSE NIEDRIG

63>

< Meine Glukosewerte Q)

A\ GLUKOSE HOCH

289,%

Glukosewert bald zu niedrig | Glukosewert bald zu hoch: Liegt Ihr Glukosewert
innerhalb der nachsten 15 Minuten voraussichtlich Gber 240 mg/dL oder unter
70 mg/dL, erscheint eine Meldung auf dem Bildschirm. Die Hintergrundfarbe

richtet sich nach Ihrem aktuellen Glukosewert. Sie konnen A beriihren, um
weitere Informationen zu erhalten und eine Erinnerung an einen Glukosetest
einzustellen.
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< Meine Glukosewerte ©

! GLUKOSEWERT BALD ZU NIEDRIG 22:41

12>

< Meine Glukosewerte )

! GLUKOSEWERT BALD ZU HOCH 22:41

2377

Hinweis: Wenn Sie sich bei einer Meldung oder einem Messwert nicht sicher sind,
fragen Sie bitte Ihr medizinisches Fachpersonal um Rat.

Hinzufugen von Notizen

Notizen konnen zusammen mit Ihren Glukose-Messwerten gespeichert werden,
damit Sie Lebensmittel, Insulin und sportliche Betatigung besser protokollieren
kdnnen. Sie kbnnen auch einen eigenen Kommentar hinzufagen.

1. Tippen Sie auf dem Bildschirm ,Meine Glukosewerte” auf /".

2. Markieren Sie das Kontrollkastchen neben den Notizen, die Sie hinzufugen
mochten. Nach Markieren des Kastchens kénnen Sie Ihrer Notiz noch
spezifischere Informationen hinzufugen.

* Notizen zu Lebensmitteln: Geben Sie die Art der Mahlzeit und Informationen
zu Gramm oder Broteinheiten ein.

* Notizen zu Insulin: Geben Sie die Anzahl der gespritzten Einheiten ein.
* Notizen zu sportlicher Betatigung: Geben Sie Intensitat und Dauer ein.

3. Tippen Sie auf FERTIG, um Ihre Notiz zu speichern.

Hinzugeflgte Notizen werden als Symbole in Ihrem Glukose-Diagramm und dem
Protokoll angezeigt. Sie kdnnen sich eine Notiz anzeigen lassen, indem Sie auf das
entsprechende Symbol im Glukose-Diagramm tippen oder das Protokoll aufrufen.
Weitere Informationen zum Protokoll finden Sie unter Anzeigen des Verlaufs. Um
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eine Notiz aus dem Glukose-Diagramm zu bearbeiten, tippen Sie auf das Symbol
und dann auf die Information, die Sie gerne andern mochten. Tippen Sie auf
FERTIG, wenn Sie die Bearbeitung abgeschlossen haben.

' Lebensmittel

p Insulin (schnell oder lang

wirkend)

O

'_R’ Sportliche Betatigung

';’ Lebensmittel + Insulin

Mehrere/eigene Notizen
- weist auf verschiedene
Arten von Notizen hin, die

% gleichzeitig oder
innerhalb eines kurzen
Zeitraums eingeben
wurden. In einem kleinen
Kreis neben dem Symbol

wird die Anzahl der
Notizen angezeigt.

Anzeigen des Verlaufs

Das Uberpriifen und Verstehen Ihres Glukoseverlaufs kann ein wichtiges
Hilfsmittel zur Verbesserung Ihrer Glukosekontrolle sein. Die App speichert
Informationen von ca. 90 Tagen und Sie haben mehrere Moglichkeiten, Ihre
friheren Glukose-Messwerte und Notizen zu Uberprufen. Tippen Sie im
Hauptmenu auf Protokoll, um das Protokoll anzuzeigen, oder auf eine der
anderen Verlaufsoptionen unter Berichte.

WICHTIG:

* Lassen Sie sich Ihren Glukoseverlauf von Ihrem medizinischen Fachpersonal
erlautern.

* Denken Sie daran, dass FreeStyle LibreLink und Lesegerate keine Daten
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austauschen. Damit die Daten auf einem Gerat vollstandig sind, achten Sie bitte
darauf, den Sensor alle 8 Stunden mit diesem Gerat zu scannen; andernfalls
werden in Ihre Berichte nicht all Ihre Daten aufgenommen.

Protokoll

Das Protokoll enthalt Eintrage fur jedes Scannen des Sensors sowie die von Ihnen
hinzugefugten Notizen. MAchten Sie einen anderen Tag anzeigen, tippen Sie auf
das Symbol [ oder verwenden Sie zur Auswahl die Pfeile. Um einem
Protokolleintrag eine Notiz hinzuzufugen, tippen Sie auf den Eintrag und dann auf
/". Wahlen Sie die Art der Notiz und tippen Sie auf FERTIG.

Um eine Notiz unabhangig von Protokolleintragen hinzuzufugen, tippen Sie auf

dem Protokoll-Hauptbildschirm auf /. Tippen Sie auf [o], wenn Sie eine Notiz fur
ein anderes Datum hinzufugen mochten.

Weitere Verlaufsoptionen

Tagesmuster: Diagramm mit dem Muster und den Schwankungen Ihrer Sensor-
Glukosewerte im Laufe eines typischen Tages. Die dicke schwarze Linie zeigt den
Medianwert (Mittelpunkt) Ihrer Glukose-Messwerte. Die hellblaue Schattierung
stellt den Bereich des 10. bis 90. Perzentils Ihrer Glukose-Messwerte dar. Die
dunkelblaue Schattierung zeigt den Bereich des 25. bis 75. Perzentils.

Hinweis: Fur ein Tagesmuster sind mindestens 5 Tage mit Glukosedaten
erforderlich.



= Berichte Q)

TAGESMUSTER v

28. Juni-27. Juli 2017

0000 0300 0600 0900 1200 1500 1800 2100 0000

Daten vorhanden fur 30 von 30 Tagen
h O

7 TAGE 14 TAGE 30 TAGE 90 TAGE
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Zeit im Zielbereich: Diagramm mit dem Prozentsatz der Zeit, in der Ihre Sensor-

Glukosewerte Uber, unter oder im Glukose-Zielbereich waren.
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= Berichte Q)

ZEIT IM ZIELBEREICH v

14.-27. Juli 2017

[

Zielbereich: 100 - 140 mg/dL

Daten vorhanden fur 14 von 14 Tagen

14 TAGE

Ereignisse mit niedrigem Glukosewert: Informationen Uber die Anzahl der
Ereignisse mit niedrigem Glukosewert, die vom Sensor gemessen wurden. Ein
Ereignis mit niedrigem Glukosewert wird aufgezeichnet, wenn Ihr Sensor-
Glukosewert langer als 15 Minuten unter 70 mg/dL liegt. Die Gesamtzahl der
Ereignisse wird unter dem Diagramm angezeigt. Das Balkendiagramm zeigt die
Ereignisse mit niedrigem Glukosewert in verschiedenen Tagesabschnitten an.



= Berichte Q)

EREIGNISSE MIT NIEDRIGEM GLUKOSEWERT v

28. Juni-27. Juli 2017

4 4
3 3
2
00:00 03:00 0600 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Ereignisse insgesamt: 19

Daten vorhanden fur 30 von 30 Tagen
30 TAGE
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Glukose-Durchschnitt: Informationen zum Durchschnitt Ihrer Sensor-
Glukosewerte. Der Gesamtdurchschnitt fr den ausgewahlten Zeitraum wird unter
dem Diagramm angezeigt. Aul3erdem wird der Durchschnitt fur verschiedene
Tagesabschnitte angezeigt. Messwerte ober- bzw. unterhalb Ihres Glukose-
Zielbereichs erscheinen gelb, orange bzw. rot. Messwerte innerhalb des Bereichs

erscheinen grun.



= Berichte ©

GLUKOSE-DURCHSCHNITT v

29. April-27. Juli 2017

158 163

153
149 142

156

122
a2

00:00 03:00 0600 0900 12:00 1500 185:00 21:00 00:00

Durchschnitt: 144 mg/dL

Daten vorhanden fur 90 von 90 Tagen

90 TAGE
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Tagesdiagramm: Diagramm mit Ihren Sensor-Glukosewerten fur einen Tag. Das
Diagramm zeigt Ihren Glukose-Zielbereich und Symbole fur die eingegebenen

Notizen.

 Das Diagramm skaliert auf 500 mg/dL, damit auch Glukose-Messwerte Uber

350 mg/dL angezeigt werden kénnen.

* Moglicherweise erscheinen fur Zeitspannen, in denen Sie nicht mindestens
einmal innerhalb von 8 Stunden gescannt haben, Lucken im Diagramm.

* Das Symbol @ wird gegebenenfalls angezeigt, wenn die Uhrzeit geandert
wurde. Dann konnen Lucken im Diagramm entstehen oder Glukose-Messwerte

verborgen sein.
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= Berichte ©

TAGESDIAGRAMM v

< 27. Juli 2017 3

Do Do

0000 0300 0600 000 1200 1500 M0 2100 00

[
e

Geschatzter A1c: Ihr geschatzter HbA1c-Wert basiert auf den verfigbaren
Sensor-Glukosedaten der letzten 90 Tage. Je mehr Daten zur Verfigung stehen,
desto besser wird die Schatzung. Der geschatzte Wert stimmt jedoch nicht
unbedingt mit Ihrem in einem Labor ermittelten HbA1c-Wert Gberein*. HbA1c
dient als Indikator dafur, wie gut Ihr Glukosespiegel eingestellt war, und kann zur
Uberwachung Ihrer Diabetestherapie verwendet werden.

* Die Formel basiert auf der veroffentlichten Literatur, in der der durchschnittliche Sensor-Glukosewert
und der im Labor ermittelte HbA1c-Wert verglichen wurden:

Alcy, = (Durchschn. SGgq. + 46,7)/28,7

Alc,, = (Durchschn. SGmo + 2,59)/1,59

Literatur: Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine R] for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Study Group: Translating the
hemoglobin A1c assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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= Berichte Q)

GESCHATZTER HBA1C v

29. April-27. Juli 2017

6,6

(49 mmol/mol )

Daten umfassen 90 von 90 Tagen

h O

Sensorbenutzung: Informationen daruber, wie haufig Sie Ihren Sensor gescannt
haben. Dies umfasst die Gesamtzahl an Scans, einen Durchschnittswert, wie haufig
Sie Ihren Sensor jeden Tag gescannt haben, sowie den Prozentsatz der moglichen
Sensordaten, die bei Ihren Scans aufgezeichnet wurden.
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= Berichte ©

SENSORBENUTZUNG v

14.-27. Juli 2017

51 Scans insgesamt
4 Scans pro Tag

92 % erfasste Sensordaten

h O

14 TAGE

Hinweis:

* Tippen Sie in einem beliebigen Bericht auf das Symbol [, um einen Screenshot
des Berichts freizugeben.

* Tippen Sie auf das Symbol @, um eine Beschreibung des Berichts anzuzeigen.

- Um einen anderen Bericht anzeigen zu lassen, tippen Sie auf das Dropdown-
Menu uber dem Bericht oder rufen Sie das Hauptmenu auf.

* In allen Berichten aul3er ,Tagesdiagramm®” und ,Geschatzter A1c” kdnnen Sie
wahlen, ob Sie sich die Angaben zu den letzten 7, 14, 30 oder 90 Tagen anzeigen
lassen mochten.

Entfernen des Sensors

1. Heben Sie den Rand der Klebefolie, die den Sensor an Ihrer Haut fixiert, an.
Ziehen Sie den Sensor in einer Bewegung langsam von Ihrer Haut ab.

Hinweis: Etwaige verbleibende Klebereste auf der Haut kdnnen mit warmem
Seifenwasser oder Isopropylalkohol entfernt werden.
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2. Entsorgen Sie den gebrauchten Sensor gemal3 den 6rtlichen Bestimmungen.
Siehe Wartung und Entsorgung. Wenn Sie einen neuen Sensor anbringen
maochten, befolgen Sie bitte die Anweisungen unter Anbringen des Sensors und
Starten des Sensors. Wenn Sie Ihren letzten Sensor vor Ablauf von 14 Tagen
entfernt haben, werden Sie aufgefordert zu bestatigen, dass Sie einen neuen
Sensor starten mochten, wenn Sie diesen das erste Mal scannen.

Ersetzen des Sensors

Ihr Sensor wird nach 14 Tagen Gebrauch automatisch funktionsunfahig und muss
ersetzt werden. Aul3erdem sollten Sie Ihren Sensor ersetzen, wenn Sie Reizungen
oder Beschwerden an der Applikationsstelle bemerken oder wenn die App ein
Problem mit dem aktuell verwendeten Sensor berichtet. Ein frihzeitiges Eingreifen
kann verhindern, dass aus kleinen Problemen grofRere werden.

Falls die Glukose-Messwerte vom Sensor anscheinend NICHT mit
Ihrem gesundheitlichen Befinden Ubereinstimmen, Uberprufen Sie, ob sich der
Sensor gelost hat. Sitzt die Sensorspitze nicht mehr in der Haut oder |6st sich der
Sensor von der Haut, entfernen Sie den Sensor und bringen Sie einen neuen an.

Einstellen von Erinnerungen

Sie kdnnen einmalige oder sich wiederholende Erinnerungen erstellen, die Ihnen
helfen, z. B. an Glukosetests oder das Spritzen von Insulin zu denken. Es gibt eine
Standard-Erinnerung, die Ihnen hilft, ans Scannen des Sensors zu denken. Diese
Erinnerung ,Scannen Sie den Sensor” kann geandert oder deaktiviert, aber nicht
geldscht werden.
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Hinweis: Damit Sie Erinnerungen erhalten, vergewissern Sie sich, dass
Mitteilungen fur die App aktiviert sind. Wenn zusammen mit der Erinnerung ein
Ton/eine Vibration erfolgen soll, vergewissern Sie sich, dass Téne/Vibrationen an
Ihrem Smartphone eingeschaltet sind, die Lautstarke auf eine fur Sie
wahrnehmbare Stufe eingestellt ist und die Funktion ,Nicht stéren” Ihres
Smartphones (sofern vorhanden) abgeschaltet ist. Wenn ,Nicht stéren”
eingeschaltet ist, sehen Sie Ihre Erinnerung nur auf dem Bildschirm.

1. Um eine neue Erinnerung hinzuzuftgen, rufen Sie das Hauptmenu auf und
tippen Sie auf Erinnerungen. Tippen Sie auf ERINNERUNG HINZUFUGEN.

2. Geben Sie Ihrer Erinnerung einen Namen.

3. Tippen Sie auf die Uhrzeit-Felder, um die Uhrzeit fur die Erinnerung
einzustellen.

Erinnerung hinzufigen

Sportliche Betatigung

17 00

Wiederholend o

Alle | | Sonntag

‘J
|

&
|

| | Donnerstag

K

—
AT
L ] Samstag

iy

ABBRECHEN FERTIG

Hinweis: Wenn Sie mochten, dass sich die Erinnerung wiederholt, tippen Sie
auf den Schieber und bewegen Sie ihn nach rechts. Sie kdbnnen auch wahlen, an
welchen Tagen Sie die Erinnerung erhalten mochten.

4. Tippen Sie auf FERTIG. Sie sehen nun Ihre Erinnerung auf der Liste zusammen
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mit der Uhrzeit, zu der Sie die Erinnerung erhalten.
Hinweis:

« Um eine Erinnerung auszuschalten, tippen Sie auf den Schieber und bewegen
Sie ihn nach links.

* Um eine Erinnerung zu I6schen, wischen Sie die Erinnerung nach links und

tippen Sie auf das Symbol 1] . Die Erinnerung ,.Scannen Sie den Sensor” kann
nicht geléscht werden.

* Sie erhalten Ihre Erinnerungen als Mitteilungen, die Sie abstellen kdnnen,
indem Sie sie wegwischen oder darauf tippen.

Einstellungen und weitere Optionen im Hauptmeniu

Sie kdnnen das Hauptmenu aufrufen, um Einstellungen wie Ihren Glukose-
Zielbereich oder Ihr LibreView-Kennwort zu andern. Sie kdnnen auch auf die
Option ,Freigeben”, Hilfe und Informationen zur App zugreifen.

Einstellungen

App-Einstellungen:

MaReinheit - Zeigen Sie an, welche Glukose-Mal3einheit in der App verwendet
wird.

Glukose-Zielbereich - Stellen Sie den Zielbereich ein, der im Glukose-Diagramm
der App angezeigt werden soll. Er dient auch der Berechnung Ihrer Zeit im
Zielbereich. Tippen Sie auf SPEICHERN, wenn Sie fertig sind.

Kohlenhydrateinheiten - Wahlen Sie zwischen Gramm oder Broteinheiten fur die
Notizen zu Lebensmitteln, die Sie eingeben. Tippen Sie auf SPEICHERN, wenn Sie
fertig sind.

Text zu Sprache - Schalten Sie ,Text zu Sprache” ein, wenn der Glukose-Messwert
beim Scannen des Sensors laut vorgelesen werden soll. Sie héren nur Ihren
aktuellen Glukosewert und die Richtung des Trendpfeils. Weitere Informationen
wie z. B. das Glukose-Diagramm und eventuelle Meldungen stehen auf Ihrem
Bildschirm ,Meine Glukosewerte” zur Verfugung. Prufen Sie immer Ihren
Bildschirm ,Meine Glukosewerte”, um vollstandige Informationen zu erhalten.
Denken Sie daran, dass , Text zu Sprache” die Lautstarkeeinstellung Ihres
Smartphones tbernimmt. Wenn die Lautstdrke an Ihrem Smartphone auf ,Aus”
eingestellt ist, hdren Sie auch den vorgelesenen Glukose-Messwert nicht. Tippen
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Sie auf SPEICHERN, wenn Sie fertig sind.

Kontoeinstellungen:

Kontoeinstellungen - Zum Anzeigen/Andern der Angaben zu Ihrem LibreView-
Konto.

Konto-Kennwort - Zum Andern Ihres LibreView-Konto-Kennworts.

Freigeben

Uber die Option Freigeben im Hauptmen( wird ein Webbrowser in der App
geobffnet. Es erscheint eine Liste mit verschiedenen Apps, mit denen Sie sich zum
Datenaustausch verbinden konnen. Je nach Land kénnen unterschiedliche Apps
verfugbar sein. Um Ihre Daten mit in der Option Freigeben aufgefuhrten Apps
auszutauschen, wahlen Sie die entsprechenden Apps aus der App-Liste und
befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

Hilfe

Zum Anzeigen von In-App-Lernprogrammen, Zugriff auf dieses Benutzerhandbuch
und Ansehen der rechtlichen Hinweise zur App. Hier kdnnen Sie auch das
Ereignisprotokoll anzeigen, eine Liste der von der App aufgezeichneten Ereignisse.
Das Ereignisprotokoll kann vom Kundenservice zur Fehlerbehebung verwendet
werden.

Info

Zum Anzeigen von Software-Version und weiteren Informationen zur App.

Aktivitaten

Baden, Duschen und Schwimmen: Der Sensor ist wasserdicht und kann beim
Baden, Duschen oder Schwimmen getragen werden. Verwenden Sie Ihren Sensor
NICHT in mehr als 1 Meter (3 FuBB) Wassertiefe und lassen Sie ihn nicht langer als
30 Minuten im Wasser.

Schlafen: Der Sensor durfte Ihren Schlaf nicht beeintrachtigen. Es wird
empfohlen, den Sensor vor dem Einschlafen und beim Aufwachen zu scannen, da
der Sensor immer nur Daten fur 8 Stunden speichern kann. Wenn Sie
Erinnerungen so eingestellt haben, dass sie wahrend des Schlafs ausgeldst
werden, platzieren Sie Ihr Smartphone in Ihrer Nahe.

Flugreisen: Fragen Sie vor dem Abflug bei der Fluggesellschaft nach, da sich
Regeln und Vorschriften ohne vorherige Ankiindigung andern kénnen.
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Informieren Sie das Sicherheitspersonal uber Ihr Gerat, wenn Sie durch die
Sicherheitskontrolle gehen. Nachdem Sie bei Ihrem Smartphone den Flugmodus
aktiviert haben, konnen Sie weiterhin Sensor-Glukosewerte erhalten. Scannen Sie
den Sensor nicht, wenn dies nach den Flugbetriebsbestimmungen verboten ist.

Hinweis: Die Anderung der Uhrzeit hat Auswirkungen auf die Diagramme,
Statistiken und Einstellungen, die nach Tageszeit programmiert sind, da diese
Daten von einer korrekten Zeiteinstellung abhangig sind. Es kann sein, dass das
Symbol @ in Ihrem Glukose-Diagramm erscheint; es bedeutet, dass die Uhrzeit
geandert wurde. Dann kénnen Lucken im Diagramm entstehen oder Glukose-
Messwerte verborgen sein.

Wartung und Entsorgung

Wartung: Der Sensor verfugt iber keine Komponenten, die gewartet werden
mussen.

Entsorgung: Das Produkt enthalt elektronische Bauteile, Batterien, scharfe/spitze
Teile und Material, das wahrend des Gebrauchs mit Korperflussigkeiten in Kontakt
gekommen sein kann. Entsorgen Sie das Produkt gemal3 allen geltenden 6rtlichen
Bestimmungen. Weitere Informationen zur sachgerechten Entsorgung von
Komponenten erhalten Sie beim Kundenservice.

Fehlerbehebung

In diesem Abschnitt sind moéglicherweise auftretende Probleme, deren madgliche
Ursache(n) und das empfohlene Vorgehen aufgefihrt. Tritt ein Fehler auf,
erscheint eine Meldung mit Anweisungen zur Behebung des Fehlers auf dem
Bildschirm.

WICHTIG: Wenn Sie Probleme mit der App haben, denken Sie bitte daran, dass
eine Deinstallation der App zum Verlust aller Verlaufsdaten und zum
Nutzungsende des aktuell verwendeten Sensors fuhrt. Bitte wenden Sie sich bei
Fragen telefonisch an den Kundenservice.

Probleme an der Sensorapplikationsstelle
Problem: Der Sensor haftet nicht an Ihrer Haut.

Mdogliche Ursache: Die Stelle ist nicht frei von Schmutz, Fett, Haaren oder Schweil3.
Was zu tun ist: 1. Entfernen Sie den Sensor. 2. Rasieren Sie gegebenenfalls die
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Stelle und/oder reinigen Sie sie mit Wasser und Seife. 3. Befolgen Sie die
Anweisungen unter Anbringen des Sensors und Starten des Sensors.

Problem: Hautreizung an der Applikationsstelle des Sensors

Mogliche Ursache: Nahte oder andere einengende Kleidungsstlcke oder
Accessoires verursachen Reibung an der Applikationsstelle ODER Sie reagieren
moglicherweise empfindlich auf das Klebematerial.

Was zu tun ist: Vergewissern Sie sich, dass nichts an der Applikationsstelle reibt.
Wenn die Reizung dort auftritt, wo die Klebefolie mit der Haut in Kontakt kommt,
wenden Sie sich bitte an Ihr medizinisches Fachpersonal, um die beste Lésung zu
finden.

Probleme beim Starten des Sensors oder beim Empfang von
Sensor-Messwerten

Anzeige: Sensor startet
Maogliche Ursache: Der Sensor ist noch nicht bereit, den Glukosewert zu messen.

Was zu tun ist: Warten Sie, bis die 60-minutige Anlaufphase des Sensors
abgeschlossen ist.

Anzeige: Sensor abgelaufen
Maogliche Ursache: Die Lebensdauer des Sensors ist abgelaufen.
Was zu tun ist: Bringen Sie einen neuen Sensor an und starten Sie diesen.

Anzeige: Neuer Sensor gefunden

Maogliche Ursache: Sie haben einen neuen Sensor gescannt, bevor Ihr alter Sensor
abgelaufen ist.

Was zu tun ist: Ihr Smartphone kann immer nur mit einem Sensor verwendet
werden. Wenn Sie einen neuen Sensor starten, konnen Sie Ihren alten Sensor nicht
mehr scannen. Wenn Sie ab sofort einen neuen Sensor verwenden mochten,
wahlen Sie , Ja".
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Anzeige: Sensorfehler
Maogliche Ursache: Der Sensor kann keinen Glukose-Messwert ausgeben.
Was zu tun ist: Wiederholen Sie den Scan in 10 Minuten.

Anzeige: Glukose-Messwert nicht verfugbar
Mogliche Ursache: Der Sensor kann keinen Glukose-Messwert ausgeben.
Was zu tun ist: Wiederholen Sie den Scan in 10 Minuten.

Anzeige: Sensor zu warm

Maogliche Ursache: Ihr Sensor ist zu warm, um einen Glukose-Messwert
auszugeben.

Was zu tun ist: Gehen Sie an einen Ort mit einer geeigneten Temperatur und
wiederholen Sie den Scan in ein paar Minuten.

Anzeige: Sensor zu kalt
Maogliche Ursache: Ihr Sensor ist zu kalt, um einen Glukose-Messwert auszugeben.

Was zu tun ist: Gehen Sie an einen Ort mit einer geeigneten Temperatur und
wiederholen Sie den Scan in ein paar Minuten.

Anzeige: Sensor priifen

Maogliche Ursache: Moglicherweise befindet sich die Sensorspitze nicht unter Ihrer
Haut.

Was zu tun ist: Versuchen Sie, Ihren Sensor noch einmal zu starten. Wird auf dem
Bildschirm erneut ,Sensor prufen” angezeigt, wurde Ihr Sensor nicht korrekt
angebracht. Bringen Sie einen neuen Sensor an und starten Sie diesen.
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Anzeige: Sensor ersetzen
Maogliche Ursache: Die App hat ein Problem mit Ihrem Sensor festgestelit.
Was zu tun ist: Bringen Sie einen neuen Sensor an und starten Sie diesen.

Anzeige: Unerwarteter App-Fehler
Mdgliche Ursache: Die App hat einen unerwarteten Fehler festgestellt.
Was zu tun ist: Schlief3en Sie die App vollstandig und starten Sie sie neu.

Anzeige: Inkompatibler Sensor
Mogliche Ursache: Der Sensor kann nicht mit der App verwendet werden.
Was zu tun ist: Rufen Sie den Kundenservice an.

Anzeige: Scanfehler
Maogliche Ursache: Das iPhone konnte den Sensor nicht scannen.
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Was zu tun ist: Ihr Scan ist fehlgeschlagen. Tippen Sie auf die Scan-Taste und

wiederholen Sie den Scan.

Kundenservice

Bei Fragen zu FreeStyle LibreLink steht Ihnen der Kundenservice zur Verfugung.
Die Telefonnummer des Kundenservice finden Sie unter www.FreeStyleLibre.com

oder in der Produktbeilage zu Ihrem Sensorset. Eine Druckversion dieses
Benutzerhandbuchs ist auf Nachfrage erhaltlich.

Technische Daten des Sensors

Testverfahren fur Sensor-Glukosewerte: Elektrochemischer amperometrischer

Sensor
Messbereich fiir Sensor-Glukosewerte: 40 bis 500 mg/dL
Grof3e des Sensors: Hohe: 5 mm, Durchmesser: 35 mm

Gewicht des Sensors: 5 Gramm
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Stromquelle des Sensors: Eine Silberoxid-Batterie
Lebensdauer des Sensors: Bis zu 14 Tage

Sensorspeicher: 8 Stunden (Glukose-Messwerte werden alle 15 Minuten
gespeichert)

Betriebstemperatur: 10 °C bis 45 °C
Lagertemperatur von Sensorapplikator und Sensorpackung: 4 °C bis 25 °C

Relative Luftfeuchtigkeit fur Betrieb und Lagerung: 10% bis 90%, nicht-
kondensierend

Wasserfestigkeit des Sensors: IP27: Geschutzt gegen die Wirkungen beim
Untertauchen in Wasser bis zu 1 Meter (3 FuR) unter der Wasseroberflache fur die
Dauer von bis zu 30 Minuten

Betriebs- und Lagerhohe: -381 Meter (-1.250 FuR) bis 3.048 Meter (10.000 FuR)

Symbole auf der Verpackung und Bedeutung

Gebrauchsanweisung
EIEJ beachten

/ﬂ/ Temperaturgrenzen

N Hersteller

c € CE-Kennzeichnung

LOT| Chargen-Bezeichnung

X' | Anwendungsteil Typ BF

CODE Sensorcode




Nicht wiederverwenden

rd

Haltbarkeitsdatum

REF

Bestellnummer

SN

Seriennummer

Vorsicht

STERILE | R]|

Sterilisiert durch
Bestrahlung

Luftfeuchtigkeitsgrenzen

® @&t B>

Nicht verwenden wenn
Verpackung beschadigt

e

Dieses Produkt darf nicht
mit dem gewohnlichen
Hausmull entsorgt
werden. Elektro- und
Elektronik-Altgeraten sind
in der Europaischen
Union gem. Richtlinie
2012/19/EG separat zu
sammeln. Nahere
Informationen erhalten
Sie beim Hersteller.

Elektromagnetische Vertraglichkeit
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* Bei dem Sensor sind besondere VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit zu beachten. Bei der Installation und Inbetriebnahme des Sensors sind die in diesem
Benutzerhandbuch enthaltenen Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit zu befolgen.



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

* Tragbare bzw. mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen den Sensor beeintrachtigen.

* Die Verwendung anderer Zubehorteile, Wandler und Kabel als von Abbott Diabetes Care angegeben
kann zu erhéhten EMISSIONEN oder verringerter STORFESTIGKEIT des Sensors fiihren,

* Der Sensor sollte nicht in der Nahe von oder gestapelt mit anderen Geraten verwendet werden. Falls ein
Betrieb in der Nahe von oder gestapelt mit anderen Geraten dennoch notwendig ist, sollte der Sensor
auf ordnungsgemale Funktion in der zu verwendenden Konfiguration kontrolliert werden.

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Der Sensor ist nur zum Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kaufer oder Anwender des Sensors sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung benutzt
wird.

Emissionsmessung: HF-Emissionen; CISPR 11
Ubereinstimmung: Gruppe 1

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien: Der Sensor nutzt HF-Energie nur fur seine interne Funktion.
Deshalb sind seine HF-Emissionen sehr gering und Stérungen in der Nahe befindlicher elektronischer
Gerate unwahrscheinlich.

Emissionsmessung: HF-Emissionen; CISPR 11
Ubereinstimmung: Klasse B

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien: Der Sensor eignet sich zum Betrieb an jedem Standort,
einschlielich Wohnbereiche und Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungs-Stromnetz
fur Wohngebadude angeschlossen sind.

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Der Sensor ist zum Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kaufer oder Anwender des Sensors sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitsprifung: Entladung statischer Elektrizitat (ESD); IEC 61000-4-2
Prufpegel - IEC 60601: + 6 kV Kontaktentladung; + 8 kV Luftentladung
Ubereinstimmungspegel: + 6 kV Kontaktentladung; + 8 kV Luftentladung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien: Der Fullboden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Bei synthetischen FuRbodenbeldgen sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30%
betragen.

Storfestigkeitsprifung: Magnetfeld bei der Versorgungsfrequenz (50/60 Hz)
Prifpegel - IEC 60601: 3 A/m
Ubereinstimmungspegel: 3 A/m

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien: Netzfrequenz-Magnetfelder sollten den Werten entsprechen,
die fur typische Standorte in einem typischen Wohn-, Gewerbe- oder Krankenhausumfeld charakteristisch
sind.

Storfestigkeitsprufung: Gestrahlte HF-Stérgrol3en; IEC 61000-4-3
Prifpegel - IEC 60601: 3 V/m; 80 MHz bis 2,5 GHz
Ubereinstimmungspegel: 3 V/m
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Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien:
Empfohlener Schutzabstand

d=1,2VP

80 MHz bis 800 MHz

d=23VP

800 MHz bis 2,5 GHz

P ist die vom Hersteller angegebene maximale Nennausgangsleistung des betreffenden Senders in Watt
(W) und d der empfohlene Schutzabstand in Metern (m).

Die mittels elektromagnetischer Standortaufnahme? bestimmbare Feldstarke stationarer HF-Sender sollte
unter den Ubereinstimmungspegeln der einzelnen Frequenzbereiche liegen.P

In der Nahe von Geraten, die das nebenstehende Symbol tragen, sind Stérungen maoglich:

<<<i>>>

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Wert flr den jeweils héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird auch von der Absorption und Reflektion durch Bauten, Gegenstande
und Personen beeinflusst.

2 Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil/schnurlos) und
mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kann
theoretisch nicht genau vorausberechnet werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich
stationarer HF-Sender zu ermitteln, sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in Erwagung
gezogen werden. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort, an dem der Sensor verwendet wird, den
oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel Uberschreitet, sollte der Sensor auf seine
ordnungsgemalie Leistung hin beobachtet werden. Bei fehlerhafter Leistung kann es notwendig sein,
zusatzliche Malinahmen zu ergreifen, wie z. B. eine Veranderung der Ausrichtung oder eine Umsetzung
des Sensors.

> Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlene Schutzabstande zwischen dem Sensor und tragbaren bzw.
mobilen HF-Kommunikationsgeraten

Der Sensor ist zum Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte HF-
StorgrolRen kontrolliert werden. Der Kaufer bzw. der Anwender des Sensors kann zur Vermeidung
elektromagnetischer Storungen beitragen, indem er zwischen dem Sensor und tragbaren bzw. mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) einen von der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate abhangigen Mindestabstand einhalt - siehe die Empfehlungen in der folgenden
Tabelle.
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Maximale [Schutzabstand in Abhangigkeit von
Nennaus- der Sendefrequenz
gangsleist- m
}5‘"9 ddes 150 kHz bis | 80 MHz bis | 800 MHz
en s\'/’s 80 MHz | 800 MHz |bis 2,5 GHz
d=12VvP | d=1,2VP | d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

FUr Sender mit einer anderen maximalen Nennausgangsleistung als oben angegeben kann der
empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) mithilfe der Gleichung fiir die betreffende Sendefrequenz
geschatzt werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung dieses Senders in Watt (W) nach Angaben
des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fur den jeweils hdheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird auch von der Absorption und Reflektion durch Bauten, Gegenstande
und Personen beeinflusst.

Leistungsmerkmale

Hinweis: Unterstitzung bei der Anwendung der Informationen in diesem Abschnitt erhalten Sie bei Ihrem
medizinischen Fachpersonal.

Storende Substanzen

Die Einnahme von Ascorbinsaure wahrend des Tragens des Sensors kann zu falsch-hohen Sensor-
Glukosewerten fuhren. Die Einnahme von Salicylsaure kann die Sensor-Glukosewerte geringflgig senken.
Der Grad der Ungenauigkeit ist abhangig von der Menge der im Korper wirkenden Stérsubstanz.

Leistungsmerkmale

Die Leistung des Sensors wurde in einer kontrollierten klinischen Studie bewertet. Die Studie wurde an

4 Zentren durchgefuhrt und insgesamt 72 Studienteilnehmer mit Diabetes wurden in die
Wirksamkeitsanalyse einbezogen. Jeder Studienteilnehmer trug 14 Tage lang zwei Sensoren auf der
Ruckseite des Oberarms. Wahrend der Studie testeten die Studienteilnehmer ihren Blutzuckerwert
achtmal taglich anhand von Kapillarblut, das sie sich am Finger entnahmen. Drei Sensor-Chargen wurden
in der Studie bewertet.

Abb. 1. Vergleich zwischen Sensorwerten und Referenzwerten bei Blutentnahme am Finger.
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Tabelle 1. Regressionsanalyse der Sensorwerte gegenuber den Referenzwerten bei Blutentnahme am

Finger

Steigung

1,02

Achsenabschnitt

-6,4 mg/dL (-0,36 mmol/L)

Korrelation 0,951
N 13195
Bereich 23-498 mg/dL (1,3 - 27,6 mmol/L)

Gesamtabweichung
vom Mittelwert

-4,3 mg/dL (-0,24 mmol/L)

Mittlere absolute relative
Abweichung (MARD)

11,4%

Tabelle 2. Sensorgenauigkeit fur alle Ergebnisse gegenuber Referenzwerten bei Blutentnahme am Finger

Ergebnisse fur
die Sensorge-
nauigkeit bei
Glukosekon-
zentrationen

von <75 mg/dL
(4,2 mmol/L)

Innerhalb von
+ 15 mg/dL
(innerhalb von
+ 0,83 mmol/L)

Innerhalb von
+ 20 mg/dL
(innerhalb von
+ 1,11 mmol/L)

Innerhalb von
+ 30 mg/dL
(innerhalb von
+ 1,67 mmol/L)

663 /839
(79,0%)

732 /839
(87,2%)

805 /839
(95,9%)

Ergebnisse fur
die Sensorge-
nauigkeit bei
Glukosekon-
zentrationen

von 2 75 mg/dL

Innerhalb von
+15%

Innerhalb von
+ 20%

Innerhalb von
+ 30%

9.370/12.356

10.705/12.356

11.888/12.356

(4,2 mmol/L) (75,8%) (86,6%) (96,2%)

Sensorgenau- | Innerhalb von £ 0,83 mmol/L und innerhalb von

igkeit fur alle + 20% des Referenzwertes
Ergebnisse

11.368 /13.195 (86,2%)

Tabelle 3. Sensorleistung in Relation zu den Referenzwerten bei Blutentnahme am Finger bei
verschiedenen Glukosespiegeln
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Glukose Mittlere absolute relative Abweichung

<50 mg/dL 12,6 mg/dL
(2,8 mmol/L) (0,7 mmol/L)*
51-80 mg/dL 10,0 mg/dL
(2,8-4,4 mmol/L) (0,56 mmol/L)*
81-120 mg/dL

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9%

121-200 mg/dL
6,7-11,1 mmol/y | 11:1%

201-300 mg/dL
(11,2-16,7 mmol/L) | 2:6%

301-400 mg/dL
(16,7-22,2 mmol/L) | 8:8%

> 400 mg/dL
(22,2 mmol/L) 10,3%

* Bei Glukosespiegeln von < 80 mg/dL (4,4 mmol/L) sind die Unterschiede in mg/dL (mmol/L) und nicht als relative Unterschiede (%) dargestellt.

Tabelle 4. Sensorgenauigkeit im zeitlichen Verlauf gegenuber Referenzwerten bei Blutentnahme am
Finger

Tag1 | Tag2 | Tag7 |Tag 13| Tag 14

Innerhalb von %
0,83 mmol/L und
innerhalb von £ 73,5% | 86,3% | 87,7 % | 85,7 % | 88,4 %
20 % des

Referenzwertes

Mittlere absolute

relative 15,7 11,9 10,9 11,2 10,8
Abweichung (%)

Interaktion mit der Haut

Basierend auf der Untersuchung von 72 Studienteilnehmern wurde bei 202 Untersuchungen der
Applikationsstelle die folgende Haufigkeit von Hautproblemen beobachtet.

Mittelstarker bis starker Juckreiz - 0,5% der Zeit
Mittelschweres Erythem - 4,0% der Zeit
Mittelstarke Schmerzen - 0,0% der Zeit

Die Rate der leichten Vorkommnisse fur jede einzelne Kategorie der oben aufgefuhrten Hautprobleme
einschlieRlich Odem, Ausschlag, Verhartung, Bluterguss, Blutung und anderen Problemen betrug weniger
als 9%.

Kundenservice: www.FreeStyleLibre.com

Patente: https://www.abbott.com/patents

FreeStyle, Libre, and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care
Inc. in various jurisdictions. Other trademarks are the property of their respective
owners.
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Symboles de I'application

Informations importantes

Présentation de FreeStyle LibreLink

Configuration de I'application
Application de votre capteur
Démarrage de votre capteur

Vérification de votre taux de glucose

Comprendre vos résultats de taux de
glucose

Ajout de commentaires

Examen de votre historique

Retrait de votre capteur
Remplacement de votre capteur
Configuration des rappels

Paramétres et autres Options dans
le menu Principal

Activités
Entretien et élimination

Dépannage

Service Clients
Symboles sur I'étiquetage et
définitions
Compatibilité électromagnétique

Caractéristiques de fonctionnement
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FreeStyle LibrelLink

Manuel d’utilisation

Symboles de I'application

N
/
S
N
%

Direction dans laquelle
évolue le taux de glucose.
Consultez Comprendre
VOs résultats de taux de
glucose pour plus
d’informations.

@

Bouton scan

Mise en garde

Ajoutez/modifiez des
commentaires

Commentaire sur la
nourriture

Commentaire sur
I'insuline (action rapide
ou action lente)

Commentaire sur |'activité
physique

Modifiez I'heure

Capteur trop froid

Capteur trop chaud

Je= =@ 3 | Y @\, P

7
N

Icbne de I'application
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Commentaires
multiples/personnalisés

Partager le rapport

Informations
supplémentaires

Menu principal

Calendrier

aijlll @ = D

Informations importantes

Indications d’utilisation

L'application FreeStyle LibreLink (« I'application ») est indiquée pour mesurer les
taux de glucose dans le liquide interstitiel chez les personnes (dgées de 4 ans et
plus) atteintes de diabéte sucré, y compris les femmes enceintes, quand elle est
utilisée avec le capteur du systeme Flash d’autosurveillance du glucose FreeStyle
Libre (« le capteur »). L'indication chez les enfants (4gés de 4 a 12 ans) est limitée a
ceux qui sont supervisés par une personne en charge du traitement de |'enfant,
agée d'au moins 18 ans. La personne en charge du traitement de I'enfant est
responsable de prendre en charge ou d'aider I'enfant a prendre en charge le
capteur et I'application FreeStyle LibreLink et également d’'interpréter ou d'aider
I'enfant a interpréter les résultats. Elle est concue pour remplacer la mesure de la
glycémie dans la gestion personnelle du diabéte, sauf dans les cas répertoriés ci-
dessous. Dans les circonstances suivantes, utilisez un lecteur de glycémie pour
vérifier les résultats du taux de glucose actuel :

» Pendant les moments d’évolution rapide des taux de glucose, les taux de
glucose interstitiel tels que mesurés par le capteur et rapportés comme étant
actuels peuvent ne pas refléter précisément les taux de glycémie. Quand les taux
de glucose sont en baisse rapide, les résultats de taux de glucose du capteur
peuvent étre supérieurs aux taux de glycémie. A I'inverse, quand les taux de
glucose sont en augmentation rapide, les résultats de taux de glucose du
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capteur peuvent étre inférieurs aux taux de glycémie.

* Afin de confirmer une hypoglycémie ou une hypoglycémie imminente telle que
rapportée par le capteur.

* Si les symptomes ne correspondent pas au résultat. Les symptomes qui peuvent
étre dus a une glycémie basse ou élevée ne doivent pas étre ignorés.

AVERTISSEMENT : Si vous utilisez FreeStyle LibreLink, vous devez également avoir
acces a un systeme de surveillance de la glycémie car I'application n'en inclut pas
un.

L'application FreeStyle LibreLink installée sur un smartphone est
concue pour étre utilisée par une seule personne. Elle ne doit pas étre utilisée par
plusieurs personnes en raison du risque d’erreur d'interprétation des
informations du taux de glucose.

Informations supplémentaires relatives a la sécurité

FreeStyle LibrelLink et les lecteurs du systeme Flash d'autosurveillance du glucose
FreeStyle Libre (« les lecteurs ») ne partagent pas de données. Pour des
informations completes sur un dispositif, assurez-vous de scanner le capteur
toutes les 8 heures avec ce dispositif ; sinon, les rapports n’incluront pas toutes les
données.

Informations de sécurité

* Vous étes responsable de la sécurité et de la gestion de votre smartphone. Si
vous suspectez un probleme de cybersécurité associé a FreeStyle LibreLink,
contactez le service clientele.

* FreeStyle LibreLink n'est pas concu pour étre utilisé sur un smartphone qui a été
altéré ou personnalisé pour retirer, remplacer ou contourner la configuration ou
les restrictions d’utilisation approuvées par le fabricant ou qui viole la garantie
du fabricant d’'une autre facon.

Les contre-indications, les avertissements et d’autres informations relatives
a la sécurité ci-apres s’appliquent au capteur quand il est utilisé avec
FreeStyle LibreLink.

CONTRE-INDICATIONS : Le capteur doit étre retiré avant de subir une imagerie
par résonance magnétique (IRM).

AVERTISSEMENT :

* Le capteur contient des petites pieéces qui peuvent étre dangereuses en cas
d’'ingestion.
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» Pendant les périodes d’évolution rapide du taux de glucose (plus de 2 mg/dL par
minute), les taux de glucose dans le liquide interstitiel mesurés par le capteur
peuvent ne pas refléter précisément les taux de glycémie. Dans ces
circonstances, vérifiez les résultats de taux de glucose du capteur en réalisant un
test par piqdre au bout du doigt a I'aide d'un lecteur de glycémie.

« Afin de confirmer une hypoglycémie ou une hypoglycémie imminente telle que
rapportée par le capteur, réalisez un test par piqdre au bout du doigt a I'aide
d'un lecteur de glycémie.

* N'ignorez pas les symptomes qui peuvent étre dus a une glycémie basse ou
élevée. Si vous présentez des symptdmes qui ne correspondent pas au résultat
de taux de glucose du capteur ou si vous suspectez que votre résultat pourrait
étre inexact, vérifiez le résultat en réalisant un test par piqdre au bout du doigt a
I"aide d'un lecteur de glycémie. Si vous présentez des symptédmes qui ne sont
pas pertinents avec vos reésultats de taux de glucose, consultez votre
professionnel de la sante.

» Dans de rares occasions, vous pouvez obtenir des résultats de taux de glucose
inexacts avec le capteur. Si vous pensez que vos résultats de taux de glucose ne
sont pas corrects ou ne sont pas cohérents avec ce que vous ressentez, réalisez
un test de glycémie sur votre doigt pour confirmer le taux de glucose et assurez-
vous que le capteur ne s’est pas décollé. Si le probleme continue ou si le capteur
se décolle, retirez le capteur actuel et appliquez-en un nouveau.

« Une activité physique intense peut décoller le capteur en raison de la sueur ou
du mouvement du capteur. Si le capteur se décolle, il est possible que n’obteniez
pas de résultats ou que vous obteniez des résultats non fiables, ne
correspondant pas a ce que vous ressentez. Suivez les instructions pour
sélectionner un site d'application approprié.

* Certaines personnes peuvent étre sensibles a I'adhésif qui permet au capteur
d’adhérer a la peau. Si vous remarquez une irritation cutanée importante sous le
capteur ou autour de celui-ci, retirez-le et cessez |'utilisation du capteur.
Contactez votre professionnel de la santé avant de poursuivre I'utilisation du
capteur.

* La performance du capteur lorsqu’il est utilisé avec d'autres dispositifs médicaux
implantés, tels que les stimulateurs cardiaques, n’a pas été évaluée.

* Ne réutilisez pas les capteurs. Le capteur est concu de sorte qu'il ne soit pas
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réutilisable. N'est pas congu pour étre re-stérilise.

* Une déshydratation sévéere et une perte hydrique excessive peuvent provoquer
des résultats inexacts du capteur. Si vous pensez que vous souffrez de
déshydratation, consultez immédiatement votre professionnel de la santé.

* Le pack de capteur et I'applicateur de capteur sont conditionnés en tant que jeu
et ils ont le méme code de capteur. Vérifiez que les codes de capteur
correspondent avant d'utiliser votre pack de capteur et votre applicateur de
capteur. Les packs de capteur et les applicateurs de capteur avec le méme code
de capteur doivent étre utilisés ensemble sinon, les résultats de taux de glucose
de votre capteur pourraient étre incorrects.

Informations supplémentaires relatives a la sécurité

* Des différences physiologiques entre le liquide interstitiel et le sang capillaire
peuvent entrainer des différences de résultat de taux de glucose. Des
différences de résultat de taux de glucose entre le liquide interstitiel et le sang
capillaire peuvent étre observées pendant les moments d’évolution rapide de la
glycémie, comme apres un repas, une administration d’insuline ou une activité
physique.

 Substances interférentes : Si vous prenez de |'acide ascorbique alors que vous
portez le capteur, les résultats de taux de glucose lus par le capteur peuvent étre
faussement éleveés. Si vous prenez de I'acide salicylique, les résultats de taux de
glucose lus par le capteur peuvent étre légerement abaissés. Le degré
d’inexactitude dépend de la quantité de substance interférente active dans le
corps.

« Conservez le kit de capteur a une température située entre 4 °C et 25 °C. Bien
gu'il ne soit pas nécessaire de mettre le kit de capteur au réfrigérateur, vous
pouvez le faire tant que la température intérieure du réfrigérateur se situe entre
4 °Cet25°C.

* Si vous avez un rendez-vous médical qui prévoit un fort rayonnement
magneétique ou électromagnétique, par exemple une radiographie, une IRM
(imagerie par résonance magnétique) ou une TDM (tomodensitométrie), retirez
le capteur que vous portez et appliquez-en un nouveau apres le rendez-vous.
L'effet de ces types de procédures sur le fonctionnement la performance du
capteur n’'a pas été évalue.

« L'utilisation du capteur n'a pas été évaluée chez les personnes dialysées ou chez
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les personnes agées de moins de 4 ans.
* Le pack de capteur est stérile sauf s'il est ouvert ou endommagé.

* Le capteur a été testé pour résister a une immersion sous un métre (3 pieds)
d’eau pendant 30 minutes au maximum.

* Ne congelez pas le capteur. N'utilisez pas au-dela de la date de péremption.

Présentation de FreeStyle LibrelLink

IMPORTANT : Lisez I'intégralité des informations du présent manuel d’utilisation
avant d’utiliser FreeStyle LibreLink avec un capteur. Pour savoir comment utiliser
votre iPhone, consultez le mode d’emploi de votre iPhone. Si vous utilisez un
lecteur, consultez le manuel d’utilisation du kit du lecteur.

Il est possible de téléecharger FreeStyle LibreLink a partir de I’App Store. Quand
vous étes prét a commencer a utiliser FreeStyle LibrelLink, vous devrez vous
préparer et appliquer un capteur sur I'arriére du haut de votre bras. Vous pouvez
alors utiliser I'application pour obtenir les résultats de taux de glucose a partir du
capteur et enregistrer I'historique de taux de glucose et des commentaires. Le
capteur peut étre porteé sur le corps pendant un maximum de 14 jours.

Remarque:

* Le capteur est inclus dans le kit de capteur FreeStyle Libre. Consultez Kit de
capteur FreeStyle Libre.

 Consultez le site www.FreeStyleLibre.com pour connaitre les exigences requises
et la compatibilité de votre smartphone. N'oubliez pas que la simplicité pour
scanner un capteur peut varier d'un dispositif a I'autre.

Ecran d’accueil

L'écran d’accueil vous permet d'accéder aux informations relatives a votre taux de
glucose et a I'application. Pour revenir a I'écran d’'accueil depuis un autre écran,
allez au menu principal et appuyez sur Accueil.
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Menu Bouton

principaI_E FreeStyle LibreLink @) 7T scan
DERNIERES 24 HEURES
DULiECE‘[?fENS DERNIER SCAN MOYENNE
29% 112 mg/dL 133 mg/du
L6
Informations
relatives
au taux
glucose
Graphique
du taux de| ™
glucose
Bouton |

©)) VERIFIER LE TAUX DE GLUCOSE
scan

Menu principal - Appuyez sur ce menu pour accéder a I'écran d’accueil, au carnet
d'autosurveillance, a d’autres options de |’historique et a |I'option Partager. Vous
pouvez également accéder a Parametres, Aide et autres informations.

Graphique du taux de glucose - Graphique des résultats enregistrés du taux de
glucose du capteur.

Bouton scan - Appuyez quand vous étes prét a scanner votre capteur. Vous

pouvez appuyer soit sur le carré bleu sur I'écran d’'accueil, soit sur @) en haut a
droite.

Informations relatives au taux glucose - Durée dans la cible, informations a
propos de votre derniére mesure et votre taux de glucose moyen pendant les
derniéres 24 heures.

Kit de capteur FreeStyle Libre
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Le kit de capteur FreeStyle Libre comprend :

» Pack de capteur

* Applicateur de capteur

* Lingette imprégnée d’alcool

* Notice du produit

Lors de I'ouverture du kit, vérifiez que le contenu n’est pas endommagé et
qu'aucune des pieces indiquées ne manque. Si des pieces manquent ou sont
endommagées, contactez le service clientele. Le capteur (visible uniguement une
fois appliqué) est livré initialement en deux parties : I'une est le pack de capteur et
|"autre est I'applicateur de capteur. Une fois préparé et appliqué sur le corps, le

capteur mesure le taux de glucose a |I'aide d’un petit filament souple qui est inséreé
juste en dessous de la peau.

Pack de capteur. Utilisé avec I'applicateur de capteur pour préeparer le capteur a
I"utilisation.

Applicateur de capteur. Applique le capteur sur votre corps.
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Configuration de I'application

Avant d'utiliser I'application pour la premiere fois, vous devez effectuer la
configuration.

1. Vérifiez que votre iPhone est connecté a un réseau (WiFi ou cellulaire). Vous
pouvez alors installer FreeStyle LibreLink a partir de I’App Store. Appuyez sur
I'icbne de I'application pour ouvrir I'application.

Remarque : Vous n'avez besoin d'étre connecté a Internet que pour la
configuration, en utilisant LibreView, et pour le partage avec d'autres
applications. Vous n'avez pas besoin d’'étre connecté pour scanner un capteur,
pour ajouter des commentaires ou examiner |'historique dans I'application.

2. Balayez vers la gauche pour afficher des conseils utiles ou appuyez sur
COMMENCER MAINTENANT a tout moment.

3. Confirmez votre pays et appuyez sur SUIVANT.

4. Vous avez besoin d'un compte LibreView pour utiliser I'application. Suivez les
consignes sur I'écran pour examiner les informations juridiques et créer un
nouveau compte ou pour vous connecter a un compte existant.

Le logiciel de gestion de données LibreView est développé et distribué par Newyu, Inc. L'utilisation de
FreeStyle LibreLink nécessite un enregistrement avec LibreView, un service fourni par Abbott et
Newyu, Inc.

5. Confirmez I'unité de mesure du taux de glucose, puis appuyez sur SUIVANT.

6. Configurez la plage cible de taux de glucose, puis appuyez sur SUIVANT.
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Discutez avec votre professionnel de la santé pour déterminer votre plage cible
de taux de glucose. La plage cible de taux de glucose est affichée sur les
graphiques du taux de glucose dans I'application et elle est utilisée pour
calculer la durée dans la cible.

7. Sélectionnez la maniére de compter les glucides (en grammes ou en portions),
puis appuyez sur SUIVANT. L'unité des glucides sera utilisée dans les
commentaires sur la nourriture que vous entrez dans I'application.

8. L'application affiche alors des informations utiles sur I’écran Mon taux de
glucose. Appuyez sur SUIVANT pour afficher des informations sur la fleche de
tendance de taux de glucose. Appuyez a nouveau sur SUIVANT.

9. Appliquez un nouveau capteur, puis appuyez sur SUIVANT. Allez a Démarrage
de votre capteur.

Remarque : Si vous avez besoin d’'aide pour I'application du capteur, appuyez
sur COMMENT APPLIQUER UN CAPTEUR ou allez a Application de votre
capteur.

Application de votre capteur

* Le pack de capteur et I'applicateur de capteur sont conditionnés ensemble en
tant que jeu et ils comportent le méme code de capteur. Vérifiez que les codes
de capteur correspondent avant d’utiliser votre pack de capteur et votre
applicateur de capteur. Les packs de capteur et les applicateurs de capteur
avec le méme code de capteur doivent étre utilisés ensemble sinon les
résultats de taux de glucose de votre capteur pourraient étre incorrects.

FreeSty,
Sensor F
CODE xxX
SN| XXXXXXXX)

g YYYY-\WV

« Une activité physique intense peut décoller votre capteur en raison de la sueur
ou du mouvement du capteur. Si votre capteur se décolle, vous pouvez
n'obtenir aucun résultat ou des résultats non fiables qui ne correspondent pas
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a ce que vous ressentez. Suivez les instructions pour sélectionner un site
d'application approprié.

1. Appliquez les capteurs uniqguement sur l'arriére du haut du bras. Evitez les
zones présentant des cicatrices, des grains de beauté, des vergetures ou des
bosses. Sélectionnez une région de peau qui reste généralement plate
pendant vos activités quotidiennes normales (sans fléchissement ni pli).
Choisissez un site éloigné d'au moins 2,5 cm (1 pouce) d'un site d'injection de
I'insuline. Pour éviter une géne ou une irritation de la peau, sélectionnez un
site autre que le dernier qui a été utilisé.

2. Nettoyez le site d’application a I'aide d’une lingette imprégnée d’alcool et
laissez le site sécher avant de poursuivre. Cela aide le capteur a rester fixé sur
le corps.

Remarque : La région DOIT étre propre et seche, sinon le capteur peut ne pas
coller au site.



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

3. Ouvrez le pack de capteur en retirant complétement I'opercule. Dévissez le
capuchon de I'applicateur de capteur et mettez le capuchon de coéte.

MISE EN GARDE : N'UTILISEZ PAS le pack de capteur ou |'applicateur de

capteur s’il semble endommagé ou déja ouvert. NE L'UTILISEZ PAS au-dela de
la date de péremption.

Opercule
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4. Alignez la marque sombre de I'applicateur de capteur avec celle du pack de
capteur. Sur une surface dure, appuyez fermement |'applicateur de capteur
vers le bas jusqu’a ce qu'il parvienne a une butée.

5. Sortez |'applicateur de capteur du pack de capteur.
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. L'applicateur de capteur est préparé et prét a appliquer le capteur.

MISE EN GARDE : L'applicateur de capteur contient désormais une aiguille. NE
TOUCHEZ PAS l'intérieur de I'applicateur de capteur ou remettez-le dans le
pack de capteur.

. Placez I'applicateur de capteur au-dessus du site prépareé et poussez
fermement vers le bas pour appliquer le capteur sur votre corps.

MISE EN GARDE : NE POUSSEZ PAS I'applicateur de capteur vers le bas avant
qu'il ne soit placé au-dessus du site préparé, pour éviter des résultats ou une
lésion imprévus.
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8. Eloignez doucement I'applicateur de capteur de votre corps. Le capteur doit
maintenant étre fixé sur votre peau.

Remarque : L'application du capteur peut entrainer une ecchymose ou un
saignement. En cas de saignement qui ne s’arréte pas, retirez le capteur et
appliquez-en un nouveau sur un autre site.

s ™~

9. Assurez-vous que le capteur est bien fixé apres I'application. Remettez le
capuchon sur I'applicateur de capteur. Eliminez le pack de capteur et
I"applicateur de capteur usagés conformément aux réglementations locales.

Remarque : Appuyez sur Aide dans le menu Principal pour accéder a un
tutoriel inclus dans I'application concernant I'application d’un capteur.
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Démarrage de votre capteur

IMPORTANT :

* L'appli exige que votre iPhone soit paramétré pour que la date et I'heure soient
réglées automatiquement. Vous pouvez vérifier cela dans les paramétres de
votre iPhone.

» Quand vous utilisez I'application, vous devez vous maintenir votre iPhone bien
chargé et vous assurer d'avoir acces a un lecteur de glycémie.

* Lorsque vous scannerez votre capteur, vous recevrez un signal sonore et une
vibration. Si le volume de votre iPhone est désactive, vous n’entendrez pas le
signal sonore.

 L’'antenne NFC (Near Field Communication) se trouve sur le bord supérieur de
I'iPhone. Placez cette zone pres de votre capteur quand vous scannez. Il est
possible que vous deviez ajuster la distance de scan en fonction des vétements
que vous portez. A part la proximité et |'orientation, d’autres facteurs peuvent
affecter les performances de NFC. Par exemple, un boitier métallique ou
volumineux peut interférer avec le signal NFC. N'oubliez pas que la simplicité du
scan du capteur peut varier d'un dispositif a I'autre.

1. Appuyez sur le bouton de scan ).
Remarque:

* Vous pouvez appuyer soit sur le carré bleu sur I'écran d’'accueil, soit sur @)
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en haut a droite.

« Si la boite de dialogue Prét a scanner disparait, appuyez a nouveau sur le
bouton de scan @)).

NFC est maintenant activé et votre iPhone est prét a scanner le capteur.

2. Tenez le haut de votre iPhone prés du capteur (cela peut se faire au-dessus de
vétements). Ne déplacez pas I'iPhone avant d'entendre le premier son et/ou
de sentir une vibration. Cela termine le scan.

Remarque:

* Sivous avez besoin d’aide, appuyez sur COMMENT SCANNER UN CAPTEUR
pour afficher le tutoriel inclus dans I'application. Vous pouvez également
acceéder a ceci ultérieurement, en allant au menu Principal et en appuyant
sur Aide.

* Si le scan du capteur échoue, vous pouvez recevoir I'Erreur de scan
suivante : "Votre scan n’a pas réussi. Appuyez sur le bouton de scan et
scannez de nouveau."

Consultez Dépannage pour les autres messages d’erreur.

3. Le capteur peut étre utilisé pour vérifier le taux de glucose au bout de
60 minutes. Pendant le démarrage du capteur, vous pouvez naviguer hors de
I"application. Si les notifications sont activées, vous verrez une notification
quand le capteur sera prét.

Remarque:

* Si vous le souhaitez, vous pouvez utiliser un capteur a la fois avec
I"application et le lecteur. Pour ce faire, vous devez d'abord démarrer le
capteur avec le lecteur et ensuite scanner avec I'application.

* N'oubliez pas que FreeStyle LibreLink et les lecteurs ne partagent pas de
données. Pour des informations complétes sur un dispositif, assurez-vous de
scanner le capteur toutes les 8 heures avec ce dispositif ; sinon, les rapports
n'incluront pas toutes les données.

Vérification de votre taux de glucose

1. Ouvrez I'application et appuyez sur le bouton de scan @),

Remarque : Si la boite de dialogue Prét a scanner disparait, appuyez a nouveau
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sur le bouton de scan @),

. Tenez le haut de votre iPhone prés du capteur jusqu’a ce que vous entendiez un
son et/ou ressentiez une vibration.

. L'écran Mon taux de glucose affiche alors le résultat de taux de glucose. I
comprend le taux de glucose actuel, une fleche de tendance de taux de glucose
indiquant |"évolution du taux de glucose et un graphique de vos résultats de
taux de glucose actuel et enregistrés.

Retour — Message

Bouton
< Mon taux de glucose Q) scan

1 BAISSE TAUX GLUCOSE 22:40

T q Fleche de
aux ae tendance
glucose 74 AV de taux de

actuel mg/dL glucose

o . Symbole

/>
” r | Commen-
taire

G;aupglg)lje i | Plage cible

de glucose 5 4 de taux
e glucose

Ajouter
commen-
taire

7/ AJOUTER COMMENTAIRE

Bouton scan - Appuyez quand vous étes prét a scanner votre capteur.
Message - Appuyez pour plus d’'informations.
Retour - Appuyez pour revenir a I'écran d’accueil.

Taux de glucose actuel - Valeur de taux de glucose correspondant a la derniére
mesure.

Ajouter commentaire - Appuyez dessus pour ajouter des remarques sur le
résultat du glucose.

Fleche de tendance de taux de glucose - Sens d’évolution de votre taux de
glucose.

Symbole Commentaire - Appuyez pour examiner les commentaires que vous
avez entres.

Graphique du taux de glucose - Graphique des mesures de vos taux de
glucose actuel et enregistreé.
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Plage cible de taux de glucose - Le graphique montre votre plage cible de taux
de glucose.

Remarque:

« Un capteur peut enregistrer jusqu’a 8 heures de données de taux de glucose ;
vous devez donc le scanner au moins une fois toutes les 8 heures pour
capturer toutes les données de taux de glucose disponibles.

* L’échelle du graphique ira jusqu’a 500 mg/dL pour prendre en compte des
résultats de taux de glucose supérieurs a 350 mg/dL.

* Le symbole @ peut s'afficher, ce qui indique que I'heure du smartphone a été
modifiée. Il est possible qu'il y ait des espaces vides sur le graphique ou que
des résultats de taux de glucose soient masqués.

* La valeur de votre taux de glucose actuel détermine la couleur du fond de
|"écran Mon taux de glucose :

- - Taux de glucose élevé (supérieur a 240 mg/dL)

Jaune - Entre la plage cible de taux de glucose et un taux de glucose élevé
ou bas

Vert - Dans la plage cible de taux de glucose

- - Taux de glucose bas (inférieur a 70 mg/dL)

Comprendre vos résultats de taux de glucose

Fleche de tendance de taux de glucose

La fleche de tendance de taux de glucose vous donne une indication du sens
d’évolution de votre taux de glucose.

Le taux de glucose est en

/I\ augmentation rapide
(plus de 2 mg/dL par

minute)



< K Vv XN

Le taux de glucose est en
augmentation (entre 1 et
2 mg/dL par minute)

Le taux de glucose
change lentement (moins
de 1 mg/dL par minute)

Le taux de glucose est en
baisse (entre 1 et 2 mg/dL
par minute)

Le taux de glucose est en
baisse rapide (plus de
2 mg/dL par minute)
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Remarque : Il est possible que la fleche de tendance de taux de glucose ne

s'affiche pas toujours avec le résultat.

Messages
Voici les messages que vous pouvez voir avec les résultats de taux de glucose.

LO (Basse) | HI (Elevée) : Si LO (Basse) apparait sur le lecteur, votre résultat est
inférieur & 40 mg/dL. Si HI (Elevée) s'affiche sur le lecteur, votre résultat est
supérieur a 500 mg/dL. Vous pouvez appuyer sur A pour plus d’informations.
Vérifiez votre glycémie sur le doigt avec une électrode de dosage. Si vous obtenez
un deuxiéme résultat LO (Basse) ou HI (Elevée), contactezimmédiatement votre
professionnel de la sante.
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< Mon taux de glucose )

A GLUCOSE BAS
(HORS PLAGE)

LO

< Mon taux de glucose ©)

A\ GLUCOSE ELEVE
(HORS PLAGE)

HI

Taux de glucose bas | Taux de glucose élevé : Si votre taux de glucose est
supérieur a 240 mg/dL ou inférieur a 70 mg/dL, vous verrez un message sur

I’écran. Vous pouvez appuyer sur A pour plus d'informations et définir un rappel
pour vérifier votre taux de glucose.

< Mon taux de glucose Q)

A\ TAUX DE GLUCOSE BAS

6 3 mg/dL

< Mon taux de glucose Q)

A\ TAUX DE GLUCOSE ELEVE

289,,@,&

Baisse taux glucose | Augmentation taux glucose : S'il est anticipé que votre
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taux de glucose sera supérieur a 240 mg/dL ou inférieur a 70 mg/dL dans les
15 minutes, vous verrez un message sur I'écran. La couleur du fond correspond a

la valeur de taux de glucose actuel. Vous pouvez appuyer sur A pour plus
d'informations et définir un rappel pour vérifier votre taux de glucose.

< Mon taux de glucose )
! BAISSE TAUX GLUCOSE 22:41
i 2 mg/dL
< Mon taux de glucose )

! AUGMENTATION TAUXGLUCOSE = 22:41

2377

Remarque : Si vous avez des doutes concernant un message ou un résultat,
contactez votre professionnel de la santé pour plus d'informations.

Ajout de commentaires

Il est possible d’enregistrer des commentaires avec les résultats de taux de
glucose pour faciliter le suivi de la nourriture, de I'insuline et des activités
physiques. Vous pouvez également ajouter vos propres commentaires.

1. Appuyez sur /" sur I’écran Mon taux de glucose.

2. Sélectionnez la case a cocher a c6té des commentaires que vous souhaitez
ajouter. Apres avoir coché la case, vous pouvez ajouter des informations plus
spécifiques a votre commentaire.

« Commentaires sur la nourriture : Entrez un type de repas et des
informations sur les grammes ou les portions

« Commentaires sur l'insuline : Entrez le nombre d’unités prises
« Commentaires sur I'activité physique : Entrez I'intensité et la durée

3. Appuyez sur TERMINE pour enregistrer votre commentaire.
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Les commentaires que vous ajoutez sont montrés sur votre graphique du taux de
glucose et dans votre carnet d'autosurveillance sous la forme de symboles. Vous
pouvez examiner un commentaire en appuyant sur son symbole sur le graphique
du taux de glucose ou en accédant au carnet d’autosurveillance. Consultez
Examen de votre historique pour plus d'informations sur le carnet
d'autosurveillance. Pour modifier un commentaire du graphique du taux de
glucose, appuyez sur le symbole, puis appuyez sur I'information que vous
souhaitez modifier. Appuyez sur TERMINE une fois que vous avez terminé.

‘ Nourriture

} Insuline (action rapide ou

action lente)

O

’k Activité physique

%’ Nourriture + insuline

Commentaires
multiples/personnalisés -
Indique différents types
% de commentaires entrés
ensemble ou des
commentaires entrés
dans une courte période
de temps. Un badge
numeroté a c6té du
symbole indique le

nombre de
commentaires.

Examen de votre historique

L'examen et la compréhension de votre historique de taux de glucose peuvent
étre un outil important pour mieux contréler votre taux de glucose. L'application
enregistre environ 90 jours d'informations et offre plusieurs maniéres d'examiner
vos résultats de taux de glucose antérieurs et vos commentaires. Dans le menu
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principal, appuyez sur Carnet d’autosurveillance pour afficher le carnet
d’autosurveillance ou appuyez sur |I'un des autres options de I'historique sous
Rapports.

IMPORTANT :

* Discutez avec votre professionnel de la santé pour comprendre votre historique
de taux de glucose.

* N'oubliez pas que FreeStyle LibreLink et les lecteurs ne partagent pas de
données. Pour des informations complétes sur un dispositif, assurez-vous de
scanner le capteur toutes les 8 heures avec ce dispositif ; sinon, les rapports
n'incluront pas toutes les données.

Carnet d'autosurveillance

Le carnet d'autosurveillance contient des entrées chaque fois que vous scannez le
capteur et que vous ajoutez des commentaires. Si vous souhaitez voir un autre
jour, appuyez sur le symbole [ ou utilisez les fleches. Pour ajouter un
commentaire a une entrée du carnet d’autosurveillance, appuyez sur I'entrée, puis
appuyez sur /. Sélectionnez les informations du commentaire et appuyez sur
TERMINE.

Pour ajouter un commentaire indépendant d'une entrée du carnet
d’autosurveillance, appuyez sur /" sur |'écran principal du carnet

d’'autosurveillance. Appuyez sur (] si vous souhaitez ajouter un commentaire a
une date différente.

Autres options d'historique

Tendances quotidiennes : Graphique montrant la tendance et la variabilité des
résultats de taux de glucose du capteur au cours d’une journée typique. La ligne
noire épaisse indique la médiane (point central) de vos résultats de taux de
glucose. L'ombre bleu clair représente la plage entre le 10° et le 90° percentile de
vos résultats de taux de glucose. L'ombre bleu foncé représente la plage entre le
25°% et le 75° percentile.

Remarque : Les tendances quotidiennes ont besoin d’au moins 5 jours de
données de taux de glucose.
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Durée dans la cible : Graphique présentant le pourcentage de temps pendant
lequel vos résultats de taux de glucose du capteur étaient au-dessus, en-dessous

ou dans votre plage cible de taux de glucose.
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14 JOURS

Evénements hypo. : Informations sur le nombre d’'événements hypoglycémiques
mesurés par votre capteur. Un événement hypoglycémique est enregistré quand
votre résultat de taux de glucose du capteur est inférieur a 70 mg/dL pendant plus
de 15 minutes. Le nombre total d’événements est affiché sous le graphique.
L"histogramme affiche les événements hypoglycémiques dans différentes
périodes du jour.
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Taux de glucose moyen : Informations concernant la moyenne de vos résultats
de taux de glucose du capteur. La moyenne globale pour la periode de temps

sélectionnée est affichée sous le graphique. La moyenne est également indiquée
pour différentes périodes du jour. Les résultats au-dessus et au-dessous de votre

plage cible de taux de glucose sont jaunes, oranges ou rouges et les résultats dans
la cible sont verts.
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Graphique quotidien : Graphique de vos résultats de taux de glucose du capteur
par jour. Le graphique montre votre plage cible de taux de glucose et des
symboles pour les remarques de nourriture ou d'insuline a action rapide que vous
avez saisies.

* L'échelle du graphique ira jusqu’a 500 mg/dL pour prendre en compte des
résultats de taux de glucose supérieurs a 350 mg/dL.

* Il se peut que vous voyiez des espaces vides dans le graphique lorsque vous
n'avez pas scanné au moins une fois en 8 heures.

* Le symbole @ peut s’afficher, ce qui indique une modification de I'heure. Des
espaces vides sur le graphique peuvent en résulter ou des résultats de taux de
glucose peuvent étre masqués.
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HbA1c estimée : Le taux d'HbA1c estimée se base sur les données disponibles du
taux de glucose du capteur des 90 derniers jours. Plus il y a de données
disponibles, meilleure sera I'estimation. Cependant, le taux estimé peut ne pas
correspondre a I'HbA1c dosée dans un laboratoire*. L'HbA1c peut étre utilisée
comme indicateur du contréle du taux de glucose et pour surveiller le regime
thérapeutique du diabete.

* La formule se base sur la référence publiée, qui a comparé le taux de glucose moyen du capteur et
I'HbA1c dosée en laboratoire :
HbA1c,, = (TGC moyen /4. + 46,7)/28,7

HbA1c,, = (TGC moyen o + 2,59)/1,59

Référence : Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine RJ for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Study Group: Translating
the hemoglobin A1c assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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Usage du capteur : Informations sur la fréquence a laquelle vous scannez votre
capteur. Ceci comprend le nombre total de mesures, la moyenne du nombre de
fois que vous scannez le capteur chaque jour et le pourcentage de données du

capteur possibles enregistrées a partir de vos mesures.
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USAGE DU CAPTEUR v

14-27 juillet 2017
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92 % des données capteur capturées
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Remarque:

* Appuyez sur le symbole 1] sur n'importe quel rapport pour partager une
capture d’'écran du rapport.

* Appuyez sur le symbole @ pour afficher une description du rapport.

« Pour voir un rapport différent, appuyez sur le menu déroulant au-dessus du
rapport, ou allez dans le menu Principal.

* Sur tous les rapports, sauf Graphique quotidien et HbA1c estimée, vous pouvez
sélectionner d’'afficher les informations des 7, 14, 30 ou 90 derniers jours.

Retrait de votre capteur

1. Tirez le bord de I'adhésif qui fixe le capteur sur la peau. Détachez-le lentement

de la peau en un mouvement.

Remarque : Il est possible de retirer les éventuels restes d’adhésif sur la peau
avec de I'eau tiede savonneuse ou de I'alcool isopropylique.
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2. Eliminez le capteur usagé conformément aux réglementations locales.
Consultez Entretien et élimination. Lorsque vous étes prét a appliquer un
nouveau capteur, suivez les instructions des sections Application de votre
capteur et Démarrage de votre capteur. Si vous avez retiré votre dernier
capteur avant 14 journées d’utilisation, vous serez invité a confirmer que vous
souhaitez démarrer un nouveau capteur lorsque vous le scannez pour la
premiere fois.

Remplacement de votre capteur

Votre capteur arréte automatiquement de fonctionner apres avoir été porté

14 jours et il doit étre remplacé. Vous devez également remplacer votre capteur si
VOus remarquez une irritation ou une géne au site d'application ou si I'application
signale un probleme avec le capteur actuellement utilisé. Une intervention précoce
peut éviter de transformer les petits problemes en plus gros.

Si les résultats de taux de glucose du capteur NE SEMBLENT PAS
correspondre a ce que vous ressentez, vérifiez que votre capteur ne s'est pas
décollé. Si I'extrémité du capteur est sortie de votre peau ou que votre capteur se
décolle, retirez le capteur et appliquez-en un nouveau.

Configuration des rappels

Vous pouvez créer des rappels uniques ou récurrents pour vous aider a vous
rappeler de choses comme de vérifier votre taux de glucose ou de prendre de
I'insuline. Il y a un rappel par défaut pour vous aider a vous rappeler de scanner le
capteur. Le rappel de mesure du capteur peut étre modifié ou désactivé, mais il est
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impossible de le supprimer.

Remarque : Pour recevoir des rappels, assurez-vous que les notifications pour
I’application sont activées. Si vous voulez recevoir un son/une vibration avec votre
rappel, assurez-vous que I'option son/vibration sur votre smartphone est activée,
que le son est réglé a un niveau que vous pouvez entendre, et que la fonction Ne
pas déranger de votre smartphone (si disponible) est désactivée. Si Ne pas
déranger est activée, vous pourrez voir seulement votre rappel sur I'écran.

1. Pour ajouter un nouveau rappel, accédez au menu principal et appuyez sur
Rappels. Appuyez sur AJOUTER UN RAPPEL.

2. Donnez un nom au rappel.

3. Appuyez sur le champ de I'heure pour régler I'"heure du rappel.

Ajouter un rappel

17 00

Répétition O

l-

<
|

3

B8
!:fi S

ANNULER TERMINE

Remarque : Si vous souhaitez que le rappel se répéte, appuyez sur le curseur
vers la droite. Vous pouvez également sélectionner les jours auxquels vous

souhaitez recevoir le rappel.

4. Appuyez sur TERMINE. Vous verrez alors le rappel dans la liste avec I'heure &
laquelle vous le recevrez.
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Remarque:
« Pour désactiver le rappel, appuyez sur le curseur vers la gauche.

» Pour supprimer un rappel, balayez le rappel vers la gauche et appuyez sur le
symbole i . Il est impossible de supprimer le rappel de mesure de capteur.

* Vous recevrez les rappels sous forme de notifications que vous pouvez balayer
ou sur lesquelles vous pouvez appuyer pour accuser réception.

Parametres et autres Options dans le menu Principal

Vous pouvez aller au menu Principal pour modifier les parametres tels que votre
plage cible de taux de glucose ou votre mot de passe LibreView. Vous pouvez
également accéder a I'option Partager, Aide, et aux informations sur I'application.

Parametres

Parametres de I'application :

Unité de mesure - Affichez I'unité de mesure du taux de glucose utilisé dans
I"application.

Plage cible de taux de glucose - Réglez la plage cible que vous souhaitez afficher
sur le graphique du taux de glucose du |'application. Elle est également utilisée
pour calculer votre durée dans la cible. Appuyez sur ENREGISTRER une fois que
vVous avez terminé.

Unités de glucides - Sélectionnez les grammes ou les portions pour les
commentaires sur la nourriture que vous entrez. Appuyez sur ENREGISTRER une
fois que vous avez terminé.

Texte-Parole : Activez I'option Texte-Parole pour que le résultat de taux de
glucose soit lu a voie haute quand vous scannez le capteur. Vous entendrez
uniguement votre valeur de glycémie actuelle et le sens de la fleche de tendance.
Des informations supplémentaires, telles que le graphique du taux de glucose et
tout message éventuel, sont disponibles sur votre écran Mon taux de glucose.
Consultez toujours votre écran Mon taux de glucose pour obtenir des informations
completes. N'oubliez pas que |I'option Texte-Parole dépend des réglages de
volume du smartphone. Si le volume du smartphone est désactivé, vous
n'entendrez pas la lecture a voie haute du résultat de taux de glucose. Appuyez
sur ENREGISTRER une fois que vous avez terminé.

Parametres du compte :
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Parameétres du compte - Affichez/modifiez les informations du compte LibreView.
Mot de passe du compte - Modifiez le mot de passe du compte LibreView.

Partager

L'option Partager du menu principal ouvre un navigateur web dans I'application. I
indique les différentes applications auxquelles vous pouvez vous connecter pour
partager vos données. Les applications disponibles varient en fonction du pays.
Pour connecter vos données avec les applications indiquées dans |'option
Partager, sélectionnez-les dans la liste d"applications, puis suivez les consignes a
I"écran.

Aide

Affichez des tutoriels inclus dans I'application, accédez au present manuel
d’utilisation et examinez les informations juridiques de |'application. Vous pouvez
également afficher le journal des événements, qui est une liste des événements

enregistrés par I'application. Le service clientéele peut 'utiliser pour vous aider a
résoudre des problemes.

A propos de
Affichez la version de |'application et d’autres informations.

Activités
Bain, douche et natation : Votre capteur est étanche a I'eau et il peut étre porté
pendant que vous vous baignez, prenez une douche ou nagez. N'immergez PAS

votre capteur a une profondeur supérieure a 1 métre (3 pieds) et ne I'immergez
pas pendant plus de 30 minutes dans |'eau.

Sommeil : Votre capteur ne devrait pas interférer pas avec votre sommeil. Il vous
est recommandé de scanner votre capteur avant de vous endormir et lorsque vous
vous réveillez car votre capteur contient 8 heures de données a la fois. Si vous avez
des rappels qui sont réglés pour s’'inactiver lorsque vous dormez, placez le
smartphone a proximité.

Voyage aérien : Vérifiez avec la compagnie aérienne avant le départ car les regles
et réglementations peuvent changer sans avertissement. Avertissez le personnel
de sécurité de la présence du dispositif lorsque vous passez les portiques de
sécurité. Apres avoir mis votre smartphone en mode Avion, vous pouvez continuer
a obtenir les résultats de taux de glucose du capteur. Ne scannez pas votre
capteur si cela est interdit par les réglementations aériennes.



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

Remarque : Un changement d'heure a des effets sur les graphiques, les
statistiques et les parametres programmeés en fonction de I'heure du jour car ils
dépendent de la précision de réglage de I'heure. Le symbole @ peut s'afficher sur
le graphique du taux de glucose, ce qui indique une modification de I'heure. Des
espaces vides sur le graphique peuvent en résulter ou des résultats de taux de
glucose peuvent étre masqués.

Entretien et élimination

Entretien : Le capteur ne contient pas de piéces susceptibles d’'étre réparées.

Elimination : Le produit contient des équipements électroniques, des piles, des
objets coupants et des produits qui peuvent avoir été en contact avec des fluides
corporels durant son utilisation. Eliminez le produit conformément a toutes les
réglementations locales applicables. Contactez le service clientele pour obtenir
davantage d’informations sur |'élimination appropriée des composants.

Dépannage

Cette section répertorie les problemes que vous pourriez rencontrer, la ou les
causes possibles et les actions recommandées. S’il y a une erreur, un message
s'affichera sur |'écran avec des consignes pour la résoudre.

IMPORTANT : Si vous avez des problemes avec |I'application, ayez a I'esprit que la
désinstallation de I'application entrainera la perte de toutes les données
historiques et rendra inutilisable le capteur actuellement utilisé. Veuillez appeler le
service clientele si vous avez des questions.

Problémes au site d’'application du capteur

Probleme : Le capteur ne colle pas a votre peau.

Ce que cela peut signifier : Le site comporte de la saleté, un film gras, des poils ou
de la sueur.

Mesures a prendre : 1. Retirez le capteur. 2. Envisagez de raser et/ou de nettoyer
le site a I'eau et au savon. 3. Suivez les consignes dans les sections Application de
votre capteur et Démarrage de votre capteur.

Probleme : Irritation cutanée au site d’application du capteur.
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Ce que cela peut signifier : Coutures et autres accessoires vestimentaires
constrictifs provoquant une friction sur le site OU vous pouvez étre sensible a la
matiére adhésive.

Mesures a prendre : Assurez-vous que rien ne frotte sur le site. Si l'irritation se
trouve a I'endroit ou I'adhésif touche la peau, contactez votre professionnel de la
santé pour identifier la meilleure solution.

Problémes au démarrage de votre capteur ou de reception
des résultats du capteur

Affichage : Démarrage du capteur
Ce que cela peut signifier : Le capteur n’est pas prét a lire le taux de glucose.

Mesures a prendre : Attendez jusqu’a ce que la période de démarrage du capteur
de 60 minutes soit terminée.

Affichage : Fin du capteur
Ce que cela peut signifier : La durée de vie du capteur est terminée.
Mesures a prendre : Appliquez et démarrez un nouveau capteur.

Affichage : Nouveau capteur détecté

Ce que cela peut signifier : Vous avez scanné un nouveau capteur avant que votre
précédent capteur ne soit termine.

Mesures a prendre : Le smartphone peut étre utilisé avec un seul capteur a la fois.
Si vous démarrez un nouveau capteur, vous ne pourrez plus scanner votre ancien

capteur. Si vous souhaitez commencer a utiliser le nouveau capteur, sélectionnez

« Oui ».

Affichage : Erreur de capteur

Ce que cela peut signifier : Le capteur est incapable de fournir un résultat de taux
de glucose.
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Mesures a prendre : Scannez de nouveau dans 10 minutes.

Affichage : Résultat de taux de glucose non disponible

Ce que cela peut signifier : Le capteur est incapable de fournir un résultat de taux
de glucose.

Mesures a prendre : Scannez de nouveau dans 10 minutes.

Affichage : Capteur trop chaud

Ce que cela peut signifier : Le capteur est trop chaud pour fournir un résultat de
taux de glucose.

Mesures a prendre : Déplacez-vous dans un endroit ou la température est
appropriée et scannez de nouveau dans quelques minutes.

Affichage : Capteur trop froid

Ce que cela peut signifier : Le capteur est trop froid pour fournir un résultat de
taux de glucose.

Mesures a prendre : Déplacez-vous dans un endroit ou la température est
appropriée et scannez de nouveau dans quelques minutes.

Affichage : Vérifier le capteur

Ce que cela peut signifier : L’'extréemité du capteur peut ne pas se trouver sous
votre peau.

Mesures a prendre : Essayez de démarrer a nouveau le capteur. Si vous voyez a
nouveau « Vérifier le capteur » sur I'écran, votre capteur n’'a pas été appliqué
correctement. Appliquez et démarrez un nouveau capteur.

Affichage : Remplacer le capteur
Ce que cela peut signifier : L'application a détecté un probléme avec votre capteur.
Mesures a prendre : Appliquez et démarrez un nouveau capteur.
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Affichage : Erreur inattendue de I'application
Ce que cela peut signifier : L'application a détecté une erreur inattendue.
Mesures a prendre : Eteignez complétement I'application et redémarrez-la.

Affichage : Capteur incompatible
Ce que cela peut signifier : Il est impossible d’utiliser le capteur avec |I'application.
Mesures a prendre : Appelez le service clientéle.

Affichage : Erreur de scan
Ce que cela peut signifier : L'iPhone n’'a pas pu scanner le capteur.

Mesures a prendre : Votre scan a échoué. Appuyez sur le bouton scan et scannez a
nouveau.

Service clients

Le service clients est a votre disposition pour répondre a toute question que vous
pourriez vous poser a propos de FreeStyle LibreLink. Accédez au site
www.FreeStyleLibre.com ou consultez la notice dans le kit de capteur pour savoir
le numeéro de téléphone du service clients. Une copie papier du présent manuel
d’utilisation est disponible sur demande.

Spécifications du capteur

Méthode de test du taux de glucose du capteur : Capteur électrochimique
ampeérometrique

Plage de résultats du taux de glucose du capteur : Entre 40 a 500 mg/dL
Taille du capteur : 5 mm de hauteur et 35 mm de diametre

Poids du capteur : 5 grammes

Source d'alimentation du capteur : Une pile a I'oxyde d'argent

Durée de vie du capteur : Jusqu’'a 14 jours
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Mémoire du capteur : 8 heures (résultats de taux de glucose enregistrés toutes
les 15 minutes)

Température de fonctionnement : Entre 10 °C et 45 °C

Température de stockage de I'applicateur de capteur et du pack de capteur :
Entre 4 °C et 25 °C

Humidité relative de fonctionnement et de stockage : Entre 10 et 90 % sans
condensation

Résistance a I'eau du capteur : IP27 : Peut résister a une immersion sous un
métre (3 pieds) d'eau pendant 30 minutes au maximum

Altitude de fonctionnement et de stockage : Entre -381 métres (-1 250 pieds) et
3 048 metres (10 000 pieds)
Symboles sur I’'étiquetage et définitions

Consulter le mode
EIE d’emploi

/ﬂ/ Limite de température

N Fabricant

c € Marquage CE

LOT| Code de lot

A | Equipement de type BF

CODE Code du capteur

@ Ne pas réutiliser

g Date de péremption




REF

Numéro de référence

SN

Numéro de série

>

Mise en garde

[ STERILE| R]

Stérilisé par irradiation

Limites d’humidité

@ &

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommageé

e

Ce produit ne doit pas étre
éliminé avec les déchets
meénagers. La directive
2012/19/CE impose la
collecte sélective des
déchets d'équipements
électriques et
électroniques au sein de
I’"Union européenne.
Contactez le fabricant
pour obtenir des détails.

Compatibilité électromagnétique
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« Certaines précautions spéciales relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM) s’appliquent pour
le capteur qui doit étre installé et mis en service conformément aux informations relatives a la CEM
fournies dans le présent manuel.

* Les équipements de communications RF portables et mobiles peuvent affecter le capteur.

« L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux indiqués par Abbott Diabetes
Care peuvent entrainer une augmentation des EMISSIONS et une diminution de 'TMMUNITE du
capteur.

* Le capteur ne doit pas étre utilisé a proximité de, ou empilé sur, un autre équipement et, s'il est
nécessaire de |'utiliser a proximité de, ou empilé sur, un autre équipement, il faut observer le capteur
pour vérifier qu'il fonctionne normalement dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.
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Recommandations et déclaration du fabricant - émissions
électromagnétiques

Le capteur est con¢u pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. II
appartient au client ou a I'utilisateur de s’assurer que le capteur est utilisé dans un tel environnement.
Test d’émissions : Emissions RF ; CISPR 11

Conformité : Groupe 1

Environnement électromagnétique - recommandations : Le capteur utilise de I'énergie RF uniqguement
pour son fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne devraient pas
provoquer d’interférence sur les équipements électroniques avoisinants.

Test d'émissions : Emissions RF ; CISPR 11
Conformité ;: Classe B

Environnement électromagnétique - recommandations : Le capteur est adapté a I'utilisation dans tous les
établissements, notamment les établissements domestiques et ceux directement connectés au réseau
public d’alimentation en basse tension qui approvisionne les batiments a usage domestique.

Recommandations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le capteur est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Il
appartient au client ou a I'utilisateur du capteur de s’assurer que celui-ci est utilisé dans un tel
environnement.

Test d'immunité : Décharges électrostatiques (DES) ; CEI 61000-4-2
Niveau de test CEI 60601 : + 6 kV contact ; + 8 kV air
Niveau de conformité : + 6 kV contact ; + 8 kV air

Environnement électromagnétique - recommandations : Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
carreaux de céramique. Si les sols sont recouverts d'un revétement synthétique, I'humidité relative doit
étre supérieure a 30 %.

Test d'immunité : Champ magnétique a la fréquence du réseau (50/60 Hz)
Niveau de test CEI 60601 : 3 A/m
Niveau de conformité : 3 A/m

Environnement électromagnétique - recommandations : Les champs magnétiques a la fréquence du
réseau doivent étre a des niveaux caractéristiques d’'un emplacement typique dans un environnement
domestique, commercial ou hospitalier typique.

Test d'immunité : RF rayonnées ; CEI 61000-4-3

Niveau de test CEI 60601 : 3V/m ; entre 80 MHz et 2,5 GHz
Niveau de conformité : 3 V/m

Environnement électromagnétique - recommandations :
Distance de séparation recommandée

d=1,2VP

Entre 80 MHz et 800 MHz

d=23VP
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Entre 800 MHz et 2,5 GHz

ou P est la puissance nominale maximale de I’émetteur en watts (W) indiquée par le fabricant de
I’émetteur et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, déterminées par une enquéte électromagnétique sur
site?, doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque plage de fréquence®.

Des interférences peuvent se produire au voisinage de I'équipement signalé par le symbole suivant :
©)
A

REMARQUE 1. A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence supérieure s’applique.

REMARQUE 2. Ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et
des personnes.

2 Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones
(cellulaires, sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateur, la radiodiffusion AM et FM et la
télédiffusion, ne peuvent pas étre prédites de maniére théorique avec précision. Pour évaluer
I’environnement électromagnétique di a des émetteurs RF fixes, une enquéte électromagnétique sur site
doit étre envisagée. Si I'intensité du champ mesurée a I'endroit ou le capteur est utilisé dépasse le niveau
de conformité de RF applicable ci-dessus, le capteur doit étre observé pour vérifier que son
fonctionnement est normal. Si un fonctionnement anormal est observé, des mesures supplémentaires
peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou la relocalisation du capteur.

b Sur la plage de fréquence entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures
a3v/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de
communication RF portables et mobiles et le capteur

Le capteur est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du capteur peut aider a prévenir les
interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de
communications RF portables et mobiles (émetteurs) et le capteur comme recommandé ci-dessous, selon
la puissance maximale de I’équipement de communications.

Puissance Distance de séparation selon la
nominale fréquence de I'émetteur
maximale m

de

e Entre 150 kHz | Entre 80 MHz [Entre 800 MHz
I'émetteur | ot30MHz | et800MHz | et2,5GHz

W d=12vP | d=1,2VP | d = 2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pour les émetteurs avec une puissance nominale maximale non répertoriée ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d en meétres (m) peut étre estimée a I'aide de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance nominale maximale de I'émetteur en watts (W) indiquée
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par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1. A 80 MHz et & 800 MHz, |a distance de séparation pour la plage de fréquence supérieure
s'applique.

REMARQUE 2. Ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et
des personnes.

Caractéristiques de fonctionnement

Remarque : Veuillez consulter I’équipe médicale sur la maniére d'utiliser les informations de cette section.

Substances interférentes

Si vous prenez de I'acide ascorbique alors que vous portez le capteur, les taux de glucose lus par le
capteur peuvent étre faussement élevés. Si vous prenez de I'acide salicylique, les taux de glucose lus par
le capteur peuvent étre [égérement abaissés. Le degré d'inexactitude dépend de la quantité de substance
interférente active dans le corps.

Caractéristiques de fonctionnement

Les performances du capteur ont été évaluées dans une étude clinique contrdlée. L'étude a été réalisée
dans 4 centres et un total de 72 sujets diabétiques ont été inclus dans I'analyse d’efficacité. Chaque sujet a
porté deux capteurs pendant 14 jours, a I'arriére du haut du bras. Pendant |I'étude, les sujets ont mesuré
leur glycémie en utilisant des échantillons capillaires par pigQre au bout du doigt, huit fois par jour. Trois
lots de capteurs ont été évalués dans cette étude.

Fig 1. Comparaison des capteurs et de la référence de piqlre au bout du doigt

Référence de piqdre au bout du doigt (mmol/L)

0 5 10 15 20 25
500:|||||||||I||||||||||||||'|

400 7

3007

Capteur (mg/dL)
Capteur (mmol/L)

200

100 7

0 o R T T i~ 0
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Référence de piqdre au bout du doigt (mg/dL)

Tableau 1. Analyse de régression des capteurs versus référence de piqlre au bout du doigt



Pente

1,02

Ordonnée a l'origine

-6,4 mg/dL (-0,36 mmol/L)

Corrélation 0,951
N 13195
Plage 23-498 mg/dL (1,3 - 27,6 mmol/L)

Biais moyen global

-4,3 mg/dL (-0,24 mmol/L)

Différence relative
absolue moyenne
(Mean Absolute Relative
Difference, MARD)

11,4 %
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Tableau 2. Exactitude du capteur pour tous les résultats versus référence par piqdre au bout du doigt

Résultats
d’exactitude du

Dans la limite
de + 15 mg/dL

Dans la limite
de + 20 mg/dL

Dans la limite
de £ 30 mg/dL

d’exactitude du

Dans la limite

Dans la limite

capteur pour (dans la (dans la (dans la
des limite de limite de limite de
concentrations | £ 0,83 mmol/L) | £ 1,11 mmol/L) | £ 1,67 mmol/L)
en glucose
< 759mgIdL 663 /839 732 /839 805 /839
(4,2 mmol/L) (79,0 %) (87,2 %) (95,9 %)
Résultats

Dans la limite

capteur pour de +15% de £20 % de +30 %
des
concentrations
englucose | 9370/12356 | 10705/12356 | 11 888 /12 356
275 mg/dL (75,8 %) (86,6 %) (96,2 %)
(4,2 mmol/L)

Exactitude du
capteur pour
tous les
résultats

Dans la limite de + 15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) et
dans la limite de + 20 % de la référence

11368 /13 195 (86,2 %)

Tableau 3. Performances du capteur par rapport a la référence de piqare au bout du doigt a différents
taux de glucose

Glucose Différence relative absolue moyenne
<50 mg/dL 12,6 mg/dL

(2,8 mmol/L) (0,7 mmol/L)*

51-80 mg/dL 10,0 mg/dL

(2,8-4,4 mmol/L)

(0,56 mmol/L)*

81-120 mg/dL

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9 %
(162,;:32,01 nr:lgnlw(i%/L) 11,1 %
(21011,_23-32,;n r%\/r?wléI/L) 9,6 %
?1061,_7%22,? r%\/ri;I/L) 8,8 %
> 400 mg/dL 103 %

(22,2 mmol/L)

* Pour un taux de glucose < 80 mg/dL (4.4 mmol/L), les différences sont présentées en mg/dL (mmol/L) au lieu de différences relatives (%).

Tableau 4. Exactitude du capteur dans le temps versus référence de piqlre au bout du doigt
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Jour 1 | Jour 2 | Jour 7 (Jour 13(Jour 14

Dans la limite de
1+ 15 mg/dL
(x0.83mmol/L)et | 7350, | 863% [ 87,7% | 85,7 % | 88,4 %
dans la limite de
+20% dela
référence

Différence
relative absolue

moyenne (%) 157 | 11,9 [ 109 | 11,2 | 108

Interaction cutanée

Basée sur I'examen de 72 participants a I'étude, I'incidence des problémes cutanés suivants a été
observée sur 202 examens de site.

Prurit modéré a sévere - 0,5 % du temps
Erythéme modéré - 4,0 % du temps
Douleur modérée - 0,0 % du temps

L'incidence de troubles [égers pour les catégories individuelles de troubles cutanés ci-dessus, notamment
cedeme, rash, induration, ecchymose, saignement, entre autres, était inférieure a 9 %.

Service clients : www.FreeStyleLibre.com

Brevets : https://www.abbott.com/patents

FreeStyle, Libre, and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care
Inc. in various jurisdictions. Other trademarks are the property of their respective
owners.

#  Télécharger dans

¢ I'’App Store

Apple et le logo Apple sont des marques commerciales d’Apple Inc., déposées aux
Etat-Unis et dans d’autres pays.

App Store est une marque de service d’Apple Inc., déposée aux Etat-Unis et dans
d’autres pays.

q3

0086

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon

0X29 0YL, UK
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FreeStyle LibrelLink

Manuale d’uso

Simboli dell’app

CUND

Direzione in cui sta
andando il glucosio. Per
ulteriori informazioni
consultare Come
interpretare i valori del
glucosio.

©

Pulsante scansione

Attenzione

Aggiungi/modifica note

Nota alimenti

Nota sull’insulina (ad
azione rapida o lenta)

Nota sull’esercizio fisico

Modifica dell’ora

Sensore troppo freddo

e e @ X & (@ N\, [P

Sensore troppo caldo

v/.': \l
\

Icona dell’app
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Note
multiple/personalizzate

Condividi report

Ulteriori informazioni

Menu principale

Calendario

ai|lll |@|= |&D

Informazioni importanti

Indicazioni d'uso

L'app FreeStyle LibreLink (“I'app”) € indicata per la misurazione dei livelli di
glucosio nei fluidi interstiziali di pazienti (a partire dai 4 anni di eta) con diabete
mellito, incluse le donne in gravidanza, quando usata con il sensore FreeStyle Libre
del sistema di monitoraggio Flash del glucosio (“Sensore”). L'indicazione
pediatrica (eta compresa tra 4 e 12 anni) e limitata ai pazienti sottoposti alla
supervisione di una persona di eta superiore ai 18 anni. Il supervisore e
responsabile di gestire o di aiutare il bambino a gestire il sensore e I'app FreeStyle
LibreLink e, inoltre, di interpretare o aiutare il bambino a interpretare i valori
rilevati. E progettato per sostituire il test della glicemia nell’auto-monitoraggio del
diabete con le eccezioni indicate di sequito. Nelle circostanze seguenti, utilizzare
un misuratore di glicemia per controllare i valori del glucosio correnti:

* Nei momenti in cui i livelli di glucosio sono in rapido cambiamento, i livelli di
glucosio interstiziale misurati e riportati dal sensore come attuali potrebbero
non rispecchiare accuratamente i livelli di glicemia. Quando i livelli di glucosio
diminuiscono rapidamente, i valori del glucosio ottenuti dal sensore potrebbero
essere piu alti dei livelli di glicemia. Al contrario, quando i livelli di glucosio
aumentano rapidamente, i valori del glucosio ottenuti dal sensore potrebbero
essere piu bassi dei livelli di glicemia.

» Per confermare l'ipoglicemia o I'imminente ipoglicemia riportata dal sensore.
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* Se i sintomi non corrispondono ai valori. Non ignorare i sintomi che potrebbero
essere dovuti a glicemia bassa o alta.

AVVERTENZA: se si utilizza FreeStyle LibreLink, e necessario anche avere accesso a
un sistema di monitoraggio della glicemia poiché non é fornito con I'app.

FreeStyle LibreLink, installata su uno smartphone, é progettata per
essere utilizzata da una sola persona. Non deve essere usata da piu di una
persona per evitare il rischio di errata interpretazione delle informazioni sul
glucosio.

Ulteriori informazioni sulla sicurezza

FreeStyle LibreLink e i lettori del Sistema di monitoraggio Flash del glucosio
(“lettori”) non condividono i dati. Per informazioni complete su un dispositivo,
assicurarsi di esequire la scansione del sensore ogni 8 ore con il dispositivo;
altrimenti, i report non includeranno tutti i dati.

Informazioni sulla sicurezza

* L'utente e responsabile della sicurezza e gestione dello smartphone. Se si
sospetta un evento indesiderato di sicurezza informatica correlato a FreeStyle
LibreLink contattare I'Assistenza clienti.

* FreeStyle LibreLink non é progettata per I'utilizzo su uno smartphone che sia
stato modificato o personalizzato per rimuovere, sostituire o eludere la
configurazione approvata dal fabbricante o utilizzare restrizioni, o che violi
altrimenti la garanzia del fabbricante.

Le seguenti controindicazioni, avvertenze e altre informazioni di sicurezza si
riferiscono al sensore, se utilizzato con FreeStyle LibreLink.

CONTROINDICAZIONI: il sensore deve essere rimosso prima di una risonanza
magnetica per immagini (MRI).

AVVERTENZA:

* Il sensore contiene componenti di piccole dimensioni che possono essere
pericolosi se ingeriti.

» Nei momenti in cui i livelli di glucosio sono in rapido cambiamento (piu di
2 mg/dL 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 test con
pungidito usando un misuratore della glicemia.
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* Per confermare lI'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.

* In rare occasioni, si potrebbero ottenere valori del glucosio rilevati dal sensore
non accurati. Se si hanno dubbi sulla correttezza dei valori o se i valori non sono
coerenti con come ci si sente, eseguire un test della glicemia sul dito per
confermare il glucosio e assicurarsi che il sensore non si sia staccato. Se il
problema persiste o il sensore si allenta, rimuovere il sensore attuale e
applicarne uno nuovo.

* L'esercizio fisico intenso potrebbe allentare il sensore a causa di sudore o
movimenti del sensore. Se il sensore si allenta, si potrebbero non ottenere valori
oppure ottenere valori non affidabili che non corrispondono a come ci si sente.
Attenersi alle istruzioni per selezionare un sito di applicazione adeguato.

« 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.

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

* Non riutilizzare i sensori. Il sensore e stato progettato in modo che non possa
essere riutilizzato. Non indicato per la risterilizzazione.

« Una forte disidratazione e una eccessiva perdita di liquidi possono provocare
risultati inaccurati del sensore. Se si ritiene di soffrire di una grave
disidratazione, rivolgersi immediatamente all’'operatore sanitario.

* La scatola del sensore e I'applicatore del sensore sono confezionati come un set
e presentano lo stesso codice sensore. Controllare che i codici sensore
corrispondano prima di usare la scatola 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
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potrebbero non essere corretti.

Ulteriori informazioni sulla sicurezza

* 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
rilevati dal sensore 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 |'esercizio fisico.

 Sostanze interferenti: I’'assunzione di acido ascorbico durante |'utilizzo del
sensore puo aumentare falsamente i valori del glucosio rilevati dal sensore.
L'assunzione di acido salicilico puo abbassare leggermente i valori del glucosio
rilevati dal sensore. Il livello di imprecisione dipende dalla quantita di sostanza
interferente attiva nel corpo.

« 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, e possibile farlo a
condizione che la temperatura del frigorifero stesso sia compresatra4 °Ce
25 °C.

* Se si ha un appuntamento per sottoporsi a radiazioni magnetiche o
elettromagnetiche forti, ad esempio raggi X, risonanza magnetica per immagini
(MRI) o tomografia computerizzata (CT), rimuovere il sensore e applicarne uno
nuovo dopo I'appuntamento. Non sono stati valutati gli effetti di questi tipi di
procedure sulle prestazioni del sensore.

* Il sensore non e stato valutato per I'uso su persone in dialisi 0 persone con
meno di 4 anni di eta.

* La scatola del sensore e sterile se non aperta o danneggiata.

* Il sensore e stato testato per essere immerso fino a un metro di acqua per
massimo 30 minuti.

* Non congelare il sensore. Non usare dopo la data di scadenza.

Panoramica di FreeStyle LibreLink

IMPORTANTE: leggere tutte le informazioni in questo Manuale d’'uso prima di
utilizzare FreeStyle LibreLink con un sensore. Per informazioni sull’utilizzo
dell'iPhone consultare le Istruzioni per I'uso dell’'iPhone. Se si utilizza un lettore,
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fare riferimento al Manuale d'uso nel Kit lettore.

FreeStyle LibreLink e disponibile per il download dall’App Store. Preparare e
applicare un sensore sul retro della parte superiore del braccio quando si e pronti
per iniziare ad utilizzare FreeStyle LibreLink. E quindi possibile utilizzare I'app per
ottenere i valori del glucosio dal sensore e archiviare lo storico glucosio e le note.
Il sensore puo essere indossato fino a 14 giorni.

Nota:

* Il sensore viene fornito nel kit del sensore FreeStyle Libre. Consultare il Kit del
sensore FreeStyle Libre.

* Per i requisiti e la compatibilita con smartphone consultare
www.FreeStyleLibre.com. Tenere presente che la facilita di scansione del sensore
puo variare tra i dispositivi.

Schermata Inizio

La schermata Inizio permette di accedere alle informazioni relative al glucosio e
all’app. Per tornare alla schermata Inizio da un’altra schermata, andare al menu
principale e toccare Inizio.

Menu _ - FreeStyle LibreLink o)L Pulsante

principale | | scansione

ULTIME 24 ORE

TEMPO NEL ULTIMA
VALORE STABILITO SCANSIONE

29‘u 112 mg/dL 133 mg/dL
%

MEDIA

Informazioni
sul glucosio

Grafico
del
glucosio

ner | gio

0 21:00

Pulsante
MR o) cono cucosn
scansione

Menu principale - Toccare per accedere alla schermata Inizio, al diario, altre
opzioni dello storico e all’'opzione Condividi. E possibile accedere anche a
Impostazioni, Guida e altre informazioni.

Grafico del glucosio - Grafico dei valori del glucosio rilevati dal sensore archiviati.

Pulsante scansione - Toccare quando si e pronti per eseqguire la scansione del
sensore. E possibile toccare la casella blu sulla schermata Inizio 0 @) in alto a
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destra.

Informazioni sul glucosio - Il tempo nel valore stabilito, le informazioni
sull’'ultima scansione e il valore medio del glucosio per le ultime 24 ore.

Kit del sensore FreeStyle Libre

Il kit del sensore FreeStyle Libre include:
* Scatola del sensore

» Applicatore del sensore

« Salvietta imbevuta di alcol

* Foglietto illustrativo

Quando si apre il kit, controllare che il contenuto non sia danneggiato e che siano
presenti tutte le parti elencate. Se un qualsiasi componente manca o e
danneggiato, contattare I'Assistenza clienti. Il sensore (visibile solo dopo
I’applicazione) viene inizialmente fornito in due parti: una parte & la scatola del
sensore e |'altra parte e I'applicatore del sensore. Una volta preparato e applicato
sul corpo, il sensore misura il glucosio usando una punta piccola e flessibile che si
inserisce appena sotto la pelle.

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

Configurazione dell’app

Prima di utilizzare I'app per la prima volta, € necessario completarne la
configurazione.

1. Verificare che I'iPhone sia collegato a una rete (WiFi o cellulare). E quindi

possibile installare FreeStyle LibreLink dall’App store. Tocca I'icona dell’app per
aprire I'app.

Nota: Il collegamento alla rete e necessario solo per la configurazione, |'utilizzo
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di LibreView e la condivisione con altre applicazioni. Il collegamento alla rete
non e necessario per eseqguire la scansione di un sensore, aggiungere note o
rivedere lo storico nell’app.

2. Scorrere verso sinistra per visualizzare alcuni consigli utili o toccare INIZIA
ADESSO in un punto qualsiasi.

3. Confermare il paese e toccare AVANTL.

4. Per utilizzare I'app € necessario un account LibreView. Sequire le istruzioni sullo
schermo per esaminare le informazioni legali e creare un nuovo account o
accedere all’account esistente.

LibreView Data Management Software e sviluppato e distribuito da Newyu, Inc. L'uso di FreeStyle
LibreLink richiede la registrazione a LibreView, un servizio fornito da Abbott e Newyu, Inc.

5. Confermare I'unita di misura del glucosio e toccare AVANTI.

6. Impostare I'intervallo stabilito del glucosio e toccare AVANTI. Collaborare con
I"'operatore sanitario per determinare l'intervallo stabilito del glucosio.
L'intervallo stabilito del glucosio viene visualizzato nei grafici del glucosio
sull’app e usato per calcolare il Tempo nel valore stabilito.

7. Selezionare come si contano i carboidrati (in grammi o porzioni) e toccare
AVANTI. L'unita carboidrati verra utilizzata in tutte le note sul cibo inserite
nell’app.

8. L'app ora mostra informazioni utili sulla schermata Il mio glucosio. Toccare
AVANTI per visualizzare le informazioni sulla Freccia andamento glucosio.
Toccare di nuovo AVANTI.

9. Applicare un nuovo sensore e poi toccare AVANTI. Andare ad Avvio del sensore.

Nota: se serve aiuto per applicare il sensore, toccare COME APPLICARE IL
SENSORE o0 andare a Applicazione del sensore.

Applicazione del sensore

* La scatola del sensore e I'applicatore del sensore sono confezionati insieme e
hanno lo stesso codice sensore. Controllare che i codici sensore corrispondano
prima di usare la scatola 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
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essere corretti.

FreeSty,
Sensor |
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XXXXXXXX)
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« L'esercizio fisico intenso potrebbe allentare il sensore a causa di sudore o
movimenti del sensore. Se il sensore si allenta, si potrebbero non ottenere
valori o ottenere valori inaffidabili che non corrispondono a come ci si sente.
Attenersi alle istruzioni per selezionare un sito di applicazione adeguato.

1. Applicare i sensori solo sul retro della parte superiore 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 da
un sito in cui e stata iniettata l'insulina. Per prevenire disagio o irritazione della
pelle, bisogna selezionare un sito diverso dall’ultimo usato.
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2. 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.

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

ATTENZIONE: NON usare se la scatola del sensore o I'applicatore del sensore
appaiono danneggiati o gia aperti. NON usare dopo la data di scadenza.
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4. 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.

5. Sollevare e togliere I'applicatore del sensore dalla scatola del sensore.
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6. L'applicatore del sensore e preparato e pronto per applicare il sensore.

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

7. Posizionare |'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.
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8. Con delicatezza, allontanare I'applicatore del sensore dal corpo. Il sensore
dovrebbe ora essere attaccato alla pelle.

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

9. Assicurarsi che il sensore sia posizionato correttamente dopo l'applicazione.
Rimettere il tappo sull’applicatore del sensore. Smaltire I'applicatore del
sensore utilizzato e la scatola del sensore secondo le normative locali.

Nota: Toccare Guida nel menu principale per accedere a una guida in-app
sull’applicazione di un sensore.
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Avvio del sensore

IMPORTANTE:

* L'App richiede che I'impostazione automatica di data e ora sia stata attivata
sull’'iPhone. Cio puo essere controllato nelle impostazioni dell’iPhone.

* Quando si utilizza I'app, € necessario mantenere I'iPhone ben caricato e
assicurarsi di avere accesso a un misuratore di glicemia.

* Quando si esegue la scansione del sensore, si sentira un segnale acustico e si
avvertira una vibrazione. Se il volume dell'iPhone e disattivato, non si sente il
segnale acustico.

* L'antenna NFC (Near Field Communication) si trova sul bordo superiore
dell'iPhone. Tenere questa zona vicino al sensore durante la scansione. Potrebbe
essere necessario regolare la distanza di scansione in base agli indumenti
indossati. Oltre alla vicinanza e orientamento, altri fattori possono influire sulle
prestazioni NFC. Ad esempio, un astuccio ingombrante o metallico puo
interferire con il segnale NFC. Tenere presente che la facilita di scansione del
sensore puo variare tra i dispositivi.

1. Toccare il pulsante di scansione @),

Nota:

» E possibile toccare la casella blu sulla schermata Inizio o @) in alto a destra.
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 Se la finestra Pronto per la scansione scompare, premere nuovamente il
pulsante di scansione @),

NFC e adesso attivata e I'iPhone e pronto per la scansione del sensore.

2. Tenere la parte superiore dell'iPhone vicino al sensore (cid puo essere fatto
sopra gli indumenti). Non spostare I'iPhone fino a quando non si sente un
segnale acustico e/o si avverte una vibrazione. La scansione ¢ stata
completata.

Nota:

» Se serve aiuto, toccare COME EFFETTUARE LA SCANSIONE DEL SENSORE
per visualizzare una guida all’interno dell’app. E possibile effettuare questa
operazione anche piu tardi toccando Guida nel menu principale.

« Se la scansione del sensore non e stata eseqguita correttamente, potrebbe
apparire il sequente errore di scansione: “scansione non riuscita. Toccare il
pulsante di scansione e ripetere la scansione.”

Per ulteriori messagqgi di errore consultare Risoluzione dei problemi.

3. Dopo 60 minuti, il sensore puo essere usato per controllare il glucosio. Mentre
il sensore e in fase di avvio € possibile navigare fuori dall’app. Se le notifiche
sono attivate, verra visualizzata una notifica quando il sensore e pronto.

Nota:

« E possibile utilizzare il Sensore con I’App e il Lettore insieme. Per fare cio, &
necessario avviare prima il Sensore con il Lettore e poi effettuare la scansione
con |I'App.

» Tenere presente che FreeStyle LibreLink e i lettori non condividono i dati. Per
informazioni complete su un dispositivo, assicurarsi di eseqguire la scansione
del sensore ogni 8 ore con quel dispositivo; altrimenti, i report non
includeranno tutti i dati.

Controllo del glucosio

1. Aprire I'App e toccare il pulsante di scansione @),

Nota: Se la finestra Pronto per la scansione scompare, premere nuovamente il
pulsante di scansione 9).

2. Tenere la parte superiore dell’iPhone vicino al sensore fino a quando si sente
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un segnale acustico e/o si avverte una vibrazione.

. La schermata Il mio glucosio visualizza ora il valore del glucosio. I 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 archiviati.

Indietro — Messaggio

< Il mio glucosio Q)T Pulsa.nte
| scansione
+ GLUCOSIO IN DIMINUZIONE 22:40
) Freccia
Glucosio 74 N andamento
attuale me/dL glucosio

®© 7 i | Simbolo
nota

Grafico i | Intervallo

Iuolilsio i 7] stabilito

? del
glucosio

Agglungl— 7/ AGGIUNGI NOTA

nota

Pulsante scansione - Toccare quando si e pronti per eseguire la scansione del
sensore.

Messaggio - Toccare per ulteriori informazioni.

Indietro - Toccare per tornare alla schermata Inizio.

Glucosio attuale - Valore del glucosio ottenuto con la scansione piu recente.
Aggiungi nota - Toccare per aggiungere note al valore del glucosio.

Freccia andamento glucosio - Direzione andamento del glucosio.

Simbolo nota - Toccare per esaminare le note inserite.

Grafico del glucosio - Grafico dei valori del glucosio attuali e archiviati.

Intervallo stabilito del glucosio - Il grafico mostra l'intervallo stabilito del
glucosio.

Nota:

» Un sensore puo archiviare fino a 8 ore di dati del glucosio, quindi effettuare la
scansione almeno una volta ogni 8 ore per acquisire tutti i valori del glucosio
disponibili.



« Il grafico verra ridimensionato con una scala di 500 mg/dL per contenere i
valori del glucosio superiori a 350 mg/dL.

* Il simbolo @ potrebbe apparire per indicare che I'ora dello smartphone &
stata cambiata. Possono verificarsi vuoti nel grafico o valori del glucosio
nascosti.

» Il valore del glucosio attuale determina il colore dello sfondo nella schermata
Il mio glucosio:

JAFancione! - Glucosio alto (superiore a 240 mg/dL)

Giallo - Valore compreso tra I'intervallo stabilito del glucosio e il livello di
glucosio alto o basso

Verde - Valore interno all’intervallo stabilito del glucosio

BRGSO - Glucosio basso (inferiore a 70 mg/dL)

Come interpretare i valori del glucosio

Freccia andamento glucosio

La freccia di andamento del glucosio offre un’indicazione sulla direzione in cui sta
andando il glucosio.

Glucosio in rapido
/I\ aumento (piu di 2 mg/dL

al minuto)

Glucosio in aumento (tra
; I 1 e 2 mg/dL al minuto)

Glucosio in lenta
% variazione (meno di

1 mg/dL al minuto)
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(tra1e2mg/dL al
minuto)

Glucosio in rapida
\l/ diminuzione (piu di

2 mg/dL al minuto)

: I Glucosio in diminuzione

Nota: la freccia di andamento del glucosio potrebbe non apparire sempre durante
la lettura.

Messaqgi

Di seguito sono riportati i messaggi che possono essere visualizzati con i valori del
glucosio.

LO (BASSO) | HI (ALTO): se viene visualizzato LO (BASSO), il valore e inferiore a
40 mg/dL. Se viene visualizzato HI (ALTO), il valore & superiore a 500 mg/dL. Per

ulteriori informazioni toccare A. Controllare la glicemia su un dito con una
striscia. Se si ottiene un secondo risultato LO (BASSO) o HI (ALTO), contattare
immediatamente |'operatore sanitario.

< Il mio glucosio Q)

A\ GLUCOSIO BASSO
(FUORI INTERVALLO)

LO

< Il mio glucosio Q)

A\ GLUCOSIO ALTO
(FUORI INTERVALLO)

HI

Glucosio basso | Glucosio alto: se il glucosio supera i 240 mg/dL o & inferiore a
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70 mg/dL, verra visualizzato un messaggio sullo schermo. Toccare A per ulteriori
informazioni e per impostare un promemoria per controllare il glucosio.

< Il mio glucosio Q)

A 6LUCOSI0 BASSO

63

< Il mio glucosio Q)

A GLUCOSIO ALTO

289mL

Glucosio in diminuzione | Glucosio in aumento: se il glucosio é previsto
superiore a 240 mg/dL o inferiore a 70 mg/dL entro 15 minuti, verra visualizzato
un messaggio sullo schermo. Il colore dello sfondo corrisponde al valore del

glucosio attuale. Toccare A per ulteriori informazioni e per impostare un
promemoria per controllare il glucosio.

< Il mio glucosio Q)
! GLUCOSIO IN DIMINUZIONE 22:41
i 2 mg/dL
< Il mio glucosio Q)
' GLUCOSIO IN AUMENTO 22:41

2377

Nota: in caso di dubbi su un messaggio o un valore, contattare I'operatore



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

sanitario per informazioni.

Aggiunta di note

Le note possono essere salvate con i valori del glucosio per aiutare a monitorare |l
cibo, I'insulina e I'esercizio fisico. E possibile anche aggiungere un proprio
commento.

1. Toccare /' nella schermata Il mio glucosio.

2. Selezionare la casella di controllo accanto alle note che si desidera aggiungere.
Dopo aver selezionato la casella di controllo, e possibile aggiungere
informazioni specifiche alla nota.

* Note sul cibo: inserire il tipo di pasto e le informazioni sui grammi o le
porzioni.

* Note relative all'insulina: inserire il numero di unita assunte.
* Note sull’esercizio fisico: inserire I'intensita e la durata.

3. Toccare FINE per salvare la nota.

Le note aggiunte sono mostrate come simboli sul grafico del glucosio e nel Diario.
E possibile rivedere una nota toccando il relativo simbolo sul grafico del glucosio o
andando al Diario. Per ulteriori informazioni sul Diario, consultare la sezione
Revisione dello storico. Per modificare una nota dal grafico del glucosio, toccare il
simbolo e quindi toccare le informazioni che si desidera modificare. Toccare FINE
al termine.

' Cibo

;} Insulina (ad azione rapida

o lenta)

O

,ﬂ— Esercizio fisico
';’ Cibo + insulina
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Note
multiple/personalizzate
indica diversi tipi di note
% inserite insieme o note
inserite in un breve
periodo di tempo. Un
badge numerato accanto

al simbolo indica il
numero di note.

Revisione dello storico

La revisione e la comprensione dello storico del glucosio puo essere uno
strumento importante per migliorare il controllo del glucosio. L'app archivia circa
90 giorni di informazioni e dispone di diversi modi per visualizzare i precedenti
valori del glucosio e le note. Dal menu principale, toccare Diario per visualizzare il
Diario o toccare una delle altre opzioni dello storico in Report.

IMPORTANTE:

* Collaborare con il personale sanitario per comprendere i dati contenuti nello
storico del glucosio.

* Tenere presente che FreeStyle LibreLink e i lettori non condividono i dati. Per
informazioni complete su un dispositivo, assicurarsi di esequire la scansione del
sensore ogni 8 ore con il dispositivo; altrimenti, i report non includeranno tutti i
dati.

Diario
Il Diario contiene elementi per ogni scansione del sensore e le note aggiunte. Per

visualizzare un giorno diverso, toccare il pulsante con il simbolo [ o utilizzare le
frecce. Per aggiungere una nota a un elemento del Diario, toccare I'elemento e

quindi toccare /. Selezionare le note e toccare FINE.

Per aggiungere una nota separatamente da un elemento del Diario, toccare /'

nella schermata principale del Diario. Toccare [ se si desidera aggiungere una
nota in una data diversa.
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Altre opzioni dello storico

Andamento giornaliero: un grafico che mostra I'andamento e la variabilita del
glucosio rilevato dal sensore in una giornata tipica. La linea nera spessa mostra la
media (il valore medio) dei valori del glucosio. L'ombreggiatura blu chiaro indica
I'intervallo dal 10° al 90° percentile dei valori del glucosio. L'ombreggiatura blu
scuro indica l'intervallo dal 25° al 75° percentile.

Nota: I'andamento giornaliero richiede almeno 5 giorni di dati del glucosio.

= Report Q)

ANDAMENTO GIORNALIERO v

28 giugno-27 luglio 2017

350

0000 0300 Q600 0000 1200 1500 M0 100 00

Dati disponibili per 30 dei 30 giorni

30 GIORNI

Tempo nel valore stabilito: un grafico che mostra la percentuale di tempo in cui i
valori del glucosio rilevati dal sensore erano sopra, sotto o entro I'intervallo
stabilito del glucosio.
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TEMPO NEL VALORE STABILITO v

14-27 luglio 2017

S E

Valori previsti: 100 - 140 mg/dL

Dati disponibili per 14 dei 14 giomi
p p 4

h O

14 GIORNI
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Eventi di glucosio basso: 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 70 mg/dL per piu di 15 minuti.
Il numero totale di eventi viene visualizzato sotto il grafico. Il grafico a barre

visualizza gli eventi di glucosio basso per periodi diversi del giorno.
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28 giugno-27 luglio 2017

Totale eventi: 19

Dati disponibili per 30 dei 30 giorni
h O

30 GIORNI

@)

EVENTI DI GLUCOSIO BASSO v
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2
I 1 1 1
NN [
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Valore medio del glucosio: informazioni relative alla media dei valori del glucosio
rilevati dal sensore. La media totale relativa al periodo di tempo selezionato e
visualizzata sotto il grafico. La media &€ mostrata anche per periodi diversi del
giorno. I valori al di sopra o al di sotto dell'Intervallo stabilito del glucosio sono

gialli, arancioni o rossi. I valori all'interno dell’intervallo sono verdi.
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VALORE MEDIO DEL GLUCOSIO v

29 aprile-27 luglio 2017

158 163

153
149 142

156

122
- )Y

00:00 03:00 0600 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Media: 144 mg/dL

Dati disponibili per 90 dei 90 giorni

90 GIORNI
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Grafico giornaliero: un grafico giornaliero dei valori del glucosio rilevati dal
sensore. Il grafico mostra I'Intervallo stabilito del glucosio e i simboli per le note

inserite.

« I grafico verra ridimensionato con una scala di 500 mg/dL per contenere i valori

del glucosio superiori a 350 mg/dL.

* Nei momenti in cui non viene eseqguita almeno una scansione in 8 ore,

potrebbero presentarsi delle interruzioni nel grafico.

* Il simbolo @ puo apparire per indicare un cambiamento dell’ora. Possono

verificarsi vuoti nel grafico o valori del glucosio nascosti.
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= Report O

GRAFICO GIORNALIERO v

< 27 luglio 2017 (3

L e

0000 0300 0600 000 1200 1500 M0 2100 00

=
©

A1c stimata: il livello di A1c stimato (chiamato anche HbA1c) si basa sui dati del
glucosio rilevato dal sensore degli ultimi 90 giorni. Piu dati sono disponibili,
migliore sara la stima. Tuttavia, il livello stimato potrebbe non corrispondere al
valore A1c misurato in laboratorio*. A1c puo essere utilizzato per indicare
I'efficienza del controllo dei livelli di glucosio e per monitorare il regime
terapeutico del diabete.

* La formula si basa sul riferimento pubblicato, che confronta il glucosio rilevato dal sensore medio e I'Alc
misurato dal laboratorio:

Alcy, = (SG medionyq. +46,7)/28,7

Alcy, = (SG medio ey + 2,59)/1,59

Bibliografia: Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine RJ for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Study Group: Translating
the hemoglobin A1c assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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= Report Q)

A1C STIMATA v

29 aprile-27 luglio 2017

6,6

(49 mmol/mol )

Dati riguardanti 90 dei 90 giorni

h O

Uso del sensore: informazioni relative alla frequenza di scansione del sensore. Il
lettore riporta il numero totale di scansioni, una media giornaliera delle volte in cui
e stata esequita la scansione del sensore e la percentuale degli eventuali dati del
sensore registrati dalle scansioni.
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= Report o

USO DEL SENSORE v

14-27 luglio 2017

51 Scansioni totali
4 Scansioni al giorno

92 9% dati sensore acquisiti

h O

14 GIORNI

Nota:

* Toccare il simbolo ['] su qualsiasi report per condividere una schermata del
report.

* Toccare il simbolo @ per visualizzare una descrizione del report.

* Per visualizzare un report diverso, toccare il menu a discesa sopra il report, o
andare al menu principale.

* In tutti i report eccetto il grafico giornaliero e A1c stimata, e possibile visualizzare
le informazioni relative agli ultimi 7, 14, 30 o0 90 giorni.

Rimozione del sensore

1. Sollevare il bordo dell’adesivo che tiene il sensore attaccato alla pelle. Togliere
lentamente dalla pelle in un solo movimento.

Nota: gli eventuali residui dell’adesivo sulla pelle possono essere rimossi con
acqua tiepida e sapone o alcol isopropilico.
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2. Smaltire il sensore usato secondo le normative locali. Consultare Manutenzione
e smaltimento. Quando si e pronti per applicare un nuovo sensore, attenersi
alle istruzioni indicate nelle sezioni Applicazione del sensore e Avvio del
sensore. Se |'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.

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 fastidi al sito di applicazione o se I'app riporta un problema con il
sensore attualmente in uso. Agire per tempo permette di risolvere problemi piccoli
prima che diventino grandi.

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 é fuoriuscita dalla pelle o il sensore si sta allentando,
rimuovere il sensore e applicarne uno nuovo.

Impostazione dei promemoria

E possibile creare promemoria singoli o ricorrenti per aiutare a ricordare cose
come il controllo del glucosio o I'assunzione di insulina. Esiste un promemoria
predefinito per aiutare a ricordare di eseguire la scansione del sensore. Questo
promemoria Esegui scansione puo essere modificato o disattivato ma non puo
essere eliminato.
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Nota: Perricevere i promemoria, assicurarsi che le notifiche dell'App siano
attivate. Se si desidera che insieme al promemoria venga emesso un
suono/vibrazione, assicurarsi che il suono/vibrazione sullo smartphone siano
attivati, il suono sia impostato su un livello udibile e che sia stata disattivata la
funzionalita Non disturbare (se disponibile) dello smartphone. Se la funzione Non
disturbare e attivata verra visualizzato soltanto il promemoria sullo schermo.

1. Per aggiungere un nuovo promemoria, andare al menu principale e toccare
Promemoria. Toccare AGGIUNGI PROMEMORIA.

2. Assegnare un nome al promemoria.

3. Toccare i campi dell’ora per impostare I'ora del promemoria.

Aggiungi promemoria

17 00

Ricorrente O

J

<

Venerdi | | Sabato

K

ANNULLA FINE

Nota: toccare il dispositivo di scorrimento verso destra se si desidera ripetere la
visualizzazione del promemoria. E anche possibile selezionare i giorni in cui si
desidera ricevere il promemoria.

4. Toccare FINE. Viene visualizzato ora il promemoria nell’elenco insieme all’orario
in cui lo riceverai.

Nota:
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* Per disattivare un promemoria, toccare il dispositivo di scorrimento verso
sinistra.

* Per eliminare un promemoria, scorrere rapidamente il promemoria verso

sinistra e toccare il simbolo 1. Il promemoria Esegui scansione non puo
essere eliminato.

I promemoria vengono inviati come notifiche che é possibile scorrere
rapidamente o toccare per chiuderle.

Impostazioni e altre opzioni del menu principale

E possibile andare al menu principale per modificare impostazioni come
I'intervallo stabilito del glucosio o la password LibreView. E inoltre possibile
accedere all’'opzione Condividi, alla Guida e alle informazioni sull’app.

Impostazioni

Impostazioni app:
Unita di misura - mostra I'unita di misura del glucosio utilizzata nell’app.

Intervallo stabilito del glucosio - impostare |'intervallo stabilito che si desidera
visualizzare sul grafico del glucosio dell’app. Serve anche per calcolare il Tempo
nel valore stabilito. Toccare quindi SALVA.

Unita carboidrati - selezionare grammi o porzioni per le note sul cibo che si
inseriscono. Toccare quindi SALVA.

Sintesi vocale - attivare la Sintesi vocale affinché i valori del glucosio vengano
convertiti in letture vocali quando si eseque la scansione del sensore. Saranno
udibili solo il valore del glucosio attuale e la direzione delle frecce di andamento.
Ulteriori informazioni, come il grafico del glucosio ed eventuali messaggi, sono
disponibili nella schermata Il mio glucosio. Per informazioni complete consultare
sempre la schermata Il mio glucosio. Ricordare che la Sintesi vocale eredita le
impostazioni del volume dello smartphone. Se il volume dello smartphone e
disattivato, non si ascolta la lettura ad alta voce del valore del glucosio. Toccare
quindi SALVA.

Impostazioni account:

Impostazioni account - visualizzazione/modifica delle informazioni dell’account
LibreView.

Impostazioni password - modifica della password dell’account LibreView.
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Condividi

L'opzione Condividi nel menu principale apre un browser web all'interno dell’app.
Elenca le diverse applicazioni con cui connettersi per condividere i dati. Le
applicazioni disponibili possono variare in base al paese di appartenenza. Per
collegare i dati alle applicazioni elencate nella sezione Condividi, selezionarle
dall’elenco delle app e seqguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.

Guida

Visualizzare i tutorial all'interno dell’app, accedere a questo Manuale d’'uso ed
esaminare le informazioni legali dell’app. E anche possibile visualizzare il diario
degli eventi, che & un elenco di eventi registrati dall’app. Questo diario puo essere
utilizzato dall’Assistenza clienti per aiutare a risolvere i problemi.

Info su
Visualizza la versione software dell’app e altre informazioni.

Attivita

Bagno, doccia e nuoto: il sensore e resistente all’acqua e pu0 essere indossato
durante il bagno, la doccia o quando si nuota. NON portare il sensore a profondita
superiori a 1 metro 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 e in grado di tenere 8 ore di dati alla volta. Se sono stati impostati
promemoria che si attivano durante il sonno, tenere lo smartphone nelle
vicinanze.

Viaggiare in aereo: prima della partenza, controllare con la linea aerea, perché le
regole e le regolamentazioni possono essere state modificate senza preavviso.
Quando si passa attraverso i sistemi di sicurezza, indicare al personale di sicurezza
la presenza del dispositivo. Dopo aver messo lo smartphone in modalita aereo, e
possibile continuare a ricevere i valori del glucosio rilevati dal sensore. Non
eseguire la scansione del sensore se e vietata dalle norme di volo.

Nota: la modifica dell’ora influisce sui grafici, sulle statistiche e sulle impostazioni
programmate in base all’ora del giorno, in quanto dipendono dalla corretta
impostazione dell’ora. Il simbolo @ potrebbe apparire sul grafico del glucosio per
indicare la modifica dell’ora. Possono verificarsi vuoti nel grafico o valori del
glucosio nascosti.
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Manutenzione e smaltimento

Manutenzione: il sensore non ha parti riparabili.

Smaltimento: il prodotto contiene apparecchiature elettroniche, batterie, parti
taglienti e materiali che possono venire a contatto con fluidi corporei durante
I"'uso. Smaltire il prodotto in conformita a tutte le normative locali vigenti.
Contattare I'Assistenza clienti per ulteriori informazioni sul corretto smaltimento
dei componenti.

Risoluzione dei problemi

La presente sezione elenca i problemi che potrebbero verificarsi, le cause possibili
e le azioni consigliate. Se si verifica un errore, viene visualizzato un messaggio
sullo schermo con le indicazioni per risolverlo.

IMPORTANTE: se si verificano problemi con I'app, tenere presente che la
disinstallazione dell'app comportera la perdita di tutti i dati storici e terminera il
sensore attualmente in uso. In caso di domande, contattare |'Assistenza clienti.

Problemi al sito di applicazione del sensore

Problema: Il sensore non si attacca alla pelle.
Possibile significato: il sito presenta sporco, olio, peli o sudore.

Cosa fare: 1. Rimuovere il sensore. 2. Radere e/o pulire il sito con acqua e sapone.
3. Attenersi alle istruzioni indicate nella sezione Applicazione del sensore e Avvio
del sensore.

Problema: Irritazione della pelle sul sito di applicazione del sensore.

Possibile significato: le cuciture o altri indumenti o accessori aderenti causano
attrito sul sito OPPURE si e sensibili al materiale adesivo.

Cosa fare: assicurarsi che niente sfreghi sul sito. Se l'irritazione si trova nel punto
in cui I'adesivo tocca la pelle, contattare I'operatore sanitario per identificare la
soluzione migliore.

Problemi con I'avvio del sensore o con la ricezione dei valori
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del sensore

Display: Sensore in fase di avvio
Possibile significato: il sensore non e pronto per leggere il glucosio.

Cosa fare: attendere 60 minuti per il completamento del periodo di avvio del
sensore.

Display: Sensore terminato
Possibile significato: la vita utile del sensore e terminata.
Cosa fare: applicare e avviare un nuovo sensore.

Display: Nuovo sensore trovato

Possibile significato: e stata eseguita la scansione di un nuovo sensore prima che il
precedente sensore fosse terminato.

Cosa fare: lo smartphone puo essere usato con un solo sensore alla volta. Se si
avvia un nuovo sensore, non sara piu possibile esequire la scansione del
precedente sensore. Se si desidera usare il nuovo sensore, selezionare “Si”.

Display: Errore del sensore
Possibile significato: il sistema non é in grado di fornire un valore del glucosio.
Cosa fare: eseguire una nuova scansione entro 10 minuti.

Display: Valore del glucosio non disponibile
Possibile significato: il sistema non e in grado di fornire un valore del glucosio.
Cosa fare: eseguire una nuova scansione entro 10 minuti.

Display: Sensore troppo caldo
Possibile significato: il sensore e troppo caldo per fornire un valore del glucosio.
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Cosa fare: spostarsi in una posizione in cui la temperatura sia appropriata ed
eseguire una nuova scansione entro pochi minuti.

Display: Sensore troppo freddo
Possibile significato: il sensore é troppo freddo per fornire un valore del glucosio.

Cosa fare: spostarsi in una posizione in cui la temperatura sia appropriata ed
eseguire una nuova scansione entro pochi minuti.

Display: Controllare il sensore
Possibile significato: la punta del sensore potrebbe non essere sotto la pelle.

Cosa fare: provare ad avviare di nuovo il sensore. Se sullo schermo viene
visualizzato di nuovo “Controllare il sensore”, il sensore non e stato applicato
correttamente. Applicare e avviare un nuovo sensore.

Display: Sostituire il sensore
Possibile significato: I'app ha rilevato un problema con il sensore.
Cosa fare: applicare e avviare un nuovo sensore.

Display: Errore inaspettato dell’applicazione
Possibile significato: I'app ha rilevato un errore imprevisto.
Cosa fare: chiudere completamente I'app e riavviarla.

Display: Sensore non compatibile
Possibile significato: il sensore non puo essere utilizzato con I'app.
Cosa fare: chiamare I'Assistenza clienti.

Display: Errore di scansione
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Possibile significato: I'iPhone non e riuscito a eseguire la scansione del sensore.

Cosa fare: la scansione non é riuscita. Toccare il pulsante di scansione e ripetere la
scansione.

Assistenza clienti

L'Assistenza clienti e a disposizione per qualsiasi domanda su FreeStyle LibreLink.
Per il numero di telefono dell’Assistenza clienti visitare il sito
www.FreeStyleLibre.com o consultare I'inserto del prodotto nel Kit del sensore.
Una copia stampata di questo Manuale d’'uso e disponibile su richiesta.

Specifiche del sensore

Metodo del dosaggio del glucosio rilevato dal sensore: sensore elettrochimico
amperometrico

Intervallo dei valori del glucosio rilevati dal sensore: da 40 a 500 mg/dL
Dimensioni del sensore: 5 mm di altezza e 35 mm di diametro

Peso del sensore: 5 grammi

Alimentazione del sensore: una batteria all’ossido di argento

Durata del sensore: fino a 14 giorni

Memoria del sensore: 8 ore (valori del glucosio archiviati ogni 15 minuti)
Temperatura operativa: da 10 °C a 45 °C

Temperatura di conservazione dell’applicatore del sensore e della scatola del
sensore: da4 °Ca 25 °C

Umidita relativa operativa e di conservazione: 10-90%, senza condensa

Resistenza all’acqua del sensore: IP27: in immersione fino a un metro di acqua
per massimo 30 minuti

Altitudine operativa e di conservazione: da -381 metri a 3048 metri

Simboli delle etichette e definizioni

[:E] Consultare le istruzioni
per |'uso




Limiti di temperatura

Fabbricante

C€

Marchio CE

LOT

Codice lotto

Parte applicata tipo BF

CODE

Codice sensore

Non riutilizzare

el (%)

Data di scadenza

REF

Numero di listino

SN

Numero di serie

>

Attenzione

STERILE

Sterilizzato tramite
irradiazione

Limite di umidita

@ @&

Non usare se la
confezione e danneggiata
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Questo prodotto non deve
essere smaltito tramite la
raccolta di rifiuti
municipale. E richiesta la
raccolta separata per

E rifiuti di apparecchiature

mmm  elettriche ed elettroniche
in base alla direttiva
europea 2012/19/CE. Per i
dettagli, contattare il
fabbricante.

Compatibilita elettromagnetica

+ Il sensore richiede particolari precauzioni relative alla EMC e deve essere installato e messo in servizio in
conformita alle informazioni EMC fornite in questo manuale.

* Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influenzare il sensore.

* L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati da Abbott Diabetes Care puo provocare
un aumento delle EMISSIONI o una diminuzione del'IMMUNITA del sensore.

+ Il sensore non deve essere utilizzato vicino o sovrapposto ad altre apparecchiature e, se & necessario
I"'uso adiacente o impilato, il sensore deve essere osservato per verificarne il normale funzionamento
nella configurazione in cui verra utilizzato.

Linee guida e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche

Il sensore é previsto per |'uso nell’'ambiente elettromagnetico qui di seguito indicato. L'acquirente o
I"'utente del sensore deve assicurarsi che venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni: Emissioni RF; CISPR 11

Conformita: Gruppo 1

Ambiente elettromagnetico - linee guida: il sensore utilizza energia RF solo per le funzioni interne. Quindi,
le emissioni RF sono molto basse e non dovrebbero interferire con la strumentazione elettronica presente
nelle vicinanze.

Test delle emissioni: Emissioni RF; CISPR 11
Conformita: Classe B

Ambiente elettromagnetico - linee guida: il sensore & adatto a tutti gli ambienti, compreso quello
domestico e a tutti gli ambienti collegati direttamente ad un rete di alimentazione pubblica a bassa
tensione che alimenta gli edifici per scopi domestici.

Linee guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Il sensore é previsto per I'uso nell’'ambiente elettromagnetico qui di sequito indicato. L'acquirente o
I"'utente del sensore deve assicurarsi che venga usato in tale ambiente.
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Test di immunita: Scariche elettrostatiche (ESD); IEC 61000-4-2
Livello test IEC 60601: + 6 kV contatto; + 8 kV aria
Livello conformita: + 6 kV contatto; + 8 kV aria

Ambiente elettromagnetico - linee guida: i 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%.

Test di immunita: Campo elettromagnetico della frequenza di rete (50/60 Hz)
Livello test IEC 60601: 3 A/m
Livello conformita: 3 A/m

Ambiente elettromagnetico - linee guida: i campi magnetici della frequenza di rete dovrebbero
corrispondere ai livelli caratteristici di un tipico luogo domestico, ambiente commerciale o ospedaliero.

Test di immunita: RF irradiata; IEC 61000-4-3
Livello test IEC 60601: 3 V/m; da 80 MHz a 2,5 GHz
Livello conformita: 3 V/m

Ambiente elettromagnetico - linee guida:
Distanza di separazione consigliata

d=1,2VP

Da 80 MHz a 800 MHz

d=23VP

Da 800 MHz a 2,5 GHz

In cui 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 in prossimita di strumenti contrassegnati con il seguente simbolo:
@)
A

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza piu alto.

NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere valide per tutte le situazioni. L'assorbimento e il
riflesso di strutture, oggetti e persone incidono sulla propagazione elettromagnetica.

2 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 sensore viene usato supera il livello di conformita RF applicabile, il
sensore deve essere osservato per accertarsi che funzioni normalmente. Se si osservano prestazioni
anomale, potrebbero essere necessarie ulteriori misure, quali un nuovo orientamento o posizionamento
del sensore.

b Sopra I'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le potenze dei campi dovrebbero essere inferiori a
3V/m.
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Distanze di separazione consigliate tra la strumentazione di comunicazione
RF portatile o mobile e il sensore

Il sensore & previsto per I'uso in ambiente elettromagnetico nel quale le interferenze RF irradiate sono
controllate. Il cliente o I'utente del sensore puo contribuire a impedire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra lo strumento di comunicazione RF portatile e mobile (trasmettitori)
e il sensore come qui di seguito consigliato, in base alla potenza massima nominale dello strumento di
comunicazione.

Potenza Distanza di separazione in base
massima alla frequenza del trasmettitore
nominale del m
frasme o€ pa 150 kHz| Da 80 MHz [Da 800 MHz
a80 MHz | a800MHz | a 2,5 GHz
d=1,2vP|d=1,2vP|d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza massima nominale non e elencata, la distanza di separazione d
consigliata in metri (m) puo essere stimata usando I’equazione applicabile alla frequenza del
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 l'intervallo di frequenza piu alto.

NOTA 2 Le presenti linee quida potrebbero non essere valide per tutte le situazioni. L'assorbimento e il
riflesso di strutture, oggetti e persone incidono sulla propagazione elettromagnetica.

Caratteristiche di prestazione

Nota: consultare il team sanitario per informazioni sull’utilizzo di questa sezione.
Sostanze interferenti

L'assunzione di acido ascorbico durante I'utilizzo del sensore puo aumentare falsamente i valori del
glucosio rilevati dal sensore. L'assunzione di acido salicilico puo leggermente abbassare i valori del
glucosio rilevati dal sensore. Il livello di imprecisione dipende dalla quantita di sostanza interferente attiva
nel corpo.

Caratteristiche di prestazione

Le prestazioni del sensore sono state valutate in uno studio clinico controllato. Lo studio é stato condotto
in 4 centri e un totale di 72 soggetti affetti da diabete sono stati inclusi nell’analisi dell’efficacia. Ogni
soggetto ha indossato due sensori per 14 giorni, sul retro della parte superiore del braccio. Durante lo
studio, i soggetti hanno misurato la glicemia usando campioni capillari pungidito otto volte al giorno. Tre
lotti di sensori sono stati valutati nello studio.

Fig. 1. Confronto sensori e riferimento pungidito.
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Tabella 1. Analisi di regressione sensori vs. riferimento pungidito.

] 1
100 200

Riferimento pungidito (mg/dL)

Pendenza 1,02

Intercetta -6,4 mg/dL (-0,36 mmol/L)
Correlazione 0,951

N 13195

Intervallo 23-498 mg/dL (1,3 - 27,6 mmol/L)

Bias medio complessivo

-4,3 mg/dL (-0,24 mmol/L)

Differenza relativa
assoluta media (Mean 11,4
Absolute Relative
Difference; MARD)

%

Tabella 2. Accuratezza del sensore per tutti i risultati vs. riferimento pungidito

Risultati di
accuratezza del
sensore per le
concentrazioni

Entro
+15 mg/dL
(entro
+0,83 mmol/L)

Entro
+20 mg/dL
(entro
+1,11 mmol/L)

Entro
+30 mg/dL
(entro
1,67 mmol/L)

sensore per le
concentrazioni
di glucosio
275 mg/dL
(4,2 mmol/L)

di glucosio
<75 mg/dL 663 /839 7327839 805 /839
(4.2 mmol/L) (79,0%) (87,2%) (95,9%)
Risultati di
accuratezza del Entro £15% Entro £20% Entro £30%

9370/12 356
(75,8%)

10705/12 356
(86,6%)

11888/12 356
(96,2%)

Accuratezza
del sensore per
tutti i risultati

Entro +15 mg/dL (+0,83 mmol/L) ed entro
+20% del riferimento

11368/ 13 195 (86,2%)
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Tabella 3. Prestazioni del sensore rispetto al riferimento pungidito ai diversi livelli di glucosio
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Glucosio Differenza relativa assoluta media

<50 mg/dL 12,6 mg/dL
(2,8 mmol/L) (0,7 mmol/L)*
51-80 mg/dL 10,0 mg/dL
(2,8-4,4 mmol/L) (0,56 mmol/L)*
81-120 mg/dL

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9%
121-200 mg/dL

6,7-11,1 mmol/y | 11:1%
201-300 mg/dL 9,6%

(11,2-16,7 mmol/L)

301-400 mg/dL
(16,7-22,2 mmol/L) | 8:8%

>400 mg/dL

(22,2 mmol/L) 10,3%

* Per il glucosio <80 mg/dL (4,4 mmol/L), sono presentate le differenze in mg/dL (mmol/L) anziché le differenze relative (%).

Tabella 4. Accuratezza del sensore nel tempo vs. riferimento pungidito

Giorno|Giorno|Giorno|Giorno|Giorno
1 2 7 13 14

Entro +15 mg/dL
(£0,83 mmol/L) ed
entro +20% del
riferimento

73,5% | 86,3% | 87,7% | 85,7% | 88,4%

Differenza

relativa assoluta 15,7 11,9 10,9 11,2 10,8
media (%)

Interazione con la pelle

In base all’esame di 72 partecipanti allo studio, e stata osservata la sequente incidenza di problemi cutanei
in 202 esami del sito.

Prurito da moderato a grave - 0,5% delle volte
Eritema moderato - 4,0% delle volte
Dolore moderato - 0,0% delle volte

Il tasso di incidenza per ogni singola categoria di problemi cutanei sopra indicati tra cui edema, eruzione
cutanea, indurimento, lividi, sanguinamento e altri era inferiore al 9%.

Assistenza clienti: www.FreeStyleLibre.com

Brevetti: https://www.abbott.com/patents

FreeStyle, Libre, and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care
Inc. in various jurisdictions. Other trademarks are the property of their respective
owners.

# Scaricasu
¢ App Store
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Apple e il logo Apple sono marchi di fabbrica di Apple Inc., registrati negli USA e in
altri paesi.

App Store & un marchio di servizio di Apple Inc., registrato negli USA e in altri
paesi.

C€

0086

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon

0X290YL, UK
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Symbolen in de app

Belangrijke informatie

Overzicht FreeStyle LibreLink

Configuratie app
Uw sensor aanbrengen
Uw sensor opstarten
Uw glucose controleren
Uw glucosemetingen begrijpen
Notities toevoegen

Uw geschiedenis bekijken

Uw sensor verwijderen
Uw sensor vervangen
Herinneringen instellen

Instellingen en andere opties in het
hoofdmenu

Activiteiten
Onderhoud en afvoer

Problemen oplossen

Klantenservice

Symbolen in documentatie en definities

Elektromagnetische compatibiliteit

Prestatiekenmerken
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FreeStyle LibrelLink

Gebruikershandleiding

Symbolen in de app

N
/
S
N
%

De richting die uw glucose

opgaat. Zie Uw
glucosemetingen
begrijpen voor meer
informatie.

@

Scanknop

Let op

Notities
toevoegen/bewerken

Voedselmarkering

Insulinenotitie (snel- of
langwerkend)

Lichaamsbewegings-
notitie

Wijziging tijd

Sensor te koud

&= e @ | & (@, P

Sensor te warm

Y/ \I
A4

App-pictogram
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Meerdere/
aangepaste notities

Rapport delen

Extra informatie

Hoofdmenu

ai |l |@ =

Kalender

Belangrijke informatie

Indicaties voor gebruik

De FreeStyle LibreLink app (“de app”) is geindiceerd voor het meten van de
glucosespiegel in interstitiéle vlioeistof bij patiénten (van 4 jaar en ouder) met
diabetes mellitus, waaronder zwangere vrouwen, bij gebruik in combinatie met de
FreeStyle Libre Flash Glucose Monitoring systeemsensor (“de sensor”). De
indicatie voor kinderen (van 4 tot 12 jaar) is beperkt tot kinderen die worden
begeleid door een verzorger die ten minste 18 jaar is. Het is de
verantwoordelijkheid van de verzorger om het kind te helpen bij het hanteren van
de sensor en de FreeStyle LibreLink app en bij het interpreteren van de metingen.
Het is ontworpen ter vervanging van bloedglucosetesten bij de zelfbehandeling
van diabetes, met uitzondering van de hieronder genoemde gevallen. Bij de
volgende omstandigheden moet u een bloedglucosemeter gebruiken om de
huidige glucosemetingen te controleren:

* Tijdens periodes van snel veranderende glucosespiegels kunnen de interstitiéle
glucosegehaltes zoals die door de sensor worden gemeten en gerapporteerd
een onnauwkeurige weergave zijn van de bloedglucosespiegels. Als de
glucosespiegels snel dalen, kunnen de glucosemetingen van de sensor hoger
zijn dan de bloedglucosespiegels. Omgekeerd kunnen, als de glucosespiegels
snel stijgen, de glucosemetingen van de sensor lager zijn dan de
bloedglucosespiegels.

 Ter bevestiging van hypoglykemie of dreigende hypoglykemie zoals
gerapporteerd door de sensor.
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* Als symptomen niet kloppen met de meting. Symptomen die het gevolg kunnen
zijn van lage of hoge bloedglucose mogen niet worden genegeerd.

WAARSCHUWING: Als u FreeStyle LibreLink gebruikt, moet u toegang hebben tot
een bloedglucosemeetsysteem, want dit is niet inbegrepen bij de app.

FreeStyle LibreLink geinstalleerd op een smartphone is bestemd voor
gebruik door één persoon. Het mag niet door meer dan één persoon worden
gebruikt vanwege het risico van onjuiste interpretatie van glucosegegevens.

Aanvullende veiligheidsinformatie

FreeStyle LibreLink en FreeStyle Libre Flash Glucose Monitoring systeemscanners
(“de scanners”) delen geen gegevens. Voor volledige informatie op een apparaat
moet u zorgen dat u uw sensor elke 8 uur scant met dat apparaat; anders
bevatten uw rapporten niet al uw gegevens.

Veiligheidsinformatie

» U bent verantwoordelijk voor een goede beveiliging en goed gebruik van uw
smartphone. Als u vermoedt dat zich een cyberbeveiligingsincident heeft
voorgedaan dat verband houdt met FreeStyle LibreLink, verzoeken wij u om
contact op te nemen met de klantenservice.

* FreeStyle LibreLink is niet bestemd voor gebruik op een smartphone die is
gewijzigd of aangepast ter verwijdering, vervanging of omzeiling van de
goedgekeurde configuratie of gebruiksrestricties van de fabrikant, of die
anderszins inbreuk maakt op de garantiebepalingen van de fabrikant.

De volgende contra-indicatie, waarschuwingen en andere
veiligheidsinformatie zijn van toepassing op de sensor, bij gebruik in
combinatie met FreeStyle LibreLink.

CONTRA-INDICATIE: De sensor moet worden verwijderd voordat een MRI-scan
wordt uitgevoerd.

WAARSCHUWING:

* De sensor bevat kleine onderdelen die gevaarlijk kunnen zijn bij inslikken.

» Tijdens periodes van snel veranderende glucose (meer dan 2 mg/dL per minuut)
kunnen de glucosewaarden in interstitiéle vloeistof zoals die door de sensor
worden gemeten een onnauwkeurige weergave zijn van de
bloedglucosespiegels. Onder deze omstandigheden moet u de
sensorglucosemetingen controleren door een vingerpriktest uit te voeren met
behulp van een bloedglucosemeter.
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* Ter bevestiging van hypoglykemie of dreigende hypoglykemie zoals
gerapporteerd door de sensor moet u een vingerpriktest uitvoeren met behulp
van een bloedglucosemeter.

* U mag symptomen die het gevolg kunnen zijn van een hypo of hyper niet
negeren. Als u symptomen hebt die niet kloppen met de glucosemeting van de
sensor of als u vermoedt dat uw meting onnauwkeurig is, moet u de meting
controleren door een vingerpriktest uit te voeren met behulp van een
bloedglucosemeter. Als u symptomen hebt die niet overeenkomen met uw
glucosemetingen, moet u uw behandelaar consulteren.

* In zeldzame gevallen kunt u onnauwkeurige sensorglucosemetingen krijgen. Als
u denkt dat uw metingen niet correct zijn of niet kloppen met hoe u zich voelt,
moet u een vingerprik-bloedglucosetest uitvoeren om uw glucose te bevestigen
en controleren of uw sensor niet los is gekomen. Als het probleem zich blijft
voordoen of als uw sensor los begint te raken, verwijdert u de huidige sensor en
brengt u een nieuwe aan.

* Door intensieve lichaamsbeweging kan uw sensor losraken als gevolg van zweet
of beweging van de sensor. Als uw sensor losraakt, kan het gebeuren dat u geen
metingen krijgt of onbetrouwbare metingen, die niet kloppen met hoe u zich
voelt. Volg de aanwijzingen op voor de selectie van een geschikte
aanbrenglocatie.

« Sommige mensen zijn mogelijk gevoelig voor het hechtmiddel waarmee de
sensor op de huid wordt geplakt. Bij ernstige huidirritatie rond of onder uw
sensor verwijdert u de sensor en staakt u het gebruik van de sensor. Neem
contact op met uw behandelaar alvorens het systeem verder te gebruiken.

* De prestaties van de sensor bij gebruik met andere geimplanteerde medische
hulpmiddelen, zoals pacemakers, is niet beoordeeld.

* Gebruik sensoren niet opnieuw. De sensor is zodanig ontworpen dat hij niet
opnieuw kan worden gebruikt. Niet geschikt voor hersterilisatie.

* Ernstige uitdroging en buitensporig vochtverlies kunnen onnauwkeurige
sensorresultaten tot gevolg hebben. Als u denkt last te hebben van uitdroging,
moet u onmiddellijk uw behandelaar raadplegen.

* De sensorverpakking en sensorapplicator zijn als een set verpakt en hebben
dezelfde sensorcode. Controleer of de sensorcodes overeenkomen voordat u de



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

sensorverpakking en sensorapplicator gebruikt. Sensorverpakkingen en
sensorapplicators met dezelfde sensorcode moeten samen worden gebruikt,
anders kunnen uw sensorglucosemetingen onjuist zijn.

Aanvullende veiligheidsinformatie

* Door de fysiologische verschillen tussen de interstitiéle vloeistof en capillair
bloed kunnen er verschillen in glucosemetingen optreden. Er kunnen verschillen
tussen sensorglucosemetingen van interstitiéle vlioeistof en capillair bloed
optreden tijdens periodes van snelle veranderingen in de bloedglucose, zoals na
het eten, het toedienen van insuline of lichamelijke inspanning.

* Verstorende stoffen: Het gebruik van ascorbinezuur tijdens het dragen van de
sensor kan foutief hoge sensorglucosemetingen veroorzaken. Gebruik van
salicylzuur kan uw sensorglucosemetingen enigszins verlagen. De mate van
onnauwkeurigheid hangt af van de hoeveelheid van de verstorende stof die
actief is in uw lichaam.

« Bewaar de sensorkit tussen 4 °C en 25 °C. Hoewel u uw sensorkit niet in een
koelkast hoeft te bewaren, kunt u dat toch doen zolang de temperatuur van de
koelkast tussen 4 °C en 25 °C bedraagt.

* Als u een consult hebt waarbij krachtige magnetische of elektromagnetische
straling wordt gebruikt, bijvoorbeeld een réntgenfoto, een MRI- (beeldvorming
m.b.v. magnetische resonantie) of CT- (computertomografie) scan, moet u de
sensor die u draagt, verwijderen en na het consult een nieuwe aanbrengen. Het
effect van dit soort procedures op de prestaties van de sensor is niet beoordeeld.

* Het gebruik van de sensor is niet beoordeeld bij personen die dialyse krijgen of
mensen die jonger dan 4 jaar zijn.

* De sensorverpakking is steriel tenzij deze geopend of beschadigd is.

« Uw sensor is getest en kan één meter (3 ft) onder water worden gehouden
gedurende maximaal 30 minuten.

* Vries de sensor niet in. Niet gebruiken na de vervaldatum.

Overzicht FreeStyle LibreLink

BELANGRIJK: Lees alle informatie in deze gebruikershandleiding voordat u
FreeStyle LibreLink gebruikt in combinatie met een sensor. Zie de
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gebruiksaanwijzing van uw iPhone voor instructies voor het gebruik van de
iPhone. Als u een scanner gebruikt, raadpleeg dan de gebruikershandleiding in de
scannerkit.

FreeStyle LibreLink kan worden gedownload van de App Store. Wanneer u zover
bent om FreeStyle Libre te gaan gebruiken, volg dan de instructies voor het
plaatsen van een sensor op de achterkant van de bovenarm. Vervolgens kunt u
met behulp van de app glucosemetingen uit de sensor halen en uw
glucosegeschiedenis en notities opslaan. U kunt de sensor maximaal 14 dagen
lang op uw lichaam dragen.

NB:

* De sensor maakt deel uit van de FreeStyle Libre sensorkit. Zie FreeStyle Libre
sensorkit.

* Ga naar www.FreeStyleLibre.com voor de vereisten voor en compatibiliteit van
smartphones. Denk eraan dat het scannen van een sensor met het ene apparaat
gemakkelijker kan zijn dan met het andere.

Beginscherm

Het beginscherm biedt toegang tot informatie over uw glucose en de app. Om
vanaf een ander scherm terug te keren naar het beginscherm gaat u naar het
hoofdmenu en tikt u op Begin.

Hoofd- — —— 1 Scank
menu — T = FreeStyle LibreLink @)-—>Canknop
AFGELOPEN 24 UUR
-I;‘(JJ[[)L[Z;:}[[& LAATSTE SCAN GEMIDDELDE
29 { 112 mg/dL 133 mg/dL
% |
Glucose-
informatie
Glucose-
grafiek .
wo | do
Scanknop

Hoofdmenu - Tik hierop voor toegang tot het beginscherm, het logboek, andere
geschiedenisopties en de optie Delen. U kunt ook toegang krijgen tot instellingen,
help en overige informatie.
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Glucosegrafiek - Grafiek van uw opgeslagen sensorglucosemetingen.

Scanknop - Tik hierop als u klaar bent om uw sensor te scannen. U kunt op het
blauwe vakje op het beginscherm tikken of op @) rechtsboven.

Glucose-informatie - Uw tijd binnen doelbereik, informatie over uw laatste scan
en gemiddelde glucose voor de afgelopen 24 uur.

FreeStyle Libre sensorkit

De FreeStyle Libre sensorkit bevat:
» Sensorverpakking

» Sensorapplicator

* Alcoholdoekje

* Productbijsluiter

Als u de kit opent, moet u controleren of de inhoud onbeschadigd is en of u alle
genoemde onderdelen hebt. Neem contact op met de klantenservice als er
onderdelen ontbreken of beschadigd zijn. De sensor (pas zichtbaar na het
aanbrengen) bestaat aanvankelijk uit twee delen: één deel bevindt zich in de
sensorverpakking en het andere deel bevindt zich in de sensorapplicator. Nadat de
sensor is voorbereid en op de daartoe aangemerkte plek is aangebracht, meet hij
uw glucose met behulp van een kleine, buigzame punt die net onder het
huidoppervlak wordt aangebracht.

Sensorverpakking. Wordt gebruikt met de sensorapplicator om de sensor voor te
bereiden voor gebruik.
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Sensorapplicator. Brengt de sensor aan op uw lichaam.

Configuratie app

Voordat u de app voor het eerst gebruikt, moet u de configuratie uitvoeren.

1. Controleer of uw iPhone verbinding heeft met een netwerk (WiFi of mobiel).
Vervolgens kunt u FreeStyle LibreLink installeren vanuit de App Store. Tik op het
app-pictogram om de app te openen.

NB: U hoeft alleen verbinding met een netwerk te hebben voor de configuratie,
het gebruik van LibreView en delen met andere apps. U hoeft geen verbinding



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

te hebben voor het scannen van een sensor, het toevoegen van notities of het
bekijken van uw geschiedenis in de app.

2. Swipe naar links voor een aantal nuttige tips of tik wanneer u maar wilt op AAN
DE SLAG.

3. Bevestig uw land en tik op VOLGENDE.

4. U hebt een LibreView account nodig voor gebruik van de app. Volg de
aanwijzingen op het scherm om de juridische informatie door te nemen en een
nieuw account aan te maken of meld u aan bij uw bestaande account.

De LibreView gegevensbeheersoftware wordt ontwikkeld en gedistribueerd door Newyu, Inc. Voor het
gebruik van FreeStyle LibreLink is registratie bij LibreView nodig, een service die wordt aangeboden
door Abbott en Newyu, Inc.

5. Bevestig uw glucosemaateenheid en tik op VOLGENDE.

6. Stel uw glucosedoelbereik in en tik op VOLGENDE. Overleg met uw
behandelaar voor het bepalen van uw glucosedoelbereik. Uw
glucosedoelbereik wordt weergegeven in glucosegrafieken in de app en
gebruikt voor het berekenen van uw tijd binnen doelbereik.

7. Selecteer hoe u koolhydraten telt (in gram of in porties) en tik op VOLGENDE.
Deze koolhydraateenheid wordt gebruikt in alle voedselnotities die u invoert in
de app.

8. De app geeft nu nuttige informatie weer op het scherm Mijn glucose. Tik op
VOLGENDE om informatie over de glucosetrendpijl te bekijken. Tik opnieuw op
VOLGENDE.

9. Breng een nieuwe sensor aan en tik vervolgens op VOLGENDE. Ga naar Uw
sensor opstarten.

NB: Als u hulp nodig hebt bij het aanbrengen van uw sensor, tikt u op HOE
BRENGT U EEN SENSOR AAN of gaat u naar Uw sensor aanbrengen.

Uw sensor aanbrengen

« De sensorverpakking en sensorapplicator zijn samen verpakt als een set en
hebben dezelfde sensorcode. Controleer of de sensorcodes overeenkomen
voordat u de sensorverpakking en sensorapplicator gebruikt.
Sensorverpakkingen en sensorapplicators met dezelfde sensorcode moeten
samen worden gebruikt, anders kunnen uw sensorglucosemetingen onjuist
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zijn.

FreeSty,
Sensor |
CODE XXX
SN 00000000

g YYYY-IWV

 Door intensieve lichaamsbeweging kan uw sensor losraken als gevolg van
zweet of beweging van de sensor. Als uw sensor losraakt, kan het gebeuren
dat u geen metingen krijgt of onbetrouwbare metingen, die niet kloppen met
hoe u zich voelt. Volg de aanwijzingen op voor de selectie van een geschikte
aanbrenglocatie.

. Breng sensoren alleen op de achterkant van uw bovenarm aan. Vermijd
gebieden met littekens, moedervlekken, striae of knobbels. Kies een gebied
van uw huid dat in het algemeen vlak blijft tijdens uw normale dagelijkse
activiteiten (wordt niet gebogen of gevouwen). Kies een locatie die ten minste
2,5 cm (1 inch) verwijderd is van een insuline-injectielocatie. Om ongemak of
huidirritatie te voorkomen, moet u een andere locatie kiezen dan die welke u
het meest recent hebt gebruikt.
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2. Reinig de aanbrenglocatie met een alcoholdoekje en laat de locatie goed
drogen voordat u verder gaat. Zo blijft de sensor goed op uw lichaam
bevestigd.

NB: Het gebied MOET schoon en droog zijn, anders blijft de sensor misschien
niet goed op de locatie hechten.

3. Open de sensorverpakking door het deksel er af te trekken. Draai het dopje
van de sensorapplicator los en bewaar het dopje.

LET OP: NIET gebruiken als de sensorverpakking of de sensorapplicator
beschadigd lijkt of al is geopend. NIET gebruiken na de vervaldatum.
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Deksel

4. Lijn de donkere markering op de sensorapplicator uit met de donkere
markering op de sensorverpakking. Druk de sensorapplicator stevig naar
beneden op een harde ondergrond totdat hij niet verder gaat.
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6. De sensorapplicator is nu klaar voor het aanbrengen van de sensor.

LET OP: De sensorapplicator bevat nu een naald. Raak de binnenkant van de
sensorapplicator NIET aan en stop hem ook niet terug in de sensorverpakking.
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7. Plaats de sensorapplicator over de voorbereide locatie en druk hem stevig
naar beneden om de sensor op uw lichaam aan te brengen.

LET OP: Druk NIET op de sensorapplicator totdat deze over de voorbereide
locatie is geplaatst, zo voorkomt u onbedoelde resultaten of letsel.

8. Trek de sensorapplicator voorzichtig terug van uw lichaam. De sensor moet nu
aan uw huid zijn bevestigd.

NB: Door het aanbrengen van de sensor kan er een bloeding optreden of
kunnen blauwe plekken ontstaan. Als er een bloeding ontstaat die niet

ophoudt, verwijdert u de sensor en brengt een nieuwe aan op een andere
locatie.
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9. Controleer na het aanbrengen of de sensor goed vastzit. Doe het dopje weer
op de sensorapplicator. Gooi de gebruikte sensorapplicator en
sensorverpakking weg volgens de plaatselijke regelgeving.

NB: Tik op Help in het hoofdmenu voor een tutorial over hoe u een sensor
aanbrengt.

Uw sensor opstarten

BELANGRIJK:

* Voor de werking van de app moeten de datum en tijd van uw iPhone op
automatisch zijn ingesteld. U kunt dit controleren in de instellingen van uw
iPhone.

* Als u de app gebruikt, moet u uw iPhone goed opgeladen houden en ervoor
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zorgen dat u toegang hebt tot een bloedglucosemeter.

« Wanneer u uw sensor scant, hoort u een toon en voelt u een trilling. Als het
geluid van uw iPhone is uitgeschakeld, hoort u de toon niet.

» De NFC-antenne (Near Field Communication) bevindt zich aan de bovenrand van
de iPhone. Houd dit gebied bij uw sensor tijdens het scannen. Mogelijk moet u
de scanafstand bijstellen afhankelijk van de kleding die u draagt. Naast nabijheid
en oriéntatie kunnen ook andere factoren de NFC-werking beinvlioeden. Zo kan
een omvangrijk of metaalhoudend hoesje het NFC-signaal verstoren. Denk eraan
dat het scannen van een sensor met het ene apparaat gemakkelijker kan zijn
dan met het andere.

1. Tik op de scanknop @),
NB:

« U kunt op het blauwe vakje op het beginscherm tikken of op @) rechtsboven.

 Als het dialoogvenster Gereed om te scannen verdwijnt, drukt u nogmaals
op de scanknop @).

NFC is nu geactiveerd en uw iPhone is gereed om de sensor te scannen.

2. Houd de bovenkant van uw iPhone nabij de sensor (er mag kleding tussen
zitten). Beweeg uw iPhone pas weer als u een toon hoort en/of een trilling
voelt. Hiermee is de scan voltooid.

NB:

* Als u hulp nodig hebt, tikt u op HOE U EEN SENSOR SCANT om een tutorial
in de app te bekijken. U kunt deze ook later openen door naar het
hoofdmenu te gaan en vervolgens op Help te tikken.

* Als het scannen van uw sensor is mislukt, kunt u deze scanfoutmelding
krijgen: "De scan is mislukt. Tik op de scanknop en scan opnieuw"

Zie Problemen oplossen voor andere foutmeldingen.

3. De sensor kan na 60 minuten worden gebruikt voor de controle van uw
glucose. Terwijl de sensor aan het opstarten is, kunt u weg navigeren uit de
app. Als berichtgeving ingeschakeld is, krijgt u een melding wanneer de
sensor gereed is.
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NB:

» U kunt desgewenst een sensor met zowel de app als de scanner gebruiken.
Hiervoor moet u de sensor eerst starten met de scanner en vervolgens
scannen met de app.

« Onthoud dat FreeStyle LibreLink en scanners geen gegevens delen. Voor
volledige informatie op een apparaat moet u zorgen dat u uw sensor elke
8 uur scant met dat apparaat; anders bevatten uw rapporten niet al uw
gegevens.

Uw glucose controleren

1. Open de app en tik op de scanknop @),

NB: Als het dialoogvenster Gereed om te scannen verdwijnt, drukt u nogmaals
op de scanknop @).

2. Houd de bovenkant van uw iPhone nabij de sensor totdat u een toon hoort
en/of een trilling voelt.

3. Op het scherm Mijn glucose wordt nu uw glucosemeting weergegeven. Deze
omvat uw huidige glucose, een glucosetrendpijl die aangeeft waar uw glucose
naartoe gaat en een grafiek van uw huidige en opgeslagen glucosemetingen.

Terug Bericht

< Mijn glucose Q) —Scanknop
1 GLUCOSE GAAT OMLAAG 22:40
Huidige 74 \J Glucose-
glucose mg/dL trendpijl
® < i L Notitie-
symbool

Glucose- | E
grafiek ' i Glucose-
i doelbereik

Notitie
toevoegen

7/ NOTITIE TOEVOEGEN

Scanknop - Tik hierop als u klaar bent om uw sensor te scannen.

Bericht - Tik hierop voor meer informatie.
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Terug - Tik hierop om terug te gaan naar het beginscherm.
Huidige glucose - Glucosewaarde van uw laatste scan.

Notitie toevoegen - Tik hierop om notities toe te voegen aan de
glucosemeting.

Glucosetrendpijl - De richting die uw glucose opgaat.

Notitiesymbool - Tik hierop om de door u ingevoerde notities te bekijken.
Glucosegrafiek - Grafiek van uw huidige en opgeslagen glucosemetingen.
Glucosedoelbereik - De grafiek toont uw glucosedoelbereik.

NB:

* Een sensor kan maximaal 8 uur aan glucosegegevens opslaan, dus scan hem
in elk geval om de 8 uur om al uw beschikbare glucosegegevens vast te
leggen.

» De grafiek schaalt tot 500 mg/dL om plaats te bieden aan glucosemetingen
hoger dan 350 mg/dL.

* Mogelijk verschijnt het symbool @), dat aangeeft dat de tijd van de
smartphone is gewijzigd. Hierdoor kunnen hiaten in de grafiek ontstaan of
kunnen glucosemetingen verborgen zijn.

« Uw huidige glucosewaarde bepaalt de achtergrondkleur van het scherm Mijn
glucose:

JOranjel - Hoge glucose (hoger dan 240 mg/dL)

Geel - Tussen het glucosedoelbereik en de hoge of de lage glucosewaarde

Groen - Binnen het glucosedoelbereik
BREBEN - Lage glucose (lager dan 70 mg/dL)
Uw glucosemetingen begrijpen

Glucosetrendpijl

De glucosetrendpijl geeft u een indicatie van de richting die uw glucose opgaat.



< K v N 5

Glucose stijgt snel
(meer dan 2 mg/dL per
minuut)

Glucose stijgt (tussen
1 en 2 mg/dL per minuut)

Glucose is langzaam aan
het veranderen (minder
dan 1 mg/dL per minuut)

Glucose daalt (tussen
1 en 2 mg/dL per minuut)

Glucose daalt snel
(meer dan 2 mg/dL per
minuut)
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NB: De glucosetrendpijl wordt mogelijk niet altijd weergegeven bij uw meting.

Berichten

Hieronder zijn de berichten vermeld die u te zien kunt krijgen bij uw

glucosemetingen.

LO (Laag) | HI (Hoog): Als LO (Laag) verschijnt, is uw meting lager dan

40 mg/dL. Als HI (Hoog) verschijnt, is uw meting hoger dan 500 mg/dL. U kunt de
A aanraken voor meer informatie. Controleer uw bloedglucose op uw vinger met
een teststrip. Als u een tweede LO (Laag) of HI (Hoog) resultaat krijgt, moet u

onmiddellijk contact opnemen met uw behandelaar.
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< Mijn glucose Q)

A\ LAGE GLUCOSE
(BUITEN BEREIK)

LO

< Mijn glucose Q)

A\ HOGE GLUCOSE
(BUITEN BEREIK)

HI

Lage glucose | Hoge glucose: Als uw glucose hoger dan 240 mg/dL of lager dan
70 mg/dL is, ziet u een bericht op het scherm. U kunt de A aanraken voor meer
informatie en een herinnering instellen om uw glucose te controleren.

< Mijn glucose Q)

A LAGE GLUCOSE

6 3 mg/dL

< Mijn glucose Q)

A\ HOGE GLUCOSE

289,%,&

Glucose gaat omlaag | Glucose gaat omhoog: Als ingeschat wordt dat uw
glucose binnen 15 minuten hoger dan 240 mg/dL of lager dan 70 mg/dL zal zijn,
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ziet u een bericht op het scherm. De achtergrondkleur staat voor uw huidige

glucosewaarde. U kunt de A aanraken voor meer informatie en een herinnering
instellen om uw glucose te controleren.

< Mijn glucose o
! GLUCOSE GAAT OMLAAG 22:41
i 2 mg/dL
< Mijn glucose )
' GLUCOSE GAAT OMHOOG 22:41

2377

NB: Als u niet zeker bent van een bericht of meting, moet u voor informatie
contact opnemen met uw behandelaar.

Notities toevoegen

Er kunnen notities worden opgeslagen bij uw glucosemetingen om u te helpen de
invloed van voedsel, insuline en lichaamsbeweging bij te houden. U kunt ook een
eigen opmerking toevoegen.

1. Tik op /' op het scherm Mijn glucose.

2. Selecteer het aankruisvakje naast de notities die u wilt toevoegen. Na het

aankruisen van het vakje kunt u specifiekere informatie toevoegen aan uw
notitie.

« Voedselnotities: Voer informatie over het maaltijdtype en grammen of
porties in

* Insulinenotities: Voer het aantal eenheden in dat u genomen hebt
« Lichaamsbewegingsnotities: Voer de intensiteit en duur in

3. Tik op GEREED om uw notitie op te slaan.

Notities die u toevoegt, worden in uw glucosegrafieken en logboek weergegeven
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als symbolen. U kunt een notitie bekijken door op het bijbehorende symbool in uw
glucosegrafiek te tikken of door naar het logboek te gaan. Zie Uw geschiedenis
bekijken voor meer informatie over het logboek. Om een notitie te bewerken
vanuit de glucosegrafiek tikt u op het symbool en tikt u vervolgens op de
informatie die u wilt wijzigen. Tik op GEREED wanneer u klaar bent.

‘ Voedsel
p Insuline (snel- of
langwerkend)
O
'_k Lichaamsbeweging

'i‘ Voedsel + insuline

Meerdere/aangepaste
notities - Geeft aan dat er
verschillende typen
notities samen zijn

% ingevoerd of dat er
notities zijn ingevoerd
binnen een korte periode.
Een badge met een getal

naast het symbool geeft
het aantal notities aan.

Uw geschiedenis bekijken

Het bekijken en begrijpen van uw glucosegeschiedenis kan een belangrijk
hulpmiddel zijn voor het verbeteren van uw glucosebeheersing. De app kan
ongeveer 90 dagen aan informatie opslaan en er zijn diverse manieren om uw
eerdere glucosemetingen en notities te bekijken. Tik in het hoofdmenu op
Logboek om het logboek te bekijken of tik op een van de andere
geschiedenisopties onder Rapporten.

BELANGRIJK:

* Werk samen met uw diabetesbehandelaar om uw glucosegeschiedenis te
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begrijpen.

« Onthoud dat FreeStyle LibreLink en scanners geen gegevens delen. Voor
volledige informatie op een apparaat moet u zorgen dat u uw sensor elke 8 uur
scant met dat apparaat; anders bevatten uw rapporten niet al uw gegevens.

Logboek

Het logboek bevat vermeldingen voor elke keer dat u uw sensor hebt gescand, en
ook voor de notities die u hebt toegevoegd. Als u een andere dag wilt bekijken, tikt
u op het symbool o] of gebruikt u de pijlen. Om een notitie toe te voegen aan een
logboekvermelding tikt u op de vermelding en tikt u vervolgens op /'. Selecteer
uw notitie-informatie en tik op GEREED.

Om een notitie toe te voegen die niet is verbonden aan een logboekvermelding

tikt u op /* op het hoofdscherm van het logboek. Tik op [ als u een notitie wilt
toevoegen op een andere datum.

Andere geschiedenisopties

Dagelijkse trends: Een grafiek die de trend en schommelingen van uw
sensorglucosemetingen gedurende een typische dag weergeeft. De dikke zwarte
lijn toont de mediaan (het middelpunt) van uw glucosemetingen. Het lichtblauw
gearceerde gebied geeft het bereik van het 10e tot het 90e percentiel van uw
sensormetingen aan. Het donkerblauw gearceerde gebied geeft het bereik van het
25e tot het 75e percentiel aan.

NB: Voor de dagelijkse trends zijn ten minste 5 dagen glucosegegevens nodig.
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= Rapporten Q)

DAGELIJKSE TRENDS v

28 juni-27 juli 2017

Gegevens beschikbaar gedurende 30 van 30 dagen
h O

7 DAGEN 14 DAGEN 30 DAGEN 90 DAGEN

Tijd binnen doelbereik: Een grafiek die het percentage toont van de tijd dat uw
sensorglucosemetingen hoger dan, lager dan of binnen uw glucosedoelbereik
waren.
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= Rapporten )

TIJD BINNEN DOELBEREIK v

14-27 juli 2017

100-140 32%

10-99 22%

<70 I 5%

Doelbereik: 100 - 140 mg/dL

Gegevens beschikbaar gedurende 14 van 14 dagen

M O

14 DAGEN 30 DAGEN

Hypo’s: Informatie over het aantal hypo’s dat door uw sensor werd gemeten. Er
wordt een hypo vastgelegd als uw sensorglucosemeting langer dan 15 minuten
lager is dan 70 mg/dL. Het totale aantal voorvallen wordt onder de grafiek
weergegeven. Het staafdiagram toont de hypo’s in verschillende dagdelen.
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= Rapporten )

HYPO'S v

28 juni-27 juli 2017

4 4
3 3
2
00:00 03:00 0600 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Totaal aantal voorvallen: 19

Gegevens beschikbaar gedurende 30 van 30 dagen

30 DAGEN

Gemiddelde glucose: Informatie over het gemiddelde van uw
sensorglucosemetingen. Het algehele gemiddelde voor de geselecteerde periode
wordt onder de grafiek weergegeven. Ook wordt het gemiddelde weergegeven
voor verschillende dagdelen. Metingen die hoger of lager zijn dan uw
glucosedoelbereik zijn geel, oranje of rood. Metingen binnen het bereik zijn groen.
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GEMIDDELDE GLUCOSE v

29 april-27 juli 2017

158 163

153
149 142

156

122
- )Y

00:00 03:00 0600 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Gemiddelde: 144 mg/dL

Gegevens beschikbaar gedurende 90 van 90 dagen

90 DAGEN
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Dagelijkse grafiek: Een grafiek van uw sensorglucosemetingen per dag. De
grafiek toont uw glucosedoelbereik en symbolen voor notities die u hebt

ingevoerd.

* De grafiek schaalt tot 500 mg/dL om plaats te bieden aan glucosemetingen

hoger dan 350 mg/dL.

« U ziet misschien hiaten in de grafiek voor tijJden wanneer u niet ten minste

eenmaal per 8 uur hebt gescand.

* Wellicht verschijnt het symbool @), dat aangeeft dat de tijd is gewijzigd.
Hierdoor kunnen hiaten in de grafiek ontstaan of kunnen glucosemetingen

verborgen zijn.
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= Rapporten O

DAGELIJKSE GRAFIEK v

< 27 juli 2017 (3

do &

0000 0300 0600 000 1200 1S00 M0 2100 000

[
e

Geschatte HbA1c: Uw geschatte Alc-niveau (ook HbA1c genoemd) is gebaseerd
op de beschikbare sensorglucosegegevens van de afgelopen 90 dagen. Hoe meer
gegevens er beschikbaar zijn, hoe nauwkeuriger de schatting. Het geschatte
niveau komt echter niet altijd overeen met uw Alc als die in een laboratorium
wordt gemeten*. A1c kan worden gebruikt als een indicator voor hoe goed de
beheersing van uw glucosewaarden is geweest en om de effectiviteit van uw
diabetesbehandelvoorschrift te bewaken.

* De formule is gebaseerd op de volgende gepubliceerde referentie waarbij gemiddelde sensorglucose
werd vergeleken met in het laboratorium gemeten Alc:
Alcy, = (gem. SGq/a +46,7)/28,7

Alcy, = (gem. SGymo + 2,59)/1,59

Referentie: Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine R} for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Study Group: Translating
the hemoglobin A1c assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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= Rapporten )

GESCHAT HBALC v

29 april-27 juli 2017

6,6

(49 mmol/mol )

Gegevens beslaan 90 van 90 dagen

h O

Sensorgebruik: Informatie over hoe vaak u uw sensor scant. Dit omvat het totale
aantal scans, een gemiddelde voor het aantal keren dat u elke dag uw sensor hebt

gescand en het percentage van mogelijke sensorgegevens vastgelegd op basis
van uw scans.
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Rapporten O

SENSORGEBRUIK v

14-27 juli 2017

51 Totaal aantal scans
4 Scans perdag

92 % sensorgegevens geregistreerd

h O

14 DAGEN

NB:

* U kunt in elk rapport op het symbool [f; tikken om een schermafbeelding van
het rapport te delen.

* Tik op het symbool @ om een beschrijving van het rapport te bekijken.

« Om een ander rapport te bekijken, tikt u op het vervolgkeuzemenu boven het
rapport of gaat u naar het hoofdmenu.

* In alle rapporten met uitzondering van Dagelijkse grafiek en Geschatte HbA1c

kunt u selecteren dat er informatie wordt weergegeven over de afgelopen 7, 14,
30 of 90 dagen.

Uw sensor verwijderen

1. Trek het randje van het hechtmiddel waarmee uw sensor aan uw huid is

bevestigd omhoog. Trek de sensor in één langzame beweging van uw huid.

NB: Resten van het hechtmiddel op de huid kunnen met warm zeepsop of met
isopropylalcohol worden verwijderd.
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2. Gooi de gebruikte sensor weg volgens de plaatselijke voorschriften. Zie
Onderhoud en afvoeren. Als u klaar bent om een nieuwe sensor aan te
brengen, volgt u de aanwijzingen in Uw sensor aanbrengen en Uw sensor
opstarten. Als u de laatste sensor hebt verwijderd voordat deze 14 dagen werd
gebruikt, krijgt u als u de nieuwe sensor voor de eerste keer scant een melding
om te bevestigen dat u met een nieuwe sensor wilt beginnen.

Uw sensor vervangen

Uw sensor werkt automatisch niet meer nadat u hem 14 dagen hebt gedragen en
moet dan worden vervangen. U moet uw sensor ook vervangen als u last krijgt
van irritatie of ongemak op de aanbrenglocatie of als de app melding maakt van
een probleem met de sensor die momenteel in gebruik is. Door tijdig actie te
ondernemen, voorkomt u dat kleine problemen groot worden.

Als de glucosemetingen van de sensor NIET lijken te kloppen met hoe u
zich voelt, controleer dan of uw sensor niet is losgekomen. Als de sensortip uit uw
huid is gekomen, of als uw sensor losraakt, verwijdert u de sensor en brengt u een
nieuwe aan.

Herinneringen instellen

U kunt eenmalige of herhalende herinneringen instellen om u te herinneren aan
dingen zoals het controleren van uw glucose en het innemen van insuline. Er is
één standaardherinnering om u eraan te helpen herinneren uw sensor te
scannen. Deze herinnering Sensor scannen kan worden gewijzigd of
gedeactiveerd, maar kan niet worden gewist.
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NB: Voor het ontvangen van herinneringen moet u zorgen dat berichtgeving voor
de app ingeschakeld is. Als u een geluid/trilling wilt ontvangen bij uw herinnering,
moet u zorgen dat geluiden/trillen op uw smartphone ingeschakeld zijn, dat de
geluidssterkte hard genoeg staat om te horen en dat de functie niet storen (indien
beschikbaar) niet is ingeschakeld. Als de functie niet storen ingeschakeld is, ziet u
alleen een herinnering op uw scherm.

1. Om een nieuwe herinnering toe te voegen gaat u naar het hoofdmenu en tikt u
op Herinneringen. Tik op HERINNERING TOEVOEGEN.

2. Geef de herinnering een naam.

3. Tik op de tijdvelden om de tijd voor de herinnering in te stellen.
Herinnering toevoegen

Lichaamsbeweging

17 00

Herhalend O

V
V

I < <
N 2 O
a 2 &

ANNULEREN GEREED

NB: Als u wilt dat een herinnering herhaaldelijk wordt afgegeven, tikt u de
schuifknop naar rechts. U kunt ook selecteren op welke dagen u de herinnering
wilt ontvangen.

4. Tik op GEREED. U ziet uw herinnering nu in de lijst, samen met de tijd waarop u
deze zult ontvangen.

NB:
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« Om een herinnering uit te schakelen tikt u de schuifknop naar links.

« Om een herinnering te wissen, swipt u de herinnering naar links en tikt u op
het symbool fij. De herinnering Sensor scannen kan niet worden gewist.

« U ontvangt de herinneringen als meldingen die u kunt sluiten door erop te
swipen of tikken.

Instellingen en andere opties in het hoofdmenu

U kunt naar het hoofdmenu gaan voor het wijzigen van instellingen zoals uw
glucosedoelbereik of uw LibreView-wachtwoord. U kunt ook toegang krijgen tot de
optie delen, help en informatie over de app.

Instellingen

App-instellingen:
Meeteenheid - Bekijk de meeteenheid voor glucose die wordt gebruikt in de app.

Glucosedoelbereik - Stel het doelbereik in dat u wilt weergeven in de
glucosegrafiek in de app. Dit wordt ook gebruikt om uw tijd binnen doelbereik te
berekenen. Tik op OPSLAAN wanneer u klaar bent.

Koolhydraateenheden - Kies gram of porties voor door u ingevoerde
voedselnotities. Tik op OPSLAAN wanneer u klaar bent.

Tekst naar spraak - Schakel tekst naar spraak in om de glucosemeting te laten
voorlezen wanneer u de sensor scant. U hoort uitsluitend uw huidige
glucosewaarde en trendpijlrichting. Aanvullende informatie, zoals de
glucosegrafiek en eventuele berichten, zijn beschikbaar op het scherm Mijn
glucose. Controleer altijd het scherm Mijn glucose voor volledige informatie. Denk
eraan dat tekst naar spraak de volume-instellingen van uw smartphone
overneemt. Als het geluid van uw smartphone is uitgeschakeld, hoort u de
glucosemeting niet voorgelezen worden. Tik op OPSLAAN wanneer u klaar bent.

Account-instellingen:

Account-instellingen - Bekijk/wijzig de informatie van uw LibreView account.
Account wachtwoord - Wijzig het wachtwoord van uw LibreView account.

Delen

Met de optie Delen in het hoofdmenu opent u een internetbrowser binnen de app.
Hierin worden verschillende apps vermeld waarmee u verbinding kunt maken
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voor het delen van uw gegevens. De beschikbare apps kunnen verschillen,
afhankelijk van uw land. Om een verbinding tot stand te brengen tussen uw
gegevens en apps vermeld onder de optie Delen selecteert u deze in de lijst met
apps en volgt u de aanwijzingen op het scherm op.

Help

Bekijk tutorials in de app, open deze gebruikershandleiding en neem de juridische
informatie van de app door. U kunt ook het Logboek van voorvallen bekijken, een

lijst met voorvallen die door de app zijn vastgelegd. Mogelijk zal de klantenservice
dit gebruiken om u te helpen bij het oplossen van problemen.

Info

Bekijk de softwareversie en overige informatie van de app.

Activiteiten

Een bad nemen, douchen en zwemmen: De sensor is waterdicht en kan
gedragen worden bij het baden, douchen of zwemmen. Ga NIET dieper dan

1 meter (3 voet) met uw sensor en houd hem niet langer dan 30 minuten onder
water.

Slapen: U zou bij het slapen geen last moeten hebben van de sensor. Wij
adviseren de sensor te scannen voordat u gaat slapen en als uw wakker wordt,
omdat de sensor gegevens van maximaal 8 uur kan bewaren. Als u herinneringen
ingesteld hebt om af te gaan terwijl u slaapt, is het handig uw smartphone in de
buurt te houden.

Reizen met het vliegtuig: Informeer voor vertrek bij uw luchtvaartmaatschappij,
aangezien de regels en voorschriften zonder kennisgeving kunnen veranderen.
Informeer beveiligingspersoneel over de aanwezigheid van het hulpmiddel als u
door de veiligheidscontrole gaat. Nadat u uw smartphone in de vliegtuigmodus
hebt gezet, kunt u sensorglucosemetingen blijven ontvangen. Scan uw sensor niet
als de regels van de luchtvaartmaatschappij dit niet toestaan.

NB: Het wijzigen van de tijd heeft gevolgen voor de grafieken, statistieken en
instellingen die op grond van de tijd zijn geprogrammeerd, want deze zijn
afhankelijk van de juistheid van de tijdsinstelling. Het symbool @ kan in uw
glucosegrafiek verschijnen om aan te geven dat de tijd is gewijzigd. Hierdoor
kunnen hiaten in de grafiek ontstaan of kunnen glucosemetingen verborgen zijn.

Onderhoud en afvoer
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Onderhoud: De sensor heeft geen onderdelen die onderhoud nodig hebben.

Afvoer: Het product bevat elektronische apparatuur, batterijen of accu’s, scherpe
voorwerpen en materialen die tijdens het gebruik in aanraking kunnen komen met
lichaamsvloeistoffen. Voer het product af in overeenstemming met alle
toepasselijke plaatselijke voorschriften. Raadpleeg de klantenservice voor nadere
informatie over het correct afvoeren van componenten.

Problemen oplossen

In dit hoofdstuk worden problemen behandeld die u kunt ondervinden, evenals de
mogelijke oorzaak/oorzaken en de aanbevolen acties. Als er een fout optreedt,
verschijnt er een bericht op het scherm met instructies voor het verhelpen van de
fout.

BELANGRIJK: Als u problemen ondervindt met de app, moet u eraan denken dat u
door de app te verwijderen alle historische gegevens verliest en dat de sensor die
u momenteel gebruikt onbruikbaar wordt. Bel de klantenservice als u vragen hebt.

Problemen bij de aanbrenglocatie van de sensor

Probleem: De sensor blijft niet op uw huid plakken.
Wat het kan betekenen: Er is vuil, olie, haar of zweet aanwezig op de sensorlocatie.

Wat te doen: 1. Verwijder de sensor. 2. Misschien moet u de locatie scheren en/of
met water en zeep reinigen. 3. Volg de aanwijzingen in Uw sensor aanbrengen en
Uw sensor opstarten op.

Probleem: Huidirritatie op de aanbrenglocatie van de sensor.

Wat het kan betekenen: Naden of andere knellende kleding of accessoires
veroorzaken wrijving op de locatie OF misschien bent u gevoelig voor het
hechtmiddelmateriaal.

Wat te doen: Zorg dat er niets over de locatie kan wrijven. Als de irritatie optreedt
op de plaats waar het hechtmiddel de huid aanraakt, moet u contact opnemen
met uw behandelaar om een oplossing te bespreken.

Problemen bij het opstarten van de sensor Of bij het
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ontvangen van sensormetingen

Afleesvenster: Nieuwe sensor wordt opgestart
Wat het kan betekenen: De sensor is nog niet klaar om glucose te meten.
Wat te doen: Wacht totdat de sensoropstartperiode van 60 minuten voltooid is.

Afleesvenster: Sensor geéindigd
Wat het kan betekenen: De gebruiksduur van de sensor is geéindigd.
Wat te doen: Breng een nieuwe sensor aan en start deze op.

Afleesvenster: Nieuwe sensor gevonden

Wat het kan betekenen: U hebt een nieuwe sensor gescand voordat de vorige
sensor geéindigd was.

Wat te doen: Uw smartphone kan maar met één sensor tegelijk worden gebruikt.
Als u een nieuwe sensor start, kunt u uw oude sensor niet meer scannen. Als u wilt
beginnen met de nieuwe sensor, selecteer dan “Ja”.

Afleesvenster: Sensorfout
Wat het kan betekenen: De sensor kan geen glucosemeting leveren.
Wat te doen: Scan over 10 minuten nogmaals.

Afleesvenster: Glucosemeting niet beschikbaar
Wat het kan betekenen: De sensor kan geen glucosemeting leveren.
Wat te doen: Scan over 10 minuten nogmaals.

Afleesvenster: Sensor is te warm
Wat het kan betekenen: Uw sensor is te warm om een glucosemeting te leveren.
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Wat te doen: Ga naar een locatie waar de temperatuur goed is en scan over een
paar minuten nogmaals.

Afleesvenster: Sensor is te koud
Wat het kan betekenen: Uw sensor is te koud om een glucosemeting te leveren.

Wat te doen: Ga naar een locatie waar de temperatuur goed is en scan over een
paar minuten nogmaals.

Afleesvenster: Controleer sensor
Wat het kan betekenen: De sensortip zit misschien niet goed onder uw huid.

Wat te doen: Probeer uw sensor opnieuw te starten. Als u opnieuw “Controleer
sensor” ziet, is uw sensor niet goed aangebracht. Breng een nieuwe sensor aan en
start deze op.

Afleesvenster: Vervang sensor
Wat het kan betekenen: De app heeft een probleem met uw sensor gedetecteerd.
Wat te doen: Breng een nieuwe sensor aan en start deze op.

Afleesvenster: Onverwachte toepassingsfout
Wat het kan betekenen: De app heeft een onverwachte fout gedetecteerd.
Wat te doen: Sluit de app volledig af en start hem opnieuw.

Afleesvenster: Onverenigbare sensor

Wat het kan betekenen: De sensor kan niet worden gebruikt in combinatie met de
app.
Wat te doen: Bel de klantenservice.
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Afleesvenster: Scanfout
Wat het kan betekenen: De iPhone heeft de sensor niet kunnen scannen.
Wat u doet: Uw scan is niet gelukt. Tik op de scanknop en scan nog eens.

Klantenservice

De klantenservice is beschikbaar om alle vragen te beantwoorden die u mogelijk
over FreeStyle LibreLink hebt. Ga naar www.FreeStyleLibre.com of raadpleeg de
productbijsluiter in uw sensorkit voor het telefoonnummer van de klantenservice.
Een gedrukt exemplaar van deze gebruikershandleiding is op verzoek
verkrijgbaar.

Sensorspecificaties

Testmethode sensorglucose: amperometrische elektrochemische sensor
Bereik van glucosemetingen door sensor: 40 tot 500 mg/dL
Afmetingen sensor: hoogte 5 mm en diameter 35 mm

Gewicht sensor: 5 gram

Stroombron sensor: één zilveroxidebatterij

Gebruiksduur sensor: tot 14 dagen

Geheugen sensor: 8 uur (glucosemetingen worden opgeslagen om de
15 minuten)

Werktemperatuur: 10 °C tot 45 °C
Opslagtemperatuur sensorapplicator en sensorverpakking: 4 °C tot 25 °C
Relatieve luchtvochtigheid voor gebruik en opslag: 10-90%, niet-condenserend

Waterdichtheid sensor: IP27: kan gedurende maximaal 30 minuten, één meter
(3 ft) onder water worden gehouden

Hoogte voor gebruik en opslag: -381 meter (-1.250 ft) tot 3048 meter (10.000 ft)

Symbolen in documentatie en definities

Raadpleeqg de
[:E] gebruiksaanwijzing




Temperatuurbeperking

Fabrikant

CE-markering

LOT

Batchcode

Type BF-apparatuur

Sensorcode

Niet opnieuw gebruiken

Te gebruiken tot

REF

Catalogusnummer

SN

Serienummer

Let op

STERILE

Gesteriliseerd met straling

Vochtigheidsgrenzen

® &l B

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is
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Dit product mag niet met
huisvuil worden
afgevoerd. Het moet
afzonderlijk worden
afgevoerd conform

K Richtlijn 2012/19/EC in de

mm=  Europese Unie
betreffende afgedankte
elektrische en
elektronische apparatuur.
Neem contact op met de

fabrikant voor meer
informatie.

Elektromagnetische compatibiliteit

* De sensor vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en moet worden geinstalleerd
en in bedrijf worden gesteld in overeenstemming met de in deze handleiding opgenomen EMC-
informatie.

* Draagbare en verplaatsbare RF-communicatieapparatuur kan de sensor beinvioeden.

« Het gebruik van andere dan de door Abbott Diabetes Care gespecificeerde accessoires, transducers en
kabels kan leiden tot verhoogde EMISSIES uit of verlaagde IMMUNITEIT van de sensor.

+ De sensor mag niet direct naast, op of onder andere apparatuur worden gebruikt en als een dergelijk
gebruik onvermijdelijk is, moet de sensor worden geobserveerd om vast te stellen of hij normaal
functioneert in de configuratie waarin hij gebruikt gaat worden.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De sensor is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De
klant of gebruiker van de sensor dient ervoor te zorgen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Emissietest: RF-emissies; CISPR 11

Naleving: Groep 1

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen: De sensor gebruikt alleen RF-energie voor de inwendige
werking. De RF-emissies zijn daarom zeer gering en het is onwaarschijnlijk dat zij storing veroorzaken in
elektronische apparatuur in de nabijheid.

Emissietest: RF-emissies; CISPR 11
Naleving: Klasse B

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen: De sensor is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, inclusief
woningen en gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat
woningen voorziet van netstroom.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De sensor is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De
klant of gebruiker van de sensor dient ervoor te zorgen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest: Elektrostatische ontlading (ESD); IEC 61000-4-2
Testniveau IEC 60601: + 6 kV contact; + 8 kV lucht
Nalevingsniveau: + 6 kV contact; + 8 kV lucht

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen: Vloeren kunnen het best van hout, beton of keramische tegels
zijn. Als vloeren bedekt zijn met synthetisch materiaal, moet de relatieve luchtvochtigheid ten minste 30%
bedragen.

Immuniteitstest: Netfrequentie (50/60 Hz); magnetisch veld
Testniveau IEC 60601: 3 A/m
Nalevingsniveau: 3 A/m

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen: Magnetische velden met netvoedingsfrequentie moeten een
waarde hebben die kenmerkend is voor een normale plaats in een normale woon-, bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving.

Immuniteitstest: Uitgestraalde RF; IEC 61000-4-3
Testniveau IEC 60601: 3 V/m; 80 MHz tot 2,5 GHz
Nalevingsniveau: 3 V/m

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen:
Aanbevolen scheidingsafstand

d=12VP

80 MHz tot 800 MHz

d=23VP

800 MHz tot 2,5 GHz

P is het maximaal nominaal uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens opgave van de fabrikant
van de zender en d is de aanbevolen scheidingsafstand in meter (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, bepaald middels een elektromagnetisch onderzoek van de locatie,?
moet lager zijn dan het nalevingsniveau in elk frequentiebereik.”

Dit symbool geeft aan dat in de nabijheid van daarmee gemerkte apparatuur interferentie kan optreden:
©)
A

NB 1 bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

NB 2 deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Overdracht van elektromagnetische
energie wordt beinvloed door absorptie en reflectie van constructies, voorwerpen en mensen.

2 De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor mobiele/draadloze telefoons en mobiele
radiozenders, amateurzenders, AM- en FM-radiozenders en televisie-uitzendingen kan theoretisch niet
nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te
beoordelen, dient een elektromagnetisch onderzoek van de locatie overwogen te worden. Indien de
veldsterkte, gemeten op de locatie waar de sensor wordt gebruikt, het bovenstaande toepasselijke RF-
nalevingsniveau overschrijdt, moet worden geverifieerd of de sensor normaal functioneert. Indien een
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abnormale werking wordt waargenomen, kan het nodig zijn aanvullende maatregelen te treffen, zoals het
draaien of verplaatsen van de sensor.

° Qver het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes lager zijn dan 3 V/m.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en verplaatsbare RF-
communicatieapparatuur en de sensor

De sensor is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waar beheersingsmaatregelen
voor uitgestraalde RF-storing gelden. De klant of gebruiker van de sensor kan bijdragen aan de preventie
van elektromagnetische interferentie door een minimumafstand te handhaven tussen draagbare en
verplaatsbare RF-communicatieapparatuur (zenders) en de sensor volgens onderstaande aanbevelingen,
op basis van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal Scheidingsafstand in relatie tot
maximaal zenderfrequentie
uitgangs- m
YA de 150 kHz tot | 80 MHz tot {800 MHz tot
zender 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
W d=12VvP |d=1,2VP | d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Voor zenders met een ander maximaal nominaal uitgangsvermogen dan hierboven vermeld, kan de
aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat met behulp van de op de frequentie van de
zender van toepassing zijnde vergelijking, waarbij P het maximaal uitgangsvermogen van de zender is in
watt (W), volgens opgave van de fabrikant van de zender.

NB 1 bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

NB 2 deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Voortplanting van
elektromagnetische energie wordt beinvloed door absorptie en reflectie door constructies, voorwerpen en
mensen.

Prestatiekenmerken

NB: Vraag uw behandelteam hoe u de informatie in dit hoofdstuk moet gebruiken.
Storende stoffen

Als u ascorbinezuur inneemt terwijl u de sensor draagt, kunnen uw sensorglucosemetingen foutief hoger
zijn. Als u salicylzuur inneemt, kunnen uw sensorglucosemetingen iets lager zijn. De mate van
onnauwkeurigheid is afhankelijk van de hoeveelheid storende stof die actief is in uw lichaam.

Prestatiekenmerken

De prestaties van de sensor zijn geévalueerd door middel van een gecontroleerde klinische studie. De
studie werd verricht in 4 centra en in totaal 72 studiedeelnemers met diabetes werden meegenomen in de
effectiviteitsanalyse. Elke deelnemer droeg 14 dagen lang twee sensoren, achter op de bovenarm. Tijdens
de studie testten deelnemers acht keer per dag hun bloedglucose aan de hand van capillaire
vingerprikmonsters. Er werden bij de studie drie partijen sensoren geévalueerd.



Afb. 1. Vergelijking tussen sensoren en vingerprik referentie

Vingerprik referentie (mmol/L)
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Tabel 1. Regressieanalyse van de sensoren t.o.v. vingerprik referentie

Helling 1,02

Snijpunt -6,4 mg/dL (-0,36 mmol/L)
Correlatie 0,951

N 13195

Bereik 23-498 mg/dL (1,3 - 27,6 mmol/L)

Totale gemiddelde
afwijking
Gemiddeld absoluut
relatief verschil 11,4%
(Mean Absolute Relative
Difference; MARD)

-4,3 mg/dL (-0,24 mmol/L)

Tabel 2. Sensornauwkeurigheid voor alle resultaten vs. de vingerprik referentie

Resultaten voor . . .
de Binnen Binnen Binnen
sensornauwkeu +15 mg/dL + 20 mg/dL + 30 mg/dL
righeid (binnen (binnen (binnen
voor +0,83 mmol/L) | £1,11 mmol/L) | + 1,67 mmol/L)
glucoseconcent
<75 mgldL 663 / 839 732/839 805 / 839
(4,2 mmol/L) (79,0%) (87,2%) (95,9%)
Resultaten
voor de Binnen + 15% | Binnen =20% | Binnen * 30%
sensornauwke
urigheid
voor
glucoseconcen
;;atie?dl_ 9370/ 12356 10705/12356 | 11888/ 12356
275 mg 75,8% % 2%
(4.2 mmol/L) (75,8%) (86,6%) (96,2%)
Sensornauwke | Binnen 15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) en binnen
urigheid voor 1 20% van referentie
alle
resultaten 1368 /13195 (86,2%)

Tabel 3. Prestaties van de sensor met betrekking tot vingerprikreferentie bij verschillende
glucosewaarden

ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18
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Glucose Gemiddeld absoluut relatief verschil

<50 mg/dL 12,6 mg/dL
(2,8 mmol/L) (0,7 mmol/L)*
51-80 mg/dL 10,0 mg/dL
(2,8-4,4 mmol/L) (0,56 mmol/L)*

81-120 mg/dL

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9%

121-200 mg/dL

6,7-11,1 mmol/y | 11:1%

201-300 mg/dL

(11,2-16,7 mmol/L) | 2:6%

301-400 mg/dL

(16,7-22,2 mmol/L) | 8:8%

>400 mg/dL
(22,2 mmol/L)

10,3%

* Voor glucose <80 mg/dL (4,4 mmol/L) worden in plaats van de relatieve verschillen (%) de verschillen in mg/dL (mmol/L) gegeven.

Tabel 4. Sensornauwkeurigheid over de tijd vs. de vingerprik referentie

Dag 1 | Dag2 | Dag 7 |Dag 13|Dag 14

Binnen + 15 mg/dL
(£ 0,83 mmol/L)
en binnen 73,5% | 86,3% | 87,7% | 85,7% | 88,4%
1+ 20% van de
referentie

Gemiddeld
absoluut relatief
verschil

(%)

15,7 11,9 10,9 11,2 10,8

Huidreacties

Op basis van onderzoeken bij de 72 patiénten werden in 202 locatieonderzoeken de volgende incidenties
van huidproblemen waargenomen.

Matige tot ernstige jeuk - 0,5% van de gevallen
Matig erytheem - 4,0% van de gevallen
Matige pijn - 0,0% van de gevallen

Het percentage milde gevallen voor elke afzonderlijke categorie van huidproblemen hierboven, alsmede
oedeem, uitslag, induratie, blauwe plekken, bloeding en overige bedroeg minder dan 9%.

Klantenservice: www.FreeStyleLibre.com

Octrooien: https://www.abbott.com/patents

FreeStyle, Libre, and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care
Inc. in various jurisdictions. Other trademarks are the property of their respective
owners.

# Download in de
¢ App Store
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Apple en het Apple-logo zijn handelsmerken van Apple Inc., geregistreerd in de VS
en andere landen.

Apple is een dienstmerk van Apple Inc., geregistreerd in de VS en andere landen.
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Informacion importante

Indicaciones de uso

La aplicacion FreeStyle LibreLink (“aplicacion”) esta indicada para medir los niveles
de glucosa en el liquido intersticial en personas (de 4 afios de edad o mas) con
diabetes mellitus, incluidas las mujeres embarazadas, cuando se utiliza con el
sensor del sistema Flash de monitorizacién de glucosa FreeStyle Libre (“sensor”).
La indicacién para nifios (de 4 a 12 afios de edad) esta limitada a aquellos que
estén supervisados por un cuidador que tenga por lo menos 18 afios de edad. El
cuidador es responsable de controlar o ayudar al nifo a controlar el sensory la
aplicacion FreeStyle LibreLink y también de interpretar o ayudar al nifio a
interpretar las lecturas. Este procedimiento esta disefiado para utilizarse en lugar
de las pruebas de glucosa en sangre para la autogestion de la diabetes con las
excepciones indicadas a continuacion. En las circunstancias siguientes, utilice un
medidor de glucosa en sangre para comprobar las lecturas de glucosa actuales:

* Durante los periodos en que los niveles de glucosa estén cambiando
rapidamente, los niveles de glucosa intersticial medidos por el sensory
notificados como actuales podrian no reflejar exactamente los niveles de glucosa
en sangre. Cuando los niveles de glucosa estén bajando rapidamente, puede
que las lecturas de glucosa del sensor sean mas altas que los niveles de glucosa
en sangre. A la inversa, cuando los niveles de glucosa estén subiendo
rapidamente, puede que las lecturas de glucosa del sensor sean inferiores a los
niveles de glucosa en sangre.
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* Para confirmar un estado de hipoglucemia actual o de hipoglucemia inminente
notificado por el sensor.

* Si los sintomas no concuerdan con la lectura. Los sintomas que puedan ser
debidos a glucosa baja o alta en la sangre no deben ignorarse.

ADVERTENCIA: Si esta utilizando FreeStyle LibreLink, debe tener también acceso a
un sistema de control de glucosa en sangre ya que la aplicacién no proporciona
uno.

La aplicacion FreeStyle LibrelLink instalada en un smartphone esta
concebida para su uso por una sola persona. No debe ser utilizada por mas de una
persona debido al riesgo de una interpretacion erronea de la informacion de
glucosa.

Informacion adicional de seguridad

La aplicacidn FreeStyle LibreLink y los lectores del sistema Flash de monitorizacion
de glucosa FreeStyle Libre (“lectores”) no comparten datos. Para disponer de la
informacidén completa en un dispositivo, no olvide escanear su sensor cada 8 horas
con ese dispositivo; de lo contrario, los informes no incluiran todos los datos.

Informacion de seguridad

 Usted es responsable de la sequridad y uso correctos de su smartphone. Si
sospecha que ha habido un evento de ciberseguridad adverso relacionado con
FreeStyle LibreLink, pongase en contacto con Atencion al cliente.

* La aplicacion FreeStyle LibreLink no esta indicada para su uso en un smartphone
que haya sido modificado o adaptado para eliminar, sustituir o eludir la
configuraciéon o la restriccion del uso aprobadas por el fabricante, o que
contravenga de alguna otra forma la garantia del fabricante.

La siguientes contraindicaciones, advertencias y otra informacion de
seguridad son validas para el sensor, cuando se utiliza con la aplicacion
FreeStyle LibreLink.

CONTRAINDICACION: El sensor debe quitarse antes de los estudios de imagenes
por resonancia magnética (RM).

ADVERTENCIA:
* El sensor contiene piezas pequefas que podrian ser peligrosas si se ingieren.

 Durante los periodos en los que la glucosa esté cambiando rapidamente (mas
de 2 mg/dL por minuto), los niveles de glucosa intersticial medidos por el sensor
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podrian no reflejar con exactitud los niveles de glucosa en sangre. En estas
circunstancias, realice una prueba de pinchazo en el dedo con un medidor de
glucosa en sangre para comprobar las lecturas de glucosa del sensor.

* Para confirmar un estado de hipoglucemia actual o de hipoglucemia inminente
notificado por el sensor, realice una prueba mediante pinchazo en el dedo con
un medidor de glucosa en sangre.

* No ignore sintomas que puedan deberse a glucosa baja o alta en la sangre. Si
tiene sintomas que no concuerdan con la lectura de glucosa del sensor o
sospecha que su lectura podria ser inexacta, realice una prueba mediante
pinchazo en el dedo con un medidor de glucosa en sangre para comprobar la
lectura. Si experimenta sintomas que no concuerdan con sus lecturas de
glucosa, consulte a su profesional sanitario.

* En raras ocasiones podria obtener lecturas de glucosa del sensor inexactas. Si
cree que sus lecturas no son correctas o no reflejan cdmo se siente, realice una
prueba de glucosa en sangre en su dedo para confirmar su glucosay
compruebe su sensor para asegurarse de que no se ha aflojado. Si el problema
continua o su sensor se esta aflojando, quitese el sensor actual y aplique uno
nuevo.

* El ejercicio intenso puede hacer que su sensor se afloje debido al sudor o al
movimiento del sensor. Si su sensor se afloja, podria no obtener ninguna lectura
u obtener lecturas poco fiables que no reflejan como se siente. Siga las
instrucciones para seleccionar una zona de aplicacion adecuada.

» Algunas personas puede que sean sensibles al adhesivo que mantiene el sensor
sujeto a la piel. Si nota irritacion cutanea significativa alrededor o debajo del
sensor, quitese el sensor y deje de usarlo. P6ngase en contacto con su
profesional sanitario antes de sequir utilizando el sensor.

* No se ha evaluado el rendimiento del sensor cuando se utiliza con otros
dispositivos médicos implantados, como marcapasos.

* No vuelva a utilizar los sensores. El sensor se ha disefado para que no pueda
volverse a utilizar. No son adecuados para reesterilizacion.

* Una deshidratacion intensa y la pérdida excesiva de agua pueden causar
resultados del sensor inexactos. Si cree que esta padeciendo deshidratacion,
hable con su profesional sanitario de inmediato.
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* El paquete del sensor y el aplicador del sensor se envasan como un conjunto y
tienen el mismo codigo de sensor. Compruebe que los codigos del sensor
coincidan antes de usar su paquete del sensor y su aplicador del sensor. Los
paquete del sensor y los aplicadores del sensor con el mismo coédigo del sensor
deben usarse juntos; si no, las lecturas de glucosa del sensor podrian ser
incorrectas.

Informacion adicional de seguridad

* De las diferencias fisioldgicas entre el fluido intersticial y la sangre capilar
pueden derivarse diferencias en las lecturas de glucosa. Puede que se observen
diferencias en las lecturas de glucosa del sensor entre el fluido intersticial y la
sangre capilar en los periodos en los que la glucosa en sangre cambia
rapidamente, como después de comer, tomar una dosis de insulina o hacer
ejercicio.

* Sustancias interferentes: Tomar acido ascérbico mientras se lleva puesto el
sensor podria elevar falsamente las lecturas de glucosa del sensor. Tomar acido
salicilico podria disminuir ligeramente las lecturas de glucosa del sensor. El
grado de inexactitud depende de la cantidad de sustancia interferente que haya
activa en su cuerpo.

« Almacene el kit del sensor a una temperatura entre 4 °Cy 25 °C. No es necesario
conservar el kit del sensor en un refrigerador, pero puede hacerlo siempre que
el refrigerador esté a una temperatura entre 4 °Cy 25 °C.

« Si tiene una cita médica que incluya radiacion magnética o electromagnética
intensa, por ejemplo, una radiografia, una resonancia magnética (RM) o una
tomografia computarizada (TAC), quitese el sensor que lleva puesto y péngase
uno nuevo después de la cita. No se ha evaluado el efecto de estos tipos de
procedimientos en el rendimiento del sensor.

* El uso del sensor no se ha evaluado para personas en dialisis 0 menores de
4 anos.

* El paquete del sensor es estéril a menos que esté abierto o dafiado.

* Su sensor ha sido sometido a pruebas y se ha comprobado que resiste la
inmersién en un metro (3 pies) de agua durante un maximo de 30 minutos.

* No congele el sensor. No lo utilice si la fecha de caducidad ha pasado.

Descripcion general de FreeStyle LibreLink
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IMPORTANTE: Lea toda la informacién contenida en este manual del usuario
antes de utilizar la aplicacién FreeStyle LibreLink con un sensor. Consulte las
instrucciones de uso de su iPhone para obtener informacion sobre cdmo utilizarlo.
Si esta utilizando un lector, consulte el manual del usuario en el kit del lector.

La aplicacion FreeStyle LibreLink puede descargarse de App Store. Cuando esté
listo para empezar a utilizar la aplicacién FreeStyle LibreLink, prepararay aplicara
un sensor en la parte posterior de su brazo. Puede utilizar la aplicaciéon para
obtener lecturas de glucosa del sensor y almacenar su historial de glucosa y sus
notas. El sensor puede llevarse en el cuerpo durante un maximo de 14 dias.

Nota:

* El sensor viene en el kit del sensor FreeStyle Libre. Consulte Kit del sensor
FreeStyle Libre.

* Visite www.FreeStyleLibre.com para los requisitos y la compatibilidad de los
smartphones. Tenga en cuenta que la facilidad con |la que se escanea un sensor
puede variar de un dispositivo a otro.

Pantalla de inicio

La pantalla de inicio le proporciona acceso a informacion sobre su glucosay la
aplicacion. Para regresar a la pantalla de inicio desde otra pantalla, vaya al menu
principal y pulse Inicio.

Menu Botdn
O = FreeStyle LibreLink ) ——
principal i T escanear
ULTIMAS 24 HORAS

PERIODO
EN OBJETIVO

29% 112 mg/dL 133 mg/dL
%

ULTIMO ESCANEO PROMEDIO

Informacién
de glucosa

Grafico |
de
glucosa

nié | jue

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:.00

Boten |
escanear

Menu principal - Pulse para acceder a la pantalla de inicio, el libro de reqistro,
otras opciones del historial y a la opcion Compartir. También puede acceder a la
Configuracién, la Ayuda y otra informacién.
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Grafico de glucosa - Represente en forma grafica las lecturas de glucosa del
sensor almacenadas.

Boton escanear - Pulse este botdn cuando esté listo para escanear el sensor.

Puede pulsar el cuadro azul en la pantalla de inicio 0 @) en la esquina superior
derecha.

Informacion de glucosa - Su periodo en objetivo, informacidn sobre su ultimo
escaneo y la glucosa promedio en las ultimas 24 horas.

Kit del sensor FreeStyle Libre

El kit del sensor FreeStyle Libre contiene:
* Paquete del sensor

* Aplicador del sensor

» Toallita con alcohol

* Prospecto del producto

Al abrir su kit, compruebe que su contenido no esté dafiado y que tiene todos los
componentes que figuran en la lista. Si hay alguna pieza dafada o si falta alguna,
péngase en contacto con Atencién al cliente. El sensor (solo visible después de
aplicarse) se presenta inicialmente separado en dos componentes: un
componente esta en el paquete del sensor y el otro esta en el aplicador del sensor.
Una vez preparado y aplicado en su cuerpo, el sensor mide su glucosa mediante
una punta pequefa y flexible que se inserta justo debajo de la piel.

Paquete del sensor. Se utiliza con el aplicador del sensor para preparar el sensor
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para su uso.

Aplicador del sensor. Aplica el sensor a su cuerpo.

Configuracion de la aplicacion

Antes de utilizar la aplicacion por primera vez, debe completar la configuracion.

1. Compruebe que el iPhone esté conectado a una red (WiFi o movil). A
continuacion, puede instalar la aplicacion FreeStyle LibreLink desde la App
Store. Pulse el icono de la aplicacion para abrirla.

Nota: Solamente necesita estar conectado a una red para realizar la
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configuracion, utilizar LibreView y compartir informacion con otras aplicaciones.
No necesita estar conectado para escanear un sensor, agregar notas o revisar
su historial en la aplicacion.

2. Deslice a la izquierda para ver algunos consejos utiles o pulse EMPEZAR
AHORA en cualquier momento.

3. Confirme su pais y pulse SIGUIENTE.

4. Necesita una cuenta LibreView para utilizar la aplicacién. Siga las instrucciones
en pantalla para revisar la informacion legal y cree una nueva cuenta o inicie
sesidn en su cuenta existente.

El software LibreView Data Management es desarrollado y distribuido por Newyu, Inc. Para utilizar
FreeStyle LibreLink es necesario registrarse con LibreView, un servicio prestado por Abbott and Newyu,
Inc.

5. Confirme su unidad de medida de la glucosa y pulse SIGUIENTE.

6. Configure su Rango objetivo de glucosa y pulse SIGUIENTE. Colabore con su
profesional sanitario para determinar su Rango objetivo de glucosa. Su Rango
objetivo de glucosa se muestra en los graficos de glucosa en la aplicacién y se
utiliza para calcular el Periodo en objetivo.

7. Seleccione como contar los carbohidratos (en gramos o porciones) y pulse
SIGUIENTE. La unidad de carbohidratos se utilizara en las notas de alimentos
que introduzca en la aplicacion.

8. La aplicacion muestra ahora informacion util sobre la pantalla Mi glucosa. Pulse
SIGUIENTE para ver informacion sobre la Flecha de tendencia de glucosa. Pulse
SIGUIENTE otra vez.

9. Aplique un nuevo sensor y luego pulse SIGUIENTE. Vaya a Inicio de su sensor.

Nota: Si necesita ayuda para aplicarse el sensor, pulse COMO APLICAR UN
SENSOR o0 vaya a Aplicacion de su sensor.

Aplicacion de su sensor

* El paquete del sensor y el aplicador del sensor se envasan como un conjuntoy
tienen el mismo coédigo de sensor. Compruebe que los cédigos del sensor
coincidan antes de usar su paquete del sensor y su aplicador del sensor. Los
paquete del sensor y los aplicadores del sensor con el mismo codigo del
sensor deben usarse juntos; si no, las lecturas de glucosa del sensor podrian
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ser incorrectas.

FreeSty,
Sensor |

----.....

-CODE XX

XXXXXXXX)

g YYYY-M

* El ejercicio intenso puede hacer que su sensor se afloje debido al sudor o al
movimiento del sensor. Si su sensor se afloja, podria no obtener ninguna
lectura u obtener lecturas poco fiables que no reflejan cdmo se siente. Siga las
instrucciones para seleccionar una zona de aplicacion adecuada.

1. Aplique sensores solo en la parte posterior del brazo. Evite las zonas con
cicatrices, lunares, estrias o bultos. Seleccione una zona de la piel que
permanezca por lo general plana durante las actividades normales del dia (sin
doblarse ni plegarse). Elija una zona que esté como minimo a 2,5 cm
(1 pulgada) de distancia de un sitio de inyeccién de insulina. Para no sufrir
molestias o irritacidon cutanea, debe seleccionar una zona diferente a la que se
utilizo la dltima vez.
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. Limpie la zona de la aplicacién con una toallita con alcohol y espere a que la
zona se seque antes de proceder. Esto ayuda a que el sensor permanezca
sujeto a su cuerpo.

Nota: La zona DEBE estar limpia y seca para que el sensor se adhiera al lugar.

S

. Abra el paquete del sensor desprendiendo la tapa completamente.
Desenrosque la cubierta del aplicador del sensor y deje la cubierta a un lado.

PRECAUCION: NO utilice el producto si el paquete del sensor o el aplicador
del sensor parecen estar dafiados o ya se han abierto. NO lo use si ha pasado
la fecha de caducidad.
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4. Alinee la marca oscura en el aplicador del sensor con la marca oscura en el
paquete del sensor. Sobre una superficie dura, presione firmemente hacia
abajo en el aplicador del sensor hasta que se detenga.

5. Levante el aplicador del sensor para extraerlo del paquete del sensor.
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. El aplicador del sensor esta preparado y listo para aplicar el sensor.

PRECAUCION: El aplicador del sensor contiene ahora una aguja. NO toque en
el interior del aplicador del sensor ni lo ponga de vuelta en el paquete del
sensor.

. Coloque el aplicador del sensor sobre la zona preparada y presione hacia
abajo firmemente para aplicar el sensor a su cuerpo.

PRECAUCION: NO presione hacia abajo en el aplicador del sensor hasta que
esté colocado sobre la zona preparada para prevenir evitar resultados no
intencionados o lesiones.
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8. Tire suavemente del aplicador del sensor hacia fuera de su cuerpo. El sensor
deberia estar ahora sujeto a su piel.

Nota: La aplicacion del sensor puede causar hematomas o sangrado. Si se

presenta hemorragia que no se detiene, quitese el sensor y aplique uno nuevo
en una zona diferente.

9. Asegurese de que el sensor esté bien sujeto después de la aplicacion. Vuelva a
poner la cubierta en el aplicador del sensor. Deseche el aplicador del sensory
el paquete del sensor utilizados de acuerdo con las normativas locales.

Nota: Pulse Ayuda en el Menu principal para acceder al tutorial incluido en la
aplicacién para saber cdmo aplicar un sensor.
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Inicio de su sensor

IMPORTANTE:

* La aplicacidon necesita que su iPhone tenga establecidas automaticamente la
fecha y hora. Puede comprobar la fecha y hora en la configuracion del iPhone.

« Al utilizar la aplicacion, debe tener cargado el iPhone y asegurarse de tener
acceso a un medidor de glucosa en sangre.

« Cuando escanee el sensor, recibira un tono y una vibracién. Si el volumen del
iPhone esta apagado, no escuchara el tono.

* La antena NFC (transmision de datos en proximidad) esta situada en el borde
superior del iPhone. Mantenga este area cerca del sensor cuando escanee.,
Puede que necesite ajustar la distancia de escaneo segun la ropa que lleve.
Ademas de la proximidad y la orientacidn, otros factores pueden afectar al
rendimiento de la NFC. Por ejemplo, un estuche metalico o abultado puede
interferir con la sefial NFC. Tenga en cuenta que la facilidad con la que se
escanea un sensor puede variar de un dispositivo a otro.

1. Pulse el botdn Escanear @),
Nota:

« Puede pulsar el cuadro azul en la pantalla de inicio 0 @) en la esquina
superior derecha.
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» Si se cierra el cuadro de dialogo Listo para escanear, pulse de nuevo el boton
Escanear 9).

NFC esta ahora activado y el iPhone esta listo para escanear el sensor.

2. Sostenga la parte superior del iPhone cerca del sensor (puede sostenerse
sobre la ropa). No mueva el iPhone hasta que escuche el primer tono y/o
sienta una vibracion. Esto completa el escaneo.

Nota:

« Si necesita ayuda, pulse COMO ESCANEAR UN SENSOR para ver un tutorial
incorporado en la aplicacién. También puede acceder con posterioridad a
través del Menu principal y pulsando Ayuda.

» Si su sensor no ha escaneado correctamente, puede recibir este error de
escaneo: “El escaneado no ha tenido éxito. Pulse el boton Escanear para
volver a escanear.”

Consulte Resolucién de problemas para mensajes de error adicionales.

3. El sensor puede utilizarse para comprobar su glucosa después de 60 minutos.
Mientras el sensor se esta iniciando, puede desplazarse fuera de la aplicacion.
Si las notificaciones estan activadas, vera una notificacion cuando el sensor
esté listo.

Nota:

* Si lo desea, puede utilizar el sensor con la aplicacion y el sensor. Para ello, en
primer lugar debe iniciar el sensor con el lector y posteriormente escanear
con la aplicacién.

« Recuerde que FreeStyle LibreLink y los lectores no comparten datos. Para
disponer de la informacion completa en un dispositivo, no olvide escanear su
sensor cada 8 horas con ese dispositivo; de lo contrario, los informes no
incluiran todos los datos.

Comprobacion de su glucosa

1. Abra la aplicaciéon y pulse el botén Escanear ©).

Nota: Si se cierra el cuadro de dialogo Listo para escanear, pulse de nuevo el
botdn Escanear @),

2. Sostenga la parte superior del iPhone cerca del sensor hasta que escuche un
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tono y/o sienta una vibracién.

. La pantalla Mi glucosa muestra ahora su lectura de glucosa. Esta incluye su
glucosa actual, una flecha de tendencia de glucosa indicando el
comportamiento de su glucosa, y un grafico de sus lecturas de glucosa actuales
y almacenadas.

Atras Mensaje

5 L Boton
=’ | escanear
+ TENDENCIA DE GLUCOSA BAJA 22:40

< Mi glucosa

Flecha

Glucosa 74 N | de
actual mg/dL tendencia
de glucosa

® o+— | Simbolo
de nota

Gréfico Rango

Iljjceosa ' i1 objetivo
g 100 de
glucosa

Botdn
escanear

7/ AGREGAR NOTA

Boton escanear - Pulse este botdn cuando esté listo para escanear el sensor.
Mensaje - Pulse para obtener mas informacion.

Atras - Pulse para regresar a la pantalla de inicio.

Glucosa actual - Valor de glucosa de su ultimo escaneo.

Agregar nota - Toque para agregar notas a la lectura de glucosa.

Flecha de tendencia de glucosa - Comportamiento de su glucosa.

Simbolo de nota - Pulse para revisar las notas que ha introducido.

Grafico de glucosa - Grafico de sus lecturas de glucosa actuales y almacenadas.
Rango objetivo de glucosa - El grafico muestra el rango objetivo de glucosa.
Nota:

« Un sensor puede almacenar hasta 8 horas de datos de glucosa, asi que
escanéelo al menos una vez cada 8 horas para capturar todos sus datos de

glucosa disponibles.

» El grafico adaptara la escala a 500 mg/dL para dar cabida a lecturas de
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glucosa por encima de 350 mg/dL.

* Podria aparecer el simbolo @ indicando que la hora del smartphone se
modifico. Podrian producirse espacios vacios en el grafico o las lecturas de
glucosa podrian estar ocultas.

* Su valor de glucosa actual determina el color del fondo en la pantalla Mi
glucosa:

IN&FaRja - Glucosa alta (por encima de 240 mg/dL)
Amarillo - Entre el rango objetivo de glucosa y el nivel alto o bajo de glucosa

Verde - Dentro del rango objetivo de glucosa

BIRBIBN - Glucosa baja (por debajo de 70 mg/dL)

Comprension de sus lecturas de glucosa

Flecha de tendencia de glucosa

La flecha de tendencia de la glucosa le proporciona una indicacién del
comportamiento de su glucosa.

Glucosa aumentando
/l\ rapidamente (mas
de 2 mg/dL por minuto)

Glucosa aumentando
(entre 1y 2 mg/dL por
minuto)

Glucosa cambiando
% lentamente (menos de
1 mg/dL por minuto)

Glucosa disminuyendo
(entre 1y 2 mg/dL por
minuto)
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Glucosa disminuyendo
\l/ rapidamente (mas
de 2 mg/dL por minuto)

Nota: Puede que la flecha de tendencia de glucosa no aparezca siempre con su
lectura.

Mensajes
A continuacion figuran mensajes que podria ver con sus lecturas de glucosa.

LO | HI (bajo | alto): Siaparece LO en el lector, su lectura es inferior a 40 mg/dL.

Si aparece HI en el lector, su lectura es superior a 500 mg/dL. Puede tocar A para
obtener mas informacién. Compruebe su glucosa en sangre en su dedo con una
tira reactiva. Si obtiene un segundo resultado LO o HI, pongase en contacto con su
profesional sanitario inmediatamente.

< Mi glucosa )

A\ GLUCOSA BAJA
(FUERA DE RANGO)

LO

< Mi glucosa Q)

A GLUCOSA ALTA
(FUERA DE RANGO)

HI

Glucosa baja | Glucosa alta: Si su glucosa es superior a 240 mg/dL o inferior

a 70 mg/dL, verd un mensaje en la pantalla. Puede tocar A para obtener mas
informacién y establecer un recordatorio para comprobar su glucosa.
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< Mi glucosa Q)

A GLUCOSA BAJA

63>

< Mi glucosa Q)

A\ GLUCOSA ALTA

289mL

Tendencia de glucosa baja | Tendencia de glucosa alta: Si su glucosa se
proyecta que sera superior a 240 mg/dL o inferior a 70 mg/dL en menos de
15 minutos, vera un mensaje en la pantalla. El color del fondo corresponde al valor

actual de su glucosa. Puede tocar A para obtener mas informacion y establecer
un recordatorio para comprobar su glucosa.

< Mi glucosa Q)

! TENDENCIA DE GLUCOSA BAJA 22:41

122

< Mi glucosa Q)

* TENDENCIA DE GLUCOSA ALTA 22:41

2377

Nota: Si no esta sequro sobre un mensaje o lectura, pdngase en contacto con su
profesional sanitario para obtener informacién.
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Adicion de notas

Con las lecturas de glucosa puede guardar notas para llevar un registro de los
alimentos, la insulina y el ejercicio. También puede afiadir su propio comentario.

1. Pulse / en la pantalla Mi glucosa.

2. Seleccione la casilla junto a las notas que desearia afiadir. Después de marcar
la casilla, puede afiadir mas informacién especifica a su nota.

* Notas de alimentos: Introduzca el tipo de comida y la informacion de los
gramos o la porcion.

* Notas de insulina: Introduzca el nUmero de unidades tomadas.
* Notas de ejercicio: Introduzca la intensidad y la duracion.

3. Pulse LISTO para guardar la nota.

Las notas que afiada se muestran en su grafico de glucosa y en su libro de registro
como simbolos. Puede revisar una nota tocando su simbolo en su grafico de
glucosa o yendo al libro de registro. Consulte Revision de su historial para obtener
mas informacién sobre el libro de registro. Para editar una nota del grafico de
glucosa, pulse el simbolo y luego pulse en la informacion que desearia cambiar.
Pulse LISTO cuando haya terminado.

‘ Alimentos

p Insulina (de accién rapida

o prolongada)

o . . .
'_k Ejercicio
'i‘ Alimentos + insulina
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Notas
multiples/personalizadas:
indica diferentes tipos de
% notas introducidas juntas
0 notas introducidas en
un periodo corto de
tiempo. Un indicador
numeérico junto al simbolo

indica el nUmero de
notas.

Revision de su historial

La revision y la comprension de su historial de glucosa puede ser una importante
herramienta para mejorar su control de la glucosa. La aplicaciéon almacena unos
90 dias de informacion y tiene varias formas de revisar sus lecturas y notas
anteriores de glucosa. En el menu principal, pulse Libro de registro para ver el
libro de registro o pulse en una de las otras opciones de historial bajo Informes.

IMPORTANTE:
 Colabore con su profesional sanitario para entender su historial de glucosa.

« Recuerde que FreeStyle LibreLink y los lectores no comparten datos. Para
disponer de la informacién completa en un dispositivo, no olvide escanear su
sensor cada 8 horas con ese dispositivo; de lo contrario, los informes no
incluiran todos los datos.

Libro de registro

El libro de registro contiene las entradas de cada vez que escaneo su sensor, asi

como las notas que afiadié. Si desea ver un dia diferente, pulse el simbolo [o] o
utilice las flechas. Para afiadir una nota a una entrada del libro de registro, pulse

en la entrada y luego pulse /. Seleccione la informacion de su nota y pulse
HECHO.

Para afiadir una nota independiente de una entrada del libro de registro, pulse /
en la pantalla principal del libro de registro. Pulse [] si desea afiadir una nota en
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una fecha diferente.

Otras opciones del historial

Patrones diarios: Un grafico que muestra el patréon y la variabilidad de las
lecturas de glucosa de su sensor durante un dia tipico. La linea negra gruesa
muestra la mediana (punto medio) de las lecturas de glucosa. El sombreado azul
claro representa el rango de percentiles 10-90 de las lecturas de glucosa. El
sombreado azul oscuro representa el rango de percentiles 25-75.

Nota: Para generar los patrones diarios se necesitan datos de glucosa de 5 dias
como minimo.

= Informes o

PATRONES DIARIOS v

28 de junio-27 de julio de 2017

350

30

30 DIAS

Tiempo en el rango deseado: Un grafico que muestra el porcentaje de tiempo
que las lecturas de glucosa de su sensor estuvieron por encima, por debajo o
dentro de su rango objetivo de glucosa.
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= Informes Q)

PERIODO EN OBJETIVO v

14-27 de julio de 2017

S E

Rango objetivo: 100 - 140 mg/dL

Datos disponibles para 14 de 14 dias

h O

14 DIAS

Eventos de glucosa baja: Informacion sobre el nUmero de eventos de glucosa
baja medidos por el sensor. Un evento de glucosa baja se registra cuando la
lectura de glucosa de su sensor es inferior a 70 mg/dL durante mas de 15 minutos.
El numero total de eventos se muestra debajo del grafico. El grafico de barras
muestra los eventos de glucosa baja en diferentes periodos del dia.
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EVENTOS DE GLUCOSA BAJA v

28 de junio-27 de julio de 2017

4 4
3 3
2
00:00 03:00 0600 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Eventos totales: 19

Datos disponibles para 30 de 30 dias
h O

30 DIAS
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Glucosa promedio: Informacion sobre el promedio de las lecturas de glucosa del
sensor. El promedio general para el periodo seleccionado se muestra debajo del
grafico. Se muestra también el promedio para diferentes periodos del dia. Las
lecturas por arriba o por debajo del rango objetivo de glucosa son de color
amarillo, naranja o rojo. Las lecturas dentro de un rango son de color verde.
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GLUCOSA PROMEDIO v

29 de abril-27 de julio de 2017

158 163

153
149 142

156

122
- )Y

00:00 03:00 0600 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Promedio: 144 mg/dL

Datos disponibles para 90 de 90 dias

90 DIAS
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Grafico diario: Un grafico de las lecturas de glucosa del sensor por dia. El grafico
muestra el rango objetivo de glucosa y los simbolos de las notas que ha

introducido.

* El gréfico adaptara la escala a 500 mg/dL para dar cabida a lecturas de glucosa

por encima de 350 mg/dL.

* Es posible que vea espacios vacios en el grafico cuando no haya escaneado al

menos una vez cada 8 horas.

* Puede aparecer el simbolo @ para indicar un cambio de zona horaria. Podrian
producirse espacios vacios en el grafico o las lecturas de glucosa podrian estar

ocultas.
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= Informes ©

GRAFICO DIARIO v

< 27 de julio de 2017 2

jve jve

0000 0300 0600 000 1200 1500 M0 2100 00

[
e

A1c calculada: El nivel de A1c calculada (llamado también HbA1c) se basa en los
datos de glucosa del sensor disponibles de los ultimos 90 dias. Cuantos mas datos
haya disponibles, mejor sera el calculo. Sin embargo, es posible que el nivel
calculado no sea igual a la A1c medida en un laboratorio*. La Alc puede usarse
como un indicador de lo bien que se han controlado los niveles de glucosay
podria usarse para monitorizar su régimen de tratamiento de la diabetes.

* La formula esta basada en la referencia publicada, que comparé la glucosa promedio del sensory la Alc
medida en el laboratorio:
Alcy, = (GS promedio,,q/q. + 46,7)/28,7

Alc,, = (GS promedio oy + 2,59)/1,59

Referencia: Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine RJ for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Study Group: Translating
the hemoglobin A1c assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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= Informes Q)

A1C ESTIMADA v

29 de abril-27 de julio de 2017

6,6

(49 mmol/mol )

Los datos abarcan 90 de 90 dias

h O

Uso del sensor: Informacion sobre la frecuencia con la que escanea el sensor.
Esto incluye el numero total de escaneos, un promedio de cuantas veces escaneo
el sensor cada dia y el porcentaje de posibles datos del sensor registrados de sus

escaneos.
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= Informes ©

USO DEL SENSOR v

14-27 de julio de 2017

51 Escaneos totales
4 Escaneos por dia

92 9 datos sensor captados

h O

14 DIAS

Nota:

* Pulse el simbolo [T en cualquier informe para compartir una captura de pantalla
del informe.

* Pulse el simbolo @ para ver una descripcién del informe.

« Para ver un informe diferente, pulse el menu desplegable encima del informe o
vaya al Menu principal.

* En todos los informes, salvo Grafico diario y Alc calculada, puede seleccionar ver
informacion sobre los ultimos 7, 14, 30 o 90 dias.

Retirada de su sensor

1. Levante el borde del adhesivo que mantiene el sensor sujeto a su piel.
Despréndalo lentamente de su piel en un solo movimiento.

Nota: Cualquier residuo de adhesivo que quede sobre la piel puede eliminarse
con agua tibia con jabon o alcohol isopropilico.
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2. Deseche el sensor utilizado de acuerdo con las normativas locales. Consulte
Mantenimiento y eliminacién. Cuando esté listo para aplicar un nuevo sensor,
siga las instrucciones de Aplicacion de su sensor e [nicio de su sensor. Si se
quito su ultimo sensor antes de 14 dias de uso, se le pedira que confirme que
desea iniciar un nuevo sensor la primera vez que lo escanee.

Sustitucion de su sensor

Después de 14 dias de uso, el sensor deja de funcionar automaticamente y debe
sustituirse. También debera sustituir su sensor si nota cualquier irritacién o
molestia en la zona de aplicacion o si la aplicacién notifica un problema con el
sensor que se esta utilizando en ese momento. El tomar medidas pronto puede
impedir que pequefnos problemas se hagan mayores.

Si las lecturas de glucosa del sensor NO parecen reflejar como se
siente, compruebe para asegurarse de que el sensor no se haya aflojado. Si la
punta del sensor se ha salido de la piel o si el sensor se esta aflojando, quitese el
sensor y aplique uno nuevo.

Configuracion de recordatorios

Puede crear recordatorios individuales o repetitivos para recordar cosas como
comprobar su glucosa o tomar insulina. Hay un recordatorio predeterminado para
que no olvide escanear el sensor. Se trata del recordatorio Escanear sensor, el cual
puede cambiarse o desactivarse, pero no puede eliminarse.

Nota: Para recibir recordatorios, asegurese de que estén activadas las
notificaciones para la aplicacién. Si desea recibir un sonido/vibracién con su
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recordatorio, asegurese de que esté activado el sonido/vibracién en el
smartphone, que el sonido esté ajustado a un nivel que pueda oirlo y que la
funcién No molestar (si esta disponible) del smartphone esté desactivada. Si la
funcion No molestar esta activada, solo vera el recordatorio en la pantalla.

1. Para afadir un nuevo recordatorio, vaya al menu principal y pulse
Recordatorios. Pulse AGREGAR RECORDATORIO.

2. Asigne un nombre a su recordatorio.

3. Pulse los campos de hora para configurar la hora para el recordatorio.
Agregar recordatorio
EJQICICIO |

17 00

Repeticiéon O

J'

(< <

Sabado

K

CANCELAR HECHO

Nota: Si desea que el recordatorio se repita, pulse el deslizador hacia la
derecha. También puede seleccionar qué dias desearia recibir el recordatorio.

4. Pulse LISTO. Ahora vera su recordatorio en la lista junto con la hora en que lo
recibira.
Nota:

« Para apagar un recordatorio, pulse el deslizador hacia la izquierda.

* Para eliminar un recordatorio, deslice el recordatorio hacia la izquierda y pulse
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el simbolo 1. El recordatorio Escanear sensor no puede eliminarse.

» Sus recordatorios se recibiran como notificaciones que puede deslizar o
pulsar para apagar.

Configuracion y otras opciones en el Menu principal

Puede ir al Menu principal para cambiar la configuracion, por ejemplo el Rango
objetivo de glucosa o la contrasefa de LibreView. También puede acceder a la
opcion Compartir, la Ayuda y la informacion sobre la aplicacion.

Configuracion

Configuracion de la aplicacion:
Unidad de medida - Vea la unidad de medida de glucosa utilizada en la aplicacion.

Rango deseado de glucosa - Configure el rango deseado que desea que se
muestre en el grafico de glucosa de la aplicacién. Se utiliza también para calcular
el Periodo en objetivo. Pulse GUARDAR cuando haya terminado.

Unidades de carbohidratos - Elija gramos o porciones para las notas de
alimentos que vaya a introducir. Pulse GUARDAR cuando haya terminado.

Texto a voz - Active Texto a voz para que la lectura de glucosa se lea en voz alta
cuando escanee el sensor. Escuchara solamente su valor de glucosa actual y la
direccion de la flecha de tendencia. En la pantalla Mi glucosa encontrara
informacién adicional, como el grafico de glucosa y los mensajes. Consulte
siempre la pantalla Mi glucosa para obtener la informacion completa. Recuerde
que Texto a voz usara la configuracion de volumen del smartphone. Si el volumen
del smartphone esta apagado, no oira la lectura de glucosa leida en voz alta. Pulse
GUARDAR cuando haya terminado.

Configuracion de cuenta:
Configuracion de cuenta - Vea o cambie la informacién de su cuenta LibreView.
Contrasena de la cuenta - Cambie la contrasefia de su cuenta LibreView.

Compartir

La opcidon Compartir en el menu principal abre un navegador web dentro de la
aplicacion. Este enumera las diferentes aplicaciones con las que puede conectar
para compartir sus datos. Las aplicaciones disponibles podrian variar en funcion
de su pais. Para conectar sus datos con aplicaciones enumeradas en la opcion
Compartir, selecciénelas de la lista de aplicaciones y siga las instrucciones de la
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pantalla.
Ayuda

Vea tutoriales incorporados en la aplicacién, acceda a este manual del usuarioy
revise la informacion legal de la aplicacion. También puede ver el registro de
eventos, que es una lista de los eventos registrados por la aplicacion. Esta puede
serle de utilidad a Atencion al cliente para resolver problemas.

Acerca de
Vea la version del software de la aplicacion y otra informacién.

Actividades

Baios, duchas y natacidn: Su sensor es resistente al agua y puede llevarlo
mientras se bafa, se ducha o nada. NO se sumerja con su sensor a mas de
1 metro (3 pies) de profundidad ni durante mas de 30 minutos en agua.

Sueio: Su sensor no deberia interferir con su suefo. Se recomienda que escanee
su sensor antes de irse a dormir y cuando se despierte ya que el sensor tiene
capacidad para 8 horas de datos cada vez. Si tiene recordatorios configurados
para que se activen mientras esta durmiendo, coloque el smartphone cerca de
usted.

Viajes en avion: Llame a la linea aérea antes de la salida ya que las reglas y los
reglamentos podrian cambiar sin aviso. Notifique al personal de seguridad de la
presencia del dispositivo cuando pase por sistemas de seqguridad. Después de
poner el smartphone en modo avién, puede continuar obteniendo lecturas de
glucosa del sensor. No escanee el sensor si los reglamentos aéreos lo prohiben.

Nota: El cambio de hora afecta los graficos, estadisticas y configuracion
programados por hora del dia ya que estos dependen de la exactitud de la hora
configurada. En su grafico de glucosa podria aparecer el simbolo @ indicando un
cambio de |la hora. Podrian producirse espacios vacios en el grafico o las lecturas
de glucosa podrian estar ocultas.

Mantenimiento y eliminacion

Mantenimiento: El sensor no tiene piezas que requieran servicio.

Eliminacion: El producto contiene componentes electronicos, baterias, objetos
punzocortantes y materiales que podrian entrar en contacto con liquidos
corporales durante el uso. Elimine el producto de acuerdo con todas las
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normativas locales aplicables. Pongase en contacto con Atencion al cliente para
obtener mas informacién sobre la eliminacion adecuada de los componentes.

Resolucion de problemas

Este apartado enumera problemas que pueden presentarse, las causas posiblesy
las acciones recomendadas. Si hay un error, aparecera un mensaje en la pantalla
con indicaciones para resolverlo.

IMPORTANTE: Si esta teniendo problemas con la aplicacién, tenga en cuenta que,
si desinstala la aplicacion, perdera todos los datos histéricos y se cerrara el sensor
actualmente en uso. Llame a Atencidn al cliente si tiene preguntas.

Problemas en la zona de aplicacion del sensor

Problema: El sensor no se adhiere a su piel.
Posible significado: La zona no esta libre de suciedad, aceite, pelo o sudor.

Qué hacer: 1. Quitese el sensor. 2. Considere afeitar y/o limpiar la zona con agua y
jabdn. 3. Siga las instrucciones en Aplicacion de su sensor e Inicio de su sensaor.

Problema: Irritacion cutanea en la zona de aplicacion del sensor.

Posible significado: Costuras u otras prendas o accesorios constrictivos que
causan friccion en la zona O puede que sea sensible al material adhesivo.

Qué hacer: Asegurese de que no haya nada rozando la zona. Si la irritacién esta en
el lugar donde el adhesivo toca la piel, pdngase en contacto con su profesional
sanitario para identificar la mejor solucion.

Problemas para iniciar su sensor o recibir lecturas del sensor

Pantalla: Iniciando sensor
Posible significado: El sensor no esta listo para leer la glucosa.

Qué hacer: Espere hasta que el periodo de puesta en marcha de 60 minutos del
sensor haya concluido.
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Pantalla: Sensor agotado
Posible significado: El sensor ha llegado al final de su vida util.
Qué hacer: Aplique e inicie un nuevo sensor.

Pantalla; Nuevo sensor detectado

Posible significado: Escaned un sensor nuevo antes de que terminase su sensor
anterior.

Qué hacer: Su smartphone solo puede utilizarse con un sensor a la vez. Si inicia un
nuevo sensor, ya no podra escanear su sensor anterior. Si desea comenzar a
utilizar el nuevo sensor, seleccione “Si".

Pantalla: Error del sensor
Posible significado: El sensor no puede proporcionar una lectura de glucosa.
Qué hacer: Escanee de nuevo en 10 minutos.

Pantalla: Lectura de glucosa no disponible
Posible significado: El sensor no puede proporcionar una lectura de glucosa.
Qué hacer: Escanee de nuevo en 10 minutos.

Pantalla: Sensor muy caliente

Posible significado: Su sensor esta demasiado caliente para dar una lectura de
glucosa.

Qué hacer: Muévase a un lugar donde la temperatura sea adecuada y vuelva a
escanear en unos minutos.

Pantalla: Sensor muy frio

Posible significado: Su sensor esta demasiado frio para dar una lectura de
glucosa.

Qué hacer: Muévase a un lugar donde la temperatura sea adecuada y vuelva a
escanear en unos minutos.
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Pantalla: Comprobar sensor
Posible significado: La punta del sensor puede que no esté debajo de su piel.

Qué hacer: Intente iniciar el sensor de nuevo. Si ve “Comprobar sensor” otra vez
en la pantalla, el sensor no se aplicé correctamente. Aplique e inicie un nuevo
sensor.

Pantalla: Sustituir el sensor
Posible significado: La aplicacién ha detectado un problema con su sensor.
Qué hacer: Aplique e inicie un nuevo sensor.

Pantalla: Error de aplicacion inesperado
Posible significado: La aplicacién ha detectado un error inesperado.
Qué hacer: Apague la aplicacion completamente y reiniciela.

Pantalla: Sensor incompatible
Posible significado: El sensor no se puede utilizar con la aplicacién.
Qué hacer: Llame a Atencidn al cliente.

Pantalla: Error de escaneo
Posible significado: El iPhone no ha podido escanear el sensor.

Qué hacer: Su escaneo no se ha realizado correctamente. Pulse el botdn Escanear
y escanee de nuevo.

Atencion al cliente

Atencidn al cliente esta disponible para responder cualquier pregunta que pueda
tener sobre FreeStyle LibreLink. Visite www.FreeStyleLibre.com o consulte el
prospecto del producto en el kit del sensor para ver el numero de teléfono de
Atencidn al cliente. Hay disponible una copia impresa de este manual del usuario a
peticién del interesado.
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Especificaciones del sensor

Método de analisis de glucosa con sensor: Sensor electroquimico
amperometrico

Rango de lectura de glucosa por el sensor: De 40 a 500 mg/dL
Tamano del sensor: 5 mm de alto y 35 mm de diametro

Peso del sensor: 5 gramos

Fuente de alimentacion del sensor: Una bateria de 6xido de plata
Duracion del sensor: 14 dias como maximo

Memoria del sensor: 8 horas (las lecturas de glucosa se almacenan cada
15 minutos)

Temperatura de funcionamiento: 10 °C a 45 °C

Temperatura de almacenamiento del aplicador del sensor y del paquete del
sensor: 4 °Ca 25 °C

Humedad relativa de funcionamiento y de almacenamiento: 10 % a 90 %, sin
condensacion

Resistencia al agua del sensor: IP27: puede resistir inmersion en un metro
(3 pies) de agua durante un maximo 30 minutos

Altitud de funcionamiento y de almacenamiento: -381 metros (-1250 pies) a
3048 metros (10 000 pies)
Simbolos y definiciones del etiquetado
EIE Consultar las
instrucciones de uso
/ﬂ/ Limite de temperatura

N Fabricante
CE Marca CE




LOT

Cédigo de lote

Pieza aplicada de tipo BF

CODE

Cddigo del sensor

No reutilizar

2

Fecha de caducidad

REF

Numero de catalogo

SN

NUmero de serie

>

Precaucion

STERILE | R]|

Esterilizado por
irradiacion

Limites de humedad

® @& |

No utilizar si el envase
esta danado
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Este producto no debe
eliminarse en la basura
domestica. Los residuos
de productos electricos y
E electronicos deben
eliminarse por separado
segun la Directiva
2012/19/EC de la Union
Europea. Pongase en

contacto con el fabricante
para obtener detalles.

Compatibilidad electromagnética

* El sensor necesita precauciones especiales en relacion a la CEM y necesita instalarse y ponerse en
servicio de acuerdo con la informacion de CEM proporcionada en este manual.

* Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden afectar al sensor.

* El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados por Abbott Diabetes Care
podria provocar el aumento de las EMISIONES o disminuir la INMUNIDAD del sensor.

* El sensor no debe utilizarse adyacente a, ni apilado con, otros equipos y, si el uso adyacente o apilado es
necesario, el sensor debe observarse para verificar su funcionamiento normal en la configuracion en la
que se utilizara.

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El sensor esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El
cliente o el usuario del sensor deberan garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de emisiones: Emisiones de RF; CISPR 11
Conformidad: Grupo 1

Entorno electromagnético - guia: El sensor utiliza energia de RF solo para su funcionamiento interno. Por
lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es improbable que provoquen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Prueba de emisiones: Emisiones de RF; CISPR 11
Conformidad: Clase B

Entorno electromagnético - quia: El sensor es apropiado para su uso en todos tipo de establecimientos,
incluidos los domésticos y aquellos conectados directamente a la red publica de bajo voltaje que abastece
a los edificios destinados a vivienda.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El sensor esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El
cliente o el usuario del sensor deberan garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.
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Prueba de inmunidad: Descarga electrostatica (ESD); IEC 61000-4-2
Nivel de prueba IEC 60601: + 6 kV por contacto; + 8 kV por aire
Nivel de conformidad: + 6 kV por contacto; + 8 kV por aire

Entorno electromagnético - quia: Los suelos deben ser de madera, cemento o baldosas de ceramica. Si los
suelos estan cubiertos con un material sintético, la humedad relativa debe ser por lo menos del 30 %.

Prueba de inmunidad: Campo magnético de frecuencia industrial (50/60 Hz)
Nivel de prueba IEC 60601: 3 A/m
Nivel de conformidad: 3 A/m

Entorno electromagnético - guia: Los campos magnéticos de frecuencia industrial deben tener los niveles
caracteristicos de un punto tipico en un entorno doméstico, comercial u hospitalario tipico.

Prueba de inmunidad: RF radiada; IEC 61000-4-3
Nivel de prueba IEC 60601: 3 V/m; 80 MHz a 2,5 GHz
Nivel de conformidad: 3V/m

Entorno electromagnético - guia:

Distancia de separacion recomendada

d=12P

80 MHz a 800 MHz

d=23VP

800 MHz a 2,5 GHz

P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor
y d es la distancia de separacién recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores de RF fijos, determinadas segun un estudio electromagnético
del lugar,? deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada rango de frecuencias.?

Pueden producirse interferencias en las proximidades de equipos marcados con el siguiente simbolo:
©)
A

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion a causa de estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base de radiotelefonia
(celular/inaldmbrica) y radios méviles terrestres, radios de radioaficionados, emisiones de radiodifusién
en AMy FM, y emisiones de televisidn, no se pueden predecir teéricamente con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio
electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se va a usar el sensor
excede el nivel de conformidad de RF pertinente indicado mas arriba, el sensor debera observarse para
constatar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede que sean necesarias
medidas adicionales, como reorientar o cambiar de lugar el sensor.

® En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

de RF moéviles y portatiles y el sensor

El sensor esta indicado para utilizarse en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones por
emisiones de RF radiadas estén bajo control. El cliente o el usuario del sensor pueden contribuir a que no
ocurran interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones moviles y portatiles de RF (transmisores) y el sensor, segiin se recomienda a
continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion segun la
nominal frecuencia del transmisor
maxima de m
:a"da del I 450kHza | 80 MHza | 800 MHz a
ransv':/“s“ 80MHz | 800 MHz | 2,5GHz
d=1,2vP | d=1,2VvP | d = 2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

En el caso de transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figura en la lista anterior, la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede calcularse usando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W),
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencias superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion a causa de estructuras, objetos y personas.

Caracteristicas de rendimiento

Nota: Consulte con su equipo de atencion sanitaria para ver como utilizar la informacion en este apartado.
Sustancias interferentes

La ingestidn de acido ascérbico mientras lleva puesto el sensor puede elevar falsamente sus lecturas de
glucosa del sensor. La ingestion de acido salicilico puede disminuir ligeramente sus lecturas de glucosa
del sensor. El nivel de inexactitud depende de la cantidad de sustancia interferente activa en su
organismo.

Caracteristicas de rendimiento

El rendimiento del sensor se evalu6 en un estudio clinico controlado. El estudio se llevd a cabo en 4
centros y el analisis de eficacia incluyd un total de 72 sujetos con diabetes. Cada sujeto llevd puestos dos
sensores durante 14 dias en la parte posterior del brazo. Durante el estudio, los sujetos analizaron su
glucosa en sangre ocho veces al dia utilizando muestras capilares obtenidas mediante pinchazo en el
dedo. En el estudio se evaluaron tres lotes de sensores.

Fig. 1. Comparacion de los sensores frente a la referencia para pinchazo en el dedo.
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Tabla 1. Analisis de regresion de los sensores frente a la muestra de referencia del pinchazo en el dedo

Pendiente

1,02

Ordenada en el origen

-6,4 mg/dL (-0,36 mmol/L)

Correlacién 0,951
N 13195
Rango 23-498 mg/dL (1,3 - 27,6 mmol/L)

Sesgo medio general

-4,3 mg/dL (-0,24 mmol/L)

(MARD)

Diferencia relativa
absoluta a media

11,4

%

Tabla 2. Exactitud de los sensores para todos los resultados frente a la muestra de referencia del pinchazo

en el dedo

Resultados de
exactitud de
los sensores

Dentro de
+15 mg/dL
(dentro de

Dentro de
+20 mg/dL
(dentro de

Dentro de
+30 mg/dL
(dentro de

para +0,83 mmol/L) | #1,11 mmol/L) | +1,67 mmol/L)
concentraciones
de glucosa
<75 mg/dL 663 / 839 732 /839 805 / 839
(4,2 mmol/L) (79,0 %) (87,2 %) (95,9 %)
Resultados de
exactitud de Dentro de Dentro de Dentro de
los sensores 15 % 120 % +30 %
para
concentraciones
de glucosa 9370/ 12356 10705712356 | 11888/ 12356
275 mg/dL (75,8 %) (86,6 %) (96,2 %)
(4,2 mmol/L)

Exactitud de
los sensores
para todos los
resultados

Dentro de +15 mg/dL (+0,83 mmol/L) y dentro
de +20 % de la muestra de referencia

11368 /13195 (86,2 %)

Tabla 3. Rendimiento de los sensores en relacién con la muestra de referencia del pinchazo en el dedo a
diferentes concentraciones de glucosa
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Glucosa Diferencia relativa absoluta a media

<50 mg/dL 12,6 mg/dL
(2,8 mmol/L) (0,7 mmol/L)*
51-80 mg/dL 10,0 mg/dL
(2,8-4,4 mmol/L) (0,56 mmol/L)*

81-120 mg/dL

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9 %

121-200 mg/dL
(6,7-11,1 mmol/L)

201-300 mg/dL
(11,2-16,7 mmol/L)

11,1 %

9,6 %

301-400 mg/dL

(16,7-22,2 mmol/L) | 88%

>400 mg/dL

(22,2 mmol/L) 10,3 %

* Para glucosa <80 mg/dL (4,4 mmol/L), se presentan las diferencias en mg/dL (mmol/L) en lugar de las diferencias relativas (%).

Tabla 4. Exactitud de los sensores con el tiempo frente a la muestra de referencia del pinchazo en el dedo

Dia1 | Dia2 | Dia7 | Dia 13| Dia 14

Dentro de
+15 mg/dL
(0,83 mmol/L) y
dentro de 20 %
de la muestra de
referencia

73,5% | 86,3% | 87,7 % | 85,7% | 88,4 %

Diferencia
relativa absoluta 15,7 11,9 10,9 11,2 10,8
a media (%)

Interaccion cutanea

En base a la exploracion médica de 72 participantes en el estudio, se observd en 202 examenes en centros
la siguiente incidencia de afecciones cutaneas.

Prurito moderado o grave: 0,5 % de las veces
Eritema moderado: 4,0 % de las veces
Dolor moderado: 0,0 % de las veces

La tasa de incidencias leves de cualquiera de las anteriores categorias individuales de afecciones cutaneas,
incluidos edema, sarpullido, induracién, hematoma, hemorragia y otros, fue inferior al 9 %.

Atencidn al cliente: www.FreeStyleLibre.com

Patente: https://www.abbott.com/patents

FreeStyle, Libre, and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care
Inc. in various jurisdictions. Other trademarks are the property of their respective
owners.

# Consiguelo en el
S App Store
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Apple y el logotipo de Apple son marcas comerciales de Apple Inc., registradas en
los EE. UU. y en otros paises.

App Store es una marca de servicio de Apple Inc., registrada en los EE. UU. y en
otros paises.
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Notas
multiplas/personalizadas

Relatorio de partilha

Informacdes adicionais

Menu principal

Calendéario
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Informacao importante

Indicacoes de utilizacao

A aplicacdo FreeStyle LibreLink (“aplicacdo”) esta indicada na medicdo dos niveis
de glicose no liquido intersticial em individuos (a partir dos 4 anos) com diabetes
mellitus, incluindo em mulheres gravidas, quando utilizado com o sensor do
sistema Flash de monitorizacdo da glicose FreeStyle Libre (“sensor”). A indicacdo
para criancas (entre os 4 e os 12 anos) limita-se a individuos vigiados por um
prestador de cuidados com idade igual ou superior a 18 anos. O prestador de
cuidados é responsavel pela utilizagdo ou por ajudar a crian¢a na utilizacao do
sensor e da aplicacdo FreeStyle LibreLink e também por interpretar ou ajudar a
crianca a interpretar as leituras. Foi concebido para substituir o teste de glicemia
na autogestao da diabetes, com as excec¢Oes listadas abaixo. Nas seguintes
circunstancias, utilize um dispositivo de medicao da glicemia para conferir as
leituras de glicose atuais:

« Em periodos de alteracao rapida dos niveis da glicose, os niveis de glicose
intersticial, conforme medidos pelo sensor e indicados como atuais, poderao
nao refletir com exatidao os niveis de glicemia. Quando os niveis de glicose
estdo a descer rapidamente, as leituras de glicose do sensor poderao ser mais
altas do que os niveis de glicemia. Inversamente, quando os niveis de glicose
estao a subir rapidamente, as leituras de glicose do sensor poderao ser mais
baixas do que os niveis de glicemia.

 Para confirmar a hipoglicemia ou hipoglicemia iminente, conforme indicada pelo
sensor,
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« Caso os sintomas nao correspondam a leitura. Nao ignore sintomas que se
possam dever a glicemia baixa ou glicemia alta.

AVISO: Se estiver a utilizar a FreeStyle LibreLink, também tera de ter acesso a um
sistema para monitorizacao de glicemia, uma vez que a aplicacdo nao o fornece.

A FreeStyle LibreLink instalada num smartphone destina-se a ser
utilizada por uma sé pessoa. Nao pode ser utilizada por mais do que uma pessoa
devido ao risco de interpretar erroneamente as informacdes de glicose.

Informacoes de seguranca adicionais

A FreeStyle LibreLink e os leitores do sistema Flash de monitorizacdao da glicose
FreeStyle Libre (“leitores”) ndo partilham dados. Para obter informacdes
completas sobre um dispositivo, lembre-se de ler o seu sensor a cada 8 horas com
esse dispositivo; caso contrario, os seus relatérios nao incluirdo todos os seus
dados.

Informacgao de seguranca

« E responsavel pela seguranca e utilizacdo corretas do seu smartphone. Se
suspeitar de um evento adverso de ciberseguranca relacionado com a FreeStyle
LibreLink, contacte a Assisténcia ao Cliente.

* A FreeStyle LibreLink nao se destina a ser utilizada num smartphone que tenha
sido alterado ou personalizado para remover, substituir ou contornar a
configuracao aprovada pelo fabricante ou restricdes de utilizacdao ou que, de
qualquer outra forma, viole a garantia do fabricante.

As seguintes contraindicacdes, avisos e outras informaco6es de seguranca
aplicam-se ao sensor, quando utilizado com a FreeStyle LibreLink.

CONTRAINDICACOES: O sensor tem de ser removido antes da Imagiologia por
Ressonancia Magnética (IRM).

AVISO:
* O sensor contém pecas pequenas que podem ser perigosas se ingeridas.

« Em periodos de alteracdo rapida da glicose (mais de 2 mg/dL por minuto), os
niveis de glicose no liquido intersticial, conforme medidos pelo sensor, poderao
nao refletir com exatidao os niveis de glicemia. Nestas circunstancias, verifique
as leituras de glicose do sensor realizando um teste de pun¢ao no dedo com um
dispositivo de medicao da glicemia.

 Para confirmar uma hipoglicemia ou uma hipoglicemia iminente, conforme
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indicado pelo sensor, realize um teste de pun¢ao no dedo com um dispositivo de
medicdo da glicemia.

Nao ignore sintomas que possam ocorrer devido a glicemia baixa ou alta. Se
tiver sintomas que nao correspondam a leitura de glicose do sensor, ou se
suspeitar que a leitura possa ser inexata, verifique a leitura realizando um teste
de puncao no dedo com um dispositivo de medicao da glicemia. Se apresentar
sintomas que ndo sao consistentes com as suas leituras de glicose, consulte o
seu profissional de saude.

Em raras ocasides, podera obter leituras de glicose do sensor inexatas. Caso
considere que as suas leituras ndo estao corretas ou sao inconsistentes com a
forma como se sente, realize um teste de glicemia no seu dedo para confirmar a
sua glicose e verificar que o seu sensor nao se soltou. Se o problema continuar
OU Se O seu sensor se soltar, remova o sensor atual e aplique um novo.

O exercicio intenso pode fazer com que 0 seu sensor se solte devido a sudacao
ou a movimentacao do sensor. Se 0 seu sensor se soltar, podera nao obter
leituras ou obter leituras pouco fidveis, que poderdao nao corresponder com a
forma como se sente. Siga as instru¢des para selecionar um local de aplicagao
adequado.

Algumas pessoas podem ser sensiveis ao adesivo que mantém o sensor preso a
pele. Se notar irritacdo significativa na pele em redor ou por baixo do seu sensor,
remova o sensor e pare de utilizar o sensor. Contacte o seu profissional de saude
antes de continuar a utilizar o sensor.

O desempenho do sensor quando utilizado com outros dispositivos médicos
implantados, tais como pacemakers, nao foi avaliado.

Nao reutilize sensores. O sensor foi concebido para que nao possa ser
reutilizado. Inadequado para reesterilizacao.

A desidratacao grave e a perda de agua excessiva poderao originar resultados
inexatos do sensor. Caso pense que possa ter desidratacao, consulte
imediatamente o seu profissional de saude.

A unidade do sensor e o aplicador do sensor sao embalados como um conjunto
e tém o mesmo cddigo do sensor. Certifique-se de que os cdédigos do sensor
correspondam antes de utilizar a sua unidade do sensor e o seu aplicador do
sensor. As unidades do sensor e os aplicadores do sensor com o mesmo c6digo
do sensor devem ser utilizados em conjunto, ou as suas leituras de glicose do
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sensor poderao ser incorretas.

Informacoes de seguranca adicionais

* As diferencas fisiologicas entre o liquido intersticial e o sangue capilar poderao
originar diferencas nas leituras de glicose. As diferencas nas leituras de glicose
do sensor entre o liquido intersticial e o sangue capilar poderdo ser observadas
durante periodos de alteracdo rapida da glicemia, como apds uma refeicao, uma
dose de insulina ou exercicio.

« Substancias interferentes: A toma de acido ascorbico enquanto utiliza o seu
sensor pode elevar falsamente as suas leituras de glicose do sensor. Atoma de
acido salicilico pode baixar ligeiramente as suas leituras de glicose do sensor. O
nivel de inexatiddao depende da quantidade da substancias interferentes ativas
Nno seu organismo.

« Armazene o kit do sensor entre 4 °C e 25 °C. Embora ndo seja necessario manter
o seu kit do sensor no frigorifico, podera fazé-lo, desde que a temperatura do
frigorifico esteja compreendida entre 4 °C e 25 °C.

» Se tiver uma consulta médica que inclua radiacdo magnética ou eletromagnética
forte como, por exemplo, raio-X, IRM (Imagiologia por Ressonancia Magnética)
ou exame de TC (Tomografia Computorizada), remova o sensor que estiver a
utilizar e aplique um novo apdés a consulta. Nao foi avaliado o efeito destes tipos
de procedimentos no desempenho do sensor.

* O sensor nao foi avaliado para utilizacdo em pessoas que realizem dialise ou
pessoas com idade inferior a 4 anos.

* Aunidade do sensor é estéril a menos que aberta ou danificada.

* O seu sensor foi testado para suportar imersado até um metro (3 pés) de dgua
durante no maximo 30 minutos.

* Ndo congele o sensor. Nao utilize se o prazo de validade tiver expirado.

Descricao geral da FreeStyle LibreLink

IMPORTANTE: Leia todas as informac¢des neste manual do utilizador antes de
utilizar a FreeStyle LibreLink com um sensor. Consulte as instru¢des de utilizacao
do seu iPhone sobre como utilizar o seu iPhone. Se estiver a utilizar um leitor,
consulte o manual do utilizador no kit do leitor.

A FreeStyle LibrelLink esta disponivel para transferéncia a partir da App Store.
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Quando estiver pronto(a) para comecar a utilizar a FreeStyle LibreLink, ira
preparar e aplicar um sensor na parte posterior do seu braco superior. Podera
entao utilizar a aplicacao para obter leituras de glicose do sensor e para
armazenar o seu histdrico e notas de glicose. O sensor pode ser utilizado no seu
corpo até 14 dias.

Nota:
* O sensor vem no kit do sensor FreeStyle Libre. Ver Kit do sensor FreeStyle Libre.

« Ir a www.FreeStyleLibre.com para requisitos e compatibilidade do smartphone.
Por favor, lembre-se que a facilidade de leitura do sensor pode variar entre
dispositivos.

Ecra inicial
O Ecra inicial da-lhe acesso a informacdes sobre a sua glicose e a aplicacao. Para

voltar ao Ecra inicial a partir de um outro ecra, va a Menu principal e toque em
Inicio.

Mer!u —_= FreeStyle LibreLink 0)-— Botdo ler
principal
ULTIMAS 24 HORAS
TEMPO NO ALVO ULTIMA LEITURA MEDIA
29 o 112 mg/dL 133 mg/dL
%
Informacdes
de glicose
Grafico
de glicose
03:00 06:0( 09:0 12:00 15:00 18:00 21:00
Botgo ler

Menu principal - Toque para aceder ao Ecra inicial, ao Livro de registo, a outras
opcdes de historico e a Opcao de partilhar. Também pode aceder a defini¢des,
ajuda e outras informacdes.

Grafico de glicose - Grafico das suas leituras de glicose armazenadas no sensor.

Botao ler - Toque quando estiver pronto para ler o sensor. Pode tocar na caixa
azul no ecra de Inicio ou @) no canto superior direito.

Informacodes de glicose - O seu tempo no alvo, informacdes sobre a sua ultima
leitura e glicose média nas ultimas 24 horas.
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Kit do sensor FreeStyle Libre

O kit do sensor FreeStyle Libre inclui:
* Unidade do sensor

* Aplicador do sensor

» Toalhete com alcool

* Folheto informativo do produto

Ao abrir o seu kit, certifique-se de que o conteudo esteja intacto e de que inclua
todas as pecas listadas. Se houver pecas danificadas ou em falta, contacte a
Assisténcia ao Cliente. O sensor (apenas visivel depois de aplicado) é fornecido
inicialmente em duas pec¢as: uma peca esta na unidade do sensor e a outra no
aplicador do sensor. Uma vez preparado e aplicado no seu corpo, o sensor mede a
sua glicose utilizando uma pequena ponta flexivel que é inserida ligeiramente sob
a pele.

Unidade do sensor. Utilizada com o aplicador do sensor para preparar o sensor
para a utilizacao.
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Aplicador do sensor. Aplica o sensor ao seu corpo.

Configuracao da aplicacao
Antes de utilizar a aplicacao pela primeira vez, tera de completar a configuragao.

1. Certifique-se de que o seu iPhone esteja ligado a uma rede (wi-fi ou rede
moével). Pode, em sequida, instalar a FreeStyle LibrelLink a partir da App Store.
Toque no icone da aplicacao para abrir a aplicacao.

Nota: Apenas é necessdrio que esteja ligado(a) a uma rede para a
configuracgao, utilizando a LibreView, e a partilha com outras aplica¢cbes. Nao é
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necessario que esteja ligado(a) para ler um sensor, adicionar notas, ou rever o
seu historico na aplicagao.

2. Deslize para a esquerda para ver algumas dicas uteis ou toque emm COMECAR
AGORA em qualquer momento.

3. Confirme o seu pais e toque em SEGUINTE.

4. E necessdaria uma conta LibreView para utilizar a aplicaco. Siga as instrucées
no ecra para rever informacdes legais e criar uma nova conta ou iniciar a
sessdo na sua conta ja existente.

O software de gestao de dados LibreView foi desenvolvido e distribuido por Newyu, Inc. A utilizagao de
FreeStyle LibreLink exige o registo em LibreView, um servi¢o fornecido por Abbott e Newyu, Inc.

5. Confirme a sua unidade de medida de glicose e toque em SEGUINTE.

6. Defina o seu Intervalo de glicose alvo e toque em SEGUINTE. Colabore com o
seu profissional de saude para determinar o seu Intervalo de glicose alvo. O
Intervalo de glicose alvo é exibido em alguns graficos de glicose na aplicacao e
é utilizado para calcular o tempo no alvo.

7. Selecione como contabiliza os hidratos de carbono (em gramas ou porcdes) e
toque em SEGUINTE. A unidade de hidratos de carbono sera utilizada em
quaisquer notas de alimentos que introduza na aplicacao.

8. A aplicacao exibe agora informacdes uteis sobre o ecra A minha glicose. Toque
em SEGUINTE para ver informacdes sobre a Seta direcional de glicose. Toque
novamente em SEGUINTE.

9. Aplique um novo sensor e, em seguida, toque em SEGUINTE. Va a [niciar o seu
sensor.

Nota: Se necessitar de ajuda para aplicar o seu sensor, toque em COMO
APLICAR UM SENSOR ou va a Aplicar o seu sensor.

Aplicar o seu sensor

« A unidade do sensor e o aplicador do sensor sao embalados como um
conjunto e tém o mesmo cddigo do sensor. Certifique-se de que os codigos do
sensor correspondam antes de utilizar a sua unidade do sensor e o seu
aplicador do sensor. As unidades do sensor e os aplicadores do sensor com o
mesmo cddigo do sensor devem ser utilizados em conjunto, ou as suas
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leituras de glicose do sensor poderao ser incorretas.

FreeSty,
Sensor }
CODE XXX
SN 00000000

g YYYY-IWV

* O exercicio intenso pode fazer com que o0 seu sensor se solte devido a sudagao
OuU a movimentacdo do sensor. Se o0 seu sensor se soltar, podera nao obter
leituras ou obter leituras pouco fiaveis, que poderao nao corresponder com a
forma como se sente. Siga as instruc¢des para selecionar um local de aplicacao
adequado.

1. Aplique os sensores apenas na parte posterior da zona superior do braco.
Evite areas com cicatrizes, verrugas, estrias ou protuberancias. Selecione uma
area da pele que geralmente permaneca lisa durante as suas atividades
diarias normais (sem ser dobrada nem flexionada). Escolha um local que
esteja afastado pelo menos 2,5 cm (1 polegada) de um local de injecdo de
insulina. Para evitar desconforto ou irritacdo cutanea, devera selecionar um
local diferente daquele mais recentemente utilizado.
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2. Limpe o local de aplicagdo com um toalhete com alcool e aguarde que o local
seque antes de prossequir. Isto ajudara o sensor a ficar preso ao seu corpo.

Nota: A area TEM de estar limpa e seca, sendo o sensor podera nao colar ao
local.

3. Abra a unidade do sensor destacando completamente a cobertura. Desaperte
a tampa do aplicador do sensor e coloque-a de lado.

CUIDADO: NAO utilize a unidade do sensor ou o aplicador do sensor se

parecerem estar danificados ou ja tiverem sido abertos. NAO utilize se o prazo
de validade tiver expirado.
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Cobertura

4. Alinhe a marca escura no aplicador do sensor com a marca escura na unidade
do sensor. Numa superficie dura, pressione firmemente o aplicador do sensor
para baixo, até que este pare.
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6. O aplicador do sensor esta preparado e pronto para aplicar o sensor.

CUIDADO: O aplicador do sensor contém agora uma agulha. NAO toque no
interior do aplicador do sensor nem volte a coloca-lo na unidade do sensor.
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7. Coloque o aplicador do sensor sobre o local preparado e pressione
firmemente para baixo para aplicar o sensor no seu corpo.

CUIDADO: NAO pressione o aplicador do sensor para baixo até que esteja
colocado sob o local preparado de forma a evitar resultados nao intencionais
ou lesdes.

8. Puxe o aplicador do sensor suavemente no sentido contrario ao do seu corpo.
O sensor devera estar agora preso a sua pele.

Nota: A aplicacdo do sensor podera provocar equimose ou hemorragia. Se
ocorrer uma hemorragia que ndo pare, remova o sensor e aplique um novo
num local diferente.
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9. Certifique-se de que o sensor esteja bem preso ap0s a aplica¢do. Volte a
colocar a tampa no aplicador do sensor. Elimine a unidade do sensor e o
aplicador do sensor usados de acordo com os regulamentos locais.

Nota: Toque em Ajuda no Menu Principal para aceder a um tutorial no
aplicativo sobre a aplicacdao de um Sensor.

Iniciar o seu sensor

IMPORTANTE:

* A aplicacao requer que o seu iPhone tenha a data e a hora ativadas para serem
definidas automaticamente. Pode verificar isto nas configuracdes do seu iPhone.

* Ao utilizar a aplicacdo, devera manter o seu iPhone bem carregado e certificar-se
de que tem acesso a um dispositivo de medicao da glicemia.
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* Quando |&é o seu Sensor, recebera um tom e vibra¢ao. Se o volume do seu iPhone
estiver desligado, nao ouvira o tom.

* A antena NFC (Near Field Communication) esta na parte superior do iPhone.
Segure esta area perto do seu Sensor quando estiver a realizar a leitura. Podera
ter de ajustar a distancia de leitura com base no vestuario que estiver a usar.
Para além da proximidade e orientacdo, outros fatores poderao afetar o
desempenho de NFC. Por exemplo, uma caixa volumosa ou metalica pode
interferir com o sinal de NFC. Lembre-se que a facilidade de leitura do sensor
pode variar entre dispositivos.

1. Toque no botdo Ler @),

Nota:

* Pode tocar na caixa azul no ecra de Inicio ou @) no canto superior direito.

« Se a caixa de didlogo Pronto para ler desaparecer, pressione novamente o
botao Ler @),

O NFC esta agora ativado e seu iPhone esta pronto para ler o Sensor.

2. Sequre a parte superior do seu iPhone perto do Sensor (isto pode ser feito
sobre o vestuario). Ndo mova o iPhone até que oica o primeiro tom e/ou sinta
uma vibracdo. Isto completa a leitura.

Nota:

« Se precisar de ajuda, toque em COMO LER UM SENSOR para ver um tutorial
na aplicacdo. Também pode aceder a isto mais tarde, indo a Menu Principal
e depois tocando em Ajuda.

« Se 0 seu sensor nao for corretamente lido, podera receber este Erro ao ler:
“A sua leitura nao foi bem-sucedida. Toque no botdo Ler e efetue nova
leitura.”

Consulte Resolucdo de problemas para mensagens de erro adicionais.

3. O sensor pode ser utilizado para verificar a sua glicose ap6s 60 minutos.
Enquanto o sensor estiver a iniciar, pode navegar para fora da aplicagcao. Se as
notificacdes estiverem ativadas, vera uma notificacdo quando o Sensor estiver
pronto.

Nota:
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 Se desejar, pode usar um Sensor com a App e o Leitor. Para fazé-lo, deve
iniciar o Sensor com o Leitor primeiro e, em seguida, ler com a App.

* Lembre-se de que a FreeStyle LibreLink e os leitores nao partilham dados.
Para obter informag¢des completas sobre um dispositivo, lembre-se de ler o
seu sensor a cada 8 horas com esse dispositivo; caso contrario, 0os seus
relatérios nao incluiréo todos os seus dados.

Verificar a sua glicose

1. Abra a aplicacdo e toque no botdo Ler @),

Nota: Se a caixa de dialogo Pronto para ler desaparecer, pressione novamente
0 botao Ler @),

2. Segure na parte superior do seu iPhone perto do Sensor até ouvir um tom e/ou
sentir uma vibracgao.

3. O ecra A minha glicose exibe agora a sua leitura de glicose. Esta inclui a sua
glicose atual, uma seta direcional de glicose que indica a direcdo que a sua
glicose esta a sequir e um grafico das suas leituras atuais e armazenadas de
glicose.

Voltar Mensagem
< A minha glicose o) — Botdo ler
1 GLICOSE A FICAR BAIXA 22:40
Seta
Glicose 74 \J direcional
glicose
@ 4 i __ Simbolo
' das
notas
Grafico | * i | Intervalo
de ——=4 | de
glicose glicose
alvo
Adicionar

7/ ADICIONAR NOTA
nota

Botao ler - Toque quando estiver pronto para ler o sensor.
Mensagem - Toque para obter mais informacoes.

Voltar - Toque para voltar ao Ecra inicial.
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Glicose atual - Valor de glicose da sua ultima leitura.

Adicionar nota - Toque para adicionar notas a leitura de glicose.

Seta direcional de glicose - Direcdo que a sua glicose esta a sequir.

Simbolo das notas - Toque para rever notas que tenha introduzido.

Grafico de glicose - Grafico das suas leituras de glicose atuais e armazenadas.
Intervalo de glicose alvo - O grafico mostra o seu intervalo de glicose alvo.
Nota:

« Um sensor pode armazenar até 8 horas de dados de glicose, portanto, leia-o
pelo menos uma vez a cada 8 horas para capturar todos os seus dados
disponiveis de glicose.

* O gréfico ird escalar até 500 mg/dL para acomodar leituras de glicose acima
de 350 mg/dL.

* Podera aparecer o simbolo @), indicando que a hora do smartphone foi
alterada. Consequentemente, poderdo existir lacunas no grafico ou leituras de
glicose ocultas.

* O seu valor atual de glicose determina a cor de fundo no ecra A minha glicose:
W&Fanja" - Glicose alta (acima de 240 mg/dL)
Amarelo - Entre o Intervalo de glicose alvo e nivel de glicose alto ou baixo

Verde - Dentro do Intervalo de glicose alvo

BUEFRBIRSN - Glicose baixa (abaixo de 70 mg/dL)

Compreender as suas leituras de glicose

Seta direcional de glicose

A Seta direcional de glicose oferece-lhe uma indicacdao da direcdo que a sua
glicose esta a sequir.

A glicose esta a subir

/l\ rapidamente (mais de
2 mg/dL por minuto)
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A glicose esta a subir
(entre 1 e 2 mg/dL por
minuto)

A glicose esta em
alteracdo lenta (menos de
1 mg/dL por minuto)

A glicose esta a descer
: I (entre 1 e 2 mg/dL por

minuto)

A glicose esta a descer
rapidamente (mais d
2 mg/dL por minuto)

Nota: A Seta direcional de glicose podera nem sempre aparecer com a sua leitura.

Mensagens
Abaixo estdo mensagens que podera ver com as suas leituras de glicose.

LO (baixo) | HI (alto): Se aparecer LO (baixo), a sua leitura esta abaixo de

40 mg/dL. Se aparecer HI (alto), a sua leitura estd acima de 500 mg/dL. Pode tocar
no botdo de mensagem A para mais informacdes. Verifique a glicemia no seu
dedo com uma tira de teste. Se obtiver um seqgundo resultado LO (baixo) ou HI
(alto), contacte imediatamente o seu profissional de saulde.
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< A minha glicose Q)

A GLICOSE BAIXA
(FORA DO INTERVALO)

LO

< Aminha glicose Q)

A\ GLICOSE ALTA
(FORA DO INTERVALO)

al

Glicose baixa | Glicose alta: Se a sua glicose estiver acima de 240 mg/dL ou
abaixo de 70 mg/dL, verd uma mensagem no ecra. Pode tocar no botdo da

mensagem A para mais informacdes e definir um lembrete para verificar a sua
glicose.

< Aminha glicose Q)

A GLICOSE BAIXA

6 3 mg/dL

< Aminha glicose Q)

A\ GLICOSE ALTA

289mg,dL

Glicose a ficar baixa | Glicose a ficar alta: Se a sua glicose for projetada como
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acima de 240 mg/dL ou abaixo de 70 mg/dL em 15 minutos, ird observar uma
mensagem no ecra. A cor de fundo corresponde ao seu valor de glicose atual.

Pode tocar no botdo da mensagem A para mais informacdes e definir um
lembrete para verificar a sua glicose.

< A minha glicose )
! GLICOSE AFICAR BAIXA 22:41
i 2 mg/dL
< A minha glicose o
' GLICOSE AFICARALTA 22:41

2377

Nota: Se ndo tiver a certeza acerca de uma mensagem ou leitura, contacte o seu
profissional de saude para informacdes.

Adicionar notas

Podem ser guardadas notas juntamente com as suas leituras de glicose para o
ajudar a monitorizar alimentos, insulina e exercicio. Também pode adicionar o seu
proprio comentario.

1. Toque /" no ecrd A minha glicose.

2. Selecione a caixa de verificacao junto as notas que gostaria de adicionar.
Depois de assinalar a caixa, podera adicionar mais informacgdes especificas a
sua nota.

* Notas de alimentos: Introduza o tipo de refeicao e gramas ou informacao de
porcoes

* Notas de insulina: Introduza o niumero de unidades tomadas
« Notas de exercicio: Introduza a intensidade e durac¢ao

3. Toque em PRONTO para guardar a sua nota.

As notas que adicionar serdo mostradas no seu grafico de glicose e no seu livro de
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registo como simbolos. Pode rever uma nota tocando no seu simbolo no grafico
de glicose ou indo ao livro de registo. Ver Rever o seu historico para mais
informacdes sobre o livro de registos. Para editar uma nota do grafico de glicose,
toque no simbolo e, em seqguida, toque na informag¢ao que gostaria de alterar.
Toque em PRONTO quando tiver acabado.

' Alimentos

p Insulina (de acdo rapida

ou prolongada)

o

'k Exercicio
'i‘ Alimentos + insulina

Notas
multiplas/personalizadas
- indica diferentes tipos de
% notas introduzidas em
conjunto ou notas
introduzidas dentro de
um curto periodo de
tempo. Uma placa
numerada préximo do

simbolo indica o nUmero
de notas.

Rever o seu historico

Rever e compreender o seu histérico de glicose pode ser uma ferramenta
importante para melhorar o controlo da sua glicose. A aplicacdo armazena cerca
de 90 dias de informacdes e proporciona varias formas de rever as suas notas e
leituras de glicose anteriores. A partir do Menu principal, toque em Livro de
registo para ver o livro de registo ou toque numa das outras op¢des do historico
em Relatérios.

IMPORTANTE:

* Colabore com o seu profissional de saude para compreender o seu historico de
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glicose.

* Lembre-se de que a FreeStyle LibreLink e os leitores nao partilham dados. Para
obter informacgdes completas sobre um dispositivo, lembre-se de ler o seu
sensor a cada 8 horas com esse dispositivo; caso contrario, os seus relatorios
nao incluirao todos os seus dados.

Livro de registo

O livro de registo contém entradas para cada vez que leu o seu sensor, assim
como notas que tenha adicionado. Se gostaria de ver um outro dia, toque no [
simbolo ou use as setas. Para adicionar uma nota a uma entrada do livro de
registo, toque na entrada e, em seguida, toque /. Selecione a sua informacdo de
nota e toque em PRONTO.

Para adicionar uma nota que seja independente de uma entrada de um livro de

registo, toque em /" no ecra principal do livro de registo. Toque em [] se quiser
adicionar uma nota numa data diferente.

Outras opcoes de historico

Padrdées diarios: Um grafico que mostra o padrao e variabilidade das suas
leituras de glicose do sensor durante um dia tipico. A linha preta espessa mostra a
mediana (ponto médio) das suas leituras de glicose. O sombreado cinzento
representa o intervalo de percentil 10 a 90 das suas leituras de glicose. O
sombreado a azul escuro representa o intervalo de percentil 25 a 75.

Nota: A opcao Padrdes diarios necessita de dados de glicose de, pelo menos,
5 dias.
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PADROES DIARIOS v

28 de junho - 27 de julho de 2017

Dados disponiveis para 30 de 30 dias
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Tempo no alvo: Um grafico que mostra a percentagem de tempo que as suas
leituras de glicose do sensor estiveram acima, abaixo ou dentro do intervalo de

glicose alvo.
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— Relatorios Q)

TEMPO NO ALVO v

14 - 27 de julho de 2017

S E

Intervalo alvo: 100 - 140 mg/dL

Dados disponiveis para 14 de 14 dias

h O

14 DIAS

Eventos de glicose baixa: Informacdes sobre o nimero de eventos de glicose
baixa medidos pelo seu sensor. Um evento de glicose baixa é registado quando a
leitura de glicose do seu sensor for inferior a 70 mg/dL durante mais de

15 minutos. O numero total de eventos é apresentado abaixo do grafico. O grafico
de barras apresenta os eventos de glicose baixa em diferentes periodos do dia.
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Glicose média: Informacdes sobre a média das suas leituras de glicose do sensor.
A média geral do periodo selecionado é apresentada abaixo do grafico. A média
também é apresentada para diferentes periodos do dia. As leituras acima ou
abaixo do seu intervalo de glicose alvo sao apresentadas a amarelo, laranja ou
vermelho. As leituras dentro do intervalo alvo sdo apresentadas a verde.
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GLICOSE MEDIA v
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Grafico diario: Um grafico das suas leituras de glicose do sensor por dia. O
grafico mostra o seu intervalo de glicose alvo e simbolos para as notas que tenha

introduzido.

* O gréafico ird escalar até 500 mg/dL para acomodar leituras de glicose acima de

350 mg/dL.

« Podera ver falhas no grafico durante alturas em que nao realize nenhuma leitura

durante, pelo menos, 8 horas.

* Podera aparecer o simbolo @, indicando uma alteracdo de hora.

Consequentemente, poderao existir lacunas no grafico ou leituras de glicose

ocultas.
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A1c estimada: O seu nivel de Alc estimado (também designado HbA1c) baseia-se
nos dados de glicose do sensor disponiveis para os ultimos 90 dias. Quantos mais
dados estiverem disponiveis, melhor sera a estimativa. Contudo, o nivel estimado
pode nao corresponder a A1c medida em laboratério*. A Al1c pode ser utilizada
como um indicador do controlo dos seus niveis de glicose e pode ser utilizada para
monitorizar o regime de tratamento da suas diabetes.

* A férmula baseia-se na referéncia publicada, que comparou a glicose média do sensor e a A1c medida
no laboratério:
Alcy, = (SG méd.ga +46,7)/28,7

A1C,, = (SG Méd. o + 2,59)/1,59

Referéncia: Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine RJ for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Grupo de estudo:
Translating the hemoglobin A1c assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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— Relatorios Q)

A1C ESTIMADA v

29 de abril - 27 de julho de 2017

6,6

(49 mmol/mol)

Intervalo de dados 90 de 90 dias

h O

Utilizacdo do sensor: Informacdes sobre a frequéncia com que |Ié o seu sensor.
Isto inclui o numero total de leituras, uma média das vezes que leu o seu sensor
em cada dia, e a percentagem de possiveis dados do sensor registados a partir

das suas leituras.
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= Relatorios )

UTILIZAGCAO DO SENSOR v

14 - 27 de julho de 2017

51 Total de leituras
4 Leituras pordia

92 % de dados do sensor captados

h O

14 DIAS

Nota:

* Toque no simbolo [ em qualquer relatério para partilhar uma captura de ecra
do relatério.

* Toque no simbolo @ para ver uma descricao do relatério.

 Para ver um relatério diferente, toque no menu pendente acima de relatério ou
va para o Menu principal.

* Em todos os relatorios, exceto o Grafico diario e a A1c estimada, podera
selecionar para ver informacdes sobre os seus 7, 14, 30 ou 90 dias mais recentes.

Remover o seu sensor

1. Puxe para cima a extremidade do adesivo que mantém o seu sensor preso a
sua pele. Destaque lentamente da pele com um s6 movimento.

Nota: Qualquer residuo de adesivo restante na pele podera ser removido com
agua morna com sabao ou alcool isopropilico.
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2. Elimine o sensor usado de acordo com os regulamentos locais. Consulte
Manutencdo e eliminacdo. Quando estiver pronto(a) para aplicar um novo
sensor, siga as instru¢des em Aplicar o seu sensor e Iniciar o seu sensor. Caso
tenha removido o seu sensor mais recente antes dos 14 dias de utilizacao,
receberd uma indicacdo para confirmar que deseja iniciar um novo sensor
quando ler o sensor pela primeira vez.

Substituir o seu sensor

O seu sensor para de funcionar automaticamente apo6s 14 dias de uso e tem de
ser substituido. Também devera substituir o seu sensor se observar qualquer
irritacao ou desconforto no local da aplicacdao ou se a aplicacao indicar um
problema com o sensor atualmente em utilizacdao. Agir precocemente podera
evitar que pequenos problemas se tornem em problemas maiores.

Se as leituras de glicose do sensor NAO parecerem corresponder &
forma como se sente, certifique-se de que o0 seu sensor nao se soltou. Se a ponta
do sensor tiver saido da sua pele ou se o seu sensor ficar solto, remova o sensor e
aplique um novo.

Utilizar lembretes

Pode criar lembretes Unicos ou recorrentes para o ajudar a lembrar-se de coisas
tais como verificar a sua glicose ou tomar insulina. Ha um lembrete predefinido
para o ajudar a lembrar-se de ler o seu sensor. Este lembrete de leitura de sensor
pode ser alterado ou desativado mas nao pode ser apagado.

Nota: Para receber lembretes, certifique-se que as notifica¢des para a sua
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aplicacdo estdo ativadas. Se desejar receber um som/vibracdo com o seu
lembrete, assegure que o som/vibracdo do seu smartphone esta ligado(a), que o
som esta definido para um nivel que lhe seja audivel, e que a funcionalidade “nao
incomodar” do seu smartphone (se disponivel) esta desligada. Se “nao
incomodar” estiver ligada, apenas ira visualizar o seu lembrete no ecra.

1. Para adicionar um novo lembrete, va ao Menu principal e toque em Lembretes.
Toque em ADICIONAR LEMBRETE.

2. Nomeie o seu lembrete.

3. Toque os campos de tempo para configurar a hora do lembrete.
Adicionar lembrete

Exercicio

17 00

Recorrente O

‘J

K

Segunda

Juarta L J Quinta

&

Sexta | | Sabado

K

CANCELAR PRONTO

Nota: Se gostaria que o lembrete se repetisse, toque na barra a direita.
Também pode selecionar em que dias gostaria de receber o lembrete.

4, Toque em PRONTO. Vera agora o seu lembrete na lista, em conjunto com o
horario em que o recebera.

Nota:

 Para desligar o lembrete, toque na barra a esquerda.
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* Para apagar o lembrete, deslize o lembrete para a esquerda e toque no
simbolo 1] . O lembrete do leitor do sensor ndo podera ser apagado.

* Os seus lembretes serao recebidos como notificagdes que pode deslizar ou
tocar para descartar.

DefinicOes e outras opcoes no Menu principal

Pode ir a Menu principal para alterar defini¢cdes como o seu intervalo de glicose
alvo ou a palavra-passe da LibreView. Também pode aceder as op¢des Partilhar,
Ajuda e informacdes sobre a aplicacao.

Defini¢coes
Defini¢cdes da aplicacao:
Unidade de medida - Ver a unidade de medida de glicose utilizada na aplicacao.

Intervalo de glicose alvo - Defina o intervalo alvo que quer que seja apresentado
no grafico de glicose da aplicacdao. Também é utilizada para calcular o Tempo no
alvo. Toque em GUARD quando tiver concluido.

Unidades de hidratos de carbono - Escolha gramas ou porc¢des para notas de
alimentos que introduzir. Toque em GUARD quando tiver concluido.

Texto para voz - Ative Texto para voz para ouvir a leitura de glicose em voz alta
quando |é o sensor. Ouvira apenas o seu valor de glicose atual e a direcdo da seta
direcional. Informacado adicional, como o grafico de glicose e qualquer mensagem,
estao disponiveis no ecra A minha glicose. Reveja sempre o ecra A minha glicose
para obter informac¢des completas. Lembre-se que Texto para voz assume as
defini¢cbes de volume do seu smartphone. Se o volume do seu smartphone estiver
desligado, ndo ouvira a leitura de glicose em voz alta. Toque em GUARD quando
tiver concluido.

Definicoes de conta:
Definic6es de conta - Ver/alterar as informacdes da sua conta LibreView.
Palavra-passe da conta - Altere a palavra-passe da sua conta LibreView.

Partilhar

A opcado de Partilhar no menu principal abre um navegador Web dentro da
aplicacdo. Lista varias aplicacdes as quais se pode ligar para partilhar os seus
dados. As aplica¢bes disponiveis podem variar dependendo do seu pais. Para



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

conectar os seus dados com aplicacdes listadas na opcao Partilhar, selecione-as na
lista de aplicacOes e siga as instru¢des no ecra.

Ajuda

Ver tutoriais na aplicacdo, aceder ao Manual do utilizador e rever as informacgdes
legais da aplicacdo. Também pode ver o Registo de eventos, que € uma lista de
eventos registados pela aplicacao. Isto pode ser utilizado pela Assisténcia ao
Cliente para ajudar a resolucdo de problemas.

Sobre
Ver versao do software da aplicacao e outras informacgdes.

Atividades

Tomar banho, duche e nadar: O seu sensor é resistente a agua e pode ser usado
enquanto tomar banho, duche ou nadar. NAO leve o seu sensor para
profundidades superiores a 1 metro (3 pés) nem o submerja durante mais de

30 minutos em agua.

Dormir: O seu sensor ndo devera interferir com o seu sono. Recomendamos que
leia 0 seu sensor ao deitar e quando acordar, porque o seu sensor retém 8 horas
de dados de cada vez. Caso tenha configurado lembretes para se ativarem
enquanto estiver a dormir, coloque o seu smartphone na sua proximidade.

Viajar por via aérea: Confirme com a transportadora aérea antes da viagem,
dado que as regras e os regulamentos se poderao alterar sem aviso prévio.
Notifique os profissionais de seqguranca acerca da presenca do seu dispositivo
quando passar por sistemas de seguranca. Apos ter colocado o seu smartphone
em modo de aviao, pode continuar a obter as suas leituras de glicose do sensor.
N&o leia o seu sensor caso haja restricdes de regulamentos aéreos.

Nota: A alteracdo da hora afeta os graficos, as estatisticas e as defini¢bes
programadas pela hora do dia, uma vez que estas dependem da exatidao das

definicdes de hora. O simbolo @ podera aparecer no seu grafico de glicose para
indicar uma alteracao na hora. Consequentemente, poderao existir lacunas no
grafico ou leituras de glicose ocultas.

Manutencao e eliminacao

Manutencao: O sensor nao tem pecas reparaveis.

Eliminacao: O produto contém equipamento eletrénico, baterias, objetos afiados
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e materiais que podem entrar em contacto com fluidos corporais durante o uso.
Elimine o produto de acordo com os regulamentos locais aplicaveis. Contacte a
Assisténcia ao Cliente para obter mais informac¢des sobre a elimina¢do adequada
de componentes.

Resolucao de problemas

Esta seccao lista problemas que possa observar, potenciais causas e acoes
recomendadas. Se houver um erro, aparecera uma mensagem no ecra com
instrucdes para o resolver.

IMPORTANTE: Se estiver a ter problemas com a aplicacao, por favor tenha em
conta que a desinstalacao da aplicacdo fara com que perca todos os dados do
histdrico e terminara o sensor atualmente em utilizacao. Por favor, ligue para a
Assisténcia ao Cliente se tiver quaisquer duvidas.

Problemas no local de aplicacao do sensor

Problema: O sensor nao fica preso a sua pele.
O que podera significar: O local apresenta sujidade, Oleo, pilosidade ou suor.

O que fazer: 1. Remova o sensor. 2. Considere depilar e/ou limpar o local com
sabdo e agua. 3. Siga as instruc¢des nas sec¢des Aplicar o seu sensor e Iniciar o seu
sensor.

Problema: Irritagcao cutanea no local de aplicacao do sensor.

O que podera significar: Costuras ou outro vestuario apertado ou acessorios a
causar friccao no local OU podera ser sensivel ao material adesivo.

O que fazer: Assegure-se de que nada fricciona contra o local. Se a irritacao
ocorrer no local onde o adesivo toca na pele, contacte o seu profissional de saude
para identificar a melhor solucao.

Problemas ao iniciar o seu sensor ou a receber as leituras do
sensor
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Visor: Sensor a iniciar
O que podera significar: O sensor ndo esta pronto para ler a glicose.

O que fazer. Aguarde até que o periodo de inicializacdao do sensor de 60 minutos
tenha terminado.

Visor: Sensor terminou
O que podera significar: A vida util do sensor terminou.
O que fazer: Aplique e inicie um novo sensor

Visor: Novo sensor encontrado

O que podera significar: Procedeu a leitura de um novo sensor antes de o sensor
anterior ter terminado.

O que fazer: O seu smartphone sé pode ser utilizado com um sensor de cada vez.
Se iniciar um novo sensor, deixara de conseguir ler o seu sensor antigo. Se desejar
comecar a utilizar o novo sensor, selecione “Sim”.

Visor: Erro do sensor
O que podera significar: O sensor nao conseguiu fornecer uma leitura de glicose.
O que fazer: Volte a ler dentro de 10 minutos.

Visor: A leitura de glicose esta indisponivel
O que podera significar: O sensor nao conseguiu fornecer uma leitura de glicose.
O que fazer: Volte a ler dentro de 10 minutos.

Visor: Sensor muito quente

O que podera significar: O seu sensor esta demasiado quente para fornecer uma
leitura de glicose.

O que fazer. Mova-se para um local onde a temperatura seja adequada e volte a
ler dentro de alguns minutos.
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Visor: Sensor muito frio

O que podera significar: O sensor esta demasiado frio para fornecer uma leitura
de glicose.

O que fazer. Mova-se para um local onde a temperatura seja adequada e volte a
ler dentro de alguns minutos.

Visor: Verificar sensor
O que podera significar: A ponta do sensor podera nao estar sob a sua pele.

O que fazer: Tente iniciar novamente o seu sensor. Se voltar a ver “Verificar
sensor” no ecra, significa que o seu sensor nao foi corretamente aplicado. Aplique
e inicie um Novo sensor.

Visor: Substitua o sensor
O que podera significar: A aplicacdao detetou um problema com o seu sensor.
O que fazer: Aplique e inicie um novo sensor.

Visor: Erro inesperado da aplicacao
O que podera significar: A aplicacao detetou um erro inesperado.
O que fazer: Desligue completamente a aplica¢ao e reinicie.

Visor: Sensor incompativel
O que podera significar: O sensor ndo pode ser utilizado com a aplicacao.
O que fazer: Ligue a Assisténcia ao Cliente.

Visor: Erro ao ler
O que podera significar: O iPhone nao conseguiu ler o Sensor.

O que fazer: A sua leitura nao foi bem-sucedida. Toque no botao Ler e efetue nova
leitura.

Assisténcia ao Cliente



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

A Assisténcia ao Cliente esta disponivel para responder a quaisquer duvidas que
possa ter sobre a FreeStyle LibreLink. V4, por favor, a www.FreeStyleLibre.com ou
consulte o folheto do produto no seu kit do sensor para obter o numero de
telefone da Assisténcia ao Cliente. Esta disponivel uma cépia impressa deste
manual do utilizador, a pedido.

Especificacoes do sensor

Método do ensaio de glicose no sensor: Sensor eletroquimico amperomeétrico
Intervalo de leitura de glicose do sensor: 40 a 500 mg/dL

Tamanho do sensor: 5 mm de altura e 35 mm de diametro

Peso do sensor: 5 gramas

Fonte de alimentacao do sensor: Uma bateria de 6xido de prata

Vida util do sensor: Até 14 dias

Meméria do sensor: 8 horas (leituras de glicose armazenadas a cada 15 minutos)
Temperatura de funcionamento: 10 °C a 45 °C

Temperatura de armazenamento do aplicador do sensor e da unidade do
sensor: 4 °Ca 25 °C

Humidade relativa de funcionamento e de armazenamento: 10-90%, sem
condensacgao

Resisténcia a agua do sensor: IP27: capacidade para suportar imersao num
metro (3 pés) de 4gua durante no maximo 30 minutos

Altitude de funcionamento e de armazenamento: -381 metros (-1250 pés) a
3048 metros (10 000 pés)

Simbolos dos rotulos e definigoes

EIE] Consulte as instru¢fes de
utilizagcao

/ﬂ/ Limites de temperatura

N Fabricante




q3

Marcacao CE

LOT

Cddigo de lote

Peca aplicada tipo BF

Cddigo do sensor

Nao reutilizar

Prazo de validade

REF

NUumero de catalogo

SN

NUmero de série

Cuidado

STERILE

Esterilizado por irradiacao

Limitacao pela humidade

® &\l |

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada
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Este produto nao deve ser
eliminado atraveés dos
servicos municipais de
recolha de residuos. E

E necessario recolher
separadamente residuos

= deequipamento elétrico e
eletronico na Uniao
Europeia, de acordo com
a Diretiva 2012/19/CE.

Contacte o fabricante
para mais detalhes.

Compatibilidade eletromagnética

+ O sensor necessita de precaucdes especiais relativas a CEM e tem de ser instalado e posto a funcionar
de acordo com as informacdes sobre CEM fornecidas neste manual.

* Os equipamentos de comunicac¢do de RF, portateis e moveis, podem afetar o sensor.

+ A utilizacdo de outros acessorios, transdutores e cabos além dos especificados pela Abbott Diabetes
Care pode originar o aumento das EMISSOES ou a diminui¢do da IMUNIDADE do sensor.

* O sensor ndo deve ser utilizado numa posicao adjacente a outro equipamento nem empilhado sobre
esse equipamento devendo, caso tais situa¢des sejam necessarias, o sensor ser observado para verificar
se funciona normalmente na configuracao em que sera utilizado.

Orientacoes e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O sensor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o
utilizador do sensor deve assegurar que o equipamento é utilizado num ambiente com tais caracteristicas.

Ensaio de emissdes: Emissdes de RF; CISPR 11
Conformidade: Grupo 1

Ambiente eletromagnético — orienta¢des: O sensor apenas utiliza energia de RF para o seu
funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e nao é provavel que
causem interferéncia em equipamento eletrénico na sua proximidade.

Ensaio de emissdes: Emissdes de RF; CISPR 11
Conformidade: Classe B

Ambiente eletromagnético — orientacdes: O sensor é adequado para utilizacdo em todos os
estabelecimentos, incluindo os domésticos e os estabelecimentos diretamente ligados a rede elétrica
publica de baixa tensao que abastece edificios para fins domésticos.

Orientacgoes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O sensor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a sequir. O cliente ou o
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utilizador do sensor deve assegurar que o equipamento é utilizado num ambiente com tais caracteristicas.
Ensaio de imunidade: Descarga eletrostatica (ESD); IEC 61000-4-2

Nivel de ensaio IEC 60601: + 6 kV contacto; + 8 kV ar

Nivel de conformidade: + 6 kV contacto; £ 8 kV ar

Ambiente eletromagnético — orientac¢des: O chdo deve ser de madeira, cimento ou ceramica. Se o chao
estiver coberto por material sintético, a humidade relativa minima deve ser pelo menos de 30%.

Ensaio de imunidade: Frequéncia de energia (50/60 Hz); campo magnético
Nivel de ensaio IEC 60601: 3 A/m
Nivel de conformidade: 3 A/m

Ambiente eletromagnético — orienta¢des: Os campos magnéticos da frequéncia de energia devem situar-
se em niveis carateristicos de um local tipico num ambiente doméstico, comercial ou hospitalar.

Ensaio de imunidade: RF radiada; IEC 61000-4-3
Nivel de ensaio IEC 60601: 3 V/m; 80 MHz a 2,5 GHz
Nivel de conformidade: 3 V/m

Ambiente eletromagnético — orientacdes:
Distancia de separacao recomendada

d=12vVP

80 MHz a 800 MHz

d=23VP

800 MHz a 2,5 GHz

P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separacdo recomendada em metros (m).

As intensidades do campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por um estudo
eletromagnético do local,® devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada intervalo de
frequéncia.P

A interferéncia pode ocorrer na vizinhanca de equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

©)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2 Estas orienta¢bes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcgado e reflexdao por estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base de radiotelefones
(telemoveis/telefones sem fios) e radios moéveis terrestres, radioamador, emissdo de radio AM e FM e
emissao de TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatidao. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve-se considerar um estudo eletromagnético do
local. Se a intensidade do campo medida no local onde o sensor é utilizado exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel, supramencionado, o sensor devera ser observado para verificar se esta a
funcionar normalmente. Caso se observe um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas
adicionais, tais como a reorientacdo ou mudanca de local do sensor.

® No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao
de RF, portateis e moveis, e o sensor

O sensor destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que estejam controladas
perturbacdes por RF radiada. O cliente ou o utilizador do sensor pode ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacao de RF
(transmissores), portateis e moéveis, e o sensor, conforme recomendado a seqguir e de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacao.

Poténcia Distancia de separacao de acordo
maxima com a frequéncia do transmissor
nominal de m
:a'da do | 450kHza | 80MHza | 800 MHza
A 7| 80MHz | 800MHz | 2,5GHz
d=12VvP | d=12VP | d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores cuja poténcia de saida maxima nominal ndo esteja indicada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo de frequéncia mais
elevado.

NOTA 2 Estas orienta¢bes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexao por estruturas, objetos e pessoas.

Carateristicas de desempenho

Nota: Consulte por favor a sua equipa de profissionais de saude para saber como utilizar as informacdes
incluidas nesta seccado.

Substancias interferentes

A toma de acido ascérbico enquanto utiliza o seu sensor pode elevar falsamente as suas leituras de
glicose do sensor. A toma de acido salicilico pode baixar ligeiramente as suas leituras de glicose do
sensor. O nivel de inexatiddo depende da quantidade da substancias interferentes ativas no seu
organismo.

Carateristicas de desempenho

O desempenho do sensor foi avaliado num estudo clinico controlado. Este estudo foi realizado em quatro
centros e um total de 72 participantes com diabetes foram incluidos na analise de eficacia. Cada
participante utilizou dois sensores durante 14 dias, na parte de tras do braco. Durante o estudo, 0s
participantes testaram a glicose no sangue utilizando amostras capilares obtidas por punc¢ao no dedo oito
vezes por dia. O estudo avaliou trés lotes de sensores.

Fig 1. Comparacgdo dos sensores versus referéncia da pun¢ao no dedo.
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Tabela 1. Analise de regressao dos sensores versus referéncia da pun¢ao no dedo

] 1
100 200

T
300 400

Referéncia da puncao digital (mg/dL)

Declive 1,02

Intercecao -6,4 mg/dL (-0,36 mmol/L)
Correlacao 0,951

N 13195

Intervalo 23-498 mg/dL (1,3 - 27,6 mmol/L)

Desvio global médio

-4,3 mg/dL (-0,24 mmol/L)

(MARD)

Diferenca média
relativa absoluta

11,4

%
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Tabela 2. Exatiddo do sensor para todos os resultados versus referéncia da punc¢do no dedo

Resultados da Dentro de Dentro de Dentro de
exatiddo do +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL
sensor para (dentro de (dentro de (dentro de

concentragdes | £+0,83 mmol/L) | £1,11 mmol/L) | £1,67 mmol/L)

de glicose
<75 mg/dL 663 /839 7327839 805 /839
(4,2 mmol/L) (79,0%) (87,2%) (95,9%)

Resultados da
exatiddo do Dentro de Dentro de Dentro de
sensor para +15% +20% +30%

concentragoes

de glicose
>75 mg/dL 9370/ 12356 10705/12356 | 11888/ 12356
(4,2 mmol/L) (75,8%) (86,6%) (96,2%)
Exatidao do Dentro de 15 mg/dL (0,83 mmol/L) e dentro
sensor para de +20% da referéncia
todos os
resultados 11368 / 13195 (86,2%)

Tabela 3. Desempenho do sensor relativamente a referéncia da puncdo no dedo com diferentes niveis de

glicose
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Glicose Diferenca média relativa absoluta

<50 mg/dL 12,6 mg/dL
(2,8 mmol/L) (0,7 mmol/L)*
51-80 mg/dL 10,0 mg/dL
(2,8-4,4 mmol/L) (0,56 mmol/L)*

81-120 mg/dL

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9%

121-200 mg/dL

6,7-11,1 mmol/y | 11:1%

201-300 mg/dL

(11,2-16,7 mmol/L) | 2:6%

301-400 mg/dL
(16,7-22,2 mmol/L) | 8:8%

>400 mg/dL

(22,2 mmol/L) 10,3%

* Com glicose <80 mg/dL (4,4 mmol/L), sdo apresentadas as diferencas em mg/dL (mmol/L) em vez das diferencas relativas (%).

Tabela 4. Exatiddo do sensor ao longo do tempo versus referéncia da punc¢ao no dedo

Dia1 | Dia2 | Dia7 | Dia13|Dia 14

Dentro de
15 mg/dL
(+0,83 mmol/L) 73,5% | 86,3% | 87,7% | 85,7% | 88,4%
e dentro de +20%
da referéncia

Diferenca média

relativa absoluta
(%) 15,7 11,9 10,9 11,2 10,8

Interacao cutanea

Com base no exame de 72 participantes do estudo, observou-se a seguinte incidéncia de problemas
cutaneos em 202 exames da pele.

Prurido moderado a intenso - 0,5% do tempo
Eriterna moderado - 4,0% do tempo
Dor moderada - 0,0% do tempo

A taxa de incidéncias ligeiras para qualquer categoria individual dos problemas cutaneos acima referidos,
incluindo edema, exantema, indura¢ao, hematomas, hemorragias e outros, foi inferior a 9%.

Assisténcia ao Cliente: www.FreeStyleLibre.com

Patente: https://www.abbott.com/patents

FreeStyle, Libre, and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care
Inc. in various jurisdictions. Other trademarks are the property of their respective
owners.

# Descarregar na
S App Store
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A Apple e o logoétipo Apple sdao marcas registadas da Apple Inc., registadas nos
E.U.A. e noutros paises.

A App Store € uma marca de servico da Apple Inc., registada nos E.U.A. e noutros
paises.
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Udostepnij raport

Dodatkowe informacje

Menu gtowne

Kalendarz

ailll @ =

Wazne informacje

Wskazania do uzycia

Aplikacja do monitorowania stezenia glukozy FreeStyle LibreLink (,aplikacja”) jest
przeznaczona do pomiaru stezenia glukozy w ptynie srédtkankowym u osob z
cukrzyca (w wieku 4 lat lub starszych), w tym réwniez u kobiet w cigzy. Aplikacja
jest przeznaczona do stosowania z czujnikiem Systemu monitorowania glukozy
FreeStyle Libre Flash czujnik (,sensor”). Wskazanie do stosowania u dzieci i
mtodziezy (w wieku od 4 do 12 lat) jest ograniczone do oséb bedgcych pod opieka
opiekuna, ktéry ukonczyt co najmniej 18 lat. Opiekun jest odpowiedzialny za
obstuge lub zapewnienie dziecku pomocy w obstudze czujnika i aplikacji systemu
FreeStyle LibrelLink oraz za interpretacje lub pomoc dziecku w interpretacji
odczytow. System jest przeznaczony do zastgpienia badan stezenia glukozy we
krwi w samodzielnym kontrolowaniu cukrzycy, z wyjgtkiem przypadkow
wymienionych ponizej. W razie wystgpienia ponizszych sytuacji nalezy uzy¢
glukometru do pomiaru stezenia glukozy we krwi, aby sprawdzié biezgcy odczyt:

« W okresie szybko zmieniajgcych sie stezen glukozy, pomiary stezenia w ptynie
srodtkankowym wykonywane przez czujnik mogg nie odzwierciedlac¢ doktadnie
stezenia glukozy we krwi. Kiedy stezenia glukozy szybko sie zmniejszajg, odczyty
glukozy z czujnika mogg by¢ wyzsze od stezenia glukozy we krwi. I odwrotnie,
kiedy stezenie glukozy szybko wzrasta, odczyty glukozy z czujnika mogg by¢
nizsze od stezenia glukozy we krwi;

« aby potwierdzic¢ hipoglikemie lub zagrozenie hipoglikemia, zgtaszane przez
czujnik;

* jesli objawy nie pasujg do odczytow. Nie wolno ignorowac objawdw, ktére mogag
by¢ spowodowane niskim lub wysokim stezeniem glukozy w krwi.
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OSTRZEZENIE: Jesli pacjent korzysta z FreeStyle LibreLink, musi mie¢ réwniez
dostep do systemu monitorowania stezenia glukozy w krwi, poniewaz aplikacja nie
umozliwia takich pomiarow.

Aplikacja FreeStyle LibreLink zainstalowana w smartfonie jest
przeznaczona do uzywania przez jedng osobe. Nie moze by¢ obstugiwana przez
wiecej niz jedng osobe z powodu ryzyka btednej interpretacji wynikdw odczytow
stezenia glukozy.

Dodatkowe zasady bezpieczenstwa

Czytniki FreeStyle LibreLink i systemu monitorowania FreeStyle Libre Flash
(,czytniki”) nie udostepniajg danych. Aby uzyska¢ petne informacje o urzgdzeniu,
nalezy skanowac czujnik co 8 godzin za pomocg danego urzgdzenia; w przeciwnym
razie raporty nie bedg zawieraty wszystkich danych.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

« Uzytkownik jest odpowiedzialny za odpowiednie zabezpieczenie i obstuge
smartfonu. Jesli uzytkownik podejrzewa nieupowazniony dostep lub naruszenie
bezpieczenstwa cybernetycznego zwigzane z FreeStyle LibreLink, nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta.

* Aplikacja FreeStyle LibreLink nie jest przeznaczona do uzycia w smartfonie, ktory
zostat zmodyfikowany lub zmieniony w celu usuniecia, wymiany lub obejscia
konfiguracji zatwierdzonej przez producenta lub ograniczeh uzycia, lub w inny
sposob zostata naruszona gwarancja producenta.

Ponizsze przeciwwskazanie, ostrzezenia i informacje dotyczace
bezpieczenstwa dotycza czujnika, stosowanego z aplikacjg FreeStyle
LibreLink.

PRZECIWWSKAZANIE: Czujnik musi zostac zdjety przed obrazowaniem za pomoca
rezonansu magnetycznego (NMR).

OSTRZEZENIE:

« Czujnik zawiera mate elementy, ktére mogg by¢ niebezpieczne w przypadku
potkniecia.

« W okresach szybkich zmian stezen glukozy (ponad 2 mg/dL na minute), pomiar
stezenia glukozy w ptynie srodtkankowym za pomocg czujnik moze nie
odzwierciedla¢ doktadnie stezenia glukozy we krwi. W takiej sytuacji nalezy
sprawdzi¢ odczyty czujnika stezenia glukozy za pomocg glukometru, z uzyciem
probki krwi pobranej z palca.



* W celu potwierdzenia hipoglikemii lub bezposSredniego zagrozenia hipoglikemig,
stwierdzonego na podstawie wskazan czujnika, nalezy wykona¢ pomiar za
pomocg glukometru, z uzyciem probki krwi pobranej z palca.

* Nie wolno ignorowac objawow, ktére mogg by¢ spowodowane niskim lub
wysokim stezeniem glukozy w krwi. Jesli wystgpig objawy niezgodne z odczytem
czujnika lub podejrzewa sie, ze odczyt moze by¢ niedoktadny, nalezy wykonad
pomiar za pomocg glukometru, z uzyciem probki krwi pobranej z palca. Jesli
pacjent odczuwa objawy niezgodne z odczytem stezenia glukozy, nalezy
skonsultowac sie z ze swoim lekarzem.

* W rzadkich przypadkach odczyty czujnika stezenia glukozy mogg byc¢
niedoktadne. Jesli pacjent uzna, ze odczyty stezenia glukozy sg nieprawidtowe lub
sg niezgodne z samopoczuciem, nalezy wykona¢ pomiar stezenia glukozy w krwi
z palca i sprawdzi¢, czy czujnik nie poluzowat sie. Jesli problem nie ustepuje lub
czujnik poluzowat sie, nalezy go zdjgc i przyklei¢ nowy.

* Intensywne ¢wiczenia fizyczne mogg spowodowac poluzowanie czujnika z
powodu potu lub ruchu czujnika. Jesli czujnik poluzuje sie, moze nie dostarczac
odczytéw lub odczyty mogg by¢ nieprawidtowe, niezgodne z samopoczuciem
pacjenta. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby wybra¢ odpowiednie
miejsce zatozenia czujnika.

* U niektérych os6b moze wystgpi¢ nadwrazliwosc na przylepiec mocujgcy czujnik
do skéry. W przypadku zauwazenia znacznego podraznienia wokot lub pod
czujnikiem, nalezy go zdjac i przerwac uzywanie czujnika. Przed kontynuowaniem
uzywania czujnika nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

* Nie oceniano dziatania czujnika w przypadku stosowania z innymi wszczepionymi
urzgdzeniami medycznymi, takimi jak rozruszniki serca.

* Nie uzywac ponownie czujnikow. Czujnik zostat opracowany w sposéb
uniemozliwiajgcy ponowne uzycie. Wyrdb nie nadaje sie do ponownej sterylizacji.

* Silne odwodnienie i nadmierna utrata wody mogg spowodowac nieprawidtowe
odczyty czujnika. W przypadku podejrzewania odwodnienia nalezy natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem.

« Zestaw czujnik i aplikator czujnika sg pakowane jako zestaw i majg ten sam kod
czujnika. Przed uzyciem zestawu i aplikatora czujnika nalezy upewnic sie, ze kody
czujnika pasujg. Zestawy i aplikatory czujnika o takich samych kodach nalezy
stosowac razem. W przeciwnym razie odczyty stezenia glukozy mogqg by¢
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nieprawidtowe.,

Dodatkowe zasady bezpieczenstwa

* Fizjologiczne roznice miedzy ptynem Srodtkankowym i krwig wtosniczkowg mogag
powodowac roznice w odczytach stezenia glukozy. Réznice w odczytach stezenia
glukozy pomiedzy ptynem Srodtkankowym i krwig wtosniczkowg mozna
zaobserwowac podczas okreséw szybkich zmian stezenia glukozy we krwi, np. po
jedzeniu, podaniu insuliny lub wysitku fizycznym.

 Substancje zaktdcajgce: Przyjmowanie kwasu askorbinowego podczas noszenia
czujnika moze fatszywie podwyzszy¢ wyniki odczytow stezenia glukozy przez
czujnik. Przyjmowanie kwasu salicylowego moze nieznacznie obnizy¢ wyniki
odczytéw stezenia glukozy przez czujnik. Poziom niedoktadnosci zalezy od ilosci
zaktdcajgcej substancji czynnej obecnej w organizmie pacjenta.

* Przechowywac zestaw czujnika w temperaturze 4 °C-25 °C. Pomimo, ze nie
potrzeba przechowywac zestawu czujnika w lodéwce, mozna to robic¢ pod
warunkiem, ze temperatura przechowywania pozostaje w granicach 4 °C-25 °C.

* Jesli pacjent ma zaplanowane badanie lekarskie obejmujgce silne
promieniowanie magnetyczne lub elektromagnetyczne, np. zdjecie
rentgenowskie, NMR (obrazowanie rezonansem magnetycznym) lub badanie TK
(tomografia komputerowa), nalezy zdjg¢ noszony na ciele czujnik i przyklei¢ nowy
po wykonaniu badania. Wptyw tego rodzaju zabiegdéw na dziatanie czujnika nie
zostat oceniony.

* Czujnik nie byt oceniany pod kgtem stosowania u 0séb poddawanych dializie ani
0s6b w wieku ponizej 4 lat.

« Zestaw czujnika jest sterylny, jesli nie zostat otwarty lub uszkodzony.

* Testy czujnika wykazaty odpornos$¢ na zanurzenie do gtebokosci 1 metra (3 stép)
w wodzie przez maksymalnie 30 minut.

* Nie wolno zamrazac czujnika. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Omowienie FreeStyle LibreLink

WAZNE: Przed uzyciem systemu FreeStyle LibreLink z czujnikiem nalezy przeczytaé
wszystkie informacje zawarte w ,Podreczniku uzytkownika”. Informacje dotyczgce
uzycia iPhona znajdujg sie w instrukcji obstugi iPhona. Jesli pacjent korzysta z
czytnika, nalezy zapoznac sie z ,,Podrecznikiem uzytkownika” w zestawie czytnika.
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Aplikacje FreeStyle LibreLink mozna pobrac ze sklepu App Store. Kiedy pacjent
bedzie gotowy do korzystania z systemu FreeStyle LibreLink, nalezy przygotowac i
zatozyc¢ czujnik z tytu gérnej czesci ramienia. Nastepnie mozna uzy¢ aplikacji do
uzyskania odczytu stezenia glukozy z czujnika i zapisywania historii pomiarow i
notatek. Czujnik mozna nosic¢ przez maksymalnie 14 dni.

Uwaga:

* Czujnik znajduje sie w zestawie czujnika FreeStyle Libre. Patrz: Zestaw czujnika
FreeStyle Libre.

 Informacje o wymaganiach smartfonu i kompatybilnosci znajdujg sie na stronie
www.FreeStyleLibre.com. Nalezy pamietac, ze tatwos¢ skanowania czujnika moze
sie réznic zaleznie od urzgdzenia.

Ekran gtowny

Ekran gtowny zapewnia dostep do informacji o stezeniach glukozy i aplikacji. Aby
powroci¢ do ekranu gtownego, nalezy przejs¢ do menu gtéwnego i wybrac Strona
gtowna.

Menu

P —_= FreeStyle LibreLink @)— Przycisk
growne skanowania
OSTATNIE 24 GODZ.
Cli;;étfghiﬁt?‘t OSTATNI SKAN SREDNIA
29% 112 mg/de 133 mg/dt
%
Informacje
o stezeniu
glukozy
Wykres
stezenia
glukozy

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00  21:00
A A QB ©) sprawD? STEZENIE GLUKOZY

skanowania

Menu gtéwne - dotkng¢, aby uzyskac dostep do ekranu strony gtéwnej, dziennika,
innych opcji historii i opcji udostepniana. Mozna tez przejs¢ do Ustawien, Pomocy i
innych informacji.

Wykres stezenia glukozy - wykres zapisanych odczytéw stezen glukozy.

Przycisk skanowania - dotkng¢, kiedy pacjent bedzie gotowy do zeskanowania

Czujnika. Mozna dotkngc¢ niebieskiego pola na ekranie gtéwnym lub @) w prawym
goérnym rogu.
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Informacje o stezeniu glukozy - czas uzytkownika w docelowym zakresie,
informacje o ostatnim skanowaniu i srednie stezenie glukozy w ciggu ostatnich
24 godzin.

Zestaw czujnika FreeStyle Libre

Zestaw czujnika FreeStyle Libre zawiera:
« Zestaw czujnika

* Aplikator czujnika

« Wacik nasgczony alkoholem

 Ulotke informacyjng do produktu

Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzic, czy zawartosSc¢ nie zostata uszkodzona i czy
znajdujg sie w niej wszystkie wymienione elementy. Jesli brak jakiegokolwiek
elementu lub widoczne jest uszkodzenie, nalezy skontaktowac sie z Dziatem
Obstugi Klienta. Czujnik (widoczny wytgcznie po zatozeniu) poczatkowo sktada sie z
dwdch czesci: jeden element znajduje sie w zestawie czujnika, a drugi w
aplikatorze czujnika. Po przygotowaniu i przyklejeniu do ciata czujnik mierzy
stezenie glukozy za pomocg matej, elastycznej koncéwki, ktéra wnika pod
wierzchnig warstwe skory.

Zestaw czujnik. Zastosowac aplikator czujnika w celu przygotowania czujnika do
uzycia.
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Aplikator czujnika. Zaktada czujnik na skore.

Ustawienia aplikacji
Przed uzyciem aplikacji po raz pierwszy nalezy dokonczyc¢ konfiguracje.

1. Sprawdzi¢, czy iPhone jest potgczony z siecig (Wi-Fi lub komérkowg). Nastepnie
zainstalowac aplikacje FreeStyle LibreLink ze sklepu App Store. Dotkngc¢ ikone
aplikacji, aby jg uruchomic.

Uwaga: Potgczenie z siecig jest potrzebne wytgcznie podczas konfiguracji,
korzystania z LibreView i udostepniania w innych aplikacjach. Potgczenie z siecig
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nie jest wymagane do skanowania czujnika, dodawania notatek i przeglgdania
historii odczytéw w aplikacji.

2. Nalezy przesungc w lewo, aby wyswietli¢ przydatne wskazdéwki, lub dotkngc
ROZPOCZNIJ TERAZ w dowolnym czasie.

3. Potwierdzic kraj i dotkng¢ DALE].

4. Aby korzystac z aplikacji, wymagane jest posiadanie konta LibreView.
Postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby zapoznac sie z informacjami
prawnymi i utworzy¢ nowe konto lub zalogowac sie do istniejgcego.

Oprogramowanie LibreView do zarzgdzania danymi zostato opracowane i jest rozpowszechniane przez
Newyu, Inc. Korzystanie z aplikacji FreeStyle LibreLink wymaga rejestracji w serwisie LibreView,
dostarczanym przez firmy Abbott i Newyu, Inc.

5. Potwierdzi¢ jednostke miary stezenia glukozy i dotkng¢ DALE].

6. Ustawi¢ docelowy zakres stezenia glukozy i dotkng¢ DALE]J. Docelowy zakres
stezen glukozy nalezy okresli¢ w porozumieniu z lekarzem. Docelowy zakres
stezenia glukozy jest wyswietlany na wykresach glukozy w aplikacji i jest
wykorzystywany do obliczania czasu pacjenta w docelowym zakresie.

7. Wybrac sposéb liczenia weglowodanéw (w gramach lub wymiennikach) i
dotkng¢ DALE]. Jednostka weglowodandw zostanie uzyta w notatkach
dotyczacych jedzenia, wpisywanych w aplikacji.

8. Aplikacja wysSwietla teraz przydatne informacje o ekranie ,Moje stezenie
glukozy”. Dotkng¢ DALE]J, aby wyswietli¢ informacje o strzatce trendu stezenia
glukozy. Dotkng¢ ponownie DALE].

9. Zatozy¢ nowy czujnik i dotkng¢ DALE]). Przejs¢ do Uruchamianie czujnika.

Uwaga: podczas zaktadania Czujnika, nalezy dotkng¢ JAK ZALOZYC SENSOR
lub przej$¢ do czesci Zaktadanie czujnika.

Zaktadanie czujnika

« Zestaw czujnika i aplikator czujnika sg pakowane razem jako zestaw i majg ten
sam kod czujnika. Przed uzyciem zestawu i aplikatora czujnika nalezy upewnic
sie, ze kody czujnika pasujg. Zestawy i aplikatory czujnika o takich samych
kodach nalezy stosowad razem. W przeciwnym razie odczyty stezenia glukozy
mogqg by¢ nieprawidtowe.
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* Intensywny wysitek moze spowodowac poluzowanie czujnika z powodu potu
lub ruchu czujnika. Jesli czujnik poluzuje sie, moze nie dostarcza¢ odczytow lub
odczyty mogg by¢ nieprawidtowe, niezgodne z samopoczuciem pacjenta.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby wybrac¢ odpowiednie miejsce
zatozenia czujnika.

1. Czujnik nalezy zaktadac wytgcznie na tylng czes¢ ramienia. Nalezy unikac
obszarow blizn, znamion, rozstepdw skérnych lub guzkow. Wybrac obszar
skdry, ktory na ogot pozostaje ptaski podczas normalnych codziennych zajec
(nie zgina sie i nie fatduje). Wybra¢ miejsce oddalone o co najmniej 2,5 cm
(1 cal) od miejsca wstrzykiwania insuliny. Aby zapobiec dyskomfortowi lub
podraznieniu skéry, nalezy wybrac inny obszar niz ostatnio uzywany.

l/l

'
\ §

2. Wyczysci¢ miejsce przyklejenia wacikiem nasgczonym alkoholem i odczekac do
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wyschniecia przed przystgpieniem do dalszych czynnosci. Takie postepowanie
pomaga skuteczniej przymocowacd czujnik do ciata.

Uwaga: Obszar skory MUSI byc czysty i suchy, inaczej czujnik moze nie
przyklei¢ sie do niego.

3. Otworzyc zestaw czujnika, catkowicie odrywajgc wieczko. Odkreci¢ nasadke z
aplikatora czujnika i odtozy¢ nasadke na bok.

PRZESTROGA: NIE uzywad, jesli zestaw lub aplikator czujnika sg uszkodzone
lub byty wczesniej otwierane. NIE uzywac po uptywie daty waznosci.

Wieczko
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4. Zrownac ciemny znacznik na aplikatorze czujnika z ciemnym znacznikiem na
zestawie czujnika. Na twardej powierzchni nacisng¢ mocno aplikator czujnika
az do jego zatrzymania.

5. Uniesc¢ aplikator czujnika, wyjmujgc go z zestawu czujnika.
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. Aplikator czujnika jest przygotowany i gotowy do zatozenia czujnika.

PRZESTROGA: Aplikator czujnika zawiera teraz igte. NIE dotykac niczego
wewnatrz aplikatora czujnika ani nie wktada¢ go ponownie do zestawu
czujnika.

. Umiesci¢ aplikator czujnika na przygotowanym miejscu na skdrze i mocno
przycisngc, aby przyklei¢ czujnik do ciata.

PRZESTROGA: NIE wywierac¢ nacisku na aplikator czujnika, zanim nie zostanie
umieszczony na przygotowanym miejscu na skorze, aby unikngc¢ obrazen lub
uzyskania nieplanowanych wynikdw.
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8. Delikatnie odciggng¢ aplikator czujnika od ciata. Czujnik powinien teraz byc
przymocowany do skory.

Uwaga: Zaktadanie czujnika moze spowodowad powstanie zasinien lub
krwawienie. Jesli pojawi sie krwawienie, ktore nie ustepuje, zdjgc czujnik i
przyklei¢ nowy w innym miejscu.

9. Po przyklejeniu upewnic sie, ze czujnik jest stabilnie zamocowany. Ponownie
zatozy¢ nasadke na aplikator czujnika. Wyrzuci¢ zuzyty zestaw czujnika i
aplikatora czujnika zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwaga: Dotkng¢ Pomoc w menu gtéwnym, aby uzyskac dostep do
przewodnika w aplikacji, dotyczgcego zaktadania Czujnika.
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Uruchamianie czujnika

WAZNE:

* Aplikacja wymaga, aby ustawienie daty i czasu w iPhonie byto automatyczne.
Mozna to sprawdzi¢ w ustawieniach iPhona.

» Podczas uzywania aplikacji nalezy upewnic sie, ze iPhone jest natadowany oraz ze
glukometr do pomiaru stezenia glukozy w krwi jest dostepny.

* Podczas skanowania czujnika pacjent ustyszy sygnat akustyczny i poczuje
wibracje iPhona. Na przyktad jesli gtos w iPhonie jest wytgczony, nie bedzie
dzwieku przy skanowaniu.

» Antena NFC (Near Field Communication, komunikacja bliskiego zasiegu) znajduje
sie przy gornej krawedzi iPhona. Przytrzymac ten obszar w poblizu Czujnika
podczas skanowania. Nalezy dostosowac odlegtos¢ skanowania zaleznie od
noszonego ubrania. Ponadto odlegtos¢ i orientacja, oraz inne czynniki moga
wptywac na wydajnos¢ NFC. Na przyktad, grube lub metalowe etui moze zaktdcac
sygnat NFC. Nalezy pamietac, ze tatwosc¢ skanowania czujnika moze sie réznic
zaleznie od urzadzenia.

1. Dotkng¢ przycisk skanowania @),
Uwaga:

« Mozna dotkngc niebieskiego pola na ekranie gtéwnym lub @) w prawym
gornym rogu.
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» Jesli zniknie okno komunikatu ,Gotowy do skanowania”, nalezy nacisngc
przycisk skanowania @) ponownie.

NFC jest teraz aktywne i iPhone jest gotowy do zeskanowania Czujnika.

2. Przytrzymac gorng czesc iPhona blisko Czujnika (mozna to zrobi¢ przez
ubranie). Nie porusza¢ iPhonem do czasu, az zostanie wyemitowany dzwiek i
(lub) wibracja. Oznacza to zakonczenie skanowania.

Uwaga:

« Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy dotkng¢ JAK ZESKANOWAC SENSOR, aby
wyswietli¢ przewodnik w aplikacji. Mozna réwniez uzyska¢ dostep do tego
pozniej, przechodzgc do menu gtéwnego i dotykajgc Pomoc.

» Jesli czujnik nie zostat pomysinie zeskanowany, moze zostac wyswietlony
nastepujgcy Btagd skanowania: ,Skanowanie nie powiodto sie. Dotknij
przycisk skanowania i zeskanuj ponownie.”

Wiecej komunikatéw o btedzie podano w czesci Rozwigzywanie problemow.

3. Mozna uzyc¢ czujnika do pomiaru stezenia glukozy po 60 minutach. W trakcie
uruchamiania czujnika mozna zamkngc aplikacje. Jesli powiadomienia sg
witgczone, zostanie wyswietlone powiadomienie, kiedy czujnik bedzie gotowy.

Uwaga:

* Mozna dokonywac odczytow z czujnika zarowno za posrednictwem aplikacji,
jak i czytnika. W tym celu nalezy najpierw uruchomic czujnik za pomoca
czytnika, a nastepnie zeskanowad go za pomocg aplikacji.

* Nalezy pamietac, ze FreeStyle LibreLink i czytniki nie udostepniajg danych.
Aby uzyskac petne informacje o urzagdzeniu, nalezy skanowac czujnik co 8
godzin za pomocg danego urzgdzenia; w przeciwnym razie raporty nie bedg
zawieraty wszystkich danych.

Sprawdzenie stezenia glukozy

1. Otworzy¢ aplikacje i dotkng¢ przycisk skanowania @).

Uwaga: Jesli zniknie okno komunikatu ,Gotowy do skanowania”, nalezy
nacisngc przycisk skanowania @) ponownie.

2. Przytrzymac gorng czesc¢ iPhona blisko Czujnika, az do wyemitowania drugiego
dzwieku i (lub) wibracji.



3. Ekran ,Moje stezenie glukozy” wyswietla teraz odczyt stezenia glukozy. Zawiera
aktualne stezenie glukozy, strzatke trendu glukozy, wskazujgcg kierunek, w
jakim zmierza to stezenie, oraz wykres na podstawie biezgcego i zapisanych
odczytow stezenia glukozy.

Wstecz — wiadomoé¢

| — —_ Przycisk
< Moje stezenie glukozy Q) skanowania
1 STEZ. GLUKOZY SPADA 22:40
o Strzatka
Biezace
stezenie 74 N/dL tlierlldu
glukozy o Ty
X Symbol
¢* 7 notatki
Wykres | © || Zakres
stezenia — {—— docelowy
glukozy | i stezen
! glukozy
DOdaJ 7 DODAJ NOTATKI
notatke

Przycisk skanowania - dotkng¢, kiedy pacjent bedzie gotowy do zeskanowania
Czujnika.

Wiadomosc - dotkng¢, aby uzyskac wiecej informacji.
Wstecz - nalezy dotkng¢, aby powrdci¢ do ekranu strony gtowne;.
Biezgce stezenie glukozy - stezenie glukozy z ostatniego skanowania.

Dodaj notatke - nalezy dotkng¢, aby dodac notatki do pomiaru stezenia
glukozy.

Strzatka trendu glukozy - wskazuje kierunek, w jakim zmierza stezenie
glukozy.

Symbol notatki - nalezy dotkng¢, aby wyswietli¢ dodane notatki.

Wykres stezenia glukozy - wykres na podstawie biezgcego i zapisanych
odczytow stezen glukozy.

Zakres docelowy stezenia glukozy - wykres przedstawia zakres docelowy
stezenia glukozy.

Uwaga:

» Czujnik moze zapisa¢ maksymalnie 8 godzin danych dotyczgcych pomiaru



stezenia glukozy, wiec nalezy go skanowac co najmniej co 8 godzin, aby
zapisac wszystkie dostepne dane.

» Skala wykresu zostanie dostosowana do 500 mg/dL, aby wyswietla¢ wyniki
pomiaru powyzej 350 mg/dL.

* Moze zosta¢ wyswietlony symbol @), oznaczajacy, ze zmieniono strefe
czasowg w smartfonie. Moze to spowodowac przerwe na wykresie lub wyniki
odczytédw mogg byc¢ ukryte.

* Biezgce stezenie glukozy ma wptyw na kolor tta ekranu ,Moje stezenie
glukozy”:

PPomaranczowy - wysokie stezenie glukozy (powyzej 240 mg/dL)

Z0tty - stezenie glukozy miedzy zakresem docelowym stezenia
glukozy i wysokim lub niskim stezeniem glukozy

Zielony - w zakresie docelowym stezenia glukozy

DEZERERYN - niskie stezenie glukozy (ponizej 70 mg/dL)

Interpretacja odczytow stezenia glukozy

Strzatka trendu stezenia glukozy

Strzatka trendu stezenia glukozy wskazuje kierunek, w jakim zmierza to stezenie.

Szybki wzrost stezenia
/l\ glukozy (o ponad 2 mg/dL
na minute)

Wozrost stezenia glukozy

7' (od 1 do 2 mg/dL na

minute)

Powolna zmiana stezenia

% glukozy (mniej niz
1 mg/dL na minute)
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Spadek stezenia glukozy
(od 1 do 2 mg/dL na
minute)

Szybki spadek stezenia

\l/ glukozy (o ponad 2 mg/dL
na minute)

Uwaga: Strzatka trendu glukozy moze nie zawsze by¢ widoczna przy odczycie.

Komunikaty

Ponizej znajdujg sie komunikaty, ktére mogg zostac wyswietlone z odczytami
stezenia glukozy.

LO | HI: Jesli zostanie wyswietlone LO, odczyt stezenia glukozy jest nizszy niz
40 mg/dL. Jesli zostanie wyswietlone HI, odczyt stezenia glukozy jest wyzszy niz
500 mg/dL. Mozna dotkng¢ A, aby uzyskac wiecej informacji. Nalezy sprawdzic¢

stezenie glukozy w krwi z palca za pomocg paska testowego. Jesli wynik bedzie
rowniez znajdowat sie w kategorii LO lub HI, nalezy natychmiast skontaktowac sie

Z lekarzem.

< Moje stezenie glukozy )

A\ NISKIE STEZ. GLUKOZY
(POZA ZAKRESEM)

< Moje stezenie glukozy Q)

A\ WYS. STEZ. GLUKOZY
(POZA ZAKRESEM)

HI

Niskie stez. glukozy | Wysokie stez. glukozy: Jesli stezenie glukozy jest wyzsze
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niz 240 mg/dL lub nizsze niz 70 mg/dL, zostanie wyswietlony komunikat na

ekranie. Mozna dotkngc A, aby uzyska¢ dodatkowe informacje i ustawic
przypomnienie o kontroli stezenia glukozy.

< Moje stezenie glukozy Q)

A\ NISKIE STEZ. GLUKOZY

63

< Moje stezenie glukozy Q)

A Wys. STEZ. GLUKOZY

289WL

Stez. glukozy spada | Stez. glukozy wzrasta: Jesli przewidywany jest wzrost
stezenia glukozy do poziomu ponad 240 mg/dL lub ponizej 70 mg/dL w czasie
15 minut, zostanie wyswietlony komunikat na ekranie. Kolor tta odpowiada
biezgcej wartosci stezenia glukozy. Mozna dotkng¢ A, aby uzyska¢ dodatkowe
informacje i ustawi¢ przypomnienie o kontroli stezenia glukozy.

< Moje stezenie glukozy Q)
' STEZ. GLUKOZY SPADA 22:41
i 2 mg/dL
< Moje stezenie glukozy Q)
! STEZ. GLUKOZY WZRASTA 22:41

2377
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Uwaga: Jesli pacjent nie ma pewnosci odnosnie komunikatu lub odczytu, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, aby uzyskac¢ pomoc.

Dodawanie notatek

Mozna zapisac notatki potgczone z odczytami stezenia glukozy, aby pomoc w
Sledzeniu przyjmowanego jedzenia, insuliny i wysitku fizycznego. Mozna réwniez
dodac swoj wiasny komentarz.

1. Nalezy dotkng¢ /" na ekranie ,Moje stezenie glukozy”.

2. Wybrad pole obok notatek, ktore pacjent chce dodac. Po zaznaczeniu pola
mozna dodac wiecej szczegotowych informacji o notatce.

« Notatki dotyczgce jedzenia: typ kazdego positku i gramy lub informacje o
wymienniku

« Notatki dotyczgce insuliny: wpisac liczbe przyjetych jednostek

» Notatki dotyczgce wysitku: wpisac intensywnos¢ i czas trwania

3. Dotkng¢ GOTOWE, aby zapisa¢ notatke.

Dodawane notatki sg widoczne na wykresie glukozy i w dzienniku jako symbole.
Mozna wyswietli¢ notatke, dotykajac jej symbolu na wykresie glukozy lub
przechodzgc do dziennika. Wiecej informacji o dzienniku znajduje sie w

czesci Przeglagdanie historii. Aby edytowac notatke na wykresie glukozy, nalezy
dotkng¢ symbolu, a nastepnie dotkng¢ informacji, ktéra ma zosta¢ zmieniona.
Nalezy dotkng¢ GOTOWE po zakonczeniu.

' Jedzenie

} Insulina (szybko lub dtugo
dziatajgca)

O

’A’ Wysitek
%‘ Jedzenie + insulina
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Kilka/niestandardowe
notatki - oznacza rézne
typy notatek dodanych
% razem lub w krotkich
odstepach czasu.
Oznaczenie liczbowe obok

symbolu wskazuje liczbe
notatek.

Przegladanie historii

Przegladanie i zrozumienie historii stezenia glukozy moze stac sie waznym
narzedziem lepszego kontrolowania stezenia glukozy. Aplikacja zapisuje
informacje z okoto 90 dni i oferuje kilka sposobdw przeglgdania wczesSniejszych
odczytow i notatek. W menu gtownym dotkng¢ Dziennik, aby wyswietli¢ dziennik,
lub wybrac jedng z pozostatych opcji historii ponizej Raporty.

WAZNE:

» Aby zrozumiec¢ historie wynikow, nalezy poprosi¢ o pomoc lekarza.

* Nalezy pamietac, ze FreeStyle LibreLink i czytniki nie udostepniajg danych. Aby
uzyskac petne informacje o urzgdzeniu, nalezy skanowac czujnik co 8 godzin za
pomocg danego urzadzenia; w przeciwnym razie raporty nie bedg zawieraty

wszystkich danych.

Dziennik

Dziennik zawiera zapis kazdego skanowania czujnika oraz notatki dodane przez
uzytkownika. Jesli pacjent chce wyswietli¢ inny dzien, nalezy dotkng¢ symbol [ lub
uzyc¢ strzatek. Aby dodac notatke do dziennika, nalezy dotkng¢ wpisu, a nastepnie
dotkng¢ /. Wybra¢ informacje notatki i dotkng¢ GOTOWE.

Aby doda¢ notatke, ktéra jest niezalezna od wpisu do dziennika, nalezy dotkng¢ /
na gtéwnym ekranie dziennika. Dotkng¢ (|, aby doda¢ notatke do innego dnia.

Inne opcje historii
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Tendencje dobowe: Tendencje dobowe to wykres przedstawiajgcy schemat i
zmiennos$¢ wynikdw z czujnika podczas typowej doby. Wyttuszczona czarna linia
przedstawia mediane (punkt srodkowy) odczytéw stezenia glukozy.
Jasnoniebieskie zacieniowanie oznacza odczyty czujnika w zakresie od 10 do

90 percentyla. Ciemnoniebieskie zacieniowanie oznacza zakres od 25 do

75 percentyla.

Uwaga: Pozycja ,Tendencje dobowe"” wymaga danych z minimum 5 dni.

= Raporty ©

TENDENCJE DOBOWE v

28 czerwca - 27 lipca 2017

350
30
2%
20

$ |
?X&')

%

0000 0300 0600 0200 1200 1500 M0 100 000

30 DNI

Czas w zakresie docelowym: Czas w zakresie docelowym zawiera wykres
przedstawiajgcy procent czasu, gdy odczyty stezen glukozy czujnik byty w zakresie
docelowym stezen glukozy, powyzej lub ponizej.



Raporty

14-27 lipca 2017
- P

]32%

22%
S E

Zakres docelowy: 100 - 140 mg/dL

Dane dostepne dla 14 z 14 dni
h O

14 DNI

©)

CZAS W ZAKRESIE DOCELOWYM v
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Epizody hipoglikemii: Przedstawia informacje o liczbie zdarzen wystgpienia
niskiego stezenia glukozy zmierzonych przez Twdj czujnik. Zapis epizodu
hipoglikemii nastepuje, gdy odczyt stezenia glukozy przez czujnik jest ponizej
70 mg/dL przez ponad 15 minut. tgczna liczba zdarzen jest wyswietlana pod
wykresem. Wykres stupkowy wyswietla epizody hipoglikemii o réznych porach
doby.
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= Raporty Q)

EPIZODY HIPOGLIKEMII v

28 czerwca - 27 lipca 2017

4 4
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Wszystkie zdarzenia: 19
Dane dostepne dla 30 230 dni

M O

30DNI ) DN

Srednie stezenie glukozy: Przedstawia informacje o $redniej warto$ci odczytéw
czujnika. Ogodlna $rednia z wybranej pory jest wy$wietlana pod wykresem. Srednia
wyswietlana jest rowniez dla roznych okresow doby. Wyniki powyzej lub ponizej
Twojego zakresu docelowego stezen glukozy sg z6tte, pomaranczowe lub
czerwone. Wyniki w granicach zakresu sg zielone.
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= Raporty o

SREDNIE STEZENIE GLUKOZY v

29 kwietnia - 27 lipca 2017
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Srednia: 144 mg/dL

Dane dostepne dla 90 z 90 dni
h O

90 DNI

Wykres dobowy: Wykres dobowy to wykres odczytow stezenia glukozy przez
czujnik na dobe. Przedstawia docelowy zakres stezenia glukozy i symbole
dodanych notatek.

» Skala wykresu zostanie dostosowana do 500 mg/dL, aby wyswietla¢ wyniki
pomiaru powyzej 350 mg/dL.

* W wykresie mogg by¢ widoczne luki, jesli nie wykonano skanowania czujnika
przynajmniej co 8 godzin.

* Moze pojawic sie symbol @), oznaczajgcy zmiane strefy czasowej. Moze to
skutkowac lukami w wykresie lub ukryciem odczytow.
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Szacowana wartos¢ HbA1c: Szacowana wartos¢ HbA1c jest ustalana w oparciu o
dostepne dane czujnika z ostatnich 90 dni. Im wiecej dostepnych danych, tym
lepsze oszacowanie. Oszacowana wartos¢ nie musi jednak by¢ zgodna z pomiarem
HbA1c w laboratorium®*. Warto$s¢ HbA1c moze wskazywac, na ile dobrze
kontrolowano stezenie glukozy i moze stuzy¢ do monitorowania programu
leczenia cukrzycy.

* Wz0r jest oparty na danych z opublikowanej analizy, w ktérej poréwnywano Srednie stezenie glukozy z
czujnika z wartoscig HbA1c zmierzong w laboratorium:

HbA1c,, = (Srednie stezenie glukozy wskazane przez czujnik,qq. + 46,7)/28,7

HbA1c,, = (Srednie stezenie glukozy wskazane przez czujnikme. + 2,59)/1,59

PiSmiennictwo: Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine RJ for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Study Group:
Translating the hemoglobin A1c assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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Uzytkowanie sensora: Zawiera informacje o czestosci skanowania czujnika.
Obejmuje to srednig liczbe skanow czujnika na dany dzien, procent mozliwych

danych czujnika zarejestrowanych ze skandw i tgczng liczbe skandw.
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UZYTKOWANIE SENSORA v

14-27 lipca 2017
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Uwaga:

* Nalezy dotkng¢ symbol [} na dowolnym raporcie, aby udostepnic zrzut ekranu
raportu.

* Nalezy dotkng¢ symbol @, aby wyswietli¢ opis raportu.

« Aby wyswietli¢ inny raport, nalezy dotkng¢ rozwijanego menu nad raportem lub
przejs¢ do menu gtéwnego.

* Na wszystkich raportach z wyjagtkiem wykresu dobowy szacowanej wartosc
HbA1c, mozna wybrac, czy majg by¢ wyswietlane informacje z ostatnich 7, 14, 30
czy 90 dni.

Zdejmowanie czujnika

1. Pociggnac¢ krawedz przylepca, ktory przytwierdza czujnik do skéry. Powoli,
jednym ruchem, odklei¢ go od skéry.

Uwaga: Wszelkie pozostatosci kleju na skdrze mozna usung¢ cieptg wodg z
mydtem lub alkoholem izopropylowym.
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2. Zutylizowac zuzyty czujnik zgodnie z lokalnymi przepisami. Patrz: Konserwacja i
usuwanie. Gdy nadejdzie pora przyklejenia nowego czujnika, nalezy skorzystac z
instrukcji zawartych w rozdziatach Zaktadanie czujnika i Uruchamianie czujnika.
Jesli uzytkownik zdjat swoj ostatni czujnik przed uptywem 14 dni uzytkowania,
podczas pierwszego skanowania nowego czujnika pojawi sie zgdanie
potwierdzenia uruchomienia nowego czujnika.

Wymiana czujnika

Czujnik automatycznie przestanie dziata¢ po 14 dniach noszenia i konieczna jest
wtedy jego wymiana. Nalezy wymienic czujnik rowniez w przypadku zauwazenia
jakiegokolwiek podraznienia lub dyskomfortu w miejscu przyklejenia lub gdy
aplikacja zgtasza problem z aktualnie stosowanym czujnikiem. Wczesne podjecie
dziatan moze zapobiec przeksztatceniu sie matych probleméw w wieksze.

Jesli odczyty stezenia glukozy uzyskane za pomocg czujnika NIE sg
zgodne z samopoczuciem pacjenta, nalezy sprawdzié, czy czujnik sie nie poluzowat.
Jesli koncowka czujnika wysuneta sie spod skory lub czujnik ulegt obluzowaniu,
nalezy zdjac¢ czujnik i przyklei¢ nowy.

Korzystanie z przypomnien

Mozna utworzy¢ pojedyncze lub powtarzajgce sie przypomnienie, aby pamietac o
takich czynnosciach, jak pomiar stezenia glukozy lub przyjecie dawki insuliny.
Ustawiono jedno domysSine przypomnienie, przypominajgce o skanowaniu
czujnika. Przypomnienie o skanowaniu czujnika mozna zmienic¢ lub wytgczyc, ale
nie mozna usungc.



Uwaga: Aby otrzymywac przypomnienia, nalezy upewnic sie, ze powiadomienia
dla aplikacji sg wigczone. Aby przypomnieniu towarzyszyt dzwiek/wibracja,
uzytkownik powinien sie upewnic, ze w smartfonie wtgczona jest opcja
dzwieku/wibracji, ze dzwiek ustawiony jest na styszalnym poziomie i ze funkcja
,Nie przeszkadzac¢” (jesli jest dostepna) jest wytgczona. Jesli funkcja ,Nie
przeszkadzac” jest wigczona, przypomnienie pojawi sie tylko na ekranie.

1. Aby dodac nowe przypomnienie, nalezy przejs¢ do menu gtdwnego i dotkngc
Przypomnienia. Dotkng¢ DODAJ PRZYPOMNIENIE.

2. Wpisac nazwe przypomnienia.

3. Dotkngc pola czasu, aby ustawic czas przypomnienia.
Dodaj przypomnienie

Wysi{ek .

17 00

Powtarzanie o

‘J
|

I < <
|

ANULUJ GOTOWE

Uwaga: Jezeli uzytkownik chce, aby przypomnienia sie powtarzaty, nalezy
dotkngc suwak po prawej stronie. Mozna wybrac dni, w ktore uzytkownik chce
otrzymywac powiadomienia.

4. Dotkng¢ GOTOWE. Teraz przypomnienie jest widoczne na liscie wraz z czasem
wyswietlenia.

Uwaga:
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« Aby wytgczy¢ powiadomienie, dotkng¢ suwak po lewej stronie.

* Aby usung¢ przypomnienie, nalezy przesung¢ je w lewo i dotkng¢ symbol i .
Nie mozna usungc¢ przypomnienia o skanowaniu czujnika.

* Przypomnienia zostang wysSwietlone jako powiadomienia, ktére mozna
przesungc lub dotkngc, aby odrzucid.

Ustawienia i inne opcje w menu gtownym

Mozna przejs¢ do menu gtdwnego, aby zmieni¢ ustawienia aplikacji, na przyktad
Zakres docelowy stezen glukozy lub hasto LibreView. Mozna réwniez uzyskad
dostep do opcji udostepniania, pomocy i informacji o aplikacji.

Ustawienia

Ustawienia aplikacji:
Jednostka miary - jednostka miary stezenia glukozy uzywana w aplikacji.

Zakres docelowy stezen glukozy - Nalezy ustawic zakres, ktéry ma by¢
wyswietlany na wykresie stezenia glukozy w aplikacji. Jest on rowniez uzywany do
obliczenia ,,Czasu w zakresie docelowym”. Dotkng¢ ZAPISZ po zakonczeniu.

Jednostki weglowodanowe - Nalezy wybra¢ gramy lub wymienniki dla
wprowadzanych notatek. Dotkng¢ ZAPISZ po zakonczeniu.

Czytanie tekstu - Po wigczeniu opcji ,Czytanie tekstu” odczyt stezenia glukozy
bedzie czytany na gtos podczas skanowania czujnika. Bedzie podawana dzwiekowo
tylko biezgca wartosc stezenia glukozy oraz kierunek strzatki trendu glukozy.
Dodatkowe informacje, takie jak wykres stezenia glukozy oraz wszelkie
komunikaty, sg dostepne z ekranu ,Moje stezenie glukozy”. Nalezy zawsze
obejrzec ekran ,,Moje stezenie glukozy”, aby uzyskac petne informacje. Nalezy
pamietad, ze opcja ,Czytanie tekstu” powieli ustawienia gtosnosci ze smartfonu. Na
przyktad, jesli dzwiek w smartfonie jest wytgczony, odczyt stezenia glukozy nie
bedzie czytany na gtos. Dotkng¢ ZAPISZ po zakonczeniu.

Ustawienia konta:
Ustawienia konta - Wyswietlanie/zmienianie informacji o koncie LibreView.
Hasto do konta - Zmiana hasta do konta LibreView.

Udostepnij
Opcja Udostepnij w menu gtdwnym otwiera przeglgdarke internetowg w aplikacji.



Okno zwiera rézne aplikacje, z ktorymi mozna sie potgczy¢, aby udostepnic swoje
dane. Dostepne aplikacje moggq sie roznic¢ zaleznie od kraju. Aby potgczy¢ swoje
dane z aplikacjami wymienionymi w opcji Udostepniania, nalezy wybrac je z listy
aplikacji i postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie.

Pomoc

Wyswietlanie przewodnikéw w aplikacji, dostep do podrecznika uzytkownika oraz
informacje prawne. Mozna rowniez wyswietli¢ ,,Dziennik zdarzen”, zawierajacy liste
zdarzen zapisanych w aplikacji. Dziat Obstugi Klienta moze z niego skorzystac, aby
pomoc w rozwigzywaniu problemow.

Na temat
Zawiera informacje o wersji oprogramowania i inne.

Dziatania

Kapiel, prysznic i ptywanie: Czujnik jest odporny na wilgo¢ i mozna go nosic
podczas kapieli, prysznica lub ptywania. NIE WOLNO zanurzac¢ czujnika w wodzie
na gtebokos¢ wiekszg niz 1 metr (3 stopy) na czas dtuzszy niz 30 minut.

Funkcja snu: Czujnik nie powinien zaktécac snu. Zaleca sie skanowanie czujnika
przed snem i po obudzeniu, poniewaz czujnik przechowuje dane wytgcznie z

8 godzin. Jesli ustawiono przypomnienia, ktére zostang wyswietlone podczas snu,
nalezy umiesci¢ smartfon w poblizu.

Podr6z samolotem: Nalezy skontaktowac sie z liniami lotniczymi przez odlotem,
poniewaz przepisy mogg ulec zmianie bez powiadomienia. Nalezy powiadomic
personel ochrony o obecnosci urzgdzenia podczas przechodzenia przez systemy
bezpieczenstwa. Po przetgczeniu smartfonu w tryb samolotowy, mozna nadal
odczytywac odczyty stezen glukozy czujnika. Nie skanowac czujnika, jesli jest to
zabronione przez przepisy linii lotniczych.

Uwaga: Zmiana czasu wptywa na wykresy, statystyki i ustawienia
zaprogramowane wedtug pory dnia, poniewaz ich doktadnos¢ zalezy od ustawienia

czasu. Moze pojawic sie symbol @ na wykresie glukozy, oznaczajgcy zmiane strefy
czasowej. Moze to skutkowac lukami w wykresie lub ukryciem odczytow.

Konserwacja i usuwanie

Konserwacja: Czujnik nie zawiera zadnych innych czesci nadajgcych sie do
naprawy.
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Utylizacja: Produkt zawiera sprzet elektroniczny, baterie, ostre przedmioty oraz
materiaty narazone na kontakt z ptynami ustrojowymi. Utylizowa¢ produkt zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami. Wiecej informacji na temat odpowiedniej utylizacji
elementow mozna uzyskac kontaktujgc sie z Dziatem Obstugi Klienta.

Rozwigzywanie problemow

W tym rozdziale wymieniono potencjalne problemy, mozliwe przyczyny i zalecane
dziatania. Jesli wystgpi btad, na ekranie pojawi sie komunikat ze wskazowkami, jak
usungc btad.

WAZNE: W przypadku probleméw z aplikacjg nalezy pamieta¢, ze odinstalowanie
aplikacji spowoduje utrate historii danych i zakonczy dziatanie obecnie uzywanego

czujnika. Nalezy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta w przypadku
jakichkolwiek pytan.

Problemy w miejscu przyklejenia czujnika

Problem: Czujnik nie przykleja sie do skory.

Co to moze oznaczac: Miejsce zaktadania czujnika jest zabrudzone, zattuszczone,
owtosione lub spocone.

Kolejno$¢ postepowania: 1. Usung¢ czujnik. 2. Rozwazy¢ ogolenie i (lub) umycie
miejsca zatozenia czujnika wodg i mydtem. 3. Postepowac zgodnie z instrukcjami w
czesci Zaktadanie czujnika i Uruchamianie czujnika.

Problem: Podraznienie skéry w miejscu zatozenia czujnika.

Co to moze oznaczac: Szwy lub inne elementy ciasnej odziezy powodujg tarcie w
tym miejscu podraznienie LUB u pacjent jest nadwrazliwy na substancje klejgca.

Kolejnos¢ postepowania: Upewnic sie, ze nic nie ociera sie o to miejsce. Jesli
podraznienie wystepuje w miejscu, gdzie przylepiec dotyka skory, nalezy
skontaktowac sie ze swoim lekarzem, aby ustali¢ najlepsze rozwigzanie.

Problemy z uruchomieniem czujnika lub uzyskaniem
odczytow czujnika
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Wyswietlacz: Uruchamianie sensora
Co to moze oznaczad: Czujnik nie jest gotowy do odczytu stezenia glukozy.

Kolejnos¢ postepowania: Odczekac do zakonczenia 60-minutowego okresu
rozruchu czujnika.

WysSwietlacz: Dziatanie sensora zakonczyto sie
Co to moze oznaczac: Skonczyt sie okres uzytkowania czujnika.
Kolejno$¢ postepowania: Zatozy¢ i uruchomic¢ nowy czujnik.

Wyswietlacz: Wykryto nowy sensor

Co to moze oznaczad: Zeskanowano nowy czujnik przed zakonczeniem dziatania
poprzedniego czujnika.

Kolejnos¢ postepowania: Smartfonu mozna uzywac wytgcznie z jednym czujnikiem
na raz. Jesli zostanie uruchomiony nowy czujnik, nie bedzie mozna skanowac
poprzedniego czujnika. Jesli pacjent chce zaczg¢ uzywac nowego czujnika, nalezy
wybrac ,Tak”.

Wyswietlacz: Btad sensora
Co to moze oznaczac: Czujnik nie dostarcza odczytow glukozy.
Kolejnos¢ postepowania: Zeskanowad ponownie po uptywie 10 minut.

Wyswietlacz: Odczyt stezen glukozy jest niedostepny
Co to moze oznaczac: Czujnik nie dostarcza odczytow glukozy.
Kolejnos¢ postepowania: Zeskanowad ponownie po uptywie 10 minut.

WysSwietlacz: Sensor jest zbyt goracy

Co to moze oznaczac: Czujnik jest zbyt gorgcy, aby dostarczy¢ odczyt stezenia
glukozy.

Kolejnos¢ postepowania: Nalezy przejs¢ do miejsca, w ktorym temperatura jest
odpowiednia i po uptywie kilku minut powtorzy¢ skanowanie.
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Wyswietlacz: Sensor jest zbyt zimny

Co to moze oznaczad: Czujnik jest zbyt zimny, aby dostarczy¢ odczyt stezenia
glukozy.

Kolejnos¢ postepowania: Nalezy przejs¢ do miejsca, w ktérym temperatura jest
odpowiednia i po uptywie kilku minut powtérzy¢ skanowanie.

Wyswietlacz: Sprawdz sensor
Co to moze oznaczad: By¢ moze kohcdwka czujnika nie znajduje sie pod skéra.

Kolejnos¢ postepowania: Nalezy sprobowac uruchomic¢ czujnik ponownie. Jesli
ponownie zostanie wyswietlony komunikat ,,Sprawdz sensor”, by¢ moze czujnik nie
jest prawidtowo przyklejony. Zatozy¢ i uruchomié nowy czujnik.

Wyswietlacz: Wymien sensor
Co to moze oznaczac: Aplikacja wykryta problem z czujnikiem.
Kolejno$¢ postepowania: Zatozy¢ i uruchomic¢ nowy czujnik.

Wyswietlacz: Nieoczekiwany btad aplikacji
Co to moze oznaczac: Aplikacja wykryta nieoczekiwany btad.
Kolejnos¢ postepowania: Zamkngc catkowicie aplikacje i uruchomi¢ ponownie.

Wyswietlacz: Niezgodny sensor
Co to moze oznaczac: Nie mozna uzyc¢ czujnika z aplikacja.
Kolejnos¢ postepowania: Skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta.

Wyswietlacz: Btagd skanowania

Co to moze oznaczac: iPhone nie mdgt zeskanowac Czujnika.

Kolejno$¢ postepowania: Skanowanie nie powiodto sie. Dotknij przycisk
skanowania i zeskanuj ponownie.
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Dziat Obstugi Klienta

Dziat Obstugi Klienta udzieli odpowiedzi na wszelkie pytania dotyczgce
oprogramowania FreeStyle LibreLink. Nalezy przejs¢ do www.FreeStyleLibre.com
lub skorzystac z ulotki informacyjnej do produktu w zestawie czujnika, aby uzyskac
numer telefonu Dziatu Obstugi Klienta. Drukowana wersja niniejszego Podrecznika
uzytkownika jest dostepna na zyczenie.

Parametry techniczne czujnika

Metoda oznaczania stezenia glukozy przez czujnik: Amperometryczny czujnik
elektrochemiczny

Zakres odczytu glukozy przez czujnik: Od 40 do 500 mg/dL
Rozmiary czujnika: 5 mm wysokosci i 35 mm Srednicy

Waga czujnika: 5 g

Zrédto zasilania czujnika: Jedna bateria srebrno-tlenkowa
Zywotno$¢ czujnika: Do 14 dni

Pamiec czujnika: 8 godzin (odczyty glukozy zapisywane co 15 minut)
Temperatura robocza: Od 10 °C do 45 °C

Temperatura przechowywania aplikatora czujnika i zestawu czujnika: Od 4 °C
do 25 °C

Wilgotnos¢é wzgledna podczas uzywania i przechowywania: 10-90% bez
skraplania

Wodoszczelnos¢ czujnika: IP27: Mozliwos¢ zanurzenia w wodzie na gtebokosc
1 metra (3 stop) na maksymalnie 30 minut

Wysokos$¢ robocza i podczas przechowywania: -381 metréw (-1250 stép) do
3048 metréw (10 000 stop)

Definicje i symbole na nalepkach

EIE Sprawdz w instrukcji
obstugi




Dopuszczalny zakres

temperatur
N Producent
c € Znak CE
LOT| Kod partii

Czesc BF stykajgca sie z
ciatem pacjenta

CODE

Kod czujnika

Nie uzywac ponownie

2

Data waznosci

REF

Numer katalogowy

SN

Numer seryjny

Przestroga

[ STERILE| R]

Sterylizowane przez
napromienianie

Chroni¢ przed wilgocig

® &1 P>

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone
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Produkt ten nie moze byc
usuwany jako
(nieposortowane) odpady
komunalne. W krajach
Unii Europejskiej

E wymagana jest osobna

mmm  zbiorka dla zuzytych
urzgdzen elektrycznych i
elektronicznych wedtug
dyrektywy 2012/19/WE. W
sprawie szczegotow nalezy

kontaktowac sie z
wytworca.

Zgodnosc¢ elektromagnetyczna

* Czujnik wymaga specjalnych Srodkdw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetyczne;
(EMC) i nalezy go instalowac i uzywac¢ zgodnie z informacjami dotyczagcymi EMC podanymi w niniejszym
podreczniku.

* Przenosny i mobilny sprzet tgcznosci radiowej moze wptywad na dziatanie czujnika.

+ Stosowanie akcesoridéw, przetwornikéw i kabli innych niz wymienione przez Abbott Diabetes Care moze
powodowac wzrost EMISYJNOSCI i obnizenie ODPORNOSCI czujnika.

* Czujnika nie nalezy uzywac w poblizu lub ustawia¢ na innym urzadzeniu, a jesli konieczne jest takie
zastosowanie w poblizu lub takie ustawienie na innym urzgdzeniu, nalezy obserwowac czujnik w
zakresie normalnego dziatania w konfiguracji w jakiej bedzie stosowany.

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Czujnik jest przeznaczony do uzytkowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik czujnika powinien zapewnic prace czujnika wtasnie w takim Srodowisku.

Test emisji: Emisje czestotliwosci radiowych wedtug CISPR 11
Zgodnos¢: Grupa 1

Zalecenia dotyczgce Srodowiska elektromagnetycznego: Czujnik wykorzystuje energie fal o czestotliwosci
radiowej tylko na potrzeby funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym emisje czestotliwosci radiowych sg
bardzo niskie i nie powinny powodowac zadnych zaktéceh w znajdujgcych sie w poblizu urzgdzeniach
elektronicznych.

Test emisji: Emisje czestotliwosci radiowych wedtug CISPR 11
Zgodnos¢: Klasa B

Zalecenia dotyczgce Srodowiska elektromagnetycznego: Czujnik nadaje sie do stosowania we wszystkich
instytucjach, wigcznie ze Srodowiskiem domowym oraz miejscami bezposrednio podtgczonymi do



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

publicznej sieci zasilania o niskim napieciu, ktéra zasila budynki uzywane w celach mieszkalnych.

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

Czujnik jest przeznaczony do uzytkowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik czujnika powinien zapewnic prace czujnika wtasnie w takim Srodowisku.

Test odpornosci: Wytadowania elektrostatyczne (ESD); IEC 61000-4-2
Poziom testu wg normy IEC 60601: + 6 kV — styk; + 8 kV — powietrze
Poziom zgodnosci: + 6 kV — styk; £ 8 kV — powietrze

Zalecenia dotyczgce Srodowiska elektromagnetycznego: Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
wykonane z ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sg pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Test odpornosci: Pole magnetyczne o czestotliwosci sieciowej (50/60 Hz)
Poziom testu wg normy IEC 60601: 3 A/m
Poziom zgodnosci: 3 A/m

Zalecenia dotyczgce srodowiska elektromagnetycznego: Pola magnetyczne o czestotliwos$ci zasilania
powinny by¢ na poziomie wtasciwym dla typowej lokalizacji w Srodowisku domowym, komercyjnym lub
szpitalnym.

Test odpornosci: Emitowane czestotliwosci radiowe IEC 61000-4-3
Poziom testu wg normy IEC 60601: 3 V/ m 80 MHz do 2,5 GHz
Poziom zgodnosci: 3V/m

Zalecenia dotyczgce Srodowiska elektromagnetycznego:
Zalecana odlegtos$¢ oddzielenia

d=1,2vVP

od 80 MHz do 800 MHz

d=23VP

od 800 MHz do 2,5 GHz

P jest maksymalng mocga wyjsciowg nadajnika w watach (W) wedtug danych producenta nadajnika, a d jest
zalecanym dystansem w metrach (m).

Sity pola zainstalowanych na state nadajnikdédw RF okresSlone na podstawie badania elektromagnetycznego
lokalizacji,® powinny by¢ mniejsze od poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci.”

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym symbolem mogg wystepowac zaktécenia:
©)
A

UWAGA 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Podane wskazowki mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie
fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie od budynkéw, przedmiotow i ludzi.

2Nie jest mozliwe doktadne, teoretyczne okreslenie natezenia pola pochodzgcego od statych nadajnikéw,
np. stacji bazowych telefonéw wykorzystujgcych fale radiowe (komérkowych i bezprzewodowych) oraz
amatorskich i przenosnych radiostacji, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz telewizyjnych. Aby ocenic
Srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez nieruchome nadajniki RF, nalezy rozwazy¢
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przeprowadzenie badania sSrodowiska pod kagtem promieniowania elektromagnetycznego. Jezeli
zmierzone natezenie pola elektrycznego w miejscu uzytkowania czujnika przewyzsza zalecany poziom
zgodnosci dla czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac czujnik i upewnic sie o jego prawidtowym
dziataniu. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania czujnika, nalezy podjg¢ dodatkowe
czynnosci, takie jak zmiana pozycji lub umieszczenie czujnika w innym miejscu.

> W przypadku zakresu czestotliwosci przekraczajgcego przedziat od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola
powinno by¢ mniejsze od 3 V/m.

Zalecane odlegtosci oddzielenia miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
tacznosci radiowej a czujnikiem

Czujnik jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktdcenia
w zakresie czestotliwosci radiowych (RF) sg kontrolowane. Uzytkownik czujnika moze uchroni¢ go przed
zaktoceniami elektromagnetycznymi, zachowujgc zalecany ponizej minimalny odstep oddzielajgcy
pomiedzy przeno$nymi urzgdzeniami komunikacyjnymi o czestotliwosci radiowej (nadajnikami) a
czujnikiem, zgodnie z wartoSciami maksymalnej mocy wyjsciowej dla urzgdzeh komunikacyjnych.

Znamionowa ,0Odlegtos¢ oddzielenia” wg
maksymaina czestotliwosci nadajnika
moc m
wyjsciowa
nadajnika od 150 kHz | od 80 MHz |od 800 MHz
W do 80 MHz | do 800 MHz | do 2,5 GHz
d=12VP | d=1,2VvP | d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikow o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym
zestawieniu, zalecana odlegto$¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu
rownania z wykorzystaniem czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc
wyj$ciowq nadajnika podang w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegto$¢ odstepu dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2: Podane wskazowki mogg nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie
fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie od budynkéw, przedmiotow i ludzi.

Charakterystyka dziatania

Uwaga: Skonsultuj sie z zespotem medycznym, aby uzyskac informacje o korzystaniu z tego punktu.
Substancje zakiécajace

Przyjmowanie kwasu askorbinowego podczas noszenia czujnika moze fatszywie podwyzszy¢ wyniki
odczytéw stezenia glukozy przez czujnik. Przyjmowanie kwasu salicylowego moze nieznacznie obnizy¢
wyniki odczytow stezenia glukozy przez czujnik. Poziom niedoktadnosci zalezy od ilosci zaktdcajgcej
substancji czynnej obecnej w ciele pacjenta.

Charakterystyka dziatania

Dziatanie czujnika oceniono w badaniu klinicznym z grupg kontrolng. Badanie zostato przeprowadzone w 4
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osrodkach z udziatem 72 uczestnikdéw z cukrzycg witgczonych do analizy skutecznosci. Kazdy uczestnik nosit
przez 14 dni dwa czujniki umieszczone z tytu ramienia. W trakcie badania uczestnicy badali osiem razy
dziennie stezenie glukozy w swojej prébce krwi kapilarnej pobieranej z palca. W badaniu oceniono trzy
serie czujnikdw.

Rys 1. Poréwnanie odczytéw czujnikéw i wynikéw referencyjnych prébek krwi pobranych z palca.

Referencyjny odczyt z prébki krwi pobranej z palca (mmol/L)
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Tabela 1. Analiza regresji wynikdw odczytdéw czujnikow i wynikow referencyjnych probek krwi pobranych z
palca

Nachylenie 1,02

Punkt przeciecia -6,4 mg/dL (-0,36 mmol/L)
Korelacja 0,951

N 13195

Zakres 23-498 mg/dL (1,3 - 27,6 mmol/L)

taczne sSrednie odchylenie| -4,3 mg/dL (-0,24 mmol/L)

Srednia wartosci
bezwzglednych réznic
wzglednych (MARD)

11,4%

Tabela 2. Doktadnos$¢ czujnika w przypadku wszystkich wynikow w poréwnaniu z wynikami referencyjnymi
probek krwi pobranych z palca



Wyniki W zakresie W zakresie W zakresie
doktadnosci 115 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL
czujnika w (W zakresie (W zakresie (W zakresie
przypadku 10,83 mmol/L) | £1,11 mmol/L) | £1,67 mmol/L)
stezen glukozy
<75 mg/dL 663 / 839 732 /839 805 / 839
(4,2 mmol/L) (79,0%) (87,2%) (95,9%)
Wyniki
doktadnosci W zakresie W zakresie W zakresie
czujnika +15% +20% +30%
w przypadku
stezen glukozy
>75 mg/dL 9370/ 12356 10705712356 | 11888/ 12356
(4,2 mmol/L) (75,8%) (86,6%) (96,2%)
Doktadnos¢ W zakresie +15 mg/dL (0,83 mmol/L)
czujnikéw w i w zakresie £20% wyniku referencyjnego
przypadku
wszystkich 11368 / 13195 (86,2%)
wynikéw
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Table 3. Wyniki czujnikow wzgledem odczytu referencyjnego z probki krwi z palca dla réznych stezen

glukozy

Glukoza Srednia wartosci bezwzglednych
réznic wzglednych

<50 mg/dL 12,6 mg/dL

(2,8 mmol/L) (0,7 mmol/L)*

51-80 mg/dL 10,0 mg/dL

(2,8-4,4 mmol/L)

(0,56 mmol/L)*

81-120 mg/dL

(22,2 mmol/L)

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9%
(162,;:3?,01 r?ngn/w(ilaﬁ/L) 11,1%
(12167 ol | 96
(31061’.74@2; r%\/r?wléI/L) 8,8%
>400 mg/dL 10,3%

* W przypadku stezenia glukozy <80 mg/dL (4,4 mmol/L), podano réznice w mg/dL (mmol/L) zamiast réznic wzglednych (%).

Tabela 4. Doktadnos¢ czujnikdw wraz z uptywem czasu w porownaniu z wynikami referencyjnymi probek
krwi pobranych z palca

Dzien
1

Dzien | Dzien
2 7

Dzien | Dzien
13 14

W zakresie
115 mg/dL (+0,83

+20% wyniku
referencyjnego

mmol/L) i w zakresie | 73,5%

86,3% | 87, 7%

85,7% | 88,4%

Srednia wartosci
bezwzglednych

(%)

réznic wzglednych

15,7

11.9 10,9

11,2 10,8

Interakcje dotyczagce skoéry

Na podstawie badan u 72 uczestnikdw badania, zaobserwowano nastepujgcg czestos¢ objawdw skdrnych
w 202 badanych miejscach.

Umiarkowany lub silny $wiagd - 0,5% czasu

Umiarkowana wysypka - 4,0% czasu
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Umiarkowany bdl - 0,0% czasu

Odsetek tagodnych incydentow dotyczacych ktérejkolwiek z powyzszych poszczegdlnych kategorii
objawoéw skornych obejmujgcych obrzek, wysypke, stwardnienie, zasinienie, krwawienie i inne byt nizszy
Niz 9%.

Dziat Obstugi Klienta: www.FreeStyleLibre.com

Patent: https://www.abbott.com/patents

FreeStyle, Libre, and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care
Inc. in various jurisdictions. Other trademarks are the property of their respective
owners.

#  Pobierzw
| App Store

Apple i logo Apple sg zastrzezonymi znakami towarowymi Apple Inc.,
zarejestrowanymi w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

Apple Store jest znakiem ustugowym Apple Inc., zarejestrowanym w Stanach
Zjednoczonych i innych krajach.
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Z0pBoAa epappoyng

ZNMAVTLKEG TTANPOPOPLEG

Emiokomnon tou FreeStyle LibreLink

PuBpiocelg epappoyng
Epappoyn tou atebntripa cag
Evepyomoinon tou atedntipa cag
'EA€YX0G TNG YAUKOING cag

Katavonon twv eveiewv tng
yAuko{ng cag

MNpocOKn oNUELWOEWY

'‘EAEYXOG TOU LOTOPLKOU oG

Apaipeon tou atebntnpa cag
AvtilKatdotacn tou atcnthpa oag
PUOpLON uTtevBupicewv

PUOpPLON KAl AAAEG ETILAOYEG GTO
KEVTPLKO PHEVOU

ApaoctnpLotnteg
Zuvtrpnon Kat anéppudn

AVTLUETWTILON TIPOPBANMATWY

TpnRpa Yrootnpéng NeAatwv
ZUpBoAa orjpavong Kat opLtopoi
HAekTpopayvntikn cuppatotnta
(HMZ)

XapakTnpLotikda anddoong
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FreeStyle LibrelLink

Eyxetpidio xpnong

ZOpBoAa spappoyng

LN

KateuBuvon petaBoAng

NG yYAukodn oag.
Avatpe€te otnv evotnta

Katavonon twyv evéei&ewy

NG yYAUKOCnG oag yla
TIEPLOCOTEPEG
TTANPOYOPLEG.

[MAAKTPO 0Apwong

Mpoooxn

MpooBnkn/eneEepyacia
ONUELWOEWV

ZNHElWON TPOYNG

2NUELWaON WWOOUALVNG
(taxetag  pakpag
5paong)

2nuelwaon acknong

AN\ayr wpag

MoAU KpuoC¢ aloBntrpag

=@ Y @) P|Q

MoAU {eotog atcbntrpag
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ElkovibLo epappuoyng

MoAAaTAEC/
€EATOULKEUPEVEG
ONMELWOELG

Kowvottoinon ava@opdg

MpocBeteg MANPOYOpPLEG

Kevtplko pevou

HuepoAoyLo

|millll 1@ =&

ZNMOAVTLKEG TTANPOWPOPLEG

EvéeiieLg xpnong

H epappuoyn FreeStyle LibreLink («e@appoyr)») evéeikvutal yLa Tov EAeyX0 TWV
ETILTTES WV TNC YAUKO(NG 0TO SLAUECO LYpO o€ dtopa (NALKLAG 4 ETWV Kal Avw) e
oakyapwén dtaBntn, cupmepAauBavopEVWY TwV EYKUWY, 0TAV XpNoLuoTioLeLTat
0€ oUVOUACHO PE ToV aLobnTnpa Tou CUCTAPATOC TTapakKoAouBnong YAUKOLNG
FreeStyle Libre pe teyvoAoyla Flash («atobntipac»). H évéel€n tou cuotrpatog
ota tatsLd (nAwkiag 4 - 12) meplopiletal og autd ta omola emBAETOVTAL ATIO
ATOHO TIapox NG Ypovtidag to omolo elval touAdaylotov 18 etwv. To Atopo
TTapoxnG wpovtidag elvatl utteuBUVoO yLa tn dlaxelplon N tnv tapoxn Bonbelag oto
Ttaldl oXETKA PE TN XProN Tou alohntrpa Kat tng epappoyng FreeStyle LibreLink
KaBwWG KaL yLa Tnv EpUNVela Twv evoei&ewv. ZXeSLAOTNKE yLA VA AVTLKATAOTIOEL TN
hETPNON TG YAUKONG alpatog otnv autosdlayxeiplon tou stafnn ye e€atpeon tig
TIEPUTTWOELG TIOU AVAPEPOVTAL TIAPAKATW. YTIO TLG AKOAOUBEG OUVONKEG,
XPNOLUOTIOLNOTE evav PETPNTH YAUKOZNG AlaTog yLa ToV EAEYX0 TWV TPEXOUCWVY
evéei&ewv yAukolnc:

* 2€ TIEPLOSOUC Tayelag HETABOANG TwV eTLTESWV TNG YAUKOZNG, Ta eTtiTteda TG
YAUKOCNG 0TO SLAPECO LYPO, OTIWG Kataypaynkav aro Tov alodntrpa Kat
AVaPEPOVTAL WG TPEXOVTA, UTTOPEL va pnv avtikatomtpidouv pe akpifela ta
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emtiteda yAukolng atpatog. Katd tnv tayela pelwon twy emumedwy tng YAukolng,
oL eVveL&eLg YAUKOLNG Tou aloBntnpa propel va eivat uPnAOTEPEG A0 AUTEG
TWV eTLTES WV TNE YAUKONG alpatod. AVTLOTPOPWC, KAtd tnv taxsia avgnon twv
ETLITES WV TNC YAUKOING, oL evEei&elc yYAuKO(NC Tou aloBntrpa Pmopel va elvat
XOAUNAOTEPEC ATIO AUTEC TWV ETILITESWV TNG YAUKOINC alpatoc.

* [La TNV emBeBaiwaon uttoyAukatplag r EMLKELPIEVNG UTTOYAUKALPLAG, OTIWG
KATaypa@nKe amno tov atcbntrpa.

» EQv ta cupmttwpata v tatpltalouv Pe tnv EVEELEn. Mnv ayvoelte cupmtwpata
TIOU PTTOPEL va oeihovtal og xaunAr yYAukoln atpatog r og ugnAn yAukoln
alpartog.

MPOEIAONOIHZH: Eav xpnotluotmoleite FreeStyle LibreLink, Tipemel va exete
eTilong pocPBacn o€ cuotnua tapakoAouBbnong yAukolng aipatog kabwg n
gpapuoyr dev apeyeL KATL TETOLO.

To FreeStyle LibreLink Tou elval eykateotnuevo o€ eva smartphone
TtpoopldeTal yla xprnon amo £va JOvo Atopo. Asv TIPETIEL VA X PNOLUOTIOLELTAL ATTO
TIEPLOCOTEPA TOU EVOG ATOPA AOYW TOU KLVSUVOU TIAPEPUNVELAC TWV TTANPOYPOPLWV
TIOU a@opouLV ot YAUKO(N.

MNpocOeteg TANPOYPOPLEG acaAeiag

Meta&u tou FreeStyle LibrelLink kat Twv cuoKEUWV AvAyvwong TOU CUCTHHATOG
TtapakoAoUBnon¢ YAukolng FreeStyle Libre pe texvoloyta Flash («cuoKeUEC
avayvwong») sev yivetal kowvotolnon §eopévwy. MNa mAnpdtnTa TANPOYOPLWV
OE JLa CUOKEUT), PPOVTLOTE va TIPAYyHATOTIOLELTE 0Apwon Tou atcOntrpa oag KAbe
8 WPEG PE TN CUYKEKPLUEVN CUCKEUN. ALAPOPETLKA, OL avayopEeg oag dev Ba
nepAapBavouv 0Aa ta ssdopeva oag.

MAnpowopleg acaAeiag

* Elote umteBuvOL yLa tn cwotr) Stac@aAlon Kat Slaxeiplon tou smartphone oac.
Eav urtoPraleote OTL UTIAPXEL AVETILOUUNTO CUPPBAV OTOV KUBEPVOXWPO OXETLKA
ue to FreeStyle LibrelLink, emkowvwvnote pe to Tunua Yrootnpléng MeAatwv.

* To FreeStyle LibreLink &gv poopietal yla xpnon o smartphone 1ou €xeL
TPOTIOTIOLNOEL ) TTPOCAPHPOCTEL yLa KATAPYNon, avIlkataotaaon r apakapyn
TNG EYKEKPLUEVNC ATIO TOV KATACKEUAOTH SLapOppwaong ) ToU TIEPLOPLOUOU
xpnong n mou mapafralet e AAANO TPOTIO TNV €yyuNoN TOU KATACKEUAOTH).

H avtévaelEn, oL TIPOELSOTIOLCELG KAL AAAEG TIANPOYOPLEG AcAaAELAG TTOU
AVAPEPOVTAL TTAPAKATW LOXVOUV yLd TOV aLodnthipda, 6tav XpnoLHoTioLELTAL
ME to FreeStyle LibreLink.



ANTENAEI=H: O atcbntnpac mpeTeL va agatpeltal pLv aro tn dte€aywyn
HayvnTLKN¢ topoypagilac.

NMPOEIAOINOIHZH:

« O aLoBnTnpac TEPLEXEL PLKPA PEPN TA OTtola evdexetal va elval mikivéuva oe
neplmtwon katdamnoong.

« Katd tn Stapkela tayxelag petaBoAng tng yAukoldng (mavw amd 2 mg/dL ava
AETTO), Ta eMimeSa YAUKOLNC 0To SLAPECO LUYPO OTIWCE KATAYPAPOVTAL ATtO TOV
aloBntnpa evéexetal va pnv avtikatomntpilouv Pe akpifela ta emineda
YAUKOCNG atpatog. YTIO auteg TLG oUVONKEG, eAEyETe TLC eVOELEeLG YAUKOLNG TOU
alodntnpa, dieEayovtag peTtpnon pe Selypa atpatog ano To SAKTUAO,
XPNOLPOTIoOWWVTAG PETPNTH YAUKOZNG alpatoc.

* [pOoKELPEVOU Va eTILREBALWOETE TNV UTTOYAUKALULA ] ETILKELPEVN EPYAVLON
UTTOYAUKaLPLAG, OTIWG KaTaypAWETAL aro tov atcdntnpa, SLeEayete yetpnon Ye
Selypa alpatog amo to SAKTUAO, XpNOLUOTIOLWVTAG HETPNTA YAUKOING alpatod.

« MnV ayvoeite cupumTwuata ta omola evéexouevwe va opeldovtal o€ xaunAn n
uPnAn yAukodn alpatoc. Eav mapoucoldadete cuumtwpatTa ta omoia v
AVTLOTOLYOUV 0TV €VEELEN YAUKOING TTOU gpavileTal oTov alobntrpa n exete
uttoPla OTL N EVEELEN evEEXOPEVWG Va elval avakpLPBng, emiBefalwote tnv
evbelEn Sle€ayovtag petpnon pe Selypa atpgatog ano to SAKTUAO,
XpnoLgotolwvtag Petpntr) YAukoldng alpatog. Av TTapoucLalete CUUTITWHATA TA
omtola &ev elval cuPPWVA PE TLG EVEELEeLg TNC YAUKOLNG 0ag, CUPBOUAEUTELTE TOV
eTIAyYEAPATLO UyELaG TTOU oag TIApPaKOAOUBEL.

* 2€ OTIAVLEG TIEPLITTWOELG, evéexeTal va Aapavete avakpLBeig evdel&elg yAukolng
ato Tov alcOntnpa. Edv motevete OTL oL evdei&elg yAukolng oag dev sivat opOeg
N CUPPWVEC PE TO TIWG altcBdaveote, Sle€ayete pLa perpnon YAUKO(NG atpatog Pe
Selypa alpatog amo to SAKTUAO oag yLa va emBeBatwoete tn YAUKOLN oag Kal
eAeyEte yla va BePalwbelte otL 0 atoBntrpag oag sev exel xahapwaoeL. Eav to
TPOPANua e§akoAouBel va uTtapxeL ) 0 aLobntrpag oag exeL XaAAAPWOEL,
AYALPECTE TOV TPEXOVTA aLoBnTrpa Kal TOToBETrOTE Evav Veo.

* H évtovn aoknon PTopEl va TIPOKAAECEL TN XaAQpwaon Tou atcbntripa cag Aoyw
TOoU LpwTa N JeTakivnong tou atcdntnpa. Eav o atcbntnpag xyahapwoel,
eVOEXOMEVWC VA PN AapBavete Kapia Eveelgn ) va AapuBavete EGQOAAUEVEC
evOELEELC, OL OTTOlEG &€V AVTLOTOLYOUV O€ AUTO TIou atcBdaveote. AKOAOUBNOTE TLG
08nyLeC yLa va ETIAEEETE TO KATAAANAO onuELO e@appoyng.
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« OpLopEVa ATopa PTIopEL va eival evaloBnta oto autoKOAANTO emibepa Tou
ditatnpel tov atcbntripa koAAnuevo oto deppa. Eav mapatnprioste coBapo
SEPUATLKO £PEBLOUO YUPW I KATW aTIO TO ONnUELO epappoyng tou atcbntnpa oag,
aalpeote Kat SLakoPte tn xprnon tou atcntrpa. Emkowvwvnote Ye Tov
eTIAyyEAPATLO UYELOG TTOU 0AC TIAPAKOAOUBEL TIpOTOU CUVEXLOETE T XPrion Tou
aloBntnpa.

* Agv gxel ekTLpunOel n amodoon Tou aloBntrpa 0tav autog XPnOLUOTIOLELTAL PE
AAAQ EPPUTEUPEVA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA, OTIWG BNUATOSOTEC.

« Mnv emavaypnoluoTioLelte Toug atoBntrpes. O alodntnpag ExeL oxedlaotel pe
TPOTIO WOTE VA PNV UTIopEL va emavaypnotporolnBet. Asv elvatl katdAAnAog yLa
ETIAVATIOCTELPWON.

* ZoBapn apudatwon Kat UTIEPPBOALKI aTTWAELQ VEPOU UTIOPEL VA TIPOKAAECOUV
avakpLPr armoteAeopata otov atcbntripa. Eav moteveTe OTL £XETE AYuUSATWON,
ouuBoUAguBElTE auECWC ToV eTtayyeAaTia vyelag Tou oag TIapakoAouBEL.

« H cuokeuaoia Tou aloBntrpa Kat n CUCKEUN papuoyng tou atcbntnpa
ouokevuadovtal pall oto L6Lo KLT KaL £XOUV ToV L6Lo KwWLKO alabntripa. EAsyEte
OTL oL KwdLKol atabntripa tatptalouv TPLV X PNOLUOTIOLNOETE T CUOKEUAGCLa TOU
aLoBnTrpa Kat tn cCUCKeEUN epappoyng atcbntrpa. Ol cuockevaoieg alcbntrpa
KOl OL CUCKEUEC E@apuoynG atoBntrpa mou £xouv tov t8Lo Kwdiko atodntrpa Ba
TIPETIEL VA X pnoLuoTtolouvtal padl, SLapopeTika ot eveelEelg yAukolng tou
aloBntnpa evéexetal va elval EGPAAUEVEC,.

MpocBeteg TTANPOYOPLEG AcaAeiag

« ALa@opeg otn YuaoLoAoyia petatlu Tou SLAPECOU LYPOU KaL TOU TPLYOELSLKOU
aipatog pmopel va £xouv W amoteAeopa SLaPopeg oTLG eVEELEeLg TNG YAUKOINC.
ALaopeg oTLg evbelEelg TnNG YAUKOLNG Tou alcBntnpa peta&u tou SLapecou
UYPOU KaL TOU TPLYOELSLKOU alpatog pmopel va tapatnpndouv o tEpLoSoug
taxelag petaBoAng tng yAukodng atpatog, OTwg PETA Ta yeUPATA, HETA TN
XOpPrynon WWooUALVNG N META aTIO AoKNOon.

 MapepBarouoeg ouaieg: H AfPn ackopLkou 0&gog, evw opdate Tov
alolntnpa, prtopet va avénost Peudwg tig evdei&elc yhukolng tou atocntrpa
oaG. H AYn oaALlkUALKOU 0E£0C UTTOPEL VA PELWOEL EAAPPWC TLG EVOELEELC
YAUKO(NG Tou atoBntnpa oac. To eminedo ennpeacpou tng opbotntTag e€aptatal
aTto TNV ooOTNTA TNG TIapEPBAAOUCAC OUCLAC TIOU lval EVEPYH) OTOV
Opyaviopo odg.

« PUAAOOETE TO KLT TOU alcbntripa o€ Bepuokpacia petagu 4 °C kat 25 °C. Napott
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Sev xpelaletal va QUAACCETE TO KLT TOU aloBntnpa oag o€ Puyelo, YTtopeite va
10 amoBnkevoete oto YPuyelo apkel N Beppokpacia tou va sivatl petagu 4 °C kal
25 °C,

« EQv €xeTe LATPLKO pavteBou Tou TiepAapBAavel ekBeon o€ LoXupn HAyVNTLKN N
NAEKTPOPAYVNTLKI aKTLVOPBOALQ, yLa TtapAdeLyya aktivoypagia, payvntikn n
a&ovLKkr) Topoypayla, apalpeote ToV atcbntripa mou PopdATe Katl TOTtoBeTNOTE
£VAV VEO PETA TNV OAOKANPWON TNG €€€Taonc. Aev exeL aflohoynBel n emipaon
SLadlkaoLwyv autou Tou TUTIoU oTnV anodoon tou atcbntnpa.

« O ateOntrpag dev €xeL aloAoynBel yLa xpnon o€ atopa ou uttoaiovtal o€
alpokadapon r o€ ATopa KATW TwvV 4 ETWV.

« H ouokeuacia tou atcbntipa eivat otelpa EKTOC €AV £xeL avolyBel N uttooTel
¢npLa.

« O aweOntrpag oag xeL UTTOPANBEL o SOKLPEC WOTE va avteXEL EPPLOLON o€ vePO
BdBoug evog petpou (3 mosdLa) yia Ewg kat 30 Aettta.

« Mnv katauxete tov acdntnpa. Na pn xpnolpoTioLeLTtal €av XEL TIAPEABEL N
nuepopnvia Angng.

ErtLokotmtinon tou FreeStyle LibreLink

ZHMANTIKO: AlaBaote OAEG TLG TTANPOYOPLEG OTO TIAPOV EYXELPLELO XPNONG
TIpOTOoU Xpnotpotoloste to FreeStyle LibrelLink pe tov atocOntripa oag. Avatpete
OTLG 06NYleg xpriong tou iPhone cag oxeTLkA e ToV TPOTIO Xprong tou iPhone oag.
EQv xpNOLUOTIOLELTE CUCKEUN avAyvwong, avatpeETe oTo eyxeLpidLo xpriong mou
TeEpLAaPBAvVETAL OTO KLT TNG CUCKEUNG avayvwaonc.

To FreeStyle LibreLink sivat taB<oipo yra Arjgn amo to App Store. ‘Otav siote
£TOLMOL Va EEKLVNOeTE TN Xpron tou FreeStyle LibrelLink, Ba mpogtolpaocste kat Ba
TOTIOOETNOETE TOV ALOONTAPA OTO TIlow PEPOC TOU avw Bpaxiova cag. MTopeite,
OTn CUVEXELQ, VA XPNOLUOTIOLNCETE TNV EQAPPOYN YLa VA AABETE PETPIOELG
yAUKOCNC atto Tov altcbntnpa Kat va anobnKeVOETE TO LOTOPLKO TNG YAUKOLNG 0ag
Kal onuelwoel. O atcbntripag pmopet va gopebel yla Stactnua wg Kat

14 nuepwWV.

Znueiwon:

* O awcBntnpac mepthapBavetal oto KLt atcbntnpa FreeStyle Libre. BA. kLt
aloBntnpa FreeStyle Libre.

* MetaBelte otnv LotooeAidba www.FreeStyleLibre.com yla TLC AQTALTAOCELG KAl TN
oupBatotnta tou smartphone. AaBete uttoPn OTL N EUKOALA CAPWONG EVOG
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alodntnpa evéexetal va SLapepeL JETAEL CUCKEUWV.

ApXLKN 000vn

H Apxlkn 060vn odag tapexeL Tpooacn o€ TIANPOYOPLEC OXETIKA e TN YAUKOLN
oag KaL Tnv epappoyr). Na va emotpePete otnv ApxLkr) 086vn amo aAAn oBovn,
pETABelte OTO KEVIPLKO PEVOU KaL Ttatrjote ApXLKA.

KSV'ElefO - = FreeStyle LibreLink Q)T ﬂ?\r'] KTpPO
TEAEYTA’IEZ 24 'QPEZ
XPONOZ ENTOZ TEAEYTAIA
>TOXOY >APQZH MEZOZ OPOZ
29% 112 mg/de 133 mg/dL
% |
MANpowopleg
YAUKOCNG
Fpacpnpa
yAukolnG
et | Nép
00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 1500 18:00  21:00
I'I)\r] (QUoJo BN o) £/ Er=TE THAYK'OZH
oapwong

KevtpLKO PeVOU - [1aTAOTE yLa va amoKTNoeTe pocacn otnv ApXLKr 08ovn, oto
HuepoAOyLo, o€ AAEC ETILAOYEC LOTOPLKOU Kal otnV €mAoyr) Kowotoinon.
MTmtopeite €miong va amoktroete ipocBacn otig Pubpuioslg, otn Bonbesla kat os
AAAEG TIANPOWYOPLEG.

Fpapnpa yAukodng - Npagnua Twv evéei&ewv tng yYAUKolng Ttou £Xo0uV
aroBnkeutel otov aloBntrpa oag.

MANKTPO cApwong - NatrnoTe TO OTAV €LOTE ETOLPOL VA CAPWOETE ToV altcbntnpa

oag. MTmopelte lte va ATNOETE TO UTTAE TTAALOLO otnv ApXLKr 000ovn gite TO ©)
ETIAVW SEELA.

MAnpowopieg YAUKOING - O xpOVOG GAC EVTOG GTOXOU, TIANPOPOPLEC OYETLKA UE
TNV teAeutala oag oapwaon Kat 0 JECOC 0POG YAUKOLNG TWV TEAEUTALWY 24 wpwV.

KLt atocOntipa FreeStyle Libre
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To KLt atcbntrpa FreeStyle Libre meplAapBavet:

« Juokevaoia atcbntnpa

« ZUOKEUI £papuoyng atcbntrpa

« MavtnAakL aAKOOANG

* 'EVBETO TIPOLOVTOQ

Katd to avolypad Tou KLT oag, EAEYETE OTL TO TIEPLEXOPEVO ElvVal aKeEPALO Kal OTL
EXETE OAA TA pEPN TTOU amaplBuouvtal tapanavw. Av oTtoLadnrote Jepn Aeltouv
N €X0UV UTTOOTEL {NULQ, ETILKOWVWVNOTE PE To Tunua YmootrptEng MeAatwv. O
atcbntnpag (opatdg pévo PETA TNV E@appoyn) apxka amoteAeitatl amod SUo pépn:
TO €va BplokeTal 0Tn cUCKEUAGLa TOU aloBntrpa Kat To AAAO 0T CUCKEUN
gpappoyng atcbntrpa. AQou ToV TIPOETOLUACETE KAl TOV TOTIOBETNOETE OTO CWHA
oag, o aLcbnTnpag Kkataypawel tn YAUKOLn oag XpNOLHUOTIOLWVTAG VA PLKPO,
gUKAUTITO AKPO, TO OTIOLO ELOEPXETAL AKPLBWG KATW aTtto To SEpa.

ZuoKevacia atoOntipa. XpnoLUOTIOLELTAL E TN CUOKEUI £papuoyng atcbntrpa
ylLa Tnv TpoEToLyacia tou atcbntripa mpog xpron.
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ZUOKEUN gpappoyng atcntipa. Epapuodlsl tov atobntripa oto cwua oag.

PuOuioceLg epappoyng

[1pOTOU XPNOLUOTIOLNOETE TNV EQAPHOYI) VLA TIPWTN POPA, TIPETIEL VA TNV
puBpioete.

1. BeBawwbeite 0tL T0 iPhone oag elvat cuvéedepévo oe Siktuo (WiFi p Kivntng

tNAspwviag). MTopeite otn ouveExeLa va eykataotioste to FreeStyle LibreLink
arto to App Store. Matrjote To €LKOVISLO TNG EPAPPOYNG yLa va avoigeL n

pappoyn.
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Znpelwon: Xperaletatl va ouvdebeite o€ SIkTuo POVo yLa tn pubuion tng
£QAPHPOYNG, XPNOLPOTIOLWVTAG TO LibreView, kat yLa kowvn xprion PE AAAEG
gpappoyec. Asv xpelalstal va cuvdebeite yla va capwaoete evav atcbntrpa, va
TIPOOOECETE CNUELWOELG I VA EAEYEETE TO LOTOPLKO 0AC OTNV EPAPUOYN).

2. ZUPETE TIPOC TA APLOTEPA YL VA SELTE PEPLKEG XPNOLUEG CUHPBOUAEC ) TTATNOTE
ZEKINHZTE TQPA oTtoLaénmoTte oTLyun.

3. EmBePawwote tn xwpa oag kat tatrjote ENOMENO.

4. Xperaleote AoyapLlacpuo LibreView yLa tn xprjon autng tng e@appoyng.
AkoAouBnote TIc 0ényiec otnv 000vn yla va SLaBACETE TLG VOULKEG
TIANPOWOPLEC KAL VA SNULOUPYNOETE VEO AoyapLacHo ) va ocuvdeBeite otov
UTIApYoVTa AoyapLacpo oag.

To AoyLopLko Slaxeiplong dedopevwy LibreView avamtuoostal kat Stavepetat ano tn Newyu, Inc. H

xpnon tou FreeStyle LibreLink amattel eyypagn oto LibreView, pyla uttnpecia Tou mapexetal arno tnv
Abbott kat tnv Newyu, Inc.

5. EmBeBalwote tn povada perpnong tng YAukolng oag kat rtatrjote EMOMENO.

6. Oplote To €VPOC TLPHWV-0TOXOU TNG YAUKOING oag kat tatrjote EMOMENO.
2 UPBOUAEUTELTE TOV EMayyeApatia uyelag TTou oag TapakoAouBel yla va
TIPOOSLOPLOETE TO EUPOC TLHWV-0TOXOU YAUKOLNG. To EUPOC TLHWV-OTOXOU TNG
YAUKO(NG oag epavietal o oplopeva ypagnuata YAukolng otnv EQapUoyn
KL XPNOLUOTIOLELTAL YLa TOV UTIOAOYLGHUO TOU XPOVOU KaTd Tov oTtolo N yAukodn
Bploketal evtog otoyoU.

7. EmAEETe Tov TpOTIO TTOU UTToAOYilETE TOUC LSaTAVBpPAKES (O ypappdpLa n
uepldec) kat matrjote EMOMENO. H povdda usatavBpdkwyv Ba xpnotpotionel
0€ OAEG TLC ONUELWOELG TPOWNG TIOU KaTaywpLlleTe oTnV £papuoyn.

8. H epappuoyn eppavidel twpa xpNOLPEC TTANPOWYOPLEC OXETLKA PE TNV oBovn H
yAukoZn pou. Natrjote ENOMENO yLa va TpoBAaAeTe TANPOYOPLEG OXETLKA PE
10 BeAog taong yAukolng. Natrjote ENOMENO &ava.

9. TomtoBetr|ote £va veo aloBntnpa kat otn cuvexela rtatrjote ENOMENO.
MetaBelte otnv evotnta Evepyomolnon tou alofntrpa oac.

Znueiwon): Eav ypeltaleote BorBsla pe tnv epappuoyn tou atcbntnipa oag,
ntatnote NQZ NA EPAPMOZETE ENAN AIZOHTHPA | avatpegte otnv evotnta
Ewapuoyn_tou atcbntnpa oag.

Eqpappoyn tou atcOntnpa cag
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« H ouokeuaoia tou altcbntnpa KaL N CUCKEUN EQapuoyng atcbntnpa
ouokeuadovtal padi wg o€t Kal £xouv Tov (6Lo KWoLKO atoBntipa. EAEyEte oTL
oL Kw8LKol Tou atoBntrpa tatpltalouv TIPLV XPNOLUOTIOLNOETE TN CUCKEUaoia
TOU aLoBnTNpa Kat Tn CUCKEUN epapuoyng atcdntnpa. OL CUOKEUAGCLEG
aLobnTrpa KaL 0L CUCKEUEG EPAPPOYNG atobntrjpa TTou £X0UV ToV (8L0 KWELKO
aloBntripa Ba TpeTeL va xpnotLpottotouvtal padl, SLawopeTika oL eVOELEELC
YAUKOCNG Tou altcBntnpa evéexetal va elval ECQAAPEVEC.

FreeSty.
Sensor F
CODE XXX
SN| XOOOOOD

E YYYY-\WV

* H Evtovn Aoknon PTopEL va TIPOKAAETEL TN XAAAdpwon Tou alotntrpa oag
AOYWw Tou L6pwTa ) peTakivnong tou atodntrpa. Eav o atcbntnpag
XOAOQPWOEL EVOEXOUEVWC Va PN AapBdavete kapia evéelén r va AapBavete
£0PAAPEVEC eVOELEELG, OL OTTOLEG HEV AVTLOTOLYOUV GE AUTO TIOU aLoBAVECTE.
AkoAouBnote TG 0dnyleg yLa va eriAegete To KATAANAo onpelo epappoyng.

. Epappolete toug atobntrpeg POVO OTO TILOW PEPOG TOU Avw Bpaylova.
ATIO(UYETE TIEPLOXEG HE OUAEG, EALEC, payadeg N e€avbruata. EmAEETe pLa
TIEPLOYXI) TOU SEPPATOC TIOU YEVLKA TIAPAMEVEL OYETLKA AVETIAPN KATA TLG
OULVNBELC KABNUEPLVEC SpacTnNPLOTNTEG (§€V KAUTITETAL OUTE SLTTAWVEL).
ErtiAe€te pua teployn n omoia Bploketal o anootacn TouAdayLlotov 2,5 cm
(1 lvtoa) pakpla amo onueio éveong LvGouAivne. MNa tnv arouyn evoxAnong
N €pEBLOPOU TOU SEPPATOC, Ba TIPETIEL VA EVAANACOETE TNV TIEPLOX I O€ KABE
tomobetnon.
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2. KaBaplote to onpeilo epappoyng P va pavtnAakL aAKOOANG KAl a@rjote To
ONUELO VA OTEYVWOEL KAAQ TIPOTOU cuvexioete. Auto BonBasL tov atcbntipa
va Tapapeilvel otabepd KOANPEVOG OTO WA OaG.

Znpetwon: H eploxr) MPENEI va eival kaBapr) kat oteyvr), SLaOPETLKA O
aLodntrpag PTopEeL va pnv KOANOEL GTO CNPELO EPapuoynG.

3. Avol&te Tn ouokeuaoia Tou alobntrpa aPalpwvtag EVIEAWS To
TIPOOTATEUTLKO KAAUPMA. ZEBLEWOTE TO KATIAKL ATtO T CUCKEUN EQAPPOYNG
aLoBntrpa Kal ToTtoBEeTOTE TO TNV AKPN.

MPOZOXH: Na MH ypnotpotolouvtal €av N cuokeuaaoia Tou alodntnpa nn



OUOKEUN E£QApPoyrg alotntripa @alvetat OtL £XEL UTIOOTEL npLa N ést r]6r] h
avolyxtel. Na MH xpnotlgotmolouvtal eav €xeL TTapeABeL N nuepopnvia Angne.

KaAvppa

. EUBuypappuloTe TN oKoUPOYPWHN EVEELEN TNG CUOKEUNG EPAPPOYNG TOU
aLoBntipa Pe TNV avtiotolyn okoupoxpwun EveELEn tng cuokeuaciag tou
aLoBntnpa. Ze pLa okAnpr) EMLPAVELQ, TOTIOOETNOTE T CUOKEUN £QAPUOYNG
TOU aLoOnTNpa PECA 0TNV CUCKEUAGLA TOU aloBntrpa Kal Tieote otabepa
T(POG TA KATW PEXPL VA TEPPATLOEL.



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

5. AVaONKWOTE T OUCKEUN £QAPPOYNC TOU altcbntrjpa yLa va TNV aPaLpeCETE
aTo T cUOKELacoia Tou atctntnpa.

6. H cuokeun epappoyng Tou alodntnpa elvat TTPOoETOLPUACHEVN KAL £TOLUN YLa
TNV TomtoBeTnon Tou alcdntnpa.
MPOZOXH: Twpa, N CUCKEUN EPAPPOYNG TOU aloBntrpa TEPLEXEL YLa BeAova.
MHN ayyillete TO ECWTEPLKO TNG CUOKELNG Epapuoyng atcbntripa kat MHN
TNV €navatomobetelte 0Tn CUCKEUAoia Tou atcntrpa.
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7. TOTIOBETNOTE TN CUOKEUN EQAPUOYNG atcbntrnpa mavw oTo ETIAEYPEVO ONUELO
TOTI0O£TNONC KAL TILECTE T 0TABEPA TIPOG TO CWHA YLA TNV £QAPHOYT) TOU
alodntnpa.

MPOZOXH: MHN tLedete T CUOKEULN €QAPUOYNG aloBntrpa Ewg OTou autn
ToToBeTNBEL TAVW OTO EMIAEYPEVO ONUELD, yLa va amto@euxBouv ampoBAsTta
ATIOTEAECUATA ] TPAUPATLOPOC.

8. ATTOPaKPUVETE amaAd T CUOKEUN £papuoyng atcbntripa amno to cwua ocag. O
aLoBntnpag Ba TpEMEL TwPa va eivat KOAANPEVOG 6To depua oag.

Znpelwon: H epappoyn tou atontrpa PTopel va TIPOKAAECEL HWAWTIEC N
alpgoppayta. Eav uttapyeL atpgoppayia ou Sev oTtapaTd, AQALPECTE TOV
aLodntnpa KaL EQapuUocTE Evav VEO O€ SLAPOPETIKO onuELo.
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9. BeBawwbeite 0tL 0 aloBntpag elval otabepog petd tnv tomobeTnoN.
ToTtoBeTr|OTE TO KATIAKL EavA OTN CUCKEULN £QapPoyr g Tou atcbntrpa.
ATtoppLYITE TN XPNOLPOTIOLNHUEVN CUCKELACLA ALoBNTAPA KAl TN CUCKEUN)
g@apPoyng atcbntrpa cuPPWvVa PE TOUG TOTILKOUG KAVOVLOPOUG.

>nueiwon): Natrjote BoROgLa oto Kevtplko PeVoU yLa va ArtoKTNOETE
TipooBacn otov 06nyo BonbsLag eviog tnNG EQAPUOYNG, OXETLKA UE TNV
g(papuoyr evog atcdntnpa.

Evepyottoinon tou atcOntnpa cag

2HMANTIKO:

* H epappuoyn amattel to iPhone oag va £xeL eVvEPYOTIOLNPEVN TNV AUTOHATN
pUBULON TNC NUEPOUNVLAG Kal TNG wpag. MTopelte va To EAEyEETE AUTO OTLG
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pubpioelg tou iPhone oac.

* ‘Otav xpnoLUOTIOLELTE TNV £pappoyr), Ba TipemeL va gpovtidete va elvat KaAd
(pOPTLOPEVO TO iPhone oag Kal va elote olyoupol OTL EXETE TIPOCBacn o€ YETPNTN
yAukodncg alpatod.

* 'Otav capwvete Tov atoBntrpa oag, Ba akoUCETE Evav NYNTLKO TOVO Kat Ba
VWWOETE PLa dovnon. Eav n evtaon nxou tou iPhone oag sival
artevepyoTtoLnuevn, 6ev Ba akoUOETE TOV NYNTIKO TOVO.

* H kepala NFC (Near Field Communication-Ettikowvwvia Kovtivou Mediou)
Bploketal oto emavw akpo tou iPhone. Kpatrjote autr) Tnv TEpLOX KOVTA OTOV
aLoBnTripa oag Kata tnv mpayuatornoinon tng capwone. Mmopel va xpeLaotet
Va TIPOCAPHOCETE TNV ATI00TACN 0APWONG avaloyd PE Ta pouxa TIoU POoPATE.
EKTOC atto tnv £yyuTnTa KAl TOV TIPOCAVATOALGHO, UTIAPYO0UV KaLl AAAOL
TIAPAYOVTEC TIOU UTIOPOUV VA EMNPEACOUV TNV anodoaon tng texvoAoyiag NFC,
[la TapAadeLlypa, yla oykwadng r HETAAALKN) Brkn YTIOPEL va ETNPEACEL TO CNua
NFC. AaBete uttoin OtL N eUKOALa cAapwong evog aloBntnpa evéexetal va
SLawepel HeTa&u CUCKELWV.

1. Matnote To TANKTPO capwong @),
ZnMeiwon:

« Mrmopeite €lte va MATNOETE TO PTIAE TTAAiOLO otnv ApxLkr 08ovn €lte T0 @)
emavw SeLa.

« Edv e€apaviotel To MAaiolo Staloyou ETolpog yla capwaon, Tatrjote To
TTANKTPO capwaong @) ava.

H NFC eilvat AoV evepyoTttolnuevn Kat to iPhone oag eivat €tolpo yua tn
oapwaon Tou atcdntnpa.

2. Kpatnote to emdvw PEPOG Tou iPhone oag kovtd otov atobntrpa (autd
uttopel va yivel emdvw amo ta pouxa oag). Mn petakiveite to iPhone oag
HEXPL VA AKOUOETE TOV NXNTLKO ToVo f/kat va atcbavBeite §6vnon. Etol
OAOKANpWVETaAL N cApwon.

ZnUeELwon:

« Eav xpelaleote BonBela, matrnote NQZ NA ZAPQZETE ENAN AIZOHTHPA yLa
va TIPOBAAETE 08NyLeEG EVTOG TNG epappoyns. Mmopelte emtiong va
ATIOKTNOETE TIPOCBacn o€ auto apyotepq, yetafailvovtag oto KevtpLko
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MEVOU Kal KATOTILV TTatwvtag tnv emioyr BonBeta.

« EQv 0 atobntripag oag dev capwBeL emituxwe, UTtopel va AaBete auto to
o@AaApa capwong: "H odpwar) oag ntav avemituyng. Natrnote To TANKTPO
oapwong kat capwote Eava.”

Avatpe€te oTNV AVILPUETWIILON TIROBANUATWY yla TIEPLOCOTEPA pnvupata
o@AApatoc.

3. O aloOntrpag pmopel va xpnoLlyototnBet yla va eAeyEete tn YAUKOLN oag PeTa
amo 60 Aemta. Katd tnv SLapKeLa evepyoTtoinong tou atcbntnpa Ymopeite va
mAonynBeite eKTOC TNG epappoyne. Eav elval evepyoTtoLnpEVEC oL
eldotmoLnoelg, Ba deite pLa eldomoinon otav o alodnTnpag lvat EToLpoc..

ZnUeiwon:

« EQv B€AeTe, pmopeite va ypnolpototnoste evav atcdntrpa padl pe tnv
£(pAPOYI) KAL TN CUCKEUN avayvwaonge. l'la va to KAVETE auTo, TIPETIEL VA
KAVETE Evap&n Tou alobntnpa PE T CUCKEUN avayvwong apxLka Kat, otn
OUVEXELQ, VA KAVETE 0APWON UE TNV EQapuoyn.

* Na Bupdote otL peta&u tou FreeStyle Librelink kal Twv cUoKELWVY
avayvwong &gv ylvetat kowvottoinon éedopevwy. Na mAnpotnta
TIANPOYPOPLWV OE LA CUCKEUN, (PPOVTLOTE VA TIPAYUATOTIOLELTE CAPWON TOU
aLoBntnpa oag KAbe 8 WPEC PE TN CUYKEKPLUEVI CUOKEUN. ALAWOPETLKA, OL
avagopeg oag dev Ba eplAapavouy oAa ta dsdopeva oag.

‘EA€yX0G TNG YAUKO(NG oag

1. Avol&te tnV epappoyn Kat Tatiote To TIANKTPO odpwaong @),

Znpeiwon: Eav e€apaviotel to mAaiolo Staloyou Etolpog yla capwaon,
TIATNOTE TO TIANKTPO odpwoaong @) Eava.

2. Kpatrote 1o emavw PEPOC Tou iPhone oag kovtd otov aloBntrpa pexpL va
aKOUGCETE Evav NXNTLKO Tovo /kat va atobavBeite S6vnon.

3. H 086vn H yAukodn pou gpgavidel twpa tnv eveelen tng yAukolng oac. H o8ovn
autr TeEpLAapBAaveL TNV TpeExYoUoa TN tng YAUKolnG oag, To BEAOG Taong tng
yAUKO(NG Ttou Selyvel TNV kKateuBuvaon Tpog tnv ottola Kwveltat N yYAukoln oag
KL Eva ypa@nua tng TPEXOUCAC KAl TWV ATToONKEVPEVWY TLHWV TNG YAUKOING
oag.
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n 'Llow MAvupa
I—I ’
< r H yAuk6n pou o)+ oé\gzg%%

! HTAYKOZH MEIQNETAI 22:40

, BeAog
Tpéxouoa 7 4 \ Taong
yAukoln mg/dL YAUKOANG
¢ 0 Z0pBoAo
T onpelwong
Fpdpnua . EO
e e | pOG
vAukogne |, : otoxou
JT YAukolng
MpooB._| ., npose.sHmElasHs

onpelwong

MARKTPO cdpwong - MNatnoTe TO 0TAV ELOTE ETOLPOL VA CAPWOETE TOV
aloBntnpa oag.

Mnvupa - Natrote yLa EPLOCOTEPEG TIANPOYOPLEG.

NMiocw - Matrote yLa va emotpeete otnv ApxLKr 00ovn.

Tpéxouoa YAUKAIN - H twur tng YAUKO{NnG armo tnv teAeutaia ocag oapwan.

MpocBnRKn onpeiwong - Natnote yla va TipocBe0ETE ONUELWOELG OTNV EVEELEN
YAUKO(NG.

B€Aog taong YAUKA{NnG - H kateuBuvon mpog tnv omola Kwveitat n yAukoln oac.

ZUMBOAO onpeiwonNg - MNMatrjote yLa va TIPoPANETE CNUELWOELG TIOU EXETE
KataywploeL.

Fpawnua YAUKOInG - MNpagnua tng TpEXoUcas Kat TwWV amobnKEUPEVWY TLHWV
NG YAukolng oag.

EUpog oto)oU YAUKOING - To ypawnua epgpavidel To eUPOC TLHWV-OTOXOU
yAukolng oag.

ZnUeiwon:

* Evac atobntnpag pmopet va amobnkevoel Ewg Kat 8 wpwv dedopeva yAukolng,
ETIOPEVWC KAVOVTAG 0APWON TOUAAYXLOTOV Hia popd KABe 8 WPEC KATAYPAPETE
OAa ta dtaBeoipa dedopeva tng YAUKolnG oac.

» To ypapnua epavidel evéei&elg yAukolng ewg kat 500 mg/dL wote va umopel
va TepAapBavet evéei€elg yAukolng kal tavw armo 350 mg/dL.
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* To oUPBOA0 @ pmopel va epavioTel, uTtodelkviovtag OTL N WPa ToU
smartphone oag exeL aAAageL. Mmopel va TtpokUYPouV Keva oTo ypagpnua n
KATToLeC evoel&elg YAUKOING UTtopEL va elval KPUPPEVEC.

« H tpgxouca tun tng yAukolng oag kabopilel To xpwua povtou otnv oBovn H
YAUKO(N pou:

FHBPTOKAAL - YYnAr yAUKOTN (TTAvw amté 240 mg/dL)

Kitptvo - Meta&l tou Upoc TLpwv-otdxou YAUKOZNE kat upniol 1
XapnAou eruedou yAukolng

[pACLVO - EvTdC Tou EUPOUC TLHWV-0TOX0U YAUKOTNG

IRKBRRNEIN - xapnr yAukoln (kdtw amdé 70 mg/dL)

Katavonon twv evéeiewv tnG YAuKolng cag

BEAoOG taong YAUKO(NG

To BEAOC TAong YAUKOING TIApEXEL pLa EVEELEN TNG KATeLOUVONG TIPOG TNV oTtola
Kwveltat n yAukoln odag.

H yAukodln auvgavetal
/l\ ypriyopa (Ttavw armod
2 mg/dL ava Aemto)

H yAukoln au&avetatl
(peTa&l 1 kal 2 mg/dL
ava Aemto)

H yAukoln aA\adlsL apya

% (katw amd 1 mg/dL ava
AETTTO)

H yAUKO(n Tte@TEL (METAEU
1 kat 2 mg/dL avd Aemto)
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H yAukodln Tte@tel
\l/ ypryyopa (rmavw arod
2 mg/dL ava Aemto)

Znpelwon: To BeAog taong YAUKOZNG UTtopeL va pnv epgavidetal mavta Pe tnv
evbel€n tng yAukolng oag.

Mnvuopata

O mapakdtw Tilvakag apouctadel Ta pnvupata ou Ptopet va deite padl pe tig
evéei&eLc tng yAukodlng oac.

XAMHAO | YWHAO: Edv spgaviotet XAMHAO, onuaivel 0tL n €veelEn oag elval
xapnAdtepn amod 40 mg/dL. Eav epaviotet YWHAO, onpuaivel 0tL n €v8el€n oag
elvat upnAdtepn amo 500 mg/dL. Mmopeite va eTAEEETE A TO KOUUTIL nvUPATOG
yla TIEPLOCOTEPEC TTANPOWoplec. EAeyEte TN YAUKOLN TOU aipatocg oag pe Angn
alpatog amo to SAKTUAS 0ag, XpNOLUOTIOLWVTAC pLla Tawvia petpnong. Eav kat to
Seutepo amoteAeopa eivat XAMHAO 1) YWHAO, €TLKOLVWVNOTE APECWG [IE TOV
eTIayyEAPATia vyelag TTou oag TIapakoAoUBEL.

< H yAukodn pou Q)

A XAMHAHFAYKOZH
(EKTOZ EYPOYZ XTOXOY)

< H yAuKOIn pou Q)

A YWHAH FAYKOZH
(EKTOZ EYPOYZ ZTOXOY)

HI

XapnAn YAukoln | YYnAR yAukodn: Eav n yAukoln oag sivat upnAdtepn armo
240 mg/dL ) xapnAdtepn amno 70 mg/dL, O6a epgaviotel eva prjvupa otnv 08ovn.
Mrmopeite va ayyifete to A koupTtl pNVUPATOG yLa TTEPLOCATEPEG TIANPOPOPIEG
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KAL yLa va opLloeTe pLa uttevBupon yla va eleyEete tn yAukodln oac.

< H yAUKOIn pou Q)

A XAMHAH FAYKOZH

63

< H yAuk6ln pou Q)

A YWHAHFAYKOZH

289mL

H yAuko{n petwvetal | H yAukoln av&avetal: Eav n yAukdln oag uttoAoyiletal
va elvat upnAdtepn amo 240 mg/dL i xaunAotepn amd 70 mg/dL evtog 15 Aemtwy,
Oa gpaviotel va pnvupa otnv 00ovn. To xpwpa TOU POVTOU AVTILOTOLXEL oTnV
TPEYOUOoA TLPN TNG YAUKOLN oac. Mmopeite va ayyifete to A koupTl pnvopatog
yLa TIEPLOCOTEPEC TIANPOYOPLEC KAL YyLa VA OPLOETE PLa uTtevlupLon yLa va eAeyEete
T YAukodn oag.

< H yAUKOIn pou Q)
' HFAYKOZH MEIQNETAI 22:41
i 2 mg/dL
< H yAukodn pou Q)
' HFAYKOZH AYZANETAI 22:41

2377

npelwon: Eav dev elote olyoupol yLa eva prpvupa f pla eveeLgn, ETILKOLVWVIOTE
LIE TOV EMAyYyEAUATLO UYELAC TTOU 0ag TTapaKoAoUBEL yLa TTAnpoyoplEc.
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MpocOnNKN CNUELWOEWV

Madl pe tig evdei&elc yAukolng oag Pmtopolv va arnoBnKeUToUV CNPELWOELG yLa va
TIApaKOAOUBE(LTE Ta yeupata, TNV LVOOUALVN KaL Tnv acknon. Mmopeite emiong va
TIpooBeoeTe S1KO oag oyOALo.

1. Natriote to /" otnv 086vn H yAukoZn pou.

2. ETTAEETE TO TETpayWVAKL SITTAQ OTLG ONUELWOELG TTou Ba BeAate va
TpooBeoeTe. AQOU TO ETIAEEETE, UTIOPELTE VA TIPOCHETETE TILO CUYKEKPLHUEVEG
Anpowopleg otn onuelwor) oac.

* 2NUELWOELG TPOWYNG: KataywploTe Tov TUTIO TPOYNG KAl TA ypapudapLa r tg
HEPLEEG TOU yeELPATOG
* 2ZNUELWOELG LVOOUALVNG: Kataywplote tov aplbpo twv povadwy mou Aafate
* 2NUELWOELG AoKnonG: Kataywplote tnv evtaocn Kat tn dLapkeLa
3. Natnote TEAOZ yLa va arnoBnkeUoETE Tt onuelwaor) oag.

OL ONUELWOELG TIOU TtpocBETeTE eppavidovtal oTo ypagnua tng YAukolng oag Kat
oto HPUEPOAOYLO oag w¢ cUPPBoAa. MTopeite va dLaBacste pLa onueiwon
TIATWVTAG To GUPBOAS TNG 0TOo ypdwnua TNG YAUKOING oag r amo to HuepoAodyLo.
Avatpe€te otnv evotnta EAgyx0C TOU LOTOPLKOU 0AC YLA TIEPLOCOTEPEG
TTANPOYOPLEG OXETLKA PE TO HuepoAOyLo. Na va eTegepyacTeite Yla onPeLwaon amo
TO ypa@nua yAukodlng, TIatrote To cUPBOAO KAl ETIELTA TIATIOTE OTLG TIANPOPOPLEG
Tou BeAete va al\dagete. Matrjote TEAOZ 0tav 0OAOKANPWOETE TNV aAAayn).

' Tpopn

p IvoouAivn (Taxelag
Hakpag dpaong)

O

,-R’ Aoknon
? Tpowr + LWVGOUALVN
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MoA\arAec/
E€atopikeupeveg
ONUELWOELG -
UTTOSELKVUEL
SLAPOPETLKOUG TUTIOUG
ONUELWOEWV TIOU

% Katayxwpnbnkav padi n
ONMUELWOELG TIOU
Kataywprénkav os
oUVTOHO XPOVLKO
dtaotnua. Eva apBuntiko
onua &im\a oto cuuBoAo

UTTOSELKVUEL TOV apLBpuo
TWV ONUELWOEWV.

‘EAEYX0G TOU LGTOPLKOU CaG

O €AEyX0C KaL N KATAvonon Tou LOTOPLKOU TNG YAUKOLNG UTIOPEL VA ATTOTEAECEL
ONUAVTLKO epyaAeio BeAtiwong tng pubuLlong tng YAukolng oag. H epappuoyn
aroBnkeveL TTANpowopleg Tepitou 90 NUEPWV Kal SLaBETEL SLaPOPOUG TPOTIOUG
TIPOBOANC TWV TIPONYOUHEVWYV eVEELEEWV TNG YAUKOLNG GAC KAL TWV ONUELWOEWV.
ATIO To Kevtplko pevou, Ttatrjote HuUgPOAOyLo yia va ipoBaiete to HUEPOAOYLO )
TIATNOTE pla ato TG AAAEC ETILAOYEG TOU LOTOPLKOU KATW aTto TIC AVAWOPEG.
2HMANTIKO:

* JUVEPYOAOTELTE PE TOV €MayyeAPATia Lyelag TTouU oag TTapakoAouBel yia va
KATAVONOETE TO LOTOPLKO TG YAUKOLNG oag.

* Na Bupaote otL peta&u tou FreeStyle LibreLink kal Twv cuokeuwv avayvwong
&ev yilvetal kowvotoinon dgdopevwv. Na TANPOTNTA TTANPOYPOPLWV OE PLd
OUOKEUN, (PPOVTLOTE VA TIPAYHATOTIOLELTE 0Apwon Tou atcbntnpa cag KAabe
8 WPEC PE TN CUYKEKPLUEVN CUCKEUN. ALAPOPETLKA, OL avaopeg oag dev Ba
nepAapBdavouv 0Aa ta dsdopeva oag.

HuepoAodyLo

To NUEPOAOYLO TIEpAAUPAVEL KATAXWPLOELG TWV CAPWOEWV TOU atcbntnpa oag
KaBw¢ KaL onNUELWOELG Ttou TtpocBeoate. EAv BeAete va TipoBAAeTe SLAPOPETLKN
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NUEPQ, Ttatriote to cUPPBoAo o 1 xpnotpomowote ta BEAN. MNa va ipocBEoete
onuelwon o€ pyla KataywpLon tou HugepoAoylou, TTATroTE TNV KAataywpeLon Kat otn
ouvéyela tatote /. EMAEETe TG TANpogopleg tng onuelwong oac Kal tatrjote
TEAOZ.

[La va tpocBeoste onuelwon Tou elvat aveEaptntn amo Kataywpelon Tou
HuepoAoylou, matriote /  otnv kUpLa 08dvn tou HuepoAoyiou. Matrote [ €av
BeAete va ipooBeoeTe pLa onUeElwon o€ SLaPOPETLKI NUEPOpNVLa.

AAAEG ETTILAOYEG LOGTOPLKOU

Hpepriowa potifa: Eva ypagnua ou ameltkovilel Ta potifa Kat TG SLaKUPAVOELG
NG YAUKOZNG Tou aloBntnpa oag Kata tn SLapKeLa PLag TUTILKAG NUEPAG. H evtovn
Havpn ypapun ametkovidel tn Stdpeon tiun (TLur ou KatéxeL tn pecata B€on)
Twv evdei&ewv tng yAukolng oac. H eployr pe yaAdadla okiaon avilmpoowTteVEL
TO €UPOC TLPHWV Tou 100U - 900U eKATOCTNPOPLOU TWV EVEELEEWY TN YAUKOLNG oac.
H mtepLoxn pe okoupa PTIAE OKLAO QVTLITPOCWTIEVEL TO £UPOG TLUWV ToU 250U -
750U ekatootnuoplou.

Znpeiwon: Ta nueprola potifa xpetalovtatl TouAayLotov 5 nuepeg Sedopevwv
yAUKO(ncG.



AvadopEg Q)

HMEPHZIAMOTIBA v

28 louviou - 27 louAiou 2017

AaBéopa dedopéva yia 30 and 30 nuépeg
M O

7 14 30 90
HMEPEZ HMEPE:Z HMEPEZ HMEPEZ
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XpOvog evtog otéxou: Eva ypdwnua ou gpgavidel To TTo600TO TOU XPOVOU TIoU
oL evéel€elg yYAUKOING Tou atcbntnpa oag Atav mavw, KAtw N eVvtog Tou eUPOUG

TLHWV-0TOX0U Ttn¢ YAUKO(nG oac.
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= AvadopEg )

XP'ONOZ ENT'OZ ZT'OXQY v

14-27 louAlou 2017

240 I 3%

38%
100-140 32%

22%
o

ElUpog Tip@v-oTéxou: 100 - 140 mg/dL

AaBEopa dedoptva yia 14 and 14 nuepeg

14
HMEPEZ

ZuppBavta xapnAng yAukodng: NMAnpo@opleg oXETLKA PE TOV aplOuo Twv
oupBavtwy xapnAng yYAukodng Ttou £x0UV Kataypaget amo tov alcdntnpa oac.
‘Eva cupBav xapnAng yAukodnc kataypagetal otav n eveeLeén yaAukolng tou
atobntnpa ocag sivatl xapnAotepn amnd 70 mg/dL yla tapandvw amod 15 Aerrta. O
OUVOALKOC aplBuo¢ cupBavtwy poBAAAETaL KAtw armo to ypagnua. To
paBéoypappa tpoBarAeL ta cupBavta xapnAng YAukolng os SLa@opeTLKa
dLaotnuata tng nUEPAg.
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AvapopEég L)

ZYMBANTA XAMHA'HZ TAYK'OZHZ v

28 louviou - 27 louAlou 2017

4 4
3 3
2
00:00 03:00 0600 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Z0voAo oupBavrwy: 19
AaBEopa dedoptva yia 30 and 30 nueEpeg

h O

f 14 30
HMEPE2 HMEPEZ HMEPEZ HMEPEZ

MéEcog 0pog YAUKOLNG: MANPOWopLleEG OXETLKA UE TOV HECO OPO TWV EVOELEEWV
YAUKO(NG tou alcBntripa cag. O CUVOALKOG PECOG OPOG yLa TNV ETILAEYPEVN
Tiepilodo mpoBaretal kKAtw armo to ypagnua. Epgpaviletal emiong o yecog 0pog
yla SLaopeTIKa dlaotrjpgata tng nuEpac. Ot evdel&elg mavw ) KAtw aro To VP0G
TLHWV-0TOX0U NG YAUKONG oag elval KLTPLVEC, TIOPTOKAAL I KOKKLVEG. OL evOelEeLg
EVTOC EUPOUC OTOXOU £lval TIPACLVEC.



= Avadopéq e

M'EZOZ 'OPOZ FAYK'OZHZ v

29 AnptAiou - 27 louAiou 2017
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Méoog 6pog: 144 mg/dL

AlaBeopa dedoptva yia 90 and 90 nuEPEC

90
HM'EPEZ
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Hupepniowo ypawnua: Eva ypagnua twv evéeifewv yAukolng tou atcbntnpa oag
ava nuepa. To ypagnua armelkovideL To EUPOG TLHWV-OTOXO0U YAUKOCNG Kal Ta

OUMBOAQ TWV ONUELWOEWVY TIOU EXETE KATAYXWPLOEL.

* To ypawnua eppavilel evdei€elg yAukolng €wg kat 500 mg/dL wote va pmopet va

TieptAapBavel Kat TLg evei&elg yAukolng mavw amd 350 mg/dL.

« MTtopel va belte kevad 0To ypAnua Katda tn SLAPKELA TWV XPOVLKWVY

SLACTNPATWY TIOU SEV £XETE KAVEL 0APWON TOUAAXLOTOV pia popa o€ 8 WPEC.

* To oUPPBoAo @ pmopel va eppavioTtel uttodetkvuovtag arAayn tng {wvng wpac.
MTttopel va TtpokUouv KevA OTO ypaPnua r KarmoLeg eveei&elg yAukolng pmopet

va €lvatl KpUPHEVEC.
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= Avadopéq e

HMEPHZIO TPAOHMA v

£ 27 louAiou 2017 2

50

Nty Nép

0000 0300 0600 0300 1200 1S00 MM 2100 00

[
e

EKTLHwHEVN Alc: To eKTLPWUEVO Ttitedo Alc Trou €xete (ovouddletal miong
HbA1c) Baciletal ota Stabsolpa Sedopgva YAUKOLNG Tou alodntipa tTwv
teAevutalwy 90 nuepwv. Ooo epLocotepa dedopeva eival SLabeoLua, T0oo
KaAUtepn Ba ival n ektipnor oacg. Qotoc0, TO EKTLHWUEVO ETITTESO UTIOPEL va pnv
tatpladet pe tnv Alc Tou petpdral o€ éva pyactriplo’. H Alc pmopet va
xpnolpototn0etl wg SLKTNG TNG pUBPLONG TWV eTLTES WV YAUKOCNG 0AG KaL PTIOPEL
va xpnotpotolnBel yLa tnv apakoAouBnon tou oxrnuatog Bepareiac tou dtapntn
oac.

* O yabnuatikog tumnog Baciletal otn dnuoaoteupevn BLBALOYpa@LK avagopq, N oTiola CUVEKPLVE TOV
HECO OPO TWV TLHWV YAUKOZNC Tou atcbntrpa kat tnv Alc TIou PETPBNKE OTO EpyacTtrpLo:

Alcy, = (M&oog 6pog yAuKodng atedntrpa (SG),g/a + 46,7)/28,7

Alc,, = (Méoog 6pog yAukolng atcBntrpa (SG)mel + 2,59)/1,59

BiBAloypawikr) avagopd: Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine RJ for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Study Group:
Translating the hemoglobin A1c assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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AvapopEég L)

EKTIMQMENH A1C v

29 AnptAlou - 27 louAiou 2017

6,6

(49 mmol/mol )

Xpovika draompara dedoptvwy 90 and
90 nuepeg

h O

Xpnon ateOntipa: NMANPOQYOPLEG OYXETLKA UE TO TTIOCO CUXVA CAPWVETE TOV
aLcOntrpa cag. AUTeG TEEpPAAPBAVOUV TOV CUVOALKO apLBUO TwV CapWOEWY, EVav
LUECO OPO TWV CAPWOEWY TOU aLcbntripa cag ava NUEPA Kal TO TT0C0OTO TWV
Se60pEVWY TOU altcbntrpa mou Tlavwe Kataypagnkav amno T capwoELg oac.
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= Avagpopég e

XPHZH AIZOHT'HPA v

14-27 louAlou 2017

51 ZUVOAIKES CapWOELIQ

4 Zapwoseig ava nuépa

9% Sedopévwyv aiobnripa nou
92 £xouv karaypadei

h O

14
HMEPEZ

ZnUeiwon:

* Natrjote to cVPPBoAo [T og omoLadnmote avagopd yLa va KOLVOTIOLAOETE €va
OTLYHULOTUTIO TNG avayopdac.

* NMatrote to oVpBoro @ yia va poBdiete pLa TiepLypagr tne avagpopdc.

* [La va &eite pLa SLaPopeTiKr) avawopa, Tatrjote TO AVartuooOPEVO PEVOU TTAVW
aro TNV avayopa r Yetapeite oto Kevtplko pevou.

* 2€ OAEC TLG AVAPOPEC, EKTOC TOU NUEPNOLOU YPAYHUATOC KAL TNG EKTLHWHEVNG
Alc, umtopeite va emhe€ete va gpavidovtal TTANPOYOPLEC OYXETLKA HE TLG
teAeutaleg 7, 14, 30 1) 90 nuEpec.

Apaipeon Ttou atcOntnpa cag

1. TpaBr&te pog ta TAvw TO AKPO TOU AUTOKOAANTOU TIOU Kpatd Tov atcbntripa

0aG KOAANUEVO OTO SEPHUA 0AG. ZEKOAANGCTE TOV apyd amo to S£pua oag YE pia
Kivnon.

Znpelwon: TuxOv UTTOAELPUATA aTIO TO AUTOKOAANTO OTO Sepua PTIOPOUV va
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agatpebouv pe oamouvL Kat (eoToO VEPO N PE LOOTIPOTIUALKI) QAKOOAN.

2. ATtoppUlTE TOV XpNOLPOTIOLNPEVO aLoBNTAPa CUHPWVA PE TOUG TOTILKOUG
KAVOVLOPOUG. AvatpeEte otnv evotnta Zuvtrpnon kat armoppuhn. ‘Otav slote
£TOLPOL Va ToTtoBetr)oste evav veo atcbntnpa, akoAoubrote T 0dnyleg oTLG
eVOTNTEeG Eapuoyn tou atcBntnpa oag kat Evepyomolnon tou alofntrpa oac.
Eav apalpeoate tov teAeutaio atcbntnpa oag mpLv amno Tt 14 nuePES xprnong,
Oa oag {ntnBel va emBePalwoeTe OTL BEAETE va TIPAYUATOTIOL|CETE Evapén VoG
VEOU aLoBnTnpa mpLVv TOV CAPWOETE yLa TIPWTN Popd.

AvtLKatdaotaon Tou atcéntninpa oag

O atcBnTnpag oag otapatda va AELTOUPYEL auTopata YETA amo 14 nUEPEC xpnong
KOL TIPETIEL VA avTiKkataoTabel. MpeTeL eTioNg va avtikataoTtnoeTe Tov atcbntnpa
0ag €AV TIAPATNPNOETE EPEBLOUO 1) EVOXANCN OTO CNMPELO EPAPUOYNG N €av N
£(PAPHOYN AVAPEPEL KATIOLO TIPOBANUA LE TOV aLoBntrpa TIou XPnNOoLUOTIOLELTE
autn tn otypn. H eykatpn avaAnyn §pdong umopel va amotpePeL Ta PYLkpa
nipoPAnuata va eEeAlyBolv og peyalutepa.

Eav oL evbei&elg yAukolng tou atcbntripa AEN avtiotolyouv PE auto
TIou altcBaveote, eAeyete kal BeBalwbelte 0tL 0 atcOntrpag oag dev exel
XoAapwoel. Eav to akpo tou atcBntrpa £xeL EEKOAANCEL ATIO TO S£pPa oag ) o
aLoBnTnpag oag xeL XaAQPWOEL, APALPECTE TOV KAL EQYAPHOCTE VAV VEO.

PUOuLon uttevlBupiloewv

MTtopelte va X pnNOLUOTIOL|OETE HEHOVWHEVEG Nl ETTAVAAQPBavVOUEVEC UTIEVOUULOELG
yla va BupdaoTte ipaypata oTwe va eAEYXETE Tt YAUKOLN oag ) va AapBavete tnv
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LVOOUALVN 0aG. YTIApXEL pla TIpoETAeypEV uTtevBULON TIou oag Bonbda va
BupdoTte va TpaypatoToLeiTte odpwon Tou aloBntripa oac. H uttevBupion
>apwWoTe Tov atcbntrpa ptopel va aAAagel ) va amevepyottolnBel aAAa Sev
uttopel va dtaypaget.

Znpelwon: Na va AapBavete uttevBupioslg, BePalwbeite OtL eival
EVEPYOTIOLNHEVEG OL ELSOTIOLNCELG yLa TNV £@appoyn. Eav BeAete va AapBdavete
evav nNyo/uLa dévnaon pe tnv utevbuulon oag, BePatwbeite otL elval
EVEPYOTIOLNPEVOC 0 Nxo¢/n §6vnon oto smartphone cagc, 6tL o nxo¢ ivat
PUBULOPEVOC O€E ETILTIESO TIOU PTTOPELTE VA AKOUOETE Kal OTL Elvat
arevepyoTtoLnNpéVn n Suvatotnta Mnv evoxAeite tou smartphone oag (eav elval
Sltabeowpn). Edv elval evepyotmtonpevn n Suvatotnta Mnv evoxAeite, Ba deite
LHOVO TNV uttevBupLon cag atnv obovn.

1. Na va mpooBeoete vea uttevBupLoN, HETABELTE OTO KEVTIPLKO PEVOU Kal TIATHOTE
YrtevOupioerg. MNatrjote MPOZOHKH YNENOYMIZHZ.

2. AwoTE €va ovopa otnv uttevupLor oac.

3. Natnote ta nedla wpag yLa va pubpiloste TNV wpa yLa tnv urevoupuLon.

Npoodnkn unevBluIONg

QvouaunevBuuiong

AoKnon

17 00

Enavainyn O

)
)

‘OAa | | Kupakn
AsuTtEpa (] Tpim
Tetdpn [ ] Néunm
Napaokeun [ ] sagparo

AKYPQIH T'EAOZ
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Znpeiwon: Eav BeAete va emavaAngBet pla uttevBupLon, JETAKLVIOTE TO
PpUBULOTLKO TIpoG Ta Se&La. Mmopeite emiong va eTiAeEeTe TToLeG NUEPEG Ba
BeAate va AapBavete tnv uttevbuuLon.

4. Matrjote TEAOZ. ©a deite Twpa tnv uttevBupLor oag otn Atota padl pe tnv wpa
Tov Ba tn AdBete.

ZnHeilwon:

* L0 va amevePyOTIOLOETE PLa UTIEVOULOT), HETAKLVIOTE TO PUBULOTLKO TIPOG
Ta apLotepa.

* [La va dtaypayete pLa uttevBupLon, CUPETE TNV UTtEVBUULON TIPOG Ta apLotepd
KAl Ttatrjote To oUpBoAo fif. H uttevBUuLon Zapwote tov atobntrpa Ssv
uTtopet va Staypaged.

« OLuttevBupioelg oag Ba Anwbouv wg ELE0TIOLNCELG TIOU UTIOPELTE VA CUPETE N
Va TIATNOETE yLa va TLG anoppilpete.

PuOpioeLg Kal AAAEG ETILAOYEG OTO KEVTPLKO PEVOU

Mmopeite va petaBeite oto Keviplko pevou yla va alagete pubploglg, OTwg To
EUpog otoxou YAUKO(NG 0ag ) 0 KwSLKOG Tipooacng oto LibreView. Mmopelte
€TILONC va amokTNoste pocaacn otnv emhoyn Kowvotownote, Bonbela, kabwg kat
OTLG TIANPOWYOPLEG OXETLKA UE TNV EQAPUOYN.

PuBpuioeLg

PuBpuioeLg epappoyng:

Movada petpnong - Mmopeite va poBdAete Tn povada petpnong yYAukolng mou
XPNOLUOTIOLELTAL TNV EPapPOy.

EUpoG 6TOX0U YAUKOLNG - MTTopeite va oploETE TO EVPOG TLHWV-OTOXOU TIOU
BeAete va epavidetal oto ypagpnua yYAuKolnG Tng epapuoyne. XpnoLJoTioLeital
£TILONC YL TOV UTTOAOYLOPO TOU XPOVOU Oag EVTOC 0TOXOoU. lNatnote
AMOOHKEYZH otav TeAeLWOoETE.

Movadeg udatavlpakwyv - ETAEETE ypappdapLa r] HEPLOEC yLA TLG ONUELWOELG
TpOoPNG Tou Kataywpilete. Natrjote AMOOHKEYZH otav teAelLWOoETE.

Metatport] KELHEVOU o€ OMLAL - EvepyoTiotnote tn METATPOTIN) KELPEVOU O€
odWAla yLa va StaBaotet Suvata n evéelEn yAukolng 0tav TtpayUaTOTIOLELTE
oapwaon Tou atctntnpa. @a akoUCETE POVO TNV TLPN TNE TpEXouoag YAUKOLNG oag
Kal TNV KateuBuvaon tou BeAouc taonc. NMpocbeteg MANPoPopLeg, OTIWC TO
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ypag@nua yYAukolng Kat TUXOV UNVUPQ, uTtapyouv otnv 06ovn «H yAukoln pous.
Mavta va eAeyxete tnv oBovn «H yAukoln pou» yua va AapBavete oOAOKANPWHEVEG
TAnpowopiec. Na Bupdote 0Tl N MeTATPOTIN KELPEVOU € OMLALa Ba avTLlypapeL TLg
puBpioeLg evtaong nxou amo to smartphone cag. Eav n Evtacn rfxou tou
smartphone oag sival amevepyottotnuevn, 6ev Ba akouotel Suvata n evéelén
yAuko(ng. Matrjote AMOOHKEYZH Otav TEAELWOETE.

PuBpuioceLg AoyapLacpou:

PuBpicsLg AoyapLacpoU - MpoBoAr/aAAayr TwV TTANPOYOPLWY AoyapLacuou oag
LibreView.

Kwé. mpdof. AoyapLacpou - AA\ayr Tou KwSLKoU aag Tipocfacng AoyapLacpou
LibreView.

KoLwvottoLjote

H etttAoyr) KowvoTtoLr|ote 0To KEVTPLKO PHEVOU aVOLyEL Eva TIpOypapua TIEPLYNONG
EVTOC TNG epappoync. Eppavidel yla Atota SLapopwv QapPOoywy UE TLG OTIOLEG
uttopeite va cuvdebeite yla va kowvotoLoete ta dedopeva oag. OL SLabeateg
£PAPUOYEC evdexETAL VA SLapepouv UE Baon tn xwpa oag. MNa va cuvdeoste ta
Sedopeva 0ag PE EQYApUOYEG TIoL TtapatiBevtal otnv emhoyr KowoTounote,
ETILAEETE TLG ATTO TN ALOTA TWV €QAPUOYWV KAl aKoAoUBrote TG 0dnyileg otnV
oBovn.

BonjfsLa

[MpoBoAr 06nyLwv EVTOC TNG EQPAPPOYNG, TIPOCBacn o0To gyXELPLELO Xpriong Kat
EAEYXOG TWV VOULKWVY TIANPOYOPLWV TNG EPappoyns. Mmopeite emiong va
TIPOPBAAETE TO Apy. KAT. CUPBAVTWY, TO oTtolo TtEpAapBavel pua Alota cupBaviwv
TIOU Kataypa@nKav aro tnv epappoyr). AUto To apyelo Puttopel va xpnoLpotiolnOet
amo to Tunua YmootrplEng MeAatwy yla TNV avTLPHETWTILON TIPOBANUATWY.

ZXETLKA
MpoBoAr] ek6oong AOYLOULKOU EQAPHOYNG KAl AAAEG TTANPOYOPLEC.

ApactnpLOTNTEG

Mmavio, vtoug Kat KoOAupTtiL: O aloBntrpag oag sivat adlapoyxog Kat YTopeite
Va TOV (POPATE OTAV KAVETE UTIAVLO, VTOUG ) KoAupuTtate. MH BuBilete tov
altcbntnpa oag o€ vepo Babutepa aro 1 pétpo (3 modla) ) yLa xpoviko stdotnua
peyaAutepo amo 30 Aertta.

‘'Yrtvog: O awoBntr)pag oag dev Ba TpeTeL va TtapePTIoSLeL TOV UTIVO GAG.



ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

2UVLOTATAL VA COPWOETE TOV atobntrpa oag TpLV TIECETE yLd UTIVO KAl OPECWG
HOALG EuTtvrioete KaBw¢ o aloBntrpag cag Statnpst dedopeva 8 wpwv KABE popa.
Eav exete pubpioel uTtevOUPLOELC WOTE VA EVEPYOTIOLOUVTAL EVOCW KOLUAOTE,
tomoBetrote To smartphone ocag o€ kovtivr anootaon.

AgpoTtoPLKO TaidL: ETILKOLVWVINOTE PE TNV AEPOTIOPLKI] ETALPELA TIPLV ATIO TNV
avaywpenon yla va evnuEPWOELTE yLa TOUG KAVOVEG KaL TOUG KAVOVLOPOUE, KaBwG
autol evéexetatl va aAAagouv xwpig posldottoinorn. EvnuepWOoTE TO TTPOCWTILKO
ao@AAELQG yLa TN CUOKEUN TIOU POPATE OTAV TIEPVATE PECA ATIO cUCTHUATA
ac@aAeiac. Apou BaAete to smartphone ocag o€ Asltoupyla TITrong, YUTTopELTe va
ouveyioete va AapBavete evdei&elc yAukolng alcdntripa. Mn capwvete tov
aLoBntnpa oag eav arayopeUETAL ATIO TOUG KAVOVLOHUOUG TNnG TItrong.

Znpelwon: H alayr] tng wpag emnpeadel Ta ypa@ripata, Ta oTatloTika otolyela
KaL TLG pUBPLOELG TTOU TIpoypappatiotnkav Pe Bacn tnv wpa tng NHEPAG kabwg
autd e€aptwvtal amo tnv akpLPr pubuilon tng wpag. To cUPPBoAo @ prmopet va
EMPAVLOTEL 0TO Ypa@nua YAUKOZNG oag UTIOSELKVUOVTAG OTL N wpa £xEL AAAAEEL.
Mrtopel va tpokUPouv KEVA OTO ypaPnua r KamoLeg eveei&elg yAukolng umopet va
glval KPUPHEVEG.

Zuvthnpnon Kaw aroppLyn

Zuvthipnon: O aloBntrpag &sv dLabetel eEaptrpata ta omoila Prmopouv va
ETILOKELACTOUV ATIO TOV XPNoTN.

ATtoppLdn: Auto To TIpoLoV TtEpAaPBAVEL NAEKTPOVLKO €EOTIALOMO, UTTATAPLEG,
aLYPNEQA avTIKELPEVA Kal UALKA TIOU evéExETal va EpOoUV o€ eTtaWn JE CWHATLKA
UYypPA KaTa TN SLApKELa TNG XProng. AltopplPte To tPoilov cUPPWVA PE OAOUG TOUG
LOXUOVTEG TOTILKOUG KAVOVLOPOUG. ETiikowvwvnote pe to Turpa Yrmootnpéng
MeAaTwV yLa TEEPALTEPW TIANPOWPOPLEC OYXETLKA PE TNV KATAAANAN amtoppln Twv
eEaptnUATWVY TOU CUCTHUATOGC.

AVTLHETWTILON TTIPOBANHATWVY

Autn n evotnta mapabstel TTpoBAnpaAtTa TTou PTIoPEL va cUVAVTNOETE, TNV TiLBavn
actia (attieg) kat T CUVIOTWUEVEG eVEPYELEC. EAV TTapouaoLaoTtel opdiua, Ba
EUPAVLOTEL Eva prvupa otnv 00ovn pe 0ényleg emiAuong Tou GPAAUATOC.
ZHMANTIKO: Eav avtipetwrilete ipoBAnuata he tnv epapuoyn, Aafete uttoyn
OTL N KATapynon tng eykataotaong tng epappoyng Ba yivel attia va xaoete 0Aa ta
LOTOPLKA SedopEva Kal Ba TEpPATLoEL TOV aloBntrpa TTouU XPNOLUOTIOLELTAL AUTHV
Tn otwyun. KaAgote to Tpnua Yrmootnpléng NeAatwv €AV EXETE OTIOLECSNTIOTE
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EPWTIOELG.

MpoBAnpata oTo GNHUELO EWAPHOYNG TOU aLoOntipa

MpoBAnua: O ateOntripag 8ev KOAAAEL GTO SEppa oag,.

TL pmtopel va onpatvel: H teploxn €xel pUTIOUG, ALTTAPOTNTA, EVTOVN TpLYouia N
LSpwra.

TLTIpETEL va KaAveTe: 1. Apailpeote Tov aloBntnpa. 2. E¢etdote to evbeyxopevo va
Euploete n/kal va kaBapioete to onueio pe oamouve kat vepo. 3. AKOAOUBNOTE TLG
oényleg oTLC evotnTeG Eappuoyr tou atcbntnpa ocag Kal EvepyoToinaon tou
aLoBntnpa oac.

MNpoBANua: AEPpHATLKOG EPEOLOMOG OTO CNMUELO EPAaPHOYNG TOU aLtodnthipa.

TL yTIOpEL va onuatvel: Pageg ) aAAa oteva ugdaopata r agecoudp PTopet va
TIpOKaAoUV tpLPRN oto onueio 'H evbexetal va elote evaloBnTol 0TO AUTOKOAANTO
UALKO.

TL TIpETIEL VA KAveTe: BeBatwbeite otL Timote dev Tpietal oto onueio. Eav o
epEBLOPOC eppavideTal 0To onUELO OTIOU TO AUTOKOAANTO £PXETAL OE ETIAWPI) UE TO
SEPUA, ETILKOWVWVNOTE PE TOV EMAYYEAPATLA UYELAG TTIOU 0aG TTAapaKOAOUDEL,
TIPOKELPEVOU Va TIPOCGSLOPLOTEL N KaAUTEPN AUon.

MpoBARupata evepyottoinong tou atcOntnpa cag n AnYng
evéeilewv Tov atebntnpa

0Bovn: Evepyomoinon atcOnthipa
TL pmtopel va onpatvel: O atcBntrpag dev elvat €tolpog va dtapacel tn yAukodn.

TL TIPETIEL VA KAVETE: MEPLPEVETE PEXPL VA OAOKANPWOEL N XpOoVLKr) TtEpLlodog
evap&ng Asttoupylag tou atcbntnpa stapkelag 60 AsTTtwv.

0Bovn: O atcBntTApag teAsiwoe
TL ymtopel va onuaivet: H dtapkela {wng tou atcdntnpa teAeiwoe.
TL TIPETIEL VA KAVETE: EQapUOOTE KAl EVEPYOTIOLNOTE £va vEO alcBntrpa.
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OBovn: Bp€BnkKe véog aLtabntipag

TL UTIOPEL Va onualvel: Zapwoate VEO aLoBnNTNpa TpLV TEAELWOEL O TIPONYOUPEVOG
aLodntnpac.

TL TIPETIEL VA KAVETE: To smartphone oag Pmopel va xpnotgomolnBel povo pe evav
aloBntnpa tn opa. Eav kavete evapén veou atobntrnpaq, dev Ba sival TAcov
duvatn n cdpwaon Tou TTaAlou oag atcdntnpa. Eav BeAete va apyiloete va
XPNOLUOTIOLELTE TOV VeO aloBntrpa, eTAeETe «Naw.

OBovn: ZpdaApa atcdntnpa
TL ymtopet va onpatvet: O aloBntrpag dev pmopet va Swoel evdelgn yAukolnG.
TL TIPETIEL VA KAVETE: Zapwote Eava oe 10 Aemta.

00B0ovn: H évéeLgn yAukolng v eivatr dLabeoiLun
Tu prtopel va onpatvet: O atoBntrpag dev pmopel va Swoel evdelén yAukolng.
TL TIPETIEL VA KAVETE: Zapwote Eava og 10 Aemta.

06ovn: MoAU {eotog atcOntTnpag
TL pmtopet va onpatvel: O atoBntnpag oag elval TToAU (0TOC yLa va Swoel EvEeLEn

yAukodng.
TL TIpETIEL Va KaveTe: MetakivnbBeite o€ tommtoBeoia omou n Beppokpacia lvatl
KATAAANAN Kat EMavaAdBeTe TN capwon YETA amno Alya Aemta.

06ovn: MoAU KpUOG aLeOntTipag
TL ymtopet va onpatvel: O atoBntnpag oag elval TToAU KpUoG yLa va Swaoel eVOELEN
yYAUKO(NcG.

TL TIPETEL Va KaveTe: MetaklvnbBeite og tommoBeoia omou n Beppokpacia ivatl
KATAAANAN Kat EMavaAdBeTe TN capwon YETA amo Alya Asmtd.

00ovn: EAéy&te Tov atoOntipa
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TL pmtopel va onpatvel: To akpo tou alcBntripa evéexetal va pn Bploketal Katw
arto to S€ppa oac.

TL TIpETEL Va KAveTe: Mpootabrjote va KAvete evapén tou alontrpa oag Eava. Av
n 06ovn epaviocet Eava to prvupa «EAeyEte tov alobntripa», TOTE 0 alodnTnpag
0aG Sev EQAPPOOTNKE OWOTA. EpapuooTe Kal EVEPYOTIOLNOTE £va VEO aloBntrpa.

0OB0ovn: AVTLKATAGTHOTE ToVv atctntipa
TL ymtopet va onuatvet: H epapuoyn aviyveuoe poAnua otov atcbntrjpa oac.
TL TIPETIEL VA KAVETE: EQapuOOTE KAl EVEPYOTIOLNOTE £va VEO alcbntnpa.

OBovn: Mn AVAPEVOHUEVO GYAAMA EQAPHOYNG
TL yTtopEl va onuatvet: H epapuoyn aviyveuoe pn avapgevouevo o@aipa.
TL TIpETEL Va KaAveTe: KAelote TIANPWCE TNV €@appoyn kat Eekvnote Eava.

06o6vn: Mn cupfBatdg atcOntipag

Tu pmtopel va onpatvel: O atoBntrpag dev pmopel va xpnotpotonBel pe tnv
pappoyn.

TL TIpETEL va Kavete: KaAeote to Tunua Yrmootnpténg MeAatwv.

0Bovn: ZYaApa cdpwong
TL yTtopel va onpatvel: To iPhone ocag dgv Pmopece va capwaeL Tov atcontnpa.

TL TIpETEL Va KaAveTe: H odpwor) oag gv rtav emtuxnuevn. MNatrjote To MANKTPOo
0apwaonG KaL capwaote gava.

TuApa YrrootnpEng NeAatwy

To Tunua YrootnplEng MNeAatwv sivatl otn SLABECK 0ag yLa va amavtnoeL 0€ OAEC
TLC EPWTNOELG TIOU UTIOPEL VA £XETE OXETLKA PE To FreeStyle LibreLink. MetaBeite
otnv LotooeAidba www.FreeStyleLibre.com N avatpe€te oto evOeTO TIPOLOVTOC TTOU
TEpAaPBAvETal OTO KLT TOU aloBntrpa oag yLa tov aplbpo tnAEpwvou Tou
Tunpatog Yoot péng MeAatwy. TuNtwWPEVOo avtlypag@o autou Tou syxeLpLdiou
xpnong dtatibetal KatoTL attnuatoc.




MpodLaypaweg atcOntnpa

M£B060G TtpocdLopLGHOoU YAUKOZNG TOL atcOnthpa: AUTIEPOUETPLKOG,
NAEKTPOXNULKOC aloBntrpag

EUpog evdeiewv yAUKOnG tou atcdntnpa: 40 cwg 500 mg/dL

MeEye0og ataOnthpa: YPog 5 mm kat Stapetpog 35 mm

Bapog atobntipa: 5 yp.

Mnyn woxvog ateOnthipa: Mia pratapla o&eldiou Tou apyupou

Awapkerla {wng atoOnthipa: MexpL kat 14 nUEPEG

MvRpn atcdntipa: 8 wpsg (evéei€elc yAukdlng armobnkevovtal Kabe 15 Aemtd)
Oeppokpacia Asttoupyiag: 10 °C ewg 45 °C

OeppoKpacia armoOnKeUOoNG TG CUGKEUNG EQAPHOYNG aLoOnTipa Kat tng
cuokevaciag tou atoOntipa: 4 °C swg 25 °C

ZXETLKN vypacia AsLtoupyiag Kal artodnkeuvong: 10%-90%, xwpilg CUPTIUKVWON
uSpatuwWv

Avtoxn tou ateOntripa oto vepo: IP27: Avtexel o€ euUBLon og vepo BaBoug
£VOC PETPOU (3 TIOSLA) yLa €W Kat 30 Aemttd

Yopetpo AeLtoupyiag kaL artodnkevong: -381 petpa (-1.250 odLa) ewg
3.048 petpa (10.000 todLa)

ZUuBOAO cripaveong KaL opLopot

[:E] Y UMBOUAEUTELTE TLG
odnyleg xprong

MepLoplopog
Bepuokpaociag
N Kataokeuaotng

c € 2riuavon CE




LOT

Kwélkog maptidag

X

Epappolouevo pepog
TuTou BF

CODE Kwdkocg atcbntnpa
@ Na unv
ETIAVAY pNOLUOTIOLELTAL
8 Hpepopnvia Angng
REF| AplBpog kataAdyou
SN | Zelplakog aplBuocg
Mpoooxn

[ STERILE| R]

ATIOCTELPWHEVO UIE
aktwooAla

Oplo vypaciag

® &1 P>

Mnv Tov XPnOLUOTIOLNOETE
av N ouokeuaola €L
Kataotpagel
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AUTO TO TIPOLOV gV
TIPETIEL VA aTToppLTTTETAL
OTOUG KAdoug cUA\OYNC
SNUOTLKWVY aroBANTwWV.
Amtatteital va ylvetal
E EexwpPLOTH CUAAOYN TWV
aTtoBANTWY NAEKTPLKOU
KL NAEKTPOVLKOU
gEOTIALOPOU cUPPWVA PE
™ Oénytla 2012/19/EK tng
Eupwtaikng Evwong.
ETiLkolvwvnote Pe tov
KATAOKELAOoTN yLa
AETITOPEPELEG.

HAektpopayvntikn cuppatotnta (HMZ)

« O aloBntrpag amattel Tn ANPn ELSLKWV TIPOYUAAEEWVY avaPopLka pe tnv HMZ kal n eykatdotacn Kat n
gvapgn AeLtoupyilag Tou TIPETEL va Yivouv cUP@Wva HE TLG TIAnpowopieg HMZ Ttou Ttapeyovtal oto
TIapov eyxeLpido.

« O opNTOC KaL KLVNTOC EEOTIALOHOC ETILKOLVWVLWY HE PASLOCUXVOTNTEG UTIOPEL VA ETINPEACEL TOV
atcontnpa.

« H xprion e€aptnuatwy, HETATPOTIEWVY OrPATOC KAl KAAWSIWV EKTOG autwy Tou kaBopilovtal amo tnv
Abbott Diabetes Care pmopel va £xeL wg amotéAecpa avgnueveg EKMOMIMEL r} petwpevn ATPQXIA tou
aLcbntnpa.

« O awobntrpag dev Ba TPETEL va xpnOLUOTIOLELTAL KOVTA ) TTAVWw o€ AAAoV E0TTIALOPO. EAvV n Xprion Kovta
N TAavw o€ AAAov €EO0TIALOUO elval amtapaltntn, o atoBntnpag Ba TpemeL va TtapakoAouBeital
TIPOKELPEVOU Va eTAANBeUTEL N KAVOVLKN AsLtoupyia otn Sltapdppwaon otnv otoia Ba ypnotpotiolnOel.

08nyleg KaL SNAWON KATACGKEUAGTH) - NAEKTPOHAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

O awoBntrpag mpoopiletal yLa xprion oTo NAEKTPOPayvVNTLKO TIEpLBAAoV Ttou kabopiletal tapakatw. O
TIEAATNG ) 0 XPNOTNG Ttou atoOntrpa Ba mpeneL va eEacaliosl OTL XpnoLYOTIOLELTAL OE €va TETOLO
TiepLBAA\ov.

AokLun ekmopTiwy: Ekmopmieg padtocuyvotrtwy, CISPR 11

ZUPHOpYwon: Oudda 1

HAektpopayvntiko epBariov - oényieg: O atoBntrpag XpNOLUOTIOLEL EVEPYELA PASLOCUXVOTHTWY HOVO
yLO TNV ECWTEPLKN TOU AELToupyLa. ETIOPEVWG, OL EKTIOUTIEC PASLOCUXVOTATWY lval TTOAU YapNAEG Kat
glvat amibavo va TpoKaAECOUV NAEKTPOPAYVNTLKY TIAPEUBOAN 0€ NAEKTPOVLKO EEOTIALOPO TTOU BplokeTal
O€ KOVTLVI) amootaon.

Aokiun ekmopmiwy: Ekmouteg padltoocuyvotrtwy, CISPR 11
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ZUPMOpYwon: Katnyopia B

HAektpopayvntiko meptBairiov - odnyieg: O aoBntripag elval KatdAANAog yLa Xprjorn O€ EYKATAOTACELG
OAWV TWV €L6WV, CUUTIEPAAPBAVOPEVWY KAl TWV KATOLKLWY KAl EKELVWV TIOU cuvseovTal ameubeiag pe to
SnNuooLo SIKTuo TTapoxNG PELMATOC XAUNANG TACNG TO OTIolo TPOWOSOTEL KTlpLa TTou XpnaoLuoTolouvTal
WC KATOLKLEC.

08nyleg KaL SNAWON KATAGKEUAGTH - NAEKTPOMAYVNTLKA AaTtpwoia

O awebntnpag tpooplletal yla xpron oto NAEKTPOHayvNTLKO TiEpLBAAAoV Ttou kaBopiletal mapakatw. O
TIEAATNG ) 0 XPrOoTNnG tou atoOntrpa Ba mpeneL va eEacallosl OTL XpnoLYOTIOLELTAL OE €va TETOLO
TiepLBAA\ov.

Aokipn atpwotag: HAektpootatikn ekpoption (HZE), IEC 61000-4-2
Ertinedo Sokipng IEC 60601: + 6 kV peow emawnc, + 8 kV pyéow agpa
Entinedo ocuppoppwonc: + 6 kV peow emawng, + 8 kV pecw agpa

HAektpopayvntiko epBaiiov - oényieg: Ta Sameda mpeTeL va eivat EUALVA, aTto OKUPOSEPA 1] KAAUPPEVA
HE KEPAMLKA TIAAKAKLA. Av Ta dmeda elval KAAUPPEVA PJE CUVOETIKO UALKO, TOTE N OXETLKN uypacia Ba
TIPETIEL VA Elval TouAdyLotov 30%.

AokLun atpwotag: Mayvntiko edio ouyvotntag Loxvog (50/60 Hz),
Emtine&o Sokiung IEC 60601: 3 A/m
Entine&o ouppoppwong: 3 A/m

HAektpopayvntiko epLBAaiAov - 0ényieg: Ta payvntika media cuxvotntag LoxVog TIPETEL va elval o€
eTiMES A XApaKTNPLOTLKA PLaG TUTILKNG ToTtoBeaiag o€ Eva oUVNBEG OLKLOKO, EUTIOPLKO ) VOGOKOMPELAKO
TiepLBAAOV.

Aokun atpwotiac: AktivoBoloupeveg padtoocuyxvotnteg, IEC 61000-4-3
EttireSo Sokipnig IEC 60601: 3 V/m, 80 MHz €w¢ 2,5 GHz

Emtinedo ouppopewong: 3V/m

HAekTpopayvnTIko TIEPLBAAOV - 08nyleg:

ZUVLOTWHEVN amOoTacn SLaywpLopou

d=12+VP

80 MHz £wg 800 MHz

d=23VP

800 MHz £w¢ 2,5 GHz

'Omou P elval n p€yLotn ovopaoTLkn Loxug e€66ou o€ Watt (W) cUp@wva Pe TOV KATAOKEUAOTH TOU
TtouToU Kat d elval n cuvioTwevn andotacn SLawWpPLoPoU o petpa (m).

OL evtdoELg Twy TIESLWV TIOU TIpoEPYOVTAL aTto 0TABEPOUG TIOPTIOUS PASLOCUXVOTATWY, OTIWG
TipoodLopidovtal amo PLa NAEKTPOUAYVNTLKA PEAETN Beong,® Ba TipEMEL va elval PLKPOTEPEG ATIO TO
ETTTESO CUPPOPYPWONG OE KABE EVPOG CUXVOTHTWV.P

Evéexetal va pokuPouv TtapePPoAEG AOyw eyyutntag eEOTIALOPOU TIOU ETILONUALVETAL PUE TO €ENC
oUpBoAo:

@)
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>HMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat ota 800 MHz, Loy UeL To uPnAOTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

>HMEIQZH 2 Ot tapoUoeg KateuBuUVTIPLEG 08NYLEG EVEEXETAL VA PNV LOXUOUV OE OAEG TLG TIEPLTITTWOELG. H
5Ladoon NG NAEKTPOUAYVNTLKNG aKTvoBoAilag emnpeadletal anod Tnv anoppo®naon Kat Tnv avtavakAacn
amo KTipLa, avTlKelpeVa Kal avBpwTtoud.

@ QL evtaoeLg TSIV amd otabepolc TTopTIoug, 0w otabpouc Bdong yla padltotnAépwva (kwvnta/
acUpPaTa) Kal ETLYELEG KLVNTEC PASLOCUCKEUEC, EPACLTEXVLKA PASLOPWVA, EKTIOUTIEC padlopwvou AM Kat
FM Kal TNAEOTITLKEG EKTIOUTIEG SEV PUTTOPOUV va TIPpoBAeBoUv Bewpntikd pe akpiBeLa. MNa tnv aloAdynon
TOU NAEKTPOPAYVNTLKOU TIEPLBAAAOVTOG AOYW O0TABEPWY TIOUTIWV PASLOCUXVOTNTWY Ba TIpeTEL va
e&etaotel To evbexOpEVO SLEEaywyn G HLag NAEKTPOPayvNTLKNG HEAETNG Beong. Eav n petpnBeioa evtaon
niedilou otn B€on otnv oTola xpnotpoToleitatl o ateOntrpag uttepBaivel To MapaATAvVW EQYAPPOCTED
ETLTES 0 CUPPOPYPWONG PASLOCUXVOTHTWY, 0 atcBntrpa Ba TIPETIEL va TTAPAKOAOUBELTAL TIPOKELPEVOU Va
emaAnBeuTel N kavovLkr AeLtoupyia tou. Av tapatnpenBel pun @uoLloAoyLKkr armodoon, PTtopel va sivat
artapaitntn n Andn mpdobetwy PETPpWY, OTIWG O ETTAVATIPOCAVATOALOUOG I N aAAayn BEong tou
atobntnpa.

B Navw amo to eVpog ouyvotATwy Twv 150 kHz £wg 80 MHz, oL evtdoelg TieSiou Ba TipEmel va ival
XapnAotepeg amod 3 V/m.

ZUVLOTWHEVEG ATIOCTACGELG SLAXWPLOMOU AVAMESA GE POPNTO KL KLVNTO
EEOTTALOHO ETILKOLVWVLWYVY HE PASLOCUXVOTNTEG KL TOV aLocontnpa

O awebntnpag poopiletal yla xprnon o€ NAEKTPOUAYVNTLKO TIEPLBAANOV OTO OTtolo oL SLatapaxeg Aoyw
AKTLVOBOAOUPEVWY CUXVOTHTWV lval EAeyxOpeveG. O TIEAATNG N 0 XpNOTNG Tou alcbntrpa pmopet va
OUMBAAEL OTNV ATIOTPOTIN) TWV NAEKTPOHAYVNTIKWY TIAPEPBOAWY, SLATNPWVTAG HULa EAAXLOTN amooTtaon
AVAPEDA OTO (POPNTO KAL KLVNTO €EOTIALOUO ETILKOLVWVLWY PE PASLOCUXVOTNTEG (TTouTtol) Kat Tov
aLodntrpa Omw¢ cuVLOTATAL TTAPAKATW, CUPPWVA PE TN PEYLOTN LoYXL €€060UL ToU EOTIALOHOU
ETILKOLVWVLWV.

MéyiLotn Amoctacn SLaxwpLopoL cUHPpWvVa
OVOMAGTLKN ME Tn ouXVOTNTA TOU TIOUTIOU
TN €€060u m
TOPTOU | 150 KHz £wc | 80 MHz £wg |800 MHz £wg
W 80MHz | 800MHz | 2,5GHz
d=12vP | d=1,2VP | d =2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

(L0 OVOPAOTLKEG TLUEG TIOUTIWV HE PEYLOTN LoXL €060 n oTtola ev TtapatiBetal mapamndvw, N
OUVLOTWHEVN amootacn StaxwpLlopou d o pétpa (m) PTIopEL va UTTOAOYLOTEL XpNOLUOTIOLWVTAG TNV
eElowaon Tou epappodletal otn cuyxvoTNTA TOU TIOUTIOU, OTIoU P glval n JEYLOTN OVOPACTLKN LoXUG e€660uU
TOU TtopTiov o€ Watt (W) oUp@wva PE TOV KATAOKEUAOTH TOU TIOUTIOV.

>HMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz, LoxUeL n anmootacn SltaxwpLopou yLa To uPnAoTtePo eUPOG
OUXVOTHTWV.

YHMEIQZH 2 OL mapouoeg kateuBuvtrpleg 0dnyleg evéexeTal va PNV LOXUOUV G€ OAEG TLG TIEPLTTWOELG. H

SLadoon TNG NAEKTPOUAYVNTLKNG akTvoBoAlag emnpeadetal amnod TNV amnoppo®non Kat TNV avtavakAacn
aTo KTipLa, avtlkeipeva kat avbpwItoug.
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XapaKTNPLOTLKA artédoong

Znuelwon: MapakaAoUpE CUPPBOUAEUTELTE TOUG ETTAYYEAUATIEG LYELOG TIOU 0AG TTAPAKOAOUBOUV OXETLKA UE
TOV TPOTIO XProNg TWV TTANPOYOPLWY AUTHG TNG EVOTNTAG.

NapepBaiAouceg oucieg

H ANyn aokopPLkol 0&€o¢, eV QOopATE Tov atcbntnpa, Pmopet va augnoel Peudwg tig eveei&elg yAukolng
Tou aloOntnpa cag. H APn oaALlkUALKOU 0EE0G PTTOPEL VA PELWOEL EAAPPWG TLG EVEELEELG YAUKOLNG TOU
alobntrpa oag. To enimedo ennpeacpou tnNG opBOTNTAG EEaPTATAL ATIO TNV TTOCOTNTA TNG
TapepBAAovoag ouoiag Tou lvat evepyr) 0Tov 0pyaviopo odg.

XapaktTneLoTLKA arnédoang

H armodoon tou atoOntrpa agLoAoynbnke oe eEAeyxOUEVN KALVLKI JEAETN. H peAETn StevepynOnke o€ 4
KEVTPA KAl OUVOALKA 72 aoBeveig pe Staprtn cupmepAngbnoav otnv avaiuon tng arnodoonc. Kabe
aoBevng popouoe SUo aloBNTrPeG yLa 14 NUEPEG OTO TILOW PEPOG TOU AVW TUAMATOG Tou Bpayiova. Katd
TN SLAPKELA TNG MEAETNG, OL aoBevelg petpovoav T YAUKOZN alpatog Toug xpnolpomowwvtag selypata
TPLYOELSLKOU alpatog TTou AauBavovtay Pe TOLUTINUA TOU SAKTUAOU OKTW POPEC TNV NUEPA. TPELG
Taptideg atobntrpwyv aflohoyrBnkav otn peAETN.

Ewk. 1. ZUYKpPLON TWV ateBnTtnpwy o€ GXEON PE TLG TLUEG AVAPOPAG TWV SELYPATWY TIou eAn@Onoav amo to
SAKTUAO.

Tipéc avagopdg Tov daktolov (mmol/L)

Awbnpag (mg/dL)
AwgBntipag (mmol/L)

0 1(I)O 200 300 400 50_0
Tipéc avagopdg Tov daktodov (mg/dL)

Nivakag 1. AvdAuon TTaAlvépopnong Twy aloBnNTrPwWV CUYKPLTLKA HE TLG TIHEC aVaPOopAg TWV SELYUATWY
TIoU eArjpOnoav amo to SAKTUAO



KAion

1,02

Znpeio TOPNAG PE TOV
KATaKOpu®po agova

-6,4 mg/dL (-0,36 mmol/L)

ZuvteAeotng cuoxEtiong | 0,951
N 13195
EUpOG TLpWVY 23-498 mg/dL (1,3 - 27,6 mmol/L)

ZUVOALKO p€co
GUGTNHATLKO GpaApa

-4,3 mg/dL (-0,24 mmol/L)

(MARD)

Méon AmtoAuTn
ZXETKN Atagopd

11,4%

ART39909-001_rev-A 5:33 pm 01-May-18

NMivakag 2. OpBdtnTa aloBnTrpa yLa To CUVOAO TWV ATIOTEAECHATWY CUYKPLTLKA PE TLG TLUEG avaPOopag

TWV SELYPATWVY TIOU eANYOnoav amo to §AKTUAO

AmoteAécpata Evtog Evtog Evtog
opBotntag +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL
atcOntipa ya (evtog (evtog (evtog
CUYKEVTPpWOELG| £0,83 mmol/L) | £1,11 mmol/L) | £1,67 mmol/L)
YAUKO{ng
<75 mg/dL 663 /839 732/839 805 / 839
(4,2 mmol/L) (79,0%) (87,2%) (95,9%)
AmoteAécpata
op@dtntTag Evtog £15% Evtog £20% Evtog £30%
atedntipa yia
GUYKEVTPWOELG
YAukogng
275 mg/dL 9370/ 12356 10705712356 | 11888 /12356
(4,2 mmol/L) (75,8%) (86,6%) (96,2%)
Op6dtnTa Evtog +15 mg/dL (+0,83 mmol/L) Kal evtog
awebntipa oto +20% o€ G0N ME TLG TLHEG avapopag
GUVOAO TWV
ATIOTEAECHATWY 11368 / 13195 (86,2%)

Mivakag 3. AttoSoon alcbntrpa o oxEon PE TLG TLHEG ava@opds TwV SELyUdATwyY TIou EAnYOnoav aro to
SAKTUAO O€ SLaWopeTIKA emtiteda yYAukolng

(2,8-4,4 mmol/L)

(0,56 mmol/L)*

Mukoln Méon ATtOAUTN ZXETLKN ALagpopa
<50 mg/dL 12,6 mg/dL

(2,8 mmol/L) (0,7 mmol/L)*

51-80 mg/dL 10,0 mg/dL

81-120 mg/dL

(22,2 mmol/L)

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9%
(162,;:53,01 mmgn/%%/L) 11,1%
(21011,-23-?(6),;n r%m/ril?al/L) 9,6%
(167222 mmolily | 8%
>400 mg/dL 10,3%

* [La TLPEG YAUKOLNG <80 mg/dL (4,4 mmol/L), ot Stapopég tapouatdlovtat o mg/dL (mmol/L) avtl Twv oXETIKWY SLapopwv (%).

Nivakag 4. OpB6otnta alobntripa os cuvapPTNOoN PE TO XPOVO CUYKPLTLKA HE TLE TLHEG ava@opdag Tou

SaktuAou
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Hpépa | Hpépa | Huépa | Hpépa | Hpépa
1 2 7 13 14

Evtog +15 mg/dL
(£0,83 mmol/L)

KaL VoG +20% 73,5% | 86,3% | 87,7% | 85,7% | 88,4%
O€ OX€0TM HE TG
TLHEG avayopag

Méon AttoAutn
ZxeTkn Aapopd 15,7 11,9 10,9 11,2 10,8
(%)

AAANAeTILSpacn PE TO S€PHQ

Me Bdaon tnv €€€taon 72 CUPPETEXOVTWY OTN PEAETN, TIapatnpenOnKav oL akOAOUBEC SEPUATLKEG
eTLE&PAOELG 0€ 202 TIEPLITTWOELG OTa onuela e€€taong Tou S€pUatoc.

MEeTpLog £wg ooBapdg kKVvnNOHOG - 0,5% TWV TIEPLTTWOEWY
MetpLo epuBnNua - 4,0% TwV TEPLTTTWOEWV
MeTtpLog TIovoG - 0,0% TWV TIEPLTTTWOEWY

To TT0COO0TO TWV NTLWV ETILEPACEWV O€ KaBepia Katnyopla TwV avVWTEPW SEPUATIKWY TIPOLANPATWY,
OUMTIEPLAAUBAVOEVWY OLENATOG, E£avONaTog, OKANPUVONG, HWAWTIWY, atgoppayiag kat AAAwy, Atav
ULKPOTEPO TOU 9%.

Tunua YmootnptEng Nedatwv: www.FreeStyleLibre.com

AlmAwpa eupeotteyviag: https://www.abbott.com/patents

FreeStyle, Libre, and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care
Inc. in various jurisdictions. Other trademarks are the property of their respective
owners.

4 AnyYn oto
[ App Store

To Apple katL to Aoyotuto tng Apple elval epumopika orjpata tng Apple Inc.,
KataywpLopeva otig H.M.A. kal o€ AA\EG XWPEC.

To App Store eivat orjpa uttnpeclwv tng Apple Inc., kataywplopevo otig H.M.A. kat
0€ AANEG XWPEG.
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Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon

0X29 0YL, UK
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