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Precauzioni 03:41 ] ] 08:41 Dati relativi al glucosio 03:41 [=3 03:41 [=] 03:41 [=3 03:41 [=) O Nota
® Data Data La tabella riportata di it . inch do | h ta iniziale vi i i dati relativi al livello del gl . Inta sens, Inta sens, Infa sens, Inta sens, L i X L ) X ) ) e
® . o o _ Lo Formato a tapella riportata di seguito spiega in che modo la schermata iniziale visualizza | dati relativi al livello del glucosio. \mmestere il codice 1 3 6 immestere il codie 1Y £ & I valori di calibrazione vengono archiviati automaticamente nel registro eventi e non si possono eliminare.
a e en S I ¢ Per una connessione corretta tra il ricevitore CareSens Air e il sensore, mantenere una distanza non o ) s S " odicefiad e cadics 2t
l I ; f - - ; €nsore NoN connesso ensore connesso ‘edel 22 -sore el e ol
superiore a 6 metri. AAAHMAGE G ) GG/MMAAAA C_ — edel 52 sors. della confezione del senscre.
¢ Non riparare questo prodotto senza I'autorizzazione del produttore. s i Data 0341 (] 09:41 fird I - -~
= . - . L . . . —— PP 05 "rB 3 HIG . . - - -
* Quando si utilizza il ricevitore CareSens Air, € necessario adottare precauzioni per evitare danni. s s ifa P PR pe 4 45l © s oo sensore ® O Codice PIN: XXX E] 3 5 5 4. Utilizzo deg" eventi del ricevitore
I CeVI o re o Evitare di far cadere o colpire il ricevitore CareSens Air. ol ecamsionore il codice I 6 v >
¢ |l ricevitore CareSens Air € stato certificato con un grado di protezione IP22, & quindi protetto da corpi “'Lf[rlflf’lﬂ‘?‘“i;':'}lff':’:f‘ﬁt
estranei delle dimensioni di un dito e da gocce d'acqua. E tuttavia necessario prestare attenzione, per T S 4.1 Analisi delle caratteristiche deali eventi
evitare I'ingresso di polvere o acqua nel dispositivo. <ind,. A v el 4lnd. A w o © <ind.  ~Aw A O < Ind. L 4s] <lnd, A e, O Cind. oo F %) < Ind. [{[Ys] g
PCGAA-000161 REVO 2025-09 * Evitare il contatto con la superficie esterna del ricevitore per piu di 10 minuti in ambienti con temperature - ]'g 3. Connettere il sensore e selezionare Av. O. Consultare il manuale dell'utente di CareSens Air per istruzioni Eventi
. superiori a 41 °C. Cid potrebbe causare ustioni malgrado la temperatura non eccessivamente alta. ioni 1 - ; i N - . . . . s o . - )
Sommal‘lo . i h ' o . ' p [ Imp05t32|on| dell'ora o e W@ o= su come commettere il sensore. E possibile utilizzare gli eventi per registrare attivita e situazioni che possono influire sui livelli del glucosio.
* Laparte estena del prodotto ha la funzione di punto di applicazione durante I'utilizzo (tranne che durante Selezionare il formato dell'ora, quindi inserire I'ora corrente di conseguenza. Selezionare Av. O per continuare Heda @ : 2 2 aomi 0541 [=} 0541 [=] La gestione degli eventi consente di monitorare attivita o situazioni specifiche che influiscono sui livelli del
la ricarica). A I ’ : ) ) % Ullinie 3 ore @ Menu© Cullime3ure  MenuQ : HH L ; T . I e ) )
; , it 1alivray ot ‘ o o ) ) oy o Formati disponibili per I'ora: 12 ore (AM/PM) o 24 ore. e — applicaz. sens. 173 Applicaz, sens. glucosio, il che permette di gestire il diabete in modo pit efficace con I'aiuto di un medico.
Prima dell'uso 5.2 L/lsualllz_zangnle (l:lelle statistiche * Non installare il dispositivo in luoghi in cui sia difficile scollegarlo dall'alimentazione durante la ricarica. — !
1. Ricevitore CareSens Air ettagliate del glucosio La ricarica si interrompera temporaneamente se la temperatura del ricevitore non rientra nell'intervallo 03:41 m 03:41 m Num. Nome Descrizione {
1.1 Componenti del prodotto 6. Controllo delle informazioni sul ricevitore 0-45 °C. Laricarica riprendera automaticamente non appena la temperatura tornera entro questo intervallo. Dra Dra - - - -
2. Utilizzo del ricevitore CareSens Air 6.1 Funzionalita informative Si tratta di una normale operazione di protezione. Per un utilizzo sicuro, attenersi alle seguenti istruzioni: Tamata Fomata (1] Avv. sens. Visualizzato sulla schermata Home quando il sensore non € connesso. (1) B Registroeventi
’ ! . . . " i " iei P ¢ Non utilizzare il ricevitore durante la ricarica. o 24H G inci y
2.1 Configurazione iniziale del dispositivo 7. Utilizzo degll avvisi del_rlcewtore . c i | orodotio cofo bioni . . a0 045 °C % S 8 | Menu Apre la schermata del menu principale. et mossa g R — 9‘ ® Gluc sang.
2.2 Schermata iniziale 7.1 Funzionalita di avviso et G lbzsis plissive Bl il e e e D ’ ura ura © | Vvalore di CGM I valore del glucosio corrente in tempo reale. | valori all'interno Faphe ol et i rlasclesulfaplicators. © 1l pasto
2.3 Esplorazione del menu 72 Modifica delle impostazioni del ricevitore * Non esporre l ficevitore a luce solare diretta, calore o umidita eccessiva. ) . 0 [os | 0 |0 o8 alore i dell'intervallo dell'obiettivo sono visualizzati in verde. pRlizacions come mestrats. 0‘ # Insull
2.4  Connessione del sensore 7.3  Controllo degli avvisi o Utilizzare solo un adattatore collegato al cavo di ricarica USB con potenza nominale di 5V CC, 1 A CC. - - - — - i o i o | nsuting
" i o L Non utilizzare adattatori ad alta potenza. o Frecce relative alla Indicano la tendenza del glucosio a breve termine (in aumento o in = ad : ad O % Attivits fisica
3. Calibrazione del ricevitore 8. Modifica delle impostazioni del ricevitore I S . . - ) tendenza diminuzione) ) ) ) ) ) . - | :
) ) ) - . 81 Funzionalita delle i tazioni o Utilizzare solo un adattatore collegato al cavo di ricarica USB che sia un dispositivo medico approvato : 4. Tenere premuto il pulsante di accensione del sensore fino a quando non scatta in posizione, quindi ® ¢ farma
3.1 Misurazione di un valore di calibrazione -1 Funzionalita delle impostazioni IEC 60601-1, Classe Il) 0 un’ hiat fficio (IEC 60950-1, IEC 62368-1, Classe Il <nd. A~ w0 i Av w0 - - o nellarco di : lezionare Av. O ¢ famaco
, Classe Il) o un'apparecchiatura per ufficio , , Classe Il) con Medi Il valore medio del gl io nell'arco di tem lezionato. selezionare Av. O.
. - . o i , 3Se I edia alore medio del glucosio nell'arco di tempo selezionato
4. Utilizzo degli eventi del ricevitore 9. Manutenzione potenza nominale inferiore a 100 VA. - - - Tl o q @ Chetone
4.1 Analisi delle caratteristiche degli eventi 9.1 Cura del ricevitore durante I'uso Impostazioni delle unita di misura © |Vitaresidua del sensore | La durata residua del sensore. [ ——— 303 Qcind  ~v  selO®
4.2 Controllo delle informazioni sugli eventi 9.2 Smaltimento del prodotto Scegliere le nita di misura, quindi selezionare Av. O per continuare @ | Scala del grafico Cambia in base all'intervallo di tempo visualizzato sul grafico s
4.3 Inserimento di un evento ifi . q . i P~ ’ ' ’ 3, 6,12 024 ore). h izi
’ unevene 10- Specifiche del prodotto 1. Ricevitore CareSens Air * Unita disponibii: mg/clL o mmolL. ( ) - um. Nome Desorizione
5. Utilizzo delle statistiche del ricevitore - S ) . - . . o
. s - Tmal = T lal . © | Registro eventi Consente di visualizzare gli eventi registrati a partire dai piu
5.1 Funzionalita statistiche . Ui endenze del glucosio 9 recenti, con opzioni per visualizzare o eliminare i dettagli.
Scopo previsto Le variazioni del livello del glucosio mentre il sensore & in uso vengono visualizzate sotto forma di grafico. I pulsante . : : -
- 1 ] ) ) . . ) . . . . . e o imiaidL e} zccansicne finché ron o al Registra un livello di glucosio nel sangue con data e ora, entro
Pﬂma de" uso Indicato per il monitoraggio continuo della glicemia mediante misurazione del glucosio nei fluidi interstiziali in ) O R uc. sang. 30 giorni da oggi.
persone con diabete mellito di eta pari o superiore a 18 anni. mmoliL -
o CareSens Air & destinato a persone di eta pari o superiore a 18 anni affette da diabete o che . - < Ind. fige) © | Pasto Registra I'assunzione di carboidrati, proteine e grassi con data
necessitano di una gestione del livello del glucosio. Monitora costantemente in tempo reale la Importanza dell'uso o el e ora, entro 30 giorni da oggi.
concentraz!one d! glucos!o nel fluido |nterst|znale. Il monltoragglq contl_nuo dellglucosp ca!cola Ia . Il |f|f:eV|tore QgrgSens Air viene utilizzato quando I'app utente non & disponibile o in risposta a scenari di (5} (6] L Note ) Registra il tipo e la dose di insulina con data e ora, entro 30
concentrazione di glucosio nel sangue misurando la concentrazione di glucosio nel fluido interstiziale. utilizzo specifici, ad esempio: L - ' . ' - , @ | Insulina iorni d )
. : : . . - : - R . o , , Il ricevitore CareSens Air e il sensore devono restare a una distanza massima di 6 metri I'uno dall'altro. La giorni aa oggi.
Quando la concentrazione di glucosio nel sangue cambia, la concentrazione di glucosio nel fluido * Se si utilizzano dispositivi smart che non supportano I'app dell'utente. portata della trasmissione pud essere inferiore in presenza di liquidi o di un ostacolo tra il ricevitore CareSens
interstiziale cambia da 5 a 15 minuti dopo. e Se si utilizza il prodotto in circostanze specifiche, ad esempio a titolo temporaneo all'interno di ospedali o ¢<ind.  Av WO Air 6 il sensore © | Attivita fisica Registra durata e intensita dell'esercizio con data e ora, entro
¢ |l prodotto utilizza solo le informazioni personali raccolte con il consenso dell'utente. strutture mediche. = e . 30 giorni dalla data odierna.
L. . N .. o0 . L Cn yepe s - . e . Loy Lo . . . Note Media 5,7 14 momi . . . . . . : : ] i i
: Eel' ulter;orlldgtta_gll StU questo EFOQ?ITO, cpyptgttaﬁ:‘ il pg)du’gore ?AYISC:tare il sito Web. o al ¢ In ambienti in cui & difficile utilizzare dispositivi smart, come gli esami di certificazione nazionali. ’ . o . 3 - o ol aoe MewO 5. Controllare le ultime quattro cifre del numero di serie del sensore sull'etichetta della confezione. © | Farmaci Registra |'uso di farmaci con data e ora, entro 30 giorni dalla
n eventuale incidente grave che interessi Il ricevitore Laresens Alr deve essere segnalato a : Una volta impostate, le unita di misura non si possono modificare senza ripristinare il ricevitore. - Selezionare Sel. O per confermare, quindi Si O. data odierna.
produttore e all'autorita competente del proprio Paese. 1.1 Component| de| prodotto L ” del o hiedere f 20 minuti
' . ¢ Laconnessione del sensore puo richiedere 1ino a 20 minuti. Registra il livello di chetone con data e ora, entro 30 giorni da
L Note Di seguito é riportato il contenuto della confezione del ricevitore: Il contenuto pud variare a seconda dell'area Impostazioni iniziali degli avvisi Num. Nome Descrizione gl o Al 5 © | Chetone 0ggi.
o Per connettere il sensore, consultare la guida di riferimento rapido inclusa nella confezione del geografica. Fare riferimento ai contenuti riportati nell'elenco fornito con la confezione. Durante la configurazione iniziale, impostare gli avvisi per i livelli di glucosio e gli avvisi di cambiamento rapido 0 Grafi X Gli intervalli di tempo sull'asse orizzontale. Le etichette del tempo Associazione < UL Assocfazione . ULAUR )
" i " T [T i S e : ’ rafico asse i da dell' Il fi lezi : ——— ©® | { Pulsante Ind. Consente di tornare alla schermata precedente.
sensore o il manuale dell'utente disponibile all'indirizzo CareSensAir.com. dei livelli di glucosio. variano a seconda dell'intervallo grafico selezionato. i et e el e
e Tutti gli standard e le normative menzionati sono in vigore alla data di pubblicazione del presente i ioni si i ioni i : P - ZumEizdiserie del sEnsore. . i i ' i i i
9 9 p p . Queste impostazioni si possono regolare in un secondo momento dal menu Impostazioni. o Nell'intervallo dell'obiettivo I valori di glucosio compresi nell'intervallo dell'obiettivo sono © |~ Pulsante Su/ v pulsante Giu Consentqno d|‘spostar5| verso |'alto o il basso nei menu e di
manuale. ' 1. Awisi relativi al livello del glucosio visualizzati in blu. regolare i valori.
¢ i-SENS, Inc. ha preparato con cura le informazioni contenute nel presente manuale in modo che Impostare le soglie di allarme per i livelli di glucosio molto bassi, bassi e alti, quindi selezionare Av. O per : ’ :
! o s t (5. T, FSENE fem & sl el o PO B P g ' 4 P ' Visualizza i valori di glucosio al di sotto della soglia inferiore con dei ©® | O Pulsante Sel Consente di confermare la selezione o di passare alla
siano quanto pil accurate possibile. Tuttavia, i non & responsabile di eventuali errori o continuare. (3] Glucosio basso : ’ ulsante Sel. schermata successiva
omissioni contenuti nel manuale. i-SENS pud modificare il prodotto descritto nel presente manuale o punti rossi. G CRAIr 1231 O :
gua!smz TPP“gaﬂone software correlata senza preavviso per migliorare I'affidabilita, le funzioni o il Ijng]:;t o = Ijng]:; g - Ijng]:; g = ® | Glucosio alto Visualizza i valori del glucosio al di sopra della soglia superiore con @) csairanl2 l&! 4.2 Controllo delle informazioni sugli eventi
esign del prodotto. Lo . ' . R RIS 4 NP, 4 i i i i gialli .
¢ 2 . o ' . o Ricevitore CareSens Air Custodia protettiva ~ Cavo di ricarica USB (USB Type-C) Manuale dell'utente i e - At dei punti gialli. hn A~ 5l ! Zioni sugli eventi
¢ |l presente documento & protetto da copyright. E severamente vietato copiare o modificare questo A Visualizza i valori del I . tro int llo obietti dei i
manuale senza il previo consenso di i-SENS. ; mmeliL 100 3 mmoliL (5] Glucosio normale Isualizza | valorl del glucosio entro Tintervaflo oblettivo con del puntl . . Registro eventi
Componente del pulsante del ricevitore CareSens Air verdi. Se la connessione del sensore non riesce .
Quanda ozt Quanda ozt Quandasonm - - - ] K . . ] . . E possibile gestire gli eventi registrati sul ricevitore utilizzando il registro eventi.
. e . . .. . o Linea di soglia del La linea dell lia del al o alto nel arafi Se il sensore non riesce a connettersi, viene visualizzata una schermata di errore che spiega la causa della
Definizioni dei simboli glucosio alto alinea detla soglia del glucosio afto nel gratico. mancata connessione. A seconda della causa dell'errore, attenersi alla seguente procedura per provare a
La seguente tabella riporta i simboli grafici per le apparecchiature elettriche nella pratica medica stabilita Linea di soglia del . . . . chélle?arefll sensore. | codice PIN tte: Verifi di . it it te il codice PIN
dalla IEC (International Electrotechnical Commission). Questi simboli forniscono ulteriori informazioni non (7} glucosio basso La linea della soglia del glucosio basso nel grafico. 6e Ife informazioni sul codice non sono corrette: Verificare di aver inserito correttamente il codice a
solo sul prodotto e sull'uso del prodotto, ma anche sulla sicurezza. aInd. Aaw me O and. Aaw me O 4ind. Av D cifre. . N - o
¢ Se un sensore non funziona correttamente: Il sensore non puo essere riutilizzato o non pud pit essere
Simbolo Descrizione 2. Awisi in rapido cambiamento 23 Esplorazione dei menu ut|||z|;ato a caLljlsa della scadenza della durata del sensore. Se necessario, scollegare il sensore. Quindi,
) Pulsante Descrizione Impostare la soglia di allarme per le letture del glucosio che variano rapidamente. Selezionare Av. O per applicare e collegare un nuovo sensore. o o . .
C E Marchio CE - - . - - continuare. 9 9 M ® Se la connessione non & stabile: Tenere sensore e ricevitore vicini e provare a effettuare di nuovo la connessione.
. " ] o Qongente di selezionare, passare al campo di immissione successivo e accendere il « Soglie disponibill: Superiore a 2 mg/dL/min (0,1 mmol/L/min) e Superiore a 3 mg/dL/min (0,2 mmol/L/min) enu ¢ Se il sensore & scaduto: sostituire il sensore scaduto con uno nuovo. 0,2 mmoliL
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea ricevitore 9 P - oup 9 ! p 9 ’ La tabella riportata di seguito descrive i menu del ricevitore CareSens Air. Disconnessione del sensore ¢ Ind ~v 5elO
MD o ) < Consente di tornare al campo di immissione precedente (o al menu principale) e di 13:41 (3] 3:41 (3] Quando il sensore non & connesso Quando il sensore & connesso ) . ) ) . ”
Dispositivo medico accedere alla modalita di pausa Impost. avvisi 45 Impost. avisi 45 Il sensore viene scollegato automahcamente‘quando ;cade. In caso di malfunzionamento o danni, & possibile —
camb. ap. Camb. -ap. scollegare manualmente un sensore mentre € ancora in uso. Num. Descrizione
A Attenzione A Consente di spostarsi verso |'alto nei menu e di aumentare i valori R - Quando si scollega il sensore, i dati non ancora trasferiti potrebbero andare persi. Verificare che tutti i dati o Se non sono disponibili record di eventi. viens visualizzato il messaaaio *Nessun dato”
; - . . e ) L e avw sens, [Dén sensare recenti siano stati ricevuti prima della disconnessione. P ’ 99 ’
Eli] c ltare le istruzioni per I ltare le istruzioni per I lettronich 4 Consente di spostarsi verso il basso nei menu e di diminuire i valori U allarme suoner =1 U allarme susner s 1 ; ' :
onsultare le istruzioni per Tuso o consuftare le istruzioni per fuso eletironiche lisellc: i 7 rchere nel lisellc: i 7 e here nel Bl £ calinras & Calibrazi Per disconnettere il sensore, attenersi alla procedura seguente: (2] Il registro eventi visualizza tutti gli eventi registrati dall'utente, a partire dal pil recente.
sangue sala o scends oltre i sangue sala o scends oltre i Calinrazione Calibrazione I i H
® . ‘ | o/lib q T el ol otte ety T e at] ol otte ety © 1. Nella schermata iniziale selezionare Menu > Sensore > Disc. sens.
are riferimento al manuale/libretto di istruzioni i woinut. Eventi N = Evanli N 2. Q : : . P : : : :
o0 0 0 0 . e . = b : . Quando viene visualizzata la schermata di disconnessione del sensore, selezionare Disconnetti. P . -
50 mmoliL 20 mmoliL R ! e . \ . . Eliminazione di un evento
) . 2. Utilizzo del ricevitore CareSens Air e e O| & rasnarta R i Rapporta N 3. Quando viene visualizzata la finestra a comparsa "Disconnettere il sensore?", selezionare Si O. Il sensore o : ) ) ) )
R Parte applicata di tipo BF Cind o i o . PP verra disconnesso Per eliminare un registro eventi, procedere come riportato di seguito.
nd. S W na. A W : . . . .
. . . . (5] wani Inf jani > 1. Nel menu selezionare Eventi > Registro eventi.
hi¢ P . . . Accensione del ricevitore CareSens Air O wlormadoni > © informazioni 081 WD 081 D . , it > Registro S
RAEE (rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche) 3. Tipo di awiso 0| & & cazioni N r— Dist, sens 2. Selezionare I'evento che si desidera eliminare e scegliere Elimina.
X o 5 . . | staziani k] mpostazioni ¢ : - . n o . P 1
= Premere il pulsante O per accendere il ricevitore CareSens Air. ‘ Scegliere il tipo di awviso preferito, quindi selezionare Av. O per continuare. rpastazian S ——— 3. Selezionare Si O nella finestra a comparsa per eliminare I'evento.
/ﬂf Limite di temperatura ¢ Gli utenti al primo utilizzo devono configurare le impostazioni iniziali nel seguente ordine: « Tipi disponibili: Suono, vibrazione o muto (7] h Arresta & Arresto :
Lingua = Schermata di avvio = Informativa sulla privacy = Data —» Ora —» Unita = Impost. avvisi = ’ O e @ v o® T Av  sl0 03:41 L2
Info sicur. 13:41 : : - - )
imi i idita . . L . . . o ici - Selezionygre "CE" [per - ;
Limite di umidita * Una volta completata la configurazione iniziale o dopo aver connesso il sensore, verra visualizzata la I poSE VS £ Fotinuare. ‘;"j" " :“‘; e
- - - - - - schermata iniziale. i o aisn Num. Nome Descrizione L R
Grado di protezione contro I'ingresso di corpi estranei o acqua A 5 - . - - - . Dizconnattere Dat { Ora Data,/Om
© | Aw. sens Viene visualizzato quando non vi sono sensori connessi e utilizzati Ok il sensore? 19/04/2025 09141 19/04/2025 09141
“ Produttore . . e . . s aceglie f cizativa e ’ ’ per I'avvio del processo di connessione del sensore.
2.1 Configurazione iniziale del dispositivo e nati —— — . Gnd. Ay 5elO ET
% cranaliar il o herion. o | calibrazione Apre la schermata della calibrazione per I'immissione manuale di
Importatore PP H Sars lsuonan un valore di glucosio per la calibrazione del sensore oK
|mpOStaZIOnl de"a Ilngua whrazinae per nnn rschiare 9 p N
. . L . di ignorare gli avisi. f . . PRETRN PR . . - - 0 = -
Codice di lotto Scegliere una lingua, quindi premere il pulsante Av. O. ® | Eventi Apre il menu Eventi per registrare attivita quali glicemia, pasti, 3 CallbraZ|0ne del r|ceV|t0re Cid.  ~v 5O
ol o <lnd. A . insulina, esercizio fisico, farmaci, e chetoni.
@ Numero di serie Lingua A . Visualizza i rapporti riepilogativi dei dati della glicemia in base 4.3 | i to di t
@ | Rapporto : - A I B nserimento di un evento
Frangais Informazioni sulla sicurezza PP all'intervallo di tempo selezionato (1, 7, 14, 30 o 90 giorni). O Note si st i i ol . . insuli tivita fisica. § i e chet iut
Data di produzion Rivedere le informazioni sulla sicurezza, quindi selezionare Av. O per continuare. . - . . - . izioni imitazi i i | possono registrare eventi quall glucosio, pasti, Insulina, attivita fisica, farmaci € chetone per aiutare a
& ata di produzione taliano q P 6 | Informazioni Visualizza le informazioni su ricevitore, informazioni sicurezza, ° ggzg:azsl,zgrfgzrf;?t?z(i)l (s::lrjlzirrz Eilllr:i]::t:\filt?)rsg gzlrlgs?rlfzflone. gestire il diabete.
) 03:41 o 03:41 LS 09:41 LS modalita d'uso e registro del sensore. . Cambiamento rapido dei livelli del glucosio : Per registrare un evento utilizzando il ricevitore CareSens Air, attenersi alla procedura riportata di seguito.
. . . Polski o Infe sicur. L& Infe sicur. i Infe sicur. 36 K - T . Elgel 9
Informazioni sulla sicurezza — o 1t e o . i un o oo 31 uandosw ene rleata s ® |Impostazioni mizz}fémﬁ)czgssggeéwggzzelfglr;;:gvg aV/%lgam:,”ngua - ggﬂiﬁf&?ﬁ:ﬁ;ﬁ;ﬁﬁo del sensore Inserimento del glucosio nel sangue
. sozcituire L cure di un prenders decisicni sicure s y , . - . .
i iri indi ioni indi ioni diem @ RN S0 S5AETE e sepuenti s tuazicni: A Tuande i verifics . . N " . . n 5 1. > . .
Fporate n Quests capiolo prima di Uilzzar | sewors GareSens A In casa contarc. polrebbers vasonss O o |Anest Gonsentedi I oot * CareSens Alr funziona bene senza necessita di calibrazione. Tuttava, se 0 desidera, 'tente pud Nel menu selozionare Eventi > Gluc. sang.
Iportate in qu pitolo pri I utilizzare Il ricevitore S Alr. | ontrario, p — diahere. 1 auando s o oo perciadisegnale rresto onsente di spegnere Il ricevitore. scegliere di eseguire la calibrazione utilizzando un glucometro, seguendo la normale procedura. 2. Utilizzare i pulsanti su/giu per regolare il livello di glucosio, quindi selezionare Av. O. Impostare data e
verificarsi letture del livello di glucosio imprecise o avvisi per errori. Per informazioni complete sulla ~ w0 . cocrispendanc 21l letera 51 Quando il segnals ostlla R ora nello stesso modo, quindi selezionare Av. O.
sicurezza del sistema CGM CareSens Air, consultare la guida di riferimento rapido inclusa nella ;.el;iSir::'lt“eI;E[midjr:ps la iml ua:‘r?gcrvpper il valare de | Dopou i ezione di © | {Pulsante Ind. Consente di tornare alla schermata precedente. 3. Selezi Salva O ' let
- ) T ! A g drme . . . = tichs il il valore de. & Dopa uniniezion 2 . Selezionare Salva O per completare.
confezione del sensore o il manuale dell'utente disponibile all'indirizzo CareSensAir.com. Schermata di avvio fase el e Elacns nappane solr HIda taning .l alto fosaglo .. | Consentono di spostarsi verso I'alto o il basso nei menu e di 3.1 Inserimento di un valore di calibrazione
i [ i indi i Tulbasia, -:"qrr'rr".‘.gr'r‘ 3. Riri e © | A Pulsante Su/~ pulsante Giu i i " 09:41 ) 09:41 ) 08:41 i (0
A rt Rivedere I'introduzione al prodotto, quindi premere il pulsante Av. O. HlaA, & nerasArin > R regolare i valori. ) ) o ) o ) ) 5 9 9
vverienze <ind P <ind P <ind o - - - Per garantire che le letture di CareSens Air siano accurate, misurare il livello del glucosio con il glucometro e
05341 (=] : G : L : L ©® | O Pulsante Sel Consente di confermare la selezione o di passare alla schermata immettere il valore di calibrazione entro 5 minuti. Gluc. sang, Data Gluc, sang,
. . ) s ) ) iva. : | 5,9 mmoliL
¢ Onde elettromagnetiche particolarmente forti possono influire sul normale funzionamento del - successiva Inserimento di un valore di calibrazione 59 & mmol/L 20/04/2025 < mme
ricevitore CareSens Air. 2.2 Schermata iniziale Viene visualizzato quando un sensore & connesso, riportando o E;tfo'f;uzs D91
¢ Tenere il ricevitore CareSens Air lontano dalle fonti di onde elettromagnetiche. Seil funzi ) do stabil I h ta iniziale el ricevit 3 visualizzat fico | ® | Sensore informazioni quali numero di serie, ora di inizio e durata residua del 1. Selezionare Calibrazione nel menu. " ”
o ) . ) o ) . . e il sensore funziona in modo stabile, sulla schermata iniziale del ricevitore verra visualizzato un grafico in :
¢ |l ricevitore CareSens Air memorizza fino a 180 giorni di dati, con le voci meno recenti sovrascritte tempo reale delle variazioni del livello del glucosio 9 sensore. 0541 il I o
automaticamente. | dati potrebbero andare persi se non vengono caricati sul server cloud. Per Camsons 4 formises. Lucll Comprendere il contenuto & Ie funzionalitg del ricevitore consentira di utilizare CareSens Air per gestire i Henu Le date delleucato possono
garantire la sicurezza dei dati, eseguire con frequenza regolare |'archiviazione sul server cloud. _cfn'lfl"”,‘ff'flw e e diabepte in modo pit efficace perg 2.4 Connessione del sensore “i) Sensore giorni dalla data odiema
e Le letture del glucosio nel sangue ottenute usando CareSens Air non possono sostituire le cure di monitoragg’c del diabece. ’ brasione ¢nd. A~ MO <lnd.  Av a0 < Ind. Salva O
un medico e non possono essere utilizzate per diagnosticare il diabete. Sono destinate g o Informazioni di base Connessione del sensore al ricevitore SHBIEHONE
esclusivamente a fornire dati sul glucosio ai pazienti per aiutarli a gestire il diabete e per assistere i nd. ! : I o P ’ i o | Feerti 3 i H i
medici nella diagnos! e nel trattamento. Iai"taatgilrirsrigij:?giillalluestra le informazioni di base che il ricevitore CareSens Air visualizza nella parte superiore Per connettere il sensore al ricevitore, procedere come segue. venti Inserimento dei pasti
- . ’ . o ) - - i i . i & gis i i i i i 1. Nel menu selezionare Eventi > Pasto.
o Per prendere decisioni terapeutiche appropriate, regolare le impostazioni degli awvisi correnti in Informativa sulla privacy ° 00000 1. Nel menu selezionare Avv. sens. Se € gia connesso un sensore, il menu viene visualizzato come Sensore. i Rapperta > ! ' : Ve . . o o ' . o
modo da riconoscerli piu faciimente e controllare spesso il dispositivo di visualizzazione per evitare Consultare I'informativa sulla privacy, quindi selezionare Accetto O. 0341 @ Informaioni N 2. Ut:llz_zare i pllilsagtl ISU/gIUt per (ljmtmettere i gﬁam{m di cartzjmdrat!, g!roteime_ e gras:| c%nsumatl, quindi
e i Evmiich selezionare Av. O. Impostare data e ora nello stesso modo, quindi selezionare Av. O.
la mancata ricezione degli avvisi. 9L ra) Menu <ind, A RelD - P 4
» Non eseguire la calibrazione se il livello del glucosio nel sangue cambia rapidamente (di 2 mg/dL Infermativa sulla privacy 3 vy, sens. 3. Selezionare Salva O per completare.
(0,1 mmol/L) o piu al minuto). Cid potrebbe influire sulla precisione del sensore. cate ‘,Pi:_,,_i p';m,_m _ P 2. Ut|||zzarg i pulsanti §u/g|u per scegliere un valore di calibrazione e selezionare Av. O per passare al campo T ) 0841 ) 0941 )
e Per la calibrazione, non utilizzare misurazioni effettuate su parti del corpo (palmo, avambraccio, Ehili caram W 2R 8 Allarazions successivo. Al termine, selezionare OK O.
ecc.) diverse dalla punta del dito. Il risultato puo essere diverso da quello ottenuto con la puntura ® Fuenti 3 el WD el D Carbaidrati Data Carboidrati
del polpastrello e ciod pud influire sull'accuratezza delle letture del glucosio misurato dal sensore. Quzndo si stfettua il P oo = - -~ 2008
% f Calibrazione LCalibrazione 0 20/04/202:
o - A rinleganmenta a Sensass, Num. Nome Descrizione il Rapporta » V& oo > .
¢ Se il risultato della lettura del glucometro & inferiore a 10 mg/dL (0,6 mmol/L) o superiore a 600 mg/ ot samsibili del : h alase i cal brazic e proteine Prateine
dL (33,3 mmol/L), tale risultato non potra essere utilizzato come valore di calibrazione. Is'é\c’;:f';;;:jgr}‘i;:m“* (1] Ora Visualizza I'ora corrente. O Informarioni 3 o " Ora She
. P . . . . . P . e < 3 mmaolf
¢ Se si nota che il livello di glucosio nel sangue visualizzato non riflette accuratamente i sintomi, segial azicne e famin e, (2] Volume Indica che il volume del ricevitore € stato disattivato (livello 0). o - 3 \ ,71 . ’ ¢ A L ZL“SI
usare subito un glucometro per controllare e prendere le necessarie decisioni terapeutiche. ind pr—— ® Connessione al PC Indica che il ricevitore & connesso a un PG mpostazioni Eﬁﬂﬁf;f;ﬁ:iélrﬁﬁf sapr Grassi Le date dellevento possono E
Intraprendere le necessarie azioni mediche o seguire le istruzioni del proprio medico. : ! fricevi un 7% & Arresto o g P g E;k-ndla‘;;uzs bt
ici icevi i i i - (4] Silenziamento avvisi Indica che la modalita di silenziamento degli avvisi & attiva. - L .
e Se Ig superficie del r|c_eV|t‘ore Cz;rgSen_s_Alr appare spon_fca,lpullrla con un panno morbido o una Impostazmne della data g Cind. v selD Cnd v P Cind. A O <ind. S0
salvietta. Se necessario, & possibile utilizzare alcol ma in piccole quantita su un panno o una : ) L ) ) ) ) Indica lo stato della comunicazione con il sensore.
salvietta. Solventi organici altamente corrosivi, come benzene o acetone, possono danneggiare il Selezionare il formato della data, quindi inserire la data di conseguenza. Selezionare Av. O per continuare. © |Segnale o Visualizzato: sensore connesso e dati ricevuti 2. Nella schermata Info sens., selezionare Av. O. Immettere il codice PIN a 6 cifre riportato sull'etichetta della
dispositivo. * Formati della data disponibili: AAAA/MM/GG, MM/GG/AAAA 0 GG/MM/AAAA. o Lampeggiante: sensore connesso ma segnale perso confezione del sensore. Utilizzare i pulsanti su/giu per scegliere ogni cifra e selezionare Av. O per passare Cind. A D < Ann. 1)
* Non lasciare il ricevitore CareSens Air con la batteria scarica per periodi di tempo prolungati. In - — — - - al campo successivo. Al termine, selezionare OK O.
caso contrario la durata della batteria potrebbe ridursi (6] Batteria Visualizza il livello di carica residua della batteria.




Inserimento dell'insulina 09:41 (0} 05:41 D Num. Nome Descrizione .
1. Nel menu selezionare Eventi > Insulina. Informazioni p— p—— e o | Awisi Consente di impostare le opzioni per gli avvisi. Per i dettagli, 9. Manutenzione
2. Utilizzare i pulsanti su/giti per immettere tipo e dose di insulina somministrata, quindi selezionare Av. 1Y O Ricevitore Molto bassa " 100 " Sk vedere 7. Utilizzo degli avvisi del ricevitore.
- . | | mmalf | mmolf
O. Imlpostare data e ora nello stesso modo, quindi selezionare Av. O. Rasso — o 139 ® | Volume Consente di regolare il livello del volume. Leggere e seguire queste linee guida per la cura del ricevitore CareSens Air consentira di utilizzarlo in
3. Selezionare Salva O per completare. (2] A Infosicur. lipa di awisa lipa &i awvvisa o |Lumi o o g \are I luminosita dello sch modo pil efficace.
oo o o i e ® Suann e T umin. sch. onsente di regolare la luminosita dello schermo. Questa sezione sara d'aiuto per:
M Mod. util. > ramb. rap. Cannessiane al sensmre o | Al graf. Consente di impostare I'altezza del grafico. e Eseguire la manutenzione e la cura del prodotto in modo efficace.
Tipo Data Tiga Sisterma > interiotl ¢ Conservare il prodotto in modo sicuro.
i Reg. sens, » ii e Smaltire il prodotto in m icuro.
Premiscelat 3 20/04/2025 & Premiscelato O B reg Cnd. Av 56LO (nd. Av O <ind. A~ SabaO © | Data/ora Consente di impostare data e ora. Smaltire il prodotto in modo sicuro
Insulina
Insuli ora 20U . . . s . . . . . ® |Lingua Consente di selezionare la lingua del display. i i !
T 204 Impostazione degli avvisi per il cambiamento rapido Awiso di scadenza del sensore 9 9 Pay 9.1 Cura del ricevitore durante l'uso
u 09 05 ata | Ora . - K . o o i . . | - . . . - L . N
' 19704/2025 09:41 ©[<ind. A~ se.O|@ 1. Nel menu selezionare Impostazioni > Avvisi > Camb. rap. Questo avviso viene visualizzato 5 giomi, 3 giorni, 1 giorno e 1 ora prima della scadenza del sensore. Per continuare © | {Pulsante Ind. Consente di tornare alla schermata precedente. Utilizzare un panno morbido o una salvietta per pulire la superficie del ricevitore CareSens Air quando &
Le date dell'ovent L . . N . . . . . i : v i i ; io, € ibi ili in pi ita i
e i ot 6] 2. Utilizzare i pulsanti su/gili per selezionare 2 mg/dL/min (0,1 mmol/L/min) o 3 mg/dL/min (0,2 mmol/L/min), & ricevere le letture del glucosio, sostituire il sensore prima della scadenza. Selezionare OK O per confermare. T Consentono di spostarsi verso alto o il basso nel menu & di sporea. Se necessario, & possibile utilizzare alcol, ma solo in piccole quantita su un panno morbido o
gioeni dalla data odicma, indi liere il tino di awvi : : : : ® | A Pulsante Su/ \~ pulsante Giu ; ) salvietta.
i quinai scegliere Il ipo di avviso. 09:41 ) DY 0941 AM ) DY 09:41 ) DY 08:41 ) Y regolare i valori " . . - s
Cind. Av MO Cind. A~ 2.0 <ind. salvaO Num. Nome Descrizione 3. Selezionare Salva O per completare . . . . : Non utilizzare solventi organici fortemente corrosivi, come benzene e acetone, poiché possono
Apre la schermata Ricevitore e visualizza il nome del prodotto, ' : 5 7 s 5 7 o 5 7 o 5 7 o © | O Pulsante Sel Consentg di confermare la selezione o di passare alla schermata danneggiare il dispositivo.
Inserimento dell'attivita fisica ® | Ricevitore il numero di modello, il numero di serie e la versione del 9: = ) et ) e ) et ) el i successiva. A Attenzione
Lamb. rap. Camb. rap.
. . s eis g o software. 13,9 13,9 13.9| . . o T . PRITIRY
;' Se: menu seIsznare/Eventl > Attivita f':'ca' dll di sel Av.O ¥ Molta hassa Quanda saara Quanda sapra |mpostaz|on| del volume ¢ Non esporre il dispositivo alla luce diretta del sole, al calore o a un‘umidita estremamente elevata per
. Utilizzare i pulsanti su/git per immettere durata e intensita dell'attivita, quindi selezionare Av. O. ) Apre la schermata delle informazioni sulla sicurezza con i = ol imi Lt ) e ) ) - : lunghi periodi di t
P . ’ 5 v olfLimin 0.2 mmal/Limin gni periodi ai tempo.
Impostare data e ora nello stesso modo, quindi selezionare Av. O. (2] Info sicur. dettagli relativi alla sicurezza. + Rassa 20/04/2025 0200 2070412025 0800 20/04/2025 0400 01042025 0900 Impostare il volume utilizzando i pulsanti su/git, quindi selezionare Salva O per confermare. « Evitare di far cadere o colpire il dispositivo.
i - . . lipa diawsa lipo ci avvisg Sginrni prima della Zginrni prima della 1 piorno prira della Lara prima della 03:41 5] = . . E q n .
3. Selezionare Salva O per completare. Apre la schermata con informazioni sull'appllcaz|one ela + Alta Sunnn Sims sLazc‘iermr:iel SHIIEOTE. scadenzar:iel SRMSOTE. seadenza dal sensore. scadenzz dal sensore. * Non smontare, fIpArarelo modificare il pFOdOtto Senzaipieyic autorizzazione.
05:41 ) 08241 ) 05:41 ) (3] Mod. util. connessione dei sensori, la disconnessione dei sensori e il 5 @rbep P ¢ Onde elettromagnetiche particolarmente intense possono interferire con il normale funzionamento
caricamento dei dati. e : del dispositivo. Non posizionare il dispositivo vicino a fonti di onde elettromagnetiche.
Ora Data Ora A . R A ciste > . . L
_ o - 10 min Apre la schermata del registro sensore e consente di visualizzare . ul ™ o Awviso di sensore scaduto ol
2| min & . - . . s : . . nd. o el A _ -
— Intensith e Reg. sens. ngi:slsdi?al ;?;EL:Z;%TS{‘Z’;ZZ%?Z ((Zj':tearfgg jggﬁ:l/enti) Questo avviso viene visualizzato quando il sensore & scaduto e viene disconnesso. Il sensore viene scollegato ¥ Lumin. sch, S| 9.2 Smaltimento del prodotto
et = e e : Impostazione degli avvisi per il sistema automaticamente quando scade. Connettere un nuovo sensore per riprendere il monitoraggio del glucosio. o Ak gret __ Per lo smaltimento di un dispositivo medico, & necessario attenersi alle normative vigenti nel proprio
Bassa intensit: 09 : 05 Data /0ra i ) - o i . ; o ! e : ! L
sesnmiensa darecel 19/04/2025 05:41 © |{Pulsante Ind. Consente di tornare alla schermata precedente. 1. Nel menu selezionare Impostazioni > Avvisi > Sistema. Selezionare OK O per confermare % Data/am 5 e paese in materia di gestione dei rifiuti medici. Contattare il rivenditore o il Centro Servizio clienti per
Lez date dell'event o N . .. . o . . . Ca . . . [ag: b o 1 1
ssere nserite 2olo antra 30 ® | A Pulsante Su/ v~ pulsante Git | Consentono di spostarsi in alto o in basso all'interno dei menu. 2. Selezionare uno dei seguenti tipi di avviso: Risc. sens., Perd. segn., Scad. sens., Batteria, Err. sens. o E > Cind. A~ 5O Cind. A~ Sawac domande relative allo smaltimento del prodotto.
giorni dalla data odicma. Segn. anom I I I
Consente di confermare la selezione o di passare alla ) ’
Cind,  Av D <ind,  Av MO < Ind, Salva O © | O Pulsante Sel. schermata successiva. P 3. Utilizzare i pulsanti su/giu per scegliere il tipo di avviso, quindi selezionare Salva O per completare. Impostazioni della luminosita dello schermo 10 S _f_ h d | d tt
Inserimento dei farmaci O Nota Riscaldamento del sensore Perdita di segnale Scadenza del sensore = Impostare la luminosita dello schermo utilizzando i pulsanti su/giti, quindi selezionare Salva O per confermare. - OPecitiche del prodotio
e
1. Nel menu selezionare Eventi > Farmaco. o . Le funzionalita di caricamento dei dati e aggiornamento del software sono disponibili mediante Sens365 : scadl. R s o ., i —
2. Utilizzare i pulsanti su/giti per impostare data e ora, quindi selezionare Av. O. Web. Per istruzioni dettagliate, fare riferimento al manuale dell'utente di Sens365 Web. tipa ci avuisn lipa ¢ avuisn lipa ci avuisn | sensare & scaduta e arm » Voce Specifiche
3. Selezionare Salva O per completare. &distunnessu, w et * Nome del modello CGM-R-001
09:41 kil 09:41 L I i arwise quande il Il un aeise quando la Il un aise & aineni, 3 e Valurne
ngm . = = . . racaldamentn del senzane & £ONNESS NS Tra | Rensane & Finm’, 1giorno e 1 ora prima : ° Temperatura: 0-45 °C
ot 7. Utilizzo degli avvisi del ricevitore complto e i ot Gt s o sare. - # Lumin.sch, — : . evitore:
Data l;gr (;:2025 oot D g per almena 35 minuel. Avwviso di errore del sensore e — (ter?peratura massima della superficie esterna del ricevitore:
20/04/2025 & s ' oo T ) L ! . ol grad, o . 48 °C)
. . i . i o L . . ¢ Durante la stabilizzazione: questo avviso viene visualizzato quando il sensore non si riscalda. Rimuovere il s | Condizioni di esercizio o Umidita: 10-90% UR
ora Se si & affetti da diabete, & estremamentle importante gestire i livelli del glucosio in tempo reale. Con gli avvisi, sensore e collegarne uno nuovo. Se si sospetta la presenza di difetti, contattare |'assistenza clienti. % Nata/am P e Pressione: 700-1.060 hPa
o (o & possibile gestire i livelli del glucosio e I'uso di CareSens Air in tempo reale. A SalvaQ <ind. A SalvaQ 2ind. A SabaO Selezionare OK O per confermare. Cnd. Av 50 Cnd. A~ Sava0 o AItitudine'. -382—3. 011 m
Le date dellievents possono 7.1 Funzionalita di avviso Batteria Errore del sensore Segnale anomalo 5L e T tura: 0-45 °C
essere inserite solo entro 30 - H H 1 - ® |emperatura: U—
prrstO i - R Impostazioni dell'altezza del grafico - , . U 090% UR
dind. A~ LD < Ind. salva O Avvisi poopr— SR - : i sensare & Impostare |'altezza del grafico utilizzando i pulsanti su/git, quindi selezionare Salva O per confermare. Condizioni di conservazione o Pressione: 700-1.060 hPa
e o Y . . . . . Ipa 1 avviso 10 avisn CT T . . .
Inserimento del chetone E possibile modificare le impostazioni degli avvisi. " P wIaFNE UG U oV, 03:41 i) I e Altitudine: -382-3.011 m
1 - Susno
1. Nel menu selezionare Eventi > Chetone o quands fa 20/UAT2025 000 " Se sisospettala . Condizioni di trasport o Temperatura: 0-45 °C
. u selezi venti > . e Il iscaldarmenta tel presenza di difetti, & awisi ondizioni di trasporto * Umidita: 10-90% UR

SAMZUE 5300 sansnra nan & andata a contattare |'assistenza

2. Utilizzare i pulsanti su/giu per immettere il livello di chetone e selezionare Av. O. Impostare data e ora

nello stesso modo, quindi selezionare Av. O. o Molto basso e amante buern fine. clierti. W Valume 167 mmeliL C Protezione ingresso P22
3. Selezionare Salva O per completare. O ¥ passo R - qmml'::L © Intervallo di trasferimento dati Una volta ogni 5 minuti
oe:a1 ol = oe:a1 o = oe:a1 ol = O £ ao v SabaO ¢ind, A~ SabaO nd,  Av SalaO * Dopo la stabilizzazione: questo avviso viene visualizzato quando il sensore smette di funzionare ) £ get 218 mmoliL © . . - . .
correttamente dopo la stabilizzazione. Rimuovere il sensore e collegarne uno nuovo. Se si sospetta la » Dl el kil s Massimo 6 metri
- - . . - - - Datafam »
Chetone pata S O -~ camb.rap. Impostazione dell'opzione di silenziamento presenza di difetti, contattare I'assistenza clienti. Selezionare OK O per confermare. (hi. A~ 50 (i A~ Saa0 Durata delle batterie Fino a 5 giomi di utilizzo dopo una ricarica completa di 5 ore
mmolfL RS20 E ota o 0| & i . 1. Nel menu selezionare Impostazioni > Avvisi > Muto. e w0 (a1 ] —
oOra 19/04/2025 D341 R 2. Utilizzare i pulsanti Su/Giu per Acceso o Spento il silenziamento. | tazioni di dat Potenza nominale in ingresso 5Vcc.,04A
04/ cers TEY X PLLESDE STEnEd . ) o S —— mpostazioni di aata e ora
(6) \ Pia Ny sensare L
09 : 05 B Muto 3. Se si attiva I'impostazione, tutti gli avvisi vengono silenziati ad eccezione di perdita di segnale, errore del 2 ) Comunicazione Cavo USB Type-C, Bluetooth 5.2
Lo date dell cventa passons 7 sensore, riscaldamento del sensore e scadenza del sensore. Rimuonsere | sensare & /\ Attenzione - - — - -
e ot e 3 e "D Ripristina o 4. Selezionare Salva O per completare. s e Non & possibile impostare la data e I'ora con il sensore connesso. Distanza di trasmissione Massimo 6 metri
G av Ao Cnd. Ay Ao Cind a0 e N o Mol Dimensioni (L x P x A 96 x 13,8 x 50 mm
oA . 200472025 0300 contattare |'assistenza ImpOStaZioni della data PEse 69,7 g
Num. Nome Descrizione Hlto e = IEgenise fori faionie it Scegliere il formato della data, quindi impostare la data utilizzando i pulsanti su/git. Selezionare Av. O per Durata dol orodoft p—
HH e A A < Camb. rap. = confermare. | formati disponibili sono AAAA/MM/GG, MM/GG/AAAA e GG/MM/AAAA. urata el prodotto anni
5. UtlllZZO de"e statIStIChe del rlceVItOI’e o | Molto b Consente di impostare un avviso per i livelli di glucosio molto al di Bl pvisi non emettono
olto basso sotto dell'intervallo obiettivo. A sistema s 6 braziani. Awviso di segnale anomalo AAAA/MM/GG MM/GG/AAAA GG/MM/AAAA
Eccazioni:
5.1 Funzionalita statistiche © |Basso Consente di impostare un avviso per i livelli di glucosio B i e e semore Questo awviso viene visualizzato quando le letture diventano temporaneamente instabili, con la possibilita che i gl L] ded) L] 2 Prestazioni in termini di precisione
- leggermente al di sotto dell'intervallo obiettivo. & Fipristing Rscaudamento el sensore valori della glicemia riportati siano imprecisi. Durante questo periodo di tempo, utilizzare un glucometro. I‘m I‘m Fm . e Studio clinico 2022: le prestazioni di CareSens Air sono state valutate in uno studio clinico controllato
= . PP . - — Selezionare OK O per confermare. omaie omaze erma condotto su 50 partecipanti di eta pari o superiore a 18 anni affetti da diabete di tipo 1 o tipo 2,
Rapporto o |Alto z?lﬁir:i:?\}gls; ;rgizﬁsszre un avviso per i livelli di glucosio superiori <ind, A BelD cAmn. A BabaO st - MGG = e — = GOIMMIAAAA s utilizzando misurazioni venose del glucosio come valori di confronto.
Vengono visualizzate le statistiche dei livelli di glucosio per gli ultimi 1, 7, 14, 30 e 90 giorni. : PR - PP . s ik : Segn, anam, i i ¢ Studio clinico 2024: le prestazioni di CareSens Air sono state valutate in uno studio clinico controllato
Ripristino delle impostazioni per gli avvisi : : s ata Data
® | In rapido cambiamento Consente di impostare un avviso per i cambiamenti rapidi dei livelli p P perg 5 7 i ) ) — ) - - condotto su 30 partecipanti di eta pari o superiore a 18 anni affetti da diabete di tipo 1 o tipo 2,
p di glucosio. 1. Nel menu selezionare Impostazioni > Avvisi > Ripristina. 3 rrnalilL Ahandel.'a chala IETthd.sl -Cc)'ﬂr(.allare sl sersore 2025 Eak:] !4 5 4 J 2025 4 /5 /2025 utilizzando misurazioni capillari del glucosio come valori di confronto.
9 licei [fira 4 1L P 9
T . . n " .o PR . . . . | normalhizar [hno a 4 ora). acollepald
0 R—— Apre le impostazioni degli awisi di sistema, come riscaldamento 2. Confelrmare per ripristinare ltutte le impostazioni degli avvisi e di silenziamento ai valori predefiniti. S P — 1+ Procis s
. © | Sistema del sensore, perdita di segnale, scadenza del sensore, batteria, 3. Selezionare OK O per continuare. 00442025 0400 te:_“pf":;fj;‘;;‘;:gzn - Potrebbero erificarsi ) Precisione complessiva
9 TT giorni errore del sensore e segnale anomalo. 04:41 fri I 1 & letture del glurasio nel glucr‘srr.sh'n. errari a saguito di ¢ Ind. i o0, ¢ Ind. i o0, <Ind. oY .0 MARD (%)
9‘ 14 14 giorni 6 | Muto Disattiva tutti gli avvisi, eccetto quelli critici del sistema. lto | utte & impastazioni di ” n'”’;iz:fr:.:l::: " Sel'eriore poisisle: .”:r:[;uﬂ:m.a (_'.dI |mpOStaZi0ni dell'ora 9,5 % (Studio clinico 2022) 8,7 % (Studio clinico 2024)
@ s a0giomi @ | Ripristina Ripristina tutte le impostazioni degli avvisi ai valori predefiniti. e eche i Scegliere il formato dell'ora, quindi impostare |'ora utilizzando i pulsanti su/giu. Selezionare Salva O per
‘ ) Camb. rap. Elcf;g:\.ﬁ‘};? confermare. | formati disponibili sono 12 ore (AM/PM) e 24 ore. 2) Precisione in base al numero di giorni di utilizzo
@‘ & 90 giormni ©® | {Pulsante Ind. Consente di tornare alla schermata precedente. 0 Sisterna Avviso per la batteria del ricevitore Studio clinico 2022
@ <ind A~ Nel 8] .. | Consentono di spostarsi verso I'alto o il basso nei menu e di Muta Questo avviso viene visualizzato per notificare all'utente che la batteria & scarica o quasi scarica, a seconda
. © | 2\ Pulsante Su/ s pulsante Giu : . N S N ) o : o . ST P e L
(7] regolare i valori. " del livello di carica residua della batteria. Se si visualizza I'avviso, caricare il ricevitore il prima possibile. rarmat rarnats Numero di giorni di utilizzo MARD (%)
£} Ripristina . o
Num. Nome e e ® | O Pulsante Sel Consente di confermare la selezione o di passare alla schermata e 50 < KO Selezionare OK O per confermare. _ T2H AP 24 Giorno 1 116 %
: successiva. : : : 0841 Uil 03:41 W= v s Y
) . Visualizza un rapporto sulle 24 ore del giorno precedente - e Giorno 2 10,3 %
© | 1 giorno (ieri) o ) . ; H ] A 08 05 [AM O 0 | [05% orno c R
(i dati del giorno corrente non sono inclusi). . . . . . 7.3 Controllo degli avvisi ol Rt ’ z e
— — — 7.2 Modifica delle impostazioni del ricevitore = degliawist - , o . i Bteria Giomo 5 9.4%
@ |7 giorni Visualizza un rapporto per gli ultimi 7 giorni. . o R o ) ) . . . . . Il ricevitore CareSens Air utilizza diversi avvisi per informare I'utente sulle variazioni del livello del glucosio o s
© |14 gomi Visualizza un rapporto per gl ultimi 14 giorni Nelle impostazioni degli avvisi & possibile scegliere se ricevere avvisi per le categorie specificate di seguito. dello stato del sensore. 00472025 00 Giorno 6 93 %
: . . .- . . . .. L. . . La batceria & malto < Ind. Ao Saba O < Ind. Aow o Salva
@ |30 giorni Visualizza un rapporto per gli ultimi 30 giorni. :mﬁ?stazwlne de?" avvisi peAr Valoﬂ:‘ |mglto bassi Auvvisi relativi al livello del glucosio 20/04/2025 03:00 scarica. Giorno 10 9.1 %
. Nel menu selezionare Impostazioni > Avvisi > Molto basso. Gli avvisi vengono visualizzati quando il glucosio & al di sotto dei livelli impostati per gli avvisi Molto basso e Laitie te scarics: Caricarla Impostazioni della linqua
® |90 giorni Visualizza un rapporto per gli ultimi 90 giorni. I ) ) - . o . . R ) ’ B ’ ) Caricarla, immediatarmente. P 9 Giorno 15 77 %
: 2. Utilizzare i pulsanti Su/Giu per impostare la soglia di Molto basso e selezionare il tipo di avviso. Bassp e _al_d| sopra qe_:ol Ilvgllo per | avviso Alto. Selezionare OK O per cqnfermare: Quando vengono emessi Scegliere la lingua utilizzando i pulsanti su/giti, quindi selezionare Salva O per confermare. L7
® | <{Pulsante Ind. Consente di tornare alla schermata precedente. 3. Selezionare Salva O per completare. degli avvisi relativi ai livelli del glucosio nel sangue, prendere le decisioni terapeutiche necessarie.
i e eal  tamml Studio clinico 2024
! e ; i ; 91 0%:41 i) D 08:41 [GE ] 0541 Ol . ..
@ |~ Pulsante Su/ pulsante Giu | onsentono di spostarsiin alto o in basso allinterno dei T L \ Awviso di riscaldamento del sensore S ———— )
. ittt - e 0,
G d f la sel d il Malta bassa Quanda soma Quznda soto 3 ’0 el 3 }6 il Questo awviso viene visualizzato quando la stabilizzazione del sensore & completa. Selezionare OK O per confermare. W Valume 9
onsente di confermare la selezione o di passare alla s - iziali
® | OPulsante Sel. ochermata successiva P A mmol 30 mmold 95:41 WD & 1 umin, sch, Italiano 0 Iniziali (2~5) 97 %
o e lipo di awisn lipo i aviisa e O X Akt graf Polski e Medi (6~10) 7,9 %
Nota . el
o ) o ) o - sunn RU200 T % ot /am Lapaitol O Finali (11~15) 8,5 %
| dati relativi al glucosio memorizzati nel ricevitore si possono visualizzare anche su Sens365 Web. Per -Aamb. rap. 200 i = 5
ulteriori dettagli, consultare il manuale dell'utente di Sens365 Web. Cistema Hgrampy] Mederlands o] . . .
. i cind. Av 5D Cnd. A~ 5awal Sicurezza informatica
\ <nd. Aw Saba I 20/04/2025 09:00 : el : :
2 Vi li i dell istiche d li del gl i I i i i idi i i i i Pr ioni contro le min. informatich
5.2 Visualizzazione delle statistiche dettagliate del glucosio Impostazione degli avvisi per valori bassi Avviso per cambiamenti rapidi del livello di glucosio completato. Arresto ecauzioni contro fe minacce informatiche o S
Consente di visualizzare le sequenti statistiche per gli ultimi 1. 7. 14. 30 & 90 giorni: ) = o Quest i . isualizzat do il livello di l R b iditz . spetto all , . . . Lo . R . * Se non ¢ possibile connettere il ricevitore CareSens Air e il sensore, anche dopo I'immissione del
° 9 perg o glornt: 1. Nel menu selezionare Impostazioni > Avvisi > Basso. uesto avviso viene visualizzato quando il livello di glucosio cambia con rapidita maggiore rispetto alla Confermare i dettagli dello spegnimento, quindi selezionare Si O per continuare. codice PIN a 6 cifre riportato sull'etichetta della confezione del sensore, verificare che il codice PIN

velocita impostata. Selezionare OK O per confermare. Quando viene emesso un avviso relativo al livello del
glucosio in rapido cambiamento, prendere le decisioni terapeutiche necessarie.

¢ Media del glucosio, deviazione standard, variabilita del glucosio

e Tempo in intervalli (TIR): molto alto, alto, obiettivo, basso, molto basso a 6 cifre sia stato inserito correttamente. Se il problema persiste, contattare il produttore.

¢ Se non siriesce a rilevare il segnale per la connessione del sensore al ricevitore CareSens Air, posizionare il
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Menu

2. Utilizzare i pulsanti Su/Giu per impostare la soglia di Basso e selezionare il tipo di avviso.
3. Selezionare Salva O per completare.

LY N ] = a4l InD 0a:41 ) = B Eeanti an;n:ifls\_:ri‘l:g::gmm MEQL;?I{:;L;:::ZIM sensore e il ricevitore CareSens Air entro una distanza di 6 metri, eliminando gli eventuali ostacoli. La
! T , Banesto, senanni ?mnesso,\mrl‘annn connessione puo richiedere fino a 15 minuti. Se le stesse condizioni persistono per oltre 15 minuti, spegnere il
valere media del glucesio . e e 5 7 i 4 Rapporta meme izzaze solo e ultme memo-izzate solc la u time dispositivo e riavviarlo
! ol alo % : uanda somo uanda sotto Al 13 cve didati e gl alti 17 are didazi e gl alti .
5,7 mmaliL ! + Molta bassa s z ! B 81 F H li 3 delle i H H O infi foni serano sscluss seran-o sscucs * Se quando si premono i pulsanti il ricevitore CareSens Air non risponde, ripristinare il dispositivo
nrormarioni = . il .
. . ; ECRE: i 38 A - 13,4 T : - - i ' . e
:?'"'""EISI‘E"”M e 2w + Basso mmol i mmol S e . unzionalita delle impostazioni O utilizzando uno spillo sottile per premere il pulsante di ripristino posto sul retro del dispositivo,
sl ol S S 8 mpostazioni P oo :

0 Obilli 55% lipa di awvisa lipa i awvisa . uindi riaccendere il ricevitore.
Vel el lasesia B ' E Impostazioni N N A X . . ' o ' .
5,0% lBaszc -2 Sunnn S . i . o o N & Amesto ¢ |n caso di incidenti correlati alla sicurezza informatica del ricevitore CareSens Air, contattare il

~ Camb. rap. +u§14f e La tabella seguente illustra le icone e le funzionalita disponibili nel menu della schermata iniziale: ind A produttore e le autorita competenti.
ol = 4 21 mmol/L/min

Mol basso T 2 s . ! oAl IED

< Ind, fiiael < Ind. Guida D - Impestaziani ,O Nota

< Ind. Ead Sel.O < Ind, A ow o Salva D

A Avvisi Se il ricevitore viene spento mentre il sensore € connesso, vengono salvate solo le ultime 12 ore di dati del

Avviso di perdita del segnale

(1]
i i isi i i glucosio. | dati oltre le 12 ore non saranno disponibili. . i
6 Controllo delle informazioni sul ricevitore Impostazmng degli aVVI_S| _per \(glorl alti Questo awviso viene visualizzato quando il ricevitore non viene pil rilevato per almeno 25 minuti. Se @A 1 volume i-SENS, Inc. . Medical Technology Promedt
. 1. Nel menu selezionare Impostazioni > Avvisi > Alto. necessario, utilizzare un glucometro e verificare che ricevitore e sensore si trovino entro il raggio di 43, Banpo-daero 28-gil Consulting GmbH
2. Utilizzare i pulsanti Su/Giu per impostare la soglia di Alto e selezionare il tipo di avviso. comunicazione. ©)| ¥ Lumin.sch. Seocho-gu, Seoul 06646 Ernst-Heckel-StraBe 7
. s s . 3. Selezionare Salva O per completare. L'avviso puo essere visualizzato anche quando il ricevitore & connesso a un PC. Quando & connesso, il O v ar orai Republic of Korea 66386 St. Ingbert, Germany
6.1 Funzionalita informative ricevitore non puo ricevere i dati del sensore e subito dopo la disconnessione viene visualizzato un avviso di - era CareSensAir.com
L. perdita del segnale. Selezionare OK O per confermare. @ | % Datajora »

Informazioni

Per controllare il ricevitore, le informazioni sulla sicurezza, come utilizzare il ricevitore e registrare il (61 Lingua
(7]

sensore sul dispositivo.
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