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FreeStyle LibreLink

Benutzerhandbuch

App-Symbole
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Glukosewerts. Weitere
Informationen finden Sie
unter Erklarung Ihrer
Glukose-Messwerte.

Vorsicht
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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
einschlieBBlich Schwangeren verwendet. Die Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren
bis zur Vollendung des 12. Lebensjahres obliegt der Verantwortung einer
volljahrigen Person. Der Erziehungsberechtigte ist daftr 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.
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* Wenn die Symptome nicht mit den Messwerten des Systems ubereinstimmen.
Symptome, die moglicherweise die Folge eines niedrigen oder hohen
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 fiir den Sensor, wenn er mit FreeStyle
LibreLink verwendet wird.

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

WARNUNG:
* Der Sensor enthdlt 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
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nicht exakt wiedergibt. Unter diesen Umstanden sollten Sie die Sensor-
Glukosewerte Uberprufen, indem Sie einen Test mit einem Blutzucker-Messgerat
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 durchfthren.

« 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, uUberprufen Sie die Messung, indem Sie einen Test mit
einem Blutzucker-Messgerat und Blutentnahme am Finger durchfihren. 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 geldst 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 moglicherweise empfindlich auf die Klebefolie, die
den Sensor an der Haut fixiert. Wenn Sie erhebliche Hautreizungen um oder
unter Ihrem Sensor bemerken, mussen 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
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wiederverwendet werden kann. Nicht zur Resterilisation geeignet.

» Schwere Dehydratation und exzessiver Flussigkeitsverlust kbnnen zu ungenauen
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. Uberpriifen 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 Inhre Sensor-Glukosewerte
eventuell falsch sind.

Weitere Sicherheitsinformationen

* Physiologische Unterschiede zwischen der interstitiellen Flussigkeit und
Kapillarblut kbnnen zu unterschiedlichen Glukose-Messwerten fuhren.
Unterschiede zwischen den Sensor-Glukosewerten aus interstitieller Flussigkeit
und Kapillarblut kénnen 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 geringfugig senken. Der Grad
der Ungenauigkeit ist abhangig von der Menge der im Kérper wirkenden
Storsubstanz.

* 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 durchgeftuihrt werden soll, bei
der starke Magnet- oder elektromagnetische Strahlung auftritt (z. B.
Rontgenuntersuchung, MRT [Kernspintomographie] oder CT
[Computertomographie]), entfernen Sie Ihren 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 ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril.
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* Tests haben bestatigt, dass Ihr Sensor ein Untertauchen bis zu einem Meter
(3 FulR) unter der Wasseroberflache bis zu 30 Minuten lang aushalt.

* 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 Smartphones finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum
Smartphone. Wenn Sie ein Lesegerat verwenden, schlagen Sie bitte auch im
Benutzerhandbuch im Lesegeratset nach.

FreeStyle LibreLink kann im Google Play Store heruntergeladen werden. Wenn Sie
FreeStyle LibreLink erstmals verwenden mdchten, bereiten Sie bitte einen Sensor
vor und bringen Sie ihn auf der Ruckseite des Oberarms an. Anschlie3end kdnnen
Sie die App zum Abrufen Ihrer Glukose-Messwerte vom Sensor und zum Speichern
Ihres 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 Hauptmenu aufrufen und auf Start tippen.


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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Hauptmenu - Tippen Sie auf dieses Symbol, um Startbildschirm, Protokoll, weitere
Verlaufsoptionen oder die Option ,Freigeben” aufzurufen.

Glukose-Diagramm - Diagramm Ihrer gespeicherten Sensor-Glukosewerte.

Uberlaufmentii - Tippen Sie auf dieses Symbol, um App-Einstellungen zu dndern
und App-Informationen anzuzeigen.

Scan-Aufforderung - Zeigt an, ob die App zum Scannen eines Sensors bereit ist.
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

Prifen 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 Smartphone mit einem Netzwerk (WLAN oder
Mobilfunknetz) verbunden ist. AnschlieRend kénnen Sie FreeStyle LibreLink im
Google Play Store herunterladen und installieren. Tippen Sie auf das App-
Symbol, um die App zu 6ffnen.

Hinweis: Sie mussen 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, bendtigen Sie keine Netzverbindung.

. Wenn Sie nach links wischen, erhalten Sie hilfreiche Tipps; alternativ konnen 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 Inren BZ-Zielbereich ein und tippen Sie auf WEITER. Legen Sie Ihren
Glukose-Zielbereich gemeinsam mit Inrem 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. Wahlen Sie, ob Sie beim Scannen Ihres Sensors Ton und Vibration ODER nur
Vibration wunschen. Tippen Sie auf WEITER.

Hinweis: Diese Option wird nur bei Android 5.0 oder hdher angezeigt. Bei einer
alteren Android-Version erhalten Sie beim Scannen Ihres Sensors automatisch
Ton und Vibration.

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

10. 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 benétigen, 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. Uberpriifen 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.
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FreeSty,
Sensor }
CODE XXX
SN| XXXXXXXX)

g YYYY-M

* Bei intensiver sportlicher Betatigung kann sich Ihr Sensor durch Schweild oder
Bewegung des Sensors I6sen. LAst 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.

. Bringen Sie den Sensor nur auf der Riuckseite 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.
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. Reinigen Sie die Applikationsstelle mit einem Alkoholtuch und lassen Sie die
Stelle trocknen, bevor Sie fortfahren. So 10st sich der Sensor nicht so leicht
vom Korper.

Hinweis: Das Hautareal MUSS sauber und trocken sein; andernfalls haftet der
Sensor nicht an der Haut.

. 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.

Deckel
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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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. 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.

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

o ™

. 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 gemal3 den
ortlichen Bestimmungen.

Hinweis: Innerhalb der App steht Ihnen ein Lernprogramm zum Anbringen

eines Sensors zur Verfligung. Tippen Sie am oberen Bildschirmrand auf :
und dann auf Hilfe.
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Starten des Sensors

WICHTIG:

 FUr die App muss Ihr Smartphone auf die Netzwerk-Zeit eingestellt sein. Das ist
die Standard-Zeiteinstellung bei den meisten Smartphones.

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

» Stellen Sie sicher, dass der Ton Ihres Smartphones eingeschaltet ist, damit Sie
Scantdne horen konnen, sofern Sie diese aktiviert haben.

« Denken Sie daran, dass das Scannen eines Sensors von Gerat zu Gerat
unterschiedlich einfach sein kann. Sobald Sie die NFC-Antenne (Near Field
Communication) auf Ihrem Smartphone lokalisiert haben, sollten Sie in der Lage
sein, Ihren Sensor zuverlassig zu scannen, indem Sie diesen Bereich des
Smartphones uber Ihren Sensors halten. Eventuell mussen Sie den Scanabstand
je nach Beschaffenheit Inrer Kleidung anpassen. Neben Nahe und Ausrichtung
konnen auch noch andere Faktoren die NFC-Leistung beeinflussen.
Beispielsweise kann eine klobige oder metallene Hulle das NFC-Signal storen.

1. Halten Sie die Rlckseite Ihres Smartphones in die Nahe des Sensors (dies ist
auch durch Kleidung hindurch méglich) und positionieren Sie die NFC-Antenne
Uber dem Sensor. Bewegen Sie das Smartphone nicht, bis Sie den ersten
Signalton horen bzw. eine Vibration spuren. Dies zeigt an, dass Smartphone
und Sensor eine NFC-Verbindung aufgebaut haben.
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2. Halten Sie Ihr Smartphone weiter Uber den Sensor, bis Sie einen zweiten
Signalton horen bzw. eine zweite 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
kédnnen Sie auch spater noch aufrufen, indem Sie am oberen Bildschirmrand

auf : und dann auf Hilfe tippen.

« War das Scannen Ihres Sensors nicht erfolgreich, wird Ihnen gegebenenfalls
einer dieser Scan-Fehler ausgegeben:

- Das Smartphone konnte den Sensor nicht scannen. Scannen Sie den
Sensor noch einmal. Achten Sie darauf, die Ruckseite des Smartphones
Uber den Sensor zu halten. Wenn Sie den ersten Signalton (bzw. die erste
Vibration) horen, halten Sie das Smartphone still, bis Sie den zweiten
Signalton (bzw. die zweite Vibration) horen.

- Eine andere App, die NFC nutzt, wurde erkannt. Um sicherzustellen, dass
FreeStyle LibreLink zum Ablesen Ihres Sensors verwendet wird, mussen Sie
FreeStyle LibreLink vor jedem Scan neu starten. Sie konnen auch die
andere NFC-App deinstallieren. Dann sollte es moglich sein, Ihren Sensor
jederzeit zu scannen, sofern Ihr Smartphone entsperrt ist.

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. Sie
erhalten 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
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1. Offnen Sie die App und halten Sie die Riickseite Inres Smartphones tiber den
Sensor. Sind die Scantdne eingeschaltet, werden zwei separate Signaltone mit
Vibrationen ausgegeben, wenn Ihr Sensor gescannt ist.

2. 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

< Meine Glukosewerte

Meldun J— ! GLUKOSEWERT BALD ZU NIEDRIG 18:28

Glukose-
Aktueller
Glukose- ?4 N Tr?”-?'
spiegel mg/dL ptel

Notiz-
Y ———
350 E Sym bol

Glukose- E i Glukose-
Diagramm _F Ziel-
. bereich

Notizen
hinzu-
fugen

Meldung - Beim Antippen erscheinen weitere Informationen.

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

Aktueller Glukosespiegel - Glukosewert von Ihrem letzten Scan.

Notizen hinzufugen - Tippen Sie auf dieses Symbol, um dem Glukose-
Messwert Notizen hinzuzuftgen.

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-
Messwerte.

Glukose-Zielbereich - Das Diagramm zeigt Ihren Glukose-Zielbereich.

Hinweis:
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* 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 kdnnen 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
/l\ (um mehr als 2 mg/dL
pro Minute)

Glukosewert steigt

7| (zwischen 1 und 2 mg/dL
pro Minute)

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 mdéglicherweise 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 beriihren, erhalten
Sie mehr Informationen. Priufen 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

GLUKOSE NIEDRIG
A\ (AUSSERHALB DES

ZIELBEREICHS)

LO

& Meine Glukosewerte

GLUKOSE HOCH
A\ (AUSSERHALB DES
ZIELBEREICHS)

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 kénnen A
berthren, um weitere Informationen zu erhalten und eine Erinnerung an einen
Glukosetest einzustellen.

& Meine Glukosewerte

A\ GLUKOSE NIEDRIG

63.4

& Meine Glukosewerte

A\ GLUKOSE HOCH

2891

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 kdnnen A beriihren, um
weitere Informationen zu erhalten und eine Erinnerung an einen Glukosetest
einzustellen.
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& Meine Glukosewerte

' GLUKOSEWERT BALD ZUNIEDRIG 10:30
i 2 mg/dL
& Meine Glukosewerte
' GLUKOSEWERT BALD ZU HOCH 11:00

2372

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

Hinzufigen von Notizen

Notizen kdnnen zusammen mit Ihren Glukose-Messwerten gespeichert werden,
damit Sie Lebensmittel, Insulin und sportliche Betatigung besser protokollieren
kdnnen. Sie kdnnen 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 konnen Sie Ihrer Notiz noch
spezifischere Informationen hinzufugen.

* Notizen zu Lebensmitteln: Geben Sie die Art der Mahlzeit und Informationen
zUu 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.
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Hinzugefugte 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
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

Insulin (schnell oder lang
wirkend)

o
"k 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 Uberprifen 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 Mdéglichkeiten, Ihre
friheren Glukose-Messwerte und Notizen zu Uberprufen. Tippen Sie im
Hauptment auf Protokoll, um das Protokoll anzuzeigen, oder auf eine der
anderen Verlaufsoptionen unter Berichte.

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

* 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.

Protokoll

Das Protokoll enthalt Eintrage fur jedes Scannen des Sensors sowie die von Ihnen
hinzugefugten Notizen. Mochten 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 [, wenn Sie eine Notiz fur
ein anderes Datum hinzufigen 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.
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= Berichte

TAGESMUSTER ZEIT IM ZIELBEREICH

23 Jan. -5 Feb. 2018

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:.00 21:00 00:00

Daten vorhanden fir 14 von 14 Tagen

O O] O O

7 TAGE 14 TAGE 30 TAGE 90 TAGE

< @

Zeit im Zielbereich: Diagramm mit dem Prozentsatz der Zeit, in der Ihre Sensor-
Glukosewerte Uber, unter oder im Glukose-Zielbereich waren.



— Berichte
TAGESMUSTER ZEIT IM ZIELBEREICH

23 Jan. -5 Feb. 2018

100-140 17%

7099 1096

) ,l:) . 6":

Zielbereich: 100 - 140 mg/dL

Daten vorhanden fir 14 von 14 Tagen

O ® O

7 TAGE 14 TAGE 30 TAGE

< ®

EREIGNIS

GL

S52%

O

90 TAGE
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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.
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= Berichte

EREIGNISSE MIT NIEDRIGEM

REICH GLUKOSEWERT

GLUK(

23 Jan. -5 Feb. 2018

0 0 0 0
00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Ereignisse insgesamt: 9

Daten vorhanden fir 14 von 14 Tagen

O ® O O

7 TAGE 14 TAGE 30 TAGE 90 TAGE

< ®

Glukose-Durchschnitt: Informationen zum Durchschnitt Ihrer Sensor-
Glukosewerte. Der Gesamtdurchschnitt fur den ausgewahlten Zeitraum wird unter
dem Diagramm angezeigt. Aul3erdem wird der Durchschnitt fir verschiedene
Tagesabschnitte angezeigt. Messwerte ober- bzw. unterhalb Ihres Glukose-
Zielbereichs erscheinen gelb, orange bzw. rot. Messwerte innerhalb des Bereichs
erscheinen grun.
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= Berichte

RAGES GLUKOSE-DURCHSCHNITT  TAGESDIAGR

23 Jan. -5 Feb. 2018

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Durchschnitt: 169 mg/dL

Daten vorhanden fir 14 von 14 Tagen

O ® O O

7 TAGE 14 TAGE 30 TAGE 90 TAGE

< ®

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

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

* 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 gedndert
wurde. Dann kénnen Lucken im Diagramm entstehen oder Glukose-Messwerte
verborgen sein.
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— Berichte
-DURCHSCHNITT TAGESDIAGRAMM GESCHATZTER HE

« 30 Januar2018 [ »

Geschatzter A1c: Ihr geschatzter HbA1c-Wert basiert auf den verfugbaren Sensor-
Glukosedaten der letzten 90 Tage. Je mehr Daten zur Verfugung stehen, desto
besser wird die Schatzung. Der geschatzte Wert stimmt jedoch nicht unbedingt
mit Ihrem in einem Labor ermittelten HbA1c-Wert uberein*. HbA1c dient als
Indikator daftr, 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:

Alc,, = (Durchschn. SG,,y/q. + 46,7)/28,7

Alc,, = (Durchschn. SG, e + 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

GESDIAGRAMM  GESCHATZTERHBAIC  SENSORBENUT

8 Nov. 2017 - 5 Feb. 2018

7,5.

( 58 mmol/mol)

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
GRAMM GESCHATZTER HBALIC SENSORBENUTZUNG

23 Jan. -5 Feb. 2018

220 Scans insgesamt
l 6 Scans pro Tag

87 % erfasste Sensordaten

O ® O O

7 TAGE 14 TAGE 30 TAGE 90 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.

 Auf jedem Berichtsbildschirm kdnnen Sie nach links oder rechts wischen, um den
nachsten bzw. vorherigen Bericht anzuzeigen.

* In allen Berichten aul3er ,Tagesdiagrammm™” 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 gemal den ortlichen Bestimmungen.
Siehe Wartung und Entsorgung. Wenn Sie einen neuen Sensor anbringen
mochten, 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 grélRere werden.

Falls die Glukose-Messwerte vom Sensor anscheinend NICHT mit
Ihrem gesundheitlichen Befinden Ubereinstimmen, Uberprufen Sie, ob sich der
Sensor geldst 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 IThnen 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: 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 storen” eingeschaltet ist, sehen Sie Ihre Erinnerung
nur auf dem Bildschirm.

1. Um eine neue Erinnerung hinzuzufugen, 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.

A Sportliche Betitigung

16:00

Wiederholend O

Alle [] Donnerstag []

Montag Freitag

Dienstag Samstag

Mittwoch Sonntag
ABBRECHEN FERTIG

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

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

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

* Um eine Erinnerung zu l6schen, wischen Sie die Erinnerung nach rechts und
tippen Sie auf das Symbol B . Die Erinnerung ,Scannen Sie den Sensor* kann
nicht geloscht werden.

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

App-Einstellungen und weitere Optionen

Sie kdnnen das Uberlaufmeni aufrufen, um App-Einstellungen wie Ihren Glukose-
Zielbereich oder Scantone zu andern. Sie kbnnen auch Informationen zur App
anzeigen.

1. Tippen Sie rechts oben auf dem Bildschirm auf das Uberlaufment : .

2. Tippen Sie auf App-Einstellungen und wahlen Sie Ihre Einstellung. Tippen Sie
auf SPEICHERN, wenn Sie fertig sind.

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.

Kohlenhydrateinheiten - Wahlen Sie zwischen Gramm oder Broteinheiten fur
die Notizen zu Lebensmitteln, die Sie eingeben.

Scantone - Wahlen Sie, ob Sie zusatzlich zur Vibration noch einen Signalton
héren mdchten, wenn Sie den Sensor scannen. Denken Sie daran, dass
Scantone die Lautstarkeeinstellung Ihres Smartphones Ubernehmen. Wenn die
Lautstarke an Ihrem Smartphone auf ,Aus” eingestellt ist, horen Sie auch den
Scanton nicht.

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
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Ihres Smartphones Ubernimmt. Wenn die Lautstarke an Ihrem Smartphone auf
+~Aus” eingestellt ist, horen Sie auch den vorgelesenen Glukose-Messwert nicht.

Weitere Optionen:

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

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

Hilfe: Zum Anzeigen von In-App-Lernprogrammen, Zugriff auf dieses
Benutzerhandbuch und Ansehen der rechtlichen Hinweise zur App. Hier kbnnen
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.

Verwenden der Option , Freigeben”

Uber die Option Freigeben im Hauptmenu wird ein Webbrowser in der App
geodffnet. Es erscheint eine Liste mit verschiedenen Apps, mit denen Sie sich zum
Datenaustausch verbinden konnen. Je nach Land kbnnen 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.

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 Ful3) 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.
Informieren Sie das Sicherheitspersonal Uber Ihr Gerat, wenn Sie durch die
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Sicherheitskontrolle gehen. Nachdem Sie bei Ihrem Smartphone den Flugmodus
aktiviert haben, kdnnen Sie NFC wieder aktivieren, um weiterhin Sensor-
Glukosewerte zu 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 kdnnen Lucken im Diagramm entstehen oder Glukose-
Messwerte verborgen sein.

Wartung und Entsorgung

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

Entsorgung: Das Produkt enthalt elektronische Bauteile, Batterien, scharfe/spitze
Teile und Material, das wahrend des Gebrauchs mit Kérperflissigkeiten 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 moglicherweise auftretende Probleme, deren mogliche
Ursache(n) und das empfohlene Vorgehen aufgefthrt. 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 bzw. das Loschen von Daten 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.
Mdgliche 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 Kleidungsstucke 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 Losung 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
Mdgliche 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
Mogliche Ursache: Der Sensor kann keinen Glukose-Messwert ausgeben.
Was zu tun ist: Wiederholen Sie den Scan in 10 Minuten.

Anzeige: Glukose-Messwert ist 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

Mogliche 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 prufen

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
Mdgliche Ursache: Die App hat ein Problem mit Ihrem Sensor festgestelt.
Was zu tun ist: Bringen Sie einen neuen Sensor an und starten Sie diesen.

Anzeige: Unerwarteter Anwendungsfehler
Mdgliche Ursache: Die App hat einen unerwarteten Fehler festgestellt.
Was zu tun ist: SchlieRen 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

Mogliche Ursache: Das Smartphone konnte den Sensor nicht scannen ODER eine
andere NFC-App konkurriert um die NFC-Funktion Ihres Smartphones.

Was zu tun ist: Versuchen Sie, den Sensor noch einmal zu scannen. Achten Sie
darauf, das Smartphone still zu halten, sobald Sie den ersten Signalton (bzw. die
erste Vibration) horen. Warten Sie, bis Sie den zweiten Signalton (bzw. die zweite
Vibration) héren, bevor Sie Ihr Smartphone vom Sensor entfernen. Achten Sie
darauf, dass Sie keine Tasten am Smartphone und keine Schaltflachen auf dem
Bildschirm berihren ODER, wenn Sie vermuten, dass eine andere App um die NFC-
Funktion Ihres Smartphones konkurriert, starten Sie FreeStyle LibreLink jedes Mal
vor dem Scan neu oder deinstallieren Sie die andere NFC-App.

Kundenservice

Bei Fragen zu FreeStyle LibrelLink 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


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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Testverfahren fur Sensor-Glukosewerte: Elektrochemischer amperometrischer
Sensor

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

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 fir 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 Lagerhodhe: -381 Meter (-1.250 Ful3) bis 3.048 Meter (10.000 Ful3)

Symbole auf der Verpackung und Bedeutung

Gebrauchsanweisung
beachten

/ﬂ/ Temperaturgrenzen

-

Hersteller

c E CE-Kennzeichnung

LOT| Chargen-Bezeichnung




Anwendungsteil Typ BF

Sensorcode

Nicht wiederverwenden

Haltbarkeitsdatum

REF

Bestellnummer

SN

Seriennummer

>

Vorsicht

EER

Sterilisiert durch
Bestrahlung

Luftfeuchtigkeitsgrenzen

® & |

Nicht verwenden wenn
Verpackung beschadigt

I

Dieses Produkt darf nicht
mit dem gewdhnlichen
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.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

* Bei dem Sensor sind besondere Vorsichtsmal3nahmen 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.

 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 fihren.

* 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 ordnungsgemal3e 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,
einschlieBlich Wohnbereiche und Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungs-Stromnetz
fir Wohngebaude 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 FuBboden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Bei synthetischen FuBbodenbelagen sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30%
betragen.

Storfestigkeitsprifung: Magnetfeld bei der Versorgungsfrequenz (50/60 Hz)
Prufpegel - 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



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

sind.

Storfestigkeitsprifung: Gestrahlte HF-StérgrofRen; IEC 61000-4-3
Prufpegel - IEC 60601: 3 V/m; 80 MHz bis 2,5 GHz
Ubereinstimmungspegel: 3 V/m

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien:

Empfohlener Schutzabstand

d=12+VP

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.?

In der Nahe von Geraten, die das nebenstehende Symbol tragen, sind Stérungen maoglich:
N\
)
A

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Wert fur den jeweils hoheren 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.

3 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 Gberschreitet, sollte der Sensor auf seine
ordnungsgemal3e Leistung hin beobachtet werden. Bei fehlerhafter Leistung kann es notwendig sein,
zusatzliche MalBnahmen zu ergreifen, wie z. B. eine Veranderung der Ausrichtung oder eine Umsetzung
des Sensors.

b 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-
Storgrollen kontrolliert werden. Der Kaufer bzw. der Anwender des Sensors kann zur Vermeidung
elektromagnetischer Stérungen 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.



Maximale [Schutzabstand in Abhangigkeit von
Nennaus- der Sendefrequenz
gangsleist- m
;‘"9 ddes 150 kHz bis | 80 MHz bis | 800 MHz
v 80 MHz | 800 MHz |bis 2,5 GHz
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
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FUr Sender mit einer anderen maximalen Nennausgangsleistung als oben angegeben kann der
empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) mithilfe der Gleichung fur 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 hoheren 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: Unterstutzung bei der Anwendung der Informationen in diesem Abschnitt erhalten Sie bei Ihrem
medizinischen Fachpersonal.

Storende Substanzen

Die Einnahme von Ascorbinsdure wahrend des Tragens des Sensors kann zu falsch-hohen Sensor-
Glukosewerten fuhren. Die Einnahme von Salicylsaure kann die Sensor-Glukosewerte geringfugig 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
Rlckseite 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 gegentber 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 gegentber Referenzwerten bei Blutentnahme am Finger

Ergebnisse fiir
die Sensorge-
nauigkeit bei
Glukosekon-
zentrationen

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

Innerhalb von
1 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 fiir
die Sensorge-
nauigkeit bei
Glukosekon-
zentrationen

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

Innerhalb von

Innerhalb von

Innerhalb von

+15% *20% * 30%
9.370/12.356 | 10.705/12.356 | 11.888/12.356
(75,8%) (86,6%) (96,2%)

Sensorgenau-
igkeit fiir alle
Ergebnisse

Innerhalb von £ 0,83 mmol/L und innerhalb von
* 20% des Referenzwertes

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/L) 1,1%

201-300 mg/dL

(11,2-16,7 mmol/L) | 9:6%

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 (%) dargestellit.

Tabelle 4. Sensorgenauigkeit im zeitlichen Verlauf gegentber 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.


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
https://www.abbott.com/patents
https://www.abbott.com/patents
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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 de |I'application et autres
options

Utilisation de I'option Partager
Activités
Entretien et élimination

Dépannage

Service Clients

Symboles sur I'étiquetage et
définitions

Compatibilité électromagnétique

Caractéristiques de fonctionnement
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Manuel d’utilisation

Symboles de I'application

FreeStyle LibreLink

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

Mise en garde

Ajoutez/modifiez des
commentaires

Commentaire sur la
nourriture

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

Commentaire sur l'activité
physique

Modifiez I'heure

Capteur trop froid

Capteur trop chaud

o
[0}

ez e |@ |3 | & (@ |\, |P| cuiy>

eStyle

Icbne de I'application
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Commentaires
multiples/personnalisés

Partager le rapport

Informations
supplémentaires

Menu principal

Menu complémentaire

Calendrier

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 (adgées de 4 ans et
plus) atteintes de diabete 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 (dgés de 4 a 12 ans) est limitée a
ceux qui sont supervisés par une personne en charge du traitement de I’enfant,
agee 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 congcue pour remplacer la mesure de la
glycémie dans la gestion personnelle du diabete, 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 &tre supérieurs aux taux de glycémie. A I'inverse, quand les taux de
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glucose sont en augmentation rapide, les résultats de taux de glucose du
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 symptdmes ne correspondent pas au résultat. Les symptdmes qui peuvent
étre dus a une glycémie basse ou élevée ne doivent pas étre ignoreés.

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
congue 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 LibreLink 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 conc¢u 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 fagon.

Les contre-indications, les avertissements et d’autres informations relatives
a la sécurité ci-aprés 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 pieces qui peuvent étre dangereuses en cas
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d’ingestion.

» 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 piqlre 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 piqlre au bout du doigt a I'aide
d’un lecteur de glycémie.

* N'ignorez pas les symptdémes qui peuvent étre dus a une glycémie basse ou
élevée. Si vous présentez des symptémes 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 symptdédmes qui ne sont
pas pertinents avec vos résultats de taux de glucose, consultez votre
professionnel de la santé.

« 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 |'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.
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* Ne réutilisez pas les capteurs. Le capteur est conc¢u de sorte qu’il ne soit pas
réutilisable. N'est pas concu pour étre re-stérilisé.

« Une déshydratation sévere 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 I'acide ascorbique alors que vous
portez le capteur, les résultats de taux de glucose lus par le capteur peuvent étre
faussement élevés. 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
qu'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 °Cet 25°C.

* Si vous avez un rendez-vous médical qui prévoit un fort rayonnement
magnétique 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 évalué.

« 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 endommage.

* Le capteur a été testé pour résister a une immersion sous un metre (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 LibreLink

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

Il est possible de télécharger FreeStyle LibreLink a partir de Google Play Store.
Quand vous étes prét a commencer a utiliser FreeStyle LibreLink, 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 porté 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.


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/

Menu

Menu L= FeestyleLibreLink :=—— complé-
principal mentaire
Prét a scanner I
DERNIERES 24 HEURES Invite
UREEDANSLACIBLE ~ DERNIERSCAN ~ MOYENNE po u r
9% 14:27 1843 scannher

150 Informations
relatives
au taux

300

250

glucose
raphicue W\\r
dutauxde | o

glucose 50

eeeeeee

21:00 0:00 3:00 6:00 9:00 12:00 15:00 18:00
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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.

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

glucose du capteur.

Menu complémentaire - Appuyez sur ce menu pour modifier les parametres de

I"application et pour afficher les informations relatives a I'application.

Invite pour scanner - Indique si I'application est préte a scanner un capteur.

Informations relatives au taux glucose - Durée dans la cible, informations a
propos de votre derniere mesure et votre taux de glucose moyen pendant les

derniéres 24 heures.

Kit de capteur FreeStyle Libre

Le kit de capteur FreeStyle Libre comprend :
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« 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 clientéle. Le capteur (visible uniquement 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 inséré
juste en dessous de la peau.

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

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

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

1. Vérifiez que votre smartphone est connecté a Internet (WiFi ou réseau
cellulaire). Vous pouvez alors installer FreeStyle LibreLink a partir de Google
Play Store. Appuyez sur I'icobne 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 |'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 maniere 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. Sélectionnez si vous souhaitez son et vibration OU vibration seulement lorsque
vous scannez le capteur. Appuyez sur SUIVANT.

Remarque : Cette option ne s'affiche que si vous utilisez Android 5.0 ou une
version postérieure. Si vous utilisez une version antérieure, le réglage sera
automatiquement son et vibration lorsque vous scannez le capteur.

9. 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.

10. 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.
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« 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
a ce que vous ressentez. Suivez les instructions pour sélectionner un site
d'application approprié.

. Appliquez les capteurs uniquement sur |'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.
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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.

3. Ouvrez le pack de capteur en retirant complétement I'opercule. Dévissez le
capuchon de I'applicateur de capteur et mettez le capuchon de c6té.

MISE EN GARDE : N'UTILISEZ PAS le pack de capteur ou I'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 |'applicateur de capteur avec celle du pack de
capteur. Sur une surface dure, appuyez fermement I'applicateur de capteur
vers le bas jusqu’a ce qu'il parvienne a une butée.

5. Sortez |I'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 I'intérieur de I'applicateur de capteur ou remettez-le dans le
pack de capteur.

. Placez |I'applicateur de capteur au-dessus du site préparé 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
|ésion impreévus.
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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
appliqguez-en un nouveau sur un autre site.

- ~

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 : Vous pouvez accéder a un tutoriel inclus dans I'application sur la

mise en place d'un capteur. Appuyez sur : en haut de |I'écran, puis appuyez
sur Aide.
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Démarrage de votre capteur

IMPORTANT :

* L'application nécessite que votre smartphone soit réglé a I'heure du réseau. Il
s'agit du réglage par défaut de I'heure pour la plupart des smartphones.

* Quand vous utilisez I'application, vous devez vous assurer que votre smartphone
est bien chargé et que vous avez acces a un lecteur de glycémie.

» Assurez-vous que le son de votre smartphone est réglé de sorte que vous
puissiez entendre les sons des mesures si vous les avez actives.

* N'oubliez pas que la simplicité pour scanner un capteur peut varier d'un
dispositif a I'autre. Une fois que vous avez déterminé I'emplacement de
I'antenne NFC (Near Field Communication) sur votre smartphone, vous devez
étre en mesure de scanner de maniére fiable le capteur en maintenant cette
zone a proximité du capteur. Il est possible que vous deviez ajuster la distance
de mesure en fonction des vétements que vous portez. A part la proximité et
I'orientation, d'autres facteurs peuvent affecter les performances de NFC. Par
exemple, un boitier métallique ou volumineux peut interférer avec le signal NFC.

1. Maintenez I'arriére de votre smartphone a proximité du capteur (ceci peut
s'effectuer sur les vétements) et placez I'antenne NFC sur le capteur. Ne
déplacez pas le smartphone avant d’entendre le premier son et/ou de sentir
une vibration. Ceci indique que votre smartphone et le capteur ont établi une
connexion NFC.
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2. Continuez de tenir le smartphone a proximité du capteur jusqu’a ce que vous
entendiez un deuxiéme son et/ou que vous sentiez une vibration. Ceci termine
la mesure.

Remarque:

 Sivous avez besoin d'aide, appuyez sur COMMENT SCANNER UN CAPTEUR
pour afficher le tutoriel inclus dans I'application. Vous pouvez également y
accéder plus tard en appuyant sur : en haut de I'écran, puis en appuyant
sur Aide.

 Si la mesure du capteur n’est pas réussie, une des erreurs de mesure
suivantes peut étre indiquée :

o Le smartphone n'a pas réussi a scanner le capteur. Scannez a nouveau le
capteur. Assurez-vous de tenir I'arriére du smartphone proche du capteur.
Lorsque vous entendez la premiere tonalité ou vibration, immobilisez le
smartphone jusqu’a ce que vous entendiez le deuxieme tonalité ou
vibration.

- Une autre application utilisant NFC a été détectée. Afin d'assurer que
FreeStyle LibreLink soit utilisé pour lire votre capteur, vous devrez lancer
FreeStyle LibreLink chaque fois avant de scanner. Si vous désinstallez
I"autre application NFC, vous devriez pouvoir scanner votre capteur quand
votre smartphone est déverrouillé.

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. Vous verrez une notification quand le capteur est 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 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.

Vérification de votre taux de glucose



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

1. Ouvrez I'application et maintenez I'arriere de votre smartphone a proximité du
capteur. Si les sons de mesure sont activés, vous obtiendrez deux sons
différents ainsi que des vibrations quand le capteur a été scanné.

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

Retour

& Mon taux de glucose

Message —— 1 BAISSE TAUX GLUCOSE 18:28
Fleche de
Taux de \J tendance
glucose de taux de
actuel el glucose
Symbole

% ————— Commen-
taire

350
300

250

Graphique | ¢ | Plage cible
du taux—— _Fde taux
de glucose | D" de glucose

12:00 15:00 18:00

Ajouter
commen-
taire

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 derniere
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 enregistré.

Plage cible de taux de glucose - Le graphique montre votre plage cible de taux
de glucose.
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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 masqueés.

* La valeur de votre taux de glucose actuel détermine la couleur du fond de
I"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
augmentation rapide
(plus de 2 mg/dL par

minute)

Le taux de glucose est en

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

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

: I baisse (entre 1 et 2 mg/dL

par minute)

Le taux de glucose est en
\l/ baisse rapide (plus de
2 mg/dL par minute)

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 santé.
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& Mon taux de glucose

LO

& Mon taux de glucose

A GLUCOSE BAS
(HORS PLAGE)

GLUCOSE ELEVE
A (HORS PLAGE)

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.
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<& Mon taux de glucose

A\ TAUX DE GLUCOSE BAS

63.4

& Mon taux de glucose

A\ TAUX DE GLUCOSE ELEVE

2892

Baisse taux glucose | Augmentation taux glucose : S'il est anticipé que votre
taux de glucose sera supérieur a 240 mg/dL ou inférieur a 70 mg/dL dans les

15 minutes, vous verrez un message sur |'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.
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& Mon taux de glucose

! BAISSE TAUX GLUCOSE 10:30
i 2 mg/dL
& Mon taux de glucose
' AUGMENTATION TAUX GLUCOSE 11:00

2372

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 l'écran Mon taux de glucose.

2. Sélectionnez la case a cocher a coté 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

FA— 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
numéroté a cété 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 controler 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 |'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 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.

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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TENDANCES QUOTIDIEN DUREE DANS LA CIBLE EVED

23 janv. - 5 févr. 2018

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00

Données disponibles pour 14 sur 14 jours

O O] O O

7 JOURS 14 JOURS 30 JOURS 90 JOURS

< ®)

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.



ESQUOTIDIEN DUREEDANSLACIBLE  EVENEMENTS

Rapports

23 janv. - 5 févr. 2018

2

100-140 17%

7099 1096

Plage cible : 100 - 140 mg/dL

Données disponibles pour 14 sur 14 jours

O ® O O

7 JOURS 14 JOURS 30 JOURS 90 JOURS

< ®

141-240 S2%
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Evénements hypo. : Informations sur le nombre d’événements hypoglycémiques
mesureés 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.



Rapports

DANSLACIBLE  EVENEMENTSHYPO.  TAUXDE GLUCO

23 janv. - 5 févr. 2018

3 3
2
1
0 0 0 0

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Evénements totaux: 9

Données disponibles pour 14 sur 14 jours

O ® O O

7 JOURS 14 JOURS 30 JOURS 90 JOURS

< ®
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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 période 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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Rapports

ENTSHYPO. TAUXDE GLUCOSE MOYEN  GRAPHIQUE ¢

23 janv. - 5 févr. 2018

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Moyenne : 169 mg/dL

Données disponibles pour 14 sur 14 jours

O ® O O

7 JOURS 14 JOURS 30 JOURS 90 JOURS

< ®

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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Rapports

If

COSE MOYEN  GRAPHIQUE QUOTIDIEN  HBIAC ESTIME

‘ 30 janvier2018 (%) »

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 contrdle du taux de glucose et pour surveiller le régime
thérapeutique du diabeéte.

* 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,,q. + 46,7)/28,7

HbA1c, = (TGC moyen,,me + 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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IQUE QUOTIDIEN  HBIACESTIMEE  USAGE DU CAPTE

Rapports

8 nov. 2017 - 5 févr. 2018

7,5.

( 58 mmol/mol)

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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Rapports

If

EQUOTIDIEN  HBIACESTIMEE  USAGE DU CAPTEUR

23 janv. - 5 févr. 2018

220 Nombre total de scans

]_ 6 Scans par jour

8 7 % des données capteur capturées

O ® O O

7 JOURS 14 JOURS 30 JOURS 90 JOURS
Remarque:

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

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

* Depuis n‘importe quel écran de rapport, balayez vers la gauche ou vers la droite
pour afficher le rapport suivant ou précédent.

* 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

Remarque : Si vous souhaitez recevoir un son/des vibrations avec votre rappel,
assurez-vous que le son/les vibrations sur votre smartphone sont activés, 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 verrez votre rappel uniquement sur |'écran.
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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 |'alcool isopropylique.

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
premiére fois.

Remplacement de votre capteur

Votre capteur arréte automatiquement de fonctionner apres avoir éteé 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 probléme 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
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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
impossible de le supprimer.

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.

A Activité physique

16:00

Répétition O

Tous [] Jeudi [

Lundi Vendredi

Mardi Samedi

Mercredi Dimanche
ANNULER TERMINE

Remarque : Si vous souhaitez que le rappel se répete, 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.

Remarque:
« Pour désactiver le rappel, appuyez sur le curseur vers la gauche.

« Pour supprimer un rappel, balayez le rappel vers la droite et appuyez sur le
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symbole W . 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 de I'application et autres options

Vous pouvez accéder au menu complémentaire pour modifier les parametres de
I"application comme la plage cible de taux de glucose ou les sons de mesure. Vous
pouvez également afficher des informations sur |'application.

1. Appuyez sur le menu complémentaire : dans le coin supérieur droit de
I"écran.

2. Appuyez sur Parametres de I'application, puis sélectionnez le parametre.
Appuyez sur ENREGISTRER une fois que vous avez terminé.

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.

Unités de glucides - Sélectionnez les grammes ou les portions pour les
commentaires sur la nourriture que vous entrez.

Sons de scan - Sélectionnez si vous souhaitez entendre un son en plus d'une
vibration quand vous scannez le capteur. N'oubliez pas que les sons de mesure
dépendent des réglages de volume du smartphone. Si le volume du
smartphone est désactivé, vous n’entendrez pas de son de mesure.

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
uniquement 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.

Autres options :
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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.

Aide : Affichez des tutoriels inclus dans I'application, accédez au présent
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 clientéle peut |'utiliser pour
vous aider a résoudre des problemes.

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

Utilisation de I'option Partager

L'option Partager du menu principal ouvre un navigateur web dans I'application.
Il 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.

Activites
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 metre (3 pieds) et ne I'immergez
pas pendant plus de 30 minutes dans I'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 le smartphone en mode Avion, vous pouvez activer a
nouveau NFC pour continuer d'obtenir les résultats de taux de glucose du capteur.
Ne scannez pas votre capteur si cela est interdit par les réglementations
aériennes.
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Remarque : Un changement d’heure a des effets sur les graphiques, les
statistiques et les parameétres programmés 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 masqueés.

Entretien et élimination

Entretien : Le capteur ne contient pas de pieces 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 & toutes les
réglementations locales applicables. Contactez le service clientele pour obtenir
davantage d'informations sur I'élimination appropriée des composants.

Dépannage

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

IMPORTANT : Si vous avez des problémes avec |'application, ayez a I'esprit que la
désinstallation de I'application et/ou I'effacement des données entrainera la perte
de toutes les données historiques et la fin du capteur en cours d’utilisation.
Veuillez appeler le service clientele si vous avez des questions.

Problemes au site d'application du capteur

Probléme : 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.
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Probléme : Irritation cutanée au site d’application du capteur.

Ce que cela peut signifier : Coutures et autres accessoires vestimentaires
constrictifs provoquant une friction sur le site OU vous pouvez étre sensible a la
matiere 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.

Problemes au démarrage de votre capteur ou de réception
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
precédent capteur ne soit terminé.

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
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de glucose.
Mesures a prendre : Scannez de nouveau dans 10 minutes.

Affichage : Le résultat de taux de glucose est 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'extrémité 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.
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Mesures a prendre : Appliquez et démarrez un nouveau capteur.

Affichage : Erreur inattendue de I'application
Ce que cela peut signifier : L'application a détecté une erreur inattendue.
Mesures & prendre : Eteignez complétement |'application et redémarrez-la.

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

Affichage : Erreur de scan

Ce que cela peut signifier : Le smartphone n’a pas pu scanner le capteur OU une
autre application NFC est en concurrence avec le NFC de votre smartphone.

Mesures a prendre : Essayez de scanner a nouveau le capteur. Assurez-vous de
tenir le smartphone immobile une fois que vous obtenez le premier son et/ou
vibration. Attendez d'avoir obtenu le deuxiéme son et/ou vibration pour I'éloigner
du capteur. Assurez-vous de n'appuyer sur aucun bouton du smartphone ou sur
I’écran OU, si vous pensez qu’une autre application est en concurrence pour le
NFC du smartphone, lancez FreeStyle LibreLink chaque fois avant de scanner le
capteur ou désinstallez I'autre application NFC.

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 numéro 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
ampéromeétrique


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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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

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 °Cet 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 métres (10 000 pieds)

Symboles sur I'étiquetage et définitions
Consulter le mode
EE d’emploi

/ﬂ/ Limite de température

N Fabricant

c € Marquage CE

LOT| Code de lot

R | Equipement de type BF




CODE

Code du capteur

Ne pas réutiliser

0

Date de péremption

REF

Numéro de référence

SN

Numeéro de série

Mise en garde

EEER

Stérilisé par irradiation

Limites d"humidité

® & |1 B>

Ne pas utiliser si
I'’emballage est
endommage

I

Ce produit ne doit pas étre
éliminé avec les déchets
menagers. 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
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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 I'IMMUNITE du
capteur.

* Le capteur ne doit pas étre utilisé a proximité de, ou empilé sur, un autre équipement et, s'il est
nécessaire de I'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.

Recommandations et déclaration du fabricant - émissions
électromagnétiques

Le capteur est concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Il
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 uniquement
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 |'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.
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Test d'immunité : RF rayonnées ; CEI 61000-4-3

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

Environnement électromagnétique - recommandations :
Distance de séparation recommandée

d=12+VP

Entre 80 MHz et 800 MHz

d=23VP

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 :
@)

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 diU a des émetteurs RF fixes, une enquéte électromagnétique sur site
doit étre envisagée. Si l'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.
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Puissance Distance de séparation selon la

nominale fréquence de I'émetteur
maximale m
de

- Entre 150 kHz | Entre 80 MHz (Entre 800 MHz
'émetteur | et30MHz | 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 metres (m) peut étre estimée a I'aide de |I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur, ol P est la puissance nominale maximale de I'émetteur en watts (W) indiquée
par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1. A 80 MHz et & 800 MHz, la 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 maniéere 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 légerement 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 piqdre 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
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Tableau 1. Analyse de régression des capteurs versus référence de piqdre 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 %

Tableau 2. Exactitude du capteur pour tous les résultats versus référence par piqlre au bout du doigt

Résultats

Dans la limite

Dans la limite

Dans la limite

d'exactitude du
capteur pour
des
concentrations
en glucose
2 75 mg/dL
(4,2 mmol/L)

Dans la limite

Dans la limite

d'exactitude du| de + 15 mg/dL | de + 20 mg/dL | de + 30 mg/dL
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

de+15% de + 20 % de +30 %
9370/12356 | 10705712356 | 11 888/12 356
(75,8 %) (86,6 %) (96,2 %)

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 piqdre au bout du doigt a différents
taux de glucose
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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) 129%

121-200 mg/dL

(6,7-11,1 mmol/L) 1%

201-300 mg/dL

(11,2-16,7 mmol/L) | 9%

301-400 mg/dL

(16,7-22,2 mmol/L) | 88%

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

10,3 %

* 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

Jour 1 | Jour 2 | Jour 7 |Jour 13(jour 14

Dans la limite de
+ 15 mg/dL
(+0.83mmol/L) et | 7350, [ 86539 | 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 problemes cutanés suivants a été
observée sur 202 examens de site.

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

L'incidence de troubles Iégers pour les catégories individuelles de troubles cutanés ci-dessus, notamment
cedéme, 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.
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Condividi report

Ulteriori informazioni

Menu principale

Menu Overflow

Calendario

ai e (Il @ A

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) & 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 seguito. 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.

* Se i sintomi non corrispondono ai valori. Non ignorare i sintomi che potrebbero
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essere dovuti a glicemia bassa o alta.

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

FreeStyle LibreLink, installata su uno smartphone, e 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 eseguire la scansione del sensore ogni 8 ore con il dispositivo;
altrimenti, i report non includeranno tutti i dati.

Informazioni sulla sicurezza

* L'utente é 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 e progettata per |'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.

* Per confermare l'ipoglicemia o I'imminente ipoglicemia come riportata dal
sensore, esequire un test della glicemia tramite test con pungidito usando un
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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, eseqguire 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 'uso. Rivolgersi all’operatore
sanitario prima di riprendere |'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 é 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 |'applicatore del sensore.
Le scatole del sensore e gli applicatori del sensore con lo stesso codice sensore
devono essere usati assieme o i valori del glucosio rilevati dal sensore
potrebbero non essere corretti.
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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 I'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.

» [l sensore é 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 dello
smartphone consultare le relative istruzioni per I'uso. Se si utilizza un lettore, fare
riferimento al Manuale d'uso nel Kit lettore.

FreeStyle LibreLink e disponibile per il download dal Google Play Store. Preparare
e applicare un sensore sul retro della parte superiore del braccio quando si e
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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 S . Menu
principale = reeStyle LibreLin H OVerfIOW
Pronto per la scansione I
ULTIME 24 ORE Prompt dl
scansione
9% 14:27 1845

Informazioni
sul glucosio

§ 2 200
Grafico | ¢ -
del

glucosio | ™

50

un | Mar
21:00 0:00 3:00 6:00 9:00 12:00 15:00 18:00

Menu principale - Toccare per accedere alla schermata Inizio, al diario, altre
opzioni dello storico e all'opzione Condividi.

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

Menu Overflow - Toccare per modificare le impostazioni dell’app e visualizzare le
informazioni sull’app.

Prompt di scansione - Indica se |'app e pronta per la scansione di un sensore.

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


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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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 I'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 lo smartphone sia collegato a una rete (WiFi o cellulare). E quindi

possibile installare FreeStyle LibreLink dal Google Play store. Tocca lI'icona
dell’app per aprire I'app.

Nota: Il collegamento alla rete & necessario solo per la configurazione, I'utilizzo
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di LibreView e la condivisione con altre applicazioni. Il collegamento alla rete
non & 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 AVANTIL.

4. Per utilizzare I'app € necessario un account LibreView. Seqguire 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 |'unita di misura del glucosio e toccare AVANTI.

6. Impostare I'intervallo stabilito del glucosio e toccare AVANTI. Collaborare con
|'operatore sanitario per determinare |'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. Selezionare se si desidera suono e vibrazione O solo vibrazione quando si
esegue la scansione del sensore. Toccare AVANTIL.

Nota: questa opzione viene visualizzata solo se si utilizza Android 5.0 e versioni
successive. Se si utilizza una versione precedente, verra selezionato
automaticamente suono e vibrazione durante la scansione del sensore.

9. 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.

10. 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
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* 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 |'applicatore del sensore. Le scatole del
sensore e gli applicatori del sensore con lo stesso codice sensore devono

essere usati assieme o i valori del glucosio rilevati dal sensore potrebbero non
essere corretti.

FreeSty,
Sensor F
CODE XXX
SN | XOOOOOXD

g YYYY-M

* 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 I'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.



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

6. L'applicatore del sensore & 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.
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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.

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

Nota: all'interno dell’app é possibile accedere a un tutorial sull’applicazione

del sensore. Toccare : nella parte superiore dello schermo e poi toccare
Guida.

Avvio del sensore

IMPORTANTE:

* L'app richiede che lo smartphone sia impostato sull’orario della rete. Questa e
I'impostazione dell’ora predefinita per la maggior parte degli smartphone.

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

* Assicurarsi che le impostazioni audio dello smartphone siano tali da poter
sentire le segnalazioni scansione se sono state attivate.

» Tenere presente che la facilita di scansione del sensore puo variare tra i
dispositivi. Dopo aver determinato la posizione dell’antenna NFC (Near Field
Communication) dello smartphone, dovrebbe essere possibile eseguire la
scansione affidabile del sensore tenendo quella zona vicino al sensore. 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, una custodia ingombrante o metallica puo
interferire con il segnale NFC.

1. Mantenere la parte posteriore dello smartphone vicino al sensore (questo pud
essere fatto sugli indumenti) e posizionare I'antenna NFC sul sensore. Non
spostare lo smartphone fino a quando non si sente il primo segnale acustico
e/o si avverte una vibrazione. Cio indica che lo smartphone e il sensore hanno
stabilito una connessione NFC.

2. Continuare a mantenere lo smartphone vicino al sensore fino a quando non si
sente un secondo segnale acustico e/o si avverte una vibrazione. La scansione
e stata completata.

Nota:

* Se serve aiuto, toccare COME EFFETTUARE LA SCANSIONE DEL SENSORE
per visualizzare una guida all'interno dell’app. Per effettuare questa

operazione piu tardi toccare : la parte superiore dello schermo e poi
Guida.

 Se la scansione del sensore non é stata eseguita correttamente, potrebbe
essere visualizzato uno di questi errori di scansione:

- Lo smartphone non é stato in grado di eseqguire la scansione del sensore.
Ripetere la scansione del sensore. Assicurarsi di tenere il retro dello
smartphone in prossimita del sensore. Quando si avverte la prima
segnalazione acustica o vibrazione, tenere fermo lo smartphone fino alla
seconda.

o Rilevata un’altra app basata su NFC. Per poter leggere il sensore con
FreeStyle LibreLink, bisognera lanciare FreeStyle LibreLink ogni volta prima
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della scansione. Se invece si disinstalla I'altra app NFC, si potra esequire la
scansione del sensore tutte le volte che lo smartphone é sbloccato.

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 e possibile navigare fuori dall’app. 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 eseguire 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 tenere la parte posteriore dello smartphone vicino al sensore. Se
le segnalazioni di scansione sono attivate, vengono emessi due segnali acustici
distinti insieme alle vibrazioni dopo che e stata eseqguita la scansione del

sensore.

2. 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

& Il mio glucosio
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Aggiungi
nota

Messaggio - Toccare per ulteriori informazioni.

Indietro - Toccare per tornare alla schermata Inizio.
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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:
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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

BIRGESEMN - 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
aumento (piu di 2 mg/dL
al minuto)

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

Glucosio in lenta
variazione (meno di
1 mg/dL al minuto)

Glucosio in diminuzione
(tra1 e 2 mg/dL al
minuto)

Glucosio in rapida
diminuzione (piu di
2 mg/dL al minuto)

< K VNS

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

Messaggi
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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 é 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.

& Ilmio glucosio

A GLUCOSIO BASSO

(FUORI INTERVALLO)

LO

& Ilmio glucosio

A\ GLUcosio ALTo
(FUORI INTERVALLO)

HI

Glucosio basso | Glucosio alto: se il glucosio supera i 240 mg/dL o & inferiore a

70 mg/dL, verra visualizzato un messaggio sullo schermo. Toccare A per ulteriori
informazioni e per impostare un promemoria per controllare il glucosio.
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< Illmio glucosio

A\ GLUCOSIO BASSO

63.4

& Il mio glucosio

A\ 6Lucosio ALTo

2892

Glucosio in diminuzione | Glucosio in aumento: se il glucosio € 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.
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< Ilmio glucosio

! GLUCOSIOIN DIMINUZIONE 10:30
i 2 mg/dL
& Ilmio glucosio
' GLUCOSIO IN AUMENTO 11:00

2372

Nota: in caso di dubbi su un messaggio o un valore, contattare |'operatore
sanitario per informazioni.

Aggiunta di note

Le note possono essere salvate con i valori del glucosio per aiutare a monitorare il
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, & 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.
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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

p Insulina (ad azione rapida

o lenta)

O

’_k Esercizio fisico
'/3‘ Cibo + insulina

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.
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» Tenere presente che FreeStyle LibreLink e i lettori non condividono i dati. Per
informazioni complete su un dispositivo, assicurarsi di eseguire 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.

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.
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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 l'intervallo

stabilito del glucosio.



Report
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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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Report
E STABILITO EVENTI DI GLUCOSIO BASSO VALORE MEQ
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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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Report
)SIO BASSO VALORE MEDIO DEL GLUCOSIO GRAFICO GI

23 Gen -5 Feb 2018

- b d - hnd e - - - -

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Media: 169 mg/dL

Dati disponibili per 14 dei 14 giorni

O ® O O

7 GIORNI 14 GIORNI 30 GIORNI 90 GIORNI

< ®

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

« Il 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 eseguita 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.



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

Report
DEL GLUCOSIO GRAFICO GIORNALIERO A1C STIMATA

« 30 Gennaio 2018 [ »

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 medio,g/q +46,7)/28,7

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

Bibliografia: 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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Report
FICO GIORNALIERO ALC STIMATA USO DEL SENSORE

8 Nov 2017 -5 Feb 2018

7,5.

( 58 mmol/mol)

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
é stata esequita la scansione del sensore e la percentuale degli eventuali dati del

sensore registrati dalle scansioni.
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Report
FICO GIORNALIERO ALC STIMATA USO DEL SENSORE

23 Gen -5 Feb 2018

220 Scansioni totali

]_ 6 Scansioni al giorno

87 % dati sensore acquisiti

O ® O O

7 GIORNI 14 GIORNI 30 GIORNI 90 GIORNI

< ®

Nota:

* Toccare il simbolo < su qualsiasi report per condividere una schermata del
report.

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

* Da qualsiasi schermata report, scorrere a sinistra o a destra per visualizzare il
report precedente o successivo.

« In tutti i report eccetto il grafico giornaliero e A1c stimata, & 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 &€ 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 e 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: Se si desidera che insieme al promemoria venga emesso un
suono/vibrazione, assicurarsi che il suono/vibrazione sullo smartphone siano
attivati, che il suono sia impostato su un livello udibile e che sia stata disattivata la
funzionalita Non disturbare (se disponibile) dello smartphone. Se la funzionalita
Non disturbare e attivata, verra soltanto visualizzato 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.

A Esercizio fisico

16:00

Ricorrente O

Tutto [ Giovedi []

Lunedi Venerdi

Martedi Sabato

Mercoledi Domenica
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:

* Per disattivare un promemoria, toccare il dispositivo di scorrimento verso
sinistra.
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* Per eliminare un promemoria, scorrere il promemoria a destra e toccare il
simbolo W . Il promemoria Esegui scansione non pud essere eliminato.

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

Impostazioni app e altre opzioni

E possibile accedere al menu Overflow per modificare le impostazioni dell’app
come l'intervallo stabilito del glucosio o le segnalazioni scansione. E anche
possibile visualizzare le informazioni sull’app.

1. Toccare il menu Overflow ¢ in alto a destra dello schermo.

2. Toccare impostazioni app e selezionare le impostazioni. Toccare SALVA al
termine.

Unita di misura - Mostra |'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.

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

Segnalazioni scansione - selezionare se si desidera sentire un segnale acustico
oltre ad una vibrazione quando si esegue la scansione del sensore. Ricordare
che le segnalazioni scansione ereditano le impostazioni di volume dello
smartphone. Se il volume dello smartphone é disattivato, non si ascolta la
segnalazione scansione.

Sintesi vocale - attivare la Sintesi vocale affinché i valori del glucosio vengano
convertiti in letture vocali quando si esegue 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.

Altre opzioni:
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Impostazioni account: visualizzazione/modifica delle informazioni dell’account
LibreView.

Impostazioni password: modifica della password dell’account LibreView.

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.

Utilizzo dell’'opzione 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 seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.

Attivita

Bagno, doccia e nuoto: il sensore e resistente all’acqua e puo essere indossato
durante il bagno, la doccia o quando si nuota. NON portare il sensore a profondita
superiori a 1 metro o immergerlo in acqua per piu di 30 minuti.

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 attivare nuovamente NFC per continuare a ricevere i valori del glucosio
rilevati dal sensore. Non esequire la scansione del sensore se é 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
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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.

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 |'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 e/o la cancellazione dei dati comportera la perdita di tutti
i dati storici e terminera il sensore attualmente in uso. In caso di domande,
contattare I'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
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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
del sensore

Display: Sensore in fase di avvio
Possibile significato: il sensore non é 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 é terminata.
Cosa fare: applicare e avviare un nuovo sensore.

Display: Nuovo sensore trovato

Possibile significato: & stata eseqguita 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 e 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.
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Display: Sensore troppo caldo
Possibile significato: il sensore é troppo caldo 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: Sensore troppo freddo
Possibile significato: il sensore e 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 é 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.
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Display: Errore di scansione

Possibile significato: lo smartphone non e stato in grado di esequire la scansione
del sensore O un’altra applicazione NFC e in competizione per I'NFC dello
smartphone.

Cosa fare: provare a eseguire nuovamente la scansione del sensore. Assicurarsi di
mantenere fermo lo smartphone quando si riceve il primo segnale acustico e/o
vibrazione. Attendere fino a quando si riceve il secondo segnale acustico e/o
vibrazione prima di spostarlo lontano dal sensore. Accertarsi di non toccare alcun
pulsante sullo smartphone o sullo schermo O se un’altra applicazione é in
competizione per I'NFC dello smartphone, lanciare FreeStyle LibreLink ogni volta
prima di eseqguire la scansione o disinstallare I'altra applicazione NFC.

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 é 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 °Ca 45 °C

Temperatura di conservazione dell’applicatore del sensore e della scatola del
sensore: da 4 °Ca 25 °C


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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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

L]

Consultare le istruzioni
per |'uso

A

Limiti di temperatura

-

Fabbricante

q3

Marchio CE

LOT

Codice lotto

Parte applicata tipo BF

Codice sensore

Non riutilizzare

Data di scadenza

REF

Numero di listino

SN

Numero di serie

Attenzione
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Sterilizzato tramite

[sTerie[R] ..
irradiazione

Limite di umidita

Non usare se la
confezione € danneggiata

@ &

Questo prodotto non deve
essere smaltito tramite la
raccolta di rifiuti
municipale. E richiesta la
raccolta separata per
rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche
in base alla direttiva
europea 2012/19/CE. Per i
dettagli, contattare il
fabbricante.

I

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 dell'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 e previsto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico qui di sequito indicato. L'acquirente o
|"'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.
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Test delle emissioni: Emissioni RF; CISPR 11
Conformita: Classe B

Ambiente elettromagnetico - linee guida: il sensore e 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 e previsto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico qui di sequito indicato. L'acquirente o
|"'utente del sensore deve assicurarsi che venga usato in tale ambiente.

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 sequente simbolo:
(@)
A

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica I'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.
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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 eseguita 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.

Distanze di separazione consigliate tra la strumentazione di comunicazione
RF portatile o mobile e il sensore

Il sensore e 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 sequito 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 HtOr€  pa 150 kHz| Da 80 MHz [Da 800 MHz
a80MHz |a800 MHz | a 2,5 GHz
d=1,2vP|d=12VP|d=23VP
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 é 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 guida 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 pu6 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.



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

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.

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

sensore per le

Entro

accuratezzadel| *15mg/dL

(entro

Entro
+20 mg/dL
(entro

concentrazioni | £0,83 mmol/L) | +1,11 mmol/L)

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

sensore per le
concentrazioni

accuratezza del| Entro +15%

Entro £20%

di glucosio

<75 mg/dL 663 /839 732 /839 805 / 839
(4,2 mmol/L) (79,0%) (87,2%) (95,9%)

Risultati di

Entro £30%

del sensore per

di glucosio

>75 mg/dL 9370/12356 | 10705/12356 | 11888/ 12 356
(4,2 mmol/L) (75,8%) (86,6%) (96,2%)
Accuratezza Entro 15 mg/dL (+0,83 mmol/L) ed entro

+20% del riferimento

tutti i risultati

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

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

(0,56 mmol/L)*

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

81-120 mg/dL

(22,2 mmol/L)

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9%
(162,;:5(1),01 nr:wgr;?alf/L) 11.1%
(21011,_23-?2,;1 r%/rcrj\zI/L) 9,6%
?1061,_74}22,? rgrj1/rcrj1LoI/L) 8,8%
>400 mg/dL 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
(x0,83 mmol/L) ed 0 o 0 0 0
entro £20% del 73,5% | 86,3% | 87,7% | 85,7% | 88,4%
riferimento
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, & stata osservata la sequente incidenza di problemi cutanei
in 202 esami del sito.

Prurito da moderato a grave - 0,5% delle volte

Eritemma 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
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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.

DISPONIBILE SU
» Google Play

Google Play e il logo di Google Play sono marchi di fabbrica di Google Inc.
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Symbolen in de app
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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
App-instellingen en andere opties
De optie Delen gebruiken
Activiteiten
Onderhoud en afvoer

Problemen oplossen

Klantenservice
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Elektromagnetische compatibiliteit

Prestatiekenmerken
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Rapport delen

Extra informatie

Hoofdmenu

Overloopmenu

Kalender
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Belangrijke informatie

Indicaties voor gebruik

De FreeStyle LibreLink app (“de app”) is geindiceerd voor het meten van de
glucosespiegel in interstitiéle vloeistof 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 LibrelLink, 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 vioeistof 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
sensorverpakking en sensorapplicator gebruikt. Sensorverpakkingen en
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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 vloeistof 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 rontgenfoto, 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. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van uw smartphone voor instructies voor het gebruik van de
smartphone. Als u een scanner gebruikt, raadpleeg dan de gebruikershandleiding
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in de scannerkit.

FreeStyle LibreLink kan worden gedownload van Google Play 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-___|
menu

. Overloop-

= FreeStyle LibreLink menu

Klaar om te scannen I

AFGELOPEN 24 UUR ————————— Sca Ij1-
melding

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

9% 14:27 1843

EEEEEEEEEE

350 Glucose-

informatie
g 200
Glucose- 150
grafiek

100

50

Sun | Mon
21:00 0:00 3:00 6:00 9:00 12:00 15:00 18:00

Hoofdmenu - Tik hierop voor toegang tot het beginscherm, het logboek, andere
geschiedenisopties en de optie Delen.

Glucosegrafiek - Grafiek van uw opgeslagen sensorglucosemetingen.

Overloopmenu - Tik hierop voor het wijzigen van app-instellingen en het bekijken
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van app-informatie.

Scanmelding - Geeft aan of de app gereed is voor het scannen van een sensor.

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 smartphone verbinding heeft met een netwerk (WiFi of
mobiel). Vervolgens kunt u FreeStyle LibreLink installeren vanuit Google Play
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
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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. Selecteer of u geluid en trilling OF alleen trilling wilt wanneer u uw sensor
scant. Tik op VOLGENDE.

NB: Deze optie wordt alleen weergegeven als u Android 5.0 of hoger gebruikt.
Als u een lagere versie gebruikt, krijgt u automatisch zowel geluid als trilling
wanneer u uw sensor scant.

9. 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.

10. 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
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« 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
zijn.

FreeSty,
Sensor F
CODE XXX
SN | XOOOOOXD

g YYYY-M

» 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: De app bevat een tutorial over hoe u een sensor aanbrengt. Tik op :
boven aan het scherm en tik vervolgens op Help.

Uw sensor opstarten

BELANGRIJK:

* Voor de werking van de app moet uw smartphone zijn ingesteld op de
netwerktijd. Dit is voor de meeste smartphones de standaardinstelling.

* Als u de app gebruikt, moet u uw smartphone goed opgeladen houden en
ervoor zorgen dat u toegang hebt tot een bloedglucosemeter.
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« Zorg dat het geluid van uw smartphone zo is ingesteld dat u scangeluiden kunt
horen als u die hebt ingeschakeld.

* Denk eraan dat het scannen van een sensor met het ene apparaat gemakkelijker
kan zijn dan met het andere. Nadat u hebt bepaald waar de NFC-antenne (Near
Field Communication) op uw smartphone zich bevindt, moet u uw sensor op
betrouwbare wijze kunnen scannen door dat gebied dicht bij uw sensor te
houden. Mogelijk moet u de scanafstand bijstellen afhankelijk van de kleding die
u draagt. Naast nabijheid en oriéntatie kunnen ook andere factoren de NFC-
werking beinvloeden. Zo kan een omvangrijk of metaalhoudend hoesje het NFC-
signaal verstoren.

1. Houd de achterkant van uw smartphone nabij de sensor (er mag kleding
overheen zitten) en plaats de NFC-antenne ter hoogte van de sensor. Beweeg
de smartphone niet totdat u de eerste toon hoort en/of een trilling voelt. Dit
geeft aan dat er een NFC-verbinding tot stand is gebracht tussen uw
smartphone en sensor.

2. Blijf de smartphone nabij de sensor houden totdat u een tweede toon hoort
en/of een tweede 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 op : boven aan
het scherm te tikken en vervolgens op Help te tikken.

» Als het scannen van uw sensor is mislukt, kunt u een van de volgende
scanfoutmeldingen krijgen:

- De smartphone heeft de sensor niet kunnen scannen. Scan de sensor
nogmaals. Zorg dat u de achterkant van de smartphone dicht bij de sensor
houdt. Wanneer u de eerste toon of trilling hoort, houdt u de smartphone
stil totdat u de tweede toon of trilling hoort.

o Eris een andere app gedetecteerd die NFC gebruikt. Om te zorgen dat
FreeStyle LibreLink wordt gebruikt voor het uitlezen van uw sensor zult u
FreeStyle LibreLink telkens moeten opstarten voordat u een scan uitvoert.
Of als u de andere NFC-app verwijdert, kunt u als het goed is uw sensor
altijd scannen wanneer uw smartphone ontgrendeld is.

Zie Problemen oplossen voor andere foutmeldingen.
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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. U krijgt een melding wanneer de sensor gereed is.

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 houd de achterkant van uw smartphone dicht bij de sensor. Als
de scangeluiden zijn ingeschakeld, hoort u twee afzonderlijke tonen en de
bijpehorende trillingen wanneer uw sensor is gescand.

2. 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

< Mijn glucose
Bericht

Huidige — Glucose-
glucose—74 mﬁL trendpijl

: Notitie-
350 { symbool

300

! GLUCOSE GAAT OMLAAG 18:28

\

250

= 200

Glucose- L i
- a Glucose-
grafiek _lf’zkv/\jdoelbereik

|
|
|
12:00 15:00 18:00

Notitie
toevoegen

Bericht - Tik hierop voor meer informatie.

Terug - Tik hierop om terug te gaan naar het beginscherm.
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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.



C KJd N

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

A\ AGE GLUCOSE
(BUITEN BEREIK)

LO

& Mijn glucose

A HOGE GLUCOSE
(BUITEN BEREIK)

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.
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< Mijn glucose

A\ LAGE GLUCOSE

63.4

& Mijn glucose

A\ HOGE GLUCOSE

2892

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,
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.
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< Mijn glucose

! GLUCOSE GAAT OMLAAG 10:30
i 2 mg/dL
& Mijn glucose
! GLUCOSE GAAT OMHOO0G 11:00

2372

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

* Insulinenaotities: 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.
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Notities die u toevoegt, worden in uw glucosegrafieken en logboek weergegeven
als symbolen. U kunt een notitie bekijken door op het bijoehorende 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

} Insuline (snel- of
langwerkend)
)

’_k Lichaamsbeweging

%’ 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:
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« Werk samen met uw diabetesbehandelaar om uw glucosegeschiedenis te
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 [ 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

DAGELIJKSE TRENDS TIJD BINNEN DOELBEREIK HYF

23 jan. -5 feb. 2018

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00
Gegevens beschikbaar gedurende 14 van 14 dagen

O O] O 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.



Rapporten
KSE TRENDS TIJD BINNEN DOELBEREIK HYPO'S ¢

23 jan. - 5 feb. 2018

2

141-240 52%

100-140 17%

7099 1056

<10 [ o

Doelbereik: 100 - 140 mg/dL
Gegevens beschikbaar gedurende 14 van 14 dagen

O ® O O

7 DAGEN 14 DAGEN 30 DAGEN 90 DAGEN

< ®
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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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) BINNEN DOELBEREIK HYPO'S GEMIDDELDE GLUCOS

Rapporten

23 jan. - 5 feb. 2018

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Totaal aantal voorvallen: 9

Gegevens beschikbaar gedurende 14 van 14 dagen

O ® O O

7 DAGEN 14 DAGEN 30 DAGEN 90 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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IK  HYPO'S  GEMIDDELDE GLUCOSE  DAGELIJKSE Gf

Rapporten

23 jan. - 5 feb. 2018

- b d - hnd e - - - -

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Gemiddelde: 169 mg/dL

Gegevens beschikbaar gedurende 14 van 14 dagen

O ® O O

7 DAGEN 14 DAGEN 30 DAGEN 90 DAGEN

< ®

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 tijden 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

If

JELDE GLUCOSE  DAGELIJKSE GRAFIEK  GESCHATTE HE

. 30 januari 2018 [3) »

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. SGg/q. + 46,7)/28,7

Alcy, = (gem. SG oy + 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 Alc assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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Rapporten
LIJKSE GRAFIEK GESCHATTE HBALC SENSORGEBRUI

8 nov. 2017 - 5 feb. 2018

7,5.

( 58 mmol/mol)

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
JKSE GRAFIEK  GESCHATTE HBAIC  SENSORGEBRUIK

23 jan. - 5 feb. 2018

220 Totaal aantal scans
16 Scans per dag

8 7 % sensorgegevens geregistreerd

O ® O O

7 DAGEN 14 DAGEN 30 DAGEN 90 DAGEN

< ®

NB:

* U kunt in elk rapport op het symbool <, tikken om een schermafbeelding van
het rapport te delen.

* Tik op het symbool @ om een beschrijving van het rapport te bekijken.

* U kunt op elk rapportscherm naar links of naar rechts swipen om het vorige of
volgende rapport te bekijken.

* 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 afvoer. 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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Opmerking: Als u een geluid/trilling wilt ontvangen bij uw herinnering, moet u
zorgen dat geluid/trilling op uw smartphone aanstaat, dat het geluidsvolume
zodanig is dat u kunt horen en dat de functie niet storen (indien beschikbaar)
uitstaat. Als de functie niet storen aanstaat, 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.

A Lichaamsbeweging

16:00

Herhalend O

Ale [ Donderdag [}

Maandag Vrijdag

Dinsdag Zaterdag

Woensdag Zondag
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:
« Om een herinnering uit te schakelen tikt u de schuifknop naar links.

* Om een herinnering te wissen swipet u de herinnering naar rechts en tikt u op
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het symbool B . De herinnering Sensor scannen kan niet worden gewist.

« U ontvangt de herinneringen als meldingen die u kunt sluiten door erop te
swipen of tikken.

App-instellingen en andere opties

U kunt naar het overloopmenu gaan om app-instellingen zoals uw
glucosedoelbereik of scangeluiden te wijzigen. U kunt ook informatie over de app
bekijken.

1. Tik op het overloopmenu : rechtsboven op het scherm.

2. Tik op App-instellingen en selecteer de gewenste instelling. Tik op OPSLAAN
wanneer u klaar bent.

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.

Koolhydraateenheden - Kies gram of porties voor door u ingevoerde
voedselnotities.

Scangeluiden - Selecteer of u naast de trilling ook een geluid wilt horen
wanneer u de sensor scant. Denk eraan dat de scangeluiden de volume-
instellingen van uw smartphone overnemen. Als het geluid van uw smartphone
is uitgeschakeld, krijgt u geen scangeluid te horen.

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.

Andere opties:
Account-instellingen: Bekijk/wijzig de informatie van uw LibreView account.

Account wachtwoord: Wijzig het wachtwoord van uw LibreView account.
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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.

De optie Delen gebruiken

Met de optie Delen in het hoofdmenu opent u een internetbrowser binnen de app.
Hierin worden verschillende apps vermeld waarmee u verbinding kunt maken
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.

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 NFC weer inschakelen om sensorglucosemetingen te 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
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kunnen hiaten in de grafiek ontstaan of kunnen glucosemetingen verborgen zijn.

Onderhoud en afvoer

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 overeenstemmming 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 optreedet,
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 en/of gegevens te wissen 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
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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
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 is niet beschikbaar
Wat het kan betekenen: De sensor kan geen glucosemeting leveren.
Wat te doen: Scan over 10 minuten nogmaals.
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Afleesvenster: Sensor is te warm
Wat het kan betekenen: Uw sensor is te warm 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: 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
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app.
Wat te doen: Bel de klantenservice.

Afleesvenster: Scanfout

Wat het kan betekenen: De smartphone kon de sensor niet scannen OF een
andere NFC-app probeert tegelijkertijd de NFC-verbinding van uw smartphone te
gebruiken.

Wat te doen: Probeer de sensor opnieuw te scannen. Zorg dat u uw smartphone
stilhoudt nadat u de eerste toon en/of trilling hebt ontvangen. Wacht tot u de
tweede toon en/of trilling ontvangt voordat u hem weghaalt bij de sensor. Zorg
dat u geen knoppen op de smartphone of het scherm aanraakt OF als u denkt dat
een andere app probeert tegelijkertijd de NFC-verbinding van uw smartphone te
gebruiken, start u FreeStyle LibreLink telkens voor het scannen op of verwijdert u
de andere NFC-app.

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


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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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

Raadpleeg de
EIH gebruiksaanwijzing

/ﬂ/ Temperatuurbeperking

N Fabrikant

c € CE-markering

LOT| Batchcode

X | Type BF-apparatuur

CODE Sensorcode

@ Niet opnieuw gebruiken

g Te gebruiken tot

REF| Catalogusnummer

SN Serienummer




Let op

[Sterie[ /]

Gesteriliseerd met straling

Vochtigheidsgrenzen

® & |1 B

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

I

Dit product mag niet met
huisvuil worden
afgevoerd. Het moet
afzonderlijk worden
afgevoerd conform
Richtlijn 2012/19/EC in de
Europese Unie
betreffende afgedankte
elektrische en
elektronische apparatuur.
Neem contact op met de
fabrikant voor meer
informatie.

Elektromagnetische compatibiliteit

ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

* 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 beinvloeden.

+ 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.
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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.

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=12+VP

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.?
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Dit symbool geeft aan dat in de nabijheid van daarmee gemerkte apparatuur interferentie kan optreden:
N\
(©)
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
abnormale werking wordt waargenomen, kan het nodig zijn aanvullende maatregelen te treffen, zoals het
draaien of verplaatsen van de sensor.

b OQver 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
Y an s [150 kHz tot |80 MHz tot (800 MHz tot
zender 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
W d=12vP |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

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 beinvlioed door absorptie en reflectie door constructies, voorwerpen en
mensen.
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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)

500

400

300

200

Sensor (mg/dL)
Sensor (mmol/L)

100

0 100 200 300 400 500
Vingerprik referentie (mg/dL)

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
raties
<75 mg/dL 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;sdl— 9370/ 12356 10705712356 | 11888/ 12356
275 mg 75,8% 86,6% 96,2%
(4,2 mmol/L) ( ) ( ) ( )

urigheid voor

Sensornauwke | Binnen = 15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) en binnen
+ 20% van referentie

alle
resultaten

1368 /13195 (86,2%)

Tabel 3. Prestaties van de sensor met betrekking tot vingerprikreferentie bij verschillende

glucosewaarden

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

(0,56 mmol/L)*

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

81-120 mg/dL

(22,2 mmol/L)

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9%
(162;-3?01 Tngnlqc(jjli/L) 11,1%
(21011,_2%?2,r7n r%/riLoI/L) 9,6%
(167222 oty | B8%
>400 mg/dL 10,3%
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* 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 | Dag 2

Dag 7

Dag 13|Dag 14

Binnen + 15 mg/dL
(£ 0,83 mmol/L)
en binnen

+ 20% van de
referentie

73,5% | 86,3%

87,7%

85,7% | 88,4%

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
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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.

» Google Play
Google Play en het Google Play-logo zijn handelsmerken van Google Inc.
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Simbolos de la aplicacion

Informacién importante

Descripcion general de FreeStyle
LibreLink

Configuracion de la aplicacién
Aplicacion de su sensor
Inicio de su sensor
Comprobacion de su glucosa
Comprension de sus lecturas de glucosa
Adicién de notas

Revisiéon de su historial

Retirada de su sensor
Sustitucién de su sensor
Configuracion de recordatorios

Configuracion de la aplicacion y otras
opciones

Uso de la opciéon Compartir
Actividades
Mantenimiento y eliminacion

Resolucion de problemas

Atencion al cliente
Simbolos y definiciones del etiquetado
Compatibilidad electromagnética

Caracteristicas de rendimiento
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FreeStyle LibreLink

Manual del usuario

Simbolos de la aplicacion

Direccion en la que va la
glucosa. Consulte
Comprension de sus
lecturas de glucosa para

obtener mas informacion.

Precaucion

Agregar/editar notas

Nota de alimentos

Nota de insulina (accion
rapida o lenta)

Nota de ejercicio

Cambio de hora

Sensor demasiado frio

Sensor demasiado
caliente
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Notas
multiples/personalizadas
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Compartir informe

Informacién adicional

Menu principal

Menu de contenido
adicional

Calendario

ai e |lll @ A

Informacion importante

Indicaciones de uso

La aplicacién FreeStyle LibreLink (“aplicacion”) estd 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 monitorizaciéon de glucosa FreeStyle Libre (“sensor”).
La indicacién para nifios (de 4 a 12 afios de edad) estd 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 niio a controlar el sensor vy la
aplicacion FreeStyle LibreLink y también de interpretar o ayudar al nifio a
interpretar las lecturas. Este procedimiento esta disefado para utilizarse en lugar
de las pruebas de glucosa en sangre para la autogestion de la diabetes con las
excepciones indicadas a continuacién. 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 aplicacion no proporciona
uno.

La aplicacion FreeStyle LibreLink 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 errénea de la informacion de
glucosa.

Informacion adicional de sequridad

La aplicacion FreeStyle LibreLink y los lectores del sistema Flash de monitorizacién
de glucosa FreeStyle Libre (“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.

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, pdngase 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
configuracion 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 pequefias 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 como 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 cdbmo se siente. Siga las
instrucciones para seleccionar una zona de aplicacién 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. Pédngase 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 disefiado 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 conjuntoy
tienen el mismo cédigo 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 coédigo del sensor
deben usarse juntos; si no, las lecturas de glucosa del sensor podrian ser
incorrectas.

Informacion adicional de seqguridad

* De las diferencias fisiologicas 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 smartphone para ver cdmo utilizarlo. Si esta utilizando
un lector, consulte el manual del usuario en el kit del lector.

La aplicacion FreeStyle LibreLink puede descargarse de la tienda Google Play.
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
aplicacion 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 informacién sobre su glucosay la
aplicacion. Para regresar a la pantalla de inicio desde otra pantalla, vaya al menu
principal y pulse Inicio.

Menu
de
, contenido
MGI’!U —_—= FreeStyle LibreLink :— adicional
principal
Listo para escanear I
ULTIMAS 24 HORAS IndlcaC|On
PERIODO EN OBJETIVO ULTIMOESCANEO ~ PROMEDIO d e
9% 14:27 184% escanear
5 Informacion
- de glucosa
250
3 200
P E2150
Gréfico
de | ™
glucosa e

mar. | mié.
21:00 0:00 3:00 6:00 9:00 12:00 15:00 18:00

Menu principal - Pulse para acceder a la pantalla de inicio, el libro de registro,


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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otras opciones del historial y a la opcion Compartir.

Grafico de glucosa - Represente en forma grafica las lecturas de glucosa del
sensor almacenadas.

Menu de contenido adicional - Pulse para cambiar la configuracién de la
aplicacion y ver la informacion de la aplicacion.

Indicacion de escanear - Indica si la aplicacion esta lista para escanear un sensor.

Informacion de glucosa - Su periodo en objetivo, informacion 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 dafiada 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.
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Paquete del sensor. Se utiliza con el aplicador del sensor para preparar el sensor
para su uso.

Aplicador del sensor. Aplica el sensor a su cuerpo.

Configuracion de la aplicacion

Antes de utilizar la aplicaciéon por primera vez, debe completar la configuracion.

1. Compruebe que su smartphone esté conectado a una red (WiFi o mévil). A
continuacion, puede instalar la aplicacion FreeStyle LibreLink desde la tienda
Google Play. Pulse el icono de la aplicacion para abrirla.
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Nota: Solamente necesita estar conectado a una red para realizar la
configuracion, utilizar LibreView y compartir informaciéon 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 COMENZAR
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 informacién legal y cree una nueva cuenta o inicie
sesion 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 aplicacion 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. Seleccione si desea sonido y vibracion O solo vibracion cuando escanee su
sensor. Pulse SIGUIENTE.

Nota: Esta opcion solo se muestra si esta utilizando Android 5.0 y superior. Si
esta utilizando una version inferior, obtendra automaticamente sonido y
vibracién al escanear su sensor.

9. 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.

10. 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 o vaya a Aplicaciéon de su sensor.

Aplicacion de su sensor
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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 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
ser incorrectas.

FreeSty,
Sensor }
CODE XXX
SN|  XX0000000)

g YYYY-MW

* 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 aplicacién adecuada.

. 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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2. Limpie la zona de la aplicacidén 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.

3. 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 dafilados 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.
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6. 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.
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7. 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.

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.
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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: Puede acceder a un tutorial incorporado en la aplicacién sobre como

aplicar un sensor. Pulse : en la parte superior de la pantallay luego pulse
Ayuda.

Inicio de su sensor

IMPORTANTE:

* La aplicacion requiere que su smartphone se configure en la hora de la red. Esta
es la configuraciéon predeterminada para la hora en la mayoria de los
smartphones.
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« Al utilizar la aplicacion, debe mantener el smartphone bien cargado y asegurarse
de tener acceso a un medidor de glucosa en sangre.

« Compruebe que el sonido de su smartphone esté configurado para que pueda
oir los sonidos de escaneo si los activa.

* Tenga en cuenta que la facilidad con la que se escanea un sensor puede variar
de un dispositivo a otro. Una vez que determine el lugar donde se encuentra la
antena NFC (transmisién de datos en proximidad) en su smartphone, deberia
poder escanear de manera fiable su sensor sosteniendo dicha zona cerca de su
sensor. Puede que necesite ajustar la distancia de escaneo segun la ropa que
lleve. Ademas de la proximidad y la orientacion, otros factores pueden afectar al
rendimiento de NFC. Por ejemplo, un estuche metalico o abultado puede
interferir con la sefial NFC.

1. Sostenga la parte posterior de su smartphone cerca del sensor (esto puede
hacerse sobre la ropa) y coloca la antena NFC sobre el sensor. No mueva el
smartphone hasta que escuche el primer tono y/o sienta una vibracién. Esto
indica que el smartphone y el sensor han establecido una conexion NFC.

2. Siga sosteniendo su smartphone cerca del sensor hasta que escuche un
segundo tono y/o sienta una vibracién. Esto completa el escaneo.

Nota:

« Si necesita ayuda, pulse COMO ESCANEAR UN SENSOR para ver un tutorial
incorporado en la aplicacion. Si lo desea, puede acceder a este mas tarde.

Para ello, pulse : en la parte superior de la pantalla y luego pulse Ayuda.

« Si su sensor no se escaneo correctamente, puede recibir uno de estos
errores de escaneo:

- El smartphone no pudo escanear el sensor. Escanee el sensor de nuevo.
Asegurese de sujetar la parte posterior del smartphone cerca del sensor.
Cuando escuche el primer tono o vibracion, sujete el smartphone sin
moverlo hasta que escuche el sequndo tono o vibracion.

o Detectada otra app que usa NFC. Para asegurar que se usa FreeStyle
LibreLink para leer el sensor, debera iniciar FreeStyle LibreLink cada vez
antes de escanear. O bien, si desinstala la otra app de NFC, deberia poder
escanear el sensor cada vez que se desbloquee el smartphone.
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Consulte Resolucion 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 aplicacién.
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 aplicacion.

* 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.

Comprobacion de su glucosa

1. Abra la aplicacién y sostenga la parte posterior de su smartphone cerca del
sensor. Si los sonidos de escaneo estan activados, obtendra dos tonos
separados junto con las vibraciones cuando se haya escaneado su sensor.

2. 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.

Atrés

< Mi glucosa

Mensaje

! TENDENCIA DE GLUCOSA BAJA 18:28

Flecha

Glucosa \ de
actual e tendencia

de glucosa

Simbolo
de nota

|

350

300

250

Rango
| objetivo
de

| glucosa

12:00 15:00 18:00

Gréfico
de
glucosa

Agregar
nota
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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
glucosa por encima de 350 mg/dL.

* Podria aparecer el simbolo @ indicando que la hora del smartphone se
modificd. 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:

INGFaRja" - 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.
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Glucosa aumentando
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)

Glucosa disminuyendo
rapidamente (mas
de 2 mg/dL por minuto)

K Vv N S

Nota: Puede que la flecha de tendencia de glucosa no aparezca siempre con su
lectura.

Mensajes

A continuacién figuran mensajes que podria ver con sus lecturas de glucosa.

LO | HI (bajo | alto): Si aparece 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 seqgundo resultado LO o HI, pdngase en contacto con su
profesional sanitario inmediatamente.
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& Miglucosa

AGLUCOSA BAJA
(FUERA DE RANGO)

LO

& Miglucosa

A GLUCOSAALTA
(FUERA DE RANGO)

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
informacidn y establecer un recordatorio para comprobar su glucosa.
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<& Miglucosa

A\ GLUCOSA BAJA

63.4

& Miglucosa

A GLucosaALTA

2892

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.
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& Miglucosa

' TENDENCIADE GLUCOSA BAJA 10:30
i 2 mg/dL
< Miglucosa
' TENDENCIA DE GLUCOSA ALTA 11:00

2372

Nota: Si no esta seguro sobre un mensaje o lectura, pdngase en contacto con su
profesional sanitario para obtener informacién.

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 informacion 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 HECHO 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
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glucosa o yendo al libro de registro. Consulte Revision de su historial para obtener

mas informacidn sobre el libro de registro. Para editar una nota del grafico de
glucosa, pulse el simbolo y luego pulse en la informacién que desearia cambiar.
Pulse HECHO cuando haya terminado.

@

Alimentos

i} Insulina (de accién rapida

o prolongada)

(&

,-R' Ejercicio
';’ Alimentos + insulina

Notas
multiples/personalizadas:
indica diferentes tipos de

% notas introducidas juntas
0 notas introducidas en
un periodo corto de
tiempo. Un indicador
numérico 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 aplicacion almacena unos
90 dias de informacidn 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
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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.

Libro de registro

El libro de registro contiene las entradas de cada vez que escane0 su sensor, asi
como las notas que afiadié. Si desea ver un dia diferente, pulse el simbolo [ o
utilice las flechas. Para afiadir una nota a una entrada del libro de registro, pulse
en la entrada y luego pulse /. Seleccione la informacién 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
una fecha diferente.

Otras opciones del historial

Patrones diarios: Un grafico que muestra el patrén 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.
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= Informes

PATRONES DIARIOS PERIODO EN OBJETIVO EVENTO

23 de ene. - 5 de feb. de 2018

0:00 300 600 9:00 12:00 15:00 18:00 21:00 0:00

Datos disponibles para 14 de 14 dias

O O] O O

70lAS 14 DIAS 30DIAS 90 DIAS

< ®)

Periodo en objetivo: 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.



= Informes
ONES DIARIOS PERIODO EN OBJETIVO EVENTOSDEG

23 de ene. -5 de feb. de 2018

*1

141-240 S2%

100-140 17%

7099 1096

Rango objetivo: 100 - 140 mg/dL

Datos disponibles para 14 de 14 dias

O ® O O

70lAs 14 DIAS 30DIAS 90 DIAS

< ®
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Sucesos 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 niumero 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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= Informes

NOBJETIVO  EVENTOSDEGLUCOSABAJA  GLUCOSAPH

23 de ene. -5 de feb. de 2018

0:00 3:00 600 900 12:00 1500 18:.00 21:00 000

Eventos totales: 9

Datos disponibles para 14 de 14 dias

O ® O O

70lAs 14 DIAS 30DIAS 90 DIAS

< ®

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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= Informes

GLUCOSABAJA  GLUCOSAPROMEDIO  GRAFICO DIARIC

23 de ene. - 5 de feb. de 2018

- b d - hnd e - - - -

0:00 300 600 900 12:00 1500 18:00 21:00 000

Promedio: 169 mg/dL

Datos disponibles para 14 de 14 dias

O ® O O

70lAs 14 DIAS 30DIAS 90 DIAS

< ®

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 gréafico 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
COSAPROMEDIO  GRAFICODIARIO  ALC ESTIMADO

‘ 30 de enero de 2018 [%) »

A1c estimada: El nivel de A1c estimada (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 férmula estd basada en la referencia publicada, que comparé la glucosa promedio del sensory la Alc
medida en el laboratorio:

Alcy, = (GS promediogq. +46,7)/28,7

Alc,, = (GS promedio, e + 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

GRAFICODIARIO  AICESTIMADO  USO DEL SENSOR

8 de nov. de 2017 - 5 de feb. de 2018

7,5.

( 58 mmol/mol)

Uso del sensor: Informacion sobre la frecuencia con la que escanea el sensor.
Esto incluye el nimero total de escaneos, un promedio de cuantas veces escaned
el sensor cada dia y el porcentaje de posibles datos del sensor registrados de sus

escaneos.
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= Informes

GRAFICODIARIO  AILCESTIMADO  USO DEL SENSOR

23 de ene. - 5 de feb. de 2018

220 Escaneos totales

]_ 6 Escaneos por dia

87 % datos sensor captados

O ® O O

7DIAS 14 DIAS 30 DIAS 90 DIAS

< ®

Nota:

* Pulse el simbolo < en cualquier informe para compartir una captura de pantalla
del informe.

* Pulse el simbolo @ para ver una descripcion del informe.

* Desde cualquier pantalla de informes, deslice a izquierda o derecha para ver el
informe siguiente o anterior.

* En todos los informes, salvo Grafico diario y A1c estimada, 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
quitd 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 irritacion o
molestia en la zona de aplicacién o si la aplicacién notifica un problema con el
sensor que se esta utilizando en ese momento. El tomar medidas pronto puede
impedir que pequeiios 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: Si desea recibir un sonido/vibracién con su recordatorio, asegurese de que
esté activado el sonido/vibracién en el smartphone, que el sonido esté ajustado a
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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 afladir 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.

‘ Ejercicio

16:00

Repeticion O

Todos [] Jueves []

Lunes Viernes

Martes Sabado

Miércoles Domingo
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 HECHO. 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 derecha y pulse
el simbolo W . El recordatorio Escanear sensor no puede eliminarse.

* Sus recordatorios se recibiran como notificaciones que puede deslizar o
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pulsar para apagar.

Configuracion de la aplicacion y otras opciones

Puede ir al Menu de contenido adicional para cambiar la configuracion de la
aplicacién como el rango objetivo de glucosa o los sonidos de escaneo. También
puede ver informacion sobre la aplicacion.

1. Pulse el menu de contenido adicional : en la parte superior derecha de la
pantalla.

2. Pulse Configuracion app y seleccione su configuracién. Pulse GUARDAR
cuando haya terminado.

Unidad de medida - Vea |la unidad de medida de glucosa utilizada en la
aplicacion.

Rango objetivo de glucosa - Configure el rango deseado que desea que se
muestre en el grafico de glucosa de la aplicacion. Se utiliza también para
calcular el Periodo en objetivo.

Unidades de carbohidratos - Elija gramos o porciones para las notas de
alimentos que vaya a introducir.

Sonidos de escaneo - Seleccione si desearia escuchar un sonido ademas de una
vibracién cuando escanee el sensor. Recuerde que Sonidos de escaneo usara la
configuracion de volumen del smartphone. Si el volumen del smartphone esta
apagado, no oira el sonido de escaneo.

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 configuraciéon de volumen del smartphone. Si el
volumen del smartphone esta apagado, no oira la lectura de glucosa leida en
voz alta.

Otras opciones:

Configuracion de cuenta: Vea o cambie la informacion de su cuenta LibreView.
Contraseia de la cuenta: Cambie la contraseia de su cuenta LibreView.

Ayuda: Vea tutoriales incorporados en la aplicacidn, acceda a este manual del
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usuario y revise la informacién legal de la aplicacién. También puede ver el
registro de eventos, que es una lista de los eventos registrados por la
aplicacién. Esta puede serle de utilidad a Atencion al cliente para resolver
problemas.

Acerca de: Vea la version del software de la aplicacién y otra informacion.

Uso de la opcion Compartir

La opcion 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 opcién
Compartir, seleccidnelas de la lista de aplicaciones y siga las instrucciones de la
pantalla.

Actividades

Baios, duchas y natacion: Su sensor es resistente al agua y puede llevarlo
mientras se bafia, 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.

Sueno: Su sensor no deberia interferir con su suefio. 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 seguridad. Después de
poner el smartphone en modo de avién, puede volver a activar NFC para 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.
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Mantenimiento y eliminacion

Mantenimiento: El sensor no tiene piezas que requieran servicio.

Eliminacién: El producto contiene componentes electrénicos, baterias, objetos
punzocortantes y materiales que podrian entrar en contacto con liquidos
corporales durante el uso. Elimine el producto de acuerdo con todas las
normativas locales aplicables. P6ngase en contacto con Atencion al cliente para
obtener mas informacion sobre la eliminacion adecuada de los componentes.

Resolucion de problemas

Este apartado enumera problemas que pueden presentarse, las causas posibles y
las acciones recomendadas. Si hay un error, aparecera un mensaje en la pantalla
con indicaciones para resolverlo.

IMPORTANTE: Si esta teniendo problemas con la aplicacion, tenga en cuenta que,
si desinstala la aplicacién y/o borra los datos, perdera todos los datos histéricos y
el sensor actualmente en uso terminara. 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 jabon. 3. Siga las instrucciones en Aplicacion de su sensor e Inicio de su sensor.

Problema: Irritacidon cutanea en la zona de aplicacion del sensor.

Posible significado: Costuras u otras prendas o accesorios constrictivos que
causan friccién en la zona O puede que sea sensible al material adhesivo.

Qué hacer: Asegurese de que no haya nada rozando la zona. Si la irritacidon esta en
el lugar donde el adhesivo toca la piel, p6ngase en contacto con su profesional
sanitario para identificar la mejor solucion.



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

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.

Pantalla: Sensor agotado
Posible significado: El sensor ha llegado al final de su vida util.
Qué hacer: Aplique e inicie un nuevo sensor.

Pantalla: Se encontro un sensor nuevo

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: La lectura de glucosa no esta disponible
Posible significado: El sensor no puede proporcionar una lectura de glucosa.
Qué hacer: Escanee de nuevo en 10 minutos.
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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.

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 aplico correctamente. Aplique e inicie un nuevo
sensor.

Pantalla: Sustituir el sensor
Posible significado: La aplicacion ha detectado un problema con su sensor.
Qué hacer: Aplique e inicie un nuevo sensor.

Pantalla: Error inesperado de la aplicacion
Posible significado: La aplicacion ha detectado un error inesperado.
Qué hacer: Apague la aplicacidn completamente y reiniciela.
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Pantalla: Sensor incompatible
Posible significado: El sensor no se puede utilizar con la aplicacién.
Qué hacer: Llame a Atencidén al cliente.

Pantalla: Error de escaneo

Posible significado: El smartphone no pudo escanear el sensor U otra aplicaciéon
NFC esta compitiendo por la NFC de su smartphone.

Qué hacer: Intente escanear el sensor otra vez. Asegurese de sujetar su
smartphone sin moverlo una vez que obtenga el primer tono y/o vibracién. Espere
hasta que obtenga el segundo tono y/o vibracién para apartarlo del sensor.
Asegurese de que no esta tocando ningun botdén en el smartphone o la pantalla O
Si piensa que otra aplicacion esta compitiendo por la NFC de su smartphone, inicie
FreeStyle LibreLink antes de cada escaneo o desinstale la otra aplicacion NFC.

Atencion al cliente

Atencion 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 niumero de teléfono de
Atencién al cliente. Hay disponible una copia impresa de este manual del usuario a
peticidon del interesado.

Especificaciones del sensor

Método de analisis de glucosa con sensor: Sensor electroquimico
amperométrico

Rango de lectura de glucosa por el sensor: De 40 a 500 mg/dL
Tamaio del sensor: 5 mm de alto y 35 mm de didmetro

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)


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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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
condensacién

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

[:E:I Consultar las
instrucciones de uso

/ﬂ/ Limite de temperatura

-

Fabricante

c E Marca CE

LOT

Cddigo de lote

X' | Piezaaplicada de tipo BF

CODE Codigo del sensor

@ No reutilizar

g Fecha de caducidad

REF

Numero de catalogo




ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

SN NUmero de serie

Precaucidon

>

Esterilizado por

[sterie[R] ..
irradiacion

Limites de humedad

No utilizar si el envase
esta danado

® & | L

Este producto no debe
eliminarse en la basura
domestica. Los residuos
de productos electricosy
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 relacién 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 moviles 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 equiposy, si el uso adyacente o apilado es
necesario, el sensor debe observarse para verificar su funcionamiento normal en la configuraciéon en la
gue 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.
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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 - guia: 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 estd indicado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El
cliente o el usuario del sensor deberan garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

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 - guia: 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 domeéstico, 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: 3 V/m

Entorno electromagnético - guia:

Distancia de separacion recomendada

d=1,2VP

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:
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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 reflexién 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 radiodifusion
en AM y FM, y emisiones de televisidn, no se pueden predecir te6ricamente 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.

b 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
de RF moviles 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 méviles y portatiles de RF (transmisores) y el sensor, segun se recomienda a
continuacién, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacién segun la
nominal frecuencia del transmisor
maxima de m
:a"da del ' 150kHza | 80 MHza | 800 MHz a
ra“svr\'/“s“ 80 MHz | 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

En el caso de transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figura en la lista anterior, la
distancia de separacion 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 separacion 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 reflexién a causa de estructuras, objetos y personas.

Caracteristicas de rendimiento

Nota: Consulte con su equipo de atencion sanitaria para ver como utilizar la informacién en este apartado.
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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 evalué en un estudio clinico controlado. El estudio se llevé a cabo en 4
centros y el andlisis de eficacia incluy6 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. Comparacién de los sensores frente a la referencia para pinchazo en el dedo.

Referencia del pinchazo en el dedo (mmol/L)

500
-25
400
-20

300 -
-15

Sensor (mg/dL)

200

Sensor (mmol/L)

210

100

1 1 1 [ i~ 0
0 100 200 300 400 500

Referencia del pinchazo en el dedo (mg/dL)

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)

Diferencia relativa
absoluta a media
(MARD)

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 % +20 % +30 %
para
concentraciones
de glucosa 9370/ 12356 10705/12356 | 11888/ 12356
275 mg/dL (75,8 %) (86,6 %) (96,2 %)
(4,2 mmol/L)

los sensores

Exactitud de Dentro de +15 mg/dL (+0,83 mmol/L) y dentro

de +20 % de la muestra de referencia

para todos los
resultados

11368 /13195 (86,2 %)
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Tabla 3. Rendimiento de los sensores en relacion con la muestra de referencia del pinchazo en el dedo a
diferentes concentraciones de glucosa

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

(0,56 mmol/L)”

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

81-120 mg/dL

(22,2 mmol/L)

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9 %
(162;%?9] Tngnlqdoli/L) 11,1 %
(12067 mmolny | 6%
(16,7222 oty | 8%
>400 mg/dL 0an

* 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

Dia?7

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
a media (%)

15,7 11,9

10,9

11,2 10,8

Interaccion cutanea

En base a la exploracién médica de 72 participantes en el estudio, se observé 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
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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 %.

Atencion 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.

DISPONIBLE EN :
»’ Google Play

Google Play y el logotipo de Google Play son marcas comerciales de Google Inc.

q3

0086

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon

0X290YL, UK
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Simbolos da aplicagdo

Informagdo importante

Descricao geral da FreeStyle LibreLink

Configuracao da aplicagdo
Aplicar o seu sensor
Iniciar o seu sensor

Verificar a sua glicose

Compreender as suas leituras de
glicose

Adicionar notas

Rever o seu histérico

Remover o seu sensor
Substituir o seu sensor
Utilizar lembretes
Definicdes da aplicacao e outras opgoes
Utilizar a opgao de partilhar
Atividades
Manutencéo e eliminagao

Resolugdo de problemas

Assisténcia ao Cliente
Simbolos dos rétulos e defini¢cdes
Compatibilidade eletromagnética

Carateristicas de desempenho
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FreeStyle LibreLink

Manual do utilizador

Simbolos da aplicacao

Direcao que a sua glicose
estd a sequir. Consulte

Compreender as suas
leituras de glicose para

obter mais informacgdes.

Cuidado

Adicionar/editar notas

Nota de alimentos
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Relatério de partilha

Informacdes adicionais

Menu principal

Menu suspenso

Calendario

ai e (Il @ A

Informacao importante

Indicacoes de utilizacao

A aplicacdo FreeStyle LibreLink (“aplicacdo”) estd indicada na medi¢do 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 utilizacao ou por ajudar a crianca na utilizacao do
sensor e da aplicacao FreeStyle LibreLink e também por interpretar ou ajudar a
crianga a interpretar as leituras. Foi concebido para substituir o teste de glicemia
na autogestao da diabetes, com as excecdes listadas abaixo. Nas seguintes
circunstancias, utilize um dispositivo de medicdao 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
estao 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 monitorizacdo de glicemia, uma vez que a aplicacdo nao o fornece.

A FreeStyle LibreLink instalada num smartphone destina-se a ser
utilizada por uma sé6 pessoa. Nao pode ser utilizada por mais do que uma pessoa
devido ao risco de interpretar erroneamente as informacdes de glicose.

Informacgo6es 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 relatorios nao incluirdo todos os seus
dados.

Informacao 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 utilizacao ou que, de
qualquer outra forma, viole a garantia do fabricante.

As seguintes contraindicago6es, avisos e outras informacgo6es 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
medicao da glicemia.

N&o 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 puncdo no dedo com um dispositivo de medicao da glicemia. Se apresentar
sintomas que nao 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 nao 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
OuU Se 0 seu sensor se soltar, remova o sensor atual e aplique um novo.

O exercicio intenso pode fazer com que o seu sensor se solte devido a sudacao
ou @ movimentacao do sensor. Se 0 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 instrucdes para selecionar um local de aplicacao
adequado.

Algumas pessoas podem ser sensiveis ao adesivo que mantém o sensor preso a
pele. Se notar irritacao 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 o0 mesmo co6digo
do sensor devem ser utilizados em conjunto, ou as suas leituras de glicose do
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sensor poderdo ser incorretas.

Informaco6es de seguranca adicionais

* As diferencas fisioldgicas 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 poderao ser observadas
durante periodos de alteracao rapida da glicemia, como apds uma refeicdao, 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. A toma de
acido salicilico pode baixar ligeiramente as suas leituras de glicose do sensor. O
nivel de inexatidao 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 radiagcdo 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 apos a consulta. Nao foi avaliado o efeito destes tipos
de procedimentos no desempenho do sensor.

» O sensor nao foi avaliado para utilizagdo 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 imersdo até um metro (3 pés) de dgua
durante no maximo 30 minutos.

* Nao congele o sensor. Nao utilize se o prazo de validade tiver expirado.

Descricao geral da FreeStyle LibreLink

IMPORTANTE: Leia todas as informacdes neste manual do utilizador antes de
utilizar a FreeStyle LibreLink com um sensor. Consulte as instru¢des de utilizacao
do seu smartphone para saber como utilizar o seu smartphone. Se estiver a
utilizar um leitor, consulte o manual do utilizador no kit do leitor.

A FreeStyle LibreLink esta disponivel para transferéncia a partir do Google Play
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Store. 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
entdo utilizar a aplicacdo para obter leituras de glicose do sensor e para
armazenar o seu histérico 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 informacgdes sobre a sua glicose e a aplicacdo. Para
voltar ao Ecra inicial a partir de um outro ecra, va a Menu principal e toque em
Inicio.

Menu — = feestyleLibreLink ;| Menu
principal suspenso
Pronto para ler I
ULTIMAS 24 HORAS Indicagao
TEMPO NO ALVO ULTIMA LEITURA MEDIA de |e|tu ra
9% 14:27 1843
350 Informacdes
300 de gllCOSG
250
2 200
7 : 150
Grafico
de glicose| ™

50

eg | Ter
21:00 0:00 3:00 6:00 9:00 12:00 15:00 18:00

Menu principal - Toque para aceder ao Ecra inicial, ao Livro de registo, a outras
opc¢oes de histdrico e a Opcao de partilhar.

Grafico de glicose - Grafico das suas leituras de glicose armazenadas no sensor.

Menu suspenso - Toque para alterar as definicdes da aplicacao e ver as
informacdes da aplicacao.

Indicacao de leitura - Indica se a aplicacao esta pronta para ler um sensor.

Informacdes de glicose - O seu tempo no alvo, informacdes sobre a sua ultima


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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leitura e glicose média nas ultimas 24 horas.

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 pecas: 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 € 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 configuracao.

1. Certifique-se de que o seu smartphone esteja ligado a uma rede (wi-fi ou rede
moével). Pode, em seguida, instalar a FreeStyle LibreLink a partir do Google Play
Store. Toque no icone da aplicagcdo para abrir a aplicacao.

Nota: Apenas é necessario que esteja ligado(a) a uma rede para a
configuracgao, utilizando a LibreView, e a partilha com outras aplica¢cbes. Nao é
necessario que esteja ligado(a) para ler um sensor, adicionar notas, ou rever o
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seu histérico na aplicacao.

2. Deslize para a esquerda para ver algumas dicas uteis ou toque em COMECAR
AGORA em qualquer momento.

3. Confirme o seu pais e toque em SEGUINTE.

4. E necessdaria uma conta LibreView para utilizar a aplicacdo. Siga as instrucées
no ecra para rever informacdes legais e criar uma nova conta ou iniciar a
sessao na sua conta ja existente.

O software de gestao de dados LibreView foi desenvolvido e distribuido por Newyu, Inc. A utilizacao de
FreeStyle LibreLink exige o registo em LibreView, um servico 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 por¢des) e
toque em SEGUINTE. A unidade de hidratos de carbono sera utilizada em
quaisquer notas de alimentos que introduza na aplicacao.

8. Selecione se quer som e vibragcao OU vibracao apenas quando |é o seu sensor.
Toque em SEGUINTE.

Nota: Esta opcao apenas exibe se estiver a utilizar o Android 5.0 ou superior. Se
estiver a utilizar uma versao inferior, irda automaticamente obter tanto som
como vibracao quando |€ o seu sensor.

9. A aplicacdo exibe agora informacdes uteis sobre o ecra A minha glicose. Toque
em SEGUINTE para ver informac¢des sobre a Seta direcional de glicose. Toque
novamente em SEGUINTE.

10. Apligue um novo sensor e, em sequida, 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
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* Aunidade do sensor e o aplicador do sensor sao embalados como um
conjunto e tém o mesmo co6digo do sensor. Certifique-se de que os cédigos 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
leituras de glicose do sensor poderao ser incorretas.

FreeSty,
Sensor F
CODE xxX

SN | XOOXXXXXX)

g YYYY-M

O exercicio intenso pode fazer com que o 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 fiaveis, que poderao nao corresponder com a
forma como se sente. Siga as instrucdes 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
didrias 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.



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

2. Limpe o local de aplicacao com um toalhete com alcool e aguarde que o local
seque antes de prosseguir. 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 apds a aplicacdo. 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: Pode aceder a um tutorial na aplicacao sobre como aplicar um sensor.
Toque : no topo do seu ecra e, em seguida, toque em Ajuda.

Iniciar o seu sensor

IMPORTANTE:

* A aplicacdo requer que o seu smartphone esteja configurado para a hora da
rede. Este é a configuracao horaria predefinida para a maioria dos smartphones.

* Ao utilizar a aplicacdo, devera manter o seu smartphone bem carregado e
certificar-se de que tem acesso a um dispositivo de medi¢dao da glicemia.
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* Certifique-se de que o som do seu smartphone esteja definido para que possa
ouvir os sons das leituras, no caso de os ter ativado.

* Lembre-se que a facilidade de leitura do sensor pode variar entre dispositivos.
Uma vez que tenha determinado a localiza¢cdo da antena NFC (Near Field
Communication) no seu smartphone, devera ser capaz de ler com fiabilidade o
seu sensor, ao manter aquela area proximo do seu sensor. 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.

1. Mantenha a parte de tras do seu smartphone préximo do sensor (isto pode
ser feito por cima de vestuario) e posicione a antena NFC sobre o sensor. Ndo
mova o smartphone até que oica o primeiro tom e/ou sinta uma vibracao. Isto
indica que o seu smartphone e sensor estabeleceram uma ligacao NFC.

2. Continue a manter o seu smartphone préximo do sensor até ouvir um
segundo tom e/ou sentir 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 este mais tarde, tocando : no topo
do seu ecra e, em seguida, tocando em Ajuda.

« Se 0 seu sensor nao for corretamente lido, podera receber um destes Erros
de leitura:

- O smartphone ndo conseguiu ler o sensor. Volte a ler o sensor. Certifique-
se de que segura na parte de tras do smartphone préximo do sensor.
Quando ouvir o primeiro toque ou vibragao, mantenha o smartphone
imovel até ouvir o segundo toque ou vibracao.

- Foi detetada outra aplicacao que utiliza NFC. Para garantir que a FreeStyle
LibreLink é utilizada para ler o seu sensor, tem de iniciar a FreeStyle
LibreLink sempre antes de proceder a leitura. Ou, se desinstalar a outra
aplicacdo com NFC, devera ser capaz de ler o0 seu sensor sempre que 0
smartphone estiver desbloqueado.

Consulte Resolucdo de problemas para mensagens de erro adicionais.
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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 aplicacao. Vera
uma notificacdo quando o sensor estiver pronto.

Nota:

* 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 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.

Verificar a sua glicose

1. Abra a aplicacdao e mantenha a parte de tras do seu smartphone préximo do
sensor. Se o0s sons de leitura estiverem ativos, recebera dois tons separados em
conjunto com as vibracdes, quando o seu sensor tiver sido lido.

2. 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 dire¢dao que a sua
glicose esta a sequir e um grafico das suas leituras atuais e armazenadas de
glicose.

Voltar

& A minha glicose

Mensagem— ! GLICOSE A FICAR BAIXA 18:28
Seta
direcional
Glicose A\l de
atual mg/dL glicose
Simbolo
¥ ————— das
m } notas
300 i
250 J:
= 200 J
Grafico R ; Intervalo
de — —TF de
glicose . ’ glicose
| alvo
12:00 15:00 18:00
Adicionar

nota

Mensagem - Toque para obter mais informacdes.

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 - Direcao 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 grafico 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:
WL&SFaRja" - 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

BUBFRBIRSN - 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 indicacao da direcdao que a sua
glicose esta a sequir.

A glicose esta a subir

/I\ 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
alteracao 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 estdao mensagens que podera ver com as suas leituras de glicose.

LO (baixo) | HI (alto): Se aparecer LO (baixo), a sua leitura estd abaixo de

40 mg/dL. Se aparecer HI (alto), a sua leitura esta 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 segundo resultado LO (baixo) ou HI
(alto), contacte imediatamente o seu profissional de saude.



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

& Aminha glicose

AGLICOSE BAIXA
(FORA DO INTERVALO)

LO

& Aminha glicose

A GLICOSE ALTA
(FORA DO INTERVALO)

Glicose baixa | Glicose alta: Se a sua glicose estiver acima de 240 mg/dL ou
abaixo de 70 mg/dL, verd uma mensagem no ecrd. Pode tocar no botdo da
mensagem A para mais informacdes e definir um lembrete para verificar a sua
glicose.
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<& Aminha glicose

A\ GLICOSE BAIXA

63.4

& Aminha glicose

A\ GLICOSE ALTA

2892

Glicose a ficar baixa | Glicose a ficar alta: Se a sua glicose for projetada como
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.



< Aminha glicose

' GLICOSE AFICAR BAIXA 10:30
i 2 mg/dL
& Aminha glicose
' GLICOSE AFICARALTA 11:00

2372
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Nota: Se nao tiver a certeza acerca de uma mensagem ou leitura, contacte o seu

profissional de saude para informacgdes.

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 verificacdo 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 numero de unidades tomadas
» Notas de exercicio: Introduza a intensidade e duracao

3. Toqgue em PRONTO para guardar a sua nota.
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As notas que adicionar serao mostradas no seu grafico de glicose e no seu livro de
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 sequida, toque na informacdo que gostaria de alterar.
Toque em PRONTO quando tiver acabado.

' Alimentos

p Insulina (de acdo rapida

ou prolongada)

(&

’K’ Exercicio
'/’ 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 aplicacao 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:
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 Colabore com o seu profissional de saude para compreender o seu histérico de
glicose.

* Lembre-se de que a FreeStyle LibreLink e os leitores nao partilham dados. Para
obter informac¢des completas sobre um dispositivo, lembre-se de ler o seu
sensor a cada 8 horas com esse dispositivo; caso contrario, os seus relatorios
nao incluirdo 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 ecrd principal do livro de registo. Toque em [ se quiser
adicionar uma nota numa data diferente.

Outras opcoes de historico

Padrdes 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 opcdo Padrdes diarios necessita de dados de glicose de, pelo menos, 5
dias.



= Relatorios

PADROESDIARIOS TEMPONOALVO  EVENTOS DE GLI
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Dados disponiveis para 14 de 14 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.



= Relatorios

PADROES DIARIOS  TEMPONOALVO  EVENTOS DE GLIC(

23 de jan - 5 de fev de 2018

2

141-240 S2%

100-140 17%

7099 1096

) ,l) . 6".

Intervalo alvo: 100 - 140 mg/dL

Dados disponiveis para 14 de 14 dias
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7DIAS 14 DIAS 30 DIAS 90 DIAS

< ®

ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

Eventos de glicose baixa: Informacdes sobre o numero 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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= Relatorios

PONOALVO  EVENTOS DE GLICOSE BAIXA  GLICOSE ME

23 de jan - 5 de fev de 2018

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Total de eventos: 9

Dados disponiveis para 14 de 14 dias

O ® O O

7DIAS 14 DIAS 30 DIAS 90 DIAS

< ®

Glicose média: Informacdes sobre a média das suas leituras de glicose do sensor.
A meédia geral do periodo selecionado € 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 sao apresentadas a verde.
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= Relatorios

DE GLICOSE BAIXA  GLICOSE MEDIA  GRAFICO DIARIO

23 de jan - 5 de fev de 2018

- b d - el e - - - -

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Média: 169 mg/dL

Dados disponiveis para 14 de 14 dias

O ® O O

7DIAS 14 DIAS 30 DIAS 90 DIAS

< ®

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 grafico 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.

* Poderd aparecer o simbolo @, indicando uma alteracdo de hora.
Consequentemente, poderao existir lacunas no grafico ou leituras de glicose
ocultas.
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— Relatorios
GLICOSE MEDIA GRAFICO DIARIO ALC ESTIMADA

4 30 de janeiro de 2018 (%) »

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 laboratorio*. 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 féormula baseia-se na referéncia publicada, que comparou a glicose média do sensor e a A1c medida
no laboratorio:
Alcy, = (SG méd. g4 +46,7)/28,7

Alcy, = (SG méd. oy + 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 Alc assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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= Relatorios

GRAFICODIARIO  AICESTIMADA  UTILIZACAO DO SE

8 de novde 2017 - 5 de fev de 2018

7,5.

(58 mmol/mol)

Utilizacao 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

FICODIARIO  AICESTIMADA  UTILIZACAO DO SENSOR

23 de jan - 5 de fevde 2018

220 Total de leituras
16 Leituras por dia

87 % de dados do sensor captados

O ® O O

7 DIAS 14 DIAS 30 DIAS 90 DIAS

< ®

Nota:

* Toque no simbolo <, em qualquer relatério para partilhar uma captura de ecra
do relatério.

* Toque no simbolo @ para ver uma descricdo do relatério.

* A partir de qualquer ecra de relatério, deslize para a esquerda ou para a direita
para ver o relatério anterior ou o préximo.

« Em todos os relatérios, exceto o Grafico diario e a Alc 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 sé movimento.

Nota: Qualquer residuo de adesivo restante na pele podera ser removido com
agua morna com sabdao 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¢cdes em Aplicar o seu sensor e Iniciar o seu sensor. Caso
tenha removido o seu sensor mais recente antes dos 14 dias de utilizacao,
recebera uma indicag¢ao 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 apos 14 dias de uso e tem de
ser substituido. Também devera substituir o seu sensor se observar qualquer
irritacao ou desconforto no local da aplicagao ou se a aplicagao indicar um
problema com o sensor atualmente em utilizacdo. Agir precocemente podera
evitar que pequenos problemas se tornem em problemas maiores.

Se as leituras de glicose do sensor NAO parecerem corresponder a
forma como se sente, certifique-se de que o seu sensor ndo se soltou. Se a ponta
do sensor tiver saido da sua pele ou se o seu sensor ficar solto, remova o sensor e
apligue 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: Se desejar receber um som/vibracdo com o seu lembrete, assegure que o
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som/vibracdo do seu smartphone estd ligado(a), que o som esta definido para um
nivel que Ihe seja audivel, e que a funcionalidade "nao incomodar" do seu
smartphone (se disponivel) esta desligada. Se "ndo 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.

A Exercicio

16:00

Recorrente O

Tudo [] Quinta [}

Segunda Sexta

Ter¢a Sabado

Quarta Domingo
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.

« Para apagar o lembrete, deslize o lembrete para a direita e toque no simbolo
B . O lembrete do leitor do sensor ndo podera ser apagado.
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* Os seus lembretes serao recebidos como notificagdes que pode deslizar ou
tocar para descartar.

Definicoes da aplicacao e outras opcoes

Pode ir para o Menu suspenso para alterar as defini¢des da aplicacdo como o seu
Intervalo de glicose alvo ou sons de leitura. Também pode ver informac¢des sobre
a aplicacao.

1. Toque no menu suspenso : no canto superior direito do seu ecra.

2. Toque em Defini¢gbes da aplicagcao e selecione a sua definicdao. Toque em
GUARD. quando tiver concluido.

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 aplicacao. Também é utilizada para
calcular o Tempo no alvo.

Unidades de hidratos de carbono - Escolha gramas ou por¢des para notas de
alimentos que introduzir.

Sons de leitura - Selecione se pretende ouvir um som para além da vibracao
quando |é o sensor. Lembre-se que os sons de leitura assumem as definicdes
de volume do seu smartphone. Se o volume do seu smartphone estiver
desligado, nao ouvira uma leitura de glicose.

Texto para voz - Ative Texto para voz para ouvir a leitura de glicose em voz alta
quando Ié o sensor. Ouvira apenas o seu valor de glicose atual e a direcao da
seta direcional. Informacao 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 informacdes completas. Lembre-se que Texto para voz
assume as definicdes de volume do seu smartphone. Se o volume do seu
smartphone estiver desligado, ndo ouvira a leitura de glicose em voz alta.

Outras opc¢oes:
Defini¢6es de conta: Ver/alterar as informacdes da sua conta LibreView.
Palavra-passe da conta: Altere a palavra-passe da sua conta LibreView.

Ajuda: Ver tutoriais na aplicacao, aceder ao Manual do utilizador e rever as
informacdes legais da aplicacdo. Também pode ver o Registo de eventos, que é
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uma lista de eventos registados pela aplicacao. Isto pode ser utilizado pela
Assisténcia ao Cliente para ajudar a resolucao de problemas.

Sobre: Ver versao do software da aplicacao e outras informacdes.

Utilizar a opcao de partilhar

A opcao de Partilhar no menu principal abre um navegador Web dentro da
aplicacao. Lista varias aplica¢Bes as quais se pode ligar para partilhar os seus
dados. As aplicacdes disponiveis podem variar dependendo do seu pais. Para
conectar os seus dados com aplicacdes listadas na opc¢ao Partilhar, selecione-as
na lista de aplica¢des e siga as instru¢des no ecra.

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 um 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 preévio.
Notifique os profissionais de seguranca acerca da presenca do seu dispositivo
quando passar por sistemas de seguranca. Apoés ter colocado o seu smartphone
em modo de avidao, pode voltar a ligar o NFC para continuar a obter as suas
leituras de glicose do sensor. Ndo leia 0 seu sensor caso haja restricdes de
regulamentos aéreos.

Nota: A alteracdao da hora afeta os graficos, as estatisticas e as definicdes
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, poderdo existir lacunas no
grafico ou leituras de glicose ocultas.

Manutencao e eliminacao
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Manutencgao: O sensor ndao tem pecas reparaveis.

Eliminacgao: O produto contém equipamento eletrénico, baterias, objetos afiados
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 informacdes sobre a elimina¢ao 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 aplicagéo, por favor tenha em
conta que a desinstalacdo da aplicacdo e/ou limpeza de dados fard com que perca
todos os dados do historico 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, dleo, 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 instru¢des nas sec¢des Aplicar o seu sensor e Iniciar o seu
sensor.

Problema: Irritagcdao 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 irritagcao
ocorrer no local onde o adesivo toca na pele, contacte o seu profissional de saude
para identificar a melhor solugao.
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Problemas ao iniciar o seu sensor ou a receber as leituras do
sensor

Visor: Sensor a iniciar
O que podera significar: O sensor nao esta pronto para ler a glicose.

O que fazer: Aguarde até que o periodo de inicializacao 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 s6 pode ser utilizado com um sensor de cada vez.
Se iniciar um novo sensor, deixara de consequir 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 ndao conseguiu fornecer uma leitura de glicose.
O que fazer: Volte a ler dentro de 10 minutos.

Visor: Leitura de glicose indisponivel
O que podera significar: O sensor ndao consequiu fornecer uma leitura de glicose.
O que fazer: Volte a ler dentro de 10 minutos.
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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.

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 ecrg, significa que o seu sensor nao foi corretamente aplicado. Aplique
e inicie um novo sensor.

Visor: Substitua o sensor
O que podera significar: A aplicagao detetou um problema com o seu sensor.
O que fazer: Aplique e inicie um novo sensor.

Visor: Erro inesperado da aplicagao
O que podera significar: A aplicacdo detetou um erro inesperado.
O que fazer: Desligue completamente a aplicacao e reinicie.
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Visor: Sensor incompativel
O que podera significar: O sensor nao pode ser utilizado com a aplicagao.
O que fazer: Ligue a Assisténcia ao Cliente.

Visor: Erro ao ler

O que podera significar: O seu smartphone ndao conseguiu ler o sensor OU outra
aplicacao NFC esta a competir pelo NFC do seu smartphone.

O que fazer: Tente ler o sensor novamente. Certifique-se de que mantém o seu
smartphone imével até obter o primeiro tom e/ou vibracdo. Espere até receber o
segundo tom e/ou vibracdo para o afastar do sensor. Certifique-se de que ndo
estd a tocar em nenhum botdo do smartphone nem no ecra OU, se pensar que
outra aplicagao possa estar a competir com o NFC do seu smartphone, inicie a
FreeStyle LibreLink de cada vez antes que fizer a leitura, ou desinstale a outra
aplicacéao NFC.

Assisténcia ao Cliente

A Assisténcia ao Cliente esta disponivel para responder a quaisquer duvidas que
possa ter sobre a FreeStyle LibreLink. Va, 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 amperométrico
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 uatil do sensor: Até 14 dias

Memoéria 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
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sensor: 4 °Ca 25 °C

Humidade relativa de funcionamento e de armazenamento: 10-90%, sem
condensacao

Resisténcia a agua do sensor: IP27: capacidade para suportar imersao num
metro (3 pés) de dgua durante no maximo 30 minutos

Altitude de funcionamento e de armazenamento: -381 metros (-1250 pés) a
3048 metros (10 000 pés)

Simbolos dos rétulos e definicoes

[:E] Consulte as instrucdes de
utilizacao

/ﬂ/ Limites de temperatura

-

Fabricante

c E Marcacao CE

LOT

Cddigo de lote

X' | Peca aplicada tipo BF

CODE C(Codigo do sensor

@ Nao reutilizar

8 Prazo de validade

REF|  Numero de catalogo

SN

NUmero de série
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Cuidado

=[] Esterilizado por irradiacao

Limitacdo pela humidade

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

® @& 1 |>

Este produto nao deve ser
eliminado através dos
servicos municipais de
recolha de residuos. E
necessario recolher
separadamente residuos
de equipamento elétrico e
eletrénico na Uniao
Europeia, de acordo com
a Diretiva 2012/19/CE.
Contacte o fabricante
para mais detalhes.

I

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¢ao de RF, portateis e méveis, 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 diminuicdo da IMUNIDADE do sensor.

+ O sensor nao deve ser utilizado numa posi¢cao adjacente a outro equipamento nem empilhado sobre
esse equipamento devendo, caso tais situa¢des sejam necessarias, o0 sensor ser observado para verificar
se funciona normalmente na configuracdo em que sera utilizado.

Orientacoes e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O sensor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a sequir. O cliente ou o
utilizador do sensor deve assegurar que o equipamento € utilizado num ambiente com tais caracteristicas.

Ensaio de emissdes: Emissdes de RF; CISPR 11
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Conformidade: Grupo 1

Ambiente eletromagnético — orientacdes: 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 — orienta¢des: O sensor é adequado para utilizacdo em todos os
estabelecimentos, incluindo os domésticos e os estabelecimentos diretamente ligados a rede elétrica
publica de baixa tensdo que abastece edificios para fins domésticos.

Orientacoes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O sensor destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a sequir. O cliente ou o
utilizador do sensor deve assegurar que o equipamento € 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 — orientacdes: O chao deve ser de madeira, cimento ou ceramica. Se o chdo
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 separa¢ao recomendada

d=1,2vVP

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.?

A interferéncia pode ocorrer na vizinhanca de equipamentos marcados com o seguinte simbolo:
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NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2 Estas orientacdes podem nao se aplicar em todas as situa¢des. A propagacado eletromagnética é
afetada pela absorc¢ado e reflexdo 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 moveis terrestres, radioamador, emissdo de raddio 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, poderao ser necessarias medidas
adicionais, tais como a reorientacdao ou mudanca de local do sensor.

b No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.

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
perturbac¢des por RF radiada. O cliente ou o utilizador do sensor pode ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunica¢ao de RF
(transmissores), portateis e moéveis, e o sensor, conforme recomendado a sequir e de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacao.

Poténcia Distancia de separagao de acordo
maxima com a frequéncia do transmissor
nominal de m
saldado | 150kHza | 80 MHza | 800 MHza
ra“svr'\r/“ss" 80 MHz | 800 MHz | 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

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 equacéo 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 orientacdes podem ndo se aplicar em todas as situa¢des. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorc¢ado e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

Carateristicas de desempenho
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Nota: Consulte por favor a sua equipa de profissionais de saude para saber como utilizar as informacdes
incluidas nesta secc¢ao.

Substancias interferentes

A toma de acido ascorbico 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 inexatidao 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, os
participantes testaram a glicose no sangue utilizando amostras capilares obtidas por punc¢dao no dedo oito
vezes por dia. O estudo avaliou trés lotes de sensores.

Fig 1. Comparacao dos sensores versus referéncia da punc¢ao no dedo.

Referéncia da puncao digital (mmol/L)
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Tabela 1. Analise de regressao dos sensores versus referéncia da pun¢ao no dedo

Declive 1,02

Intercecgao -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)
relativa sbsoluta 1.4%

(MARD)

Tabela 2. Exatidao do sensor para todos os resultados versus referéncia da pun¢ao no dedo



Resultados da Dentro de Dentro de Dentro de
exatidao do +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL
sensor para (dentro de (dentro de (dentro de

concentrag¢des | £+0,83 mmol/L) | +1,11 mmol/L) | 1,67 mmol/L)

de glicose
<75 mg/dL 663 / 839 732 /839 805 / 839
(4.2 mmol/L) (79,0%) (87,2%) (95,9%)

Resultados da
exatidio do Dentro de Dentro de Dentro de
sensor para +15% +20% +30%

concentracdes

de glicose
275 mg/dL 9370/ 12356 10705/ 12356 11888 /12356
(4,2 mmol/L) (75,8%) (86,6%) (96,2%)
Exatiddo 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%)
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Tabela 3. Desempenho do sensor relativamente a referéncia da puncdao no dedo com diferentes niveis de

glicose

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

(22,2 mmol/L)

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9%
(162;-3?01 Tngnlqc(jjli/L) 11,1%
(21011,_2%?2,r7n r%/riLoI/L) 9,6%
(167222 oty | B8%
>400 mg/dL 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 (%).
g g p ¢ g ¢

Tabela 4. Exatidao do sensor ao longo do tempo versus referéncia da punc¢ao no dedo

Dia 1

Dia2 | Dia7

Dia 13 | Dia 14

Dentro de

15 mg/dL

(20,83 mmol/L)

e dentro de £20%
da referéncia

73,5%

86,3% | 87, 7%

85,7% | 88,4%

Diferenca média
relativa absoluta
(%)

15,7

11,9 10,9

11,2 10,8

Interagao cutdanea

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
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A taxa de incidéncias ligeiras para qualquer categoria individual dos problemas cutaneos acima referidos,
incluindo edema, exantema, induracao, 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.

DISPONIVEL NO :
»’ Google Play

Google Play e o logotipo do Google Play séo marcas comerciais da Google Inc.

q3

0086

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon

0X290YL, UK
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Symbole aplikacji

Wazne informacje

Oméwienie FreeStyle LibreLink

Ustawienia aplikacji
Zaktadanie czujnika
Uruchamianie czujnika
Sprawdzenie stezenia glukozy

Interpretacja odczytéw stezenia
glukozy

Dodawanie notatek

Przegladanie historii

Zdejmowanie czujnika
Wymiana czujnika
Korzystanie z przypomnienh
Ustawienia aplikacji i inne opcje
Korzystanie z funkcji udostepniania
Dziatania
Konserwacja i usuwanie

Rozwigzywanie probleméw

Dziat Obstugi Klienta
Definicje i symbole na nalepkach
Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Charakterystyka dziatania
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FreeStyle LibreLink

Podrecznik uzytkownika

Symbole aplikacji

Kierunek zmiany stezenia
glukozy. Patrz:
Interpretacja odczytow
stezenia glukozy, aby
uzyskac wiecej informacji.

Przestroga

Dodaj/edytuj notatki

Notatka dotyczgca
jedzenia

Notatka dotyczgca
insuliny (szybko lub dtugo
dziatajgcej)

Notatka dotyczgca wysitku
fizycznego

Zmiana czasu

Czujnik jest zbyt zimny

Czujnik jest zbyt gorgcy
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<

Ikona aplikacji

Kilka/niestandardowe
notatki

A |G

Udostepnij raport
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Dodatkowe informacje

Menu gtéwne

Menu ustawien

Kalendarz

Aiee|lll @S

Wazne informacje

Wskazania do uzycia

Aplikacja do monitorowania stezenia glukozy FreeStyle LibreLink (,aplikacja”) jest
przeznaczona do pomiaru stezenia glukozy w ptynie sSrodtkankowym u oséb z
cukrzycg (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, ktory ukonczyt co najmniej 18 lat. Opiekun jest odpowiedzialny za
obstuge lub zapewnienie dziecku pomocy w obstudze czujnika i aplikacji systemu
FreeStyle LibreLink oraz za interpretacje lub pomoc dziecku w interpretac;i
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 uzyc
glukometru do pomiaru stezenia glukozy we krwi, aby sprawdzi¢ biezgcy odczyt:

« W okresie szybko zmieniajgcych sie stezen glukozy, pomiary stezenia w ptynie
sSrodtkankowym wykonywane przez czujnik mogg nie odzwierciedla¢ doktadnie
stezenia glukozy we krwi. Kiedy stezenia glukozy szybko sie zmniejszajg, odczyty
glukozy z czujnika mogg byc 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 potwierdzi¢ hipoglikemie lub zagrozenie hipoglikemig, zgtaszane przez
czujnik;

* jesli objawy nie pasujg do odczytéw. Nie wolno ignorowac objawow, ktore mogg
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 urzadzeniu,
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 ograniczen uzycia, lub w inny
sposOb zostata naruszona gwarancja producenta.

Ponizsze przeciwwskazanie, ostrzezenia i informacje dotyczgce
bezpieczenstwa dotyczg czujnika, stosowanego z aplikacja FreeStyle
LibreLink.

PRZECIWWSKAZANIE: Czujnik musi zostac zdjety przed obrazowaniem za pomocg
rezonansu magnetycznego (NMR).

OSTRZEZENIE:

* Czujnik zawiera mate elementy, ktore mogg byc¢ niebezpieczne w przypadku
potkniecia.

« W okresach szybkich zmian stezen glukozy (ponad 2 mg/dL na minute), pomiar
stezenia glukozy w ptynie Srédtkankowym 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 objawoéw, ktére mogg by¢ spowodowane niskim lub
wysokim stezeniem glukozy w krwi. Jesli wystgpig objawy niezgodne z odczytem
czujnika lub podejrzewa sie, ze odczyt moze byc¢ niedoktadny, nalezy wykonac
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 by¢
niedoktadne. Jesli pacjent uzna, ze odczyty stezenia glukozy sg nieprawidtowe lub
sg niezgodne z samopoczuciem, nalezy wykonac¢ pomiar stezenia glukozy w krwi
z palca i sprawdzi¢, czy czujnik nie poluzowat sie. Jesli problem nie ustepuje lub
czujnik poluzowat sie, nalezy go zdjac i przyklei¢ nowy.

* Intensywne ¢wiczenia fizyczne mogg spowodowac poluzowanie czujnika z
powodu potu lub ruchu czujnika. Jesli czujnik poluzuje sie, moze nie dostarczac
odczytédw lub odczyty mogg byc¢ nieprawidtowe, niezgodne z samopoczuciem
pacjenta. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby wybra¢ odpowiednie
miejsce zatozenia czujnika.

* U niektérych osob moze wystgpi¢ nadwrazliwos¢ na przylepiec mocujgcy czujnik
do skéry. W przypadku zauwazenia znacznego podraznienia wokot lub pod
czujnikiem, nalezy go zdjg¢ i przerwad 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 czujnikéw. Czujnik zostat opracowany w sposéb
uniemozliwiajgcy ponowne uzycie. Wyrob 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 mogg byc
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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 Srédtkankowym i krwig wtoSniczkowg mozna
zaobserwowac podczas okresow 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
odczytow 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 lodoéwce, 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 zabiegow na dziatanie czujnika nie
zostat oceniony.

 Czujnik nie byt oceniany pod katem stosowania u osob poddawanych dializie ani
0sOb 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 zamrazad czujnika. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Omowienie FreeStyle LibreLink

WAZNE: Przed uzyciem systemu FreeStyle LibreLink z czujnikiem nalezy przeczyta¢
wszystkie informacje zawarte w ,,Podreczniku uzytkownika”. Informacje dotyczgce
korzystania ze smartfonu znajdujg sie w instrukcji w smartfonie. 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 Google Play. Kiedy pacjent
bedzie gotowy do korzystania z systemu FreeStyle LibrelLink, nalezy przygotowac i
zatozy€ czujnik z tytu gornej czesci ramienia. Nastepnie mozna uzy¢ aplikacji do
uzyskania odczytu stezenia glukozy z czujnika i zapisywania historii pomiarow i
notatek. Czujnik mozna nosi¢ 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 tatwosc¢ skanowania czujnika moze
sie réznic zaleznie od urzadzenia.

Ekran gtowny

Ekran gtdwny zapewnia dostep do informacji o stezeniach glukozy i aplikacji. Aby
powroci¢ do ekranu gtdwnego, nalezy przejs¢ do menu gtownego i wybrac Strona
gtowna.

Menu _ L esyiesibretink : Menu
gtéwne | —  Teeverbreln “T ustawien
Gotowy do skanowania I
OSTATNIE 24 GODZ. KQ mu-
TATNI SKAN SREDNIA n I kat
9% 14:27 1843 0 skan-
owaniu
350 _|
o Informacje
70 o stezeniu
4 200 glukozy
Wykres 150
stezenia 100
glukozy 50

ér. | czw.
21:00 0:00 3:00 6:00 9:00 12:00 15:00 18:00

Menu gtéwne - dotkng¢, aby uzyskaé dostep do ekranu strony gtéwnej, dziennika,
innych opgcji historii i opcji udostepniana.

Wykres stezenia glukozy - wykres zapisanych odczytéw stezen glukozy.

Menu ustawien - dotkng¢, aby zmienic¢ ustawienia aplikacji i wyswietli¢ informacje
o aplikacji.

Komunikat o skanowaniu - wskazuje, czy aplikacja jest gotowa do skanowania


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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czujnika.

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 sprawdzié, czy zawartos¢ 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) poczgtkowo 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 dokonczy¢ konfiguracje.

1. Sprawdzi¢, czy smartfon jest potgczony z siecig (Wi-Fi lub komérkowa).
Nastepnie zainstalowac aplikacje FreeStyle LibreLink ze sklepu Google Play.
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 odczytow w aplikacji.

2. Nalezy przesung¢ w lewo, aby wyswietli¢ przydatne wskazowki, lub dotkngc
ROZPOCZNI) 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. Wybra¢ sposéb liczenia weglowodanéw (w gramach lub wymiennikach) i
dotkng¢ DALE). Jednostka weglowodanow zostanie uzyta w notatkach
dotyczacych jedzenia, wpisywanych w aplikacji.

8. Wybrac, czy podczas skanowania czujnika ma by¢ emitowany dzwiek i wibracja,
CZY wytgcznie wibracja. Dotkng¢ DALE].

Uwaga: Ta opcja jest wyswietlana wytgcznie jesli uzytkownik uzywa systemu
Android w wersji 5.0 lub nowszej. W przypadku starszej wersji urzgdzenie
automatycznie wyemituje zarowno dzwiek, jak i wibracje podczas skanowania
czujnika.

9. Aplikacja wyswietla teraz przydatne informacje o ekranie ,Moje stezenie
glukozy”. Dotkng¢ DALE]), aby wyswietli¢ informacje o strzatce trendu stezenia
glukozy. Dotkng¢ ponownie DALE].

10. Zatozy¢ nowy czujnik i dotkng¢ DALE]J. Przejs¢ do Uruchamianie czujnika.

Uwaga: podczas zaktadania czujnika, nalezy dotkng¢ JAK ZALOZYC SENSOR
lub przejs¢ do czesci Zaktadanie czujnika.

Zaktadanie czujnika
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« 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 stosowac razem. W przeciwnym razie odczyty stezenia glukozy
mogg byc¢ nieprawidtowe.

FreeSty,
Sensor }
CODE XXX
SN 0000000

g YYYY-MW

« 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 wybra¢ odpowiednie miejsce
zatozenia czujnika.

. Czujnik nalezy zaktadac wytgcznie na tylng czeS¢ ramienia. Nalezy unikac
obszarow blizn, znamion, rozstepow skoérnych lub guzkow. Wybrac obszar
skory, 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 skory, nalezy wybrac inny obszar niz ostatnio uzywany.
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2. Wyczysci¢ miejsce przyklejenia wacikiem nasgczonym alkoholem i odczekad do
wyschniecia przed przystgpieniem do dalszych czynnosci. Takie postepowanie
pomaga skuteczniej przymocowac czujnik do ciata.

Uwaga: Obszar skéry MUSI by¢ czysty i suchy, inaczej czujnik moze nie
przykleic sie do niego.

3. Otworzy¢ zestaw czujnika, catkowicie odrywajgc wieczko. Odkreci¢ nasadke z
aplikatora czujnika i odtozy¢ nasadke na bok.

PRZESTROGA: NIE uzywag, jesli zestaw lub aplikator czujnika sg uszkodzone
lub byty wczesSniej otwierane. NIE uzywac po uptywie daty waznosci.
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Wieczko

4. Zréwnac ciemny znacznik na aplikatorze czujnika z ciemnym znacznikiem na
zestawie czujnika. Na twardej powierzchni nacisng¢ mocno aplikator czujnika
az do jego zatrzymania.
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6. Aplikator czujnika jest przygotowany i gotowy do zatozenia czujnika.

PRZESTROGA: Aplikator czujnika zawiera teraz igte. NIE dotykad niczego

wewnatrz aplikatora czujnika ani nie wktada¢ go ponownie do zestawu
czujnika.
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7. Umiesci¢ aplikator czujnika na przygotowanym miejscu na skorze i mocno
przycisng¢, aby przyklei¢ czujnik do ciata.

PRZESTROGA: NIE wywierac nacisku na aplikator czujnika, zanim nie zostanie
umieszczony na przygotowanym miejscu na skorze, aby unikng¢ obrazen lub
uzyskania nieplanowanych wynikow.

8. Delikatnie odciggngc aplikator czujnika od ciata. Czujnik powinien teraz by¢
przymocowany do skory.

Uwaga: Zaktadanie czujnika moze spowodowac powstanie zasinien lub
krwawienie. Jesli pojawi sie krwawienie, ktore nie ustepuje, zdjgc¢ czujnik i
przyklei¢ nowy w innym miejscu.
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9. Po przyklejeniu upewnic sie, ze czujnik jest stabilnie zamocowany. Ponownie
zatozy¢ nasadke na aplikator czujnika. Wyrzucic¢ zuzyty zestaw czujnika i
aplikatora czujnika zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwaga: W aplikacji znajduje sie przewodnik dotyczgcy zaktadania czujnika.
Nalezy dotkng¢ : na gérze ekranu, a nastepnie dotkng¢ Pomoc.

Uruchamianie czujnika

WAZNE:

Aplikacja wymaga, aby smartfon byt ustawiony zgodnie z czasem sieci. Jest to
domysine ustawienie czasu w wiekszosci smartfonow.

» Podczas uzywania aplikacji nalezy upewnic sie, ze smartfon jest natadowany oraz
ze glukometr do pomiaru stezenia glukozy w krwi jest dostepny.
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* Nalezy upewnic sie, ze smartfon nie zostat wyciszony, aby méc ustysze¢ dzwieki
skanowania jesli zostaty wtgczone.

* Nalezy pamieta¢, ze tatwos¢ skanowania czujnika moze sie rézni¢ zaleznie od
urzgdzenia. Po ustaleniu lokalizacji anteny NFC (Near Field Communication,
komunikacja bliskiego zasiegu) w smartfonie powinno by¢ mozliwe wiarygodne
zeskanowanie czujnika przez przytrzymanie tego obszaru smartfonu w poblizu
czujnika. Nalezy dostosowac odlegtosc¢ skanowania zaleznie od noszonego
ubrania. Ponadto odlegtosc i orientacja, oraz inne czynniki mogg wptywac na
wydajnos¢ NFC. Na przyktad, grube lub metalowe etui moze zaktdcac sygnat NFC.

1. Przytrzymac tyt smartfonu w poblizu czujnika (mozna to zrobi¢ przez ubranie) i
umiesci¢ antene NFC nad czujnika. Nie porusza¢ smartfonem do czasu, az
zostanie wyemitowany pierwszy dzwiek i (lub) wibracja. To oznacza, ze
smartfon nawigzat potgczenie NFC z czujnika.

2. Nadal trzymad smartfon w poblizu czujnika, az do wyemitowania drugiego
dzwieku i (lub) wibracji. Oznacza to zakonczenie skanowania.

Uwaga:

« Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy dotkngé¢ JAK ZESKANOWAC SENSOR, aby
wyswietli¢ przewodnik w aplikacji. Mozna rowniez uzyska¢ do niego dostep

pOzZniej, dotykajgc : u géry ekranu, a nastepnie dotykajgc Pomoc.

» Jesli czujnik nie zostat pomysinie zeskanowany, moze zosta¢ wyswietlony
komunikat o btedzie skanowania:

- Smartfon nie mdgt zeskanowac sensora Zeskanuj sensor ponownie,
Koniecznie przybliz tylng strone smartfonu do sensora. Po ustyszeniu
pierwszego wibrujgcego dzwieku trzymaj smartfon nieruchomo, az
ustyszysz drugi wibrujgcy dzwiek.

o Wykryto inng aplikacje korzystajgcg z NFC. Aby zapewnic uzycie FreeStyle
LibreLink do odczytu sensora, konieczne bedzie uruchomienie FreeStyle
LibreLink za kazdym razem przed skanowaniem. Lub, po odinstalowaniu
innej aplikacji NFC, bedzie mozliwe skanowanie sensora zawsze, gdy
smartfon jest odblokowany.

Wiecej komunikatdédw o btedzie podano w czesci Rozwigzywanie problemow.

3. Mozna uzy¢ czujnika do pomiaru stezenia glukozy po 60 minutach. W trakcie



uruchamiania czujnika mozna zamkng¢ aplikacje. Kiedy czujnik bedzie gotowy,
zostanie wyswietlone powiadomienie.

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 zeskanowac go za pomocg aplikacji.

* Nalezy pamietac, ze FreeStyle LibreLink i czytniki nie udostepniajg danych.
Aby uzyskac petne informacje o urzadzeniu, nalezy skanowac czujnik co 8
godzin za pomocg danego urzgdzenia; w przeciwnym razie raporty nie bedg
zawieraty wszystkich danych.

Sprawdzenie stezenia glukozy

1. Otworzyc¢ aplikacje i przytrzymac tyt smartfona w poblizu czujnika. Jesli dzwieki
skanowania sg wigczone, podczas skanowania czujnika zostang wyemitowane
dwa dzwieki oraz wibracje.

2. Ekran ,Moje stezenie glukozy” wysSwietla 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
odczytdéw stezenia glukozy.

Wstecz

& Moje stezenie glukozy

Wiadomos¢ ! STEZ. GLUKOZY SPADA
o Strzatka
Biezace \ trendu
stezenie S— glukozy
glukozy
= Symbol
350 1: notatki
g 20 | Zakres
S0 4 docelow
Vtvy_kre.s_ 100 W/\g stezen d
stezenia "
glukozy | glukozy

Dodaj
notatke

Wiadomosc¢ - dotkngc, aby uzyskac wiecej informacji.

Wstecz - nalezy dotkngc, aby powrdcic do ekranu strony gtowne;.
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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 dotkngc, 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 @, oznaczajgcy, ze zmieniono strefe
czasowg w smartfonie. Moze to spowodowac przerwe na wykresie lub wyniki
odczytow mogg byc ukryte.

* Biezgce stezenie glukozy ma wptyw na kolor tta ekranu ,Moje stezenie
glukozy”:

PPomaranczowy - wysokie stezenie glukozy (powyzej 240 mg/dL)

Z6tty - stezenie glukozy miedzy zakresem docelowym stezenia
glukozy i wysokim lub niskim stezeniem glukozy

Zielony - w zakresie docelowym stezenia glukozy

DEZERIGRYIN - niskie stezenie glukozy (ponizej 70 mg/dL)
Interpretacja odczytow stezenia glukozy

Strzatka trendu stezenia glukozy
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Strzatka trendu stezenia glukozy wskazuje kierunek, w jakim zmierza to stezenie.

Szybki wzrost stezenia
glukozy (o ponad 2 mg/dL
na minute)

Wozrost stezenia glukozy
(od 1 do 2 mg/dL na
minute)

Powolna zmiana stezenia
glukozy (mniej niz
1 mg/dL na minute)

Spadek stezenia glukozy
(od 1 do 2 mg/dL na
minute)

K ¢ N -

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, ktore mogg zosta¢ wyswietlone z odczytami
stezenia glukozy.

LO | HI: Jesli zostanie wyswietlone LO, odczyt stezenia glukozy jest nizszy niz 40
mg/dL. Jesli zostanie wysSwietlone HI, odczyt stezenia glukozy jest wyzszy niz

500 mg/dL. Mozna dotkna¢ A , aby uzyskac wiecej informacji. Nalezy sprawdzi¢
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.
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& Moje stezenie glukozy

A NISKIE STEZ. GLUKOZY

(POZA ZAKRESEM)

LO

& Moje stezenie glukozy

vas. STEZ GLUKOZY
(POZA ZAKRESEM)

HI

Niskie stez. glukozy | Wysokie stez. glukozy: Jesli stezenie glukozy jest wyzsze
niz 240 mg/dL lub nizsze niz 70 mg/dL, zostanie wyswietlony komunikat na
ekranie. Mozna dotkngé¢ A , aby uzyska¢ dodatkowe informacje i ustawié
przypomnienie o kontroli stezenia glukozy.
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& Moje stezenie glukozy

A\ NISKIE STEZ. GLUKOZY

63.4

& Moje stezenie glukozy

A wys. STEZ. 6LUKOZY

2892

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 biezgce;
wartosci stezenia glukozy. Mozna dotkngé¢ A, aby uzyskac¢ dodatkowe informacje i
ustawic¢ przypomnienie o kontroli stezenia glukozy.
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& Moje stezenie glukozy

' STEZ. GLUKOZY SPADA 10:30

12

< Moje stezenie glukozy

' STEZ. GLUKOZY WZRASTA 11:00

2372

Uwaga: Jesli pacjent nie ma pewnosci odnos$nie komunikatu lub odczytu, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, aby uzyska¢ pomoc.

Dodawanie notatek

Mozna zapisac notatki potgczone z odczytami stezenia glukozy, aby poméc w
Sledzeniu przyjmowanego jedzenia, insuliny i wysitku fizycznego. Mozna rowniez
dodac swdj witasny komentarz,

1. Nalezy dotkng¢ /* na ekranie ,Moje stezenie glukozy”.

2. Wybrac pole obok notatek, ktére pacjent chce dodad. Po zaznaczeniu pola
mozna dodac wiecej szczegbtowych 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 intensywnosc i czas trwania

3. Dotkng¢ GOTOWE, aby zapisac notatke.
Dodawane notatki sg widoczne na wykresie glukozy i w dzienniku jako symbole.



Mozna wyswietli¢ notatke, dotykajgc jej symbolu na wykresie glukozy lub o
przechodzac do dziennika. Wiecej informacji o dzienniku znajduje sie w
czesci Przeglgdanie historii. Aby edytowac notatke na wykresie glukozy, nalezy

dotkng¢ symbolu, a nastepnie dotkngc informacji, ktéra ma zostac¢ zmieniona.
Nalezy dotkng¢ GOTOWE po zakonczeniu.

@

Jedzenie

} Insulina (szybko lub diugo
dziatajgca)

O

’k Wysitek
4

Jedzenie + insulina

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 wczesniejszych
odczytow i notatek. W menu gtéwnym dotkng¢ Dziennik, aby wyswietli¢ dziennik,
lub wybrac jedng z pozostatych opcji historii ponizej Raportow.

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 urzadzeniu, nalezy skanowac czujnik co 8 godzin za
pomocg danego urzgdzenia; w przeciwnym razie raporty nie bedg zawieraty
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wszystkich danych.

Dziennik

Dziennik zawiera zapis kazdego skanowania czujnika oraz notatki dodane przez
uzytkownika. Jesli pacjent chce wyswietli¢ inny dzien, nalezy dotkng¢ symbol o] lub
uzy¢ strzatek. Aby dodac notatke do dziennika, nalezy dotkng¢ wpisu, a nastepnie
dotkna¢ / . Wybrac informacje notatki i dotkngé¢ GOTOWE.

Aby doda¢ notatke, ktéra jest niezalezna od wpisu do dziennika, nalezy dotkng¢ /'
na gtéwnym ekranie dziennika. Dotkna¢ o], aby doda¢ notatke do innego dnia.

Inne opcje historii

Tendencje dobowe: Tendencje dobowe to wykres przedstawiajgcy schemat i
zmiennos$¢ wynikdéw 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.
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TENDENCJE DOBOWE CZAS W ZAKRESIE DOCELOWYM

23 sty - 5/lut/2018

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00

Dane dostepne dla 14 z 14 dni

O ® O O

7DNI 14 DNI 30DNI 90 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 ponize,;.



=  Raporty
DOBOWE CZAS W ZAKRESIE DOCELOWYM EPIZODY H

23 sty - 5/lut/2018

212

141-240 S2%

100-140

7099 1096

) ,l) . 6".

Zakres docelowy: 100 - 140 mg/dL

Dane dostepne dla 14 z 14 dni

O ® O O

7DNI 14 DNI 30DNI 90 DNI

< ®
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Epizody hipoglikemii: Przedstawia informacje o liczbie zdarzenh wystgpienia
niskiego stezenia glukozy zmierzonych przez Twoj czujnik. Zapis epizodu
hipoglikemii nastepuje, gdy odczyt stezenia glukozy przez czujnik jest ponizej 70
mg/dL przez ponad 15 minut. kgczna liczba zdarzen jest wyswietlana pod
wykresem. Wykres stupkowy wyswietla epizody hipoglikemii o réznych porach

doby.



Raporty
€ DOCELOWYM EPIZODY HIPOGLIKEMII

23 sty - 5/lut/2018

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00

Wszystkie zdarzenia: 9

Dane dostepne dla 14 z 14 dni

O O, O
7DNI 14 DNI 30DNI
< ®

SREDNIE STEZ

21:00 00:00

O

90 DNI
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Srednie stezenie glukozy: Przedstawia informacje o $redniej warto$ci odczytéw
czujnika. Ogélna $rednia z wybranej pory jest wy$wietlana pod wykresem. Srednia
wyswietlana jest réwniez dla réznych okreséw doby. Wyniki powyzej lub ponizej
Twojego zakresu docelowego stezen glukozy sg z6tte, pomaranczowe lub

czerwone. Wyniki w granicach zakresu sg zielone.



Raporty

POGLIKEMII  SREDNIE STEZENIE GLUKOZY  WYKRES DO

23 sty - 5/lut/2018

- b d - hnd e - - - -

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Srednia: 169 mg/dL

Dane dostepne dla 14 z 14 dni

O ® O O

7DNI 14 DNI 30DNI 90 DNI
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Wykres dobowy: Wykres dobowy to wykres odczytéw 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

skutkowad lukami w wykresie lub ukryciem odczytéw.
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Raporty

EZENIE GLUKOZY  WYKRESDOBOWY  SZACOWANAWAR

‘ 30/stycznia/2018 [3) »

If

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*. Wartos¢ HbA1c moze wskazywad, na ile dobrze
kontrolowano stezenie glukozy i moze stuzy¢ do monitorowania programu
leczenia cukrzycy.

* Wz6r 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 czujnikg/q. + 46,7)/28,7

HbA1c,, = (Srednie stezenie glukozy wskazane przez czujnikyme + 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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Raporty
S DOBOWY SZACOWANA WARTOSC HBALC UZYTKOWA

8/lis/2017 - 5/lut/2018

7,5.

( 58 mmol/mol)

< ®

Uzytkowanie sensora: Zawiera informacje o czestosci skanowania czujnika.
Obejmuje to Srednig liczbe skandw czujnika na dany dzienh, procent mozliwych
danych czujnika zarejestrowanych ze skanow i tgczng liczbe skandw.
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Raporty

ZACOWANA WARTOSC HBAIC  UZYTKOWANIE SENSORA

23 sty - 5/lut/2018

220 skanytacznie
]_6 Skany na dobe

87 QOdebrano % danych sensora

O ® O O

7DNI 14 DNI 30DNI 90 DNI

< ®

Uwaga:

* Nalezy dotkng¢ symbol < na dowolnym raporcie, aby udostepni¢ zrzut ekranu
raportu.

* Nalezy dotkng¢ symbol @, aby wyswietli¢ opis raportu.

* Na dowolnym ekranie raportu nalezy przesung¢ w lewo lub w prawo, aby
wyswietli¢ nastepny lub poprzedni raport.

* Na wszystkich raportach z wyjgtkiem wykresu dobowego i szacowanej wartosci
HbA1c, mozna wybrad, 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 skory.

Uwaga: Wszelkie pozostatosci kleju na skérze mozna usungc 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 zdjagt 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 wymieni¢ 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 problemdéw w wieksze.

Jesli odczyty stezenia glukozy uzyskane za pomocg czujnika NIE sg
zgodne z samopoczuciem pacjenta, nalezy sprawdzi¢, czy czujnik sie nie poluzowat.
Jesli koncdwka czujnika wysuneta sie spod skory lub czujnik ulegt obluzowaniu,
nalezy zdjgc 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 domysine przypomnienie, przypominajgce o skanowaniu
czujnika. Przypomnienie o skanowaniu czujnika mozna zmienic¢ lub wytgczyg, ale
nie mozna usungc.



Uwaga: Aby przypomnieniu towarzyszyt dzwiek/wibracja, uzytkownik powinien sie
upewni¢, ze w smartfonie wigczona 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 doda¢ nowe przypomnienie, nalezy przejs¢ do menu gtéwnego i dotkngc
Przypomnienia. Dotkng¢ DODAJ PRZYPOMNIENIE.

2. Wpisac¢ nazwe przypomnienia.

3. Dotkngc¢ pola czasu, aby ustawi¢ czas przypomnienia.

A Wysitek

16:00

Powtarzanie O

Wszystkie [ czwartek [
poniedziatek piatek
wtorek sobota
$roda niedziela

ANULUJ GOTOWE

Uwaga: Jezeli uzytkownik chce, aby przypomnienia sie powtarzaty, nalezy
dotkng¢ 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:

» Aby wytgczy¢ powiadomienie, dotkng¢ suwak po lewej stronie.



* Aby usuna¢ przypomnienie, nalezy przesungc je w prawo i dotkng¢ symbol .
Nie mozna usungc¢ przypomnienia o skanowaniu czujnika.

* Przypomnienia zostang wyswietlone jako powiadomienia, ktére mozna
przesungc lub dotkng¢, aby odrzucic.

Ustawienia aplikacji i inne opcje

Mozna przejs¢ do menu ustawien, aby zmieni¢ ustawienia aplikacji, na przyktad
docelowy zakres stezenia glukozy lub dZwieki skanowania. Mozna rowniez
wyswietli¢ informacje o aplikacji.

1. Dotkng¢ menu ustawien : w gérnym prawym rogu ekranu.

2. Dotkng¢ Ustawienia aplikacji i wybrac¢ swoje ustawienia. Dotkng¢ ZAPISZ po
zakonczeniu.

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”.

Jednostki weglowodanowe - Nalezy wybrac¢ gramy lub wymienniki dla
wprowadzanych notatek.

Dzwieki przy skanowaniu - Nalezy wybrac, czy podczas skanowania czujnika
ma zostac rowniez wyemitowany dzwiek oprécz wibracji. Opcja ,Dzwieki przy
skanowaniu” powieli ustawienia gtosnosci ze smartfonu. Na przyktad jesli
dzwiek w smartfonie jest wytgczony, nie bedzie dzwieku przy skanowaniu.

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
pamietac, 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.

Inne opcje:

Ustawienia konta: Wyswietlanie/zmienianie informacji o koncie LibreView.
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Hasto do konta: Zmiana hasta do konta LibreView.

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.

Korzystanie z funkcji udostepniania

Opcja Udostepniania w menu gtdwnym otwiera przegladarke internetowg w
aplikacji. Okno zwiera rézne aplikacje, z ktorymi mozna sie potgczyc, aby
udostepni¢ swoje dane. Dostepne aplikacje mogg sie rézni¢ zaleznie od kraju. Aby
potgczyC swoje dane z aplikacjami wymienionymi w opcji Udostepniania, nalezy
wybrac je z listy aplikacji i postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie.

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 zaktocac 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.

Podréz samolotem: Nalezy skontaktowac sie z liniami lotniczymi przez odlotem,
poniewaz przepisy mogg ulec zmianie bez powiadomienia. Nalezy powiadomié
personel ochrony o obecnosci urzgdzenia podczas przechodzenia przez systemy
bezpieczenstwa. Po przetgczeniu smartfonu w tryb samolotowy mozna ponownie
witgczy¢ NFC, aby nadal odczytywad pomiary stezenia 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.

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
elementéw mozna uzyskac kontaktujgc sie z Dziatem Obstugi Klienta.

Rozwigzywanie problemow

W tym rozdziale wymieniono potencjalne problemy, mozliwe przyczyny i zalecane
dziatania. Jesli wystgpi btgd, na ekranie pojawi sie komunikat ze wskazowkami, jak
usung( btad.

WAZNE: W przypadku probleméw z aplikacjg nalezy pamieta¢, ze odinstalowanie
aplikacji i (lub) usuniecie danych spowoduje utrate historii danych i zakoriczy
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 oznaczad: 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 oznaczad: 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 skoéry, nalezy
skontaktowac sie ze swoim lekarzem, aby ustali¢ najlepsze rozwigzanie.

Problemy z uruchomieniem czujnika lub uzyskaniem
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odczytow czujnika

Wyswietlacz: Uruchamianie sensora
Co to moze oznaczac: 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 oznaczad: Skonczyt sie okres uzytkowania czujnika.
Kolejnos¢ 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 zaczgc¢ uzywac nowego czujnika, nalezy
wybrac ,Tak”.

Wyswietlacz: Btgd sensora
Co to moze oznaczad: Czujnik nie dostarcza odczytow glukozy.
Kolejnos¢ postepowania: Zeskanowac ponownie po uptywie 10 minut.

Wyswietlacz: Odczyty stezenia glukozy niedostepne
Co to moze oznaczad: Czujnik nie dostarcza odczytow glukozy.
Kolejnos¢ postepowania: Zeskanowac ponownie po uptywie 10 minut.

Wyswietlacz: Sensor jest zbyt goracy
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Co to moze oznaczad: Czujnik jest zbyt gorgcy, aby dostarczy¢ odczyt stezenia
glukozy.

Kolejnos$¢ postepowania: Nalezy przejs¢ do miejsca, w ktérym temperatura jest
odpowiednia i po uptywie kilku minut powtorzy¢ skanowanie.

WysSwietlacz: 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 powtorzy¢ skanowanie.

Wyswietlacz: Sprawdz sensor
Co to moze oznaczad: By¢ moze konncdwka czujnika nie znajduje sie pod skora.

Kolejnos¢ postepowania: Nalezy spréobowad uruchomié czujnik ponownie. Jesli
ponownie zostanie wyswietlony komunikat ,,Sprawdz sensor”, byé moze czujnik nie
jest prawidtowo przyklejony. Zatozy¢ i uruchomic¢ nowy czujnik.

Wyswietlacz: Wymien sensor
Co to moze oznaczac: Aplikacja wykryta problem z czujnikiem.
Kolejnos¢ postepowania: Zatozyc i uruchomic¢ nowy czujnik.

Wyswietlacz: Nieoczekiwany btad aplikacji
Co to moze oznaczac: Aplikacja wykryta nieoczekiwany btad.
Kolejnos¢ postepowania: Zamkngc¢ catkowicie aplikacje i uruchomic¢ ponownie.

WysSwietlacz: Niezgodny sensor
Co to moze oznaczad: Nie mozna uzyc czujnika z aplikacja.
Kolejnos¢ postepowania: Skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta.
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Wyswietlacz: Btgd skanowania

Co to moze oznaczad: Smartfon nie mogt zeskanowacd czujnika LUB inna aplikacja
NFC zaktéca dziatanie NFC smartfonu pacjenta.

Kolejnos¢ postepowania: Zeskanowac czujnik ponownie. Po ustyszeniu pierwszego
dzwieku i (lub) wibracji trzymac¢ smartfon nieruchomo. Zaczeka¢ do drugiego
dzwieku i (lub) wibracji przed odsunieciem smartfona od czujnika. Upewnic sie, ze
nie sg dotykane zadne przyciski na smartfonie lub ekranie LUB jesli zachodzi
podejrzenie, ze inna aplikacja zaktdca dziatanie NFC smartfonu, uruchomic
FreeStyle LibreLink za kazdym razem przed skanowaniem, lub odinstalowac inng
aplikacje NFC.

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

Pamie¢ 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


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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Wilgotnosc wzgledna podczas uzywania i przechowywania: 10-90% bez
skraplania

Wodoszczelnos¢ czujnika: IP27: Mozliwos¢ zanurzenia w wodzie na gtebokos¢ 1
metra (3 stép) na maksymalnie 30 minut

Wysokos$¢ robocza i podczas przechowywania: -381 metréw (-1250 stép) do 3048
metréw (10 000 stép)

Definicje i symbole na nalepkach

[:E] Sprawdz w instrukcji
obstugi

/ﬂ/ Dopuszczalny zakres

-

temperatur

Producent

C € ZnakcCE

LOT| Kod partii

5 Czesc¢ BF stykajgca sie z
LN ciatem pacjenta

CODE Kod czujnika

@ Nie uzywad ponownie

g Data waznosci

REF| Numer katalogowy

SN | Numer seryjny
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[STeRiE[ ]

Sterylizowane przez
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Chronic przed wilgocig

® &1 b

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone
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Produkt ten nie moze by¢
usuwany jako
(nieposortowane) odpady
komunalne. W krajach
Unii Europejskiej
wymagana jest osobna
zbiorka dla zuzytych
urzadzen elektrycznych i
elektronicznych wedtug
dyrektywy 2012/19/WE. W
sprawie szczegotow nalezy
kontaktowac sie z
wytwaorca.

Zgodnosc¢ elektromagnetyczna
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* Czujnik wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) i nalezy go instalowac i uzywac zgodnie z informacjami dotyczgcymi EMC podanymi w niniejszym
podreczniku.

* Przenosny i mobilny sprzet tgcznosci radiowej moze wptywac na dziatanie czujnika.

+ Stosowanie akcesoriow, przetwornikow 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 urzgdzeniu, a jesli konieczne jest takie
zastosowanie w poblizu lub takie ustawienie na innym urzadzeniu, 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 okre$lonym ponizej. Klient
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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 zaktécen w znajdujgcych sie w poblizu urzadzeniach
elektronicznych.

Test emisji: Emisje czestotliwosci radiowych wedtug CISPR 11
Zgodnos¢: Klasa B

Zalecenia dotyczgce Srodowiska elektromagnetycznego: Czujnik nadaje sie do stosowania we wszystkich
instytucjach, wtgcznie ze Srodowiskiem domowym oraz miejscami bezposrednio podtgczonymi do
publicznej sieci zasilania o niskim napieciu, ktora 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 zapewni¢ 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, wilgotnosé 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 czestotliwosci 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: 3 V/m

Zalecenia dotyczgce Srodowiska elektromagnetycznego:
Zalecana odlegtos¢ oddzielenia

d=12+VP

od 80 MHz do 800 MHz

d=23VP

od 800 MHz do 2,5 GHz

P jest maksymalng mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W) wedtug danych producenta nadajnika, a d jest
zalecanym dystansem w metrach (m).
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Sity pola zainstalowanych na state nadajnikow RF okreslone na podstawie badania elektromagnetycznego
lokalizacji,® powinny by¢ mniejsze od poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci.”

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym symbolem mogg wystepowac zaktocenia:
\
)
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, przedmiotéw i ludzi.

2Nie jest mozliwe doktadne, teoretyczne okres$lenie natezenia pola pochodzgcego od statych nadajnikéw,
np. stacji bazowych telefonéw wykorzystujgcych fale radiowe (komérkowych i bezprzewodowych) oraz
amatorskich i przenos$nych radiostacji, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz telewizyjnych. Aby oceni¢
sSrodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez nieruchome nadajniki RF, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie badania srodowiska pod katem 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 podja¢ dodatkowe
czynnosci, takie jak zmiana pozycji lub umieszczenie czujnika w innym miejscu.

bW przypadku zakresu czestotliwos$ci przekraczajacego przedziat od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola
powinno by¢ mniejsze od 3 V/m.

Zalecane odlegtosci oddzielenia miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
tgcznosci radiowej a czujnikiem

Czujnik jest przeznaczony do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktocenia
w zakresie czestotliwosci radiowych (RF) sg kontrolowane. Uzytkownik czujnika moze uchronié¢ go przed
zaktéceniami elektromagnetycznymi, zachowujgc zalecany ponizej minimalny odstep oddzielajgcy
pomiedzy przeno$snymi urzgdzeniami komunikacyjnymi o czestotliwosci radiowej (nadajnikami) a
czujnikiem, zgodnie z warto$ciami maksymalnej mocy wyjsciowej dla urzgdzen komunikacyjnych.

Znamionowa »Odlegtosé oddzielenia” wg
maksymalna 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=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

W przypadku nadajnikow o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym
zestawieniu, zalecana odlegtos$¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu
réwnania z wykorzystaniem czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc
wyj$ciowg nadajnika podang w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ odstepu dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.
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UWAGA 2: Podane wskazowki mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie
fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie od budynkéw, przedmiotéw 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
odczytow stezenia glukozy przez czujnik. Przyjmowanie kwasu salicylowego moze nieznacznie obnizy¢
wyniki odczytéw stezenia glukozy przez czujnik. Poziom niedoktadnosci zalezy od iloSci zaktécajacej

substancji czynnej obecnej w ciele pacjenta.

Charakterystyka dziatania

Dziatanie czujnika oceniono w badaniu klinicznym z grupg kontrolng. Badanie zostato przeprowadzone w 4
osrodkach z udziatem 72 uczestnikdéw z cukrzycg wtgczonych 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 czujnikow.

Rys 1. Poréwnanie odczytdéw czujnikéw i wynikow referencyjnych prébek krwi pobranych z palca.

Referencyjny odczyt z prébki krwi pobranej z palca (mmol/L)
0 5 10 15 20 25
500 RN N RS B SR AU N RS N

400 =

300

Czujnik (mg/dL)
Czujnik (mmol/L)

2007

1007

0l T (EEEEEEE T T T i~ 0
0 100 200 300 400 500

Referencyjny odczyt z prébki krwi pobranej z palca (mg/dL)

Tabela 1. Analiza regresji wynikow odczytow czujnikow i wynikéw 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 Srednie odchylenie

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

Srednia wartosci
bezwzglednych réznic
wzglednych (MARD)

11,4%
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Tabela 2. Doktadnos¢ czujnika w przypadku wszystkich wyniké4w w poréwnaniu z wynikami referencyjnymi
probek krwi pobranych z palca

Wyniki W zakresie W zakresie W zakresie
doktadnosci +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL
czujnika w (W zakresie (W zakresie (W zakresie
przypadku +0,83 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
275 mg/dL 9370/12356 | 10705712356 | 11888/ 12356
(4,2 mmol/L) (75.8%) (86,6%) (96,2%)
Doktadnosc¢ W zakresie +15 mg/dL (+0,83 mmol/L)
czujnikéw w i w zakresie $20% wyniku referencyjnego
przypadku
wszystkich 11368 / 13195 (86,2%)
wynikéw

Table 3. Wyniki czujnikéw 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%
memad
(21011,_23-?2,;n r%/rcr'\zI/L) 9.6%
(31061,_74}22,;1n rgr]m/r(:\Lol/L) 8,8%
oo mah 10,3%

* W przypadku stezenia glukozy <80 mg/dL (4,4 mmol/L), podano réznice w mg/dL (mmol/L) zamiast r6znic wzglednych (%).

Tabela 4. Doktadnos¢ czujnikow wraz z uptywem czasu w poréwnaniu z wynikami referencyjnymi prébek

krwi pobranych z palca



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

Dzien | Dzien | Dzien | Dzien | DzieA
1 2 7 13 14

W zakresie

+15 mg/dL (+0,83
mmol/L) i w zakresie 73,5% | 86,3% | 87,7% | 85,7% | 88,4%
+20% wyniku
referencyjnego

Srednia wartosci
bezwzglednych
réznic wzglednych
(%)

15,7 11,9 10,9 11,2 10,8

Interakcje dotyczace skory

Na podstawie badan u 72 uczestnikow badania, zaobserwowano nastepujgcg czestosc¢ objawow skornych
w 202 badanych miejscach.

Umiarkowany lub silny Swigd - 0,5% czasu
Umiarkowana wysypka - 4,0% czasu
Umiarkowany bél - 0,0% czasu

Odsetek tagodnych incydentow dotyczgcych 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.
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Z0pBoAa epappoynig
ZNHavTLKEG TIANPOWYOPLEG

ETtLokomnon tou FreeStyle LibreLink

PuBpicelg epappoyng
Epappoyn tou ateOntripa cag
EvepyoToinon tou atebntrpa cag
'EAgyX0G TNnG YAUKOING oag

Katavonon twv ev8ei§ewv tng
YAuko6{ng cag

MpocBAKN CNUELWOEWVY

‘EAEYX0G TOU LOTOPLKOU Gag

Agaipeon Tou atcOntripa cag
AVTLKATACTAGH TOU aledntrpa cag
PUBpLON uTtevBupicswv

PuBpiocelg epappoyng Kat AAAEG
EMLAOYEG

Xpnon tng emAoyng Kowvottoinaon
ApactnpLotnteg
Zuvtpnon kat anéppudn

AVTLPETWTILON TPOPBANPATWV

Tunpa Yroothpgng NeAatwv
Z0ppoAa crjpaveong Kat opLopoi
HAekTpopayvntikn cupBatotnta
(HMZ)

XapaKTnpLoTLKA anédoong

ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

—  FreeStyle LibreLink
Eyxetpidio xpriong

ZUUBoAa epappoyng

KatevBuvon petaBoAng
AN ING yAukoln oag.

Avatpe€te otnv evotnta
Katavonon twv eveeiEewy
NG yAUKOZNG oag yla
TIEPLOCOTEPEC
TTANPOWOpLEG.
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MoAAaTAEc/
€EATOPULKEVUPEVEC
ONUELWOELG

Kowvottoinon avagopdg

[MpOoBeTeC TIANPOYOpPLEC

Kevtplko pevou

Mevou uttepeiAlong

aielll 1@ A |

HuepoAoyLo

ZNMAVTLKEG TTANPOYOPLEG

EvéeiieLg xpnong

H epappuoyn FreeStyle LibreLink («e@appoyn») evéelkvuTal yLa Tov EAEYX0 TwV
ETILTTES WV TNG YAUKOINCG 0TOo SLApEco uypod o€ atopa (NALKLag 4 eTwv Kal Avw) PE
oakxapwdn staBntn, cuTEPAAPBAVOPEVWY TWV EYKUWYVY, OTAV XpNOoLPOoTIoLE(TaL
o€ ouvSUACHO PE TOV aLoBNTPa TOU CUCTHHPATOG TtapakoAouBnong YAukolng
FreeStyle Libre pe texvoAoyia Flash («atoBntripac»). H évSel€n tou cuotrjpatog
ota atdld (nAkiag 4 - 12) eplopiletal o autd ta otola emPAETOVTAL ATIO
dTopo TTapoxnG Ppovtidag To otolo sival TouAayLotov 18 eTwv. To ATOO
Ttapoxng ppovtidag elvat uttevbuvo yla tn dtaxeiplon ) tnv tapoxn Ponbelag oto
Ttaldl OXETLKA PE TN XPrion tou atcbntripa Kat tng epapuoyng FreeStyle LibreLink
KaBWG KaL yLa TNV EpUNVELa TwV VEELEEWV. ZXESLACTNKE yLA VA AVTLKATACTHOEL TN
hetpnon NG YAukodng aipatog otnv autodlayeiplon tou dtaBntn pe e€alpeon tig
TIEPLITTWOELG TIOU AVAPEPOVTAL TIAPAKATW. YTIO TLG aKOAOUBEG CUVONKEG,
XPNOLUOTIOLNOTE evav PHETPNTA YAUKOZNG ALATOG yLa TOV EAEYXO0 TWV TPEXOUCWV
evéei&ewv yAukolng:

* 2€ TIEPLOSOUC Taxelag petaoAng twy emumedwy tng YAukolnc, ta emimeda tng
YAUKOZNG O0TO SLAPECO LYPO, OTIWG KaTaypaPnKav aro tov atcbntripa kat
AVaPEPOVTAL WG TPEXOVTA, UTTopEl va punv avtikatomtpidouv pe akpifela ta
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emtiteda yAukodng alpatoc. Kata tnv taxela pelwon twyv emmedwy tng yAukodlng,
oL evOeLEeLG YAUKOLNG Tou aloBntnpa Pmopel va elvat uPpnAOTEPEC Ao AUTEG
TWV EMLITESWV TNE YAUKOINC alpatog. AVTLOTPOYWCE, Katd TNV Taxeia avgnon twv
ETLITES WV TNG YAUKOLNG, oL evSel&elg yAukolng Ttou aloBntripa propel va eival
XAUNAOTEPEG ATTIO AUTEG TWV EMUTESWV TNG YAUKOCNG alpatog.

* Nla tnv emBePBaiwaon uttoyAukatpiag r EMKELPIEVNG UTTIOYAUKALPLAG, OTIWG
Kataypanke armo tov atcntrpa.

« EQv ta oupmtwpata gv tatplalouv Pe tnv EVEELEN. Mnv ayvoelte cupmtwuata
TIou PTtopel va oeidovtal o€ xapnAn yAukoln aipatog n o unAr yAukodn
alparoc.

MPOEIAOMOIHZH: Edv xpnowpottoleite FreeStyle LibrelLink, TipemeL va exete
eTilong pooPBacn oe cuoTnUa TTapakoAouBnong YAuKolng atpatog kabwg n
gpapuoyn dev TapEYEL KATL TETOLO.

To FreeStyle LibreLink Tou elval eykateotnuevo o€ eva smartphone
TipoopileTal yLa xpnon amo £va PJOVo ATtopo. Asv TIPETIEL VA XpnoLUoTIoLELTaL amo
TIEPLOCOTEPA TOU €VOG ATOPA AOYW TOU KLVSUVOU TtapePPNVELAG TV TIANPOYOPLWV
TIou agpopouv otn YAukoln.

MpocOetTeG TTANPOYOPLEG AGPAAELAG

Meta&u tou FreeStyle LibreLink kat Twv cuokeuwv avayvwong ToU CUCTHHATOG
TtapakoAouBnong YAukolng FreeStyle Libre pe texyvoloyla Flash («ouokeuég
avayvwaong») Sev yivetal kowvotoinon sedopevwy. Ma TANPOTNTA TTANPOPYOPLWY
OE JLA CUOKEUTN), PPOVTLOTE Va TIPAYPATOTIOLELTE capwaon Tou aloBntrpa cag Kabe
8 WPEG PE TN CUYKEKPLUEVN CUOKEUI). ALAPOPETLKA, OL avaPopeg oag ev Ba
neplAapBavouv 0Aa ta sedopEva oac.

MAnpowopieg acaleiag

* Elote uttevBuvoL yLa tn cwotr) dtacpaAilon kat dtaxeiplon tou smartphone oag.
Eav urtoyradeote OTL UTIApXEL AVETILOUPNTO CUMBAv O0Tov KUBEPVOXWPO OXETLKA
ue to FreeStyle LibrelLink, emikowvwvrote pe to Tunua Yoot pléng MeAatwv.

* To FreeStyle LibreLink &gv poopiletal yLa xprion o€ smartphone 1ou £x&L
TpoTIoTIOLNBEL | TIPOCAPUOCTEL yLa KATAPYNON, AVTLlKkataotaon r apakapyn
TNG EYKEKPLPEVNC ATIO TOV KATACKEUAOTH SLAPOPEPWONG I TOU TIEPLOPLOKOU
Xprong r mou rtapafralet pe AAAO TPOTIO TNV €yyunorn TOU KATACKEUAOTH).

H avtéVveEeLEn, oL TIPOELSOTIOLHGELG KaL AAAEG TTANPOWOPLEG AGPAAELAG TIOU
AVAPEPOVTAL TIAPAKATW LGYUOUV yLa TOV aLeOntipa, 0tav XPnoLpYoTioLELTaL
M€ to FreeStyle LibreLink.



ANTENAEI=H: O alcOntnpag mpemeL va aatpeltal mpLv amno tn Ste€aywyn)
HayvNTLKNG Topoypaglac.

NMPOEIAOMNOIHZH:

« O aLoOntripag TepLEXEL PLKPA PEPN TA OTtola evéexeTal va lval emikivéuva oe
TEPLITTWON KATATOooncG.

 Katd tn Stdpkela tayelag petaBoAng tng yAukoldng (mavw amoé 2 mg/dL ava
AETITO), Ta eTtineda yAukong oto SLAPESO UYPO OTIWG KAataypawovtal aro Tov
aloBntnpa evéexetal va pnv avtkatomtpidouv pe akpifela ta emineda
YAUKOZNG alpatog. YTIO auTEG TLG OUVONKEC, EAEYETE TG eVvEEi&elg YAUKOING TOU
aloBntnpaq, dte€ayovtacg petpnon pe detypa atpatog amo to SAKTUAO,
XPNoLJoTIoLWwvVTag PETpNT YAUKOLNG atpatoc.

* [IPOKELPEVOU Va eTILREBALWOETE TNV UTIOYAUKALULA 1) ETILKELPEVN EUAVLION
UTTOYAUKALPLag, OTIWG KATaypAPETaAL aro tov atctntnpa, SLeEAyeTe yeTpnon Pe
Selypa alpatog amo to SAKTUAO, XPNoLUoTIoOLWVTAG PETPNTH YAUKO(NG alpatog.

« MnV ayvoelte cupTItWPATA TA OTtola eVEEXOPEVWC va oWEiAovTal o€ XapunAn n
uPnAr YAukoln atpatog. Eav mapoucoialete cupmtwpata ta omoila dgv
AVTLOTOLYOUV OTNV €VEELEN YAUKOLNG TIou epgavidetal otov alotnthpa n exete
uttoPia 0TL N evEELEn evbexopEVWE va elvat avakpLPng, emPBealtwote tnv
eVOELEN SleEayovtag PeTpnon PE Selypa alpatog armo to SAKTUAO,
XPNOLUOTIOLWVTAG PETPNTH YAUKOZNG atpatog. Av TtapouoladeTte cUPTTWHATA Ta
ottola &ev elval cupPwva Pe TG evdei&elc Tng YAukolng oag, cuPBouAsuTEiTE TOV
ETIayyeAPatia vysiag Tou oag TapakoAoUBEL.

* Y€ OTIAVLEC TIEPLTTTWOELG, evéexeTal va AapBavete avakpLPBeig evéei&elg yAukolng
amo tov alotntnpa. Eav miotevete OTL oL eVvEei&eLg YAUKO(NG oag Sev sival opbeg
N CUMPWVEC JE TO WG aloBaveaote, dte€ayete pLa petpnon YAUKolnG atpatog e
Selypa alpatog amo to SAKTUAS oag yla va etiBeBalwaoste tn YAukoln oag Kat
gleyEte yua va BeBawwbeite 0TL 0 alcOntnpag oag dev exeL xahapwaoel. Eav to
TipoPBANua e€akoAouBel va uttapyeL 1] o atobntrpag oag £xeL XaAAPWOEL,
QYALPECTE TOV TPEXOVTA aLoBNTAPa KAl TOTIOBETNOTE Evav Veo.

* H évtovn aoknon Pmopel va TTpoKAAETEL TN XaAdpwaon Tou atcbntnpa cag Adyw
TOU L6pwWTa ) YeTakivnong tou atobntrpa. Eav o atobntrpag xaAapwoel,
eVOEXOPEVWG Va un AapBavete kapia evéelEn N va AapPAveTE E0QAANUEVEC
eVOELEELG, oL oTToleg SV AVTLOTOLYOUV OE AUTO TIoU aloBaveote. AKOAOUONOTE TLG
08nyleg yLa va eTAEEETE TO KATAAANAO onuEilo epapuoync.
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« OpLopEVa ATopa UTIOPEL va €lvat euaicbnta oto autoKOAANTO ETiBepa TTou
dLatnpet tov alodBntrpa KoAANuEVo oto SEppa. Edv mapatnprioste coBapo
SEPUATLKO £pEOLOPO YUPW I KATW ATIO TO ONUELO EPappoyng Tou atcbntrpa oag,
a@alpeote Kal SLakoYTe Tn Xprjon tou atcdntripa. EMKowwvroTe e Tov
eTayyeApatia uysiag Tou oag TapakoAouBel TTpotoU cuveyLOETE TN XPrion Tou
alolntnpa.

* Agv £x€L eKTLPNOEL N artodoaon tou atcbntrpa 0tav autog XPNOLUOTIOLELTAL PE
AAAQ EPPUTEVPEVA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOTOVTA, OTIWG BNUAToSOTEC.

« MnVv emmavaypnoLPoTioLELTE Toug atcbntnpec. O atcbntnpag £xeL oxeSLAOTEL PE
TPOTIO WOTE VA PNV PTIoPEL va emtavaypnotpotiotnBel. Asv elvatl KatdAAnAog yLa
ETIAVATIOOTELPWON.

« 2oBapn agudatwon Kat UTEPBOALKI aTTWAELA VEPOU PTIOPEL va TIPOKAAECOUV
avakpLPr amoteAécpata otov alodntnpa. Eav motevete OTL £xete apuddtwon,
oUpBoUAeuBElTe apEow  Tov EayyeApatia vyeiag ou oag mapakoAouBeL.

* H cuokeuaoia Tou aloBntrpa KaL N CUCKEUN E@appoyrg Tou atcbntnpa
ouokevadovtal padl oto (6Lo KLT Kal £xouv Tov 1810 KwSLKO atoBntrpa. EAcyEte
OTL oL KwéLKol atobntnpa tatplalouv TpLV XPNOLUOTIOL|CETE TN CUCKELAGLa ToU
aLoBntrpa Kat tn oUCKEUN epapuoyng atcbntrpa. OL cuockeuaoieg atcbntnpa
KOL OL CUOKEUEG £QApUOoyNG atcbntnpa mou £xouv tov 6Lo KwoLKO aloBntrpa Ba
TIPETIEL VA XpnoLpoToouvTat padl, SLa@opeTika oL evoei&elg yAukolng tou
alotntrpa evéexetal va eival EcaApEVeEC.

MpocBeTEG TTANPOWOPLEG ACPUAAELAG

« ALaWOpPEG 0TN YUOLOAOYLA PJETAEL TOU SLAPECOU UYPOU KAl TOU TPLYOELSLKOU
alpatog Propel va £xo0uV WG ATTOTEAECHA SLAWOPES OTLG eVOELEELC TNG YAUKOLNG.
ALaopeEg oTLg evdei&elc Ttng yAukodlng tou atcbntripa petagu tou SLapeocou
UYPOU Kal TOU TPLYOELSLKOU alpatog ptopel va tapatnpnbouv o teplodoug
tayelag petaBoAng tng yAukolng alpatoc, OTiwG JETA Ta YEUHATA, PETA TN
Xoprynon oouAlvng ) JETa amno aocknon.

 MapepBarouceg ouaieg: H AfPn ackopBLkou 0&Eog, EVvw POPATE TOV
aloBntnpaq, umopet va avénoel Peudwg TLg evdelEelg yAukolng Tou atobntnpa
o0aq. H AfPn caALlkuALKOU 0&€0¢ pPTtopel va PJELWOEL EAAPPWG TLG EVOELEELG
YAUKOZNG Tou aloBntipa oac. To emimnedo ennpeacpov tng opbotntag e€aptartal
ato TNV ocotNta tng apepBAalAovoag ouaciag Ttou lval EVepyr) oTov
opyaviouo odg.

» PUAAOCOETE TO KLT TOU altcBntnpa o€ Beppokpaocia petagv 4 °C kat 25 °C. Mapott
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&€V xpelaletal va (PUAACGCETE TO KLT Tou alcOntrjpa oag o€ Yuyelo, ymopeite va
1o arobnkevoete oto Puyelo apkel N Beppokpacia tou va eivat petagu 4 °C kat
25 °C.

« EQv £x€TE LATPLKO pavteRou Ttou TteplthapBavel eKBeon o€ LOXUPN PAyvNTLKN N
NAEKTPOUAYVNTLKI AKTLVOPBOALQ, yLa TTapASELYUa aKTLVoypawia, yayvnTikn n
a&oVLKr Topoypawia, a@alpeCTe TOV aloBntrpa Tou POopPATE KAl TOTIOBETNOTE
£VAV VEO LETA TNV OAOKANpwon tng e€etaonc. Aev £xeL a&loAoynBel n emidpaocn
SLadlkaolwv autou Tou TUTIOU 6TV arnodocn tou atcbntrpa.

« O ateBbntrpag &ev xeL atLoAoynBel yLa xprjon o€ dtopa mou uttoariovtal o€
aLpgokaBapaon r) o€ ATopa KATW Twy 4 ETWV.

* H cuokeuacoia tou atcbntr)pa elvat otelpa EKTOG €AV £xeL avolyBetl ) uttooTel
¢nua.

« O aloBntnpag oag xeL UTIOBANOEL o€ SOKLUEG WOTE va avteXEL EPPUBLoN o€ vePO
BdBoug evocg petpou (3 todLa) yla ewg kat 30 Aetttd.

« Mnv katayuxete tov atcOntripa. Na pyn xpnoLpoTioLeital eav £XeL TIAPEABEL N
nuepopnvia Angne.

ErtLokottnon tou FreeStyle LibreLink

ZHMANTIKO: Alaacte OAEG TLC TIANPOWYOPLEG OTO TIAPOV eyXELPLELO XPriong
TIPOTOU XpnoLpoTiooete to FreeStyle LibreLink pe tov atcbntripa cacg. Avatpegte
OTLG 08NYLEC XPriong Tou smartphone oag yLa o8nyileg OXETLKA PE TOV TPOTIO
xpnong tou smartphone oag. EQv XpnOLUOTIOLELTE CUOKEUT avAyvwaong, avatpeEte
OTO €yXELPLELO X P ONG TIOU TIEPLAAMBAVETAL OTO KLT TG CUCKEUNG avayvwaoncG.

To FreeStyle LibreLink sivat 6taBsoipo yia Arn amo to Google Play Store. Otav
elote etolpoL va Eekvrjoste TN xprion tou FreeStyle LibreLink, Ba pogtolpdoete
Kal Oa tomoBeTnoete Tov alcbntripa oTo Tlow PEPOG TOU avw Bpayiova oag.
MTtopeite, oTn CUVEXELQ, VA X PNOLUOTIOLNOETE TNV £QAPPOYI) yla va AaBete
HETPNOELG YAUKOZNG amo tov altcbntrpa Kat va armoBnKeVOETE TO LOTOPLKO TNG
YAUKO(NG 0ag Kat onpelwoel. O atoBntrpag pmopel va popebel ya Stactnua €wg
Kal 14 nuEPWV.

ZnHeiwon:

* O awebntrpag epthapBavetal oto KLt atcbntnpa FreeStyle Libre. BA. KLt
aLoBntrpa FreeStyle Libre.

« Metafeite otnv LotooeAlba www.FreeStylelibre.com yla TG amattnoeLg Kal tn
oupBatotnta tou smartphone. AdBete uttoPn OTL N EUKOALO CAPWONG EVOG
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alolntnpa evéexetal va StapepeL JETAEU CUCKEUWV.

ApXLKN 006vn

H ApxLkr) 080vn oag tapexEL TIPOoBacn oE TIANPOPOPLEG OXETLKA PE TN YAUKOLN
0ag KaL Tnv epappoyn. Na va emotpeete otnv ApyLkn 06ovn amo aAAn oBovn,
UETaBelte OTO KEVTPLKO PEVOU Kal TIatnote APXLKI).

Kevtplko .
psvo() —_= FreeStyle LibreLink e MEV,OU
UTtEPXELALONG

‘ETOLpOG yla odpwon I

Mpotpomn)
odpwong

TEAEYTAIEZX 24 QPEX

OOOOOOOOO

ZENTOXITOXOY TEAEYTAIAZAPQIH
mg
9% 14:27 1847

| ,
350 MAnpowopleg
YAUKoZng

300

o~ ) M
yAukoqng |

Kup  Agv

KevtpLlko pevou - Natnote yLa va amoKtnoete ipoofacn otnv ApxLkr o8ovn, oto
HuEPOAOYLO, O AAAEG ETTILAOYEG LOTOPLKOU KAl 0TV eTAoyn Kowvottolnon.

Fpawnpa yAukoldng - Npagnua twy evéei&ewv tng YAUKOING TIOU £X0UV
aroBnkeutel oTov aloBntnpa oac.

MevoU uttepxeiALong - MNatrjote yla va aA\AgeTe TG pubploELg TNG E@appoyrg Kat
Va TIPOBAAETE TTANPOYOPLEG yLA TNV EQAPHOYTH).

Mpotpormn ocdpwong - YITOSELKVUEL €AV N EQAPPOYI) ELval £ToLun va
TIPAYMATOTIOLOEL 0Apwaon Tou atotntrpa.

MAnpowopieg YAUKOING - O xpOVOC 0ag EVTOC OTOXO0U, TIANPOYOPLEC OXETLKA E
TNV teAeutala 6ag capwaon KaL 0 oo 0pog YAUKOZNG TwV TEAEUTALWY 24 WpWV.

KLt atcOntnpa FreeStyle Libre
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To KLt atcOntipa FreeStyle Libre mepthapBavet:

« Juokevaota atcbntnpa

« ZUOKEUI €£pappoyng atcbntnpa

« MavtnAakL aAkooAng

* 'EvBeTO TIpOiloVTOC

Kata to avolypa tou KLT oag, EAeyETE OTL TO TIEPLEXOPEVO ELVAL AKEPALO KAL OTL
EXETE O\ TA PEPN TIOU amtapLlOpouvTal Ttapamavw. Av oTtoLadnmote PJepn Asitouv
N €x0UV UTTOOTEL {NPLA, ETILKOWVWVNOTE Ye To Tunua Yrootnpténg MeAatwv. O
atobntipag (opatdg pévo Petd tnv epappoyn) apxLlka amoteAsital amd SVo pepn:
TO €va Bploketal otn cuokeuaoia Tou atcbntrpa Kat To AAAO 0T CUCKEUN
gpappoyng atcbntripa. A@pou ToV TIPOETOLPACETE KAL TOV TOTIOBETIOETE OTO CWHA
0ag, 0 aloBntrpag kataypageL tn yAukoln oag xpnoLPOoTIOLWVTAG EVA PLKPO,
€UKAUTITO AKPO, TO OTIOL0 ELOEPYETAL AKPLPWE KATW aTtod To S£pua.

ZuokKevacia aLoOntipa. XpnoLUoTIOLELTAL YE TN CUCKEUN EQapupoyng atcbntrpa
ylLa TNV TpoETOoLPacia Tou atodntipa pog xpnon.
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ZUCKEUN epapuoyng atcdntnipa. Epappodlsl Tov alcbntrpa oto cwua oac.

PuOuiceLg epappoyng
[MPOTOU XPNOLUOTIOLNOETE TNV £QAPHOYN YLA TIPWTN POoPQA, TIPETIEL VA TNV
puBuioete.

1. BeBalwwBeite 6tL To smartphone oag eivatl cuvdedepévo oe diktuo (WiFi i
KLVNTNC TNAEPwVLAC). MTIOpELTE OTN OUVEXELA VA EYKATAOTHOETE TO FreeStyle
LibreLink amo to Google Play store. MNatrote to £LkoVidLO TNG EQappoyng yla va

QVOLEEL N epappuoyn.



Znpelwon: Xpelaletal va cuvdebeite o€ SIKTLO POVO yLa tn pubuLon tng
£(papUoynG, XpnoLuoTtoLwvtag to LibreView, kat yla Kowr xprnon Je AAAEG
gpapuoyeg. Asv xpeLadetal va ouveebeite yLa va oapwoete evav alobntrpa, va
TIPOCOEOETE ONUELWOELG I VA EAEYEETE TO LOTOPLKO GAG OTNV EQAPHOYH.

2. ZUPETE TIPOG TA APLOTEPA YLA VA SELTE PEPLKEG XPrOLUEC CUUPBOUAEC N TIatroTe
=EKINHZTE TQPA oTtoLadnmote otypn.

3. EmPBepawwote tn xwpa oag kat tatiote ENOMENO.

4. XpeLaleote Aoyaplacpo LibreView yla tn xprjon autrg tng epappoync.
AkoAouBrote TIg 06nyilec otnv 006vn yla va SLaBACETE TLG VOULKEG
TTANPOYOPLEG KaL va SNULOUPYrOETE VEO AoyapLaocpo n va cuvdebeite otov
UTIApxoVTa AoyapLacpo odg.

To AoyLopLKO SLaxeiplong dedopevwy LibreView avamtuoostal kat Stavepetal amo tn Newyu, Inc. H

xprion tou FreeStyle LibreLink amattel eyypagr) oto LibreView, pla uttnpeoia mou mapexetat amno tnv
Abbott kat tnv Newyu, Inc.

5. EmBeBalwwaote tn povada petpnong tng YAUKolng oag kat tatrjote EMOMENDO.

6. Oplote To €UPOC TLPWV-0TOXOU TNG YAUKOING oag kat tatnote ENOMENO.
> UpBoUAegUTELTE TOV etayyeApatia vyelag tou oag tapakoAouBel yla va
TIPOOoSLoPLoETE TO EUPOC TLHWV-OTOXOU YAUKOLNG. To EUPOC TLHWV-CTOXOU TNG
YAUKOCZNG oag epavideTal os opLopeva ypagnuata YAuUKo{nG otnv epapuoyn
KAL X PNOLMOTIOLELTAL YLA TOV UTTOAOYLOPO TOU XPOVOU KATA Tov oTtolo n YAUKoln
Bploketal evtog oto)OoUu.

7. EmtiAe€te Tov TpoTo ou uttoAoyilete toug udatdvOpakeg (o ypappapLa
ueptdec) kat matrjote EMOMENO. H povada udatavBpdkwv Ba xpnotpotolndet
0E OAEG TLG CNPELWOELG TPOWIG TIOU Kataxwpllete otnv epapuoyn.

8. EAe€Te eav BeAete o kal 6ovnon ‘'H povo 6vnon otav paypatoToLeite
oapwan tou atoBntnpa oac. Natrjote ENOMENO.

Znpeilwon: Autn n emAoyn egavidetal povo eav xpnotporoteite Android 5.0
KaL veotepn €kdoon. Eav xpnotwuotoLeite mahalotepn €kdoon, Ba AapBdavete
autopata fxo Kat dovnon otav TPayuatoToLElte capwaon Tou alodntnpa oac.

9. H epappoyn eppavidel Twpa XPrOLHES TIANPOYOPLEG OXETLKA PE TNV 08ovn H
yAUKoOZn pou. Matrjote EMOMENO yLa va TipoBAaAeTe TIANPOPOPLEG OXETLKA UE
TO BeAog taong yAukolnc. Matriote ENOMENO &ava.

10. TomtoBetrote €va veo aloBbntrpa kat otn cuvexela rtatrjote ENOMENDO.
Metafeite otnv evotnta Evepyomoinon tou alcfntnpa oac.




Znpeiwon: Eav xpeltaleote Bonbela pe tnv epappoyr) Tou atcbntnpa odq,
ntatnote NQZ NA EPAPMOZETE ENAN AIZOHTHPA r) avatpe€te otnv evotnta
Egpappoyr tou aloBntnpa oac.

Eqpappoyn tou atcOntipa cag

* H ouokeuaoia tou altcbntrjpa Kat N cUCKEUN £Qappoyng atcbntnpa
ouokevadovtal padll wg OET KAl £XOUV ToV L6Lo KwLKO alcbntrpa. EAcyEte oTL
oL KwdLKol Tou atebntripa tatpladouyv TpLV XPrOLUOTIOLOETE TN CUCKEUAola
TOU aLoBnTApPa Kat Tn CUCKEUN epappoyng atontrpa. OL cuoKeUaoleC
aLoBnTAPA KAl OL CUOKEVEG EQAPHOYNG aLoBnTipa TTou £XOUV ToV (610 KWSELKO
aloBntnpa Ba peTeL va xpnotlpoTttotouvtal padl, SLaPopeTikda oL eVOELEELG
YAUKOCNG TOu aLoBntnpa evéexetal va elval E0PAAPEVEG.

FreeSty,
Sensor F
CODE XXX
SN XOOOOX0D

g YYYY-M

« H €Evtovn aoknon UTIOPEL va TIPOKAAECEL TN XAAQpwWon Tou aloBntrpa oag
AOYW TOU LSpwTta ) peTakivnong tou atobntnpa. Eav o aobntnpag
XOAQPWOEL EVEEXOUEVWCE Va pn AapBavete kapla eveelgn n va AauBavete
E0PAAPEVEC eVOELEELC, OL OTTolEC 6V AVTLOTOLYOUV OE AUTO TIOU aLoBAveCTE.
AkoAoUBNOTE TIG 08NYLEC yLa va ETILAEEETE TO KATAAANAO CnUEilo Epapuoync.

1. Epappolete Toug aloBbntr)peg HOVO OTO TILOW PEPOG TOU Avw PBpayiova.
ATIOUYETE TIEPLOXEC HE OUAEC, EALEG, payadeg ) e€avBnuata. ETiAEETE pLa
TIEPLOX I TOU SEPPATOC TIOU YEVLKA TIAPAPEVEL OXETLKA AVETIAPN KATA TLG
oUVNOELC KABNPEPLVEC SpactnpLoTnTeC (Sev KAUTTETAL OUTE SUTTAWVEL).
Ert\e€te pLa teploxn n omola Bploketal o€ amootacn TouAaxLotov 2,5 cm
(1 lvtoa) pakpld amo onpeio €veong LvoouAivng. Ma tnv amoguyr) evoxAnong
N epeOLOPOU TOU SEpPATOC, Ba TIPETEL va EVAANACCETE TNV TIEPLOXT O€ KABE
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tomoBetnon.

2. KaBaplote to onpelo epappoyng he eva pavtnAAakL aAKOOANG KAl a@rjote To
ONMELO va oTeyVWoEL KaAdQ TIpOToU cuveyioete. Auto BonBast tov atebntrpa
va Ttapapeivel otabepd KOANPEVOC OTO CWA oag.

Znpetwon: H teproxn MPENEI va slval kaBapr) kat oteyvr, SLa@OoPETLKA O
aLoBntnpag Pmopel va pnv KOAANGCEL 0To onpElo epapuoync.

3. Avoli&te tn ocuokevacia Tou aloBnTApPa aPaLpWVTaG EVIEAWC TO
TIPOOTATEUTLKO KAAUHHA. Z€BLOWOTE TO KATIAKL ATIO TN CUCKEUN £QAPHOYNG
aLoOnTripa Kat ToTobEeTOTE TO OTNV AKpn.
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Na MH xpnowuotmolouvtal eav N cuckeuacia tou atctntnpa nn
OUOKEUI £papuoyng atcbntnpa gaivetat 0tL XL UTIOOTEL {NULA 1N EXEL NN
avolyxtel. Na MH xpnotuotolovvtal €av exel TIapeABeL N nuepopnvia ANénc.

KaAvppa

. EUBuypappiote TN oKOUPOXPWHN EVEELEN TNG CUCKEUNG EQPAPUOYNG TOU
aLoBntnpa Pe tnv avtiotolyn CKoupoxpwun eVOELEN TNG CUCKELAGLAG TOU
aLotntnpa. Z€ pLa oKANpPr EMLUPAveLa, TOTIOBETIOTE TN CUCKEUN EQAPHOYNG
TOU aLoOnTNpa PYeca TNV CUCKEUAOLA TOU altcOntrjpa Kat Tecte otabepa
TIPOG TA KATW MEXPL VA TEPUATLOEL.
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5. AVAONKWOTE TN CUCKEUN €QAPUOYNG TOU altcbntrpa yla va thv apaLpecETE
aTo TN CUCKEUacoia Ttou alobnthpa.

6. H cuokeun epapuoyng Tou altocbntrpa eivat TIPOETOLPACHEVN KAL ETOLUN YA
TNV tomobstTnon Tou atcbntr)pa.

MPOZOXH: Twpa, N CUCKEULI £QAPUOYNG TOU aLoBnTnpa TEPLEXEL YLa BeAova.
MHN ayyi{ete TO ECWTEPLKO TNG CUOKEUNG Epappoyng atctntripa kat MHN
TNV enavatomnobeteite otn cuokeuacia tou atcbntnpa.
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7. TOTIOBETNOTE TN CUOKEUN EQPAPPOYNG ALoBnTrpa TTavw OTOo ETILAEYUEVO CNUELO
ToTI00£TNONC KAL TILECTE TN 0TaBEPA TIPOC TO CWHA YLA TNV EPAPHOYH) TOU
atodntnpa.

MPOZOXH: MHN Tedete TN CUOKEUN £QAPUOYNG atobnNTnpa £Ewg O0TOU autn
ToTtI00€TNOEL TTAVW OTO ETILAEYPEVO CNPELD, yLa va armo@euxBouv ampofAemta
ATIOTEAECPATA N TPAUHATLOMOG,

8. ATTIOOKPUVETE aTtaAd Tn CUCKEUN €@appoyng atontrpa amno to cwpa ocac. O
aLoBntnpag Ba TpeTmeL Twpa va elvat KOANPEVOG 0To SEpUA oag.

Znpeilwon: H epappoyr) Tou atcbntnpa YTopEL va TIPOKAAECEL HWAWTIEG N
atpgoppayia. Eav uttdpyel apoppayia mou Sev otapatd, a@alpecTE TOV
aLodnTRpa Kat EPapPOcTE EVav VEO O SLAPOPETLKO onELO.
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9. BeBawwBeite OtL 0 aloBnTRpag eival otabepog peta tnv tomobeTnon.
ToTtoBETrOTE TO KATIAKL EavA 0T CUCKEUN £QAapUoyNnG Tou alobnthpa.
Attopplte TN XpNOLHOTIOLNUEVN CUCKEUACLa aloOnTrpa Kat Tr CUCKEUN
gpappoyng atcbntripa cuPPWVA PE TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG,

Znpetlworn: MTOpELTE va ATtOKTrOETE TIPOCBacn o€ 06nNyLEG OXETLKA PE TNV

£QAPHOYN EVOG aLoBNTrpa evtog TG Epappoyne. Natrnote : oTo EMAVW
HEPOG TNG 060vVNG 0ag Kal otn cuvexeLa Ttatrjote BonBeLa.

EvepyoTttoinon tou atcOntipa cag

2HMANTIKO:

* H epappoyn amattel va pubuicete to smartphone oag og wpa Stktuou. Autn
glval n mposTmAeypEvn puUBLON WPAG yLa Ta TIEpLocOTEPA smartphone.



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

* 'Otav xpnolpoTIoLELTE TNV EPapuoyn, Ba TIpeTEL va PpovTilete va lvat KaAd
(POPTLOPEVO TO smartphone oag Kat va €lote olyoupol OTL £xete ipooaon o€

petpntn yAukodng alpatoc.

» BeBawtwBeite 6TL 0 )X0¢ Tou smartphone oag £xeL pubuLoTEl £TOL WOTE va
UTIOPELTE VA AKOUTE TOUG NXOUG TNG 0APWOoNG €AV TOUG EXETE EVEPYOTIOLNOEL.

* AdBete utton OTL N EUKOALO cAPWONC EVOG alLcbntrpa evéexetal va SLapepel
HETAEL cuokeuwv. MOALG TipoodLopioete tn Bon tng kepatag NFC (Near Field
Communication-Emikolvwvia Kovtivou Medlou) oto smartphone oag, Ba mipemel
Va JUTIOPELTE VA 0ApWOETE AELOTILOTA TOV ALoBNTnpa oag KpATwvTag auth tnv
TIEPLOX I KOVTA oTov altcbntrpa. Mmopel va xpeLactel va IPOCAPUOCETE TNV
amooTAcn 0APWONG avaloya PE Ta poUXa TIoU Popate. EKTOC amo tnv eyyutnta
KOl TOV TIPOCAVATOALOHO, UTIAPXOUV Kal AAAOL TTapAyOVTEC TIOU UTIOpoUV va
ETNPEACOLV TNV artodoon tng texvoloyiag NFC. MNa mapadswypa, pla oykwdng n
METAAALKN BNKn pTtopet va emnpedoel to onpa NFC.

1. Kpatrjote to Tiow pEPog Tou smartphone cag kovtd otov alodntripa (auto
uttopel va ylvel mavw amo ta pouya) Kat tomobetrote tnv kepaia NFC tdvw
ato tov alotntipa. Mn petakwveite to smartphone pEXPL VA AKOUGETE TOV
TIPWTO NXNTLKO ToVo rn/kat va alobavBeite §évnon. Autd onuaivel OtL £xeL
dnuLoupynBel cuvdeon NFC peta&u tou smartphone cag kat tou atcBntrpa.

2. ZuvexloTe va Kpatate to smartphone oag kovta otov atcbntnpa pexpL va
aKOUOETE €vav SeUTEPO NXNTLKO TOVO f/Kat va atcBavBeite S6vnon. Etol
OAOKANpwvetTaL n capwaon.

ZnMeiwon:

« Eav xpelaleote BonBeLa, matrote NQZ NA ZAPQZETE ENAN AIZOHTHPA yLa
va TIPOLBAAETE 06NYLEC EVTOG TNG EQapuoync. MTopeite emiong va
ATOKTHOETE TPOCRACN O QUTEG TTATWVTAG ¢ OTO EMAVW PEPOC TNG 086VNG
0ag KAl TIatwvtag otn cuvexela BorjBeLa.

« EQv 0 atobntripag oag 6sv capwBel eituywg, pmopel va AaBete eva amo ta
akoAouBa opaApata capwong:

- To smartphone &gv umtopece va capwaoeL Tov alodntnpa. Zapwaote ToV
atcBntnpa Eava. Ppovtlote va KPaTATE To TILow PEPOG TOU smartphone
KOVTa otov atoontnpa. ‘Otav akoUOoETE TOV TIPWTO TOVO ] S0vnon,
Kpatnote to smartphone otaBepo peEXPL VA AKOUOETE KAl TOV SEUTEPO TOVO
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n édovnon.

o AVLYVEUTNKE AAAN gpappoyn Tou xpnotportotel NFC. Tua va dtacyalioete
OTL To FreeStyle LibrelLink xpnolyotoLeital yla tnv avayvwaon tou
aloBntnpa oag, 6a xpeLaotel va evepyoTtioLeite TtnV epappoyn FreeStyle
LibreLink kaBe @popa mpLv capwoete. 'H Qv ameyKataoTtNOETE TNV AAAN
epappoyn NFC, Ba pmopelte va capwoete tov atcbntrpa oag
omtotednmote elval EekAeldwto to smartphone oac.

Avatpe€te otnv AVTLUETWIILON TTROBANUATWY yLd TIEPLOCOTEPA Pnvupata
o@AaApatoc.

3. O aloBntnpag umopel va xpnotpotonBet yla va eAeyEete tn yAukoln oag Petd
atto 60 Aemttd. Kata tnv SLapKeLa evepyoTtolnong tou atcbntrjpa Propeite va
TTAonynBeite €KTOG TNG EYappoync. O@a deite pLa eLdotolnon otav o
aLoBntnpac elvat €toLuoc.

ZnUeiwon:

« EQv BeAeTe, pmopeite va xpnOLUOTIOLNOETE Evav alcOntnpa padl ye tnv
£(PAPMOYN KaL T CUCKEUN avayvwongc. la va To KAVETE auTo, TIPETIEL va
KAVETE evapén Tou atcbntrpa Pe Tn CUCKEUN avayvwong apyLka Kat, otn
OUVEXELQ, VA KAVETE 0APWOn PE TNV EQappoyn.

* Na Bupaote otL peta&u tou FreeStyle LibreLink kat Twv cuokeuwv
avayvwong dev yivetal kowvotolnon dsdopevwy. MNa TAnpotnta
TIANPOWYOPLWV OE LA GUOKEUIN), PPOVTLOTE Va TIPAYPATOTIOLELTE cApwaon TOU
aloBntrpa cag KAbe 8 WPEG PE TN CUYKEKPLUEVN CUCKEUI. ALAPOPETLKA, OL
avaopeg oag dev Ba ephapBavouv oAa ta dedopeva oag.

‘EAEYX0G TNG YAUKO(NG cag

1. Avol&te TNV £pappoyr) Kal KpAatnoTe TO TIow PEPOG Tou smartphone kovta otov
aloBntnpa. Eav oL nxoL capwong elvat evepyottolnuevol, Ba akouoete V0
EEXWPLOTOUG NYXNTLKOUG TOVOUG Jadl he TIg S0V OeLg 0Tav o alcntrpag oag
EXEL OAPWOEL.

2. H 0606vn H yAukoln pou gpgavilel twpa tnv eveELEn tng yAukolng oac. H oBovn
autn TEpLAaPBAvEL TNV TpEYOUTA TLUN TNG YAUKOLNG 0ag, To BEAOG TAONG TNG
YAUKOZNG TTou SeiyveL TNV KatevuBuvaon Tpog TtV otoia Kwveitat N yAukoln oag
KAL EVa ypa@nua tng TpEXOUOAs Katl TwV amoBnKEUPEVWY TLHWV TN YAUKOLNG
oag.
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Niow

& H yAukoln pou

Mrvupa

! HTAYKOZH MEIQNETAI

BéAog
Tpéxogoa \ Tdong
yAUKSTN mg/dL YAUKOCNG
p

ZUuBoAO
onpelwong

| EUpog
"} otdyou
7| yAukogng

Fpaenpa
YAUKOCNG

Mpoab.
onpelwong

MnAvupa - [atnoTe yla TIEPLOCOTEPEG TIANPOYOPLEC.
MNiow - Matrjote yLa va emotpePete otnv Ap)LKr 08ovn.
Tp€xouvoa yAuko{n - H tur tng yAukolng armo tnv teAeutaia cag oapwan.

MpocONRKN onpeiwong - MNMatrote yLa va ipooBECETE CNUELWOELG OTNV EVEELEN
YAUKO(NG.
B€Aog taong yAukoldng - H kateBuvon Tipog tnv otoia Kwveital n yAukoln oac.

ZUMBOAO onueiwong - MNatnote yla va TipoBAAETE CNUELWOELG TIOU EXETE
KataywploeL.

Mpdawnua yAukoldng - MNpdpnua tng TPEXOUCAC KAl TWV ATTOBNKEUPEVWY TLHWV
NG YAUKoln¢ oag.

EUpoG 6TOX0UL YAUKOING - To ypagnua epgpavidel To eVPOC TLHWV-OTOXO0U
yAukolng oag.

ZnHeLlwon:

 Evac alotntrpag pmopel va amobnkeuoel ewg Kat 8 wpwv dedopeva yAukolng,
ETIOPEVWC KAVOVTAC 0APWON TOUAAXLOTOV pia popd KABE 8 WPEeC KATAYPAPETE
OAa ta StaBeoipa dedopeva tng yAukolng oag.

* To ypapnua spgpavidel evéei&elg yAukolng €wg kal 500 mg/dL wote va pmopel
va ephapBavel evsel&elg yAukolng kat tavw amod 350 mg/dL.

* To oOpBoAo @ pmopsi va sppaviotsl, uttodstkviovtag OTL N wWpda Tou
smartphone oag £xeL aA\a&eL. Mmopel va tpokUudouv Keva oto ypagpnua
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KATIOLEG eVOELEELC YAUKOLNG PUTTOPEL VA €lval KPUPHEVEG.

« H tpgxouoa tun tng yAukolng cag kabopilel To xpwua govtou otnv obovn H
yAUKO(n pou:

FHABPTOKAAL - YnAr yAukoln (Ttavw amoé 240 mg/dL)

Kitpwvo - Meta&u tou e0pog TLHwv-0TtdYouU YAUKOTNC Kat unAol 1
XapnAou eruedou YAUKONG

[PAcLVo - Evtdg Tou eUPOUG TLHWV-0TOXOU YAUKOTNG

IIKERRVEN - xapnAn yAukoln (kdtw amné 70 mg/dL)
Katavonon twv evéeiiewv tng YAUKO(NG cag

BEAOG tAonNG YAUKO(NG

To BEAOG taong YAUKOING TtapEXEL pLa evEeLlEn TG kateuBuvong TIpog Tnv otola
KLveltal n yAukodln oag.

H yAukoln au&avetat
/I\ ypriyopa (Tmavw aroé
2 mg/dL ava Aemto)

H yAukodln auv€avetal
(ueTa&L 1 kat 2 mg/dL
avA AETTO)

H yAukodn aAAdadeL apya
(kdtw amod 1 mg/dL ava
AETITO)

H yAukoln méptel (peTagy
1 kat 2 mg/dL ava Aemto)

H yAukoln Te@pTel
ypryopa (Tmavw arod
2 mg/dL ava Aemto)

Sl AN

Znpeiwon: To BEAOG taong YAUKOING PTIOPEL va pnv eg@avidetal Tavta Pe tnv
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evbel€n tng yAukolng oag.

Mnvuopata

O TtapakdAtw Tiivakag apouctadlel ta pnvupata rou pmopel va deite padl pe twg
evéei&elc tng yAukodlng oac.

XAMHAO | YWHAO: Eav spgpaviotel XAMHAO, onpaivel 6tL n évéel&n oag eivatl
xapunAotepn amo 40 mg/dL. Eav eppaviotel YWHAO, onuaivel 0TL n EvSeLlEn oag
slvat uPpnAdtepn amod 500 mg/dL. Mropeite va sTuAEEETE A TO KOUMTIL pnvUpaTtog
YLQ TIEPLOCOTEPEG TIANPOWYOPLEG. EAeyEte Tn YAUKOLN TOoU alpatog oag pe Angn
alpatog amo to SAKTUAO 0ag, XPNOLUOTIOLWVTAC PLa Ttawvia petpnong. Eav kat to
Seutepo amnotedeopa eivat XAMHAO r) YWHAO, €TLKOWVWVNOTE APECWG E TOV
ETIAyYEAUATLO VYELAC TTOU 0aG TTAPAKOAOUBEL.

& H yAukodn pouv

A XAMHAH FAYKOZH
(EKTOZ EYPOYZ ZTOXOY)

LO

& H yAukddn pou

A YWHAH FAYKOZH
(EKTOX EYPOYE ZTOXOY)

HI

XapnAn yAukodn | YYnAR yAukodn: Edv n yAukodn oag eivat ugnAdtepn amo
240 mg/dL ) xapunAotepn amo 70 mg/dL, Ba eppaviotel éva pvupa otnv 00ovn.
Mropeite va ayyi€ete To A KOUPTIL unvOPATOC yLa TIEPLOCOTEPEC TIANPOPOPLEG KaL
yla va opioegte pLa uttevBupLlon yua va eleyEete tn yAukoln oag.
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& H yAukédn pouv

A\ XAMHAH rAYKOZH

63.4

& H yAukodn pou

A\ YWHAH TAYKOZH

2892

H yAuko{n pewwvetal | H yAukoln avgavetal: Edv n yAukoln oag uttoAoyiletal
va elvat upnAdtepn amo 240 mg/dL ) xaunAotepn amo 70 mg/dL evtdg 15 Astttwy,
Oa gpavioTel Eva yrnvupa otnv 08ovn. To xpwHa ToU (POVTOU AVILOTOLXEL oTNnV
TpEYouoa TN TG YAUKOLN oag. Mrmopeite va ayyi&ete to A Kouuti pnvopatog
yLa TIEPLOCOTEPEG TTANPOWOPLEG KAL YLA VA OPLOETE PLa UTIEVOBULON yla va eAeyEete

TN YAUKo(n oag.
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& H yAukodn pov

' HTAYKOZH MEIQNETAI 10:30

12

& H yAukodn pou

' HTAYKOZH AYZANETAI 11:00

2372

Znpeilwon: Eav gv elote Glyoupol yLa eva prvupa r pua eVOELEn, ETKOLVWVINOTE
LE TOV eTtayyeApatia uysiag Tou oag TapakoAouBel yLa TIAnpowoplec.

MpooONKN CNUELWOCEWV

Madl pe tig evbei&elg yAukolng oag UTtopouV va armoBnKeutoUV CNPELWOELG yLd va
TtapakoAouBeite Ta yevpata, TNV LWVOOUALVN Kal Ttnv doknon. Mmopelite emiong va
nipocBeoste 6LKO 0ag oXOALO.

1. Matnote 1o #° otnv 086vn H yAukodn povu.

2. ETmAe€Te To TETpaywvakL SUmAa otLg onuELwoELg Ttou Ba BeAate va
TIpooBECETE. APOU TO ETAEEETE, UTIOPELTE VA TIPOCOECETE TILO CUYKEKPLUEVEG

TTANPOYOpPLEG 0TN onuelwon oag.

* ZNUELWOELG TPOWNG: Kataywplote Tov TUTIO TPOWYNG KaL TA YPAUPApLa 1 TG
HEPLEEC TOU yeLpaTOC

* ZNUELWOELG LVOOUALVNG: Kataywpilote Tov aplBuod twv povadwv mou AaBarte
* TNMELWOELG AoKNoNG: Kataxwplote tnv evtaon Kat tn SLapkeLa

3. Natrjote TEAOZ yLa va anoBnkeVOoETE TN onuUElwaon oag.
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OL oNPELWOELG TTou TtpocBetete gpavidovtal oto ypagnua tng yYAukolng oag Kat
oto HuEPOAOYLO oag w¢ cupBoAa. Mropeite va SltaBacete pLa onueiwon
TIATWVTAG TO CUPBOAS TNG OTO ypanua tTng YAUKOng oag rj amo to HugpoAoyLo.
Avatpe€te otnv evotnTa EAEyX0C TOU LOTOPLKOU 0AC YLA TIEPLOCOTEPEG
TIANPOWOPLEG OXETLKA PE TO HugpoAOyLo. Na va emeEepyaoTelte pPLa onuelwaon aro
TO ypawnua yAukolng, TIatr)ote TO CUPBOAO KAl ETIELTA TIATHOTE OTLG TIANPOYOPLEC
TIou BeAete va aAlAagete. Matrjote TEAOZ 6Ttav 0OAOKANPWOETE TNV aAAayn.

' Tpopn

p IvoouAivn (Tayetag n
Hakpag 6pacnge)

(&

"k Aoknon
'/} Tpowr) + LVOOUALVN

MoANaTAEC/
E€atopLlkeupEveg
ONUELWOELG -
UTTOSELKVUEL
SLAYOPETLKOUC TUTIOUG
ONUELWOEWVY TIOU

% Kataywpnénkav padi n
ONUELWOELC TIOU
Kataxwpnénkav oe
oUVTOMO XPOVLKO
dtaotnua. Eva aplbuntiko
onua dlmAa oto cupBoAo

UTTOSELKVUEL TOV apLOuo
TWV CNHELWOEWV.

‘EAEYX0G TOU LOTOPLKOU OaG

O €AEyx0G KaL N KATavONnon TOU LOTOPLKOU TNG YAUKOLNG UTIOPEL VA aTIOTEAETEL
ONMUAVILKO £pyaleio BeAtlwong tng puBuLong tng yAukolng cag. H epappuoyn
aroBnkeveL TIANpowopleg Ttepltou 90 NUEPWV Kal SLABETEL SLaPOPOUG TPOTIOUG
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TIPOBOANG TWV TIPONYOUHEVWY EVEELEEWV TNG YAUKOLNG 0AG KAL TWV CNUELWOEWV.
ATt To Kevtplko pevou, tatnote HUgPoAdyLo yia va ripodAete to HugpoAodylo )
TIATrOTE Pila armo TG AAEG ETILAOYEG TOU LOTOPLKOU KATW aTto TG AVAWOopPES.
2HMANTIKO:

* JUVEPYOQOTELTE PE TOV eMMayyeApatia vyelag tou oag tapakoAoubel yla va
KATAVOIOETE TO LOTOPLKO TNG YAUKOZNG oag.

* Na Bupaote otL peta&u tou FreeStyle LibreLink kat Twv cuCKEUWY AVAYVWONG
Sev ylvetat kowvotoinon dedopevwy. MNa TANPOTNTA TIANPOPOPLWY COE HLa
OUOKEUI), PPOVTLOTE va TIPAYUATOTIOLELTE 0cApwOon Tou atcbntnpa cag kabe 8
WPEC JE TN CUYKEKPLUEVN CUCKEUN. ALAOPETLIKA, OL avayopeg oag dev Ba
neplAapBavouv oAa ta sedopeva oac.

HuepoAoyio

To NuUEPOAOYLO TtepLAaUBAVEL KaTaXwPLoELC TWV CapwWOoEwWV Tou altcbntnpa oag
KaBwG KaL CnNUELWOELG TTou TtpooBeoate. Eav BEAete va TIpoBAAETE SLAPOPETLKN
NUEPQ, TTatrnote To oUPPBoAO [ N xpnotpomolote ta BeAn. MNa va mpoobeoste
OnUELWON O€ pLa KataywpLon tou HuepoAoyilou, TTAtoTE TNV KataxwpeLon KaL otn
ouvéyxela tatrote /. EmAEETe TIg TANpowopleg TnNG onuElwong oag Kal Tatrote
TEAOZ.

[La va tpooBeoete onuelwon IOV elval aveEaptntn amo Kataywplon Tou
HuepoAoylou, tatrote /° otnv KUpLa 086vn tou HuepoAoyiou. Matnote (o) dv
BeAete va TpooBeoeTe pPLa onpelwon o SLAWOPETLKI NUEPOUNVia.

AAAEG ETILAOYEG LOTOPLKOU

Hupepnowa potifa: Eva ypagnua mou ametkovidel Ta yotifa Kat TLg SLaKUPAVOELC
NG YAUKOZNG Tou aloBntnpa oag katd tn SLapKELa pLag TUTILKAG NUEPAG. H evtovn
puavpn ypapun ametkovidel tn Stapeon tun (TLun Tou KatexeL Tn yeoata Bon)
Twv evdei&ewv tng YAukolng oac. H mteploxn pe yaAadla okiaon avTLmpoowTTEVEL
TO €UPOC TLHWV Tou 100U - 900U ekatooTnUoplou Twv evdei&ewv tng yYAukolng oac.
H mteploxr) pe okoupa PTIAE oKlaon aVTUTPOOWTIEVEL TO EUPOC TLHWVY TOU 250U -
7500 ekatootnuopiovu.

Znpeilwon: Ta nuepnola pyotifa xpetalovial TOUAAXLOTOV 5 NUEPEG SESOPEVWV
yAukolnc.
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=  Avagopeg

HMEPHZIAMOTIBA  XPONOZENTOXZITOXOY LY

23 lav -5 ®ef 2018

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00
AwaBEoipa Sedopéva yia 14 and 14 nuépeg

O O] O O

THMEPEX  14HMEPEX  30HMEPEX 90 HMEPEX

< ®)

XpOvog evtig oTtoxou: Eva ypagnua 1tou gpgavidel To TTooooTO TOU XPOVOU TIOU
oL evEeLEelg YAUKOLNG TOu aloBntnpa oag Nrav mavw, KATw ) VTOC TOU EUPOUG

TLHWV-0TOX0U NG YAukolnG oag.



=  Ava@opeg
ZIAMOTIBA  XPONOZENTOZZITOXOY ZIYMBANTA

23 lav - 5 DeP 2018

*12

: },‘[J - 1')::

141-240 S2%

100-140

7099 1056

) V"[:) . 6":

EVpOG TIpWY-0ToX0UL: 100 - 140 mg/dL

AwaBEoipa Sedopéva yia 14 and 14 nuéped

O ® O O

THMEPEX  14HMEPEX  30HMEPEX 90 HMEPEX

< ®
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ZupBavta xapnAng YAukodng: NAnpo@opleg oXETIKA PE TOV ApLlOPo TwV
oupBavtwy xapnAng yAukodng Ttou £Xouv Kataypagel ano tov atcbntnpa oac.
‘Eva cupav xapnAng yAukodng kataypagestal otav n evéel&n yAukolng tou
atobntipa oag eival xapnAdtepn amod 70 mg/dL yla mapandvw and 15 Aemtd. O
OUVOALKOG aplBuog cupavtwy TIpoBArAETAL KATW arto To ypagnua. To
paBéoypappa poBarAeL ta cupBavta xapnAng YAukolng o€ SLapopeTIKa

dLaotrjpata tng NUEPAC.
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Avagpopeg

TOXO0Y  ZYMBANTA XAMHAHZ FAYKOZHZ MrE /t:YoKZ -

23 lav -5 ®ef 2018

3 3
2
1
0 0 0 0

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00

Z0voAo cupBavrwy: 9

AwaBEoipa Sedopéva yia 14 and 14 nuéped

O ® O O

THMEPEX  14HMEPEX  30HMEPEX 90 HMEPEX

< ®

MéEoog 0poG YAUKOLNG: NMANPOWOoPLEG OXETLKA PE TOV UECO OPO TWV EVOELEEWV
YAUKO(NG Tou atoBntrpa oag. O CUVOALKOG HECOG OPOG YLA TNV ETILAEYPEVN
Tieplodo poBArETaL KATW aTTo TO ypanua. Epgavidetal emiong o pecog 0pog
yla SLa@opeTika dtaotrjpata tng nuepac. Ot evdeifelg mavw r KAtw armo To eUPOoG
TLHWV-0TOX0U TNG YAUKOZNG 0ag elval KITPLVEG, TIOPTOKAAL N KOKKLVEG. OL evbelEelg
EVTOC EUPOUC OTOXOU Elval TIPACLVEC,.
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If

Avagpopeg

MEZOZX OPOZ

HAHZ FAYKOZHZ HMEPHZIO I'PAD

FAYKOZHZ

23 lav - 5 DeP 2018

00:00 03:00 06:00 0900 12:00 1500 18:00 21:00 00:00
Mé£oog 0pog: 169 mg/dL

AwaBéopa Sedopéva yia 14 and 14 nuéped

O ® O O

THMEPEEX  14HMEPEX  30HMEPEX 90 HMEPEX

< ®

Hupegpriolo ypagnpa: Eva ypagnua twv evéel&ewv yAukolng tou alodntnpa oag
ava nuepa. To ypa@nua amelkovilel To eUpog TLHWV-0TOXoU YAUKOZNG Kal Ta
OUMPBOAQ TWV CNUELWOEWV TIOU £XETE KATAYXWPLOEL.

* To ypdpnua sppavidel evéei&elg yAukolng €wg kat 500 mg/dL wote va ptopel va
TiepAapBavel Kal TLg eveei&elg yAukolng tavw amod 350 mg/dL.

« MTtopel va Selte keva 0TO ypa@nua KAtd tn SLAPKELA TWV XPOVLKWVY
SLACTNPATWY TIOU S€V £XETE KAVEL GAPWON TOUAAXLOTOV pla popd o€ 8 WpEC.

* To cUpPBoAo @ pTmopel va epaviotel utodelkvuovtag alayr tng (wvng wpac.
Mrtopel va TipokUPouV KEVA OTO ypa@nua ) KAtoLeG eVOELEELG YAUKOLNG UTTOPEL
va £lval KpUPPEVEC,
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=  AvVaQopEg

EXOX OPOE
FAYKOZHy  HMEPHZIOFPAOHMA  EKTIMOMEN
4 30 lavovapiov 2018 3 »

EkTLpwpevn Alc: To ektipwpevo emtiiedo Alc Trou €xete (ovouddetal miong
HbA1c) Baoiletal ota Stabsotpa dedopéva yAukolng Tou alontipa twy
teAeutatlwyv 90 nuepwv. Ooo Teplocotepa dedopeva elvat Stabeolua, TOco
KaAUtepn Ba elval n ektipnor oag. Qoto00, TO EKTLPWHEVO ETILTIESO PUTIOPEL va pnv
tatpLadet pe tnv Alc Trou petpdral og £va epyaoctr)plo”. H Alc propei va
xpnotpototnBel wg SelkTng TNE pUBULONG TWV EMUTESWV YAUKOCNC 0aG KaL PTIOPEL
va XpnotdotiotnBel yLa tnv mapakoAouBnon tou oxruatog Beparmeiag tou dtaBntn
oag.

* O paBnuatikog tumog Baoiletal otn dnpooteupevn BLBALOYpaAPLKN avagopd, n oTola CUVEKPLVE TOV
LUECO OPO TWV TLHWV YAUKOZNG Tou aloBntripa Kat tnv Alc Tou HETPABNKE OTO EpyacTrpLo:

Alcy, = (Meoog 6pog yAukong ate®ntrpa (SG)mgaL + 46,7)/28,7

Alc,, = (M€oog 6pog yAukodng atcOntrpa (SG)mmey *+ 2.59)/1,59

BiBALoypawikr avagpopd: Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine R] for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Study Group:
Translating the hemoglobin Alc assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.
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Ava@opeg
ZIOMPA®HMA  EKTIMOMENHALIC  XPHIHAIZOHT

8 Nog 2017 - 5 ®ef3 2018

7,5.

( 58 mmol/mol)

Xpnon atcdntipa: NMAnpopopleg oXETLKA LE TO TTIOCO CUXVA CAPWVETE TOV
aLcdntrpa oag. AUTEG TIEPLAABAVOUV TOV GUVOALKO apLlBUO TWV CapwoEwy, EVvav
HECO OPO TWV CAPWOEWV TOU aLoBntrpa cag ava nUEPA Kal TO TT0CO00TO TWV
Sedopevwy Tou atcbntrjpa mou mbavwe Kataypa@nkav amo T capwoELg Gac.
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=  Ava@opeg
PADHMA EKTIMOMENH A1C XPHZIH AIZOHTHPA

23 lav - 5 DeP 2018

220 ZUVOAIKES CAPWOELS

16 zapwoeigavanpépa

8 7 % Sedopévwv aloBntnpa nov
£€xouv Kataypagpel

O ® O O

THMEPEEX  14HMEPEX  30HMEPEX 90 HMEPEX

< ®

Znpeiwon:

* Matrjote 10 cUPPBOAO <. O€ OTIOLASATIOTE AVAPOPA YLA VA KOLVOTIOLNOETE Eva
OTLYMLOTUTIO TNG avagopag.

* Matriote to cupBoro @ yia va TTPoBANETE pLa TIEpLYpa@r TS avagpopdc.

* ATIO ottoLadnmote 0Bovn avaPopdg, CUPETE TIPOG TA APLOTEPA N TIPOG Ta de€La
yLa va TIPOLRAAETE TNV ETTOPEVN ] TNV TIPONYOUHEVN avaopa.

* 2€ OAEG TLG AVAPOPEG, EKTOG TOU NUEPINOLOU YPAPrIHATOG KAl TNG EKTLHWHEVNG
Alc, ymopeite va emhe€ete va eppavidovtal TTANPOPOPLEG OXETLKA HE TLG
teAevtaleg 7, 14, 30 ) 90 nuepec.

Apaipeon tou aLocOntRpa oag

1. TpaPri&te pog Ta Mavw To AKPO TOU AUTOKOAANTOU TIOU KPaTa Tov atcntrpa

0aG KOANUEVO OTO SEPUA OAC. ZEKOAANOTE TOV apyd atto To SEppa oag Pe pla
Klvnon.

Znpeilwon: Tuxov UTIOAElPUATA ATTO TO AUTOKOAANTO OTO SE€pUA PTIOPOUV va



ART39923-001_rev-A 03-Aug-18 1:59pm

agarpebouv e oamouvi Kat (0TO VEPO I PE LOOTIPOTIUALKI] AAKOOAN.

£TOLHOL VA TOTIOBETNOETE £vav veo alobntripa, akoAouBrote TLg 0dnyleg otLg
gevotnteg Epappoyr) tou aloBntnpa oag kat Evepyomoinon tou atelntrpa oac.

Eav apalpeoate tov teAeutalo atobntrpa oag pLv aro T 14 nuePES xpnong,
Oa oacg ¢ntnBel va emBePalwoete OTL BEAETE va TIPAYPATOTIOLNOETE EVAPEN EVOCQ
VEOU aLobntrnpa mpLv ToV CapWOETE yLa TIPWTN Ppopa.

AvtLKataotaon Tou atcOntipa cag

O aloBntnpag oag otauata va AELToupyEeL autopata PJETA amo 14 NUEPEG XPNonG
KOL TIPETIEL VA avTikataotaBbel. MpeEmeL eiong va avTlkataoTtnoete Tov atcbntrpa
0ag €AV TIAPATNPNOETE EPEBLOUO ) EVOXANCN OTO CNHELO EQapUoynG N €AV N
£(PAPUOYIN AVAPEPEL KATIOLO TIPOBANUA PE TOV atobnTnpa Tou XPnoLUOTIOLELTE
autn tn otwypn. H eykatpn avaAnyn 6pacng Pmopet va amoTpePeL Tta pLkpd
npoAnuata va eEeAlyBouv o peyalutepa.

Eav oL evéei&elg yAukolng tou atoBntripa AEN avtiotolyolv pe auto
TIou atcBaveote, eAeyEete kal BeBalwbeite 0TL 0 aloBNTApPag oag dev exeL
¥aAapwoeL. Eav to akpo tou altcbntrpa £xeL EEKOAANOEL aTto To SEppPa cagn o
aLolntnpacg oag £XeL XAAAPWOEL, AYALPECTE TOV KAl EQAPPOCTE VAV VEO.

PUOpLoN uttevlupicewyv

MTrtopeite va XprnOLUOTIOL|OETE HEPOVWHEVEG Nl EMAVAAAUBavOpEVES UTIEVOUULOELG
yla va Bupacte Tipaypata OTwe va eAeyXeTe Tn YAUKOZN oag n va AapBavete tnv
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LVOOUALVN 0aG. YTIApXEL pla TIposTiAEYEVN UTtevBUULON Ttou oag Bonbd va
Bupdote va paypatoToLeite capwaon Tou alodntrpa cag. H uttevBupuLon
2apwaoTte Tov atcbntrpa pmopel va aAAagel ) va arevepyoTttolnBel aAAa dev
UTIOPEL va SLaypaeL.

Znpeiwon: Edv BéAete va AapBavete vav nyo/uLa S6vnon Pe tnv utevouuLon
oag, BeBawwbeite OTL elval evepyottolnuéEvog o xog/n 6évnon oto smartphone
0ag, OTL 0 NXOG elvaLl puBULOPEVOC O€ ETILTTESO TIOU PTTOPELTE VA AKOUOETE KAl OTL
elval amevepyotonuevn n Suvatotnta Mnv evoxAeite tou smartphone oag (eav
elval StaBeoipn). Edv elval evepyottolnpévn n Suvatotnta Mnv evoyAeite, 6a
Selte povo tnv utevBuLoN oag otnv oBovn.

1. Na va mpooBeoete vea uttevBUPLON, HETAPBEITE OTO KEVTPLKO PEVOU KaL TIATNOTE
YrtevOupioerg. MNatrjote MPOZOHKH YNMENOYMIZHZ.

2. AwoTte eva dvopa otnv utevbupuLon oag.

3. Natrjote ta medla wpag yLa va pubpiloste TNV wpa yLa tnv uttevluuLon.

‘ Aoknon

16:00

Enavainyn @)

Oha [ Népntn [
Asvtépa Napaokeun
Tpitn Iapparo
Tetdptn Kuplakn
AKYPQIH TEAOX

Znpeilwon: Eav Bglete va emavaAn@Bel pyua uttevBupLon, YETAKLVNOTE TO
PUBULOTLKO TIpo¢ ta S€ELA. MTtopelte eTlong va eTIAEEETE TIOLEC NPEPEG Ba
BeAate va AauBavete tnv umevbupLon.

4. Matrjote TEAOZ. Oa belte Twpa tnv uttevbupLon oag otn Alota padl pe tnv wpa
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Tou Ba tn AaBete.
ZnHeilwon:

* L0 va aTIEVEPYOTIOLNCETE pLa UTIEVOUULOT), METAKLVOTE TO PUBULOTLKO TIPOG
Ta apLotepa.

* [la va Staypayete pla uttevbupLon, cUPETE TNV UTEVOUULON TIPOG Ta SEELA KaL
Tatrote to cVPBoAo W . H umevBlpLoN Zapwote Tov atedntrpa Sev pmopet
va dLaypagel.

« OL uttevBupioelg oag Ba AnwBouv wg ELEOTIOLNCELG TIOU PTIOPELTE VA CUPETE I)
Va TIATNOETE yLa VA TLG aTtopPLPETE.

PuOuioeLg epappoyng Kat AAAEG ETILAOYEG

Mropeite va petaBeite oto pevou uttepxeiAlong yla va aAAagete puBpuioelg tng
£PAPHOYNG OTIWG TO EUPOC TLHWV-OTOXOU TNG YAUKOING 0ag N TOUG NX0uUg
oapwong. Mmopeite emiong va TiPoBAAETE TTANPOYOPLEG OYXETLKA E TNV EQAPHOYN.

1. NatAote o pevou uttepyelAlong : otnv emavw 8€€Ld ywvia tng 086vng oag.

2. Natrjote PuBpioeLg epappoyng Kal eAEETE T puBPLoN oag. Matrote
AMOOHKEYZH Otav TEAELWOETE.

Movada petpnong - Mmopeite va ipoBaiete tn povada petpnong YAukolng
TIOU XPNOLPOTIOLELTAL OTNV EPappoyn.

EUpoG oTOX0U YAUKOING - MTTOpEite va oploeTe TO EUPOC TLHWV-OTOXOU TIOU
OeAete va gpavidetal oto ypagnua YAUKolnG TnG E@appoyng. XpnoLJoTioLeitat
eTloNG yLa TOV UTTIOAOYLGHO TOU XPOVOU 0ag EVTOG GTOXOU.

Movdadeg udatavOpdkwy - ETiAeEte ypappapLa r pEPLSOEG yLa TLG ONUELWOELG
TPOWPNG TIoU Kataywpllete.

'HxoL cdpwong - ETIAEETE eAv BEAETE va AKOUOETE Evav X0 EKTOC ATIO TN
dovnon otav TPayPaToToLEiTe capwaon tou atcOntrpa. Na Bupdote OtL oL nxoL
oapwong Ba avtypadouv TL¢ pubpuioelg Evtaong nxou amo to smartphone oac.
Eav n evtaon rxou tou smartphone oag sivat amevepyotolnuevn, dev Ba
OKOUOETE TOV X0 0apwong.

MeTatpoTr) KELHEVOU OE OPLALA - EvepyoTttoLrjote T MeTatpoTtr) KELPEVOU O€
odWALa yla va dtafBaotet Suvatd n evéelgn yAukolng otav TIpayUaTOTIOLELTE

oapwaon Tou aloBntrpa. @a akoUOETE POVO TNV TLUN TNG TpEXOUcas YAUKOLNG
0ag KaL Tnv KateuBuvaon tou BeAoug taonc. MNpoobeteg TTANPOYOPLES, OTIWG TO
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ypag@npa yAuKoZng Kat TUXOV Prvupa, uttapxouv otnv 08ovn «H yAukoln pou.
Mdavta va eAgyxete TNV 08ovn «H yAukoln pou» yla va AapBavete
OAOKANPWHEVEG TIANpoopieg. Na Bupaote O0TL N MeTatpoTir) KELPEVOU O€ OHALQ
Oa avtiypayel TG pubpuiosLg evtaong rxou amo to smartphone ocag. Eav n
gvtaon Nxou tou smartphone oag eivat amevepyototnpevn, 6ev Ba akouoTel
duvatad n evéel&n yAukolnc.

AAAEG ETILAOYEG:

PuBpioceLg Aoyapracpou: MpoBoAr/alayn Twv TTANPOYOopLWY AoyapLacpou
oac LibreView.

KwdLkog tpocBacng AoyapLacpol: AANAayr) Tou Kwdlkou oag ipocfacng
Aoyaplacpou LibreView.

BonBsLa: MpoBoAr) odnyLwv evtog tng Epappoyng, pocoBacn oto eyxeLpidlo
XPNONG KAl EAEYXOG TWV VOULKWYV TIANPOYOPLWVY TNG EQapuoync. Mrmopeite
eTilong va tpoBaAete To apxelo kataypawrg cupBavtwy, To oTolo
eEpAaPBAveL pyLa Alota cUPBAVTIWY TIOU Kataypagpnkav aro tnv Epapuoyn.
AuTO 10 apyxelo pmopel va xpnotuotiotnBel amo to Turua YrootnplEng NeAatwv
yLQ TNV QVTLHETWTILON TIPORANHPATWV.

ZXETLKA: MpoB0oAN EKE0CNC AOYLOULKOU £(APUOYNG Kal AAAEC TIANPOYOPLEC.

Xpnon tng enttAoyng Kowvottoinon

H emtiAoyn Kowvottoinon oto KEVTPLKO PJEVOU avolyel eva Tipoypappa TepLynong
EVTOC TNC epappoync. Eppavidel pua Alota SLapopwv EQApUOYWVY PE TLG OTIOLEC
UTIOPELTE va cUVEEDELTE yLa va KOLVOTIOLNOETE Ta Sedopeva oag. OL SLabeotueg
gAPUOYEG evdexeTaL va SLawepouv Pe Baon tn xwpa oac. Na va cuvdeoste ta
dedopEva oag Pe epappoyeg Tou TtapatiBevral otnv emhoyn Kowvortoinon,
ETUAEETE TLC ATIO TN ALOTA TWV EQYAPHUOYWV KAl AKOAOUBNOTE TG 08nyLleg oTNV
oBovn.

ApaoctnpLotntEg

MT1tavio, vtoug Kat KOAUpTIL: O atcbntripag oag elval adLa3poxog Kat PTopeite
Va TOV POPATE OTAV KAVETE PUTIAVLO, VTOUG N KoAuputate. MH BuBilete tov
altobntnpa oag o€ vepd Babutepa amod 1 pétpo (3 modla) A yla Xpoviko Stdotnua
peyaAutepo amo 30 Aemta.

"'Yrtvog: O awobntripag oag sv Ba mipemeL va tapepttodidet Tov UTIVO 0aG.
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2UVLOTATAL VA OAPWOETE TOV aLoBnNTApa oag TIpLV TIECETE yLa UTIVO KAl APECWG
HOALG Euttvroste KaBwG o atcbntripag oag dlatnpel dedopeva 8 wpwv KABE popd.
Eav exete pubpioel uTteVBUPILOELG WOTE VA EVEPYOTIOLOUVTAL EVOOW KOLPACTE,
TomoBetnote To smartphone oag o€ kovtvn arootacn.

AgpOTIOPLKO TAELSL: ETILKOLVWVINOTE PE TNV AgPOTIOPLKN ETALPELQ TIPLV ATIO TNV
avaxwpenon yLa va evnUEPWOELTE yLa TOUG KAVOVEG KAl TOUG KAVOVLOHOUG, KaBwg
autol evéexetal va aMa&ouv xwplc tposldotioinon. EVNUEPWOTE TO TIPOCWTILKO
AcPAAELQG yLa TN CUOKEUN TIOU (POPATE OTAV TIEPVATE PECA ATIO CUCTHUATA
acaleiag. Apou BdAete To smartphone oag os AsLtoupyia mTnong, Yopeite va
evepyottotnjoste Eava to NFC yla va cuveyioste va AapuBavete eveei&elg yAukolng
amo tov alchntipa. Mn capwvete Tov alcBntrpa oag eav amayopeVETAL ATIO TOUG
KAVOVLOPOoUC TNG TItronc.

Znpeiwon: H aAAayr tng wpag emnpeadlsl Ta ypagnuata, Ta oTaTtloTlKA oToLyEla
KAl TLG puBpLoELG TTOU TIpoypappatioTnkav Pe Bdon TNV wpda tng NUEPAS KABWG
autd e€aptwvtal arno Tnv akpLpr pubulon tng wpag. To cuPPBoAo @ umopel va
EUPAVLOTEL 0TO Ypanua YAUKOING oag UTIOSELKVUOVTAC OTL N wea £xEL AAAAEEL.
MTttopel va mpokUPouv Keva oTo ypagnua r} Kamoleg evoel&elg yAukolng pmopel va
glval KPUPPEVEG.

ZuvtApnon Kat artoppLyn

zuvtnpnon: O awoBntrpag ev dlabetel e€aptruata ta omola Yumopouv va
ETILOKEUAOTOUV ATto TOV XpNoTn.

ATtoppLdn: Auto To TIPoLoV TIEPAAPBAVEL NAEKTPOVLKO EEOTIALOUO, UTTATAPLEC,
ALYUNPA AVTLKELPEVA KAl UALKA TIOU eVEEXETAL VA £pBOUV O€ eTTAPN PJE CWHATLKA
Uypa Kata tn SLapkela tng xpnone. Aropplte to mpoilov cuPPwva Pe OAOUG TOUG
LoXUOVTEG TOTILKOUC KAVOVLOPOUG. ETiikolvwvnote pe to Tunua Yrmootnpléng
[MeAatwy yLa TIEPALTEPW TIANPOYOPLEG OXETLKA PE TNV KATAAANAN aroppldn Twv
e€apTnuAtwy TOU CUCTHPATOC,.

AVTLHETWTILON TIPOBANHATWY

Autn n evotnta TapabeTeL TIPOBANUATA TIOU PTIOPEL VO CUVAVTHOCETE, TNV TiLBavn
actia (attleg) Kat TG cUVIOTWHEVEC eVEPYELEC. EQv TTapouclaotel opdAua, Ba
EMPAVLOTEL Eva pnvupa otnv 08ovn pe 0ényteg emiAuong Tou 0YAAUATOG.
ZHMANTIKO: Eav avtipetwriilete ipoAnpata he tnv epappoyn, AaBete urtoyn
OTL N KATAPYNON TNE EYKATACTACNC TNE E@apuoyng i/kat n ekkabdpLon
dedopevwy Ba yivel attia va xaoste OAa ta Lotoplka dedopeva Kal Ba teppatiost
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TOV aLoBntrpa ou xpNoLUoTIoLELTaL autnyv tn otwyun. KaAgote to Tunua
Yrtootnpléng MeAatwy €AV £XETE OTIOLECSITIOTE EPWTNOELC.

MpoBARupATA OTO CNUELO EPAPHOYAG TOU aLcOntipa

MpoBAnua: O ateOntrpag v KOAAAEL GTO SEpa cag.

TL pmtopel va onuaivel: H teploxn €xeL puttoug, ALtapdtnta, évtovn TtpLyopuia i
LSpwra.

TLTIpETEL Va KaveTe: 1. Apailpeote tov atcbntripa. 2. EEetaote to evdexopevo va
Euploete n/kal va kaBapioete to onuelo pe ocamouvl Kat vepod. 3. AKOAOUBNOTE TLG
08nyleg OTLG EvoTNnTEG Eappuoyr . tou atcBntrhpa oag kat Evepyormoinon tou
aLofntnpa oag.

MpoBANua: AEPUATLKOG EPEBLGHOG GTO OCNHUELO EPaPHOYRG TOL alcOnthpa.

TL yTtopel va onpatvel: Paweg n aA\a oteva vgaocpata r) agecouap pmopet va
TIPOKAAOUV TPLRN oto onueio 'H evéexetal va elote eualobnTol 0To AUTOKOAANTO
UALKO.

TL TIpETEL Va Kavete: BeBalwBeite otTL timote dev tpietal oto onueio. Eav o
ePEBLOPOC eppavileTal 0TO ONUELO OTIOU TO AUTOKOAANTO £PXETAL OE ETIAWPI PE TO
SEPHQA, ETILKOWVWVNOTE PE TOV ETAYYEAPATLA UYELQG TTOU OAG TTAPAKOAOUBEL,
TIPOKELPEVOU VA TIPOCSLOPLOTEL N KAAUTEPN AUaon.

MpoBARpata evepyotmtoinong tou atcdntinpa cag n Anwng
evéeiliewv Tou atcOntnpa

00Bovn: Evepyotmoinon atcbntnipa
TL ymtopel va onpaivel: O atebntripag ev elval tolpog va dtaBaocsl tn yAukoln.

TL TIPETIEL VA KAVETE: [MePLUEVETE PHEXPL VA OAOKANPWOEL N ¥ poVLIKN TIEPLOSOC
evap&ng Asttoupyiag tou atoBntrpa dltapkelag 60 AsTrtwv.

OBovn: O atedntnpag teAeiwoe
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TL ymtopel va onpaivel: H duapkeia (wng tou atcbntrjpa teAelwok.
TL TIPETIEL VA KAVETE: EQapuOOTE KaL EVEPYOTIOLNOTE £Va VEO aLcOntnpa.

060vn: Bp€Bnke véog atcBntipag

TL pTtopel va onpaivel: Zapwoate VEo aloBntnpa TpLV TEAELWOEL O TIPONYOUHEVOG
aLoBntnpac.

TLTIpEMEL va Kavete: To smartphone oag pmopet va xpnotpotolnBel povo pe evav
aloBntnpa tn Yopd. Eav kavete evapgn veou atcOntnpa, v Ba sival Acov
duvatn N ocapwaon Tou TtaAlov cag atcBntrpa. Eav Belete va apyloete va
XPNOLUOTIOLE(TE TOV VEDO aLoBntnpaq, eTAEETE «Nau.

OBovn: ZwdaApa atcdntipa
TL ymtopel va onpativel: O ateOntripag ev umopel va dwoel evoelen yAukolnc.
TL TIPETEL Va KAVETE: ZapwoTte Eava o€ 10 Aettta.

060vn: H évéel&n yAukolng dev eival dLabeoLpun
Tu pmtopel va onpaivet: O atcBntripag ev pmopet va dwoet eveelgn yAukolng.
TL TIPETIEL VA KAVETE: Zapwote Eava o 10 Aemta.

00ovn: MoAL {eotdg atobntRpag
TL ymtopel va onpaivel: O atebntripag oag elvat oAU (e0TOC yLa va SwoeL EVOELEN
YAUKO(NC.

TL TIpETEL Va Kavete: MetakwvnBelte og tomtoBeoia omou n Beppokpacia eival
KATAAANAN Kal ETTaVaAABETE T capwaon PETA amo Altya Asmrta.

066vn: MoAU KpUoG ataOntThpag
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TL ymtopel va onpativel: O atcbntripag oag elvat TToAU KpUOG yLa va SwoeL eVEELEN
yAukolnc.

TL TIpEMEL va Kavete: MetakivnBeite os tomoBeoia 6mou n Bepuokpacia eivat
KATAAANAN Kal ETMavaAdBETe T capwaon PETA amo Altya Aemrta.

O0Bovn: EAgéyEte Tov atcOntipa
TL yTtopEl va onpaivel: To akpo tou atcOntrjpa evéexetat va pn Bploketal Katw
Qo to SEpua oac.

TL TIpETEL Va Kavete: MNpoomabnote va kavete evap&n tou atctntripa oag Eava. Av
n 00ovn spaviosl Eava to prvupa «EAeyEte Ttov atobntrpay, Tote o atcdntnpag
oag Sev eAPUOOTNKE owWOoTA. EQapuooTe Kal EVEPYOTIOLNOTE £va VEO aloOntnpa.

0B0ovn: AVTLKATAOTHOTE TOV atcnthipa
TL yTtopel va onpatvel: H epappoyr aviyveuoe mpoBAnua otov atcbntrjpa oac.
TL TIPETIEL VA KAVETE: EQapuOOTE KaL EVEPYOTIOLNOTE £Va VEO aLcOntnpa.

06o6vn: Mn AavapEVOHEVO GPAAHA EPAPHOYNG
TL pmtopel va onpaivel: H epapuoyr] aviyveuoe pn avapPevopeVo o@aiua.
TL TIPETEL Va KAveTe: KAgloTe TIANpWG TNV €@appoyn kat Eekwvnote Eava.

06ovn: Mn cupfatog atcOntipag

TL ymtopel va onpaivel: O ateOntripag v umopel va xpnoLpotoLnbet Ye tnv
pappoyn.

TL TIpETEL Va Kavete: KaAeote to Tunua Yrootnplgng NeAatwv.

06ovn: ZYdaApa cdpwong
Tu pmtopel va onpaivet: To smartphone éev umopeoe va capwaoel tov atcbntrpa’H
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uLa aAAn epappoyn NFC xpnotuotiotel to NFC tou smartphone oac.

TL TIpETEL Va KaveTe: MNpoomabnote va capwaoete tov atcbntnpa Eava. dpovtiote
Va Kpatdate To smartphone cag otabepo PEXPL VA AKOUCETE TOV TIPWTO NXNTLKO
TOVO r/kaL va atcBavbeite S6vnor). MepLUEVETE PEXPL VA OKOUOETE KaL TOV SEUTEPO
NXNTLKO ToVo r/kal va alobavBeite §évnon TpLV TO ATIOPAKPUVETE aTtd TOV
aloBntnpa. BeBawwbeite otL ev ayyllete kaveva TTANKTPO Tou smartphone 1 tng
080vn¢ 'H eav vopilete 0TL kKamoLla aAn epapuoyn xpnotpotolel to NFC tou
smartphone oag, Ba TpeMeL va evepyoTioLeite tnv epappoyr) FreeStyle LibreLink
KABE (popa TIPLV CAPWOETE 1) VA ATIEYKATACOTNOETE TNV AAAN epappoyr) NFC.

TuApa Yrrootnpléng NeAatwv

To Tunua Ymootrpl&Eng MeAatwyv elvatl otn SLABECH 0ag yLa va ammavinoeL O OAEG
TLG EPWTNOELG TIOU UTTIOPEL vVa EXETE OXETIKA pE TOo FreeStyle LibrelLink. MetaBeite
otnv LotoceAida www.FreeStyleLibre.com ) avatpe&te oto €vBeTO IPOLOVTOG TTIOU
TEpAQUBAVETAL OTO KLT TOU aloBntrpa oag yla tov aplBuo TNAEPWVOU Tou
Tunuatog Yoot plEng MeAatwy. TUTIWPEVO aVTlypa®o autou Tou eyxeLpLdiou
xpnong dlatibetal katoTLy altuatogc.

MpodLaypaweg atcbntipa

M£0060G TtPocSLopLoHOU YAUKOLNG TOU atcOntripa: AUTIEPOPETPLKOG,
NAEKTPOXNMHLKOG atoBntrpag

EVpoG evdei&ewv YAUKOInG tou atoOnthipa: 40 cwg 500 mg/dL

MeyeBog ataOntipa: 'Yyog 5 mm kat dtapetpog 35 mm

Bdpog areOntipa: 5 yp.

Mnyn woxvog ateOntipa: Mia pmatapia o&eldiou tou apyupou

Awapkera {wNg atoOntipa: MexpL kat 14 nUEPEG

Mvnpn atoOntipa: 8 wpeg (evdei&elg yAukdlng amobnkevovtal KABe 15 Aetttd)
Oeppokpacia Asttoupyiag: 10 °C ewg 45 °C

OepHoKpACLa ATIOONKEUGNG TNG CUCKEUNG EPAPHOYNG aLoOnTipa Kal tng
cuokeuaoiag tou atodntipa: 4 °C €wg 25 °C

ZXETLKN vypacia AsLtoupyiag Kat armofnkeuong: 10%-90%, xwpig cuuTUKVWON
LVSPATUWVY

Avtoxn tou aLoOntipa oto vePOo: IP27: Avtexel os epBuBLon og vepo BaBoug


http://www.freestylelibre.com/
http://www.freestylelibre.com/
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EVOC PETPOU (3 TtOSLa) yLa €wg kat 30 Aemtta

YPopetpo AeLtoupyiag Kat artoBnkeuong: -381 petpa (-1.250 odLa) £wg
3.048 petpa (10.000 todLa)

ZUMBOAC CMAVONG KOL OPLOMOL

[:E] 2 UJPBOUAEUTELTE TLG
odnyleg xprong

Meploplopog
Bepuokpaaciag

Kataokeuaotng

-

c € >ruavon CE

LOT| Kwdikog maptidag

. E@pappolOpevo PHePOG
K| <onouBF

CODE KwéLko¢ alobntipa

Na pnv
® ETIAVa)PnoLUoTIoLELTAL

g Hpepopnvia Angng

REF| AplBuog kataloyou

SN | Zelplakog aplBpog

& Mpoooxn




[Sterie[ /]

ATIOCTELPWHEVO UE
akTwoRBoAia

Oplo uypaaciag

@ &

MnV Tov XprnOLUOTIOLIOETE
av N cuokeuaola XL
Kataotpagel

I

AUTO 1O TIpoLoV &gV
TIPETIEL VA aTTopPLTTTETAL
OTOUG KAdoug cUA\OYNC
SNUOTLKWY aTtoBANTWV.
Amtatteital va yivetat
EexwpLOTr) CUAAOYN TWV
aTtoPANTWVY NAEKTPLKOU
KOL NAEKTPOVLKOU
gEOTIALOPOU cUPPWVA PE
™ O&nyla 2012/19/EK tNng
Eupwmaikng Evwong.
ETiLkolvwvnote pe tov
KATAOKEUAOTH) yLa
AETITOUEPELEG.

HAektpopayvntikni cuppatotnta (HMZ)
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« O atebntnpag amattel tTn APn eL8LKWV TIPOPUAAEEWY avagopLka pe tnv HMZ kat n eykataoctaon Kat n
evapén AeLtoupylag Tou TIPETEL va YivOouv cUP@WVa PE TG TTAnpowopieg HMZ tou tapExovtal 0to
TIapov gyxeLpidio.

* O OPNTOG KAl KLVNTOC EEOTIALOOC ETILKOLVWVLWY PE PASLOCUXVOTNTEG UTIOPEL VA ETINPEATEL TOV
alodntnpa.

« H xprjon e€aptnudtwy, HETATPOTIEWV CHPATOG KAl KOAWSIWV EKTOG aUTWV Ttou kabopilovtal amno tnv
Abbott Diabetes Care pmopel va £xeL wg anoteAeopa auvgnpeveg EKMOMMEL ) pewwpevn ATPQZIA tou
aLocbntnpa.

« O awoBntrpag dev Ba TPETEL va XpNOLUOTIOLELTAL KOVTA ) TIAVW O€ AAAoV eE0TTIALOWO. Eav n Xprion Kovta
N TTAVwW o€ AAAoV €EOTTIALOPO elval amtapaitntn, o atcbntrpag Ba TpemeL va tapakoAouBeital
TIPOKELPEVOU va eTaAnBeutel N Kavovikr Aettoupyla otn SLapoppwaon otnv omoia Ba xpnotpotolnO«L.

08nyieg KaL SAAWGCN KATACKELAOCTH - NAEKTPOHUAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

O awoBntnpag mpooplletal yla xprion 6To NAEKTPOHAYVNTLKO TIEPLBAAOV TTou kaBopiletal tapakdtw. O
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TIEAATNG I 0 XPNOTNG Tou alteBntripa Ba mpemel va eEac@alioeL OTL XpNOLUOTIOLELTAL OE £VA TETOLO
TIEPLBANOV.

Aokiun ekmopTwv: Ekmoumég padtoocuyxvotrtwy, CISPR 11
ZUPHOpYWon: Opada 1

HAekTpopayvnTko TeptBAAAov - odnyieg: O alobntipag XpnoLUOTIOLEL EVEPYELA PASLOCUXVOTATWY HOVO
ylLa TNV ECWTEPLKI) TOU AELTOUPYLA. ETIOPEVWG, OL EKTIOUTIEG PASLOCUXVOTATWY €lvat TIOAU XapnAEg Kat
glval amibavo va TpoKAAECOUV NAEKTPOHAYVNTLKY TIAPEUBOAN 0 NAEKTPOVLKO €EOTIALOMO TTou BplokeTal
O€ KOVTLVI amnootaon.

AoKLun ekmopTwv: Ekmoumég padtoocuyxvotrtwy, CISPR 11
ZUPHOpYwon: Katnyopla B

HAektpopayvnTiko TepLBarlov - oényieg: O alobntrpag eivat KATAAANAOG yLa Xpron O€ EYKATAOTACELG
OAWV TWV EL8WV, CUUTIEPIAOUBAVOHEVWY KaL TWV KATOLKLWV Kal EKEIVWV TIOU cuvdeovtal aneubelag Pe To
SnNuooLo SlkTuo Tapoxng PEVPATOC XAUNANG TACONG TO OTIOLO TPOWOSOTEL KTipLa TTIOU XpnoLyoTIolouvTal
WC KATOLKLEC.

08nyieg KaL SAAWON KATACKELAOTH - NAEKTPOHAYVNTLKA AdTtpwoia

O awoBntnpag mpoopiletal yla xprion 6To NAEKTPOHAYVNTLKO TIEPLBAAOV TTou kaBopiletal tapakdtw. O
TIEAATNG 1 0 XPNOTNG Tou atcbntrpa Ba TpemeL va eEaoaAioeL OTL XpnOLUOTIOLELTAL O€ £Va TETOLO
TIEPLBANOV.

Aokun atpwotag: HAektpootatikn ekpoption (HZE), IEC 61000-4-2
Ertiredo Sokipng IEC 60601: + 6 kV peow emagng, + 8 kV peow agpa
Ertinedo ocupudppwong: + 6 kV peow emagng, + 8 kV peow agpa

HAektpopayvnTiko TepLBarlov - oényieg: Ta ddmeda mpemeL va elvat EUALVA, Ao oKUPOSEPA N KAAUUPEVA
UE KEPAPLKA TTAaKAKLA. Av Ta ddmeda elval KOAUPPEVA PE OUVOETIKO UALKO, TOTE N OXETLKN uypacia Ba
TIPETIEL VA Elval TouAdayLotov 30%.

Aokiun atpwotag: Mayvntiko medio ouyvotntag Loyuog (50/60 Hz),
EmtireSo Sokipnc IEC 60601: 3 A/m
EmtireSo ouppdppwona: 3 A/m

HAekTpopayvnTko TepLBAANovV - 0dnyieg: Ta payvntika media cuyxvotntag LoxUog TIPETIEL Va elval o€
eTiEeSa YapaAKTNPLOTLKA PLAG TUTILKAG ToTtoBeoiag o€ €va oUvNBEC OLKLAKO, EUTIOPLKO 1] VOOOKOUELAKO
TiEPLBANOV.

Aokipr) atpwotag: AktivoBoloupeveg padloouyvotnteg, IEC 61000-4-3
EmtireSo Sokipng IEC 60601: 3 V/m, 80 MHz £w¢ 2,5 GHz

EmtineSo ouppdppwona: 3 V/m

HAektpopayvnTko TiepLBarlov - 0ényleg:

ZUVLOTWHEVN amootacn SltaxwpLlopou

d=1,2VvP
80 MHz £€w¢ 800 MHz
d=23VP

800 MHz €wc¢ 2,5 GHz
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‘Omou P elval n péyLotn ovopaoTikn Loxug eE66ou og Watt (W) cUp@pwva JE TOV KATACKEUAOTH) TOU
TIouTtoV Kat d €lval N CUVLOTWEVN aTtdoTAcn SLaXWPLOPOU o€ pétpa (m).

OL eVTACELG TWV TIESLWV TIOU TIPOEPXOVTAL ATIO 0TABEPOUG TIOPTIOUE PASLOCUXVOTATWY, OTIWG
Tipocdlopidovtal amod PLa NAEKTPOHAYVNTLKI MEAETN B€0oNG,® Ba TIPETIEL Va Elval YLKPOTEPEG ATIO TO
ET{MESO CUPPOPYPWONC O KABE EUPOC CUXVOTNTWV.P

Evéexetal va ipokUouv tapePPoAEG Adyw eyyutntag eE0TIALOPOU TIOU ETLoNPaiveTal Pe To €€NG
oUpBoAo:

@)

YHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat ota 800 MHz, LoxUeL To UPNAOGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

YHMEIQXH 2 OL mapoUoeg KateuBuvThpLEG 06NYLeG EVEEXETAL VA PNV LOXUOUV OE OAEG TLG TIEPLUITTWOELG. H
SLad0a0n NG NAEKTPOPAYVNTLKIG aKTVoBoAlag emtnpealetal amo Tnv anoppoynaon Kat Tnv avtavakAaon
aTo KTipLa, avtikeipeva kat avbpwroug.

@ QL evtaoelg edlwv amd otabepouc TIOUTIoUE, OTIWG oTaBuoUg Baong yla padltotnAépwva (Kivnta/
aoUpPATAa) KaL ETILYELEG KLVNTEC PASLOCUCKEUEC, EPACLTEXVLKA padSLOQWVa, EKTIOUTIEC padlo@wvou AM Kat
FM Kat TNAEOTITLKEG EKTIOPTIEG SEV PTTOPOUV va TIPOLRAEPBoUV BewpnTikd pe akpiBela. MNa tnv agloAdynon
TOU NAEKTpOPAayvNTLKOU TIEPLRBAAOVTOG AOYW OTABEPWY TIOPTIWY PASLOCUXVOTATWY Ba TpETEL va
e€etaotel To evéexOeVO SLEEaywYN G PLag NAEKTPOPAYVNTLKAG HEAETNG Beong. EAv n petpnBeioa evtaon
niedlou otn B€on otnV omola xpnotluoToLeital o atentripag uttepBaivel To TAPATIAVW EQYAPUOOTED
eTieS0 cLUPPOPPWONG PASLOCUXVOTHATWY, 0 aloBNnTrpa Ba TPETEL va TTapakoAouBeltat TIPOKELPEVOU va
enmaAnBesutel N kavovikr) Aettoupyia tou. Av tapatnpnBel pn uoloAoyLkn arodoon, UTtopel va ivatl
artapaitntn N ANYn mpdobeTwY PETPWY, OTIWE O EMAVATIPOCAVATOALGHOC N N aAAayr) B£ong tou
aLcbntnpa.

B Navw amo to elpog cuxvoTATWV Twv 150 kHz £w¢ 80 MHz, ot evtaocelg eSiou Ba Tpémel va sivatl
XapnAotepeg amo 3 V/m.

ZUVLOTWHEVEG ATIOCTACGELG SLAXWPLOMOU AVAHESU GE (POPNTO KL KLVNTO
EEOTIALOHO ETILKOLVWVLWYVY HE pASLOCUXVOTNTEG KaL TOV aLconthnpa

O awobntipag mpoopiletal yla xprnon o€ NAEKTPOPayVNTLKO TiEPLBAAOV oTo oTtolo oL Statapayeg Adyw
OKTLVOBOAOUPEVWY CUXVOTNTWV £lval EAeyXOMEeVEG. O TIEAATNG ) O XPrOTNG Tou alodntrjpa Pmopel va
OUMBAAEL 0TNV ATIOTPOTIN) TWV NAEKTPOPAYVNTIKWY TIAPEUBOAWY, SLATNPWVTAG YLa EAAXLOTN ATOoTAon
AVAPECQ OTO (POPNTO KAl KLVNTO €EOTIALOHO ETILKOWVWVLWY PE PASLOCUXVOTNTEC (TTopToL) Kat Tov
aLodntrpa OTwWG CUVLOTATAL TIAPAKATW, CUPPWVA HE TN PEYLOTN LoXL €£060U TOU €EOTIALOHOU
ETILKOLVWVLWV.

Méyiotn Amtoctach SLaywpLopoU cUHPWVaA
OVOMAGCTLKN HE TN ocuXvoTNnTa TOU TIOUTIOU
TLHN €E680L m
TOPTO0 | 150 kHz £wg | 80 MHz £wg (800 MHz £wg
W 80MHz | 800MHz | 2,5GHz
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
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(L0 OVOUOOTLKEG TLUEG TIOUTIWV HPE PEYLOTN Lo UL €€060U N ottola dev apatibetal mapandvw, N
OULVLOTWHEVN amdotaon SlaywpLopou d o€ petpa (m) propel va UTTOAOYLOTEL XpNOLUOTIOLWVTAG TNV
eElowon mou pappoletal oTn cuxvOTNTA TOU TIOUTIOU, OTIOU P glval n PEYLOTN OVOUAOTLKI) LoYXUG €060V
Tou TtopToV o€ Watt (W) cUp@wva Pe ToV KATAoKEUAOTH TOU TIOUTIOU.

YHMEIQXH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz, LoxUeL n antdotacn SltaywpLopou yia to uPnAdtepo eUpoG
OUXVOTNTWV.

YHMEIQXH 2 OL mapoUoeg KateubBuvThpLeG 06nyleg eVEEXETAL VA PNV LOXUOUV OE OAEG TLG TIEPLITTWOELG. H
S5LAd00n TNG NAEKTPOPAYVNTLKNG akTlvoBoAlag emnpedletal amod Tnv anoppoynaon Kat TNV avtavakiaon
amo KTipla, avtlkeipeva Kat avpwroug.

XapaKTnPLoOTLKA amodoong

Znuelwon: NapakaAoUPE CUPBOUAEUTELTE TOUG ETTAYYEAPATIEG UYElag TIOU 0aG TTAPAKOAOUBOUV OXETLKA UE
TOV TPOTIO XPHONG TWV TIANPOYOPLWV AUTHG TNG EVOTNTAG.

NapepBarAovoeg oucieg

H Afdn ackopBLkouU o0&€og, evw popdte Tov atontnpa, umopel va auvinoetl Yeudwg tig evdei&elg yAukolng
Tou aloBntipa oag. H ARYn caAtkuALKoU 0&E0G UTTOPEL VA PHELWOEL EAAPPWG TLG EVEELEELG YAUKOLNG TOU
atoOntnpa oag. To eminedo ennpeacpou TG opBoOTNTAG £§apTATAL ATIO TNV TTOCOTNTA TNG
TtapePPANOUCAC OUGLAG TIOU ELval EVEPYF) OTOV OPYAVLOKO OaG.

XapaktTnpLoTLKA anodoaong

H anmdédoon tou alcbntrpa agloAoynbnke o eAeyxOpeVN KALVLKN PEAETN. H peAetn SlevepynBnke o€ 4
KEVTPA KAl CUVOALKA 72 acBevelg pe Stapntn cupmepAngbnoav otnv avdiucn tng anodoong. Kabe
aoBevn g popouaoe SU0 alLoBNTAPEG yLa 14 NUEPEG OTO TILOW PEPOG TOU VW TPAPATOC Tou Bpayiova. Katd
Tn SLApKeLa TNG HEAETNG, OL aoBevelG pETpoUoav Tn YAUKOLN alpatog Toug xpnoLuoTmoLlwvtag Setypata
TPLYOELSLKOU alpatog ou AapBavovtay Pe Tolpumnpa tou SAaKTUAOU OKTW (POPEG TNV NHEPA. TPELG
aptideg atobntnpwv agloAoynbnkav otn HeAETN.

Ewk. 1. ZUyKpLon TwV ateBntripwyv o€ 0XE0N HE TLG TLHEG avaopds Twy SeLypdtwy TIou EANYOnoav amo to
SAKTUAO.

Tipéc avagopdg Tov daktuov (mmol/L)

¥ |-25
-20
-15

210

Awbntipac (mg/dL)
Awgbnmpac (mmol/L)

0 EEEEEEEE (OO T T T i~ 0
0 100 200 300 400 500

Tipég avagopdg tou daktolov (mg/dL)

MNivakag 1. Avaluon TTaALVSpouNoNG Twv atobnTrpwV GUYKPLTLKA PE TLG TLPEG ava@opds TWV SELYHATWY
TIou eANYOnoav amod to SAKTUAO



KAion

1,02

ZnMeilo TOMNG PE TOV
KATakopuypo agova

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

ZuvteAeotrig cuoxétiong | 0,951

N

13195

EUpOG TLHWV

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

ZUVOALKO péco

GUOTNHATLKO CYAApa

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

Méon AmtoAutn
ZXETKN ALapopa
(MARD)

11,4%
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Mivakag 2. OpBoTNTa ALeONTrpPa yLa To CUVOAO TWV ATIOTEAECHATWY CUYKPLTLKA HE TLG TLHEG aVaPOPAg

TWV Selypdatwy Tou eEARYBnoav amod to SAKTUAO

AnoteAécpata Evtog Evtog Evtog
opBotntag 115 mg/dL 120 mg/dL +30 mg/dL
atsdntipa yla (evtog (evtog (evtog
GUYKEVTIPWOELG| £0,83 mmol/L) | £1,11 mmol/L) | £1,67 mmol/L)
YAuk6ng
<75 mg/dL 663 /839 732 /839 805 / 839
(4.2 mmol/l) (79,0%) (87.2%) (95,9%)
AmoteAéocpata
opBotntag Evtog £+15% EVtog £20% Evtog £30%
atcntipa ywa
GUYKEVTPWOELG
YAuk6ng
>75 mg/dL 9370/12356 | 10705/12356 | 11888 /12356
(4,2 mmol/L) (75,8%) (86,6%) (96,2%)
OpBdtnta Evtdg +15 mg/dL (30,83 mmol/L) kat evtog
awgbntripa oto $+20% o€ GXEON HE TLG TLUEG avapopdg
GUVOAO TWV
ATIOTEAECHATWV 11368 /13195 (86,2%)

NMivakag 3. Atodoon alcbntrpa o€ oXeon PE TLG TLHEG avaopag Twy SeLypdtwy TIou EANYOnoav amo to
SAKTUAO 0€ SLaOopPETLKA eTtieda YAUKOLNG

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

Mukodn Méon Amt6Autn ZXeTLKN Atagpopd
<50 mg/dL 12,6 mg/dL

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

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

(0,56 mmol/L)*

81-120 mg/dL

(22,2 mmol/L)

(4,5-6,7 mmol/L) 12,9%
(162,;:5(1),01 ranrgilalflL) 11.1%
(21011,_23-?2,;n r%/rcr'\zI/L) 9.6%
?1061,-74}22,? rgr]m/r(:\Lol/L) 8,8%
>400 mg/dL 10.3%

* [l TLHEG YAUKOING <80 mg/dL (4,4 mmol/L), ot Stapopég mapouctdlovtal o€ mg/dL (mmol/L) avti Twv oxeTKWY Slapopwv (%).

NMivakag 4. OpBoTNTA ALoBNTAPA O GUVAPTNON PE TO XPOVO GUYKPLTLKA HE TLG TLPEG ava@opdc ToU

SaktUAou
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Huépa | Hpépa | Hpépa | Hpépa | Hpépa
1 2 7 13 14

Evtog 15 mg/dL
(20,83 mmol/L)

KL EVTOG £20% 73,5% | 86,3% | 87,7% | 85,7% | 88,4%
o€ oX€0oNn HE TLG
TLHEG avapopag

Méon AmtéAutn
Zxetkn Awagopa 15,7 11,9 10,9 11,2 10,8
(%)

AAANAEeTILSpacH HE TO SEPHQ

Me Bdon tnv €€€taon 72 CUPPETEXOVTWY OTN PEAETN, TTApaATnPNONKav oL aKOAOUBEG SEPUATLKEG
eTLEpAoELG o€ 202 TIEPLTTTWOELG OTa onuela e€€taong tou §£pPato..

METPLOG EWG GOPBAPOG KVNOMOG - 0,5% TWV TIEPLITTWOEWV
MetpLo epubnua - 4,0% Twv TEPLTTWOEWV
MéetpLog Ttovog - 0,0% TwV TEPLTTWOEWV

To TT0C0OTO TWV ATILWV ETILOPACEWY 0€ KaBepila Katnyopla Twv aVWTEPW SEPUATIKWY TIPOBANUATWY,
oupTEpAauBavopEvwy oLldruatog, e€avinuatog, CKANPUVONG, HWAWTIWY, algoppayiag kat AAAwy, ntav
ULKPOTEPO TOU 9%.

Tunua Yrootnplgng NeAatwv: www.FreeStylelibre.com

AlmAwpa eupeottexviag: 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.

ANOKTHZTETO 2TO
»’ Google Play

H emwvupla Google Play kat to Aoyotutio Google Play amoteAouv gumopLka
orjpata tng Google Inc.

C€

0086

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon

0X29 YL, UK
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