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SISTEMA DI MONITORAGGIO CONTINUO DEL GLUCOSIO (CGM)
DEXCOM G4 PLATINUM

Ricevitore Dexcom G4 PLATINUM

Sensore Dexcom G4 PLATINUM
Trasmettitore Dexcom G4 PLATINUM

COMPONENTI DEL SISTEMA
Riordinare solo i componenti del sistema Dexcom G4 PLATINUM elencati di seguito:

* sensore * custodia del ricevitore

* trasmettitore * manuale d’'uso

* ricevitore * guida di avvio rapido

* cavo per downloading/ricarica USB ricevitore e tutorial su disco

* caricabatteria - MT21255 * software Dexcom Studio (opzionale)

» spine di adattamento - MT21561

SUGGERIMENTO UTILE:
| sensori sono venduti separatamente. Per I'utilizzo &€ necessario un glucometro
disponibile in commercio. Utilizzare la versione corretta di Dexcom Studio per il

sistema. Il sensore funziona con l'intera linea di prodotti Dexcom G4 PLATINUM.
Il sensore, il trasmettitore e il ricevitore Dexcom G4 PLATINUM non sono
compatibili con il trasmettitore e il ricevitore SEVEN/SEVEN PLUS.
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INTRODUZIONE

Il sistema consente di ottenere letture glicemiche continue ogni 5 minuti per un periodo
massimo di 7 giorni. Queste letture consentono di rilevare trend e pattern dei livelli
glicemici.

Il sistema si compone di sensore, trasmettitore e ricevitore. Il sensore & un’unita
monouso che viene inserita sottocute (cioe sotto la pelle) per il monitoraggio continuo
dei livelli glicemici per un periodo massimo di 7 giorni. Il trasmettitore & un dispositivo
riutilizzabile che in modalita wireless invia al ricevitore i livelli glicemici rilevati dal
sensore. |l ricevitore € un dispositivo palmare che riceve e visualizza i livelli glicemici.

Questo manuale d’'uso descrive come utilizzare il sistema.

Si prega di leggerlo attentamente.

SUGGERIMENTO UTILE:

Dexcom ha sviluppato per il sistema di monitoraggio continuo del glucosio
Dexcom G4 PLATINUM un tutorial addestrativo interattivo, autoguidato, che si
basa su principi di apprendimento dell’adulto ben consolidati. Alcune persone si

sono trovate bene con questa metodica di addestramento per i prodotti. Invitiamo
l'utente a visionare il tutorial presente sul disco e a discutere con il proprio
operatore sanitario di fiducia se il tutorial addestrativo per Dexcom G4 PLATINUM
rappresenti per se stessi una valida opzione di addestramento.
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INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema di monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM & un dispositivo
di monitoraggio della glicemia indicato per rilevare trend e pattern glicemici nelle persone
di almeno 2 anni di eta affette da diabete. Il sistema & destinato all'uso domiciliare e
in strutture sanitarie da parte dei pazienti.

Il sistema Dexcom G4 PLATINUM & indicato per 'uso come dispositivo aggiuntivo
per integrare, ma non sostituire, le informazioni ottenute dai normali dispositivi di
monitoraggio della glicemia standard a uso domiciliare.

Il sistema Dexcom G4 PLATINUM consente di rilevare gli episodi di iperglicemia e
ipoglicemia, facilitando le regolazioni della terapia sia acuta sia di lungo termine, che
possono ridurre al minimo queste deviazioni. Le interpretazioni dei risultati ottenuti con il
sistema Dexcom G4 PLATINUM devono essere basate sui trend e sui pattern osservati
con diverse letture sequenziali nel tempo.

IMPORTANTI INFORMAZIONI PER L'UTILIZZATORE

Prima di usare il sistema di monitoraggio continuo del glucosio visionare le istruzioni del
prodotto, nelle quali sono esposti controindicazioni, avvertenze, precauzioni, avvisi e
altre importanti informazioni per I'utilizzatore. Chiedere al proprio professionista sanitario
come usare le informazioni sui trend rilevati dal sensore al fine di gestire al meglio il
diabete. Le istruzioni del prodotto contengono importanti informazioni sulla risoluzione
dei problemi che il sistema puo presentare e sulle caratteristiche di rendimento del
dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

« Utilizzare il valore di glucosio nel sangue ottenuto con il glucometro per prendere
decisioni terapeutiche, come per esempio quanta insulina assumere. Il sistema
Dexcom G4 PLATINUM non sostituisce il glucometro.

* |l sensore, il trasmettitore e il ricevitore Dexcom G4 PLATINUM devono essere tolti
prima di sottoporsi a risonanza magnetica (MRI), scansione TC o a un trattamento
diatermico. Il sistema Dexcom G4 PLATINUM non é stato testato nel corso di scansioni
MRI o TC o con un trattamento diatermico e non si & pertanto in grado di stabilire se
possa porre problemi di sicurezza o di prestazioni.

» Lassunzione di prodotti contenenti acetaminofene (paracetamolo), come per
esempio Tylenol, mentre si indossa il sensore puo sfalsare i valori glicemici rilevati,
aumentandoli. Il livello di imprecisione dipende dalla quantita di acetaminofene
(paracetamolo) attivo presente nell'organismo.
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AVVERTENZE

* Non usare il sistema di monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM se
non dopo essere stati addestrati al suo uso o aver visionato i materiali di addestramento
allegati al sistema.

« Utilizzare il valore di glucosio nel sangue ottenuto con il glucometro per prendere
decisioni terapeutiche, come per esempio quanta insulina assumere. Il sistema
Dexcom G4 PLATINUM non sostituisce il glucometro. | valori di glucosio nel sangue
possono essere diversi rispetto alle letture di glucosio rilevate dal sensore. La direzione,
il tasso di variazione del glucosio e il grafico dei trend sul sistema Dexcom G4 PLATINUM
forniscono informazioni aggiuntive per agevolare le decisioni da prendere circa la
gestione del diabete.

« | sintomi di iperglicemia (glicemia alta) o ipoglicemia (glicemia bassa) non vanno
trascurati. Se le letture di glucosio rilevate dal sensore non corrispondono ai sintomi
avvertiti, occorre misurare il glucosio ematico con un glucometro.

« Le letture di glucosio indicate dal sensore possono risultare imprecise se non si effettua
la calibrazione ogni 12 ore.

« In rare occasioni, i sensori si possono rompere. Nell'ipotesi di rottura di un sensore,
senza che se ne verifichi la fuoriuscita dalla cute, non tentare di rimuoverlo. Contattare
il medico se si avvertono sintomi di infezione o infiammazione (rossore, gonfiore o
dolore) a livello del sito di inserimento. Se il sensore si rompe, avvertire il distributore di
zona.

« |l sistema Dexcom G4 PLATINUM non é approvato per I’'uso su donne in stato di
gravidanza o persone in dialisi.

« Il posizionamento del sensore non & approvato per siti che non siano il sottocute
del’addome (cio¢ la pancia) o, nel caso dei pazienti di eta compresatrai2ei 17 anni,
'addome o la porzione superiore delle natiche.

« Se l'involucro del trasmettitore o del ricevitore & danneggiato o incrinato, non usare i
dispositivi per evitare pericoli elettrici o malfunzionamenti.

« Il sensore e il trasmettitore includono parti di piccole dimensioni che implicano rischi di
soffocamento. Tenere la confezione del kit del trasmettitore lontano dalla portata dei
bambini piccoli, poiché contiene un magnete che non deve essere ingerito.

PRECAUZIONI

* Prima di aprire la confezione del sensore lavarsi le mani con acqua e sapone e
asciugarle per evitare episodi di contaminazione.
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* Prima di inserire il sensore, detergere sempre la cute nella zona di inserimento
del sensore con una soluzione antimicrobica topica, come l'alcol isopropilico. Tale
accorgimento puo aiutare a prevenire le infezioni. Non applicare il sensore fino a
quando l'area detersa non si sia asciugata, in modo che aderisca meglio.

» Cambiare il sito di posizionamento del sensore a ogni inserimento, per consentire alla
pelle di guarire.

« Evitare le zone soggette a urti, spinte o schiacciamenti e le aree della cute che
presentano cicatrici, tatuaggi o stati di irritazione, dato che questi non costituiscono siti
ideali per misurare il glucosio.

* Per evitare che l'insulina influenzi le letture di glucosio rilevate dal sensore, non iniettare
l'insulina, né posizionare un set di infusione comprendente una pompa per insulina, a
una distanza inferiore a 7,62 cm dal sensore.

* Il sensore ¢ sterile, a condizione che la confezione sia chiusa e integra. Non usare il
sensore se la confezione sterile € stata danneggiata o aperta.

« Per calibrare il sistema occorre inserire I'esatto valore di glucosio ematico visualizzato
dal glucometro entro 5 minuti da un’attenta misurazione del glucosio presente nel
sangue. Linserimento di valori di glucosio ematico non corretti o di valori di glucosio
ematico ottenuti da oltre 5 minuti pué comportare letture inaccurate di glucosio da parte
del sensore.

* Il raggio di trasmissione dal trasmettitore al ricevitore si estende fino a 6 metri in
assenza di ostacoli. La comunicazione wireless non & molto efficiente attraverso
l'acqua, per cui il raggio & molto inferiore se ci si trova in piscina o nella vasca da bagno,
oppure su un letto ad acqua, ecc.

* | sensori vanno conservati a temperature comprese tra 2 °C e 25 °C per tutta la loro
durata utile. E possibile conservarli in frigorifero, se la temperatura rientra nell’intervallo
previsto. | sensori non devono essere tenuti nel congelatore.

» Mantenere chiuso il coperchio della porta USB sul ricevitore quando il cavo USB non &
collegato. Il ricevitore potrebbe non funzionare come previsto se entra acqua nella porta
USB.
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capitolo 1

INFORMAZIONI DI BASE SUL SISTEMA
DEXCOM G4 PLATINUM







PANORAMICA DEL SENSORE

Il sensore viene posizionato sotto la cute e misura ininterrottamente i livelli di glucosio.

Il sensore e il trasmettitore (una volta inserito nella sua sede) rimangono sulla cute per
l'intera sessione del sensore, per un massimo di 7 giorni.

PANORAMICA DEL TRASMETTITORE

Il trasmettitore invia in modalita wireless al ricevitore le informazioni sul glucosio rilevate
dal sensore. |l trasmettitore e il sensore sono resistenti all’acqua quando collegati
correttamente. Non gettare il trasmettitore: & riutilizzabile.

Il raggio di trasmissione dal trasmettitore al ricevitore si estende fino a 6 metri in assenza
di ostruzioni. La comunicazione wireless non & molto efficiente attraverso I'acqua, per
cui il raggio € molto inferiore se ci si trova in piscina o nella
vasca da bagno, oppure su un letto ad acqua, ecc.

La batteria del trasmettitore ha una durata di almeno
6 mesi. Quando si visualizza la schermata illustrata a
destra che avverte che la batteria si sta scaricando, Batteria scarica
sostituire il trasmettitore appena possibile. La batteria del ordinare nuovo trasmettitore
trasmettitore potrebbe scaricarsi completamente entro una
settimana dalla comparsa di questo avviso.
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PANORAMICA DEL RICEVITORE

Il ricevitore € un piccolo dispositivo palmare che visualizza le letture di glucosio ottenute
dal sensore, le frecce indicanti 'andamento e la velocita di variazione di tali valori e il
grafico trend. Lunita di misura standard internazionale usata dai sistemi di monitoraggio
della glicemia (cioe dai glucometri) € mmol/L (millimole al litro). Il raggio di trasmissione
dal trasmettitore al ricevitore si estende fino a 6 metri.

Il ricevitore € classificato come apparecchiatura IP22, vale a dire che se viene bagnato
da gocce di pioggia, non si danneggia. Non versare liquidi sul ricevitore, né immergerlo
in liquidi. Mantenere chiuso lo sportello della porta USB micro per impedire che liquidi e
polvere penetrino nel ricevitore.

La comunicazione wireless non € molto efficiente attraverso I'acqua, per cui il raggio
€ molto inferiore se ci si trova in piscina o nella vasca da bagno, oppure su un letto
ad acqua, ecc.
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Sul ricevitore vi sono cinque pulsanti che consentono di spostarsi tra le varie schermate
che controllano la configurazione e il funzionamento del sistema e consentono di
modificare le impostazioni del ricevitore. Le schermate visualizzano le letture glicemiche
rilevate dal sensore, i grafici trend e le frecce di trend.

Il ricevitore e il trasmettitore comunicano esclusivamente I'uno con l'altro in modalita
wireless.

Con questo sistema & necessario usare un glucometro disponibile in commercio.
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1.4 RICARICA DELLA BATTERIA DEL RICEVITORE

La batteria del ricevitore € ricaricabile. La carica della
batteria dura circa 3 giorni; successivamente la batteria
dovra essere ricaricata con il cavo di ricarica fornito. La
durata della batteria dipende dalla frequenza con cui si usa
il ricevitore. |l ricevitore indichera I'imminente esaurimento
della batteria.

Per ricaricare la batteria del ricevitore si pud usare uno dei

metodi seguenti:

« collegare il cavo a una presa di alimentazione in c.a. Notifica di batteria

« un personal computer con sistema operativo Windows (per scarica
caricare il ricevitore dal PC, & necessario che sia installato Dexcom Studio. Per i requisiti
del sistema e ulteriori informazioni, vedere il sito Web di Dexcom (www.dexcom.com) o la
Guida per I'utente del software Dexcom Studio).

Ci vogliono circa 3 ore per ricaricare completamente una batteria scarica utilizzando la

presa di rete in c.a. e circa 5 ore se il ricevitore & collegato a un computer.

Si puo ricaricare il ricevitore in qualsiasi momento e la batteria non deve essere
completamente scarica per poterla ricaricare completamente.

SUGGERIMENTO UTILE:
» Se il ricevitore viene usato in una struttura sanitaria, la ricarica deve avvenire
lontano dal paziente.

1.4.1 RICARICA DELLA BATTERIA DEL RICEVITORE DALLA
PRESA DI ALIMENTAZIONE IN C.A.

L'adattatore di alimentazione in c.a. dispone di spine
intercambiabili.

v

Per installare la spina idonea alla presa di corrente che si intende
usare far scorrere la spina sull’adattatore finché non scatta in
sede.

18 | Sistema di monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM

®



Per estrarre la spina dall'adattatore di alimentazione in c.a.
posizionare entrambi i pollici sul fondo della spina e spingere
verso l'alto fino a staccarla dall’adattatore.

Per ricaricare la batteria, agire come segue.

alimentazione in c.a.

2. Inserire I'adattatore in una presa di alimentazione in c.a.

3. Far scorrere il coperchio della porta USB posto sul lato del ricevitore
per aprirlo e accedere alla porta.

4. Collegare I'estremita USB micro del cavo nella porta USB del
ricevitore. |/

Quando il cavo USB non ¢ collegato, tenere chiuso il coperchio della porta USB
sul ricevitore.

1. Collegare il cavo USB fornito in dotazione a un adattatore di @

—~
_
B
i

SUGGERIMENTO UTILE:
* Premere con decisione con il pollice quando si fa scorrere il coperchio della porta
USB per aprirlo.

5. La schermata di ricarica della batteria si visualizzera sul
ricevitore.

6. Dopo alcuni secondi verra di nuovo visualizzato il grafico i
[ . f
- * 22
18
1
10
6
2
] 22

trend con il simbolo di ricarica (C!) della batteria
mostrato nell’angolo in alto a sinistra.
4
00
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RICARICA DELLA BATTERIA DEL RICEVITORE DA UN

COMPUTER COMPATIBILE CON WINDOWS

Per caricare il ricevitore da un computer bisogna aver installato il software
Dexcom Studio.

1.
2.
3.

. Dopo alcuni secondi verra di nuovo visualizzato il grafico {n

Collegare al computer il cavo USB fornito in dotazione.
Collegare l'altra estremita del cavo USB nel ricevitore.

La schermata di ricarica della batteria si visualizzera sul
ricevitore.

trend con il simbolo di ricarica della batteria mostrato
nell’angolo in alto a sinistra.

SUGGERIMENTO UTILE:
* Ricaricare la batteria utilizzando esclusivamente una porta USB del computer o

I'adattatore di alimentazione in c.a. Non utilizzare un hub USB esterno, poiché
potrebbe non fornire alimentazione sufficiente a ricaricare il ricevitore.
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1.4.3 CAPIRE CHE IL RICEVITORE E STATO RICARICATO

1. Man mano che la batteria si ricarica, il simbolo di carica della batteria inizia a riempirsi.
La batteria € completamente carica quando il relativo simbolo & completamente

ombreggiato.
| I —

Avvia Completamente
carica

2. Una volta completata la ricarica, staccare il cavo dal ricevitore e dalla presa a parete o
porta USB del computer.

SUGGERIMENTI UTILI:
» Caricare sempre la batteria del ricevitore prima di inserire un sensore. Verificare
periodicamente il livello della batteria per assicurarsi che vi sia carica sufficiente.

« Se la batteria si scarica del tutto e non viene ricaricata, mantiene in memoria l'ora

e la data per 3 giorni. Dopo 3 giorni il sistema richiede di reimpostare la data e I'ora
del ricevitore (si veda Capitolo 2, Sezione 2.2, Menu Impostazioni).

« Utilizzare solo il caricabatteria Dexcom fornito nel kit del ricevitore. Non utilizzare
altri caricabatteria.
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Ulteriori informazioni sulle opzioni del menu principale sono disponibili nelle sezioni

o [T T

elencate di seguito:

Grafico trend

Visualizzare i grafici trend.

« |l grafico del trend glicemico delle ultime 3 ore &
la schermata predefinita visualizzata quando si
accende il ricevitore.

Capitolo 5

Avvia
sensore

Avviare una nuova sessione del sensore.

» Questa opzione viene visualizzata solo se € stato
specificato un ID trasmettitore e se non € in corso
una sessione del sensore.

Capitolo 3

Inserisci GS

Inserire i valori glicemici per la calibrazione.

Capitolo 4

Profili

Il menu Profili consente di personalizzare secondo
le proprie esigenze i pattern acustici e il livello del
volume degli avvisi e degli allarmi.

Capitolo 6

Eventi

Specificare informazioni personali su pasti,
insulina, attivita fisica e stato di salute.

Capitolo 7

Avvisi,
Alto/Basso

Modificare le impostazioni delle notifiche relative
agli avvisi di valori alti e bassi dal ricevitore.

Capitolo 6

Impostazioni

Modificare I'ora, la data e I'ID del trasmettitore,
reperire i numeri di versione software e hardware
del sistema Dexcom G4 PLATINUM, visualizzare lo
stato della batteria del trasmettitore, il valore della
calibrazione piu recente e I'ora di inserimento del
sensore.

Capitolo 2

Arresto

Interrompere temporaneamente la comunicazione
tra sensore, trasmettitore e ricevitore durante una
sessione del sensore in corso. Non si riceveranno
letture glicemiche dal sensore e non si prolunghera
la vita utile del sensore.

Capitolo 3

Arresta sens.

Terminare in anticipo una sessione del sensore.

» Questa opzione ¢ disponibile solo durante una
sessione del sensore. Non si riceveranno letture
glicemiche dal sensore e non si prolunghera la
vita utile del sensore.

Capitolo 9

Per un elenco delle schermate che potrebbero essere visualizzate sul ricevitore durante
I'uso consultare I'’Appendice |, Avvisi, allarmi e richieste del ricevitore.
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capitolo due

CONFIGURAZIONE DEL SISTEMA
DEXCOM G4 PLATINUM







Questo capitolo spiega come configurare per la prima volta il sistema di
monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM. Leggerlo
prima di iniziare.

CONFIGURAZIONE GUIDATA

1. Prima di configurare il ricevitore estrarre il trasmettitore dalla confezione; dopodiché,
occorreranno 10 minuti perché il trasmettitore si accenda.

2. Assicurarsi che il ricevitore sia completamente carico (si veda Capitolo 1, Sezione 1.4,

Ricarica della batteria del ricevitore).

3. Per accendere il ricevitore premere il pulsante SELEZIONA sul ricevitore stesso.

Quando si accende il ricevitore per la prima volta, la configurazione guidata chiedera
di immettere le seguenti informazioni:

a. Selezionare la lingua.

« Premere il pulsante SU o GIU per scegliere la lingua
desiderata.

* Premere il pulsante SELEZIONA per selezionare la
lingua evidenziata.

b. Impostare il formato dell’ora.

« | formati disponibili sono: 24 ore oppure AM/PM (12 ore).

« Premere il pulsante SU o GIU per scegliere il formato
dell’'ora desiderato.

* Premere il pulsante SELEZIONA per confermare le
modifiche apportate a data e ora.
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c. Impostare 'ora e la data. La data & nel formato

AAAAMM/GG. Ora/Data
« Premere il pulsante SU o GIU per immettere ora
e data correnti. M/O'l /06

» Premere il pulsante DESTRO (mostra icona) per 23.27
passare alla sezione successiva.

* Premere il pulsante SELEZIONA per confermare le
modifiche apportate a data e ora.

d. Immettere I'ID del trasmettitore.
ID trasmett Y

« Premere il pulsante SU o GIU per immettere I'ID del
trasmettitore.

« Premere il pulsante SELEZIONA per confermare EO O O O@

l'immissione dell’'lD del trasmettitore.

L'ID del trasmettitore € un codice univoco a 5 cifre e/o lettere, reperibile:
« Sull’etichetta affissa all’esterno della scatola del trasmettitore

» Sul fondo del trasmettitore.

SUGGERIMENTI UTILI:
* Trascrivere I'ID del trasmettitore nell’elenco Numeri e referenti importanti
a pagina 4.

« Se si deve modificare la lingua, il formato dell’ora, I'ora, la data o I'ID del
trasmettitore dopo aver completato la configurazione guidata, consultare la
Sezione 2.2, Menu Impostazioni.
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e. Impostare i valori per gli avvisi di ipoglicemia (glicemia bassa) e iperglicemia
(glicemia alta). Tali avvisi sono gia preimpostati su 4,4 mmol/L e 11,1 mmol/L, ma
possono essere modificati per soddisfare le esigenze personali.

Livello basso

mmol/L mmol/L

« Premere il pulsante SU o GIU per selezionare il valore di avviso desiderato.
Si possono apportare rettifiche con incrementi di 0,1 mmol/L.

* Premere il pulsante SELEZIONA per confermare il valore di avviso preferito.

A questo punto la configurazione guidata risulta completa. Per iniziare a usare il sistema di
monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM si dovra inserire un sensore
(si veda Capitolo 3, Inserimento di un sensore e avviamento di una sessione del sensore).

SUGGERIMENTI UTILI:
» Si possono anche madificare i valori degli avvisi nel menu degli allarmi.

* L'unita di misura (mmol/L) non & modificabile.
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MENU IMPOSTAZIONI

Il menu Impostazioni consente di modificare 'ora, la data o I'ID del trasmettitore dopo aver
completato la configurazione guidata.

ANDARE AL MENU IMPOSTAZIONI

1. Premere il pulsante SELEZIONA per accendere il ricevitore. Verra visualizzato il
grafico del trend glicemico delle ultime 3 ore.

2. Premere il pulsante SELEZIONA per visualizzare il menu principale.

3. Dal menu principale, premere il pulsante SU o GIU per scorrere fino a “Impostazioni” e
premere il pulsante SELEZIONA. Verra visualizzato il menu Impostazioni.

Menu princip. . Impostazioni

ra/Data

Y ID trasmett

o o
t 3 Impostazioni ormato ora

IMPOSTAZIONE DI DATA E ORA DEL RICEVITORE

Per impostare la data e I'ora, agire come segue.

1. Dal menu Impostazioni, premere il pulsante SU o GIU
per scorrere fino a “Ora/Data” e premere il pulsante
SELEZIONA.

Y ID frasmett

Formato ora

2. Premere il pulsante DESTRA per evidenziare ciascun
valore di data e ora. Quindi premere il pulsante SU o
GIU per apportare le modifiche e il pulsante DESTRA
per passare al valore successivo. La data & nel formato
AAAA/MM/GG. Dopo aver impostato l'ora, premere il /01/06
pulsante SELEZIONA. Verra di nuovo visualizzato il 11.27 ¥
menu Impostazioni.

Ora/Data
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SUGGERIMENTO UTILE:
« Potrebbe essere necessario reimpostare la data/ora del ricevitore se la batteria

ricaricabile € scarica. In quel caso il sistema genera un avviso e visualizza
automaticamente la schermata di impostazione di data e ora.

IMMISSIONE DELLID DEL TRASMETTITORE

Ogni volta che viene utilizzato un nuovo trasmettitore o ricevitore al posto di quello
contenuto nel kit € necessario specificare I'lD del trasmettitore sul ricevitore stesso.
L'ID del trasmettitore € un codice univoco a 5 cifre e/o lettere, reperibile:

« sull'etichetta affissa all’esterno della scatola del trasmettitore
« sul fondo del trasmettitore.

Se non si riesce a individuare I'ID del trasmettitore, rivolgersi al distributore di zona.

SUGGERIMENTO UTILE:

« E possibile impostare I'ID del trasmettitore solo quando non ci si trova in una
sessione del sensore. Durante una sessione del sensore, “ID trasmett” non
compare come opzione nel menu Impostazioni.

Per immettere I'ID del trasmettitore, agire come segue.

1. Dal menu Impostazioni, premere il pulsante SU o GIU
per scorrere fino a “ID trasmett” e premere il pulsante
SELEZIONA.

Y ID frasmett

o
2. Partendo dalla prima cifra o lettera (non inserire “SN”): @ Sllilelie ik

a. Premere il pulsante SU o GIU per visualizzare il
numero o la lettera corretti. ID trasmett Y
b. Poi premere il pulsante DESTRA per spostarsi al
valore successivo e ripetere il passaggio a. Continuare
a ripetere i passaggi a e b fino a visualizzare I'ID del
trasmettitore. EO 0 0 0|§|
c. Dopo aver immesso la quinta cifra o lettera, premere
il pulsante SELEZIONA. Verra di nuovo visualizzato il
menu Impostazioni.
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IMPOSTAZIONE DEL FORMATO DELL'ORA DEL
RICEVITORE

Per impostare il formato dell'ora del ricevitore (24 ore o AM/PM), agire come segue.
1. Dal menu Impostazioni, premere il pulsante SU o GIU

per scorrere fino a “Formato ora” e premere il pulsante Impostazioni
SELEZIONA.

Y ID frasmett

2. Premere il pulsante SU o GIU per scorrere ed
evidenziare il formato dell'ora desiderato.

3. Premere il pulsante SELEZIONA per selezionare il

formato dell'ora evidenziato. Verra di nuovo visualizzato
il menu Impostazioni.

SELEZIONE DELLA LINGUA DEL RICEVITORE
Per selezionare la lingua del ricevitore, agire come segue.

1. Dal menu Impostazioni, premere il pulsante SU o L
GIU per scorrere fino a “Lingua” e premere il pulsante Impostazioni

SELEZIONA.
Y ID frasmett

@“ Formato ora

2. Premere il pulsante SU o GIU per scorrere ed evidenziare
la lingua desiderata.

3. Premere il pulsante SELEZIONA per selezionare la
lingua evidenziata. Verra di nuovo visualizzato il menu
Impostazioni.
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VERIFICA DELLE INFORMAZIONI RELATIVE AL SISTEMA
DEXCOM G4 PLATINUM

E possibile verificare sul ricevitore le informazioni relative al sistema di monitoraggio
continuo del glucosio in qualsiasi momento.

1. Dal menu Impostazioni, premere il pulsante SU o GIU R &
per scorrere fino a “Info dispositivo” e premere il pulsante  JueSIeEIL

@f Formato ora

SELEZIONA.

Info dispositivo

2. Saranno visualizzate le informazioni sulla sessione . N

del sensore e sul sistema. Scorrere verso il basso per Info dispositivo

visualizzare tutte le informazioni relative al dispositivo: Tempo di inserimento:
Nessun sensore inserito

Ultima calibrazione:

Nessun sensore inserito

. Tempo di inserimento Batteria frasmettitore:

@ « Ultima calibrazione ID frasmett

« Batteria trasmettitore
« ID trasmettitore

* Numero di serie

* Numero parte

* Revisione parte

« Versione software

* Revisione software

3. Premere il pulsante SINISTRA per ritornare al menu Impostazioni.

COMUNICAZIONE TRA TRASMETTITORE E RICEVITORE

essere tolti prima di sottoporsi a risonanza magnetica (MRI), scansione
TC o a un trattamento diatermico. Il sistema Dexcom G4 PLATINUM

non é stato testato nel corso di scansioni MRI, TC o con un trattamento
diatermico e non si & pertanto in grado di stabilire se possa porre problemi
di sicurezza o di prestazioni.

f Il sensore, il trasmettitore e il ricevitore Dexcom G4 PLATINUM devono
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Il raggio di trasmissione dal trasmettitore al ricevitore si estende fino a

6 metri in assenza di ostruzioni. La comunicazione wireless non € molto
efficiente attraverso I'acqua, per cui il raggio € molto inferiore se ci si trova
in piscina o nella vasca da bagno, oppure su un letto ad acqua, ecc.

SUGGERIMENTO UTILE:
» La comunicazione tra trasmettitore e ricevitore puo interrompersi nei casi che

seguono:
- quando si & vicini a oggetti metallici
- quando si usa una coperta elettrica.

Durante una sessione del sensore si puo controllare che il ricevitore e il trasmettitore
stiano comunicando. Visualizzare la schermata con il grafico trend premendo il pulsante
SELEZIONA, SINISTRA o DESTRA.

‘I Il simbolo dell'antenna indica una comunicazione E
I * 22

attiva tra trasmettitore e ricevitore.

22:00
== Questo simbolo di fuori intervallo indica che la

T ()
® comunicazione tra trasmettitore e ricevitore non

. 1]
& attiva. E1a

FZZ
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capitolo tre

INSERIMENTO DI UN SENSORE E
AVVIAMENTO DI UNA SESSIONE
DEL SENSORE







Per utilizzare il sistema di monitoraggio continuo del glucosio

Dexcom G4 PLATINUM sono necessari un sensore, un trasmettitore

e un ricevitore. Occorrono inoltre un glucometro e strisce reattive per

la calibrazione. Una volta inserito e calibrato, il sensore rilevera e
visualizzera continuamente le letture glicemiche per un periodo massimo
di 7 giorni. Le seguenti sezioni illustrano come inserire il sensore e
avviare una nuova sessione di monitoraggio continuo del glucosio.

Guardare il video didattico contenuto nel disco incluso nel kit. Il video
e reperibile anche on-line sul sito www.dexcom.com.

sensore, senza che se ne verifichi la fuoriuscita dalla cute, non tentare

di rimuoverlo. Contattare il medico se si avvertono sintomi di infezione o
infammazione (rossore, gonfiore o dolore) a livello del sito di inserimento.
Se il sensore si rompe, avvertire il distributore di zona.

f In rare occasioni i sensori si possono rompere. Nell'ipotesi di rottura di un

Per i pazienti sottoposti a risonanza magnetica con un frammento di filo staccato da un
sensore Dexcom G4 PLATINUM, i test di risonanza magnetica condotti in vitro non hanno
rilevato alcun rischio per la sicurezza. Non € stato riportato alcun significativo spostamento
né riscaldamento del filo e gli artefatti da imaging si limitavano alla zona intorno al filo.

3.1 PRIMA DI INIZIARE

() Caricare completamente il ricevitore prima di iniziare. Si veda Capitolo 1, Sezione 1.4,
Ricarica della batteria del ricevitore.

() Verificare che la data e I'ora visualizzate sul ricevitore siano corrette.

() Assicurarsi di aver immesso correttamente nel ricevitore I'lD del trasmettitore
(si veda Capitolo 2, Sezione 2.2, Menu Impostazioni).

(J Controllare la data di scadenza del sensore. |l formato della data di scadenza &
AAAA-MM-GG. | sensori devono essere inseriti entro il giorno stampato sull’etichetta
della confezione.

3 Assicurarsi di usare il glucometro secondo le istruzioni del fabbricante per ottenere
valori di glucosio ematico sempre precisi da utilizzare per la calibrazione.
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{7 Pulire il fondo del trasmettitore con un panno leggermente inumidito oppure con un

tampone imbevuto di alcol isopropilico. Appoggiare il trasmettitore su un panno pulito e

asciutto e lasciarlo asciugare all’aria per 2-3 minuti.

{7 Assicurarsi che la data e l'ora del glucometro e del ricevitore coincidano.

E possibile conservarli in frigorifero se la temperatura rientra nell'intervallo

f | sensori vanno conservati a una temperatura compresa tra 2 °C e 25 °C.
indicato. | sensori non devono essere tenuti nel congelatore.

ESAMINARE L’APPLICATORE DEL SENSORE
Esaminare 'immagine seguente dell'applicatore del sensore prima di utilizzare un nuovo
sensore.

Stantuffo————

\\ 4 %

Cilindro dell’applicatore
(contiene un piccolo ago
introduttore e il sensore)

Collare

Dispositivo di
chiusura del
trasmettitore

Supporto del
. / sensore

Aletta di rilascio

3.2 ESTRAZIONE DEL SENSORE DALLA CONFEZIONE

Il sensore & sterile se la sua confezione & chiusa e integra. Non usare il
sensore se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta.
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« Lavarsi con cura le mani e farle asciugare.

* Estrarre con cautela il sensore dalla confezione, osservando accuratamente che questo
non presenti alcun danno.

* L'applicatore & un dispositivo monouso. Il blocco di sicurezza impedisce lo sblocco
accidentale dell'ago prima dell’effettivo utilizzo. Il disegno dell’applicatore e del sensore
ne impedisce il riutilizzo.

3.3 SCELTA DI UN SITO DI INSERIMENTO

Cambiare il sito di posizionamento del sensore a ogni inserimento, per
consentire alla pelle di guarire.

Evitare le zone soggette a urti, spinte o schiacciamenti e le aree della cute
che presentano cicatrici, tatuaggi o stati di irritazione, dato che questi non
costituiscono siti ideali per misurare il glucosio.

Per evitare che l'insulina influenzi le letture di glucosio rilevate dal sensore,
non iniettare I'insulina, né posizionare un set di infusione comprendente
una pompa per insulina, a una distanza inferiore a 7,62 cm dal sensore.

Guardando il video didattico contenuto nel disco si impara a inserire il sensore. Scegliere
un sito per posizionare il sensore:

» Adulti di eta pari o superiore ai 18 anni: inserire nella pancia (parte frontale del corpo,
opzione A).

* Bambini e adolescenti di eta compresa trai 2 e i 17 anni: inserire nella pancia (parte
frontale del corpo, opzione A) o nella porzione superiore delle natiche (parte posteriore
del corpo, opzione B).

Non é stato testato alcun altro sito di inserimento del sensore.

Parte frontale del corpo, opzione A per il sito Parte posteriore del corpo,
del sensore (eta pari o superiore ai 2 anni) opzione B per il sito del sensore
(eta compresa frai2 e i 17 anni)
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Il sito di inserimento del sensore ideale per I'utente puo dipendere dal tipo di corporatura,
dall’attivita fisica, dalle sensibilita e da altre caratteristiche personali. Si puod scegliere

un sito sia al di sopra che al di sotto del girovita. Le zone migliori per inserire il sensore

di solito sono piatte e “pizzicabili”. Evitare di inserire il sensore in zone di possibile
sfregamento o pressione contro il sensore. Per esempio, evitare di inserire il sensore a
livello della cintola e in corrispondenza di dove passa la cintura di sicurezza dell’'auto,
all'altezza dell’ombelico o nell’area circostante a quest'ultimo, nella porzione superiore
delle natiche vicino al girovita/cintola o troppo in basso nelle natiche nei punti dove poi ci si
siede.

 Scegliere un’area ad almeno 7,62 cm dal punto di iniezione dell'insulina o dal
posizionamento del punto di infusione della pompa.

« Evitare di usare ripetutamente lo stesso punto per 'inserimento del sensore. Utilizzare
a rotazione i siti in cui posizionare il sensore e non impiegare lo stesso sito per due
sessioni di fila del sensore.

« Perché la porzione adesiva aderisca bene, potrebbe essere necessario radere I'area in
cui si & deciso di posizionare il sensore.

« Assicurarsi che sull’area non vi siano tracce di lozioni, profumi o medicinali.

Per ricevere aiuto sui siti di inserimento del sensore ideali per ciascun utente, rivolgersi al
proprio operatore sanitario di fiducia.

POSIZIONAMENTO DEL SENSORE

1. Prima di tutto pulire I'area con un tampone imbevuto di alcol. Prima di inserire il sensore
assicurarsi che I'area sia pulita e completamente asciutta.

NOTA: I'uso di prodotti per la preparazione della cute o prodotti adesivi (Mastisol, SkinTac)
¢ facoltativo. Se si decide di usare un prodotto per la preparazione della cute o un prodotto
adesivo facoltativo, posizionarlo sulla pelle a mo’ di ciambella nel punto in cui si procedera
a disporre la porzione adesiva del sensore. Inserire quindi il sensore attraverso la cute
detersa al centro della ciambella nell’area priva di prodotti per la preparazione della cute o
prodotti adesivi. Lasciare asciugare (la cute puo risultare appiccicaticcia).

2. Servendosi delle linguette bianche, rimuovere la protezione dell’adesivo, prima una
meta e poi l'altra, dal supporto del sensore. Tenere il sensore mediante il cilindro
dell’applicatore, facendo attenzione a non toccare la porzione adesiva.

3. Disporre piatto il sensore nella zona del corpo scelta. Assicurarsi che il sensore sia
posizionato nella stessa direzione mostrata nella figura seguente. Il sensore non deve
essere posizionato rivolto verso I'alto o verso il basso.
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Distacco dell’adesivo Adesione del sensore alla cute

4. Premere bene le dita attorno all’adesivo per assicurarsi che non vi siano pieghe.

5. Tenere 'applicatore, quindi tirare il blocco di sicurezza allontanandolo dall’applicatore
in direzione delle frecce, come mostrato di seguito.

Rimozione del blocco di sicurezza

SUGGERIMENTO UTILE:
« Il blocco di sicurezza puo essere usato successivamente per la rimozione del
trasmettitore. Conservare questo componente per rimuovere il trasmettitore al

termine della sessione di monitoraggio continuo del glucosio. Quando la sessione
di monitoraggio continuo del glucosio € terminata, per rimuovere il trasmettitore
seguire le fasi indicate nel Capitolo 8, Sezione 8.3, Rimozione del trasmettitore.

NOTA: in caso di domande specifiche circa I'uso del cerotto a nastro, dei tamponi che
fungono da barriera e/o di altri adesivi per quanto concerne I'impiego del sistema di
monitoraggio continuo del glucosio Dexcom, contattare il proprio operatore sanitario
di fiducia.

3.5 INSERIMENTO DEL SENSORE

Una volta che I'applicatore € stato posizionato sulla cute e che il blocco di sicurezza é stato
rimosso, si & pronti a inserire il sensore. Per inserire il sensore, agire come segue.
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1. Con una mano pizzicare la cute in corrispondenza del bordo dell’adesivo bianco.
Non pizzicare in corrispondenza della parte centrale della base in plastica. Posizionare
due dita dell’altra mano sopra il collare posto sul cilindro dell’applicatore.

2. Appoggiare il pollice sullo stantuffo bianco. Spingere fino in fondo lo stantuffo,
assicurandosi che sia a filo con il cilindro dell’applicatore. Si devono sentire 2 scatti.
In questo modo 'ago e il sensore vengono inseriti sottocute.

Quando si spinge lo stantuffo verso il basso, non tirare indietro il collare.

Spinta in basso dello stantuffo — Inserimento dell’ago e del sensore

3. Per rimuovere I'ago introduttore del sensore,
continuare a pizzicare la cute con una mano.
Posizionare due dita dell’altra mano sotto il collare.
Appoggiare leggermente il pollice sullo stantuffo
bianco, quindi tirare indietro il collare in direzione
del pollice fino ad avvertire due scatti o finché esso
non possa piu essere retratto. Questo passaggio
permette di lasciare il sensore sotto la pelle e
rimuovere dal corpo I'ago introduttore del sensore. R

etrazione del collare — Retrazione
dell’ago

4. Per rimuovere il cilindro dell’applicatore, premere
le linguette di rilascio scanalate poste sui lati
del supporto del sensore. Quando si preme la
parte anteriore delle linguette, la parte posteriore
si allarga, consentendo di togliere il cilindro
dell'applicatore. Dopo questa fase, sul corpo resta
solo il supporto del sensore.

« Verificare che il dispositivo di chiusura del
trasmettitore sia abbassato (contro il corpo) per Rilascio del cilindro
rimuovere il cilindro dell’applicatore. dell’applicatore
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* Assicurarsi di premere in corrispondenza del centro della parte scanalata delle
linguette di rilascio.

» Mentre si preme sulle linguette, far scivolare in avanti il cilindro dell’applicatore,
allontanandolo dal corpo.

In caso di problemi durante I'inserimento, conservare sensore e applicatore e contattare il
distributore di zona.

COLLEGAMENTO DEL TRASMETTITORE

Una volta inserito il sensore, € necessario far scattare il trasmettitore nel relativo supporto.
Per collegare il trasmettitore seguire le fasi illustrate di seguito.

1. Pulire e asciugare la base del trasmettitore con un panno umido o una salvietta
imbevuta di alcol prima di ogni utilizzo. Fare attenzione a non toccare con la pelle i
cerchi metallici posti sulla base del trasmettitore. Per istruzioni sulla disinfezione, si veda
Capitolo 10, Sezione 10.3, Pulizia e disinfezione. Assicurarsi di non graffiare la base del
trasmettitore, poiché i graffi possono comprometterne la tenuta all'acqua.

2. Porre il trasmettitore nel supporto del sensore con il
lato piatto rivolto verso il basso.

3. Con una mano pizzicare la cute in corrispondenza del bordo anteriore dell’adesivo
bianco.

a. Appoggiare un dito sul trasmettitore per mantenerlo in posizione mentre lo si fissa nel
supporto del sensore.

b. Tirare il dispositivo di chiusura del trasmettitore
sopra al trasmettitore stesso per farlo scattare

J
in posizione. |l trasmettitore deve restare _W
piatto nel supporto del sensore. Si devono “_..==.¢=.L
sentire 2 scatti. Se non si sentono 2 scatti,
il trasmettitore potrebbe non essere fissato
correttamente. A questo punto si pu0 lasciare la presa sul bordo dell'adesivo.

c. Per assicurarsi di aver ben fissato il trasmettitore infilare il primo e secondo dito sotto
le alette del supporto del sensore e premere sul trasmettitore con il pollice.
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4. Tenere in posizione il trasmettitore con una mano. Con l'altra
mano, rimuovere il dispositivo di chiusura del trasmettitore
tenendo il bordo del dispositivo stesso e strappandolo ~ £ qee

rapidamente via dal corpo. jk,}t"gﬁ

SUGGERIMENTI UTILI:

* Assicurarsi di sentire 2 scatti quando si fissa il trasmettitore in posizione (si veda
la Fase 3). Se non si fissa bene in sede il trasmettitore, la connessione con il
sensore potrebbe essere insufficiente e i liquidi potrebbero infiltrarsi sotto il

trasmettitore. Cio puo determinare letture glicemiche non corrette da parte del
sensore.

* Non rimuovere il trasmettitore dal supporto del sensore mentre il supporto
aderisce alla cute. @

AVVIO DI UNA SESSIONE DEL SENSORE
Per far rilevare il nuovo sensore al ricevitore, seguire le fasi illustrate di seguito.

1. Premere il pulsante SELEZIONA per accendere L.
il ricevitore. Menu princip.

2. Da qualsiasi grafico trend, premere il pulsante _ Grafico trend
L1

SELEZIONA per visualizzare il menu principale.

. . N - i
3. Premere il pulsante SU o GIU per scorrere tra le opzioni pY) FOEEC e

fino a evidenziare “Avvia sensore”.

4. Premere il pulsante SELEZIONA per confermare 'avvio
di una nuova sessione del sensore. Si visualizza la
schermata di elaborazione avvio sensore che informa che
la sessione del sensore ¢ stata attivata e che € iniziato il
periodo di avvio di 2 ore.

5. Il ricevitore tornera poi al grafico trend di 3 ore.
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6. Esaminare il ricevitore circa 10 minuti dopo I'avvio della E
sessione del sensore per assicurarsi che ricevitore e
trasmettitore stiano comunicando. Il simbolo dell’antenna

dovrebbe visualizzarsi nell'angolo in alto a sinistra
del grafico trend. Se nell'langolo in alto a destra compare

il simbolo di fuori intervallo , si veda Capitolo 9,
Sezione 9.9, Fuori intervallo/nessuna antenna.

SUGGERIMENTI UTILI:

* Lopzione di menu Avvia sensore scomparira dal menu principale. Lopzione
comparira nuovamente solo al termine di una sessione attiva del sensore.
Se sulla schermata del menu non compare l'opzione Avvia sensore, si puo
continuare quella sessione o interromperla (si veda Capitolo 9, Sezione 9.6,
Risoluzione dei problemi: spegnimento del sensore).

» Dopo aver iniziato una nuova sessione del sensore, non si riceveranno né letture
glicemiche né avuvisi fino alla fine del periodo di avvio di 2 ore e al completamento
delle calibrazioni iniziali. Si veda Capitolo 4, Sezione 4.3, Calibrazione all'avvio.

PERIODO DI AVVIO DEL SENSORE

Il sensore ha bisogno di un periodo di avvio di 2 ore per abituarsi alle nuove condizioni
sotto la pelle.

Quando si preme il pulsante SELEZIONA durante il periodo 52 I
di avvio per accendere il display del ricevitore, il grafico trend

includera il simbolo del conteggio alla rovescia di 2 ore G
nell’angolo in alto a destra.

Con il passare del tempo, il simbolo del conteggio alla
rovescia si riempie, a indicare che si avvicina il momento
della calibrazione iniziale. Per un esempio del suo aspetto

si vedano le immagini di seguito. Durante il periodo del
conteggio alla rovescia, non si riceveranno né letture glicemiche, né avvisi, né allarmi.

o-0-0-0-m

Avvia Pronto per la
calibrazione
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Se durante il periodo di avvio di 2 ore sul display in alto si visualizza il simbolo di fuori
intervallo seguire i seguenti suggerimenti.

« Assicurarsi che ricevitore e trasmettitore si trovino entro una distanza di 6 m I'uno
dall’altro. Dopo 10 minuti controllare se il simbolo dell’antenna & ricomparso nell’angolo in
alto a sinistra del display del ricevitore.

« Se la comunicazione tra ricevitore e trasmettitore non & ancora attiva, accedere alla
schermata con le informazioni del dispositivo per assicurarsi che nel ricevitore sia
stato inserito il corretto ID trasmettitore (si veda Capitolo 2, Sezione 2.3, Verifica delle
informazioni sul ricevitore).

» Se I'ID trasmettitore immesso nel ricevitore & corretto e ricevitore e trasmettitore
continuano a non comunicare, contattare il distributore di zona.

Al termine del periodo di avvio di 2 ore il ricevitore indichera che & il momento di calibrare
il sensore. Il Capitolo 4, Calibrazione del sistema Dexcom G4 PLATINUM, spiega come
calibrare il sensore.

FISSAGGIO DEL SUPPORTO DEL SENSORE

Il supporto del sensore deve rimanere fissato in -

sicurezza alla cute con I'adesivo. Se la porzione adesiva | 1

si sta staccando intorno ai bordi, per fissare meglio e
&‘?‘: f

il supporto & possibile utilizzare un cerotto a nastro. i
Se si utilizza un cerotto, per un fissaggio uniforme
fissarlo su tutti i lati della porzione adesiva bianca. Non
fissare il cerotto sopra al trasmettitore o ad alcuna delle
parti in plastica del supporto del sensore. Non fissare

il cerotto sotto al supporto del sensore né lasciare
alcuna sostanza sulla cute in corrispondenza del sito di
inserimento del sensore.

ARRESTO TEMPORANEO DEL RICEVITORE

Pud accadere di dover arrestare temporaneamente il ricevitore. L'arresto interrompe
qualsiasi comunicazione tra trasmettitore e ricevitore e spegne il ricevitore. Mentre il
ricevitore & spento, non si ricevera alcuna lettura glicemica dal sensore, né alcun avviso
o allarme, ma la sessione corrente del sensore restera attiva. Per spegnere il ricevitore
seguire le fasi illustrate di seguito.

1. Dal menu principale, scorrere fino all'opzione “Arresto” ed L.
evidenziarla. Premere il pulsante SELEZIONA. Menu princip. .

@ Allarmi

Impostazioni

Q) Arresto
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2. Confermare di voler arrestare il ricevitore.

Arresto Q)

a. Se si desidera arrestare il ricevitore, premere il
pulsante SINISTRA per evidenziare “OK”, quindi
premere il pulsante SELEZIONA.

Arresto?

b. Se si desidera annullare I'operazione, premere il
pulsante SELEZIONA (con “Annulla” evidenziato) per el
ritornare al menu principale. (e

3. Per riaccendere il ricevitore e riprendere la comunicazione con il trasmettitore, premere
il pulsante SELEZIONA. Potrebbero volerci fino a 20 secondi perché il display si
riaccenda.

SUGGERIMENTI UTILI:

« Ricordare che gli avvisi e l'allarme che segnala 'ipoglicemia non funzionano se il
ricevitore € spento.

* Lo spegnimento del ricevitore non estende la durata di vita del sensore oltre
7 giorni. |l sensore si fermera 7 giorni dopo aver avviato la sessione del sensore.

IL SISTEMA DEXCOM G4 E IL CONTATTO CON L’ACQUA

Se il trasmettitore & inserito correttamente in sede, quando si € sotto la doccia, si fa il
bagno o si nuota il sensore resiste all’acqua. Il sensore € stato collaudato per essere
resistente all’acqua in immersione fino a 2,44 metri per un massimo di 24 ore. |l ricevitore
¢ resistente alla pioggia, ma bisogna cercare di mantenerlo asciutto. Non versare liquidi
sul ricevitore, né immergerlo in liquidi. Mantenere chiuso lo sportello della porta USB
micro per impedire che penetrino liquidi nel ricevitore. La comunicazione wireless
non & molto efficiente attraverso I'acqua, per cui il raggio & molto inferiore se ci si trova in
piscina o nella vasca da bagno, oppure su un letto ad acqua, ecc.

SUGGERIMENTO UTILE:
« Se il ricevitore si bagna, assicurarsi che gli altoparlanti e la modalita di vibrazione

siano ancora funzionanti. Per far cid usare I'opzione Prova nel menu dei profili.
Si veda Capitolo 6, Sezione 6.3, Profili degli avvisi.
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QUESTA PAGINA E STATA LASCIATA
VUOTA INTENZIONALMENTE
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capitolo quattro

CALIBRAZIONE DEL SISTEMA
DEXCOM G4 PLATINUM







Il sistema Dexcom G4 PLATINUM esige che l'utente calibri le letture
glicemiche del sensore rispetto al glucometro che usa abitualmente.

Lassunzione di prodotti contenenti acetaminofene (paracetamolo), come
per esempio Tylenol, mentre si indossa il sensore puo sfalsare i valori
glicemici rilevati, aumentandoli. Il livello di imprecisione dipende dalla
quantita di acetaminofene (paracetamolo) attivo presente nell'organismo.

PANORAMICA DELLA CALIBRAZIONE

Vi sono dei momenti in cui & obbligatorio calibrare:

1. All'avvio iniziale - 2 ore dopo aver inserito il sensore

2. Aggiornamento 12 ore - ogni 12 ore dopo la calibrazione iniziale all'avvio

3. Se si necessitano di ulteriori informazioni o per altri motivi.

Per eseguire la calibrazione € necessario immettere manualmente i valori glicemici nel
ricevitore. Per far cid si pud usare un qualsiasi glucometro disponibile in commercio.

Il primo giorno della sessione del sensore, si dovranno inserire 2 valori glicemici nel
ricevitore come calibrazione di avvio a 2 ore dall'inserimento del sensore. Una volti
immessi i valori di calibrazione a 2 ore, sara necessario immettere 1 valore glicemico come
calibrazione a distanza di 12 ore dopo la calibrazione di avvio. Da quel momento si dovra
immettere 1 valore glicemico ogni 12 ore. |l ricevitore emette un avviso nel momento in cui
€ necessario effettuare tali calibrazioni. Il sistema potrebbe anche richiedere di immettere
altri valori glicemici come necessario. Segue un esempio delle calibrazioni minime
necessarie durante una sessione del sensore della durata di sette giorni.

Esempio delle calibrazioni minime necessarie durante una sessione del sensore della durata di sette giorni
Lunedi (giorno uno della sessione del sensore):

8:00 10:00 22:00

1) é
Inserimento Calibrazione di Calibrazione di
del sensore avvio a distanza aggiornamento a

di 2 ore distanza di 12 ore

Martedi - Domenica (giorni 2-7 della sessione del sensore):

10:00 22:00
Calibrazione di Calibrazione di
aggiornamento a aggiornamento a
distanza di 12 ore distanza di 12 ore
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SUGGERIMENTI UTILI:
 Non utilizzare siti alternativi di prelievo (sangue da palmo della mano o
avambraccio, ecc.) per la calibrazione, poiché i valori rilevati dai siti alternativi di

prelievo possono differire da quelli ottenuti dal polpastrello. Per la calibrazione

utilizzare esclusivamente un valore di glucosio ematico ottenuto da un glucometro.
« Affinché le letture glicemiche rilevate dal sensore siano corrette, € necessario

effettuare correttamente la calibrazione utilizzando valori di glucosio ematico accurati.

4.2 COME CALIBRARE

Per la calibrazione si deve inserire la lettura esatta ottenuta con il prelievo di sangue dal
polpastrello, visualizzata dal glucometro. | valori glicemici devono essere compresi tra
2,2 e 22,2 mmol/L e devono essere stati rilevati nei 5 minuti precedenti.

ematico ricavati da piu di 5 minuti, il sensore potrebbe non fornire letture

f Se si inseriscono valori di glucosio ematico non corretti o valori di glucosio
corrette di glucosio.

SUGGERIMENTO UTILE:

* Per la calibrazione € possibile utilizzare solamente letture comprese tra 2,2 e
22,2 mmol/L. Se i valori glicemici immessi non rientrano in quest’intervallo, il
ricevitore non esegue la calibrazione. Sara necessario attendere e calibrare una
volta che la glicemia rientrera entro questo intervallo.

Le fasi che seguono mostrano come inserire manualmente le letture ottenute con il
prelievo di sangue dal polpastrello per la calibrazione:

1. Effettuare una lettura con prelievo di sangue dal polpastrello con il glucometro.

2. Da qualsiasi grafico trend, premere il pulsante SELEZIONA per visualizzare il menu
principale.

3. Premere il pulsante SU o GIU per scorrere tra le opzioni
fino a evidenziare “Inserisci GS”.

4. Premere il pulsante SELEZIONA per selezionare questa
opzione. Viene visualizzata una schermata con una
goccia di sangue e un numero in unita mmol/L.
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SUGGERIMENTO UTILE:

* “Inserisci GS” & la seconda opzione del menu principale durante una sessione
del sensore.

a. Quando il ricevitore non ha una lettura glicemica
recente dal sensore, I'impostazione predefinita & Inserisci GS
6,7 mmol/L.

b. Se sono state effettuate letture negli ultimi 15 minuti, la
schermata “Inserisci GS” visualizzera I'attuale lettura m
glicemica del sensore come punto di partenza. Non . 7
utilizzare I’attuale lettura glicemica del sensore mmol/L
come calibrazione. Inserire solo i valori glicemici
ottenuti con il glucometro.

c. Prima di ottenere un valore di glucosio ematico da utilizzare per la calibrazione,
lavarsi le mani, controllare che le strisce reattive non siano scadute e siano state
conservate nel modo corretto e, se necessario, di averne inserito il codice nel
glucometro.

Applicare con attenzione il campione di sangue alla striscia reattiva attenendosi alle
istruzioni fornite con il glucometro o con le strisce.

5. Per immettere il valore glicemico ottenuto con il glucometro, premere il pulsante SU o
GIU per scorrere fino al valore corretto, quindi premere il pulsante SELEZIONA.

6. Confermare che il valore di glucosio ematico immesso sia corretto. L'immissione
di valori non corretti puo influire sulla precisione di rilevamento del sensore.

a. Se il valore del glucosio ematico € corretto, premere il

pulsante SELEZIONA. Inserisci GS

b. Se invece il valore visualizzato non € corretto, premere
il pulsante DESTRA per evidenziare “Annulla”, quindi 6.7 mmol/L
premere il pulsante SELEZIONA per ritornare alla 02.45

schermata “Inserisci GS”. Ripetere le operazioni per
immettere nuovamente il valore glicemico corretto.

c. Se non si preme il pulsante SELEZIONA, il ricevitore il

non registra il valore per la calibrazione.

o ) ) o Inserisci GS
7. Si visualizza la schermata di elaborazione “Inserisci
GS” che informa che il valore glicemico ¢ in fase di

elaborazione per la calibrazione. I:l
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8. Per la calibrazione all’avvio, ripetere queste fasi per il secondo valore del glucosio
ematico.

9. Una lettura glicemica rilevata dal sensore comparira immediatamente sul ricevitore e le
letture glicemiche verranno aggiornate ogni 5 minuti.

10. Se le letture non compaiono immediatamente, si veda Capitolo 9, Sezione 9.2,
Risoluzione dei problemi: calibrazione.

SUGGERIMENTI UTILI:
* Prima di eseguire la calibrazione, assicurarsi che sulla sommita del grafico trend

sia visualizzata una lettura glicemica o il simbolo della goccia di sangue I .

» Dato il rischio che comporta I'ipoglicemia, si consiglia di trattarla prima di
eseguire la calibrazione.

* Prima di immettere i valori glicemici per la calibrazione assicurarsi sempre che il
simbolo dell’antenna R @ sia visualizzato nell’angolo in alto a sinistra del grafico
trend.

* Per la calibrazione occorre utilizzare sempre il glucometro normalmente usato
per rilevare la glicemia. Non utilizzare altri glucometri nel corso della sessione del @
sensore, poiché la precisione del glucometro e delle strisce reattive puo variare
tra le varie marche di glucometri.

* La precisione del glucometro usato per la calibrazione pu¢ influire sulla
precisione delle letture glicemiche rilevate dal sensore.

* Non calibrare il sistema Dexcom G4 PLATINUM se nell'organismo & presente
acetaminofene (paracetamolo) attivo. L'assunzione di prodotti contenenti
acetaminofene (paracetamolo), come per esempio Tylenol, mentre si indossa
il sensore puo sfalsare i valori glicemici rilevati, aumentandoli. Il livello di
imprecisione dipende dalla quantita di acetaminofene (paracetamolo) attivo
presente nell’organismo.

Le letture di glucosio indicate dal sensore possono risultare imprecise se
non si effettua la calibrazione ogni ogni 12 ore.

Si deve inserire la lettura esatta ottenuta con il prelievo di sangue dal
polpastrello, visualizzata dal glucometro. Inserire i valori glicemici per la
calibrazione entro 5 minuti. Se si inseriscono valori di glucosio ematico
non corretti o valori di glucosio ematico ricavati da piu di 5 minuti, si
compromettono le prestazioni del dispositivo e il sensore potrebbe non
fornire letture corrette di glucosio.
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CALIBRAZIONE ALLAVVIO

Due ore dopo 'avvio della sessione del sensore (si veda
Capitolo 3, Sezione 3.7, Avvio di una sessione del sensore)
il ricevitore avverte della necessita di calibrare visualizzando
la richiesta di calibrazione all’avvio. Tale richiesta indica che
€ necessario calibrare il sistema con 2 distinti valori glicemici
ottenuti con il glucometro. Non saranno visualizzate letture
glicemiche del sensore finché il ricevitore non accetta i due
valori di glucosio ematico immessi.

1. Quando si visualizza questa schermata, premere il pulsante
SELEZIONA per azzerare il display.

2. Ottenere 2 valori distinti con il glucometro e immetterli nel ricevitore (si veda Capitolo 4,
Sezione 4.2, Come calibrare).

3. E possibile azzerare la richiesta premendo il pulsante SELEZIONA. Il simbolo della
goccia di sangue rimarra visualizzato in alto sul grafico trend fino alla calibrazione.
Il sistema emette un avviso ogni 15 minuti finché non si immettono i valori di glucosio
ematico. Non saranno visualizzate letture glicemiche dal sensore finché il ricevitore non
accetta i due valori di glucosio ematico immessi.

Se non si annulla la richiesta, il sistema ripete I'avviso ogni 5 minuti.

AGGIORNAMENTO DELLA CALIBRAZIONE A 12 ORE

Calibrare il sistema ogni 12 ore dopo la calibrazione iniziale (eseguita 2 ore dopo
l'inserimento del sensore) per assicurarsi che le letture rilevate dal sensore mantengano
la loro precisione e siano vicine a quelle rilevate con il glucometro. E possibile inserire
qualsiasi lettura glicemica effettuata nel corso di una sessione del sensore. Se nelle
ultime 12 ore non é stata inserita alcuna lettura, il ricevitore chiedera una lettura

per aggiornare la calibrazione. Le fasi che seguono indicano come effettuare tale
calibrazione.

Le letture di glucosio indicate dal sensore possono risultare imprecise se
non si effettua la calibrazione ogni ogni 12 ore.
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1. Quando si visualizza questa richiesta di calibrazione,
significa che & giunto il momento di calibrare con un
unico valore glicemico. E possibile azzerare la richiesta
premendo il pulsante SELEZIONA. Il sistema emette un
avviso ogni 15 minuti finché il ricevitore non accetta il
valore di glucosio ematico.

2. Ottenere un valore di glucosio ematico con il glucometro
e immetterlo nel ricevitore. Se la schermata riappare
poco tempo dopo aver inserito un nuovo valore, si veda
Capitolo 9, Sezione 9.2, Risoluzione dei problemi:
calibrazione.

ALTRI MOTIVI PER CUI POTREBBE RENDERSI NECESSARIO
EFFETTUARE LA CALIBRAZIONE

» Quando il sistema non ha accettato I'ultima calibrazione.

» Quando il valore di glucosio ematico differisce notevolmente dalla lettura glicemica
rilevata dal sensore.

1. Quando si visualizza questa richiesta di calibrazione,
significa che & giunto il momento di calibrare con un unico
valore glicemico.

2. Ottenere un valore di glucosio ematico con il glucometro
e immetterlo nel ricevitore. Se la schermata riappare
poco tempo dopo aver inserito un nuovo valore, si veda
Capitolo 9, Sezione 9.2.1, Tipi di richieste di calibrazione.

SUGGERIMENTO UTILE:
Se si visualizzano queste schermate, esse indicano errori di calibrazione
(si veda Capitolo 9, Sezione 9.3, Risoluzione dei problemi: errori di calibrazione).

Inserire BG tra 15min Inserire BG fra 1hr

Schermata di errore Schermata di errore
calibrazione - 15 minuti calibrazione - 1 ora
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capitolo cinque
LETTURE GLICEMICHE E TREND RILEVATI
CON IL SENSORE







Questo capitolo spiega come visualizzare le letture glicemiche e le
informazioni relative ai trend glicemici. Il grafico trend fornisce informazioni
supplementari rispetto al glucometro; il grafico mostra il valore glicemico
attuale, 'andamento dei valori glicemici e la velocita con cui stanno
cambiando. Il grafico trend mostra anche i valori glicemici nel tempo.

per esempio Tylenol, mentre si indossa il sensore pud sfalsare i valori
glicemici rilevati, aumentandoli. Il livello di imprecisione dipende dalla
quantita di acetaminofene (paracetamolo) attivo presente nell'organismo.

f Lassunzione di prodotti contenenti acetaminofene (paracetamolo), come

Il glucometro e il sensore misurano il glucosio da due diversi tipi di liquidi corporei:
il sangue e il liquido interstiziale, percio i valori rilevati dal glucometro e quelli rilevati dal
sensore possono non corrispondere.

SUGGERIMENTI UTILI:

* || beneficio maggiore derivato dall'uso del sistema Dexcom G4 PLATINUM &
costituito dalle informazioni di trend. E importante concentrarsi sui trend glicemici
e sulla velocita di variazione visualizzati sul ricevitore, piuttosto che sull’esattezza
delle letture glicemiche.

« Se si ha difficolta a leggere i valori riportati sul ricevitore in piena luce, portarsi
allombra.

prendere decisioni terapeutiche, come per esempio quanta insulina
assumere. |l sistema Dexcom G4 PLATINUM non sostituisce il glucometro.
| valori di glucosio nel sangue possono essere diversi rispetto alle letture
glicemiche del sensore. La direzione, il tasso di variazione del glucosio

e il grafico dei trend sul sistema Dexcom G4 PLATINUM forniscono
informazioni aggiuntive per agevolare le decisioni da prendere circa la
gestione del diabete.

f Utilizzare il valore di glucosio nel sangue ottenuto con il glucometro per
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Letture glicemiche rilevate dal sensore

Premere il pulsante SELEZIONA per accendere il ricevitore. Verra visualizzata la
schermata iniziale, ovvero il grafico trend di 3 ore, che mostrera le seguenti informazioni.

» Ogni “puntino” sul grafico trend rappresenta una lettura glicemica rilevata dal sensore a
intervalli di 5 minuti.

« |l grafico trend mostra I'ora corrente.
« Lilluminazione del display si attiva premendo un pulsante qualsiasi.

« L'area di stato mostra gli aggiornamenti della calibrazione necessari, gli errori di
calibrazione ed eventuali problemi relativi alle letture glicemiche rilevate dal sensore.

* Limpostazione dell'avviso di glicemia alta viene visualizzata sotto forma di una linea
gialla.

* Limpostazione dell’avviso di glicemia bassa viene visualizzata sotto forma di una linea
rossa.

« La zona grigia corrisponde all’intervallo glicemico ottimale, definito in base alle
impostazioni individualizzate degli avvisi di iper e ipoglicemia.

« |l valore glicemico rilevato in quel momento sara visualizzato in rosso se € un valore
glicemico basso e in giallo se alto, secondo le impostazioni degli avvisi di iper e
ipoglicemia.

» Anche i puntini del grafico cambieranno colore in base alle impostazioni degli avvisi di
iper e ipoglicemia.

» Se l'avviso di glicemia bassa non & stato impostato e il valore glicemico rilevato € pari a
3,1 mmol/L o inferiore, quel valore sara rosso.

« Se i valori glicemici rilevati dal sensore ricadono nell'intervallo impostato per gli avvisi di
iper e ipoglicemia, tale valore sara bianco.
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E possibile visualizzare i valori glicemici passati
mediante i grafici trend di 1, 3, 6, 12 e 24 ore premendo

il pulsante o

« |l sistema riporta i valori glicemici unicamente
nell’intervallo tra 2,2 e 22,2 mmol/L. Il grafico dei trend
mostra una linea piatta o dei puntini a 22,2 0 2,2 mmol/L
quando il valore glicemico ricade al di fuori di questo

intervallo.

(Scorrere verso l'alto dal grafico di 3 ore al grafico di 1 ora)

- 10.4mmo|q“L > /[

Grafico trend glicemia di 1 ora: il grafico trend glicemia di
1 ora mostra il valore attuale della glicemia e i valori glicemici
rilevati nel corso dell’'ora precedente.

Grafico trend glicemia di 3 ore: il grafico trend glicemia di
3 ore mostra il valore attuale della glicemia e i valori della
glicemia delle ultime 3 ore.

(Scorrere verso il basso dal grafico di 3 ore al grafico di 6 ore)

Grafico trend glicemia di 6 ore: il grafico trend glicemia di
6 ore mostra il valore attuale della glicemia e i valori della
glicemia delle ultime 6 ore.

(Scorrere verso il basso dal grafico di 6 ore al grafico di 12 ore)

12:00 15:00 18:00

Grafico trend glicemia di 12 ore: il grafico trend glicemia di
12 ore mostra il valore attuale della glicemia e i valori della
glicemia delle ultime 12 ore.
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(Scorrere verso il basso dal grafico di 12 ore al grafico di 24 ore)

Grafico trend glicemia di 24 ore: il grafico trend glicemia di
24 ore mostra il valore attuale della glicemia e i valori della
glicemia delle ultime 24 ore.

Il sistema indica “BASSO” quando la lettura glicemica piu recente & inferiore a 2,2 mmol/L
e “ALTO” quando & superiore a 22,2 mmol/L.

FRECCE INDICANTI LA VELOCITA DI VARIAZIONE
Le frecce indicano 'andamento e la velocita a cui i valori ﬂ-
* — 22

glicemici stanno cambiando.

Le frecce di trend sono visualizzate alla destra dell’attuale
valore glicemico.

SUGGERIMENTO UTILE:
» Non prendere decisioni avventate in base all’'andamento delle frecce. Prima

di intraprendere qualsiasi azione, tenere presenti le dosi di insulina iniettate di
recente, I'attivita fisica svolta, la quantita di alimenti assunti, il grafico trend nel suo
complesso e il valore glicemico rilevato.
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Questa tabella mostra le varie frecce di trend visualizzabili sul ricevitore.

Costante: la glicemia ¢ stabile (non aumenta/cala piu di 0,06 mmol/L
al minuto). La glicemia potrebbe aumentare o scendere di
0,8 mmol/L al massimo in 15 minuti.

In lento aumento: la glicemia aumenta di 0,06-0,11 mmol/L al
minuto. Se continua ad aumentare a questa velocita, potrebbe
aumentare di 1,7 mmol/L al massimo in 15 minuti.

In aumento: la glicemia aumenta di 0,11-0,17 mmol/L al minuto.
Se continua ad aumentare a questa velocita, potrebbe aumentare di
2,5 mmol/L al massimo in 15 minuti.

In rapido aumento: la glicemia aumenta di oltre 0,17 mmol/L al
minuto. Se continua ad aumentare a questa velocita, potrebbe
aumentare di 2,5 mmol/L al massimo in 15 minuti.

In lenta diminuzione: la glicemia si sta abbassando di
0,06-0,11 mmol/L al minuto. Se continua a scendere a questa
velocita, potrebbe abbassarsi di 1,7 mmol/L al massimo in 15 minuti.

In diminuzione: la glicemia si sta abbassando di 0,11-0,17 mmol/L
al minuto. Se continua a scendere a questa velocita, potrebbe
abbassarsi di 2,5 mmol/L al massimo in 15 minuti.

=
>y
1)

L)
N
¥

¥

In rapida diminuzione: la glicemia si abbassa di oltre 0,17 mmol/L
al minuto. Se continua a scendere a questa velocita, potrebbe
abbassarsi di pit di 2,5 mmol/L in 15 minuti.

Nessuna
freccia

Nessuna informazione sulla velocita di variazione: al momento
il ricevitore non & in grado di calcolare la velocita con cui la glicemia
aumenta o diminuisce.
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SUGGERIMENTI UTILI:

* Le frecce di trend non compaiono se vi sono vuoti —
di dati glicemici (si veda Capitolo 9, Sezione 9.4,
Errore di sistema lettura glicemia). Se in alto sulla
schermata del grafico trend si visualizza il simbolo

di errore lettura glicemica , il simbolo di attesa

I, il simbolo di fuori intervallo &# o il simbolo
della goccia di sangue . le frecce di trend non
compaiono.

» Se la freccia di trend manca, ma si teme che il proprio livello glicemico possa
innalzarsi o abbassarsi troppo, effettuare un prelievo dal polpastrello e utilizzare il
glucometro per controllare la glicemia.

Non si devono ignorare i sintomi correlati all'ipoglicemia o all'iperglicemia.
In presenza di tali sintomi, controllare la glicemia con il glucometro.

SIMBOLI DELL’AREA DI STATO DELLA GLICEMIA

Nel corso della sessione del sensore, nell’'area di stato in alto nella schermata del grafico
trend potrebbero comparire i simboli di stato illustrati di seguito. Mentre il simbolo di stato
viene visualizzato sul display, si continueranno a ricevere le letture glicemiche rilevate dal

sensore, a eccezione di quando compare la normale richiesta di calibrazione delle 12 ore.

Questa richiesta compare quando € giunto il momento di aggiornare
la calibrazione delle 12 ore o quando & necessaria una calibrazione
supplementare (si veda Capitolo 4, Sezione 4.2, Come calibrare).

L’icona indica che & necessario immettere un valore per la calibrazione.

Effettuare
calibrazione

( ) ( L'icona indica di immettere ancora un altro valore glicemico per
Effettuare completare la calibrazione del sistema e ricevere le letture glicemiche

calibrazione rilevate dal sensore.
supplementare
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Errore lettura
glicemia

Questa icona indica che il ricevitore non comprende temporaneamente
il segnale del sensore. Questa icona si riferisce esclusivamente al
sensore. Quando viene visualizzato questo simbolo & necessario
attendere ulteriori richieste e non inserire alcun valore glicemico.

%

Fuori intervallo

Questa icona indica che si € interrotta la comunicazione tra il ricevitore e
il sensore/trasmettitore. Assicurarsi che il ricevitore e il

sensore/trasmettitore siano a una distanza non superiore a 6 metri 'uno
dallaltro (si veda Capitolo 1, Sezione 1.2, Panoramica del trasmettitore).

Questa icona indica che il sensore non riesce a calibrare in quel
momento. Se viene visualizzata questa schermata, immettere almeno
un’altra lettura glicemica ottenuta dal glucometro entro i successivi

ca.ir::zrii:'e di | 10-15 minuti. Se dopo questa operazione non si riesce ancora a
15 minuti calibrare il sensore, rimuoverlo e inserirne uno nuovo.
Questa icona indica che la calibrazione del sensore non viene eseguita
m correttamente. Se si visualizza questa schermata, attendere almeno
Errore di un’ora e quindi immettere un’altra lettura glicemica da glucometro.
calibrazione di | S€ dopo questa operazione non si visualizzano letture sul ricevitore,
1ora rimuovere il sensore e inserirne uno nuovo.
Questa icona indica che il ricevitore ha rilevato un possibile problema
B con il segnale del sensore. Attendere circa 30 minuti perché si
visualizzino altre richieste. Non immettere valori di glucosio ematico
Attendere

quando compare questo simbolo.
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QUESTA PAGINA E STATA LASCIATA
VUOTA INTENZIONALMENTE
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capitolo seil

AVVISI; ALLARMI E PROFILI DEGLI AVVISI







Questo capitolo illustra i molteplici avvisi e allarmi emessi dal sistema
di monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM e spiega
come personalizzarli.

IMPOSTAZIONE DEGLI AVViISI
IMPOSTAZIONI PREDEFINITE DEGLI AVVISI E DEGLI

ALLARMI

Quando si riceve il sistema di monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4
PLATINUM, i seguenti avvisi e allarmi sono preimpostati nel ricevitore (vedere la tabella

che segue).
Avviso glicemia alta Attivo a Vibra 2 volte, quindi No, a meno che
ALTO Il pit recente valore 11,1 mmol/L vibra/emette un bip non si sia attivata
di glucosio rilevato 2 volte ogni 5 minuti I'opzione Snooze
e '| ‘| ‘| dal sensore & pari o fino alla conferma o alto.
= . superiore al valore se il valore glicemico
mmol/L impostato per I'avviso si abbassa al di
di glicemia alta. sotto del livello di
avviso.
Avviso glicemia Attivo a Vibra 3 volte, quindi No, a meno che
bassa 4,4 mmol/L vibra/emette un bip non si sia attivata
Il piti recente valore 3 volte ogni 5 minuti | I'opzione Snooze
di glucosio rilevato fino alla conferma o basso.
dal sensore & pari se il valore glicemico
o inferiore al valore si innalza al di sopra
impostato per 'avviso del livello di avviso.
di glicemia bassa.
Allarme Basso fisso | Attivato Vibra 4 volte, quindi Si, ogni 30 minuti
Il piu recente valore vibra/emette un dopo ciascuna
di glucosio rilevato bip 4 volte ogni conferma,
dal sensore & pari o cinque minuti fino finché il valore
inferiore a 3,1 mmol/L. alla conferma o se glicemico non si
il valore glicemico si innalza e rientra
innalza al di sopra di | nel range.
3,1 mmol/L.
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Avviso Fuori intervallo | Disattivato Disattivato No
Si ¢ interrotta la

A\ comunicazione tra il

( sensore/trasmettitore e
L. il ricevitore.
Fuori intervallo
per 00:20:26

Avviso di Disattivato Disattivato No

aumento/iminuzione
Freccia singola

La glicemia sta
aumentando/
diminuendo a una
velocita pari o superiore
a 0,11 mmol/L/min
(almeno 1,7 mmol/L in

15 minuti). @

Avviso di aumento/ Disattivato Disattivato No
diminuzione

Freccia doppia

La glicemia sta
aumentando/
diminuendo a una
velocita pari o superiore
a 0,17 mmol/L/min
(almeno 2,5 mmol/L in
15 minuti).

SUGGERIMENTO UTILE:

« |l ricevitore pud generare avvisi in altre circostanze in cui sia necessario agire,
come in caso di esaurimento della batteria, guasto del sensore, ecc. Si veda
Capitolo 12, Appendice, per un elenco dettagliato di questi altri avvisi.
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AVVISI GLICEMIA

Il sistema Dexcom G4 PLATINUM permette di creare delle impostazioni personali

relative alle informazioni da visualizzare sul ricevitore. Gli avvisi di glicemia bassa

e alta consentono di sapere quando le letture glicemiche rilevate dal sensore non
rientrano nell'intervallo glicemico ottimale. Gli avvisi di aumento e diminuzione (velocita

di variazione) segnalano una rapida variazione dei livelli glicemici (si veda Capitolo 6,
Sezione 6.2, Avvisi avanzati). |l sistema Dexcom G4 PLATINUM prevede inoltre un avviso
che segnala I'ipoglicemia che non puo essere modificato o disattivato ed & impostato

a 3,1 mmol/L. Si tratta di una caratteristica di sicurezza che comunica all’utente che il
livello glicemico puo essere pericolosamente basso. Oltre alle schermate di avviso che
compaiono sul display del ricevitore, si possono impostare avvisi di glicemia alta e bassa
emessi tramite vibrazioni e bip. Questa funzione pud essere particolarmente utile durante il
sonno, quando si € alla guida, durante I'attivita fisica o durante incontri e riunioni di lavoro.

AVVISO GLICEMIA ALTA

Quando le letture glicemiche rilevate dal sensore sono pari o

superiori al livello di avviso per la glicemia alta, comparira la AI.TO

schermata a fianco con visualizzato il valore di avviso per la

glicemia alta. Il ricevitore vibrera o emettera un bip a seconda ‘I ‘I ‘I
’

dell'impostazione del profilo (si veda Capitolo 6, Sezione 6.3,
Profili degli avvisi). mmol/l
Quando si imposta un avviso di glicemia alta, il livello &
indicato da una linea gialla tratteggiata sul grafico trend.

Il ricevitore continua a inviare 'avviso fino a che non si
preme il pulsante SELEZIONA per annullarlo o fino a che

le letture glicemiche non ricadono al di sotto dell’allarme
impostato. Si puo scegliere di ricevere un nuovo avviso dopo
aver annullato I'avviso iniziale modificando le impostazioni
dell’opzione Snooze (si veda Capitolo 6, Sezione 6.2, Avvisi
avanzati).
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AVVISO GLICEMIA BASSA

Quando le letture glicemiche rilevate dal sensore sono pari
o inferiori al livello di avviso per la glicemia bassa, comparira
la schermata a fianco con visualizzato il valore di avviso per
la glicemia bassa. La notifica avviene mediante vibrazione o
bip, a seconda delle impostazioni del profilo.

Quando si imposta un avviso di glicemia bassa, il livello &
indicato da una linea rossa sul grafico trend.

Il ricevitore continua a inviare I'avviso fino a che non si - 5‘0""",,..“-L >
prema il pulsante SELEZIONA per annullarlo o fino a che le
letture glicemiche non aumentino oltre al livello dell’allarme
impostato. Si puo scegliere di ricevere un nuovo avviso dopo
aver annullato I'avviso iniziale modificando le impostazioni
dell’'opzione Snooze (si veda Capitolo 6, Sezione 6.2, Avvisi
avanzati).

SUGGERIMENTI UTILI:
* Quando sono stati attivati gli avvisi di glicemia alta e glicemia bassa, sui grafici
trend sara visualizzata una zona grigia indicante I'intervallo glicemico ottimale.

* Se l'avviso di glicemia alta o quello di glicemia bassa ¢ disabilitato, la zona grigia
non comparira.
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ALLARME GLICEMIA BASSA

Il sistema Dexcom G4 PLATINUM prevede inoltre un avviso di valore basso fissato,
impostato a 3,1 mmol/L. Tale allarme € una caratteristica aggiuntiva rispetto agli avvisi
personali del paziente di glicemia alta e bassa. Non & possibile modificare o spegnere
questo allarme o le sue impostazioni di avviso reiterato.

« Per 'allarme glicemia bassa, il ricevitore visualizzera la
schermata a destra.

* Nuovo allarme: il ricevitore notifichera automaticamente
di nuovo entro 30 minuti dopo aver premuto il pulsante
SELEZIONA per annullarlo, se le letture glicemiche sono
ancora uguali o inferiori a 3,1 mmol/L.

SUGGERIMENTO UTILE:

« |l ricevitore non emette un avviso se la calibrazione € stata effettuata nei
5 minuti precedenti e il sensore ha rilevato un valore glicemico che non rientra
nellintervallo ottimale. Il ricevitore emette un avviso se il valore glicemico rilevato
dal sensore continua a non rientrare nell’intervallo ottimale dopo cinque minuti.

ANDARE AL MENU ALLARMI

1. Premere il pulsante SELEZIONA per accendere il ricevitore. Verra visualizzato il
grafico del trend glicemico delle ultime 3 ore.

2. Premere il pulsante SELEZIONA per visualizzare il menu principale.

3. Dal menu principale, premere il pulsante SU o GIU per scorrere fino ad “Allarmi” e
premere il pulsante SELEZIONA. Verra visualizzato il menu degli allarmi.

Menu princip. Allarmi

ALTO

= Livello basso
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AVVISI DI GLICEMIA ALTA E BASSA

SUGGERIMENTO UTILE:

* Le operazioni necessarie per impostare I'avviso di glicemia alta e quello di
glicemia bassa sono identiche.

| seguenti passaggi descrivono la modifica delle impostazioni degli avvisi di glicemia alta
e glicemia bassa.

1. Dal menu degli allarmi, premere il pulsante SU o GIU .
per selezionare “ALTO” 0 “BASSO” e premere il pulsante  [Radalit!
SELEZIONA.

2. Premere il pulsante SU o GIU per evidenziare
“Attiv/Disatt”, quindi premere il pulsante SELEZIONA.
Accanto allimpostazione corrente si visualizzera un
segno di spunta.

11,1 mmol/L

3. Premere il pulsante SINISTRA per ritornare alla schermata
precedente.

4. Premere il pulsante GIU per evidenziare il livello.
Il numero visualizzato € I'impostazione corrente del valore
di avviso di glicemia alta. Per modificare questo numero
premere il pulsante SELEZIONA e poi il pulsante SU o
GIU fino a visualizzare il valore desiderato per 'avviso di
glicemia alta, quindi premere di nuovo SELEZIONA.

Attiv
11,1 mmol/L

« |l valore dell’avviso di glicemia alta puo essere impostato
tra 6,7 e 22,2 mmol/L a incrementi di 0,1 mmol/L.

« |l valore dell’avviso di glicemia bassa puo essere ALTO .
impostato tra 3,3 e 5,5 mmol/L a incrementi di
0,1 mmol/L.

| 11/E

mmol/L
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SUGGERIMENTO UTILE:

* Per confermare gli avvisi premere il pulsante SELEZIONA sul ricevitore.

6.2 AVVISI AVANZATI

Oltre agli avvisi e all’allarme di glicemia alta e bassa, si possono definire gli avvisi
di snooze alto e basso, velocita di aumento e abbassamento della glicemia e fuori
intervallo. Per impostare questi avvisi avanzati, agire come segue.

1. Per accendere il ricevitore premere il pulsante SELEZIONA.
2. Premere il pulsante SELEZIONA per accedere al menu principale.

3. Premere il pulsante SU o GIU per evidenziare “Allarmi” e premere il pulsante
SELEZIONA.

4. Dal menu degli allarmi, premere il pulsante SU o GIU

per selezionare “Avanzato” e premere il pulsante Allarmi
SELEZIONA. -

AlTO

5 Livello basso

"“
Z~. Avanzato
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IMPOSTAZIONE DELL'OPZIONE SNOOZE PER GLI AVVISI DI
GLICEMIA ALTA E GLICEMIA BASSA

Tra una ripetizione e I'altra degli avvisi per glicemia alta e bassa si pud impostare un
intervallo di tacitamento (snooze) (ogni 15 minuti fino a un massimo di 5 ore).

1. Premere il pulsante SU o GIU per selezionare
“Snooze alto” 0 “Snooze basso” e premere il pulsante Avanzato

SELEZIONA.
Snooze dlto

Snooze basso

= Vel rialzo

2. Premere il pulsante SU o GIU per selezionare l'intervallo z

(a incrementi di 15 minuti) tra il primo avviso e quelli
successivi. Premere il pulsante SELEZIONA. Se si

15

v

minuti

imposta l'intervallo di tempo su zero, non saranno
generati avvisi reiterati.

3. Completata l'operazione, premere il pulsante SINISTRA
per ritornare al menu degli allarmi.
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AVVISI DI VELOCITA RIALZO/CALO DELLA GLICEMIA

Tali avvisi informano quando i livelli glicemici si stanno innalzando (avviso di rialzo) e
abbassando (avviso di calo) e di quanto si stanno innalzando/abbassando.
Si pud scegliere di essere avvisati quando il valore glicemico rilevato dal sensore sta

aumentando o calando di 0,11 mmol/L o piu al minuto, o di 0,17 mmol/L o piu al minuto.

Se si imposta la velocita di calo su 0,11 mmol/L al minuto e
i livelli glicemici calano a questo livello o piu rapidamente, IN DIM
comparira la schermata con la freccia singola che punta
verso il basso e il ricevitore vibrera o emettera un bip
conformemente alle impostazioni del profilo.

Se si imposta la velocita di aumento su 0,17 mmol/L al

minuto e i livelli glicemici aumentano a questo livello o piu
rapidamente, comparira la schermata con la freccia doppia
che punta verso l'alto e il ricevitore vibrera o emettera un bip

conformemente alle impostazioni del profilo.
IN AUM.
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| seguenti passaggi descrivono come madificare le impostazioni degli avvisi della velocita

di aumento o calo della glicemia.

1. Premere il pulsante SU o GIU per selezionare “Vel. rialzo”
o “Velocita calo” e premere il pulsante SELEZIONA.

2. Premere il pulsante SU o GIU per evidenziare
“Attiv/Disatt”, quindi premere il pulsante SELEZIONA.

3. Premere il pulsante SU o GIU per scegliere “Attiv” o “Dis”.
@ Quindi premere il pulsante SELEZIONA per selezionare
I'opzione desiderata.

4. Premere il pulsante SINISTRA per ritornare alla
schermata precedente. Premere il pulsante SU o GIU per
selezionare “Soglia” e premere il pulsante SELEZIONA.
Scegliere di essere avvisati quando i valori glicemici
aumentano/calano di “0,11 mmol/L/min” (0,11 mmol/L o
piu al minuto) o di “0,17 mmol/L/min” (0,17 mmol/L o piu al
minuto). Premere il pulsante SELEZIONA.

5. Completata I'operazione, premere il pulsante SINISTRA
per ritornare al menu degli allarmi.

Avanzato 5

| Snooze basso
Vel. rialzo

L Velocita calo

Attiv

0,11 mmol/L/min

Velocita calo
Aftiv

Dis

Velocitd calo
Aftiv/Disatt Aftiv

Soglia 0,11 mmeol/L/min

Velocita calo

0,11 mmol/L/min

0,17 mmol/L/min
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SUGGERIMENTO UTILE:

* Per confermare gli avvisi premere il pulsante SELEZIONA sul ricevitore.

IMPOSTAZIONE DELL’AVVISO FUORI INTERVALLO

L'avviso Fuori intervallo segnala la mancata comunicazione tra trasmettitore e ricevitore.
Di norma & necessario tenere sensore/trasmettitore e ricevitore entro una distanza di

6 metri 'uno dall’altro. Quando sensore/trasmettitore e ricevitore sono troppo distanti

€ non comunicano, non sara possibile ottenere letture
glicemiche dal sensore.

In questo caso, il simbolo Fuori intervallo apparira U ’
nell’angolo in alto a destra del grafico trend e verra
visualizzata Ia. gchermata mqstrf:lta g destra. Il tempo Fuori intervallo
trascorso fuori intervallo verra visualizzato nella schermata per00:00:39

di avviso Fuori intervallo.

1. Premere il pulsante SU o GIU per selezionare “Fuori
@ intervallo” e premere il pulsante SELEZIONA. Avanzato

Vel. riclzo

& Velocita calo

( Fuori intervallo

2. Sul menu Fuori intervallo, premere il pulsante SU o GIU
per scegliere “Attiv/Disatt’. Quindi premere il pulsante
SELEZION.A pgr selezpnare At.tI.V . $e no.n. si desidera Affiv/Disatt
essere avvisati quando il dispositivo € fuori intervallo,
premere il pulsante SELEZIONA per scegliere “Dis”. Ora

Fuori intervallo

3. Successivamente, sul menu Fuori intervallo, premere
il pulsante SU o GIU per scegliere “Ora” e premere il
pulsante SELEZIONA.

Fuori intervallo

Aftiv/Disatt

Ora
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4. Premere il pulsante SU o GIU per scegliere il tempo
trascorso, dopo il quale il ricevitore emettera un avviso e
continuera a emettere avvisi finché il sistema non & piu
fuori intervallo. Premere il pulsante SELEZIONA.

5. Completata I'operazione, premere il pulsante SINISTRA
per ritornare al menu degli allarmi.

PROFILI DEGLI AVVISI

Il sistema Dexcom G4 PLATINUM consente di impostare i
profili, per scegliere le caratteristiche degli avvisi. Questa
funzione personalizzabile si trova sotto I'opzione Profili sul
menu principale mostrato a destra.

E possibile impostare il profilo ai pattern acustici e livelli
di volume piu adatti alle proprie esigenze. A seconda
delle attivita quotidiane, si pud modificare con rapidita
e semplicita il modo in cui il sistema emette gli avvisi
cambiando le impostazioni dei profili.

Le opzioni offerte per i profili sono:
Vibrazione
Lieve

1

2

3. Normale
4. Attenzione
5

IpoRipetuta

Fuori intervallo

<ol

minuti

Menv princip.

Per ciascuna opzione, il primo avviso viene emesso sotto forma di vibrazione.

Quando si sceglie 'impostazione dei profili, € importante ricordare che tale impostazione
viene applicata a tutti gli avvisi, gli allarmi e le richieste/notifiche. Nel'impostazione di
ciascun profilo, ciascun avviso specifico sara caratterizzato da un caratteristico pattern
acustico, tonalita e livello del volume, per consentire all’'utente di identificare con facilita

ciascun avviso e allarme e relativo significato.
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SUGGERIMENTI UTILI:

« Alla prima notifica, il ricevitore vibra soltanto (non emette un bip). A prescindere
dal profilo specifico scelto, se si conferma I'avviso iniziale generato sotto forma di
vibrazione, non si ricevera un avviso supplementare sonoro.

« L'allarme fisso che segnala la glicemia bassa (impostato su 3,1 mmol/L) non puo
essere né disattivato né modificato.

« Per i profili Lieve, Normale, Attenzione e IpoRipetuta, vale la seguente sequenza
di avviso:

 Con il primo avviso il sistema vibra soltanto.

* Se I'avviso non viene confermato entro cinque minuti, il sistema vibra
ed emette un bip.

« Se I'avviso non viene confermato nei successivi cinque minuti, il
sistema vibra ed emette un bip a un volume piu alto, che si ripetera
allo stesso volume ogni cinque minuti fino alla conferma.

Solo per il profilo IpoRipetuta:

« Se l'avviso viene confermato e le letture glicemiche rilevate dal
sensore continuano a mantenersi a 3,1 mmol/L o a valori inferiori,
dopo 30 minuti il sistema ripetera la sequenza di avviso indicata in
precedenza.

Per confermare gli avvisi premere il pulsante SELEZIONA.
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6.3.1 OPZIONI DEI PROFILI DEGLI AVVISI

<

I profilo Vibrazione pud essere usato quando si desidera tacitare il
ricevitore ed essere avvisati mediante vibrazione del sistema. Lunica sua
eccezione e rappresentata dall'avviso di valore basso fissato a 3,1 mmol/L,
che avverte dapprima sotto forma di vibrazioni, seguite da segnali acustici
sotto forma di bip, cinque minuti dopo, in caso di mancata conferma.

Il profilo Lieve pud essere usato quando si desidera che I'avviso sia
discreto. Esso imposta tutti gli avvisi e allarmi su bip dal volume piu basso
ed ¢ stato studiato per non essere quasi percepito dalle persone che si
trovino vicino all'utente.

Questo profilo normale corrisponde al profilo preimpostato al momento di
ricevere il sistema. Esso imposta tutti gli avvisi e allarmi su bip dal volume
piu alto.

I profilo sollecito pud essere utilizzato quando I'avviso deve essere
decisamente notato. Esso imposta tutti gli avvisi e allarmi su melodie forti e
molto caratteristiche.

Il profilo IpoRipetuta € molto simile al profilo Normale. La differenza con
quest’ultimo consiste nel fatto che continua ad attivare, ogni 5 secondi,
I'allarme di valore basso fissato, fino a quando il valore di glucosio
rilevato dal sensore non sale oltre 3,1 mmol/L o se viene confermato.

Il vantaggio offerto dal profilo consiste nell’'offrire un livello aggiuntivo

di consapevolezza in caso si ottengano letture glicemiche, rilevate dal
sensore, molto basse.

SUGGERIMENTO UTILE:
La funzione “Prova”, reperibile nel menu Profili, consente di udire un

esempio della sequenza di avvertimento e del livello del volume per
ciascun avviso e allarme. Una volta ascoltati i vari suoni, risulta piu
facile capire le opzioni dei profili degli avvisi.
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6.3.2 DETTAGLI DEI PROFILI DEGLI AVVISI

TIPO DI
PROFILO

VIBRAZIONE

NORMALE

<

ATTENZIONE

IPORIPETUTA

Avviso 2 vibrazioni 2 vibrazioni 2 vibrazioni 2 vibrazioni 2 vibrazioni lunghe
. . lunghe lunghe + 2 lunghe + 2 bip | lunghe + melodia | + 2 bip medi
gllcemla bip bassi medi ascendente
Alto
Avviso 3 vibrazioni brevi | 3 vibrazioni 3 vibrazioni 3 vibrazioni 3 vibrazioni brevi +
- . brevi + 3 bip brevi + 3 bip brevi + melodia 3 bip medi
gl'cemla bassi medi discendente
Basso
Avviso 2 vibrazioni 2 vibrazioni 2 vibrazioni 2 vibrazioni 2 vibrazioni lunghe
Rialzo lunghe lunghe + 2 lunghe + 2 bip lunghe + 1 + 2 bip medi
bip bassi medi breve melodia
ascendente
Avviso Calo | 3 vibrazionibrevi | 3 vibrazioni 3 vibrazioni 3 vibrazioni brevi | 3 vibrazioni
brevi + 3 bip | brevi + 3 bip + 2 brevi melodie | brevi + 3 bip medi
™ bassi medi discendenti
g Velocita calo
Avviso Fuori | 1 vibrazione 1 vibrazione | 1 vibrazione 1 vibrazione 1 vibrazione lunga
. lunga lunga + 1 bip | lunga + 1 bip lunga + 3 brevi + 1 bip medio
intervallo basso medio melodie che si
ripetono
Basso fisso | 4 vibrazioni 4 vibrazioni 4 vibrazioni 4 vibrazioni 4 vibrazioni brevi +
brevi + 4 brevi + 4 brevi + 4 brevi + 2 4 bip bassi + pausa
bip con tono bip con tono bip con tono lunghe melodie + sequenza di
kil medio medio medio discendenti + ripetizione
pausa + 4 bip
bassi
Tutti g|i altri | 1 vibrazione 1 vibrazione | 1 vibrazione 1 vibrazione 1 vibrazione lunga
avvisi lunga lunga + 1 bip | lunga + 1 bip lunga + 1 breve + 1 bip medio
basso medio melodia
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| seguenti passaggi descrivono come accedere e scegliere il profilo che si desidera
impostare.

1. Premere il pulsante SELEZIONA per accendere il
ricevitore. Verra visualizzato il grafico del trend glicemico
delle ultime 3 ore.

1L
moit MW .

2. Premere il pulsante SELEZIONA per visualizzare il menu
principale.

3. Dal menu principale, premere il pulsante SU o GIU

per scorrere fino a “Profili” e premere il pulsante Menu princip.
SELEZIONA. Verra visualizzato il menu Profili. e .
I Avvia sensore

‘ Inserisci GS

4. Premere il pulsante SU o GIU per scorrere fino al profilo
che si desidera impostare, quindi premere il pulsante

SELEZIONA. o Vibrazione

Profili

5. Completata l'operazione, premere il pulsante SINISTRA
per ritornare al menu principale.
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capitolo sette

EVENTI







La funzione Eventi consente di registrare informazioni sulla gestione
del proprio diabete che possono aiutare sia il paziente che il personale
sanitario a capire meglio i pattern e i trend glicemici. Si possono
immettere informazioni sullassunzione di carboidrati, assunzione
d’insulina, attivita fisica svolta e problemi di salute. Si possono poi
visualizzare i trend ed & possibile tenere traccia dei pattern utilizzando
il software Dexcom Studio.

EVENTI

SUGGERIMENTO UTILE:
« | contrassegni degli eventi possono essere scaricati e visualizzati con il software

Dexcom Studio, ma non possono essere visualizzati sul ricevitore.

SELEZIONE DI UN EVENTO

N

. Premere il pulsante SELEZIONA per accendere il
ricevitore. Verra visualizzato il grafico del trend glicemico
delle ultime 3 ore.

2. Premere il pulsante SELEZIONA per visualizzare il menu
principale.

3. Dal menu principale, premere il pulsante SU o GIU L
per scorrere fino a “Eventi” e premere il pulsante Menu princip.
SELEZIONA. Verra visualizzato il menu Eventi. .

Inserisci GS

Profili
I Eventi
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4. Premere il pulsante SU o GIU per selezionare I'evento .
desiderato (“Carboidrati”, “Insulina”, “Esercizio” o Eventi

Salute”) e premere il pulsante SELEZIONA. E Carboidrali

IMPOSTAZIONE DELLA DATA E DELL'ORA DI UN EVENTO

Quando si immette un evento il sistema chiede di controllare che l'ora e la data
dell'evento siano corrette. La data e I'ora predefinite per gli eventi immessi sono la data e
I'ora correnti memorizzate nel ricevitore. La data & nel formato AAAA/MM/GG.

SUGGERIMENTO UTILE:
« Se si modifica la data o 'ora di un evento, tale modifica viene applicata solo a
quell’evento e non cambia la data e I'ora correnti impostate nel ricevitore.

1. Per modificare la data e I'ora di un evento, premere il o
pulsante DESTRA per evidenziare ciascun valore di Carboidrati E
data e ora. Quindi premere il pulsante SU o GIU per
apportare le modifiche e il pulsante DESTRA per passare
al valore successivo. Dopo aver impostato l'ora, premere 2012/02/03
il pulsante SELEZIONA., 135 i

2. Sipassera alla schermata di conferma dell’evento. .
Premere il pulsante SELEZIONA per confermare Carboidrati E
immissione.
50 grammi

2012/02/03
13.57

Annulla
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CARBOIDRATI

Levento carboidrati consente di immettere la quantita di carboidrati assunti, fino a
250 grammi.

1.

. Premere il pulsante SU o GIU per inserire la propria

Dal menu Eventi, premere il pulsante SU o GIU .
per selezionare “Carboidrati” e premere il pulsante Eventi

SELEZIONA. . .
E Carboidrati

quantita di carboidrati (0-250 grammi) e premere il Carboidrafi E
pulsante SELEZIONA. Il numero che compare per primo

sullo schermo sara l'ultimo numero immesso o il valore

predefinito di 50 grammi. 5 O@
grammi

. Verificare che la data e I'ora di questa immissione siano corrette. Premere il pulsante

SELEZIONA per confermare I'immissione.

. Si passera alla schermata di conferma dell’evento.
Premere il pulsante SINISTRA 0 DESTRA per scegliere  [SRUEEIN E
“OK” per confermare o “Annulla” per eliminare questa
immissione, quindi premere il pulsante SELEZIONA. 50 grammi
Verra di nuovo visualizzato il menu Eventi. 2012/02/03

13.57

Annula
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INSULINA

Levento insulina consente di immettere la quantita di insulina iniettata, fino a 250 unita.
E possibile immettere solo la quantita di insulina iniettata, non il tipo.

1. Dal menu Eventi, premere il pulsante SU o GIU per .
selezionare “Insulina” e premere il pulsante SELEZIONA. A%l

E Carboidrati

2. Premere il pulsante SU o GIU per inserire la propria
quantita di insulina (0-250 unita) e premere il pulsante
SELEZIONA. Il numero che compare per primo sullo
schermo sara l'ultimo numero immesso o il valore
predefinito di 10 unita.

Insulina

. o0f

unita

3. Verificare che la data e I'ora di questa immissione siano corrette. Premere il pulsante
SELEZIONA per confermare I'immissione.

4. Si passera alla schermata di conferma dell’evento.
Premere il pulsante SINISTRA o DESTRA per scegliere
“OK” per confermare questa immissione o “Annulla” per .
eliminare questa immissione, quindi premere il pulsante 10,00 unita

SELEZIONA. Verra di nuovo visualizzato il menu Eventi. 2012/02/03
13.58

Annula

Insulina
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ATTIVITA FISICA

Levento attivita fisica (o esercizio) consente di immettere l'intensita (leggera, media o
intensa) e la durata (fino a 360 minuti) per qualsiasi data e ora particolare.

1.

. Premere il pulsante SU o GIU per selezionare il proprio

. Premere il pulsante SU o GIU per inserire la durata della

. Si passera alla schermata di conferma dell’evento.

Dal menu Eventi, premere il pulsante SU o GIU
per selezionare “Esercizio” e premere il pulsante
SELEZIONA.

Insulina

Esercizio

Tipo esercizio

livello di intensita di attivita fisica e premere il pulsante
SELEZIONA.

Intenso

propria attivita fisica (0-360 minuti) e premere il pulsante Esercizio

SELEZIONA. I numero che compare per primo sullo
schermo ¢ la durata predefinita di 30 minuti.

300

minuti

. Verificare che la data e I'ora di questa immissione siano corrette. Premere il pulsante

SELEZIONA per confermare I'immissione.

Premere il pulsante SINISTRA o DESTRA per scegliere Esercizio

“OK” per confermare questa immissione o “Annulla” per .
eliminare questa immissione, quindi premere il pulsante Leggero 30 min

SELEZIONA. Verra di nuovo visualizzato il menu Eventi. 2012/02/03
13.58

Annula
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SALUTE

Levento salute consente di immettere episodi di malattia, stress, sintomi da iperglicemia
e ipoglicemia, ciclo mestruale o consumo di bevande alcoliche per una particolare data
e ora.

1. Dal menu Eventi, premere il pulsante SU o GIU per
selezionare “Salute” e premere il pulsante SELEZIONA.

Eventi

Insulina

2. Premere il pulsante SU o GIU per selezionare il proprio
evento salute e premere il pulsante SELEZIONA.

3. Verificare che la data e I'ora di questa immissione
siano corrette. Premere il pulsante SELEZIONA per
confermare 'immissione.

4. Si passera alla schermata di conferma dell’evento. =)
Premere il pulsante SINISTRA 0 DESTRA per scegliere [l ?
“OK” per confermare questa immissione o “Annulla” per
eliminare questa immissione, quindi premere il pulsante Valori ali

SELEZIONA. Verra di nuovo visualizzato il menu Eventi. 2012/02/03
13.58

Annull
SOFTWARE DEXCOM STUDIO

Il software Dexcom Studio € un componente opzionale del sistema, che consente
di visualizzare trend, tenere traccia dei pattern e creare grafici personalizzabili per
visualizzare i trend glicemici.

Permette di cambiare gli intervalli di data per visualizzare pattern e trend a lungo o breve
termine. E inoltre possibile utilizzare i dati dai download attuali e precedenti del sistema
e salvare o stampare file che sia il paziente che il personale sanitario potranno poi
esaminare.

Per informazioni sui requisiti di sistema, visitare il sito Web di Dexcom (www.dexcom.com).
La guida per I'uso del software Dexcom Studio fornisce maggiori informazioni su come
utilizzare questo software.
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capitolo otto

COMPLETAMENTO DI UNA SESSIONE
DEL SENSORE







Il sensore continuera a fornire letture glicemiche per un massimo di sette
giorni. Le prestazioni di un sensore dopo sette giorni non sono state
testate.

SUGGERIMENTI UTILI:
* Non rimuovere il trasmettitore dal supporto del sensore mentre il supporto
aderisce alla cute.

* Non gettare il trasmettitore: & riutilizzabile. Lo stesso trasmettitore viene utilizzato
per ogni sessione fino a che non si raggiungera il termine della vita utile delle sue
batterie.

 Contattare le autorita locali responsabili dello smaltimento dei rifiuti per
informazioni sulle corrette procedure di smaltimento dei componenti venuti a
contatto con sangue (sensore e applicatore).

« In alcuni casi, la sessione del sensore pud terminare prima di aver completato il
periodo previsto di sette giorni. Se cio accade, si veda Capitolo 9, Sezione 9.6,
Risoluzione dei problemi: spegnimento del sensore.
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Il ricevitore indica quanto tempo rimane fino alla conclusione di una sessione del sensore.
La schermata di scadenza del sensore compare 6 ore, 2 ore e 30 minuti prima del termine
della sessione da 7 giorni.

Sensore
quasi
scarico

Sensore
quasi
scarico

Sostituire
sensore
ora

Sensore
quasi

scarico

00:26:29 00:00:00

E possibile impostare il ricevitore mediante I'impostazione dei profili affinché visualizzi
queste schermate (si veda Capitolo 6, Sezione 6.3, Dettagli dei profili degli avvisi, “Tutti

gli altri avvisi”). Dopo i promemoria a 6 ore, 2 ore e 30 minuti si continua a ricevere le
letture di glucosio rilevate dal sensore. E possibile annullare queste schermate premendo
il pulsante . Dopo la comparsa dell’'ultima schermata di scadenza del sensore
(00:00:00) si deve rimuovere il sensore.

Una volta terminata la sessione del sensore, le letture
glicemiche non verranno piu visualizzate sullo schermo.

| grafici trend indicheranno il termine della sessione del
sensore visualizzando in alto il simbolo di un semaforo rosso
come mostrato nella schermata a destra.

A questo punto, occorre rimuovere il sensore e inserirne
uno Nuovo.
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SUGGERIMENTO UTILE:
« Gli avvisi e gli allarmi relativi ai livelli di glucosio non verranno generati dal

sistema dopo la conclusione della sessione del sensore.

8.2 RIMOZIONE DI UN SENSORE

sensore, senza che se ne verifichi la fuoriuscita dalla cute, non tentare

di rimuoverlo. Contattare il medico se si avvertono sintomi di infezione o
infammazione (rossore, gonfiore o dolore) a livello del sito di inserimento.
Se il sensore si rompe, avvertire il distributore di zona.

f In rare occasioni i sensori si possono rompere. Nell'ipotesi di rottura di un

Quando si & pronti a rimuovere il sensore, assicurarsi di estrarre il supporto del
sensore con il trasmettitore ancora collegato. @

1. Staccare con delicatezza la porzione adesiva del supporto del sensore dalla cute
(cosi facendo si estrae il sensore).

8.3 RIMOZIONE DEL TRASMETTITORE

Una volta che il supporto del sensore sara stato estratto dal corpo, sara necessario
rimuovere il trasmettitore (non gettare il trasmettitore). Per farlo & possibile seguire uno
dei due metodi illustrati di seguito:

Metodo 1

Il blocco di sicurezza rimosso dall’applicatore (Capitolo 3, Sezione 3.4, “Posizionamento
del sensore”) pud essere utilizzato come strumento di rimozione del trasmettitore.

1. Appoggiare il supporto del sensore su un tavolo.

2. Tenere il blocco di sicurezza per il bordo arrotondato.

3. Assicurarsi che il bordo dentellato del blocco di sicurezza sia rivolto verso il basso
(nella direzione opposta a quella della freccia di rimozione) come mostrato di seguito:
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Freccia di

rimozione (dall’applicatore)

—— Supporto del

Alette del

supporto

del sensore
Linguette
del supporto
del sensore

nella sua sede

4. Inserire i bordi dentellati in modo che “abbraccino” I'estremita larga del trasmettitore nel
supporto del sensore. Premere il blocco di sicurezza verso il basso fino a che non sia
possibile premere ulteriormente e il trasmettitore verra estratto dal supporto del sensore.

5. Rimuovere il trasmettitore, pulirlo (si veda Capitolo 10, Sezione 10.1, Manutenzione) e
conservarlo in un luogo fresco e asciutto fino alla successiva sessione di monitoraggio.

Metodo 2

Se il blocco di sicurezza non & stato conservato, si possono usare le dita per allargare le
linguette poste sulla parte posteriore del supporto del sensore (lato piu vicino alle alette).
Il trasmettitore verra estratto dal supporto del sensore.
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capitolo nove

RISOLUZIONE DE|I PROBLEMI







Questo capitolo include suggerimenti e istruzioni utili per risolvere
eventuali problemi che si possono incontrare utilizzando il sistema di
monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM.

SUGGERIMENTO UTILE:

« Se i suggerimenti dati in questo capitolo non consentono di risolvere il problema,
rivolgersi al distributore di zona.

9.1 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI: INSERIMENTO DEL SENSORE

Difficolta di inserimento del sensore
* Non riesco a estrarre il blocco di sicurezza:
- Assicurarsi di estrarlo allontanandolo dal corpo in linea retta. Come guida, servirsi delle
frecce poste sul blocco di sicurezza.
- Non tirare avanti e indietro.

* Non riesco a tirare verso I’alto il collare:
- Assicurarsi che lo stantuffo sia stato spinto completamente in basso prima di tirare il
collare verso l'alto.
- Quando si tira il collare verso I'alto si dovrebbero sentire 2 scatti.
- Cercare di esercitare una forza maggiore quando si tira il collare.

* Non riesco a rimuovere il cilindro dell’applicatore dal supporto del
sensore:

- Assicurarsi che il collare sia tirato
completamente verso l'alto. Potrebbe essere
necessario esercitare una forza maggiore per
tirare il collare quanto piu vicino possibile alla
sommita dell’applicatore.

- Verificare che il dispositivo di chiusura del
trasmettitore sia abbassato (contro I'adesivo sul
corpo) prima di premere le linguette di rilascio.

- Quindi premere le linguette di rilascio scanalate
poste sui lati del supporto del sensore e con Rilascio del cilindro
un movimento ad arco sollevare I'applicatore dell’applicatore
allontanandolo dal corpo.

Q Q)

* Non riesco a rimuovere il dispositivo di chiusura del trasmettitore:
- Tenere il supporto del sensore con una mano e girare il dispositivo con I'altra mano per
rimuoverlo.
- Non cercare di strapparlo via direttamente.
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Il supporto del sensore non resta addosso abbastanza a lungo
» Assicurarsi che sulla cute non rimangano residui di creme o lozioni prima di fissare il
supporto del sensore.

* Prima di tutto pulire 'area con un tampone imbevuto di alcol. Prima di inserire il sensore
assicurarsi che I'area sia pulita e completamente asciutta. Non lasciare nessuna
sostanza sulla pelle nel punto in cui si inserisce I'ago.

- E possibile utilizzare del cerotto a nastro sopra la porzione adesiva bianca del supporto
del sensore, ma non si deve porlo sopra al trasmettitore o alle parti in plastica del
supporto del sensore, o in corrispondenza del punto di inserimento del sensore da parte
dell'ago.

9.2 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI: CALIBRAZIONE

Durante la sessione del sensore potrebbero visualizzarsi richieste di calibrazione. Perché
la calibrazione sia portata a termine senza errori, leggere i suggerimenti di risoluzione dei
problemi che seguono.

SUGGERIMENTI UTILI:
* Assicurarsi di eseguire la calibrazione in presenza di comunicazione tra il

ricevitore e il trasmettitore. Licona non deve comparire sull’area di stato.

* Assicurarsi che durante la calibrazione I'icona non compaia sull’'area di stato.

* Prima di calibrare assicurarsi che i valori glicemici siano compresi tra 2,2 e
22,2 mmol/L.

* Prima di ottenere un valore di glucosio ematico da utilizzare per la calibrazione,
lavarsi le mani, controllare che le strisce reattive non siano scadute e siano state
conservate nel modo corretto e, se necessario, di averne inserito il codice nel
glucometro. Applicare con attenzione il campione di sangue alla striscia reattiva
attenendosi alle istruzioni fornite con il glucometro o con le strisce.

» Assicurarsi di non aver assunto farmaci contenenti acetaminofene (paracetamolo),
come Tylenol.

* Assicurarsi che il trasmettitore sia fissato correttamente nel supporto del sensore.

* Per ulteriori informazioni si veda Capitolo 4, Calibrazione.
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TIPI DI RICHIESTE DI CALIBRAZIONE

Questa sezione descrive i tre simboli a goccia di sangue che si possono visualizzare.
La sezione successiva descrive che cosa fare quando si visualizza uno di questi simboli.

Questa richiesta indica che il periodo di avvio della durata di
2 ore del ricevitore & trascorso. E necessario immettere due
valori glicemici per calibrare il sistema e ricevere le letture
glicemiche rilevate dal sensore.

Il sistema ripetera questa richiesta ogni 15 minuti finché il
ricevitore non accetta i valori di glucosio ematico.

Per annullare questa richiesta, premere il pulsante
SELEZIONA.

La richiesta indica di immettere ancora un altro valore
glicemico per completare la calibrazione del sistema e
ricevere le letture glicemiche rilevate dal sensore.

Il sistema ripetera questa richiesta ogni 15 minuti finché
il ricevitore non accetta i valori di glucosio ematico.

Per annullare questa richiesta, premere il pulsante
SELEZIONA.

La richiesta indica che & necessario immettere un valore
di glucosio ematico. Questa richiesta compare quando &
giunto il momento di aggiornare la calibrazione delle 12 ore
0 quando € necessaria una calibrazione supplementare.

Il sistema ripetera questa richiesta ogni 15 minuti finché il
ricevitore non accetta i valori di glucosio ematico.

Per annullare questa richiesta, premere il pulsante
SELEZIONA.
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SIMBOLI DELLAREA DI STATO DURANTE LE RICHIESTE
DI CALIBRAZIONE

1. Azzerare la richiesta dalla schermata premendo il pulsante SELEZIONA.

== m mmol/l

2. Controllare I'area di stato in alto sulla schermata. Si g~
deve decidere che fare a seconda del simbolo mostrato
nell’'area di stato:

a. Se ¢ visualizzato il simbolo di calibrazione all'avvio (Sl :
» Ottenere altri 2 valori di glucosio ematico e immetterli
nel ricevitore.

b. Se e visualizzato il simbolo di ulteriore calibrazione 7700
allavvio (Y8 :

« Ottenere 1 altro valore di glucosio ematico e
immetterlo nel ricevitore.

c. Se é visualizzato il simbolo di calibrazione necessaria (@ :

« Ottenere 1 altro valore di glucosio ematico e immetterlo nel ricevitore.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI: ERRORI DI CALIBRAZIONE

Quando si visualizza questa schermata significa che
recentemente & stato immesso un valore di glucosio ematico
a fini di calibrazione e il sensore ha difficolta a calibrare.

Se si annulla questa schermata premendo il pulsante
SELEZIONA, nell'area di stato si visualizzera questo simbolo

: -
. Inserire BG tra 15min
Se si visualizza questa schermata, attendere 15 minuti,
quindi inserire un’altra lettura glicemica da glucometro.
Attendere altri 15 minuti. Se si visualizza nuovamente
questa schermata di errore, immettere un altro valore di
glucosio ematico. Attendere altri 15 minuti. Se si visualizza
nuovamente questa schermata di errore, il sensore deve
essere sostituito.

Quando si visualizza questa schermata significa che
recentemente € stato immesso un valore di glucosio ematico
a fini di calibrazione e il sensore ha difficolta a calibrare.

Se si annulla questa schermata premendo il pulsante
SELEZIONA, nell'area di stato si visualizzera questo simbolo

AL

Inserire BG tra 1hr

102 | Sistema di monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM

®




Se si visualizza questa schermata, attendere almeno un’ora, quindi inserire un’altra

lettura glicemica da glucometro. Attendere altri 15 minuti. Se si visualizza nuovamente
questa schermata di errore, immettere un altro valore di glucosio ematico. Attendere altri
15 minuti. Se si visualizza nuovamente questa schermata di errore, il sensore deve essere
sostituito.

ERRORE DI SISTEMA LETTURA GLICEMIA
A volte il sistema potrebbe indicare che il sensore non € in

grado di fornire una lettura glicemica valida. In questo caso
nell’area di stato si visualizzera l'icona indicante I'errore
nella lettura glicemica [Z&3 oppure Iicona di attesa | .
Questi simboli indicano che il ricevitore non comprende
temporaneamente il segnale del sensore. Questi simboli si
riferiscono esclusivamente al sensore. Quando vengono
visualizzati questi simboli & necessario attendere ulteriori
richieste e non inserire alcun valore glicemico. Il sistema
non utilizza come valore di calibrazione un valore glicemico
immesso quando sono visualizzati questi simboli (si veda
Capitolo 5, Sezione 5.3, Simboli dell’'area di stato glicemia).

[ .. = = = mmol/L

Suggerimenti da tenere presenti prima di inserire il
sensore:

* Assicurarsi che il sensore non sia scaduto.
* Assicurarsi che il trasmettitore sia fissato correttamente.

* Assicurarsi che il supporto del sensore non si sia spostato o
si stia staccando dai bordi. '
* Assicurarsi che non vi sia contatto diretto con =

il supporto del sensore (per es., vestiti, cinture dell’auto, ecc.).

* Assicurarsi di aver selezionato un sito di inserimento accettabile (si veda Capitolo 3,
Sezione 3.3, Scelta di un sito di inserimento).

« Assicurarsi che il sito di inserimento sia pulito e asciutto prima di inserire il sensore.

« Pulire il fondo del trasmettitore con un panno leggermente inumidito oppure con un
tampone imbevuto di alcol isopropilico. Appoggiare il trasmettitore su un panno pulito
e asciutto e lasciarlo asciugare all'aria per 2-3 minuti.

Spesso il sistema corregge automaticamente questo problema e il sensore continua
a fornire valori glicemici. Se tuttavia sono trascorse almeno 3 ore dall'ultima lettura,
contattare il distributore di zona.
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IMPRECISIONE DEL SENSORE

Tipicamente le imprecisioni si riferiscono solo al sensore, non al ricevitore o al
trasmettitore. Le letture del glucosio ematico effettuate dal sensore hanno il solo scopo
di valutare 'andamento della glicemia. Il glucometro e il sensore misurano il glucosio da
due diversi tipi di liquidi corporei: il sangue e il liquido interstiziale, percid i valori rilevati dal
glucometro e quelli rilevati dal sensore possono non corrispondere.

Le letture di glucosio indicate dal sensore possono risultare imprecise se
non si effettua la calibrazione ogni ogni 12 ore.

Per calibrare il sistema occorre inserire I'esatto valore di glucosio ematico
visualizzato dal glucometro entro 5 minuti da un’attenta misurazione del
glucosio presente nel sangue. L'inserimento di valori di glucosio ematico
non corretti o di valori di glucosio ematico ottenuti da oltre 5 minuti puo
comportare letture inaccurate di glucosio da parte del sensore.

Se la differenza tra il valore del glucosio rilevato dal sensore e il valore del glucosio
ematico non rientra nello standard del 20%/1,1 mmol/L previsto dal settore, lavarsi le mani
e ripetere la misurazione del glucosio ematico. Se il valore di glucosio ematico continua a
non rientrare nello standard del settore, inserire questo valore di glucosio ematico come
calibrazione nel ricevitore. La lettura di glucosio rilevata dal sensore si correggera nei
successivi 15 minuti. Se si notano differenze tra le letture di glucosio rilevate dal sensore e
i valori di glucosio ematico al di fuori di questo intervallo accettabile, agire come suggerito
di seguito prima di inserire il sensore successivo:

* Assicurarsi che il sensore non sia scaduto.
« Assicurarsi di non eseguire la calibrazione quando sono visualizzate le icone o) .

* Non utilizzare siti alternativi di prelievo (sangue da palmo della mano o avambraccio,
ecc.) per la calibrazione, poiché i valori rilevati dai siti alternativi di prelievo possono
differire da quelli ottenuti dal polpastrello. Per la calibrazione utilizzare esclusivamente un
valore di glucosio ematico ottenuto con il prelievo di sangue dal polpastrello.

« Per la calibrazione & possibile utilizzare solamente letture comprese tra 2,2 e
22,2 mmol/L. Se una o piu letture inserite era al di fuori di tale intervallo, il ricevitore
non calibrera. Sara necessario attendere e calibrare una volta che la glicemia rientrera
entro questo intervallo.
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* Per la calibrazione occorre utilizzare sempre il glucometro normalmente usato per
rilevare la glicemia. Non utilizzare altri glucometri nel corso della sessione del sensore,
poiché la precisione del glucometro e delle strisce reattive pud variare tra le varie
marche di glucometri.

* Prima di ottenere un valore di glucosio ematico da utilizzare per la calibrazione, lavarsi
le mani, controllare che le strisce reattive non siano scadute e siano state conservate nel
modo corretto e, se necessario, di averne inserito il codice nel glucometro. Applicare con
attenzione il campione di sangue alla striscia reattiva attenendosi alle istruzioni fornite
con il glucometro o con le strisce.

* Per essere certi di ottenere valori di glucosio ematico precisi da utilizzare per la
calibrazione, assicurarsi di usare il glucometro secondo le istruzioni del fabbricante.

* Per essere certi di ottenere valori di glucosio ematico precisi da utilizzare per la
calibrazione, assicurarsi di non aver assunto farmaci contenenti acetaminofene
(paracetamolo), come per esempio Tylenol.

* Pulire il fondo del trasmettitore con un panno leggermente inumidito oppure con un
tampone imbevuto di alcol isopropilico. Appoggiare il trasmettitore su un panno pulito e
asciutto e lasciarlo asciugare all’'aria per 2-3 minuti.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI: SPEGNIMENTO DEL SENSORE

In alcuni casi, la sessione del sensore pud o deve terminare prima del termine del periodo
previsto di 7 giorni. Una volta che la sessione del sensore € terminata, sara necessario
rimuovere il sensore.

Per ottimizzare le prestazioni future del sensore:
» Assicurarsi che il sensore non sia scaduto.

* Assicurarsi che il trasmettitore sia fissato correttamente.
» Assicurarsi che il supporto del sensore non si sia spostato o si stia staccando.

* Assicurarsi che non vi sia contatto diretto con il supporto del sensore (per es., vestiti,
cinture dell’auto, ecc.).

* Assicurarsi di aver selezionato un sito di inserimento accettabile (si veda Capitolo 3,
Sezione 3.3, Scelta di un sito di inserimento).

* Assicurarsi che il sito di inserimento sia pulito e asciutto prima di inserire il sensore.
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SPEGNIMENTO PREMATURO DEL SENSORE - GUASTO DEL
SENSORE

Durante una sessione del sensore il ricevitore potrebbe
rilevare una serie di problemi del segnale del sensore a
causa dei quali non € piu in grado di determinare quali sono (
le letture glicemiche. A questo punto la sessione del sensore

termina e appare la schermata mostrata a destra. Se si
visualizza questa schermata la sessione di monitoraggio
continuo del glucosio & terminata. Premere il pulsante
SELEZIONA per annullare questa schermata.

Errore sensore
Sostitvire sensore

A questo punto, occorre rimuovere il sensore e inserirne uno NUovo.

SPEGNIMENTO MANUALE DEL SENSORE - “ARRESTA
SENS.”

Potrebbe succedere di voler interrompere manualmente la sessione del sensore prima
della scadenza dei sette giorni. Si potrebbe rimuovere anticipatamente il sensore per i
seguenti motivi:

* Problemi di calibrazione che non si riesce a risolvere

+ lcona [ che non si risolve

 Scarsa adesione del sensore

« Esigenze dettate dallo stile di vita

SUGGERIMENTI UTILI:
* A seconda se ci si trova o meno in una sessione del sensore attiva, le opzioni del
menu principale cambieranno.
- Se ci si trova in una sessione del sensore attiva, non si vedra I'opzione
“Avvia sensore” sul menu principale.
- Se invece non ci si trova in una sessione del sensore attiva, non si
vedra l'opzione “Arresta sens.” sul menu principale.

* Ricordarsi di concludere la sessione del sensore se si rimuove il sensore prima
del termine del periodo previsto di sette giorni.

106 | Sistema di monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM

®




. Per terminare manualmente la sessione del sensore,

. Con “OK” evidenziato, premere il pulsante SELEZIONA

. Si visualizza la schermata di elaborazione arresto

. Una volta terminata la sessione, nell’angolo in alto a

Menu princip.

g e
Impostazioni

d) Aresto

selezionare “Arresta sens.” dal menu principale.

Arresta sens.

per confermare che si desidera porre termine alla Arresta sens.
sessione del sensore.
Arresta sens.

Annule

sensore che informa che la sessione del sensore si sta Arresta sens.
interrompendo.

destra del grafico trend appare il simbolo di un semaforo
rosso (-).
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI: BATTERIA E

CARICABATTERIA

Per caricare il ricevitore usare esclusivamente il cavo e il caricabatteria Dexcom.

1.

Ricordarsi di ricaricare la batteria del ricevitore come necessario. La carica dura circa
3 giorni, a seconda di quanto spesso si accende il ricevitore, si usano gli avvisi e si
inseriscono gli eventi.

. Se il ricevitore non mostra I'icona della ricarica quando viene inserito nel caricabatteria,

assicurarsi che entrambe le estremita del cavo USB siano inserite fino in fondo nella
porta del ricevitore e nel caricabatteria collegato alla presa a parete.

. Se la batteria si scarica e non viene ricaricata per alcune settimane, il ricevitore potrebbe

non accendersi. Se il ricevitore non si accende, come prima cosa tentare di ricaricarlo

(si veda Capitolo 1, Sezione 1.4, Ricarica della batteria del ricevitore). Se il ricevitore

ancora non si accende, potrebbe essere necessario reimpostarlo; collegare il ricevitore

al caricabatteria prima di reimpostarlo, quindi procedere come segue:

a. Introdurre la punta di una graffetta nel forellino circolare posto sul retro del ricevitore e
spingerla verso il basso. Il ricevitore vibra e visualizza la schermata di elaborazione.

b. A quel punto si dovra ricaricare il ricevitore e forse anche reimpostare la data e I'ora
(si veda Capitolo 1, Sezione 1.4, Ricarica della batteria del ricevitore e Capitolo 2,
Sezione 2.2, Menu Impostazioni).

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI: COMUNICAZIONE TRA

RICEVITORE E TRASMETTITORE

VERIFICA RECUPERO SISTEMA

Questa schermata indica che il sistema ha rilevato un errore Controllo di sistema

che & stato in grado di correggere. Premere il pulsante
SELEZIONA per cancellare questa schermata e continuare
la sessione del sensore.

Se viene visualizzato questo codice di errore, & possibile che
il ricevitore non stia funzionando correttamente. Annotare
il codice e rivolgersi al distributore di zona. Continuare a

superato

CODICE DI ERRORE DEL RICEVITORE

controllare il valore di glucosio ematico con il glucometro. L]

Non compare alcun messaggio che avvisa che il Contalta distibutore locale

sensore non sta piu rilevando i valori di glucosio.

Errore: ERR117
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BATTERIA DEL TRASMETTITORE SCARICA

Questa schermata compare quando la batteria del
trasmettitore € giunta quasi alla fine della sua durata utile (si
veda Capitolo 1, Sezione 1.2, Panoramica del trasmettitore).
Quando la batteria si scarica completamente, il trasmettitore
e il ricevitore smettono di comunicare. Rivolgersi al

L . ) . Batteria scarica
distributore di zona per ordinare un nuovo trasmettitore.

Ordinare nuovo trasmettitore
La batteria del trasmettitore potrebbe scaricarsi
completamente entro una settimana dalla comparsa di
questo avviso.

CODICE DI ERRORE GUASTO DEL TRASMETTITORE

Questa schermata indica che il trasmettitore non funziona
come previsto. Se si visualizza questo avviso durante
una sessione del sensore, tale sessione si interrompera '
automaticamente. Rivolgersi al distributore di zona.

Continuare a controllare il valore di glucosio ematico con il .
glucometro. Errore frasmetfitore
Sosfitvire trasmettitore

FUORI INTERVALLO/NESSUNA ANTENNA

Questa schermata indica che il ricevitore e il trasmettitore
non comunicano e che non si stanno ricevendo le letture di
glucosio rilevate dal sensore. v(“
« |l ricevitore e il trasmettitore comunicheranno solo quando

ci si trova in una sessione del sensore attiva. Fuori intervallo

+ Ogniqualvolta si inizia una nuova sessione del sensore RR 202

attendere 10 minuti per consentire al ricevitore e al
trasmettitore di iniziare a comunicare.

« Di tanto in tanto la comunicazione potrebbe interrompersi per 10 minuti; cid & normale.

* Se il simbolo di fuori intervallo perdura per oltre 10 minuti nell'area di stato, spostare
il ricevitore e il trasmettitore entro 6 metri 'uno dall’altro. Attendere 10 minuti e la
comunicazione dovrebbe ripristinarsi.
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6 metri in assenza di ostruzioni. La comunicazione wireless non € molto
efficiente sott'acqua, per cui il raggio € molto inferiore se ci si trova in
piscina o nella vasca da bagno, oppure su un letto ad acqua, ecc.

f Il raggio di trasmissione dal trasmettitore al ricevitore si estende fino a

* Per ricevere le letture di glucosio rilevate dal sensore & necessario immettere
correttamente nel ricevitore I'ID del trasmettitore (si veda Capitolo 2, Sezione 2.2,
Menu Impostazioni). Prima di controllare o modificare I'ID del trasmettitore, assicurarsi
di aver interrotto la sessione del sensore e rimosso il sensore.

SUGGERIMENTO UTILE:
« E possibile impostare I'ID del trasmettitore solo quando non ci si trova in una

sessione del sensore. Durante una sessione del sensore, “ID trasmett” non
compare come opzione nel menu Impostazioni.

Se si continua a riscontrare difficolta nella ricezione delle letture, contattare il distributore
di zona.

9.10 GLI AVVISI NON SI ATTIVANO

1. Assicurarsi di non aver disattivato I'allarme acustico e/o le vibrazioni degli avvisi.
Il Capitolo 6, Sezione 6.1, “Impostazione degli avvisi” spiega come modificare
queste opzioni.

2. Se si desidera ricevere questi avvisi, assicurarsi di aver attivato e impostato il livello
degli avvisi avanzati (si veda Capitolo 6, Sezione 6.2, Avvisi avanzati).

3. Ricordarsi che il primo avviso viene emesso solo sotto forma di vibrazione. Per
informazioni sul funzionamento di avvisi, allarmi e richieste, si vedano le tabelle delle
sequenze degli avvisi, allarmi e richieste del ricevitore al Capitolo 12, Appendice .

SUGGERIMENTO UTILE:
» Se il ricevitore si bagna o & stato fatto cadere, assicurarsi che gli altoparlanti e la

modalita di vibrazione siano ancora funzionanti. Per far cid usare I'opzione Prova nel
menu dei profili (si veda Capitolo 6, Sezione 6.3.1, Opzioni dei profili degli avvisi).
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CURA DEL SISTEMA DEXCOM G4 PLATINUM







MANUTENZIONE

* Tra un uso e I'altro pulire I'esterno del trasmettitore con un panno leggermente inumidito
con acqua e ben strizzato oppure con un tampone imbevuto di alcol isopropilico.

* Quando non viene usato, conservare il trasmettitore in modo che sia pulito e protetto.

» Non versare liquidi sul ricevitore, né immergerlo in liquidi.
* Conservare il ricevitore nella sua custodia o mantenerlo comunque protetto.
* Ricaricare il ricevitore quando le batterie si stanno scaricando.

» Mantenere chiuso lo sportello della porta USB micro per impedire che penetrino
liquidi nel ricevitore.

* Inserire i cavi solo come indicato. Non forzare i cavi in posizione.
* Controllare i cavi alla ricerca di segni di usura.

* Utilizzare solamente parti di ricambio fornite da Dexcom (compresi cavi e caricabatterie).
L'uso di parti non fornite da Dexcom pud compromettere la sicurezza e le prestazioni del
sistema.

Il sistema di monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM non prevede il
servizio di riparazione. Se si riscontrano problemi con il sistema, contattare il distributore
di zona.
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CONSERVAZIONE

* Conservare il sensore nella sua confezione sterile fino al momento di utilizzarlo.

* Non inserire un sensore se la data di scadenza ¢ trascorsa. |l formato della data di
scadenza € AAAA-MM-GG. | sensori devono essere inseriti entro il giorno stampato
sull’etichetta della confezione.

* La temperatura di conservazione deve essere compresa tra 2 °C e 25 °C. E possibile
conservare i sensori in frigorifero se la temperatura rientra nell’intervallo indicato.
| sensori non devono essere tenuti nel congelatore.

» Conservare a un livello di umidita relativa compreso tra lo 0 e il 95%.

* Quando non viene usato, conservare il trasmettitore in modo che sia pulito e protetto.
* Conservarlo a una temperatura compresa tra 0 °C e 45 °C.
» Conservare a un livello di umidita relativa compreso tra il 10 e il 95%.

* Quando non viene usato, conservare il ricevitore in modo che sia pulito e protetto.
« Caricare completamente la batteria prima di conservarlo per oltre 3 mesi.

* Conservarlo a una temperatura compresa tra 0 °C e 45 °C.

* Conservare a un livello di umidita relativa compreso tra il 10 e il 95%.

PULIZIA E DISINFEZIONE

NON pulire il caricabatteria.

La pulizia asporta lo sporco dalla superficie del dispositivo, ma non elimina né i batteri né

i virus. Pulire il ricevitore e il trasmettitore quando sono visibilmente sporchi e tra un uso e
I'altro. Usare un panno morbido inumidito con acqua oppure un tampone imbevuto di alcol
isopropilico.

Pulizia del ricevitore o trasmettitore:

1. Chiudere il coperchio a scorrimento della porta USB.

2. Pulire I'esterno del dispositivo con un panno leggermente inumidito oppure con un
tampone imbevuto di alcol isopropilico.

3. Il ricevitore non & impermeabile. Non usare un panno bagnato.

4. |l trasmettitore € resistente all’acqua una volta inserito nel supporto del sensore, ma non
deve essere immerso in liquidi.

5. Non utilizzare sapone, acetone o smacchiatore. Usare solamente alcol isopropilico e
acqua.
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6. Per detergere non usare tamponi contenenti adesivi (come ad esempio Smith + Nephew
IV Prep).

7. Appoggiare il dispositivo su un panno pulito e asciutto e lasciarlo asciugare all’aria per
2-3 minuti.

La disinfezione consente di asportare e distruggere i microrganismi e i patogeni dalla
superficie del dispositivo. Disinfettare periodicamente il ricevitore e il trasmettitore o
ogniqualvolta si sospetta che la superficie del dispositivo sia venuta a contatto con sangue

o liquidi corporei. Se una seconda persona (es. un professionista sanitario) aiuta il paziente
a far funzionare il ricevitore o il trasmettitore, il dispositivo deve essere disinfettato prima

che lo usi questa seconda persona. Si dovranno utilizzare guanti, salviette assorbenti pulite
e asciutte, salviette imbevute di alcol isopropilico al 70% e svariate salviette disinfettanti
contenenti una soluzione a base di candeggina avente una concentrazione di 6500 parti per
milione, indicate per eliminare i virus (come le salviette disinfettanti con candeggina Dispatch
Hospital Cleaner Disinfectant Towels with Bleach o un prodotto equivalente).

Preparazione:

1. Usare tutte le precauzioni del caso quando si toccano prodotti indossati o maneggiati da
un’altra persona.

2. Lavarsi con cura le mani.

3. Indossare equipaggiamento protettivo personale come appropriato (guanti, occhiali
protettivi, camice, ecc.).

4. Chiudere il coperchio a scorrimento della porta USB.
5. Il ricevitore non & impermeabile. Non usare un panno bagnato.

Disinfezione del ricevitore o del trasmettitore:

1. Indossare un paio di guanti.

2. Con una salvietta disinfettante, asportare con cura dalla superficie qualsiasi
contaminante visibile (passare la salvietta sulla parte anteriore, posteriore e sui quattro
lati del dispositivo).

3. Con una seconda salvietta disinfettante bagnare bene la superficie del dispositivo
(passare la salvietta sulla parte anteriore, su quella posteriore e sui quattro lati del
dispositivo).

4. Per garantire una disinfezione adeguata, la superficie deve rimanere bagnata per
almeno un minuto a temperatura ambiente (21 °C). Usare altre salviette disinfettanti per
assicurarsi che la superficie rimanga bagnata per un intero minuto.

5. Asciugare I'unita con una salvietta assorbente pulita e asciutta.

6. Pulire le superfici esterne del dispositivo con una salvietta imbevuta di alcol isopropilico
al 70% per asportare eventuali residui di disinfettante.

7. Asciugare I'unita con una salvietta assorbente pulita e asciutta.
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8. Appoggiare il ricevitore su un panno pulito e asciutto, con il lato dello schermo rivolto
verso il basso, e lasciarlo asciugare all’aria per 60 minuti.

9. Appoggiare il trasmettitore su un panno pulito e asciutto e lasciarlo asciugare all’aria per
2-3 minuti.

10. Togliersi i guanti e smaltirli come rifiuto biopericoloso.

11. Lavarsi con cura le mani.

10.4 SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Contattare le autorita locali responsabili dello smaltimento dei rifiuti per informazioni
sulle corrette procedure di smaltimento dei dispositivi contenenti componenti elettronici
(trasmettitore e ricevitore) e dei componenti venuti a contatto con il sangue (sensore e
applicatore).
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INFORMAZIONI TECNICHE







11.1 SCHEDA TECNICA DEL PRODOTTO

Sensore

Interv. glicemia

Vita del sensore
Calibrazione

Intervallo di
calibrazione

Condizioni di
conservazione

Sterilizzazione

Trasmettitore

Dimensioni (compreso
il supporto del sensore)

Peso (compreso il
supporto del sensore)

Alimentazione

Condizioni operative

Condizioni di
conservazione

Altitudine di esercizio
Garanzia limitata

Protezione contro
Pumidita

Protezione dalle scosse
elettriche

2,2 — 22,2 mmol/L

Fino a 7 giorni

Glucometro disponibile in commercio

2,2 — 22,2 mmol/L

Temperatura: 2 °C - 25 °C
Umidita: 0% - 95% di umidita relativa

Sterilizzato mediante irradiazione

9438-01

9438-05

Lunghezza: 3,8 cm
Larghezza: 2,3 cm
Spessore: 1,3 cm

Lunghezza: 3,8 cm
Larghezza: 2,3 cm
Spessore: 1,0 cm

11,3 g

8,59

Batterie all'ossido d’argento (non sostituibili)

Temperatura: 10 °C - 42 °C
Umidita: 10% - 95% di umidita relativa

Temperatura: 0 °C - 45 °C
Umidita: 10% - 95% di umidita relativa

Da -152 a 3657 metri

6 mesi

IP28: immersione temporanea

Parte applicata Tipo BF
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Trasmettitore

PARAMETRI CARATTERISTICHE

s mam

2,424 999 877 GHz
Fouare HRX 2 du 3
2,477 236 919 GHz
Ampiezza di banda 334,7 kHz
Tensione massima in uscita 1,25 mW EIRP
Modulazione Minimum Shift Keying (MSK)
Velocita di trasmissione dati 49,987 Kbit/s
Pacchetto totale 224 bit

Duty cycle di trasmissione

4,48 ms ogni 5 minuti a ciascuna delle
quattro frequenze TX

Raggio di rilevazione dati

6m
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Guida e Dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il trasmettitore € indicato per 'uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente del trasmettitore deve assicurarsi che il trasmettitore venga utilizzato

in tale ambiente.

Test d’immunita

Guida ambiente
elettromagnetico
Scariche
elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

Livello di test
IEC 60601

* 6 kV contatto
+ 8 kV aria

Livello di
compatibilita

del
trasmettitore

+ 6 kV contatto
+ 8 kV aria

Guida ambiente
elettromagnetico

La pavimentazione deve
essere in legno, cemento
o piastrelle ceramiche.
Qualora la pavimentazione
sia ricoperta con materiali
sintetici, 'umidita relativa
deve essere almeno del
30%.

Transitori elettrici
veloci / burst

IEC 61000-4-4

+ 2 kV per le linee di
alimentazione

+ 1 kV per le linee di
ingresso/uscita

Non applicabile
A batteria

Sovratensione

IEC 61000-4-5

+ 1 kV modalita
differenziale

+ 2 kV modalita comune

Non applicabile
A batteria

Cali di tensione,
brevi interruzioni

<5% UT (> 95% calo in
UT) per 0,5 cicli

Non applicabile

alimentazione

(50/60 Hz) campo
magnetico

IEC 61000-4-8

e variazioni di Abatteria
X " 40% UT (60% calo in UT)
tensione sulle linee or 5 cicli
di alimentazione in p
ingresso 70% UT (30% calo in UT)
IEC 61000-4-11 per 25 cicli
<5% UT (> 95% calo in
UT)per5s
Frequenza di 3A/m 3 A/m | campi magnetici alla

frequenza di alimentazione
devono essere ai livelli
caratteristici di una
localizzazione tipica

in un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.
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Ricevitore
Frequenza di lettura

Dimensioni

Peso

Ingresso ricevitore
Alimentazione
Raggio di
comunicazione

Memoria

Utilizzo batteria
ricaricabile

Tempo di ricarica

Condizioni di
conservazione/
funzionamento

Altitudine di esercizio

Protezione contro
I'umidita
Garanzia limitata

Classificazione di
controllo

Ogni 5 minuti

Lunghezza: 10,1 cm
Larghezza: 4,6 cm

Spessore: 1,3 cm

69g

5Vcc,1A

MT21255

6m

30 giorni di dati di rilevamento del glucosio,
7 giorni di dati per I'assistenza tecnica

3 giorni

3 ore con presa a parete,
5 ore con alimentazione USB

Temperatura: 0 °C - 45 °C
Umidita: 10% - 95% di umidita relativa

Da -152 a 3657 metri

IP22: gocce a caduta verticale

1 anno

Apparecchiatura di Classe Il
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Guida e Dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il ricevitore € indicato per I'uso nell’lambiente elettromagnetico specificato piu sotto.
Il cliente o I'utente del ricevitore deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test d’immunita

Guida ambiente
elettromagnetico
Scariche
elettrostatiche (ESD)

IEC 61000-4-2

Livello di test
IEC 60601

+ 6 kV contatto
+ 8 kV aria

Livello di

compatibilita
del ricevitore

+ 6 kV contatto
+ 8 kV aria

Guida ambiente
elettromagnetico

La pavimentazione deve
essere in legno, cemento
o piastrelle ceramiche.
Qualora la pavimentazione
sia ricoperta con materiali
sintetici, 'umidita relativa
deve essere almeno del
30%.

Transitori elettrici
veloci / burst

IEC 61000-4-4

+ 2 kV per le linee
di alimentazione

+ 1 kV per le linee
di ingresso/uscita

+ 2 kV per le linee
di alimentazione

+ 1KV per le linee
di ingresso/uscita

La qualita dell’alimentazione
deve essere quella di un
tipico ambiente commerciale
o ospedaliero.

Sovratensione +1kV + 1 kV modalita La qualita dell’alimentazione
modalita differenziale deve essere quella di un
e m differenziale e tipico ambiente commerciale
+ 2 kV modalita :
o ospedaliero.
+2kV comune
modalita comune
Cali di tensione, <5% UT <5% UT La qualita dell’alimentazione
brevi interruzioni (>95% caloin UT) | (>95% caloin UT) | deve essere quella di un
e variazioni di per 0,5 cicli per 0,5 cicli tipico ambiente commerciale
Leir;s“l:;?‘ tsauzlil::’enlzan;;e 40% UT 40% UT o ospedaliero.
q (60% calo in UT) (60% calo in UT)
ingresso o o
per 5 cicli per 5 cicli
IEC 61000-4-11 70% UT 70% UT
IEC 60601-1-11 (30% calo in UT) (30% calo in UT)
per 25 cicli per 25 cicli
85% UT 85% UT

(15% calo in UT)
per5s

<5% UT
(> 95% calo in UT)
per5s

(15% calo in UT)
per5s

<5% UT
(> 95% calo in UT)
per5s
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Ricevitore

Test d’immunita Livello Livello di Guida ambiente

di test compatibilita elettromagnetico
IEC 60601 del ricevitore

Frequenza di 3 A/m 3A/m | campi magnetici alla frequenza di
alimentazione alimentazione devono essere ai livelli
caratteristici di una localizzazione
tipica in un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

(50/60 Hz) campo
magnetico

IEC 61000-4-8

Nessun dispositivo di comunicazione
in RF portatile e mobile, compresi

i cavi, deve essere utilizzato a una
distanza dal ricevitore inferiore alla
distanza di separazione consigliata
calcolata con I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d=1,2P" da 150 kHz a 80 MHz
d=12P" da80MHza 800 MHz

RF condotta 3 Vrms 3V d=23P" da800MHza2,5GHz

IEC 61000- 4-6 da 150 kHz a Ove P & Ia potenza massima di

80 MHz . .

uscita del trasmettitore espressa
in watt (W) indicata dal fabbricante
del trasmettitore e d & la distanza di
separazione consigliata espressa
in metri (m).

Nota: UT é l'alimentazione principale in c.a. prima dell’applicazione del livello di test.
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Informazioni sul sistema

Sivelio Livello di
Test d’immunita di test compatibilita Guida ambiente elettromagnetico
IEC 60601 5
RF 3V/m 3V/m La potenza dei campi elettromagnetici
irradiata da 80 MHz a da 80 MHz a da trasmettitori a RF fissi,
|EC 61000-4-3 2,5 GHz 2,5 GHz determinata da un’analisi del campo

elettromagnetico in loco?, deve essere
inferiore al livello di compatibilita per
ogni intervallo di frequenza®. Possono
verificarsi interferenze in prossimita di
apparecchiature marcate con il simbolo
()

a. La potenza dei campi elettromagnetici da trasmettitori fissi, come stazioni radio per
telefonia (cellulari/cordless) e radiomobili, radioamatori, trasmissioni radio in AM ed FM
e trasmissioni televisive, non pud essere prevista teoricamente con accuratezza. Per
valutare 'ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori a RF fissi, prendere in
considerazione I'opportunita di effettuare un’analisi elettromagnetica del sito. Qualora la
potenza del campo elettromagnetico misurata nel luogo di utilizzo del ricevitore superi @
il livello di compatibilita RF applicabile di cui sopra, il ricevitore deve essere mantenuto
sotto osservazione per verificarne il corretto funzionamento. In caso di prestazioni
anomale, potrebbe essere necessario adottare misure aggiuntive come riorientare o
riposizionare il ricevitore.

b. Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, la potenza dei campi deve essere
inferiore a 3 V/m.
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Guida e Dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche

Il sistema Dexcom G4 PLATINUM é indicato per 'uso nel’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del sistema Dexcom G4 PLATINUM deve
assicurarsi che venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni

Compatibilita

Guida ambiente elettromagnetico

di flicker
IEC 61000-3-3

Emissioni RF irradiate Gruppo 1, La pavimentazione deve essere in legno,

CISPR 11 Classe B cemento o piastrelle ceramiche. Qualora
la pavimentazione sia ricoperta con
materiali sintetici, 'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.

Emissioni RF condotte Classe B Il sistema Dexcom G4 PLATINUM &

CISPR 11 |don§o per | u§9 |n. tutti i .fab?ncatl, |n9lu3|
quelli domestici e i fabbricati collegati

Emissioni armoniche Non direttamente alla rete di alimentazione

IEC 61000-3-2 applicabile pL.Jbe.k.:a- a ba§sa ten.sion.e ghg rifornisce
gli edifici usati per fini abitativi.

Fluttuazioni di Non

tensione/emissioni applicabile
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Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi RF portatili e
mobili e il ricevitore

Il ricevitore & indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico nel quale i disturbi RF
irradiati sono mantenuti sotto controllo. Il cliente o 'utente del ricevitore possono aiutare
a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra
dispositivo di comunicazione in RF portatile e mobile (trasmittenti) e ricevitore come
consigliato di seguito, conformemente alla potenza massima in uscita del dispositivo di
comunicazione.

Potenza nominale Distanza di separazione
massima in conformemente alla frequenza del trasmettitore (m)

uscita del
: da 150 kHz a da 80 MHz a da 800 MHz a

trasmettitore (W)  [Fyprs 800 MHz 2.5 GHz
d=12p® d=12pn d=23p®
0,12 0,12 023
0.38 0.38 0.73
1,2 1,2 2,3
38 38 73
12 12 23

Per i trasmettitori classificati a una potenza massima in uscita non elencata piu sopra, la
distanza di separazione consigliata espressa in metri (m) puo essere stimata utilizzando
'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, ove P & la potenza massima in
uscita del trasmettitore espressa in watt (W) indicata dal 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: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in ogni situazione. La propagazione

elettromagnetica viene influenzata dall'assorbimento e la riflessione di strutture, oggetti

e persone.
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Cavo di carica*

Codice prod. MT20655
Dexcom

Ingresso/Uscita [RSAVAKN .

Tipo USB A a USB micro B

Lunghezza 0,9m

* Viene fornito un adattatore per caricabatteria a parete in c.a. collegabile al cavo USB di
ricarica/scaricamento per ricaricare il dispositivo da una presa di alimentazione in c.a.

Alimentatore/Caricabatteria

Codice prod. MT21255
Dexcom

Classe 1l

Ingresso Ingresso c.a. 100-240 V c.a., 50/60 Hz, 0,2 A, 0,2Arms a 100 V c.a.

Uscita c.c. 5Vec.c,1A(50W)
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11.2 ACCURATEZZA DEL SISTEMA

Laccuratezza del sistema di monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM
viene valutata nel corso di studi clinici in cui il sistema viene confrontato con un
riferimento di laboratorio o glucometro noto." Lo standard di categoria per quanto
concerne l'accuratezza del monitoraggio continuo del glucosio si fonda sulla percentuale
di letture di glucosio rilevate dal sensore che rientrano in una differenza del 20% rispetto
a tale riferimento.? Confrontato con un glucometro, il sistema Dexcom G4 PLATINUM
soddisfa questo criterio in media per '83% delle volte negli adulti (individui di eta pari

o superiore ai 18 anni) e in media per il 77% delle volte nei bambini e negli adolescenti
(soggetti di eta compresa trai2 e i 17 anni).

Tabella 1. Percentuale di letture del sistema entro il 20/30/40% del glucometro di

riferimento
umerodi  o,20120 %30/30 %40/40
PP " (%201,1) (%30/1,7) (%40/2,2)
spondenti
Adulti 2824 83 95 08
Soggetti pediatrici 1882 77 90 95

' Per maggiori informazioni sui risultati degli studi clinici, visitare il sito Web di Dexcom
all'indirizzo: http://www.dexcom.com/global

2I'Lo standard si basa sulla percentuale di letture di glucosio rilevate dal sensore che
rientrano nel 20%, 30% o 40% di differenza per valori di glucosio superiori a 80 mg/dL
(4,4 mmol/L) o entro 20 mg/dL (1,1 mmol/L), 30 mg/dL (1,7 mmol/L) o 40 mg/dL

(2,2 mmol/L) delle misurazioni di riferimento del glucosio ematico per valori di glicemia
corrispondenti o inferiori a 80 mg/dL (4,4 mmol/L). Si procede a riunire ambedue insieme
per stabilire le percentuali finali qui riportate.
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Le tabelle che seguono descrivono gli avvisi, gli allarmi e le richieste e le modalita in cui il

ricevitore informa l'utente.

Richiesta - Visualizzata solo sul display. Silente, nessuna vibrazione o bip.
Avviso - La notifica avviene mediante vibrazione o bip, a seconda delle impostazioni del

profilo.
Allarme - Basso 3,1 - Notifica con vibrazione e bip. Non puod essere modificato.
Allarme Il pit recente valore Vibra 4 volte, quindi Si, ogni
glicemia di glucosio rilevato vibra/emette un bip 4 30 minuti
bassa dal sensore & pari o volte ogni 5 minuti fino | dopo ciascuna
inferiore a 3,1 mmol/L. alla conferma o se conferma,
il valore glicemico si finché il valore
innalza al di sopra di glicemico non
3,1 mmol/L. siinnalza e
rientra nel
range.
Awviso Il pit recente valore Vibra 2 volte, quindi No, a meno
glicemia alta di glucosio rilevato vibra/emette un bip 2 che non si
dal sensore & pari o volte ogni 5 minuti fino | sia attivata
superiore al valore alla conferma o se 'opzione
impostato per 'avviso di | il valore glicemico si Snooze alto.
glicemia alta. abbassa al di sotto del | Sivedail
livello di avviso. Capitolo 6.2,
Avvisi avanzati.
Avviso Il pits recente valore Vibra 3 volte, quindi No, a meno
glicemia di glucosio rilevato vibra/emette un bip 3 che non si
bassa dal sensore & pari volte ogni 5 minuti fino | sia attivata
o inferiore al valore alla conferma o se I'opzione
impostato per 'avviso di | il valore glicemico si Snooze basso.
glicemia bassa. innalza al di sopra del Si veda il
livello di avviso. Capitolo 6.2,
Avvisi avanzati.
Awviso La batteria del ricevitore | Vibra una sola volta Si, quando la
batteria € quasi scarica. quando la batteria ha batteria ha solo
bassa Quando si visualizza solo il 20% della sua il 10% della
questo avviso caricare carica. sua carica.
il ricevitore non appena
possibile.
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Avviso Fuori Il ricevitore e il 1 vibrazione, quindi No, a meno
intervallo trasmettitore non vibrazione/bip ogni che non si
\ comunicano e non si 5 minuti finché sia attivato
{ riceveranno le letture di il ricevitore e il I'avviso Fuori
. glucosio dal sensore. trasmettitore non sono intervallo.
Fuori intervallo pit fuori intervallo.
per 00:20:26
Ve D — Richiesta Il sensore sta inviando Solo simbolo nell'area Non pert.
sconosciuta letture glicemiche che il di stato.
del sensore ricevitore non & in grado
di interpretare. Non
si riceveranno letture
glicemiche dal sensore.
Richiesta di Il ricevitore ha rilevato Solo simbolo nell'area Non pert.
attesa un possibile problema di stato.
con il segnale del
sensore. Attendere
circa 30 minuti
perché si visualizzino
altre richieste. Non
immettere valori di
glucosio ematico
durante questo periodo
di tempo. Non si
riceveranno letture
glicemiche dal sensore.
Awviso Il sensore non € in grado di 1 vibrazione, quindi No
di errore effettuare la calibrazione. vibrazione/bip ogni
calibrazione - | Attendere 15 minuti, 5 minuti fino alla
15 minuti quindi immettere un altro conferma.

Inserire BG tra 15min

valore di glucosio ematico.
Attendere altri 15 minuti. Se
si visualizza nuovamente
questa schermata di errore,
immettere un altro valore di
glucosio ematico. Attendere
altri 15 minuti. Se il ricevitore
non visualizza alcuna lettura
€ necessario sostituire il
sensore.
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Avviso Il sensore non € in 1 vibrazione, quindi No
di errore grado di effettuare la vibrazione/bip ogni
calibrazione - calibrazione. Attendere 5 minuti fino alla
1 ora almeno un’ora, conferma.

quindi immettere

Inserire BG tra Thr un aItrg valorg g

glucosio ematico per

la calibrazione. Se il

ricevitore non visualizza

alcuna lettura &

necessario sostituire il

sensore.
Richiesta di Il ricevitore richiede Notifica visualizzata Si, ogni
calibrazione l'immissione di un solo sul display. 15 minuti.
12 ore valore di glucosio

ematico per eseguire la

calibrazione.
Richiesta di Il ricevitore richiede 1 vibrazione, quindi Si, ogni
ulteriore 'immissione di un vibrazione/bip ogni 15 minuti.
calibrazione valore di glucosio 5 minuti fino alla

ematico per eseguire conferma.

la calibrazione. | valori

di glucosio rilevati dal

sensore non saranno

visualizzati in questo

momento.
Richiesta di Il ricevitore richiede 1 vibrazione, quindi Si, ogni
calibrazione l'immissione di due vibrazione/bip ogni 15 minuti.
all'avvio valori di glucosio 5 minuti fino alla

ematico per eseguire la conferma.

calibrazione.
Richiesta Il ricevitore richiede 1 vibrazione, quindi Si, ogni
supplementare | I'immissione di un vibrazione/bip ogni 15 minuti.
di calibrazione | altro valore di glucosio 5 minuti fino alla
allavvio ematico per completare | conferma.

la calibrazione all’avvio.
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N Richiesta Il ricevitore sta Notifica visualizzata Non pert.
Inserisci GS della elaborando il valore solo sul display.

schermata di di glucosio ematico

elaborazione immesso.

Inserisci GS

Awviso rialzo | livelli glicemici stanno 2 vibrazioni, quindi No
aumentando a una 2 vibrazioni / 2 bip
velocita di 0,11 mmol/L ogni 5 minuti (2 volte)
al minuto o oltre. fino alla conferma.

Awviso rialzo | livelli glicemici 2 vibrazioni, quindi No

rapido stanno aumentando 2 vibrazioni / 2 bip
rapidamente a una ogni 5 minuti (2 volte)
velocita di 0,17 mmol/L fino alla conferma.
al minuto o oltre.

Awviso calo | livelli glicemici stanno 3 vibrazioni, quindi No
diminuendo a una 3 vibrazioni / 3 bip
velocita di 0,11 mmol/L ogni 5 minuti (2 volte)
al minuto o oltre. fino alla conferma.

Awviso calo | livelli glicemici 3 vibrazioni, quindi No

rapido stanno diminuendo 3 vibrazioni / 3 bip

rapidamente a una
velocita di 0,17 mmol/L
al minuto o oltre.

ogni 5 minuti (2 volte)
fino alla conferma.
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Notifica di La sessione del Notifica visualizzata Non pert.
scadenza del | sensore terminera tra solo sul display.
S ' sensore a 6 ore.
. 6 ore
quasi
scarico
05:56:30
Notifica di La sessione del Notifica visualizzata Non pert.
scadenza del | sensore terminera tra solo sul display.
S ' sensore a 2 ore.
n 2 ore
quasi
scarico
01:56:29
Notifica di La sessione del 1 vibrazione, quindi No
scadenza del | sensore terminera tra vibrazione/bip ogni
S sensore a 30 minuti. 5 minuti (2 volte).
. 30 minuti
quasi
scarico
00:26:30
Awviso di La sessione del 1 vibrazione, quindi No
scadenza sensore & terminata. vibrazione/bip ogni
sostituire del sensore 5 minuti (2 volte).
— alla fine della
sessione
Avviso di Il sensore non funziona 1 vibrazione, quindi Si, 2 volte
sensore non come previsto. vibrazione/bip ogni nei 10 minuti
funzionante 5 minuti (2 volte). seguenti per
30 minuti.
Errore sensore
Sostituire sensore
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Errore trasmeftitore
Sostituire trasmettitore

trasmettitore non
funzionante

guasto. Sostituirlo
immediatamente.

vibrazione/bip ogni
5 minuti (2 volte).

Awviso di errore Il ricevitore non 1 vibrazione (4 secondi) | No
del ricevitore funziona come + 4 bip.
previsto. Annotare
il codice di errore
[ES= TR N .
Contatta distributore locale Ol
Errore: ERR117 distributore di zona.
Awviso controllo Si era verificato un 1 vibrazione, quindi No
Controllo disistema di sistema errore dll smterna V|br§2|qn§/b|p ogni
e il ricevitore 'ha 5 minuti fino alla
\/ corretto. conferma.
superato
Richiesta di La batteria di 1 vibrazione No
Sty Ora/dat impostazione riserva é scarica;
Sepel] della data/ora € necessario
reimpostare la
/01 /22 data/l'ora.
15.34
Awviso batteria La batteria del 1 vibrazione, quindi Si, una volta
bassa del trasmettitore & quasi | vibrazione/bip ogni al giorno.
trasmettitore scarica. Sostituire il 5 minuti (2 volte).
trasmettitore il prima
X . ossibile.
Batteria scarica P
Ordinare nuovo trasmettitore
Awviso di Il trasmettitore & 1 vibrazione, quindi No
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Avvisi importanti e allarmi che possono essere verificati dall’'utente.

» Avviso di fuori intervallo - Per testare questo avviso, allontanare il ricevitore di oltre
6 metri per almeno 30 minuti.

* Avviso di scadenza del sensore in 30 minuti - Questo avviso viene visualizzato
durante il normale uso di un sensore per 7 giorni.

» Avviso di scadenza del sensore in 0 ore - Questo avviso viene visualizzato durante
il normale uso di un sensore per 7 giorni.

Altri avvisi e allarmi non possono essere verificati in sicurezza dall’'utente.
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GLOSSARIO

Applicatore Componente monouso collegato al supporto del sensore per I'inserimento
del sensore sotto la cute. All'interno del cilindro dell'applicatore & presente
un ago da rimuovere una volta inserito il sensore.

Avvisi Rialzo e Calo
(velocita di variazione)

Avvisi basati sulla velocita di rialzo/calo dei livelli glicemici e relativi valori.

Blocco di sicurezza Il blocco di sicurezza mantiene I'ago all'interno dell’applicatore in attesa

Calibrazione

Dispositivo di
chiusura del
trasmettitore

Frecce di trend
(velocita di
variazione)

ID trasmettitore

Interruzione dati
glicemia

Intervallo

Misuratore GS

mmol/L

Nuovo avviso

dell'inserimento del sensore. Agevola inoltre I'estrazione del trasmettitore
dal supporto del sensore al termine della sessione di monitoraggio della
glicemia.

Quando si immettono nel ricevitore i valori di glucosio ematico ottenuti da
un glucometro. La calibrazione € necessaria per consentire al ricevitore di
visualizzare letture glicemiche continue e informazioni sui trend.

Per la calibrazione non usare valori glicemici ottenuti da test effettuati su
siti alternativi.

Monitoraggio continuo del glucosio

Piccolo componente monouso che fissa il trasmettitore nel supporto del
sensore. Viene rimosso una volta inserito il trasmettitore nella sua sede.

Frecce poste sui grafici trend che indicano se i livelli glicemici stanno
variando e a quale velocita. Il sistema utilizza 7 frecce differenti
visualizzate al variare della velocita e del’andamento della glicemia.

Codice del trasmettitore immesso nel ricevitore per consentire la
comunicazione con il trasmettitore stesso.

Puo verificarsi quando il ricevitore non visualizza la lettura glicemica
inviata dal trasmettitore. Al posto della lettura verra visualizzato un
simbolo che segnala I'impossibilita di visualizzare la lettura da parte del
ricevitore.

Distanza tra ricevitore e trasmettitore. Tenere i due dispositivi entro 6 m
di distanza I'uno dall’altro per visualizzare dati glicemici sul ricevitore.

Glucometro. E consentito usare un glucometro qualsiasi disponibile in
commercio per ottenere i valori glicemici da inserire nel ricevitore.

Millimole al litro. Unita di misura internazionale standard per la
misurazione dei livelli glicemici.

Il sistema genera un nuovo avviso quando 'avviso iniziale non & stato
confermato.
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GLOSSARIO (seguito)

Periodo di avvio

Predefinito

Profili
RF

Ricevitore

Sensore
Sistema Dexcom G4
PLATINUM

Snooze

Supporto del sensore

Test del glucosio da
siti alternativi

Trasmettitore

Trend della glicemia

Periodo “di avvio” di 2 ore che inizia dopo aver comunicato al ricevitore
l'inserimento di un nuovo sensore. | dati glicemici non sono disponibili in
questo lasso di tempo.

Impostazione selezionata automaticamente, a meno che non venga
scelta un’altra opzione.

Impostazioni dei pattern acustici e dei livelli del volume per gli avvisi.

Trasmissione in radiofrequenza utilizzata per l'invio dei dati glicemici dal
trasmettitore al ricevitore.

Dispositivo di piccole dimensioni che acquisisce i dati glicemici dal
sensore/trasmettitore. | risultati vengono visualizzati sul display come
lettura di glucosio rilevata dal sensore (mmol/L) e come trend.

Parte del sensore che viene inserita sotto la cute con I'applicatore.
Rileva i livelli glicemici nei liquidi tissutali circostanti.

Sensore, trasmettitore e ricevitore.

Tra una ripetizione e l'altra degli avvisi per glicemia alta e bassa si pud
impostare un intervallo di tacitamento (snooze) (ogni 15 minuti fino a un
massimo di 5 ore).

Piccola base in plastica del sensore fissata alla cute (la pelle) per
mantenere in sede il trasmettitore.

Quando si ottiene sul glucometro un valore glicemico utilizzando un

campione ematico proveniente da una zona del corpo che non siano
i polpastrelli. Non usare siti alternativi di test per immettere i valori di
glucosio ematico nel ricevitore.

Componente del sistema Dexcom G4 PLATINUM che scatta nel supporto
del sensore e invia i dati del livello del glucosio al ricevitore in modalita
wireless.

| trend consentono di rilevare 'andamento dei livelli glicemici. E possibile
ottenere informazioni sui livelli glicemici pregressi e sulla loro tendenza. Il
grafico mostra i trend della glicemia per il periodo di tempo indicato sullo

schermo.
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GLOSSARIO (seguito)

Valore rilevato dal glucometro. Valore glicemico ottenuto dalla puntura del
polpastrello con un glucometro disponibile in commercio.

Lettura glicemica visualizzata sul ricevitore. La lettura € espressa
in mmol/L e viene aggiornata ogni 5 minuti.

SIMBOLI USATI NELLE ETICHETTE

| seguenti simboli possono essere presenti sulle etichette delle confezioni del sensore, del
trasmettitore e del ricevitore. Questi simboli forniscono informazioni sull'utilizzo corretto e
sicuro del sistema di monitoraggio continuo del glucosio Dexcom G4 PLATINUM. Alcuni
di questi simboli potrebbero non avere alcun significato nell’area geografica d’uso del
prodotto e vengono pertanto elencati a fini informativi. Questa tabella mostra il significato
di ciascun simbolo.

g “Usare entro” LOT | |Numero di lotto @

. Numero di parte, numero
A AT T REF di catalogo
. S Sterilizzato mediante
STERILE
@ Data di fabbricazione STERILE |R] irradiazione
A Limiti min e max di
Non riutilizzare
temperatura
SN Numero di serie Immersione temporanea
Apparecchiatura di - .
|:| Classe Il I]E Gocce a caduta verticale
~ Corrente alternata —— — |Corrente continua
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Parte applicata Tipo BF

Seguire le istruzioni
operative

Fabbricante

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea

Limiti min e max di
umidita

Radiazione non ionizzante

Direttiva RAEE dell’Unione
europea 2006-66-CE

0086

Questo marchio certifica
che il dispositivo
conforme ai requisiti della
Direttiva del Consiglio
Europeo 93/42/CEE

Apparecchiatura elettrica
progettata principalmente
per l'uso all’interno

Non usare se la
confezione é danneggiata

Ingresso

SB

Spedire entro

Tenere asciutto
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