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Introduzione

Informazioni su questo Manuale d'uso

Attenzione: questo Manuale d'uso & destinato unicamente al PDM modello
ITT400. Per individuare la versione del proprio PDM, capovolgerlo e sul retro
del dispositivo individuare la dicitura “IT'T400”. Se la dicitura € presente, sara
possibile utilizzare questo Manuale d'uso. Se la dicitura non € presente, contattare
il servizio di Assistenza clienti.

Nota: le immagini delle schermate riportate nel presente Manuale d'uso

hanno uno scopo puramente illustrativo e non devono essere considerate come
indicazioni per le impostazioni personali. Chiedere consiglio al proprio referente
medico per determinare le impostazioni pit adatte alla propria condizione.

Le cure e i trattamenti sanitari sono un ambito complesso che richiede i servizi
di personale sanitario qualificato. Il presente Manuale d'uso ha uno scopo
puramente informativo e non deve essere considerato fonte di raccomandazioni
o consigli medici o sanitari destinati alla diagnosi, al trattamento o a qualsiasi
altra esigenza individuale. Il Manuale d'uso non sostituisce in alcun modo le
raccomandazioni, i consigli /o i servizi medici o sanitari forniti da personale
sanitario qualificato. Non fare in alcun modo affidamento sul presente Manuale
per questioni relative alla propria salute personale e relative decisioni e cure. Tutte
le decisioni e le cure relative alla propria salute personale devono essere discusse
con personale medico qualificato che sia a conoscenza delle esigenze individuali
dell'utente.

Il presente Manuale d'uso viene aggiornato periodicamente. Visitare la sezione
Learning Center di www.myomnipod.com per esaminare la versione pill recente
e per altre utili informazioni.

Termine Significato

Avvertenza Segnala condizioni che potrebbero causare la morte o lesioni
gravi o altre reazioni avverse gravi associate all'utilizzo anche
improprio del dispositivo.

Attenzione Segnala un eventuale problema con il dispositivo associato
all'utilizzo anche improprio dello stesso. I problemi possono
riguardare malfunzionamenti o guasti del dispositivo, danni
al dispositivo o ad altri oggetti.

Nota Fornisce informazioni utili.

Consiglio  Offre consigli per un uso ottimale del dispositivo.




Introduzione

Indicazioni e controindicazioni

Attenzione: il presente dispositivo deve essere usato solo su prescrizione
medica.
Indicazioni

Il sistema per la gestione insulinica Omnipod” & stato progettato per
l'erogazione sottocutanea (sotto la pelle) di insulina a velocita variabili

e preimpostate per la gestione del diabete mellito in soggetti che richiedono

la somministrazione di insulina, e per la misurazione quantitativa del glucosio
nel sangue capillare intero fresco (in vitro).

Vengono utilizzate le strisce reattive Abbott FreeStyle e FreeStyle Lite con il
glucometro integrato FreeStyle per la misurazione quantitativa della glicemia
in sangue capillare intero appena prelevato dal dito, dall'avambraccio e dal
palmo della mano.

Le soluzioni di controllo Abbott FreeStyle consentono di verificare che
il glucometro ele strisce reattive funzionino correttamente insieme e che
il test venga eseguito come previsto.

Controindicazioni

La terapia insulinica mediante microinfusione NON ¢ consigliata nei soggetti
che:

« nonriescono a eseguire almeno quattro (4) misurazioni della glicemia al
giorno;

« nonriescono a mantenersi in contatto con il proprio referente medico;
« nonriescono a usare il sistema secondo le istruzioni.

Non utilizzare il glucometro integrato per:

e  testsuneonati

o  testsusangue arterioso

 diagnosi o screening per diabete mellito

Nota: se non diversamente indicato, i riferimenti alle strisce reattive per il test
della glicemia FreeStyle o alle strisce reattive FreeStyle comprendono le strisce
reattive sia FreeStyle che FreeStyle Lite.
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Avvertenze generali e precauzioni

Avvertenze:

Insulina U-100 ad azione rapida: il sistema Omnipod”® & progettato per
l'uso diinsulina U-100 ad azione rapida. I seguenti analoghi dell'insulina
U-100 ad azione rapida sono stati testati e giudicati idonei per 'uso sicuro
nel Pod: NovoRapid®, Humalog® o Apidra®. NovoRapid®, Humalog

e Apidra sono compatibili con il sistema Omnipod® per un massimo di

72 ore (3 giorni). Prima di utilizzare un diverso tipo di insulina nel sistema
Omnipod®, controllare I'etichetta sul flacone di insulina per verificare

che sia utilizzabile in un microinfusore. Fare riferimento all'etichetta che
accompagna l'insulina e ai consigli del referente medico per indicazioni
sui tempi di sostituzione del Pod.

Leggere tutte le istruzioni fornite in questo Manuale d uso e fare pratica
con le procedure di misurazione della glicemia prima di usare il sistema.
Monitorare la glicemia sotto la guida del proprio referente medico. Senza
un monitoraggio adeguato, le condizioni di iperglicemia o ipoglicemia
potrebbero passare inosservate.

Avvertenze:

Considerazioni sulle condizioni sanitarie personali

Non consigliato per le persone con difetti dell'udito. Assicurarsi sempre
di poter udire gli allarmi e le notifiche del Pod e del PDM.

L'uso del sistema in modo diverso da quanto specificato nelle istruzioni
puo mettere a rischio la salute e la sicurezza dell'utente. In caso di domande
o dubbi sull'utilizzo corretto del sistema, contattare il proprio referente medico.

Alcune parti del dispositivo sono considerate biopericolose e possono
potenzialmente trasmettere malattie infettive, anche dopo la pulizia e la
disinfezione.

Il glucometro e il dispositivo a lancetta sono monopaziente. Non condividere
il dispositivo con altre persone, inclusi i famigliari. Non usare su pit di un
paziente.

Xi




Introduzione

Avvertenze:

Ambienti da evitare

I1 Pod e il PDM possono essere disturbati da radiazioni o campi magnetici
forti. Prima di sottoporsi a radiografie, RM o scansioni TC (o esami

o procedure simili), rimuovere il Pod e lasciarlo all'esterno dell'area di
trattamento insieme al PDM. Rivolgersi al referente medico per indicazioni
sulla rimozione del Pod.

Il sistema Omnipod® NON va utilizzato in condizioni di pressione
atmosferica bassa (inferiore a 696 hPA), ad esempio durante le arrampicate
in montagna o da chi vive o soggiorna ad altitudini superiori a 3.000 metri.

Il sistema Omnipod® NON va utilizzato in ambienti ricchi di ossigeno
(pitdel 25% di ossigeno) o con pressione atmosferica elevata (superiore
a 1062 hPA), due condizioni che possono verificarsi all'interno di una
camera iperbarica. Le camere iperbariche, o camere ad alta pressione,
sono talvolta utilizzate per favorire il processo di guarigione delle ulcere
diabetiche o per curare le intossicazioni da monossido di carbonio, certi
tipi di infezioni delle ossa e dei tessuti e le malattie da decompressione.

Attenzione: il dispositivo ¢ destinato all'autocontrollo da parte dell utente.

Attenzione: se si avvertono sintomi che non sono congruenti con i risultati
della misurazione della glicemia e ci si ¢ attenuti alle istruzioni descritte nel
presente Manuale d'uso, chiamare immediatamente il referente medico.

Utilizzo sicuro

La terapia con microinfusore richiede il coinvolgimento sostanziale di un
assistente, in particolare nei bambini. Collaborare con il proprio referente
medico al fine di definire le linee guida e le impostazioni per la gestione del
diabete che meglio si adattano alle proprie esigenze. I parametri da includere
sono iseguenti:

Rapporto insulina/carboidrati (IC): numero di grammi di carboidrati coperti
da un'unita di insulina. Se, ad esempio, il rapporto insulina/carboidrati ¢ di
1:15, occorrera erogare un'unita di insulina per coprire quindici grammi di
carboidrati ingeriti.

Fattore di correzione (o fattore di sensibilita): di quanto un'unita di insulina
abbassa la glicemia. Se, ad esempio, il fattore di correzione € 50, un'unita di
insulina abbassera la glicemia di 50 mg/dl.

Xii



Introduzione

Target glicemico (valore target della glicemia): la concentrazione di glucosio
nel sangue (glicemia) che si desidera raggiungere. E possibile, ad esempio, voler
mantenere la glicemia ad un livello vicino a 100 mg/dl.

Durata dell'azione dell'insulina: periodo durante il quale I'insulina rimane
attiva e disponibile nel corpo dopo l'erogazione di un bolo pasto o di un bolo
di correzione.

Il referente medico € una preziosa risorsa per l'utente. Nelle prime settimane

o nei primi mesi di utilizzo, fare riferimento al proprio referente medico per
ottenere informazioni importanti sul sistema Omnipod®. In caso di dubbi sulla
gestione del diabete successivamente all'avvio del sistema Omnipod”®, non
esitare a contattare il referente medico.

Per domande di natura tecnica sull impostazione o il funzionamento del sistema
Omnipod’, e possibile contattare il servizio di Assistenza clienti, attivo 24 ore

su 24, 7 giorni su 7. Le informazioni di contatto del servizio di Assistenza clienti
sono riparte sulla prima pagina del presente Manuale d uso.

Il referente medico provvedera a fornire tutti gli strumenti e le istruzioni
necessari per il corretto utilizzo del sistema per la gestione insulinica Omnipod®.
Alla fine, comunque, il buon uso del dispositivo dipende dall UTENTE, che
deve essere attivamente coinvolto nella gestione del proprio diabete per poter
godere dello straordinario grado di controllo, liberta e flessibilita reso possibile
dal sistema Omnipod°.

Essere attivamente coinvolto significa:
»  Monitorare regolarmente la glicemia.

o Impararea usareil sistema Omnipod® e fare pratica con le tecniche corrette
di utilizzo.

e  Mantenersi in contatto con il referente medico.

Funzioni di sicurezza

Il sistema Omnipod” integra al proprio interno una serie di funzioni di
sicurezza che comprendono:

Priming automatico, controlli di sicurezza e inserimento

Ogni volta che si attiva un nuovo Pod, il sistema Omnipod® esegue il priming
automatico e un controllo di sicurezza sul Pod, quindi inserisce la cannula.
Questi controlli di sicurezza richiedono solo alcuni secondi.
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Introduzione

Il sistema Omnipod® effettua anche controlli di sicurezza sul PDM ogni volta
che il dispositivo viene acceso. Se viene rilevato un qualsiasi problema nel PDM
o nel Pod, o nella comunicazione tra i due, l'utente viene informato tramite segnali
acustici e appositi messaggi sul display.

Allarmi e notifiche

Per la sicurezza dell'utente, il sistema Omnipod® emette una serie di allarmi

e notifiche per attirare l'attenzione dell'utente o per avvisarlo di una situazione
pericolosa. Per una descrizione degli allarmi e delle notifiche del PDM, vedere
Capitolo 9.

Avvertenza: € necessario premere Conferma nella schermata ID prima
di poter leggere il messaggio di allarme o di notifica.

Nota: attivare il PDM periodicamente per verificare che non siano presenti
notifiche o allarmi che richiedono l'intervento dell'utente.

Avvertenza: NON usare il sistema Omnipod® senza avere prima ricevuto
un'adeguata istruzione dal proprio referente medico o da un trainer
Omnipod®. Un'istruzione insufficiente potrebbe mettere seriamente
arischio la salute e la sicurezza dell'utente.
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CAPITOLO 1
Sistema per la gestione insulinica
Omnipod®

Benvenuto

Il sistema per la gestione insulinica Omnipod® ¢ un sistema innovativo per
l'erogazione continua di insulina in grado di offrire tutti i comprovati vantaggi
della terapia di infusione sottocutanea continua di insulina (CSII). I sistema per la
gestione insulinica Omnipod”® presenta le seguenti caratteristiche:

Assenza di tubi: non ci sono tubi che collegano il Pod e il Personal Diabetes
Manager (PDM). E possibile indossare il Pod sotto gli abiti e portare con sé
aparte il PDM, ad esempio & possibile nuotare indossando il Pod e lasciare il
PDM all'asciutto. Il Pod ¢ impermeabile fino a 7,6 metri e fino a un massimo
di 60 minuti (IP28).

Suggeritore dibolo: se il livello della glicemia ¢ elevato oppure se si ha intenzione
di mangiare, il suggeritore di bolo del PDM ¢ in grado di suggerire una dose del
bolo in base alle impostazioni personalizzate dell utente.

Glucometro integrato: il PDM contiene un glucometro integrato. E tuttavia
possibile utilizzare altresi un glucometro esterno immettendo manualmente
i valori registrati nel PDM.

Registrazione dei dati: il sistema di memorizzazione dei dati del PDM consente
di visualizzare fino a 90 giorni di informazioni. Tali informazioni comprendono
i valori della glicemia, i dati delle basali e le dosi del bolo, i carboidrati e gli allarmi.

Nella sezione Operazioni preliminari sono descritti il funzionamento di base

e la configurazione del sistema Omnipod®, mentre nella sezione Manuale d'uso
vengono fornite le istruzioni passo passo per utilizzare il sistema; infine nella
sezione Riferimenti ¢ disponibile una descrizione dettagliata del sistema.

Terminologia e convenzioni

Grassetto  Vengono indicati in grassetto i pulsanti, i tasti funzione, i menu
ele schermate.

Display  Areadel PDM in cui vengono visualizzati i menu, le istruzioni

e imessaggi.

Menu Elenco di opzioni che consentono all' utente di compiere svariate
operazioni.

Icona Immagine visualizzata sul display del PDM che indica

un'opzione di menu o un'informazione (vedere “Icone del
PDM” a pagina 175).

Effective Date: 31JAN2018, ECO 6342 17845-5K-AW, Rev A
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1 Sistema per la gestione insulinica Omnipod®

Pulsante  Pulsante fisico del PDM, quale ad esempio il pulsante Home/
Accensione.

Tasti Fila di tre pulsanti situati sotto il display; la cui dicitura o funzione
funzione & visualizzata sul display in corrispondenza del pulsante stesso.

Premere Indicala pressione seguita dal rilascio immediato di un pulsante
o diun tasto funzione.

Tenere Indica la pressione continuata di un pulsante fino al completo
premuto  svolgimento della funzione ad esso associata.

Il Pod eil PDM

Il sistema Omnipod” ¢ costituito da due componenti: il Pod, che eroga insulina
direttamente all interno del corpo, e il Personal Diabetes Manager (PDM), tramite
cui l'utente controlla il Pod.

I1 Pod: il Pod & un dispositivo leggero e autoadesivo, che viene caricato di insulina
e indossato a diretto contatto con il corpo. Il Pod eroga insulina nel corpo attraverso
un tubicino flessibile, detto cannula, in base alle istruzioni fornite dal PDM.

Il Pod aderisce alla pelle grazie a una pellicola adesiva, in modo simile a un
bendaggio adesivo.

Lato superiore Lato inferiore

<—Pellicolaadesiva
Forodiriempimento ——>-e

/=

- Sfiatodellinvolucro —=0
' Carta protettiva ——————
della pellicola
adesiva vy
" 1O
Cappuccio A,
< dell'agodel Pod -

Finestrella di visualizzazione
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IIPDM: il PDM ¢ un dispositivo palmare senza fili che:

consente di programmare il Pod con istruzioni di erogazione dell'insulina
personalizzate;

«  controllail funzionamento del Pod senza bisogno di fili;

« include un glucometro integrato.

Porta USB

OmniPod

Barradi
intestazione
& Altre azioni
&K Bgsgle tgmporanea Schermata
& Miel registri Home
31 Impostazioni
@ Sospendi
Etichettadel S .
tasto funzione Freestyle
Tastofunzione
Pulsante Home/ Pulsante
Accensione Info

Foro perla Pulsante Su/Giu
striscia reattiva




1 Sistema per la gestione insulinica Omnipod®

Navigazione tra le schermate

Il PDM comunica con l'utente attraverso una serie di immagini che vengono
visualizzate sullo schermo del dispositivo, mentre I'utente comunica con il PDM
mediante la pressione di una serie di pulsanti e tasti funzione.

Pulsante Home/Accensione

Premendo e tenendo premuto il pulsante Home/Accensione si
@ ( accende o si spegne il PDM.

Quando il PDM ¢ acceso, premendo rapidamente questo pulsante
viene visualizzata la schermata Home.

Pulsante Su/Giu

Il pulsante Su/Giu ¢ utilizzato nei seguenti modi:

o Premendo erilasciando il pulsante si aumenta o si riduce il valore
di un numero. Tenendo premuto il pulsante il valore del numero
cambia piti rapidamente.

» Premendo erilasciando il pulsante viene fatto scorrere un elenco
di opzioni di menu disponibili. Tenendo premuto il pulsante lo
scorrimento ¢ piti rapido.

o Alcune schermate contengono del testo che prosegue oltre
lo spazio visibile sul display. Utilizzare il pulsante Su/Giu per
scorrere il testo visualizzato.

Premere il pulsante Su (la parte superiore del pulsante Su/Gitr) per aumentare
il valore di un numero o spostarsi in su all interno di una schermata. Premere il
pulsante Giu (la parte inferiore del pulsante Su/Giu) per ridurre il valore di un
numero o spostarsi in giti all interno di una schermata.

Tasti funzione e relative etichette

Le etichette dei tasti funzione sono visualizzate sul display immediatamente sopra
il rispettivo pulsante fisico e variano in base alla schermata del PDM visualizzata
in un dato istante. Premendo un tasto funzione e possibile selezionare un'azione

o spostarsi da una schermata all'altra. Ad esempio, nella schermata Home
illustrata nella pagina precedente, le due etichette dei tasti funzione sono “Stato”

e “Selez”.
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e  Premendoil tasto funzione di destra, direttamente sotto l'etichetta “Selez.,
viene selezionata l'opzione di menu evidenziata “Bolo” e viene visualizzata la
schermata Bolo.

e Premendoil tasto funzione di sinistra, al di sotto dell'etichetta “Stato’, viene
visualizzata la schermata Stato.

Consiglio: premendo un tasto funzione per cui non é visualizzata alcuna etichetta
si impedisce solamente al PDM di entrare in modalita di sospensione.

Pulsante Info

o nella barra di intestazione (vedere pagina 8) oppure a destra
di unavoce di elenco. Quando questa icona ¢ presente, premendo
il pulsante Info viene visualizzata una schermata contenente
informazioni aggiuntive.

> o Alcune schermate presentano un'icona di “informazioni aggiuntive”

Schermata con icona e Informazioni visualizzate premendo il pulsante
Info

Schermata Home Nome utente, eventuali altre voci personalizzate
(se presenti), informazioni di contatto di Insulet
Corporation, numero di serie del dispositivo

Schermata Stato Dettagli sull insulina attiva (IOB)
Schermata Bolo Dettagli relativi al calcolo del bolo
consigliato

Schermata Cronologia ~ Dettagli relativi a un evento contrassegnato

Luminosita del display

Il pulsante Info puo essere utilizzato anche per aumentare o ridurre la luminosita
del display del PDM. Premendo e tenendo premuto il pulsante Info per due
secondi si abilita o si disabilita la “modalita di massima illuminazione” Per
controllare l'attenuazione della luminosita del display, vedere “Timeout della
retroilluminazione” a pagina 68.




1 Sistema per la gestione insulinica Omnipod®

Navigazione (notazione abbreviata)

Nel Manuale d'uso viene utilizzato il simbolo “>” per indicare lo spostamento da
una schermata ad un‘altra. Ad esempio, la seguente notazione:

Home > Impostazioni > Preimpostazioni > Carboidrati preimpostati
indica all'utente di compiere le seguenti azioni:

1. Accendere il PDM e confermare I'ID, se necessario.

2. Premereil pulsante Home/Accensione.

3. Utilizzare il pulsante Su/Giu per evidenziare | opzione Impostazioni, quindi
premere il tasto funzione al di sotto dell etichetta Selez. per visualizzare il
menu Impostazioni.

4. Utilizzare il pulsante Su/Giu per evidenziare l'opzione Preimpostazioni,
quindi premere il tasto funzione al di sotto dell etichetta Selez. per
visualizzare il menu Preimpostazioni.

5. Utilizzare il pulsante Su/Giu per evidenziare l'opzione Carboidrati
preimpostati, quindi premere il tasto funzione al di sotto dell'etichetta Selez.
per visualizzare il menu Carboidrati preimpostati.

Inserimento dati

In questa sezione viene spiegato come immettere valori o testo nel PDM.
Si consiglia pertanto di utilizzarla come riferimento mentre si familiarizza con
l'utilizzo del PDM.

Immissione di valori numerici

Utilizzare il pulsante Su/Git per aumentare o ridurre un valore numerico.

L'impostazione iniziale dei valori numerici € spesso “---" Premere il pulsante
Su/Gil una volta, verso l'alto o verso il basso, per visualizzare il valore predefinito.
Continuare a premere il pulsante Su oppure il pulsante Gill per aumentare

o ridurre il valore numerico.

Immissione di testo

Durante la configurazione del dispositivo verra chiesto di assegnare un nome
utente alla schermata ID del PDM e, facoltativamente, un nome al primo profilo
dibasale. In seguito, sara possibile aggiungere altri nomi da assegnare ad altre
impostazioni oppure modificare quelli esistenti.
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Per immettere del testo:

1. Utilizzare il pulsante Su/Giu1 per scorrere le lettere dell'alfabeto e gli altri
caratteri disponibili. Uno spazio o l'assenza di un carattere precede la lettera
“a@” e seguelalettera “Z” dell'alfabeto. I numeri e alcuni altri caratteri, come -
e @, sono disponibili alla fine dell'alfabeto dopo il carattere spazio.

2. Premereil tasto funzione centrale (contrassegnato dalla freccia verso
destra) per spostare il cursore in corrispondenza del carattere successivo.

3. Immetterei caratteri uno alla volta. Il simbolo della doppia freccia verso
l'alto e verso il basso sul display indica il carattere oggetto di modifica.

Se ad esempio si desidera immettere il nome utente “MKC 2-5-10”, utilizzare
il pulsante Su/Giu e il tasto funzione centrale per immettere M. K. C, [spazio],
2) ) 5> ) 1: 0

I1 PDM non fa distinzione tra maiuscole e minuscole. In altre parole, “CibiPreferiti”
e “cibipreferiti” sono considerati lo stesso nome dal PDM e pertanto non sara
possibile utilizzarli entrambi come nomi di due preimpostazioni diverse.

Nota: molte impostazioni forniscono un sistema di denominazione
predefinito composto da una descrizione generica seguita da un numero

che viene incrementato a ogni elemento successivo. Ad esempio, il sistema di
denominazione predefinito per i promemoria personalizzati € promemoria 1,
promemoria 2, promemoria 3 e promemoria 4.
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Barra di intestazione

Labarra di intestazione di una

schermata fornisce una serie [ e i G+ L Eﬂﬂp 211

di informazioni utili che non
sono disponibili altrove. Tali
informazioni variano a seconda della schermata.

Indicatore del livello delle batterie del PDM

Le batterie del PDM hanno una durata di circa tre settimane. Sulla barra di
intestazione della schermata Stato la carica residua delle batterie & indicata dalle
seguenti icone:

(=) [y =y [ F [ P

Completa 3/4 Meta 1/4 Scarica

Vedere “Sostituzione delle batterie del PDM” a pagina 122 per ulteriori
informazioni.

Indicatore di informazioni aggiuntive

L'indicatore di informazioni aggiuntive ¢ disponibile nella barra di
0 intestazione di alcune schermate (vedere “Pulsante Info” a pagina 5).

Indicatore del livello di insulina

L'indicatore del livello di insulina ¢ disponibile solo nella barra di intestazione
della schermata Stato. Sulla barra di intestazione il livello di insulina ¢ indicato
dalle seguenti icone:

Icona Unita di insulina residue

f 504U Qualsiasi quantita al di sopra della soglia delle 50 unita

Numero visualizzato (il conteggio viene ridotto di
1 unita per volta da 50 unita fino a 5 unita)

=2 BASSA Meno di 5 unita

g 50U (finoa5U)

Oraedata

L'ora ela data sono visualizzate sulla barra di intestazione di tutte le schermate.
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Schermate principali del PDM

In questa sezione vengono descritte le schermate principali del PDM:
o LaschermataID identifica il PDM come appartenente all'utente.

o Leschermate Home e Altre azioni contengono i menu principali da cui
si accede alle funzioni del PDM.

o  Nellaschermata Stato sono indicati lo stato del Pod e del PDM, sono
riportate le informazioni correnti o recenti relative a basale, bolo e glicemia
e sono visualizzati i messaggi del dispositivo.

« Laschermata IOB fornisce informazioni dettagliate sulla quantita di insulina
attiva all'interno dell'organismo.

Schermata ID T _
1500 1172

La schermata ID ha una funzione molto importante,in  |ID PDM:
quanto consente di identificare il PDM come proprio.

Per confermare il PDM come proprio:

Paola Pini

1. Premereil pulsante Home/Accensione per
attivare il PDM. Verra visualizzata la schermata ID.

Verificare che il nome utente sia il proprio.

.. ) Premere "OK" per
2. Premere Conferma. Verra visualizzatala schermata | gnfermare.

Stato.

| OK |

Nel Manuale d'uso le istruzioni per “attivare il PDM”
indicano di premere il pulsante Home/Accensione
e di confermare la schermata ID.

Avvertenza: ¢ importante identificare sempre il PDM come
proprio prima di usarlo.




1 Sistema per la gestione insulinica Omnipod®

Schermata Home e schermata Altre azioni

Le opzioni di menu della schermata Home e il relativo sottomenu Altre azioni
forniscono accesso alle varie funzioni del sistema Omnipod®.

La schermata Home puo essere richiamata dalla maggior parte delle schermate
premendo il pulsante Home/Accensione. Selezionare Altre azioni nella
schermata Home per visualizzare altre opzioni di menu utili.

=0 1500 1172 B 1500 1172
B Bolo Sostituire pod
B Altre azioni » > | Aggiungi glicemia
& Basale temporanea Assegna/modifica tag
& Miei registri » glicemici
T Impostazioni »
& Sospendi
Stato | | Selez. Indietro | Selez.
SchermataHome Schermata Altre azioni
Opzionedimenu Consente disvolgere le seguenti azioni: Vedere:
Bolo Erogare le dosi del bolo pagina 51
Altre azioni Visualizzare la schermata Altre azioni pagina 10
Basale temporanea Definire una basale temporanea (questa pagina 59

opzione di menu non viene visualizzata se
la funzione basale temporanea ¢ disattivata,
vedere “Configurazione delle basali
temporanee” a pagina 72)

Miei registri Visualizzare la cronologia dell'erogazione di pagina91
insulina, dei valori glicemici, dei carboidrati
assunti e degli allarmi

Impostazioni Creare e modificare i profili di basale pagina 65

ele preimpostazioni e personalizzare le
impostazioni, compresi i segnali acustici
olavibrazione del dispositivo

Sospendi Sospendere, annullare o riprendere l'erogazione  pagina 63
dell'insulina

Sostituire Pod Disattivare e attivare un Pod pagina 23

Aggiungiglicemia  Immettere un valore della glicemia misuratocon  pagina 48
un glucometro esterno

Assegna/modifica  Contrassegnare un valore della glicemiaatitolo  pagina49

tag glicemici di riferimento futuro

10
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Schermata Stato

La schermata Stato ¢ una schermata molto importante. Quando si accede

alla schermata Stato il PDM chiede al Pod informazioni sullo stato corrente

di quest'ultimo. Per informazioni dettagliate, vedere “Controlli di stato. Come il
PDM controlla il funzionamento del Pod” a pagina 144.

E possibile accedere alla schermata Stato in due modi:

o Accendendo il PDM premendo e tenendo premuto il pulsante Home/
Accensione. La schermata Stato verra visualizzata una volta confermato I'TD.

o Seil PDM ¢ acceso, premere velocemente il pulsante Home/Accensione
e quindi premere Stato.

Consiglio: si consiglia di richiamare spesso la schermata Stato per verificare
che il Pod funzioni correttamente. Se la schermata Stato informa che non
e possibile comunicare con il Pod, vedere “Errore durante la ricezione dello
stato del Pod” a pagina 111.

Nella schermata Stato sono riportate
le seguenti informazioni:

Labarra di intestazione (vedere “Barra
diintestazione” a pagina 8).

Ora, data e risultato dell'ultimo
controllo della glicemia effettuato.

Ora, data e risultato dell'ultimo bolo erogato.

\EOES&U 15:00 1172
[ Ultima 110mg/di
glicemia  12:47 11/2
Quantita di insulina attiva, 0 IOB (insulina Ultimo bolo 1,20u
ancora attiva nell' organismo ed erogata come _— 12:47 11/2
parte dei boli), se ¢ attivato il suggeritore di Insulina attiva 0,45u
bolo (vedere “Attivazione o disattivazione +basal 1
del suggeritore di bolo” a pagina 75). 0,70u/ora
Messaggio relativo all'attivita corrente
del.Pod. In questa sezi(?ne sono visualizzati N Pod scade 10.44 1472
solitamente il profilo di basale e la basale attivi. e i

Viene visualizzato un messaggio diverso se
l'erogazione dell'insulina ¢ stata sospesa, se

¢ in corso una basale temporanea o un bolo
prolungato, se non ¢ attivo alcun Pod oppure
se il PDM non riesce a comunicare con il Pod.

Data e ora di scadenza del Pod. Se il
Pod ¢ gia scaduto, viene visualizzato il
messaggio “Pod scade: sost. pod”.

1"
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Schermata IOB
Per informazioni dettagliate sull insulina attiva (IOB), = 15:00 1172
accedere alla schermata Stato e premere il pulsante Info.  |Insulina attiva
Ne]lq schermata IOB viene %ndicata .la qu?\ntita fii nsunaattivaal , 5,
insulina attiva totale proveniente da insulina attiva al pasto: 2y
pasto oppure la quantita proveniente da correzione Correzione

> Oppureia quiant xorSaone gy
mediante insulina attiva. insulinaattiva: 77
Per ulteriori informazioni sul calcolo dell TOB e su !c'z)sgiga AtV 145u
come viene utilizzata dal suggeritore di bolo, vedere '
pagina 158.

| | Chiudi
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CAPITOLO 2
Configurazione iniziale del PDM

Prepararsi alle sessioni di training

Coloro che si accingono a usare il sistema Omnipod” per la prima volta dovranno

incontrarsi con il trainer Omnipod® di competenza per configurare il proprio
Personal Device Manager (PDM) e il Pod per il primo utilizzo.

Per sfruttare al massimo le sessioni di addestramento all'utilizzo del sistema

Omnipod”, prima di incontrarsi con il trainer Omnipod®, leggere il presente
Manuale d'uso, compresi i capitoli “Introduzione” a pagina ix, “Sistema per la
gestione insulinica Omnipod®” a pagina 1 e “Cura e manutenzione del PDM e del
Pod” a pagina 119.

Avvertenza: NON usare il sistema Omnipod” senza avere prima ricevuto
un‘adeguata formazione dal trainer Omnipod® di competenza. Questi aiutera
infatti ciascun utente a inizializzare il sistema in base alle proprie esigenze
personali. Un'istruzione insufficiente o una configurazione inadeguata
potrebbe mettere seriamente a rischio la salute e la sicurezza dell'utente.

Nota: tenere sempre pronto e a portata di mano un kit di emergenza per affrontare
tempestivamente qualsiasi emergenza diabetica.

Componentida portare all'incontro conil trainer Omnipod®
« IIPDM
e DuePod

o  Strisce reattive e soluzione di controllo FreeStyle e un dispositivo a lancetta
(acquistabile in farmacia)

e Questo Manuale d'uso

o Leistruzioni del referente medico in merito alle impostazioni del PDM da
personalizzare in base alle proprie esigenze specifiche. Tali impostazioni
comprendono il profilo di basale, il rapporto insulina/carboidrati (IC),

il fattore di correzione, i valori del target glicemico e la durata dell'azione

dell'insulina.

13



2 Configurazione iniziale del PDM

Configurazione del PDM

La configurazione del PDM ¢ semplice e intuitiva, se tuttavia si utilizza il sistema
Omnipod”® per la prima volta dovra essere il trainer Omnipod°® di competenza

a guidare |'utente durante l'intero processo di configurazione. In seguito sara
comungque possibile modificare queste impostazioni in base alle proprie esigenze.

Durante il processo di configurazione evitare pause prolungate. Se infatti il PDM
rimane inattivo per 60 minuti in questa fase, sara necessario ripetere dall'inizio il
processo di configurazione.

Consiglio: utilizzare le apposite pagine alla fine di questo Manuale d'uso per
prendere nota di tutte le impostazioni. Tale elenco risultera utile nel caso dovesse
risultare necessario reimpostare o sostituire il PDM.

Inserimento delle batterie

1. Aprireil vano batterie sul retro del PDM spingendo il fermo del coperchio
prima verso l'interno e poi verso l'alto. Non sono necessari utensili speciali.

RSN TN

2. Inserire due batterie alcaline AA A nuove nel vano. Per la direzione di
inserimento delle batterie fare riferimento allo schema riportato all'interno
del vano.

Attenzione: utilizzare solo batterie alcaline AAA per alimentare il PDM.

Non utilizzare mai batterie vecchie, gia usate oppure batterie di tipo diverso dalle
batterie alcaline, in quanto il PDM potrebbe non funzionare correttamente.

Non utilizzare batterie ricaricabili.

3. Riposizionare il coperchio del vano.

4.  Capovolgere il PDM. Il PDM si accende automaticamente.

14



Configurazione iniziale del PDM 2

Personalizzazione del PDM

Nome utente e coloredello schermo

L.

5.

Una volta inserite le batterie, viene visualizzato sullo schermo un messaggio
di benvenuto. Premere Avanti.

Utilizzare il pulsante Su/Giu e il tasto funzione centrale per immettere
il proprio nome utente (vedere “Immissione di testo” a pagina 6).

Nota: ¢ necessario immettere almeno una lettera o un numero.
Una volta immesso il nome utente, premere Avanti.

Utilizzare il pulsante Su/Giu per scegliere un colore di sfondo per la
schermata ID.

Premere Avanti.

Nota: ogni volta che siaccende il PDM, viene visualizzato il nome utente e il colore
dello schermo prescelto. ¢ importante identificare sempre il PDM come proprio
prima di usarlo.

Oraedata

L.

Premere 12/24 h per scegliere il formato dell'ora. Ad esempio, sei ore prima
della mezzanotte sara visualizzato come:

e “6:00 PM”nelformato 12h
“18:00” nel formato 24 h
Utilizzare il pulsante Su/Giti per impostare I'ora corrente. Premere Avanti.

Utilizzare il pulsante Su/Giu per impostare I'anno, il mese e il giorno corrente
premendo Avanti dopo ogni impostazione.

Utilizzare il pulsante Su/Giu per scegliere il formato della data. Premere
Avanti.

Impostazioni della basale e della glicemia

Basale massima

Il sistema Omnipod® non eroga insulina a una basale superiore alla basale
massima impostata. La basale massima puo essere modificata in un secondo
momento al variare delle esigenze individuali.

L.

Utilizzare il pulsante Su/Gil per impostare una basale massima.

2.  Premere Avanti.
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2 Configurazione iniziale del PDM

Definizione diun profilo dibasale

Il profilo di basale definisce il programma giornaliero per l'erogazione continua di
insulina. Il profilo di basale iniziale ¢ denominato “basale 1” e copre l'intero arco
delle 24 ore, da mezzanotte a mezzanotte. Per una spiegazione delle basali, dei
segmenti di basale e dei profili di basale, vedere pagina 149.

1. Utilizzare il pulsante Su/Giu per scegliere la basale per il segmento temporale
che inizia a mezzanotte, quindi premere Avanti.

Nota: inizialmente questo segmento copre I'arco delle 24, ore da mezzanotte
amezzanotte. E tuttavia possibile suddividere il giorno in periodi di tempo
pit brevi attenendosi ai passaggi descritti di seguito. Il primo segmento del
profilo di basale iniziera sempre a mezzanotte e l'ultimo segmento terminera
sempre a mezzanotte.

2. Perimpostare valori diversi per i vari periodi della giornata, ¢ necessario
suddividere il giorno definendo nuovi segmenti temporali. Per aggiungere
un segmento temporale:

a. Selezionare [aggiungi nuovo] e premere Nuovo.

Nota: per modificare un segmento esistente utilizzare il pulsante Su/
Giti per selezionare il segmento che si desidera modificare e premere
Modifica.

b. Immetterel'oradiinizio per il segmento e premere Avanti.
c. Immetterel'ora di fine per il segmento e premere Avanti.
d. Immetterela velocita basale per il segmento e premere Avanti.

e. Peraggiungere un altro segmento temporale, ripetere la procedura
a partire dal passaggio a.

3. Unavoltaimpostato il numero di segmenti temporali desiderato, premere
Fatto.

4. Rivedereil profilo dibasale:

o Pervisualizzare il profilo di basale in formato elenco, premere Elenco.

o Pertornare al formato grafico, premere Grafico.
5. Premere Salva per memorizzare il profilo di basale.
Nota: ¢ possibile rinominare questo profilo di basale o creare ulteriori profili una
volta completata la configurazione (vedere “Profili di basale” a pagina 70).
Configurazione delle basalitemporanee

Per una spiegazione sull utilizzo delle basali temporanee, vedere “Basali
temporanee” a pagina 150.
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Configurazione iniziale del PDM 2

1. Scegliere una configurazione per le basali temporanee:

% Per definire le basali temporanee come percentuale del
profilo di basale attualmente attivo.
Ulora Per definire le basali temporanee in termini di unita orarie

per la durata della basale temporanea.

Disattivato  Per disattivare la possibilita di utilizzare le basali
temporanee.

2.  Premere Avanti.

Suoneriaglicemia

Selimpostazione Suoneria glicemia ¢ attivata, il PDM emettera un segnale
acustico per avvisare |'utente quando una striscia reattiva e piena. In questo modo
¢ possibile mantenere gli occhi fissi sul dito e sulla striscia reattiva, utilizzando
l'udito per capire quando la striscia reattiva e piena.

1. Scegliere un'impostazione per la suoneria glicemia:

o Selezionare Attivato se si desidera che venga emesso un bip per informare
chela striscia reattiva € piena.

o Selezionare Disattivato se si desidera che non venga emesso alcun bip
quando la striscia reattiva & piena.

2.  Premere Avanti.

Limiti superiore e inferiore dell'obiettivo glicemico
Per definire i limiti superiore e inferiore dell obiettivo glicemico:

1. Utilizzare il pulsante Su/Giu per selezionare il limite inferiore. Premere
Avanti.

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per selezionare il limite superiore. Premere
Avanti.

3. Nellaschermata successiva ilimiti inferiore e superiore selezionati verranno
visualizzati sotto forma di grafico. Premere Salva per accettare i limiti.

Attenzione: rivolgersi al proprio referente medico prima di regolare queste
impostazioni.
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2 Configurazione iniziale del PDM

Impostazioni del suggeritore di bolo

Il suggeritore di bolo suggerisce le dosi di bolo in base al valore della glicemia
corrente e agli alimenti che ci si accinge a mangiare (per una descrizione
dettagliata, vedere “Suggeritore di bolo” a pagina 157).

Attivazione o disattivazione del suggeritore dibolo
1. Sceglierelimpostazione del suggeritore di bolo:

o Selezionare Attivato affinché il suggeritore di bolo suggerisca le dosi
dei boli.

o Selezionare Disattivato per calcolare manualmente le dosi dei boli.

2. Premere Avanti. Se si ¢ scelto di disattivare il suggeritore di bolo, procedere
direttamente a “Altre impostazioni dei boli” a pagina 21.

Target glicemico e valori“Correggere sopra”

Scopo del suggeritore di bolo ¢ quello di riportare la glicemia al valore del target
glicemico. E possibile impostare fino a otto diversi target glicemici per i vari
periodi della giornata.

Per ciascun target glicemico ¢ inoltre possibile definire un relativo valore
“Correggere sopra, Il valore “Correggere sopra” puo essere compreso tra il
valore del target glicemico e 200 mg/dl. Il suggeritore di bolo suggerira un bolo
di correzione solo se la glicemia supera il valore “Correggere sopra”

1. Utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere il target glicemico per il segmento
temporale che inizia a mezzanotte. Inizialmente questo segmento coprel'intero
arco delle 24 ore. Il target glicemico deve essere compreso tra 70 e 200 mg/dl.
Premere Avanti.

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere il valore “Correggere sopra”
per il segmento temporale che inizia a mezzanotte. Premere Avanti.

3. Senecessario, aggiungere ulteriori segmenti temporali al profilo del target
glicemico (per istruzioni dettagliate, vedere “Aggiunta di segmenti temporali”
apagina 20).

4.  Unavolta impostato il numero di segmenti temporali desiderato, premere
Fatto.

5. Rivedereil grafico del profilo del target glicemico e del valore “Correggere
sopra’. Premere Elenco per visualizzare il profilo in formato elenco. Premere
Grafico per tornare al formato grafico.

6. Premere Salva per memorizzare il profilo.
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Glicemia minima per suggeritore

Seillivello glicemico ¢ al di sotto dell impostazione Glicemia minima per
suggeritore specificata, il suggeritore di bolo risulta disattivato (vedere
“Suggeritore di bolo” a pagina 157).

1. Utilizzare il pulsante Su/Giu per scegliere un valore per limpostazione
Glicemia minima per suggeritore. Questo valore deve essere compreso
tra 50 e 70 mg/dL

2.  Premere Avanti.

RapportolIC

Il rapporto insulina/carboidrati (IC) definisce la quantita di carboidrati coperti
da un'unita di insulina. Il suggeritore di bolo utilizza il rapporto IC per calcolare
la porzione pasto di un bolo consigliato. E possibile creare fino a otto segmenti
temporali al giorno per il rapporto IC.

1. Utilizzare il pulsante Su/Git1 per immettere il rapporto IC per il segmento
temporale che inizia a mezzanotte. Il rapporto IC deve essere compreso tra
1 e 150 g carb/unita di insulina. Premere Avanti.

2. Senecessario, aggiungere ulteriori segmenti temporali al profilo del rapporto
IC (per istruzioni dettagliate, vedere “Aggiunta di segmenti temporali” a
pagina 20).

3. Unavoltaimpostato il numero di segmenti temporali desiderato, premere
Fatto.

4. Rivedereil grafico del profilo del rapporto IC. Premere Elenco per
visualizzare il profilo in formato elenco. Premere Grafico per tornare
al formato grafico.

5. Premere Salva per memorizzare il profilo.
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2 Configurazione iniziale del PDM

Aggiunta di segmenti temporali

1.  Selezionare [aggiungi nuovo] e premere Nuovo.

Nota: per modificare un segmento esistente utilizzare il pulsante Su/
Giu per selezionare il segmento che si desidera modificare e premere
Modifica.

2. Immetterel'ora diinizio per il segmento e premere Avanti.
3. Immetterel'oradifine per il segmento e premere Avanti.

4. Immettereil valore desiderato per il segmento e premere Invio.
Se si staimpostando un valore per il target glicemico, immettere
un valore “Correggere sopra’ per il segmento e premere Avanti.

5. Per definire ulteriori segmenti temporali, ripetere la procedura
a partire dal passaggio 1.

Fattore di correzione

Il fattore di correzione definisce di quanto viene abbassato il livello della glicemia
da un'unita di insulina. Il suggeritore di bolo utilizza il fattore di correzione per
calcolare la porzione di correzione di un bolo consigliato. E possibile creare fino
a otto segmenti temporali al giorno per il fattore di correzione.

L.

Utilizzare il pulsante Su/Git per immettere il fattore di correzione per il
segmento temporale che inizia a mezzanotte. Il fattore di correzione deve
essere compreso tra 1 e 400 mg/dl. Premere Avanti.

Se necessario, aggiungere ulteriori segmenti temporali al profilo del fattore
di correzione (per istruzioni dettagliate, vedere “Aggiunta di segmenti
temporali” a pagina 20).

Una volta impostato il numero di segmenti temporali desiderato, premere
Fatto.

Rivedere il grafico del profilo del fattore di correzione. Premere Elenco per
visualizzare il profilo in formato elenco. Premere Grafico per tornare al
formato grafico.

Premere Salva per memorizzare il profilo.
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Correzioneinversa

Puo capitare che prima di un pasto o di uno spuntino il livello glicemico risulti
inferiore al target glicemico. In questi casi, se la correzione inversa ¢ attivata,

il suggeritore di bolo ridurra la dose di un bolo pasto consigliato per aiutare

a compensare il livello glicemico basso.

1. Scegliere un'impostazione per la funzione della correzione inversa:

o Selezionare Attivato se si desidera che il suggeritore di bolo riduca il bolo
pasto suggerito quando il livello glicemico ¢ inferiore al target glicemico.

o Selezionare Disattivato se non si desidera che il suggeritore di bolo regoli
il bolo pasto suggerito in base al valore attuale della glicemia.

2.  Premere Avanti.

Duratadell'azione dell'insulina

La durata dell'azione dellinsulina indica il periodo di tempo durante il quale
l'insulina rimane attiva all interno dell' organismo. Il suggeritore di bolo utilizza
questa impostazione per determinare la quantita di insulina che rimane nel corpo
dai boli precedenti (chiamata anche insulina attiva).

1. Utilizzare il pulsante Su/Giu per selezionare la durata dell'azione dell insulina.

2.  Premere Avanti.

Altre impostazioni dei boli

Incrementodibolo

L'incremento di bolo definisce come viene modificata la quantita del bolo
visualizzata sullo schermo a ogni pressione del pulsante Su/Giu.

1. Utilizzare il pulsante Su/Git1 per selezionare I'incremento di bolo desiderato.

2.  Premere Avanti.

Bolo massimo
Il bolo massimo definisce il limite superiore della quantita di un bolo.
1. Utilizzare il pulsante Su/Git per selezionare il bolo massimo desiderato.

2.  Premere Avanti.
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2 Configurazione iniziale del PDM

Impostazione del bolo prolungato

Prolungare un bolo significa consentire che la somministrazione di un bolo
pasto avvenga nel corso di un periodo prolungato di tempo. Per una spiegazione
dettagliata dei boli prolungati, vedere pagina 155.

1. Selezionare una configurazione per il bolo prolungato:

% Per specificare la quantita della porzione immediata del bolo
come percentuale del bolo totale.

Unita Per specificare il numero di unita di insulina per I'erogazione
immediata.

Disattivato  Per disattivare la possibilita di prolungare un bolo.

2.  Premere Avanti.

Impostazioni del Pod

Il passaggio successivo consiste nel selezionare con quanto margine di anticipo si
desidera essere avvisati che il Pod sta per esaurire l'insulina oppure sta per scadere.

1. Utilizzare il pulsante Su/Giu per selezionare il livello di insulina in
corrispondenza del quale si desidera venga visualizzato il messaggio
“Serbatoio quasi vuoto”. Questo volume puo essere compreso tra
10 e 50 unita. Premere Avanti.

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per specificare con quanto tempo di anticipo
si desidera ricevere l'avviso della prossima scadenza del Pod. Questa
impostazione puo essere compresa tra 1 e 24 ore. Premere Avanti.

Attivazione del primo Pod

A questo punto il PDM e pronto per essere utilizzato. Per attivare il Pod, premere
Sie procedere direttamente a “Riempimento della siringa con insulina” a pagina 26
per istruzioni passo passo su come riempire e attivare il primo Pod. Se necessario,
rivedere il Capitolo 1 per una introduzione sulle schermate del PDM e sulla
notazione abbreviata di navigazione tra le schermate.

Consiglio: per regolare il timeout del display e il timeout della retroilluminazione del
PDM, vedere pagina 68.
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CAPITOLO 3
Sostituzione del Pod

Avvio del processo di sostituzione del Pod

Sostituire il Pod almeno una volta ogni 72 ore (3 giorni) o dopo un massimo
di 200 unita di insulina erogate. Chiedere consiglio al proprio referente medico

e fare riferimento all'etichetta sul flacone dell'insulina per verificare se € necessario

sostituire il Pod pit1 spesso.

Avvertenze:

NON usare un Pod in caso di ipersensibilita o allergia agli adesivi acrilici

o sela pelle e fragile o delicata.

Il trainer Omnipod° di riferimento guidera nell'inizializzazione

e nell'applicazione del primo Pod gli utenti che si accingono ad usare il
sistema Omnipod”® per la prima volta. NON tentare di applicare o utilizzare

un Pod senza avere prima ricevuto una formazione adeguata dal proprio
trainer Omnipod°. L'uso del sistema senza un adeguato addestramento

o una configurazione inadeguata del medesimo potrebbe mettere seriamente

arischio la salute e la sicurezza dell'utente.

Il Pod utilizza solo insulina U-100 ad azione rapida che comporta un maggior

rischio di sviluppare iperglicemia qualora si interrompa l'erogazione di
insulina. Un'iperglicemia grave, se non trattata, puo6 rapidamente condurre
alla chetoacidosi diabetica (DKA). La DKA puo causare sintomi come
difficolta respiratoria, shock, coma e persino la morte. Sel'erogazione di
insulina viene interrotta per qualsiasi motivo, potra rendersi necessario
compensare l'insulina mancante, solitamente con un'iniezione di insulina ad
azione rapida. Consultare il proprio referente medico per istruzioni su come
gestire eventuali interruzioni nell erogazione dellinsulina, il che potrebbe
comprendere un'iniezione di insulina ad azione rapida.

Conservare il Pod e relativi accessori, compreso il cappuccio dell'ago, fuori

dalla portata dei bambini, in quanto contengono parti piccole che potrebbero

risultare pericolose se ingerite.
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3 Sostituzione del Pod

Passaggi preliminari

1. Procurarsi quanto segue:

o Unafiala diinsulina U-100 ad azione rapida approvata per l'uso nel
sistema Omnipod”

« UnPodin confezione chiusa
« Tamponi disinfettanti imbevuti di alcool

« I1IPDM

2. Lavarsile mani prima di iniziare e assicurarsi che rimangano pulite durante
tutto il processo di sostituzione del Pod.

3. Verificare chelinsulina non presenti segni di deterioramento.

4.  Controllare che la confezione del Pod non sia danneggiata, quindi aprirla
e ispezionare che il Pod non presenti danni di alcun tipo.

5. Selinsulina o il Pod ¢ stato esposto a temperature inferioria 10°C, lasciare
che torni alla temperatura ambiente prima di procedere.

Avvertenze:

NON usare MAT insulina torbida, perché potrebbe essere vecchia o inattiva.
Controllare la data di scadenza sul foglietto illustrativo del produttore
dell'insulina. Il mancato utilizzo di insulina U-100 ad azione rapida o l'uso di
insulina vecchia o inattiva potrebbero mettere a rischio la salute dell utente.

NON applicare né usare un Pod la cui confezione sterile sia aperta

o danneggiata, o se il Pod ¢ stato lasciato cadere dopo averlo estratto dalla
confezione, poiché cio potrebbe aumentare il rischio di infezione. I Pod
sono sterili purché la confezione non sia aperta o danneggiata.

NON applicare o usare un Pod se presenta danni di qualunque tipo. Un Pod
danneggiato potrebbe non funzionare correttamente.

NON utilizzare un Pod dopo la data di scadenza impressa sulla confezione.

Per ridurre al minimo la possibilita di infezione del sito di infusione,
NON applicare un Pod senza avere prima utilizzato una tecnica asettica,
consistente in:

o Lavarsile mani
o  Pulirela fiala diinsulina con un tampone disinfettante imbevuto di alcool

 Pulireil sito di infusione con acqua e sapone o un tampone disinfettante
imbevuto dialcool

«  Conservare i materiali sterili lontano da possibili germi.
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Sostituzione del Pod 3

Preparazione del PDM e disattivazione del Pod in uso

Per avviare il processo di sostituzione del Pod:

L.

Accedere alla schermata di sostituzione del Pod:

Home > Altre azioni > Sostituire pod

Se non si indossa un Pod attivo, procedere
direttamente al passaggio 6.

Se un Pod ¢ attivo, premere Conferma per
disattivare il Pod in uso.

Nel caso in cui sia in corso una basale temporanea
o un bolo prolungato, verra annullato premendo
Conferma.

Avvertenza: NON applicare un nuovo Pod
se non dopo avere disattivato e rimosso il
Pod in uso. Un Pod disattivato in modo
erroneo potrebbe continuare a erogare
insulina come programmato, esponendo
l'utente al rischio di sovrainfusione e
possibile ipoglicemia.

Completata la procedura di disattivazione,
rimuovere il Pod disattivato.

a.

Staccare delicatamente dalla pelle i bordi del
nastro adesivo e rimuovere completamente

il Pod.

Consiglio: rimuovere lentamente il Pod per
evitare possibili irritazioni della pelle.

Usare acqua e sapone o al bisogno un solvente
per adesivi, per rimuovere i residui di adesivo
rimasti sulla pelle.

Controllare che il sito di infusione non presenti
segni di infezione. Vedere “Evitare infezioni nel
sito di infusione” a pagina 34.

Gettare il Pod usato attenendosi alle normative
e ai regolamenti locali vigenti in materia di
smaltimento dei rifiuti.

B 1500 1172

Sostituire pod

Aggiungi glicemia
Assegna/modifica tag
glicemici

Inclietro| | Selez.

3 15:00 1172

Premere "OK" per
awviare il processo di
sostituzione del pod.

Cio disattivera il pod
attuale.

Indietro| OK |

£3 15:00 1172

Pod disattivato.

Rimuovere e gettare il
pod, quindi premere
"Avanti".

| | Avanti
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3 Sostituzione del Pod

5. Dopo avere rimosso il Pod in uso, premere Avanti.

6. Verravisualizzata una schermata in cui viene
chiesto se si desidera attivare un nuovo Pod.
Premere Si. A questo punto, posare il PDM
senza premere alcun pulsante.

Seviene visualizzato un messaggio di errore di
comunicazione quando si tenta di disattivare il Pod
in uso, vedere “Errore durante la disattivazione di un
Pod” a pagina 114.

N = 15:00 1172

Ultima 110 mg/di
glicemia  12:4711/2
Ultimo bolo 1,20u

12:47 11/2

Nessun pod attivo.
Attivare un pod
adesso?

No | |

SI

Riempimento della siringa con insulina

Il passaggio successivo consiste nel riempire con insulina la siringa fornita con

il Pod o “siringa di riempimento":

1. Pulirela sommita della fiala di insulina con
un tampone disinfettante imbevuto di alcool.

2. Avvitare saldamentel'ago sulla siringa di
riempimento.

3. Tirareverso l'esterno il cappuccio protettivo per
rimuoverlo dall'ago. Conservare il cappuccio,
perché dovra essere nuovamente utilizzato.

4. Calcolarela quantita di insulina da inserire nel
Pod. Se, ad esempio, si dovra utilizzare il Pod
per 48 ore, caricare una quantita di insulina

Tirare verso l'esterno

necessaria a coprire le 48 ore. Chiedere consiglio al proprio referente medico

per determinare la quantita corretta di insulina.

Nota: Per poter iniziare a funzionare, il Pod necessita di almeno 85 unita
di insulina U-100. I Pod puo erogare fino a 200 unita di insulina U-100.

5. Aspirare nella siringa di riempimento un volume di aria pari alla quantita

di insulina da usare.

6. Inserirel'ago nella fiala di insulina e iniettare 'aria. Cosi facendo si facilita

il prelievo dell'insulina dalla fiala.
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Sostituzione del Pod 3

7. Capovolgere la fialadiinsulina U-100ela
siringa. Tirare verso il basso il pistone della
siringa per prelevare la quantita di insulina

desiderata dalla fiala.

8. Conlago sempre inserito nella fiala, dare dei
leggeri colpetti con la punta del dito lungole
pareti della siringa per far risalire eventuali
bolle d'aria fino alla sommita della siringa.
Quindi, spingere il pistone della siringa per
trasferire l'aria dalla siringa allinterno della
fiala di insulina. Se necessario, tirare nuovamente
verso il basso il pistone per riempire nuovamente la siringa con la quantita di

minimo
diriem-

pimento

insulina desiderata. Riempire la siringa almeno fino al livello minimo (MIN).

Avvertenza: verificare che non siano presenti bolle o sacche d'aria nella
siringa di riempimento prima di riempire un Pod con insulina. Eventuali
bolle d'aria che dovessero essere trasferite dalla siringa di riempimento al
Pod potrebbero causare I'interruzione dell erogazione di insulina.

9. Estrarrel'ago dalla fiala.

Riempimento e attivazione di un Pod

Avvertenza: prima di riempire un Pod, accertarsi che non sia in corso
l'attivazione di altri Pod entro un raggio di 61 cm dal PDM in uso. Questa
precauzione serve a evitare che venga attivato il Pod sbagliato.

Attenzione: la siringa va inserita esclusivamente nel foro di riempimento e in
nessun'altra parte del Pod. Non inserire la siringa piti di una volta nel foro di
riempimento. Utilizzare esclusivamente 'ago e la siringa di riempimento forniti
con ciascun Pod. La siringa di riempimento ¢ monouso e deve essere usata solo
con il sistema Omnipod®.
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3 Sostituzione del Pod

Per riempire il Pod con l'insulina:

L.

Sul lato inferiore del Pod individuare la freccia che indica il foro
di riempimento dell'insulina.

Consiglio: lasciare il Pod nel suo vassoio durante la procedura
di riempimento e di attivazione.

Inserire la siringa nel foro di riempimento

senza inclinarla.

Premere il pistone della siringa in modo '

da trasferire tuttal'insulina nel Pod. Forodi
riempimento

Il Pod emette due bip durante il processo
di riempimento. Assicurarsi di svuotare
completamente il contenuto della siringa (anche se tale operazione dovesse
prolungarsi dopo 'emissione dei due bip).

Nota: per poter iniziare a funzionare, il Pod necessita di almeno 85 unita di
insulina U-100. Il Pod emette i due bip solo se & stato riempito con 85 unita
diinsulina. Se il Pod ¢ stato riempito con pit1 di 85 unita di insulina e non si
sentono i due bip, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Avvertenze:

NON usare MAI un Pod se si avverte resistenza quando si spinge
il pistone della siringa di riempimento. Questa condizione puo
comportare l'interruzione dell erogazione di insulina.

NON iniettare MAl aria nel foro di riempimento. Tale operazione
potrebbe comportare un'erogazione accidentale o non completa

dell'insulina.

Rimuovere l'ago dal foro di riempimento dell'insulina. Il foro ¢ autosigillante,
pertanto l'insulina non fuoriesce una volta estratto l'ago.

Riposizionare il cappuccio protettivo sull'ago e rimuovere l'ago dalla siringa.

Avvicinare il PDM al Pod in modo che  —
si tocchino. I Pod puo essere lasciato nel '
proprio vassoio durante questa operazione. m—
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Sostituzione del Pod 3

8. Premere Avanti. Verra visualizzata una schermata @] T
che informa che € in corso il priming del Pod.

9. Ilsistema Omnipod”® esegue una serie di controlli
di sicurezza ed effettua il priming automatico

del Pod. Completata questa fase, un segnale il

acustico avvertira l'utente che il Pod ¢ stato attivato Priming

correttamente. SN’
L ]

Nota: la distanza di comunicazione tra il Pod e il PDM
viene ridotta durante l'attivazione. Una volta attivato,
il Pod potra ricevere comandi solo dal PDM chelo ha
attivato. |

Nota: una volta riempito il Pod con l'insulina, e

necessario procedere subito all'applicazione del Pod. A tale scopo, il Pod emettera
dei segnali acustici ogni 5 minuti a titolo di promemoria. Se il Pod non viene
applicato entro 60 minuti, sara necessario disattivarlo e gettarlo via.

Se viene visualizzato un messaggio di errore di comunicazione quando si tenta di
attivare il Pod, vedere “Errore durante I'attivazione o l'invio di un comando a un
Pod” apagina 111.

Scelta del sito del Pod

La scelta del sito dove posizionare il Pod deve essere fatta dopo essersi
consultati con il
proprio referente
medico e attenendosi
alle seguenti linee
guida:
o Isitiideali
presentano uno

strato di tessuto
adiposo.

e Isitiideali offrono
facilita di accesso e
di visualizzazione.

« Ilnuovosito Fronte Retro Fronte  Retro
diinfusione
dovrebbe trovarsi ad almeno 2,5 cm dal sito precedente per evitare irritazioni

alla pelle.

o Ilsito dovrebbe trovarsi ad almeno 5 cm dall'ombelico.
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3 Sostituzione del Pod

Evitare le zone su cui possano far attrito cinture, fasce o capi di abbigliamento
attillati, disturbando o spostando il Pod.

Evitare le zone in cui la posizione del Pod potrebbe essere compromessa dalle
pieghe cutanee.

Non applicare il Pod sopra un neo, un tatuaggio o una cicatrice, poiché in
queste zone l'assorbimento insulinico potrebbe essere ridotto.

Evitare le aree della pelle che presentano un'infezione.

Preparazione del sito di infusione

Per ridurre il rischio di infezioni presso il sito di infusione:

L.
2.

Lavarsi le mani con acqua e sapone.
Lavare il sito scelto per I'applicazione del Pod con acqua e sapone.

Nota: Il sapone antibatterico potrebbe irritare la pelle, specialmente in
corrispondenza del sito di infusione. Chiedere al referente medico consigli
sul trattamento delle irritazioni della pelle.

Asciugare il sito con una salvietta pulita.

Disinfettare il sito di infusione con un tampone disinfettante imbevuto di
alcool. Partendo dal centro del sito, strofinare delicatamente verso l'esterno
con un movimento circolare.

Lasciare asciugare completamente il sito all'aria. Non soffiare sul sito per
asciugarlo.

Applicazione del Pod

Il passaggio successivo consiste nell applicare il Pod sul corpo:

L.

Rimuovere il cappuccio dell'ago di plastica posto
sul lato inferiore del Pod appoggiando il pollice sul
fondo (bordo piatto) del cappuccio e spingendolo
verso l'alto. Il cappuccio si stacchera. Gettare via il
cappuccio.

Quando si rimuove il cappuccio, si pud notare una
goccia di insulina all'estremita della cannula o nel
pozzetto.
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Sostituzione del Pod 3

In presenza di una qualsiasi delle seguenti condizioni, premere Getta
e ricominciare daccapo con un nuovo Pod:

a. I1Pod é stato inavvertitamente lasciato cadere a terra, poiché la sua
sterilita potrebbe essere compromessa.

b. I1Pod oil suo cuscinetto adesivo ¢ bagnato, sporco o danneggiato.

c. Lacannula sporge oltre la pellicola adesiva quando viene tolto il
cappuccio dell'ago del Pod.

Avvertenza: verificare che la cannula non sporga oltre la pellicola adesiva
una volta rimosso il cappuccio dell'ago.

Rimuovere la carta bianca che ricopre la striscia
adesiva tirandola per le linguette e gettarla.

Seil cuscinetto adesivo ¢ piegato, strappato
o danneggiato, premere Getta e buttare via il Pod,
quindi ricominciare daccapo con un nuovo Pod.

Quando si applica il Pod, orientarlo come segue:

 Orizzontale o diagonale sulladdome,
l'anca ole natiche.

« Rivolto versol'alto o verso il basso o con una leggera angolazione sulla
parte superiore del braccio o sulla coscia.

Orientamento del Pod suggerito

Verso l'alto, versoil bm-"

oconunaleggera
angolazione /

Orizzontale o diagonale ‘

U0)

Verso l'alto, versoil basso o con
una leggera angolazione
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3 Sostituzione del Pod

6. Applicareil Pod al sito selezionato premendo con decisione per farlo aderire
alla pelle.

L'adesivo ¢ progettato per essere usato una sola volta. Una volta applicato sul
corpo, evitare di rimuovere e riapplicare il Pod in un sito diverso.

Nota: L'adesivo mantiene il Pod saldamente in £ 1500 117
posizione per un massimo di tre giorni. In caso di Preparare il sito di
bisogno sono tuttavia disponibili diversi prodotti infusione. Rimuovere il
per aumentare l'adesione. Per informazioni sui cappuccio delfago e la

prodotti in questione, chiedere al referente medico. pellicola delfadesivo del

Evitare di usare lozioni per la pelle, creme o oli pod.
vicino al sito di infusione, in quanto tali prodotti Se fa cannula sporge
potrebbero causare il distacco dell'adesivo. premere "Getta"

Se il pod & a posto,
applicarlo al site.
Getta | | Avanti

7. Premere Avanti.

Avvertenza: se si applica il Pod in unsito

con scarso tessuto adiposo, afferrare la pelle
attorno al Pod e tenerla compressa durante
tutto lo svolgimento del prossimo passaggio.
Se non si utilizza questa tecnica, nelle aree con
poco tessuto adiposo possono verificarsi delle

occlusioni.

8. Premere Avvia. Dopo alcuni secondi un clic £3 1500 1172
segnalera che ¢ in corso l'inserimento della cannula  |Premere "Avvia" per
sottola pelle. Terminato linserimento della cannula ~ |inserire la cannula e
¢ possibile rilasciare la pelle attorno al Pod. avviare ferogazione

della basale.

Una volta inserita la cannula, il Pod riempie

automaticamente la cannula con insulina e inizia

a erogare la basale di insulina in base al profilo di

basale attivo.

La cannula puo essere inserita una sola volta per ogni

Pod.

| Avvia |

Attenzione: controllare la funzione di allarme a ogni
cambio del Pod (vedere “Verifica degli allarmi e della vibrazione” a pagina 67).
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Sostituzione del Pod 3

Controllo del sito di infusione

Dopo l'inserimento della cannula, controllare il sito di infusione:

1. Guardare attraverso la finestrella di
visualizzazione per controllare che la
cannula sia inserita sotto pelle. La cannula
¢ di colore azzurro chiaro.

2. Controllare chel'area del Pod indicata nella
figura si colori di rosa. Si tratta di un'ulteriore

verifica che consente di essere sicurichela  Finestrella di
cannula sia stata inserita. visualizzazione

3. Verificare che il sito di inserimento non sia
bagnato e che non vi sia odore di insulina,
poiché cio puo indicare lo spostamento della
cannula.

Controllare che
quest'areasiadi
colorerosa

erroneo della cannula puo causare iperglicemia.

Avvertenza: controllare il sito di infusione dopo l'inserimento della cannula
per verificare che quest'ultima sia inserita correttamente. Un inserimento

4.  Sesinotano problemi con la cannula, premere No
e seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo per
disattivare il Pod. Quindji, avviare nuovamente il
processo con un nuovo Pod.

5. Premere Si se la cannula € inserita correttamente.
Il PDM visualizzera nuovamente la schermata
Stato.

[§] 15:00 1172

I pod & attivo.

"basal 1" & stato
programmato.
Controllare il sito di
infusione e la cannula.

La cannula &
correttamente Inserita?

No | S

6. Dopoun'ora e mezza, il PDM chiedera di controllare la glicemia e di

esaminare nuovamente il sito di infusione.

Avvertenza: NON iniettare MAI insulina (o altro) nel foro di riempimento
mentre il Pod si trova sul corpo. Tale operazione potrebbe comportare
un'erogazione accidentale o non completa dell insulina.
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3 Sostituzione del Pod

Evitare infezioni nel sito di infusione

Controllare il sito di infusione almeno una volta al giorno:

 Individuare eventuali segni di infezione, tra cui dolore, gonfiore, rossore,
essudazione o rialzo della temperatura nel sito. Se si sospetta un'infezione,
rimuovere immediatamente il Pod e applicarne uno nuovo in un sito diverso.
Contattare il referente medico.

o  Sesiosserva qualsiasi problema con il Pod, sostituirlo con un nuovo Pod.

Avvertenze:

Controllare spesso che il Pod e la cannula morbida siano ben applicati e nella
corretta posizione. Una cannula allentata o mal posizionata potrebbe causare
l'interruzione dell'erogazione di insulina. Verificare che I'area non sia bagnata
e che non vi sia odore di insulina, poiché ci6 puo indicare lo spostamento
della cannula.

Se si nota del sangue nella cannula, controllare piti spesso la glicemia per
accertarsi che l'insulina venga erogata correttamente. Qualora si rilevassero
livelli di glicemia inaspettatamente elevati, sostituire il Pod.

Seil sito di infusione presenta segni di infezione:

o  Rimuovere immediatamente il Pod e applicarne uno nuovo in unssito
diverso.

»  Contattare il referente medico. Curarel'infezione seguendo le
indicazioni del referente medico.

Ulteriori informazioni sull'utilizzo del Pod

Consiglio: il Pod deve essere sostituito dopo un massimo di 200 unita di insulina

0 almeno una volta ogni 72 ore (se precedente). E utile adottare una propria
routine, in modo da sostituire il Pod a un'ora del giorno comoda in base alle proprie
abitudini. Se si sa in anticipo che un evento interrompera tale routine e potrebbe
interferire con l'operazione di sostituzione del Pod, é possibile cambiare il Pod prima
della scadenza per evitare interruzioni nell erogazione dell insulina.

Per ulteriori informazioni su come ottimizzare l'utilizzo dei Pod, vedere le

seguenti sezioni:

e Perlacuraela manutenzione del Pod, vedere “Cura del Pod e dell'insulina”
apagina 119.

o  Per conoscere il significato dei vari allarmi del Pod, vedere “Allarmi, notifiche
e altri messaggi” a pagina 101.
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Sostituzione del Pod 3

o Seil Pod emette un allarme, la prima cosa da fare ¢ provare a silenziarlo
utilizzando il PDM. Se tale tentativo non dovesse funzionare, & possibile
disattivare manualmente l'allarme del Pod. Vedere “Disattivazione di un
allarme” a pagina 118.

«  Per comprendere il significato dei segnali acustici di notifica e informativi
emessidal Pod,compresiquelliopzionali, vedere “Bipinformativi”apagina 109
e “Notifiche” a pagina 107.

o  Persapere come gestire quelle situazioni in cui il PDM non pud comunicare
con il Pod, vedere “Errori di comunicazione del Pod” a pagina 110.

Peruna spiegazione delle modalita attraverso cui il PDM comunica con il
Pod, vedere “Interazioni tra PDM e Pod” a pagina 143.
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Pagina lasciata intenzionalmente vuota.
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CAPITOLO 4
Controllo della glicemia

Informazioni relative al controllo della glicemia

Avvertenze:

Conservare gli accessori per il controllo della glicemia fuori dalla portata dei
bambini, in quanto contengono parti piccole che potrebbero risultare pericolose
se ingerite.

Utilizzare solo le strisce reattive FreeStyle Lite e la soluzione di controllo FreeStyle
con il sistema Omnipod°. Limpiego con questo sistema di strisce reattive
e soluzioni di controllo di altre marche puo produrre risultati inaccurati.

Non cercare mai di controllare la glicemia mentre il PDM ¢ collegato a un
computer tramite un cavo USB. in quanto potrebbe causare scosse elettriche.

Se si avvertono sintomi che non sono congruenti con i risultati della
misurazione della glicemia e ci si ¢ attenuti alle istruzioni descritte in questo
Manuale d'uso, chiamare immediatamente il referente medico.

La circolazione del sangue all interno del polpastrello ¢ diversa rispetto a quella
di altre zone di prelievo, quali l'avambraccio, la parte superiore del braccio ela
mano. Vi possono essere differenze tra i valori glicemici ottenuti eseguendo i test
in zone di prelievo diverse rispetto a quelli ottenuti pungendo il polpastrello dopo
un pasto, dopo aver assunto dell insulina o dopo aver svolto dell‘attivita fisica.

Si possono notare pit rapidamente variazioni dei valori glicemici nei campioni
prelevati dal polpastrello rispetto a quelli ottenuti da altre zone di prelievo.
Strofinando vigorosamente le zone di prelievo alternative prima della puntura
si contribuisce a ridurre al minimo tali differenze.

I valori glicemici ottenuti con test eseguiti in zone di prelievo diverse rispetto al
polpastrello, al palmo o alla parte superiore del braccio non devono essere usati
per il calcolo delle dosi di insulina con il sistema Omnipod®.

Non usare durante il test di assorbimento dello xilosio.

Gli oggetti sporchi di sangue possono trasmettere agenti patogeni. Vedere
“Pulizia e disinfezione del PDM” a pagina 124 per istruzioni sulla disinfezione
del PDM.

Seguire le indicazioni del proprio referente medico per un corretto
monitoraggio della glicemia.

Una grave disidratazione e la perdita eccessiva di liquidi possono determinare
valori glicemici erroneamente bassi. Se si ritiene di soffrire di una grave forma
di disidratazione, consultare immediatamente il proprio referente medico.
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4 Controllo della glicemia

Avvertenze:

Valori inferioria 70 mg/dl sono indice di un basso livello di glucosio nel
sangue (ipoglicemia).

Valori superiori a 250 mg/dl sono indice di un alto livello di glucosio nel
sangue (iperglicemia).

Se si ottengono risultati inferiori a 70 mg/dl o superiori a 250 mg/dl, ma non
siavverte alcun sintomo di ipoglicemia o iperglicemia (vedere “Vivere conil
diabete” a pagina 127), ripetere il test. Se si avvertono sintomi o si continua a
ottenere risultati al di sotto di 70 mg/dl o al di sopra di 250 mg/dl, seguire le
indicazioni di trattamento del referente medico.

Nota: lavarsi accuratamente le mani con acqua e sapone dopo aver maneggiato il
glucometro, il dispositivo a lancetta o le strisce reattive.

Nota: se non diversamente indicato, i riferimenti alle strisce reattive per il test della
glicemia FreeStyle o alle strisce reattive FreeStyle comprendono le strisce reattive
sia FreeStyle che FreeStyle Lite.

Soluzionedicontrollo

La soluzione di controllo FreeStyle ¢ un liquido di colore rosso che contiene una
quantita fissa di glucosio. E disponibile in tre livelli di concentrazione: basso,
normale e alto. La soluzioni di controllo serve per verificare che il glucometro

e le strisce reattive funzionino correttamente insieme e per fare pratica con la
procedura di test senza utilizzare il proprio sangue. Leggere le istruzioni allegate
alla soluzione di controllo per informazioni sull utilizzo e sulla conservazione
della soluzione di controllo.

Eseguire un test con la soluzione di controllo:

+ quando sisospetta un errato funzionamento del glucometro o delle strisce
reattive;

« quandosisospetta che i risultati del test non siano accurati o non
corrispondano al proprio stato di salute;

+ incasodicaduta o danneggiamento del PDM o di sua esposizione ai liquidi;
o quando il referente medico lo consiglia.

Quando si esegue un test con la soluzione di controllo, se il risultato rientra
nei limiti previsti significa che il glucometro funziona correttamente.

Con il glucometro integrato, per il controllo della glicemia ¢ sufficiente un
campione molto piccolo (0,3 microlitri di sangue).

Attenzione: i risultati ottenuti dai test eseguiti con la soluzione di controllo
FreeStyle non riflettono il livello glicemico dell'utente.
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Controllo della glicemia 4

Si consiglia di controllare la glicemia:

« quando siavvertono sintomi quali debolezza, sudorazione, nervosismo,
emicrania o confusione;

o quandosiritarda un pasto dopo l'assunzione di insulina;

« quando il referente medico lo consiglia.

Utilizzo del glucometro integrato

Se si intende utilizzare un glucometro esterno, procedere direttamente a “Utilizzo
del glucometro” a pagina 48.

Le strisce reattive e la soluzione di controllo FreeStyle devono essere acquistate
separatamente. A tale scopo, € possibile rivolgersi al proprio farmacista di fiducia
o contattare il servizio di Assistenza clienti.

Attenzione: tutte le informazioni sulle strisce reattive FreeStyle (come interferenze
e prestazioni) sono riportate nel relativo foglietto illustrativo. Leggere attentamente
tutte le istruzioni riportate nel foglietto illustrativo delle strisce reattive prima di
usare il sistema Omnipod® e gli accessori FreeStyle.

Inserimento di una striscia reattiva nel PDM

1. Accendereil PDM premendo il pulsante I |
Home/Accensione. Identificare il PDM e s ¥ s |

come proprio e premere Conferma.
Consiglio: il PDM si accende anche inserendo W
la striscia reattiva nell'apposito foro. -

1\ Inserire qui
Attenzione: se lo spegnimento automatico la striscia

¢ abilitato, accendere sempre il PDM reattiva
utilizzando il pulsante Home/Accensione

. .. i . . Applicareil
prima di inserire una striscia reattiva (vedere campione
“Spegnimento automatico” a pagina 147). qui.. oqui
2. Prendere una striscia reattiva e tenendola per Y4

labase inserirla nell'apposito foro del PDM
spingendola delicatamente fino al suo arresto.

Nota: il PDM non eseguira alcun test della glicemia durante l'attivazione del
Pod o durante un allarme.
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Quando il PDM rileva la striscia reattiva, per

un paio di secondi sul display viene visualizzato
un codice numerico. Verificare che tale codice
corrisponda al numero riportato sul flacone delle
strisce reattive. Se necessario, utilizzare il pulsante
Su/Giu per modificare il codice.

Avvertenza: verificare sempre che il codice
visualizzato sul display del PDM corrisponda
a quello riportato sul flacone delle strisce
reattive. I due codici devono sempre
corrispondere, altrimenti la precisione dei
risultati puo essere compromessa. Se si
utilizza FreeStyle o FreeStyle Lite con il sistema
Omnipod®, ¢ importante inserire sempre un
codice, anche se alcuni prodotti FreeStyle Lite
indicano che non occorre alcuna codifica. In
realta, la codifica puo essere omessa solamente
quando tali strisce vengono utilizzate con
determinati glucometri Abbott, mentre deve
essere eseguita quando si utilizza il sistema
Omnipod®.

Nota: qualora fosse necessario modificare il
codice dopo che il PDM ¢ passato alla schermata

successiva, premere il pulsante Su/Git. In tal modo,

verra visualizzata di nuovo la schermata del codice
dalla quale sara possibile modificare il numero.

Nota: se si utilizza FreeStyle o FreeStyle Lite con il
sistema Omnipod®, ¢ importante inserire sempre
un codice, anche se alcuni prodotti FreeStyle Lite
indicano che non occorre alcuna codifica. In realta
la codifica puo essere omessa solamente quando
tali strisce vengono utilizzate con determinati
glucometri Abbott, mentre deve essere sempre
eseguita quando si utilizza il sistema Omnipod®.

4 Controllo della glicemia

¢

15:00 1172

Immettere il codice.

4O

16

| Luce |

1500 11/

Depositare un campiong
di sangue sulla striscia.

Codice calibr: 16

| Luce |

Attendere che sul display del PDM appaia il messaggio “Depositare un
campione di sangue sulla striscia” accompagnato dal simbolo di una goccia

di sangue lampeggiante.




Controllo della glicemia 4

Controllo della glicemia o esecuzione di un test con la
soluzione di controllo

Avvertenze:

Evitare di

o  Premerelastriscia reattiva sulla zona di prelievo

o  Sfregareil sangue sulla striscia reattiva

«  Applicareil sangue sulla parte liscia della striscia reattiva

«  Applicareil sangue sulla striscia reattiva quando questa non ¢ inserita
nel glucometro

« Inserire oggetti estranei o sangue nel foro della striscia reattiva

Se il dispositivo viene usato da una seconda persona che assiste l'utente, il
glucometro e il dispositivo a lancetta devono essere disinfettati prima di essere
usati da questa seconda persona (vedere le istruzioni allegate al dispositivo
alancetta e vedere anche “Pulizia e disinfezione del PDM” a pagina 124).

Avvertenze:

Per garantire risultati precisi, lavarsi le mani e pulire la zona in cui effettuare
il prelievo (ad esempio, l'avambraccio) con acqua e sapone. Non lasciare
residui di crema o lozione sulla zona in cui effettuare il prelievo. Asciugare
accuratamente le mani e la zona del prelievo.

I valori glicemici ottenuti con test eseguiti in zone di prelievo alternative
non devono essere usati per il calcolo delle dosi di insulina con il sistema
Omnipod®.

Per controllare la glicemia o eseguire un test con la soluzione di controllo:
Preparare una goccia di sangue o di soluzione di controllo:
Sangue:

a. Pungerelazona di prelievo con la lancetta seguendo le istruzioni
fornite con il dispositivo a lancetta.

b. Pizzicare o massaggiare delicatamente il polpastrello fino a ottenere
una goccia di sangue delle dimensioni di una capocchia di spillo.

Nota: fare attenzione a non spargere il campione di sangue sulla zona

del prelievo. Se dovesse capitare, non utilizzare tale campione. Asciugare la
zona di prelievo e comprimerla delicatamente per ottenere un‘altra goccia
di sangue oppure pungere con il dispositivo a lancetta un‘altra parte del

corpo.
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4 Controllo della glicemia

Soluzione di controllo: preparare la soluzione di controllo seguendo le
istruzioni fornite con la soluzione.

Se necessario, accendere nuovamente il PDM.

Per illuminare l'area della striscia reattiva, selezionare l'opzione Luce.
Per spegnere la luce, premere nuovamente l'opzione Luce.

Avvicinare la striscia al campione di sangue o alla soluzione di controllo
tenendola leggermente inclinata.

Nota: sela goccia di

sangue o di soluzione / ) e
di controllo non viene @)

applicata entro due minuti Q$

dall'inserimento della

striscia reattiva, il PDM

sispegne. Per riavviare il

PDM, estrarre e reinserire

la striscia non usata oppure premere e tenere premuto il pulsante Horne/
Accensione.

Appoggiare delicatamente la striscia alla goccia di sangue “
o di soluzione di controllo. La goccia verra assorbita dalla
striscia reattiva.

Nota: applicare il sangue su un solo lato della striscia

reattiva

Non allontanare la striscia reattiva dal campione fino 0
a quando non viene visualizzata la schermata Verifica in

corso. Il PDM emettera anche un bip se la Suoneria glicemia ¢ attivata.

) 1500 11/
Se dopo cinque secondi sul display del PDM non
viene visualizzato “Verifica in corso’, € possibile
che il campione sia troppo piccolo. E possibile
aggiungere altro sangue sullo stesso lato della /_\
striscia entro 60 secondi dalla prima applicazione. Verificain corso
SN’
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Continuare a osservare il display del PDM. Una volta completata la
misurazione, il valore della glicemia rilevato viene visualizzato sul display
del PDM. Inoltre, se la Suoneria glicemia ¢ attivata,

il PDM emettera due bip. é = 15:00 1172

Nota: quanto pitialto & il livello glicemico, tanto 1 50

pill tempo sara necessario per ottenere il risultato. i
mg
Nota: se il glucometro integrato ¢ troppo freddo

o troppo caldo, sulla barra di intestazione della
schermata verra visualizzato

il simbolo di un termometro & Iiﬂ
aindicare che il risultato non

e attendibile. Il suggeritore di bolo risultera

temporaneamente disabilitato fino a quando Codlice calibr.. 16

Fatto | Tag | Bolo

la temperatura del PDM non sara rientrata nei
normali limiti operativi. La glicemia rilevata verra
salvata nei registri cronologici del glucometro insieme con una nota che
informa che la temperatura del glucometro non rientrava nei limiti.

Nota: se durante il controllo della glicemia viene visualizzato il messaggio
“Errore glucometro’, vedere “Errori del glucometro integrato” a pagina 115.

Rimuovere e gettare la striscia reattiva (seguendo le istruzioni per lo
smaltimento incluse nella confezione delle strisce reattive). Le strisce sono
monouso. Le strisce reattive usate sono considerate materiale biopericoloso.

Nota: lavarsi accuratamente le mani con acqua e sapone dopo aver
maneggiato il glucometro, il dispositivo a lancetta o le strisce reattive.

Se e stato eseguito un controllo della glicemia (e non un test con la soluzione
di controllo), procedere direttamente a “Risultati della glicemia” a pagina 45.
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4 Controllo della glicemia

Risultati della soluzione di controllo

Dopo avere eseguito un test con la soluzione di controllo, ¢ necessario verificare
il risultato e contrassegnarlo come risultato di un test eseguito con la soluzione di

controllo.

Attenzione: il mancato o 'errato contrassegno del
risultato di un test eseguito con la soluzione di controllo
fa si che tale risultato venga tenuto in considerazione
nel calcolo della glicemia media all'interno dei registri
cronologici della glicemia.

1. Confrontare il valore numerico visualizzato sul
display del PDM con i limiti riportati sul flacone
della soluzione di controllo.

2. Seil valore visualizzato non rientra nei limiti
riportati sul flacone, ripetere il test seguendo le
istruzioni fornite con la soluzione di controllo
oppure contattare il servizio di Assistenza clienti.

1500 1172

Selezionare tag
glicemico:

Controllo

Pre-prandliale
Post-prandiale
Bolo mancato
Stima carboidrati

Valutazione basale
(awvio)

oK | | Selez.

3. Seil valore visualizzato rientra nei limiti riportati sul flacone, contrassegnare
tale valore come risultato di un test eseguito con la soluzione di controllo
premendo Tag. Evidenziare il tag Controllo e premere Selez. e quindi OK.

4. Premere Fatto per tornare alla schermata Stato.
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Risultati della glicemia

Quando il risultato della misurazione della glicemia che viene visualizzato sul
display del PDM ¢ particolarmente basso o alto, ¢ accompagnato da un messaggio
(vedere “Come vengono segnalati dal PDM i risultati della glicemia” a pagina 47).

Erogare o menoil bolo

1. Peraggiungere un tag informativo al risultato della misurazione della
glicemia, vedere “Contrassegno dei risultati della glicemia” a pagina 49.

2. Senonsidesidera procedere con l'erogazione di un bolo, premere Fatto.
3. Sesidesidera procedere conl'erogazione di un bolo e:

a. ilsuggeritore dibolo ¢ attivato, premere Avanti e procedere direttamente
al passaggio 4 a pagina 52.

Nota: se la glicemia ¢ inferiore al valore impostato per l'opzione Glicemia
minima per suggeritore oppure ¢ “ALTA’, il suggeritore di bolo, anche se
attivato, verra temporaneamente disattivato. Attenersi alle indicazioni del
proprio referente medico.

b. il suggeritore dibolo ¢ disattivato, premere Bolo e procedere direttamente
al passaggio 4 a pagina 55.
Nota: se la glicemia ¢ inferiore a 70 mg/dl oppure ¢ "ALTA’ attenersi alle
indicazioni del proprio referente medico.

Nota: il risultato della misurazione della glicemia viene automaticamente salvato
nei registri della cronologia glicemica.
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4 Controllo della glicemia

Valoribassi e alti della glicemia

Avvertenze:

Valori della glicemia particolarmente bassi o alti possono indicare una
condizione potenzialmente grave che richiede limmediata attenzione di
un medico. Se non trattata, questa condizione puo rapidamente dar luogo
a chetoacidosi diabetica (DKA), shock, coma o morte.

Valoribassi

Sela glicemia ¢ inferiore a 70 mg/dl, sul display del PDM viene visualizzato
il messaggio “Trattare ipoglicemia!”. Cio indica una grave ipoglicemia
(glicemia bassa). Se sul display del PDM viene visualizzata anche la dicitura
“BASSA’, significa che il valore della glicemia ¢ inferiore a 20 mg/dl.

Valore basso con sintomi

Seil risultato della lettura ¢ “Trattare ipoglicemia!” e si avvertono sintomi
quali debolezza, sudorazione, nervosismo, emicrania o confusione, attenersi
alle indicazioni del proprio referente medico per trattare l'ipoglicemia.

Valore basso senza sintomi

Seil risultato della lettura & “Trattare ipoglicemia!”, ma non si avverte alcun
sintomo correlato all ipoglicemia, ripetere il test con una nuova striscia
reattiva. Se si ottiene ancora una lettura “Trattare ipoglicemial”, eseguire

un test con la soluzione di controllo per verificare che il sistema funzioni
correttamente. Se il sistema funziona correttamente, attenersi alle indicazioni
del proprio referente medico per trattare lipoglicemia.

Valori alti

Se la glicemia e uguale o superiore a 250 mg/dl, sul display del PDM viene
visualizzato il messaggio “Controllare i chetoni!”. Cio indica una grave
iperglicemia (glicemia alta). Se sul display del PDM viene visualizzata anche
la dicitura “ALTA’; significa che la glicemia & superiore a 500 mg/dl.

Valore alto con sintomi

Seil risultato della lettura ¢ “Controllare i chetoni!” e si avvertono sintomi
quali affaticamento, sete, diuresi eccessiva o visione offuscata, attenersi alle
indicazioni del referente medico per trattare I'iperglicemia.
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Valore alto senza sintomi

Seil risultato della lettura & “Controllare i chetoni!”, ma non si avverte alcun
sintomo correlato all iperglicemia, ripetere il test con una nuova striscia
reattiva. Se si ottiene ancora una lettura “Controllare i chetoni!”, eseguire

un test con la soluzione di controllo per verificare che il sistema funzioni
correttamente. Se il sistema funziona correttamente, attenersi alle indicazioni
del proprio referente medico per trattare l'iperglicemia.

Come vengono segnalati dal PDMirisultati della glicemia

Quando il valore della glicemia visualizzato sul display del PDM ¢ particolarmente
basso o particolarmente alto, ¢ accompagnato da un messaggio di avviso.

Risultato della Sul display Messaggio diavviso

glicemia appare

Superiore ALTA Controllare i chetoni!

a500 mg/dl

250-500 mg/dl Valore della Controllare i chetoni!
glicemia

70-250 mg/dl Valore della
glicemia

20-70 mg/dl Valore della Trattare ipoglicemia!
glicemia

0-20mg/dl BASSA Trattare ipoglicemia!

»

[l PDM registra una glicemia superiore a 500 come “ALTA” e una glicemia
inferiore a 20 come “BASSA” I valori della glicemia classificati come ALTT
o BASSI vengono salvati nella cronologia glicemica, ma non vengono
utilizzati nei calcoli della glicemia media o in altri calcoli numerici.

Avvertenza: valori della glicemia ALTT o BASSI possono indicare una
condizione potenzialmente grave che richiede immediata attenzione di un
medico. Se non trattate, queste condizioni possono rapidamente dar luogo
a chetoacidosi diabetica (DKA), shock, coma o morte. Seguire le indicazioni
del proprio referente medico per il corretto trattamento dei livelli glicemici
alti e bassi.
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4 Controllo della glicemia

Utilizzo del glucometro

E possibile misurare la glicemia utilizzando un glucometro separato e quindi
usare il PDM per erogare un bolo. E altresi possibile salvare il valore della
glicemia rilevato da un glucometro esterno nei registri della cronologia

glicemica del PDM.
Per erogare unbolo

Se si desidera erogare un bolo quando si utilizza un glucometro separato, andare
a “Erogazione di un bolo di insulina” a pagina 51. Il valore della glicemia immesso
durante il processo di calcolo del bolo verra salvato nei registri cronologici.
Perimmettereil valore della glicemia senza erogareil bolo

1. Controllare la glicemia attenendosi alle istruzioni fornite con il glucometro
esterno in uso.

2. Accendere il PDM, se necessario, e visualizzare le seguenti schermate:
Home > Altre azioni > Aggiungi glicemia
3. Utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere il valore della glicemia misurato.

4. Premere Tag per aggiungere una nota informativa alla lettura della glicemia
(vedere “Contrassegno dei risultati della glicemia” a pagina 49).

5. Premere Salva per salvarela lettura della glicemia nei registri della
cronologia glicemica.

Vedere “Come vengono segnalati dal PDM i risultati della glicemia” a pagina 47 per
una descrizione dei messaggi visualizzati dal PDM in relazione ai diversi limiti dei
valori glicemici.
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Contrassegno dei risultati della glicemia

E possibile aggiungere un tag informativo ai risultati della glicemia, a titolo

di riferimento futuro. Ad esempio, € possibile contrassegnare il risultato come
test pre-prandiale o post-prandiale o per indicare un livello di esercizio fisico.
E possibile aggiungere o modificare i tag dei risultati della glicemia fino a due
ore dopo aver immesso il valore della glicemia. Per accedere ai tag:

1. Senecessario, richiamare la schermata dei tag: ® 1500 1172
Home > Altre azioni > Assegna/modifica tag 3ﬁ|c?ezrlnci)?c?'re kg

glicemici :
+Pre-prandiale
2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per scegliere il primo Post-prandiale

risultato che si desidera contrassegnare, quindi Bolo mancato
premere Tag. Stima carboidrati

3. Utilizzare il pulsante Su/Giu per scorrere I'elenco Valutazione basale
dei potenziali tag. Evidenziare un tag e premere (avvio)
Selez..

4. Sipossono evidenziare e selezionare fino a due oK | | Selez.
tag. Per rimuovere un tag, evidenziarlo e premere
Cancella.

5. Altermine, premere OK.

Nota: ¢ possibile aggiungere o modificare i tag per i valori della glicemia ALTT
e BASSI, esattamente come per qualsiasi altra lettura della glicemia.

Per informazioni sulle modalita di gestione dell'elenco dei tag e sull'aggiunta
di tag personalizzati, vedere “Tag glicemici” a pagina 88.
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Pagina lasciata intenzionalmente vuota.
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CAPITOLO 5
Erogazione di un bolo di insulina

Quando erogare un bolo

Un bolo di insulina puo essere erogato quando ¢ necessario abbassare un livello
glicemico troppo elevato o quando si sta per assumere degli alimenti.

Il sistema per la gestione insulinica Omnipod® consente di:

o Impostare il suggeritore di bolo affinché suggerisca un bolo di correzione
o un bolo pasto (vedere “Erogazione di un bolo con il suggeritore di bolo”
apagina 51).

o  Calcolare manualmente la dose del bolo (vedere “Bolo calcolato
manualmente” a pagina 54).

Attenzione: misurare sempre la glicemia prima di procedere all' erogazione
di un bolo.

Per una spiegazione dettagliata dei boli e del suggeritore di bolo, vedere
pagina 157.

Erogazione di un bolo con il suggeritore di bolo

Per modificare le impostazioni personali o per attivare o disattivare il suggeritore
dibolo, vedere “Impostazioni del suggeritore di bolo” a pagina 75.

Immissione dei dati della glicemia e del pasto

Se si desidera utilizzare il suggeritore di bolo per erogare un bolo di insulina:

1. Misurarela glicemia. Se si utilizza un glucometro esterno, seguire le istruzioni
fornite con il glucometro in uso. Se si utilizza il glucometro integrato,
procedere direttamente al passaggio 4. Per ulteriori informazioni, vedere
“Controllo della glicemia” a pagina 37.

Nota: se la glicemia € “ALTA” oppure ¢ inferiore alla Glicemia minima per
suggeritore, il suggeritore di bolo verra disabilitato.

2. Accedere alla schermata Bolo:

Home > Bolo
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5 Erogazione di un bolo diinsulina

3.

Immettere il valore della glicemia:

Per immettere un valore della glicemia misurato
con un glucometro esterno, utilizzare il pulsante
Su/Giu per immettere il valore della glicemia,
quindi premere Si.

Se nel corso degli ultimi dieci minuti ¢ stato
memorizzato un valore glicemico, tale valore
sara visualizzato automaticamente nella
schermata. Premere Si per consentire |'utilizzo
di tale valore nel processo di calcolo del bolo.

Premere No se si desidera che il suggeritore di
bolo non tenga conto del valore della glicemia
attuale durante il processo di calcolo del bolo.

&0 15:00 1172

Immettere glicemia
attuale.

152 mgd ¢

Usare per suggeritore di
bolo?

Indietro| No | Si

4. Nella schermata successiva viene chiesto se si ha intenzione di mangiare
adesso.

Se non si ha intenzione di mangiare adesso,
premere No.

Se si ha intenzione di mangiare adesso, premere
Si. Immettere quindi i grammi di carboidrati che
siintende assumere:

o Utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere
i grammi di carboidrati del pasto, quindi
premere Invio.

o Inalternativa, se sono stati definiti uno o
pit carboidrati preimpostati, (1) selezionare

A 15:00 1172

Mangi adesso?

Annulla] No | Si

un carboidrato preimpostato oppure (2) selezionare [immetti
manualmente], utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere i grammi

di carboidrati del pasto, quindi premere Invio.

Per creare un carboidrato preimpostato, vedere “Carboidrati

preimpostati” a pagina 78.
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Erogazione di un bolo diinsulina 5

A0 15:00 1172

Il suggeritore di bolo calcola un bolo consigliato e ne Bolo consigliato: 5,00u

visualizza il risultato. Il bolo consigliato deve essere (regolato dalfinsulina

confermato o modificato dall'utente. attiva)
. . - R Carboidrati: 60

1. Rivedereil bolo consigliato. Se si desidera, premere armia: g
) . ! Glicemia: 152 mgidi
il pulsante Su/Git per aumentare o ridurre la dose
del bolo consigliato. 5,00u a
Nota: la voce “Carboidrati” e il tasto funzione
“Estendi” sono visualizzati solo se si sta per
assumere degli alimenti. Inoltre, sel'opzione _ —
del bolo prolungato ¢ disattivata, il tasto funzione Indietro| Estendi| Invio
“Estendi” non apparira sul display. Sel'insulina
attiva € uno dei fattori considerati nel calcolo del bolo, nella schermata
comparira il messaggio “regolato dallinsulina attiva’

Avvertenza: se il bolo consigliato supera il bolo massimo, al di sotto

del bolo verra visualizzato il messaggio “Supera il bolo massimo”
Selezionando Invio oppure Estendi, verra visualizzata una schermata
che avvisa che il bolo consigliato supera il bolo massimo. Premere
Conferma per ignorare temporaneamente tale limite, in caso contrario
premere Annulla. Il consenso a ignorare tale limite non comportala
modifica dell impostazione del bolo massimo.

2. Per erogare immediatamente I'intero bolo, premere Invio e procedere
direttamente al passaggio 4. (Per ulteriori informazioni, vedere “” a pagina
155.)

3. Per prolungare nel tempo l'erogazione di una parte o dell intero bolo pasto:

a. Premere Estendi.

b. Utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere la quantita o la percentuale
del bolo da erogare immediatamente. Premere Invio.

c. Utilizzare il pulsante Su/Gil per immettere l'arco di tempo durante il quale
si desidera venga erogata la porzione prolungata del bolo. Premere Invio.

Nota: ¢ l'impostazione del “bolo prolungato” a determinare se nella
schermata viene visualizzata la percentuale (%) oppure le unita (U).

Nota: puo essere prolungata solo la porzione del pasto del bolo e'opzione
bolo prolungato deve essere attivata. Per visualizzare distintamente le due
porzioni del bolo consigliato, ossia il bolo di correzione e il bolo pasto,
premere il pulsante Info.
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5 Erogazione di un bolo diinsulina

4.  Selopzione Promemoria glicemico ¢ attivata e si desidera ricevere
un promemoria per il controllo della glicemia, premere Si. Utilizzare il
pulsante Su/Giu per immettere l'orario del promemoria. Premere OK.

Vedere “Promemoria glicemici” a pagina 82 se si desidera attivare o
disattivare il promemoria glicemico. Per impostazione predefinita, il
promemoria glicemico ¢ disattivato.

5. Rivedereil bolo e premere Conferma per avviare l'erogazione.

Una volta avviata I'erogazione, la quantita del bolo ed eventuali valori della
glicemia e dei carboidrati immessi verranno salvati nei registri della cronologia.

Mentre ¢ in corso l'erogazione di un bolo immediato, b 15:00 1172
nella schermata viene visualizzato il messaggio Avviare bolo?
Erogazione bolo. -
g Adesso: 2 '00 U
siglio: It jat bolo, il Pod terd :
Consiglio: una volta avviato un bolo, il Pod ne portera Prol: 3'00 U

a termine l'erogazione indipendentemente dalla distanza (100re)
di comunicazione dal PDM. -
Totale:  § QQu

Durante l'erogazione della porzione prolungata di un
bolo, controllare nella schermata Stato la quantita del
bolo prolungato che rimane da somministrare.

Se si desidera annullare o sostituire un bolo, vedere indietro| OK |
“Modifica di un bolo attivo” a pagina 56.

Con bolo prolungato
Per aggiungere un tag informativo al valore della

glicemia utilizzato per questo bolo, vedere “Contrassegno dei risultati della
glicemia” a pagina 49.

Bolo calcolato manualmente

Se il suggeritore di bolo ¢ disabilitato o disattivato, sara necessario calcolare
manualmente la quantita di un bolo. In questo caso si parla di bolo calcolato
manualmente.

Per erogare un bolo calcolato manualmente:

1. Misurarela glicemia. Se si utilizza un glucometro esterno, seguire le
istruzioni fornite con il glucometro in uso. Se si utilizza il glucometro
integrato, procedere direttamente al passaggio 4. Per ulteriori
informazioni, vedere “Controllo della glicemia” a pagina 37.

2. Calcolare il bolo di correzione e il bolo pasto combinati.
3. Accederealla schermata Bolo:

Home > Bolo
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4. Immetterela quantita di bolo calcolata:

o Utilizzare il pulsante Su/Git per immettere la quantita di bolo, quindi
premere Invio.

o Inalternativa, se sono stati definiti uno o piti boli preimpostati, (1)
selezionare un bolo preimpostato oppure (2) selezionare [immetti
manualmente], utilizzare il pulsante Su/Git per immettere la quantita
di bolo desiderata, quindi premere Invio.

Per creare un bolo preimpostato, vedere “Boli preimpostati” a pagina 81.

Nota: ¢ possibile erogare una quantita di bolo uguale o inferiore al bolo
massimo impostato. Per informazioni su come reimpostare il bolo massimo,
vedere “Bolo massimo” a pagina 80. Rivolgersi al proprio referente medico
prima di modificare questa impostazione.

5. Pererogare immediatamente l'intero bolo, premere Invio e procedere
direttamente al passaggio 7. (Per ulteriori informazioni, vedere “” a pagina
155.)

6.  Per prolungare nel tempo l'erogazione di una parte o dell'intero bolo pasto:
a. Premere Estendi.

b. Utilizzare il pulsante Su/Gil per immettere la quantita o la percentuale
del bolo da erogare immediatamente. Premere Invio.

c. Utilizzare il pulsante Su/Git per immettere l'arco di tempo durante il
quale si desidera venga erogata la porzione prolungata del bolo. Premere
Invio.

Nota: ¢ l'impostazione del “bolo prolungato” a determinare se nella
schermata viene visualizzata la percentuale (%) oppure le unita (U). Se
l'opzione del bolo prolungato ¢ disattivata, il tasto funzione “Estendi” non
apparira sul display.

7. Sel'opzione Promemoria glicemico ¢ attivata e si desidera ricevere un
promemoria per il controllo della glicemia, premere Si. Utilizzare il pulsante
Su/Giu per immettere |'orario del promemoria. Premere OK.

Vedere “Promemoria glicemici” a pagina 82 per attivare o disattivare il
promemoria glicemico. Per impostazione predefinita, il promemoria
glicemico ¢ disattivato.

8. Rivedereidati del bolo e premere Conferma per avviare'erogazione.
A questo punto la quantita di bolo viene memorizzata nei registri della cronologia.

Mentre ¢ in corso l'erogazione di un bolo immediato, nella schermata viene
visualizzato il messaggio Erogazione bolo.

Consiglio: una volta avviato un bolo, il Pod ne portera a termine l'erogazione
indipendentemente dalla distanza di comunicazione dal PDM.
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5 Erogazione di un bolo diinsulina

Durante I'erogazione della porzione prolungata di un bolo, controllare nella
schermata Stato la quantita del bolo prolungato che rimane da somministrare.
Durante l'erogazione della porzione prolungata di un bolo, il PDM puo essere
utilizzato normalmente per svolgere altre operazioni.

Per aggiungere un tag informativo al valore della glicemia utilizzato per questo
bolo, vedere “Contrassegno dei risultati della glicemia” a pagina 49.

Modifica di un bolo attivo

E possibile annullare un bolo immediato o prolungato, erogare un bolo
immediato senza annullare un bolo prolungato attivo, o sostituire un bolo
prolungato con un nuovo bolo prolungato.

Nota: & possibile somministrare un nuovo bolo (immediato) mentre € in corso
l'erogazione di un bolo prolungato senza bisogno di annullare il bolo prolungato
attivo. Se invece si desidera prolungare il nuovo bolo, sara necessario annullare il
bolo prolungato attivo.

Nota: se viene visualizzato un messaggio di errore di comunicazione quando
si tenta di annullare un bolo, vedere “Errore durante I'annullamento di un
bolo” a pagina 113.

Annullamento di un bolo immediato

Per annullare un bolo

A mm 1500 1172 [B 15:00 1172

attivo mentre € in corso
di erogazione:

1. Senecessario, accendereil /‘"'\ Erogato 1,00u.
dispositivo e confermare Erogazione bolo

I'ID. g

2. Selerogazione del bolo 1 ' 50u
non € ancora terminata,
premere Annulla nella
schermata di “Erogazione

Bolo annullato.

bolo” Il Pod emetterauna  [Apnyla| | | oK
serie di bip a conferma che
il bolo ¢ stato annullato.

3. Premere OK.
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Annullamento di un bolo prolungato

Per annullare un bolo prolungato:

Scegliere Home > Sospendi/annulla.

Ll

quando il bolo viene annullato.

Sostituzione di un bolo prolungato

Se necessario, accendere il dispositivo e confermare I'ID.

Scegliere Annullare bolo prolungato, quindi premere Selez.

Premere Conferma per annullare il bolo. Il Pod emette una serie di bip

Per sostituire un bolo prolungato con un nuovo bolo prolungato:

1.  Attenersialle istruzioni descritte in “Erogazione di un bolo con il suggeritore
dibolo”a pagina 51 o in “Bolo calcolato manualmente” a pagina 54 per

specificare la quantita del

& 15:00 1172

nuovo bolo. .
Il bolo prolungato &

2.  Unavoltaimmessala attualmente attivo.
quantita del nuovo bolo,

premere Estendi. Verra Annulare il bolo

&l 15:00 1172

o rolungato precedente
visualizzata una schermata  |Proond :
he inf hed atti prima di programmare il
che informa che ¢ attivo niicuoboled
un bolo prolungato.
3. Premere Siper annullare
il bolo prolungato.
4. Premere Conferma. Indlietro| | S

Premere "OK" per
annullare adesso il bolo
prolungato precedente.

Nella schermata successiva verra visualizzata la
quantita del precedente bolo prolungato ancora da
erogare. Prendere nota di questo valore nel caso si
desideri aggiungerlo al nuovo bolo prolungato.

6. Premere Avanti.

7. Peraggiungere la rimanenza del bolo precedente,
utilizzare il pulsante Su/Giu per aumentare la
quantita del bolo.

8. Premere Estendi e attenersi alle istruzioni
visualizzate sul display per avviare l'erogazione
del nuovo bolo prolungato.

Indietro| OK |

& 15:00 1172

l bolo prolungato
precedente & stato
annullato. Restavano
altre 075U da erogare
hel corso di 0:52.

E ora possibile
continuare con il nuovo
bolo.

| Avanti |
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Pagina lasciata intenzionalmente vuota.
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CAPITOLO 6
Modifica dell'erogazione
di insulina basale

In questo capitolo viene descritto come modificare I'erogazione di insulina basale
attraverso la definizione di basali temporanee o il passaggio a un profilo di basale
differente.

Utilizzo di basali temporanee

E possibile utilizzare un tasso basale temporaneo, detto anche “basale temporanea’,
per gestire un cambiamento temporaneo nella propria routine giornaliera. Ad
esempio, & possibile ricorrere a una basale temporanea quando si pratica attivita
sportiva oppure quando si € malati. Per comprendere il funzionamento delle
basali temporanee, vedere “Basali temporanee” a pagina 150.

Nota: non ¢ possibile attivare una basale temporanea se le basali temporanee
sono disattivate. Per abilitare le basali temporanee, vedere “Configurazione delle
basali temporanee” a pagina 72.

Consiglio: se si utilizzano spesso le stesse impostazioni per la basale
temporanea, é consigliabile creare una basale temporanea preimpostata, in
modo da poterla attivare rapidamente al bisogno (vedere “Basali temporanee
preimpostate” a pagina 73).

Attivazione di una basale temporanea

Le basali temporanee possono avere una durata massima di 12 ore. Terminata
l'erogazione della basale temporanea, il PDM ripristina automaticamente il
profilo di basale impostato per il segmento temporale in corso.

Se sono gia state preimpostate una o pitl basali temporanee e si desidera attivarne
una in particolare, andare a “Attivazione di una basale temporanea preimpostata’
apagina6l.

1. Accederealla schermata Basale temporanea:
Home > Basale temporanea

2. Senon é stata preimpostata alcuna basale temporanea, procedere
direttamente al passaggio 4.
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6 Modifica dell'erogazione di insulina basale

3. Selezionare [immetti manualmente]. In alternativa, per attivare una basale
temporanea preimpostata, andare a “Attivazione di una basale temporanea
preimpostata” a pagina 61.

4. Selebasali temporanee sono configurate in termini di unita orarie
(U/ora), procedere direttamente al passaggio 6. Se le basali temporanee sono
configurate in termini di variazione percentuale (%), selezionare Aumenta
o Riduci per aumentare o ridurre immediatamente |'erogazione di insulina.

5. Premere Avanti.
K 1500 112 (K 1500 1172
Selebasali temporanee Immettere basale Immettere basale
sono configurate in temporanea modificata.|  {temporanea.
termini di variazione
percentuale (%), verra
visualizzata la schermata
oporeesn 20% ¢ | 0,50uon ¢
configurate in termini Questo ridurra
di unita orarie (U/ora), temporaneamente la
verra visualizzata la velocita basale. _
schermata di destra. Indletro] | Invio Indietro| | Invio
Basale temporanea Basale temporanea
6. Utilizzare il pulsante impostatacome % impostata come U/ora

Su/Giu per specificare la
quantita di insulina in base a cui si desidera aumentare o ridurre la basale.

Nota: riducendo una basale temporanea fino a disattivarla si disattiva anche
l'erogazione di insulina per il periodo di tempo specificato. Per ulteriori
informazioni, vedere “Limiti delle basali temporanee” a pagina 153. Per
un confronto sui vari metodi per interrompere I'erogazione dell'insulina,
vedere “Metodi per interrompere temporaneamente l'erogazione
dell'insulina” a pagina 154.

7. Quando nella schermata viene visualizzata la basale temporanea desiderata,
premere Invio.

8. Utilizzare il pulsante Su/Giu per specificare la durata della basale
temporanea.

9. Premere Invio.

10. Dopo avere rivisto la basale temporanea specificata e la relativa durata,
premere Conferma per attivarla.

A conferma avvenuta, la schermata Stato indichera che la basale temporanea

¢ attiva e il tempo restante. Al termine del periodo della basale temporanea non
sara richiesto alcun intervento da parte dell'utente, in quanto il Pod ripristinera
automaticamente il profilo di basale attivo.
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Modifica dell'erogazione diinsulina basale 6

Attivazione di una basale temporanea preimpostata

Una basale temporanea preimpostata serve per memorizzare i dati di una basale
temporanea che si utilizza frequentemente. Le basali temporanee preimpostate
offrono il vantaggio di poter essere attivate rapidamente. Per creare o modificare
una basale temporanea preimpostata, vedere “Basali temporanee preimpostate”
apagina 73.

1. Accederealla schermata Basale temporanea: & 1500 1172

Home > Basale temporanea Basali temporanee
preimpostate:

2. Verravisualizzato 'elenco delle basali temporanee [immetti manualmente]
preimpostate. Utilizzare il pulsante Su/Giu per Aerobica
evidenziare la basale temporanea preimpostata (0.20urora, 200re)
desiderata.
Se non si desidera utilizzare una determinata basale
temporanea preimpostata, selezionare [immetti
manualmente] e procedere direttamente al
passaggio 4a pagina 59. Indietro| | Selez.
Premere Selez.

4. Sesidesidera modificare la durata della basale temporanea, utilizzare il
pulsante Su/Giu per aumentare o ridurre la durata.

5. Dopo avererivisto la basale temporanea specificata e la relativa durata,
premere Conferma per attivarla.
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6 Modifica dell'erogazione di insulina basale

Annullamento di una basale temporanea

Una basale temporanea si interrompe automaticamente [ 15:00 11/
al termine della durata della basale temporanea. Per Annulare basale
annullare una basale temporanea in corso: temporanea
1. Nellaschermata Home selezionare Sospendi/ Sospendere [erogazione
annulla diinsulina
2. Evidenziare Annullare basale temporanea
e premere Selez.
3. Premere Conferma.
Il PDM annullera la basale temporanea e ripristinera
il profilo di basale attivo. Indietro| | Selez.

Utilizzo dei segnali acustici per monitorare lo stato
di avanzamento della basale temporanea

E possibile impostare il PDM o il Pod affinché emettano dei segnali acustici
all'inizio e alla fine di una basale temporanea (vedere “Promemoria glicemici”
a pagina 82). E anche possibile fare in modo che il Pod emetta un bip ogni

60 minuti mentre ¢ in corso una basale temporanea (vedere “Promemoria
programma’ a pagina 85).

Passaggio a un diverso profilo di basale

Non tutti i giorni sono caratterizzati dalla stessa routine giornaliera. Per questa
ragione, il PDM consente di creare profili di basale diversi per le diverse routine
giornaliere. E possibile, ad esempio, impostare un profilo di basale per i giorni
lavorativi e un diverso profilo di basale per i fine settimana.

Per passare a un profilo di basale diverso: [~ 1500 1172
1. Accederealla schermata Profili di basale: i;z:!'l clii basale:

Home > Impostazioni > Profili di basale basale 2

11 profilo di basale attivo & contrassegnato Weekend

da un'icona a forma di rombo (). [aggiungi nuovo]

2. Utilizzare il pulsante Su/Giui per evidenziare
il profilo di basale che si desidera attivare.

Premere Abilita.

4. Rivedereidettagli del profilo. Per visualizzare Indietro| | Selez.
il profilo in formato grafico, premere Grafico.
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Modifica dell'erogazione di insulina basale

5. Premere Abilita per attivare il profilo di basale selezionato. Nella schermata
Home verra visualizzato il nome del profilo di basale appena attivato.

Nota: ¢ necessario annullare la basale temporanea in corso prima di
passare a un profilo di basale diverso (vedere “Annullamento di una basale
temporanea” a pagina 62). E invece possibile passare a un diverso profilo di
basale quando ¢ in corso l'erogazione di un bolo prolungato.

Per istruzioni relative all'aggiunta o alla modifica dei profili di basale, vedere
“Profili di basale” a pagina 70.

Sospensione e ripristino dell'erogazione di insulina basale

Talvolta puo essere necessario sospendere temporaneamente I'erogazione
di insulina, ad esempio, prima di modificare un profilo di basale attivo o di
reimpostare l'ora o la data. Il sistema Omnipod”® consente di sospendere
completamente I'erogazione di insulina per un massimo di due ore.

Per comprendere la differenza tra interrompere l'erogazione di insulina mediante
la funzione di sospensione anziché attraverso limpiego di basali temporanee,
vedere “Metodi per interrompere temporaneamente I'erogazione dell insulina” a
pagina 154.

. . . A Q 1500 1172
Sospensione dell'erogazionediinsulina Sospendere
1. Nellaschermata Home premere Sospendi. lerogazione di insulina,
2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per specificare il Immettere la durata:

periodo di tempo durante il quale si desidera

sospendere 'erogazione. La sospensione puo
1 . .

durgre da MezZ0ra a un massimo di due ore, 1,00 4

con incrementi di 30 minuti.

Premere Invio.

4. Premere Conferma per confermare che si desidera  [jndjetro] | Invio
interrompere completamente l'erogazione di insulina.

= f50:U 1500 1172
Ultima 110 mgrdl

L'erogazione dellinsulina basale verra sospesa e nella
schermata Stato rimarra visualizzata la dicitura i :
glicemia  12:47 11/2

INSULINA SOSPESA fino a quando I'erogazione ,
.. ) . Ultimo bolo 1,20u
di insulina non verra ripristinata. 12:47 112

Per tutta la durata del periodo di sospensione il Pod
emettera dei segnali acustici a intervalli di 15 minuti.
Altermine del periodo di sospensione, il PDM eil
Pod emetteranno due sequenze di bip ogni tre minuti,
a intervalli di 15 minuti, fino a quando l'erogazione di
insulina non verra ripresa.

Pod scade 10:44 14/2
Home | |
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6 Modifica dell'erogazione di insulina basale

Nota: eventuali basali temporanee o boli prolungati vengono annullati
automaticamente quando si sospende I'erogazione di insulina.

Ripristino dell'erogazione diinsulina prima del termine del periodo di

sospensione
1. Nellaschermata Home premere Riprendi. it =0 15:00 1172
2. Premere Conferma per riprendere il profilo A Bolo o
di basale pianificato per il segmento temporale B Altre azioni »
corrente. & Basale temporanea
& Mieiregistri »
ST Impostazioni »
@ Riprendi
Stato | | Selez.

Ripristino dell'erogazione diinsulina dopo
il termine del periodo di sospensione r: 1500 1172

Fine della sospensione di
1. Accendereil PDM. incilifa: P

2. Premere OK per ripristinare l'erogazione di

insulina. Premere "OK" per

riprendere l'erogazione
3. IIPDM attivail profilo di basale pianificato peril della basale.
segmento temporale corrente ed emette una serie
di segnali acustici per avvisare chel'erogazione di
insulina ¢ stata ripristinata.

Se al termine del periodo di sospensione, l'erogazione
di insulina non viene ripristinata immediatamente, | | oK
il PDM e il Pod emetteranno dei bip a intervalli di

15 minuti fino a quando l'erogazione non verra ripresa.

Avvertenza:|'erogazione di insulina non viene ripristinata automaticamente
al termine del periodo di sospensione. E necessario premere OK per
ripristinare I'erogazione di insulina. Se non si preme OK per riprendere
l'erogazione dellinsulina, si potrebbe andare incontro a iperglicemia.
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CAPITOLO 7

Regolazione delle impostazioni

Via via che cambiano le esigenze puo rendersi necessario regolare di conseguenza

le varie impostazioni del PDM.

Consiglio: alcune
impostazioni sono predefinite,
ma tutte possono comunque
essere modificate.

Le due schermate riportate

di fianco illustrano i menu
principali tramite cui si accede
alle impostazioni del sistema
Omnipod®, ossia il menu
Impostazioni e il menu
Impostazioni del sistema.

T 15:00 1172

o 1500 1172

Profili di basale

Data/ora »

Preimpostazioni »

Impostazione clel
sistema

Vibrazione

Bolo/basale/
suggeritore

Awvisi/promemoria
Glucometro
Opzioni del PDM
Diagnostica

>

>
»
»
»

Indietro| | Selez.

Indietro| | Selez.

Home >Impostazioni

Home >Impostazioni >
Impostazioni del sistema

Impostazioni generali del PDM

Trale impostazioni generali del PDM rientrano le impostazioni di identificazione
e leimpostazioni generali del dispositivo.

Dataeora

Talvolta puo essere necessario modificare la data el'ora, ad esempio quando si
cambia fuso orario o quando entra in vigore l'ora legale o solare.

1. Perprima cosa ¢ necessario sospendere l'eventuale Pod attivo: Home > Sospendi.

2. Passare quindi alla schermata della data e dell' ora: Home > Impostazioni >
Impostazioni del sistema > Data/ora.

3. Selezionarel'ora e premere Cambia. Utilizzare il pulsante Su/Giu per
immettere la nuova ora. Per cambiare il formato dell'ora passando da 12 a 24
ore e viceversa, premere 12/24h. Premere Invio, quindi premere Conferma.

Scegliere la data e premere Cambia. Modificare 'anno, il mese e il giorno,

premendo Avanti per passare da una schermata alla successiva. Scegliere
il formato della data e premere Selez. Premere Conferma.
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5. Seestato sospeso il Pod attivo, premere Home e quindi Riprendi per
riprendere l'erogazione dell'insulina.

Nome utente e colore dello schermo

Le impostazioni della schermata ID consentono di identificare il PDM.
Identificare il PDM come proprio prima di utilizzarlo serve ad avere la certezza di
utilizzare un PDM messo a punto per controllare il proprio Pod e programmato
con le impostazioni personali specifiche dell'utente.

Per modificare le impostazioni della schermata ID:

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Opzioni del PDM >
schermata ID

2. Scegliere ID e premere Selez. Immettere il nome utente che si desidera venga
visualizzato nella schermata ID (vedere "Immissione di testo” a pagina 6).
Premere Salva.

3. Scegliere Colore schermo e premere Selez. Evidenziare il colore desiderato
e premere Selez.

Memorizzazione di brevi annotazioni

E possibile memorizzare fino a 20 righe di annotazioni personali nel PDM, tra cui
numeri di telefono, indirizzi o prescrizioni e indicazioni mediche. Per visualizzare
queste annotazioni, premere il pulsante Info nella schermata Home.

1. Home > Miei registri>Mie info

2. Evidenziare [Mie info] e premere Cambia. Immettere le informazioni che si
desidera memorizzare (vedere "Inserimento dati" a pagina 6), quindi premere
Salva.

Opzioni della vibrazione e dei segnali acustici

Gli allarmi e le notifiche vengono gestiti in maniera diversa dal PDM. Per ragioni
di sicurezza, gli allarmi sono sempre accompagnati da segnali acustici e non
possono essere impostati sulla vibrazione, mentre per determinate notifiche

¢ possibile scegliere se impostare la vibrazione o il segnale acustico.

Per cambiare la modalita con cui il PDM segnalera i promemoria glicemici,
i promemoria di bolo mancato, i promemoria personalizzati e i promemoria
“Nessun Pod attivo™:

1. Home >Impostazioni> Vibrazione
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2. Evidenziarelopzione preferita:

Vibra Solo vibrazione

Vibra quindi Sel'utente non interviene dopo due cicli di

emettibip vibrazione, il PDM emettera dei bip per segnalare
1 promemoria successivi

Spento (solobip)  Nessuna vibrazione, solo segnali acustici

3. Premere Selez.

Verificadegliallarmi e della vibrazione

Per assicurarsi che le funzioni di allarme e di vibrazione del PDM e del Pod
funzionino correttamente, & possibile testarli attenendosi alla procedura seguente:

1. Per prima cosa ¢ necessario sospendere l'eventuale Pod attivo: Home >
Sospendi.

2. Andare a: Home > Impostazioni > Impostazioni del sistema >
Diagnostica > Verificare allarmi
Premere Selez, quindi premere OK per avviare la verifica degli allarmi.

4. 1IPDM emettera tre bip e vibrera tre volte. Successivamente, se siindossa un
Pod, quest'ultimo emettera una serie di bip e il segnale acustico di allarme per
diversi secondi.

Avvertenza: se il PDM non dovesse emettere alcun bip, contattare
immediatamente il servizio di Assistenza clienti. Se un Pod attivato non
dovesse emettere alcun bip, cambiarlo immediatamente. Continuando

a utilizzare il sistema Omnipod® in queste situazioni si puo mettere a rischio
la salute e la sicurezza dell'utente.

Blocco o sblocco dei pulsanti del PDM

E possibile bloccare il PDM per evitare la modifica accidentale dei profili di basale
ol'erogazione involontaria dei boli. Quando il PDM ¢é bloccato, € comunque
possibile utilizzare il glucometro integrato, controllare i registri della cronologia

e sbloccare il PDM.

1. Home >Impostazioni>Impostazionidel sistema > Opzioni del PDM >
Blocco del PDM

2. Scegliere Attivato per bloccare il PDM oppure Disattivato per sbloccarlo,
quindi premere Selez.
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Timeout del display

Per risparmiare la carica delle batterie, il display del PDM si disattiva se non viene
premuto alcun pulsante per un certo intervallo di tempo. Per modificare la durata
dell'intervallo di tempo, trascorso il quale il display del PDM viene oscurato:

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Opzioni del PDM >
Timeout display

2. Selezionare l'intervallo di timeout del display, quindi premere Selez.

Consiglio: impostare l'intervallo di timeout sul valore piti basso possibile per
incrementare al massimo la durata delle batterie.

Timeout della retroilluminazione

Laluminosita del display del PDM si attenua prima che il display venga oscurato
definitivamente. Per modificare l'intervallo di tempo trascorso il quale la
luminosita del display del PDM viene attenuata:

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Opzioni del PDM >
Timeout retroilluminazione

2. Selezionare l'intervallo di timeout della retroilluminazione, quindi premere
Selez.

Consiglio: impostare l'intervallo di timeout sul valore piti basso possibile per
incrementare al massimo la durata delle batterie.

Impostazioni predefinite

Resetta PDM ¢ una funzione utilizzata raramente, mediante cui & possibile
ripristinare tutte le impostazioni predefinite del PDM.

Attenzione: il reset del PDM comportal'eliminazione di tutte le impostazioni
relative ai profili di basale, alle basali temporanee preimpostate, ai boli
preimpostati, ai carboidrati preimpostati e al suggeritore di bolo. Prima di
utilizzare questa funzione, prendere nota di tutte le informazioni necessarie
per riprogrammare il PDM. Una volta eseguito il reset del PDM, sara inoltre
necessario attivare un nuovo Pod.

Per eseguire il reset del PDM:

1. Stilare un elenco delle impostazioni personalizzate, in modo da poterle
reinserire facilmente una volta eseguito il reset del PDM. Consultare il
proprio referente medico per assicurarsi che tali impostazioni siano adatte
alla propria condizione.

Consiglio: utilizzare le apposite pagine alla fine di questo Manuale d'uso per
prendere nota delle impostazioni.
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2. Per prima cosa, disattivare | eventuale Pod attivo: Home > Altre azioni >
Sostituire pod.

3. Andare a: Home > Impostazioni > Impostazioni del sistema >
Diagnostica > Resetta PDM

4. Premere Conferma per eliminare le impostazioni utente correnti
e ripristinare tutti i valori predefiniti.

Nota: i registri cronologici e i dati dell insulina attiva non vengono cancellati.

5. Attenersialle istruzioni di configurazione del PDM a partire da "Nome utente
e colore dello schermo” a pagina 15 per immettere nuovamente le proprie
impostazioni personalizzate.

Impostazioni della basale e delle basali temporanee

Nelle sezioni che seguono viene descritto come modificare le impostazioni che
controllano l'erogazione dell'insulina basale, ovvero la basale massima, i profili di
basale e le basali temporanee.

Basale massima

Labasale massima definisce il limite superiore per qualsiasi basale e si applica
sia ai profili di basale che alle basali temporanee. Rivolgersi al proprio referente
medico prima di modificare questa impostazione.

Per modificare la basale massima:

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Basale massima

2. Utilizzare il pulsante Su/Git per specificare la basale massima, quindi
premere Invio.

Nota: non ¢ possibile impostare una basale massima inferiore alla velocita
della basale piu1 elevata utilizzata in un profilo di basale esistente, in una basale
temporanea preimpostata o nella basale temporanea attualmente in corso.

69



7 Regolazione delle impostazioni

Profili di basale

E possibile definire fino a sette profili di basale, ciascuno dei quali pud contenere
fino a 24 basali.

Attenzione: rivolgersi al proprio referente medico prima di regolare queste
impostazioni.

I profili di basale esistenti sono visualizzati nella schermata Profili di basale e il
profilo di basale attivo & contrassegnato da un'icona a forma di rombo ().

Creazione diun nuovo profilodibasale

Consiglio: se il nuovo profilo di basale é simile aun profilo = 15:00 1172
esistente, per risparmiare tempo é possibile utilizzare la Profili di basale:
funzione di ‘copia” modificando quindi di conseguenza obasal 1

il profilo copiato (vedere "Creazione di un nuovo profilodi [ Taggiungi nuove]
basale da un profilo esistente” a pagina 72).

Per creare un nuovo profilo di basale:

1. Home >Impostazioni > Profili dibasale >
[aggiungi nuovo]

Nota: l'opzione [aggiungi nuovo] non sara
disponibile se si dispone gia di sette profili di basale.
In tal caso, sara necessario eliminare un profilo di
basale esistente prima di poterne creare uno nuovo
(vedere "Eliminazione di un profilo di basale" a pagina 72).

Indietro| | Nuovo

2.  Premere Nuovo.

3. Immettere un nome significativo (vedere "Immissione di testo" a pagina 6).
Premere Avanti.

In alternativa, & possibile utilizzare il sistema di denominazione predefinito,
che assegna i nomi ai profili in ordine numerico, ovvero basale 1, basale 2,

basale 3 e cosi via.

4. Ipassaggisuccessivi = 1500 112 LS
sono gli stessi eseguiti per |Premere Salva’ per Premere "Salva’ per
l'impostazione del primo ~ |39giungere "Weekend" | |aggiungere "Weekend"

. . |allelenco dei profili i al'elenco dei profili di
profilo di basale. Attenersi bacl bassle,
aﬂle(iﬁmfﬂoni Visualiilzate 100, Segmento Ulora
s Clsprayoppurevedere 1L 1 00.00-0800 060
Definizione diun profilo  |* : ;
: lone di . 08:00-15:00 080
dibasale"a pagina 16 per 0,000 e,
ha de;sclﬁmone basso Basale giornaliera: Basale giornaliera:
passo delle operazioni. 16700 1670
Annulla] Salva |Elenco| |Annulla) Salva |Grafico
Profilodibasalein Profilodibasalein
formato grafico formatoelenco
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Regolazione delle impostazioni

Una volta confermato il nuovo profilo di basale, questo verra memorizzato nel
PDM e sara disponibile in qualsiasi momento.

Revisione diun profilodibasale

Per rivedere i dettagli di un profilo di basale: [~ 15:00 1172
1. Home >Impostazioni > Profili dibasale Weel|<end:
Visualizza

2. Evidenziareil profilo di basale che si desidera Cambia

rivedere e premere Selez. RiFicii

inomina

Evidenziare Visualizza e premere Selez. Copia
4. Verravisualizzata una schermata in cui sono Elimina

riportati i segmenti di basale per il profilo di basale

selezionato. Il contenuto di questa schermata non

¢ modificabile. Premere Elenco oppure Grafico

per visualizzare il profilo in formato testo oppure | Fatto | Selez.

in formato grafico.

Modifica di un profilodibasale

Per modificare un profilo di basale:

1. Home >Impostazioni > Profili di basale

2. Evidenziare il profilo di basale che si desidera modificare e premere Selez.

Nota: per modificare il profilo di basale attivo, € necessario sospendere
l'erogazione di insulina (Home > Sospendi) oppure procedere alla modifica
in occasione del cambio del Pod, quando il Pod non ¢ ancora stato attivato.

3. Evidenziare Cambia e premere Selez. Verra visualizzata una schermata in cui
sono riportati tutti i segmenti di basale per il profilo di basale selezionato.

4. Peraggiungere o modificare dei segmenti, attenersi alle istruzioni visualizzate
sul display oppure vedere "Aggiunta di segmenti temporali” a pagina 20 per
una descrizione passo passo delle operazioni.

5. Per eliminare un segmento:
a. Selezionare un segmento adiacente e premere Cambia.

b. Modificarel'ora diinizio el'ora di fine,in modo che il segmento adiacente
copra anche il segmento che si desidera eliminare.

c. Inalternativa, modificare il valore per il segmento pili esteso venutosi
acreare.

d. Premere Salva, quindi di nuovo Salva e infine Fatto.
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7 Regolazione delle impostazioni

Ridenominazione diun profilo dibasale

Per rinominare un profilo di basale:

1. Home >Impostazioni > Profili di basale

2. Evidenziare il profilo di basale che si desidera rinominare e premere Selez.

3. Evidenziare Rinomina e premere Selez.

4. Immettere il nuovo nome (vedere "Immissione di testo" a pagina 6) e quindi
premere Salva.

Creazione di un nuovo profilo di basale da un profilo esistente

Per creare un nuovo profilo di basale copiandolo da un profilo esistente:

1. Home >Impostazioni > Profili di basale

2. Evidenziare il profilo di basale che si desidera copiare e premere Selez.

3. Evidenziare Copia e premere Selez.

Nota: se si dispone gia di sette profili di basale esistenti, sara necessario
eliminare uno dei profili esistenti prima di poter creare una copia (vedere
"Eliminazione di un profilo di basale" a pagina 72).

4. Immettere un nome univoco da assegnare al nuovo profilo di basale (vedere
"Immissione di testo" a pagina 6) e premere Avanti. Verra visualizzata una
schermata in cui sono riportati il profilo di basale rinominato e e i segmenti
di basale originali.

5. Per modificare o aggiungere nuovi segmenti al fine di creare il nuovo profilo
dibasale, attenersi alle istruzioni visualizzate sul display oppure vedere
"Aggiunta di segmenti temporali” a pagina 20.

Eliminazione di un profilo dibasale

E possibile eliminare solo un profilo di basale che non sia in corso di erogazione;
non ¢ possibile eliminare il profilo basale attivo. Per eliminare un profilo di basale:

1. Home >Impostazioni > Profili dibasale
2. Evidenziare il profilo di basale che si desidera eliminare e premere Selez.

3. Evidenziare Elimina, premere Selez e infine Elimina.

Configurazione delle basali temporanee

Per disattivare la funzione delle basali temporanee o modificare la configurazione
delle basali temporanee:

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Basale temporanea
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2. Selezionare una configurazione per la basale temporanea:

% Specificale basali temporanee come percentuale del profilo
dibasale attualmente attivo
Ulora Specificale basali temporanee in termini di unita orarie per

la durata della basale temporanea

Disattivato  Disattiva la possibilita di utilizzare le basali temporanee o le
basali temporanee preimpostate

3. Premere Selez.

Vedere "Basali temporanee" a pagina 150 per una descrizione del funzionamento
delle basali temporanee.

Basali temporanee preimpostate

Se si utilizza spesso una determinata basale temporanea, & possibile creare una
“basale temporanea preimpostata’, in modo da poterla attivare rapidamente
all'occorrenza. Per attivare una basale temporanea preimpostata, vedere
"Attivazione di una basale temporanea preimpostata” a pagina 61.

Creazione di unanuova basale temporanea preimpostata

1. Home >Impostazioni> Preimpostazioni > Basali temporanee
preimpostate

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per scorrere I'elenco verso il basso fino
a visualizzare [aggiungi nuovo]. Premere Nuovo.

Nota: ¢ possibile disporre al massimo di sette basali temporanee preimpostate.
Se ¢ gia stato raggiunto il numero massimo di basali temporanee preimpostate,
l'opzione [aggiungi nuovo] non sara disponibile. In tal caso, eliminare una
basale temporanea preimpostata esistente.

3. Immettere un nome per la nuova basale temporanea preimpostata (vedere
"Immissione di testo" a pagina 6). Premere Avanti.

4.  Selebasali temporanee sono configurate in termini di variazione percentuale
(%), selezionare Aumenta o Riduci per specificare se la basale temporanea
eroghera pit1 0o meno insulina rispetto al profilo di basale attivo.

5. Utilizzare il pulsante Su/Giu per impostare la variazione temporanea
desiderata nella velocita di erogazione dell insulina. Premere Avanti.

6. Utilizzare il pulsante Su/Giu per impostare la durata per la basale temporanea
preimpostata. Premere Avanti.

Nota: ¢ possibile modificare la durata di una basale temporanea preimpostata
quando si richiama la basale.

7. Premere Salva.
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7 Regolazione delle impostazioni

Modifica o ridenominazione di una basale temporanea preimpostata

Nota: non ¢ possibile modificare una basale temporanea  [& 15:00 1172
preimpostata attualmente in corso. Aerobica
1. Home >Impostazioni > Preimpostazioni > Velodita: 0,20 rora
. . Durata: 20ore
Basali temporanee preimpostate .
Cambia

2. Evidenziare la basale temporanea preimpostata RIFGAING

da modificare. Potrebbe essere necessario scorrere Elimina

l'elenco verso il basso per visualizzare la basale

desiderata. Premere Cambia.
3. Perrinominare la basale temporanea preimpostata,

selezionare Rinomina, quindi immettere il nuovo [ Fatto | Selez

nome (vedere "Immissione di testo" a pagina 6).
Premere Salva.

4.  Per modificare la basale temporanea preimpostata:
a. Selezionare Cambia.

b. Modificare la velocita della basale temporanea, se necessario. Premere
Avanti.

c. Modificare la durata della basale temporanea, se necessario. Premere
Salva.

5. Premere Fatto per tornare alla schermata Basali temporanee preimpostate.

Eliminazione di una basale temporanea preimpostata

Nota: non ¢ possibile eliminare una basale temporanea preimpostata attualmente
in corso.

1. Home >Impostazioni>Preimpostazioni > Basali temporanee
preimpostate

2. Evidenziarelabasale temporanea preimpostata da eliminare. Potrebbe essere
necessario scorrere |'elenco verso il basso per visualizzare la basale desiderata.
Premere Cambia.

3. Evidenziare Elimina e premere Selez.

4. Premere Elimina. La basale temporanea preimpostata verra eliminata.
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Impostazioni del suggeritore di bolo

Avvertenza: il suggeritore di bolo mostra una dose di bolo consigliato
calcolata in base alle impostazioni personalizzate programmate nel PDM.
Rivolgersi al proprio referente medico prima di modificare le impostazioni
del suggeritore di bolo.
I(;Ielle sezioni che seguonoviene =0 A & e
escritto come modificare T — |
le singole impostazioni del %ﬂ Ho ' HES IS S
suggeritore di bolo. b : ITROsteIOh)
Rapporti/fattori/ o [Target glicemico
Nota: per rivedere in sequenza target Glicemia min per
tutte le impostazioni del Basale temporanea: suggeritore: 70 mg/dl
suggeritore di bolo: Ulora Rapporto IC
Home > Impostazioni > Prolungato: Unita Fattore di correzione
Impostazioni Incremento bolo: 010U} | correzione inversa:
del sistema > Bolo/ Bolo massimo: 800U Attivato
basale/ suggeritor €> Indietro| | Selez. |ndietr0| | Selez.
Rapporti/fattori/target >

Riesaminare tutte le impostazioni

e attenersi alle istruzioni visualizzate sul display.

Attivazione o disattivazione del suggeritore di bolo

Per attivare o disattivare il suggeritore di bolo:

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Suggeritore dibolo

2. Per disattivare il suggeritore di bolo, selezionare Disattivato e premere Fatto.

3. Perattivare il suggeritore di bolo, selezionare Attivato e premere Avanti.
Nelle schermate successive l'utente verra guidato attraverso le impostazioni
personalizzate del suggeritore di bolo. Per istruzioni dettagliate, vedere le
pagine seguenti oppure andare a "Target glicemico e valori “Correggere

2911

sopra’ apagina 18.

Nota: se il suggeritore di bolo non ¢ stato precedentemente impostato,
vedere "Impostazioni del suggeritore di bolo" a pagina 18 per istruzioni
passo passo su come impostarlo.
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7 Regolazione delle impostazioni

Target glicemico e valore “Correggere sopra"

Attraverso il calcolo di un bolo di correzione, il suggeritore di bolo cerca di riportare
la glicemia al valore impostato per il target glicemico. Tuttavia, il bolo di correzione
viene calcolato solo se la glicemia e superiore all impostazione “Correggere sopra”. 11
target glicemico puo essere compreso tra 70 e 200 mg/dl el'impostazione “Correggere
sopra’ puo essere compresa tra il valore del target glicemico e 200 mg/dl.

E possibile impostare target glicemici e valori “Correggere sopra” diversi per
i vari periodi della giornata. Per modificare o aggiungere segmenti per il target
glicemico o per il valore “Correggere sopra™:

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Rapporti/fattori/target > Target glicemico

2. Attenersi alle istruzioni visualizzate sul display oppure vedere "Aggiunta di
segmenti temporali” a pagina 20 per istruzioni dettagliate.

3. Unavolta modificati i segmenti temporali, premere Fatto, quindi premere
Salva.

Glicemia minima per suggeritore

Limpostazione Glicemia minima per suggeritore € un valore soglia che viene

impostato dall'utente. Se il valore della glicemia ¢ inferiore alla Glicemia minima

per suggeritore, il suggeritore di bolo verra disabilitato e non verra calcolato alcun

bolo. Questo valore puo essere compreso tra 50 e 70 mg/dl e rimane fisso per tutto

il giorno.

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Rapporti/fattori/target > Glicemia min per suggeritore

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per specificare la glicemia minima consentita
per l'uso nel suggeritore di bolo, quindi premere Avanti.

Rapporto IC

Il rapporto IC (rapporto insulina/carboidrati) definisce i grammi di carboidrati
coperti da una unita di insulina. Il suggeritore di bolo utilizza il rapporto IC per
calcolare un bolo pasto quando si stanno per assumere degli alimenti. Il rapporto
IC puo essere compreso tra 1 e 150 unita.

E possibile impostare fino a otto diversi rapporti IC per i vari periodi della
giornata. Per modificare i segmenti temporali esistenti o aggiungerne di nuovi:

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Rapporti/fattori/target > Rapporto IC

2. Attenersi alle istruzioni visualizzate sul display oppure vedere "Aggiunta di
segmenti temporali" a pagina 20 per istruzioni dettagliate.
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3. Unavolta modificati i segmenti temporali, premere Fatto, quindi premere
Salva.

Fattore di correzione

Il suggeritore di bolo utilizza il fattore di correzione per calcolare un bolo
di correzione quando il valore della glicemia ¢ superiore all impostazione
“Correggere sopra’ (vedere "Suggeritore di bolo" a pagina 157). Il fattore di
correzione puo essere compreso tra 1 e 300 mg/dl.

E possibile impostare fino a otto diversi fattori di correzione per i vari periodi della
giornata. Per modificare i segmenti temporali esistenti o aggiungerne di nuovi:

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Rapporti/fattori/target > Fattore di correzione

2. Attenersi alle istruzioni visualizzate sul display oppure vedere "Aggiunta di
segmenti temporali” a pagina 20 per istruzioni dettagliate.

3. Unavolta modificati i segmenti temporali, premere Fatto, quindi premere
Salva.

Correzione inversa

La correzione inversa determina in che modo il suggeritore di bolo gestisce
i boli pasto quando il valore della glicemia ¢ inferiore al target glicemico
(vedere "Correzione inversa"a pagina 159 per informazioni dettagliate).

1. Home >Impostazioni>Impostazionidel sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Rapporti/fattori/target > Correzione inversa

2. Scegliere Attivato oppure Disattivato, quindi premere Avanti.

Durata dell'azione dell'insulina

Il suggeritore di bolo utilizza la durata dell'azione dell insulina per calcolare la
quantita di insulina attiva (IOB) che rimane nel corpo da un bolo precedente
(vedere "Insulina attiva (IOB)" a pagina 159 per informazioni dettagliate).

La durata dell'azione dell'insulina puo essere compresa tra 2 e 6 ore con
incrementi di 30 minuti e il suo valore rimane fisso per tutto il giorno.

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Rapporti/fattori/target > Azione dell'insulina

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per specificare la durata dell'azione dell insulina,
quindi premere Fatto.
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7 Regolazione delle impostazioni

3. Sesistanno rivedendo tutte le impostazioni del suggeritore di bolo, la
schermata informa che la configurazione ¢ completa e che il suggeritore
di bolo ¢ attivato. Premere OK.

Carboidrati preimpostati

I carboidrati preimpostati consentono di memorizzare il contenuto in carboidrati
dei pasti o degli spuntini che si consumano piti di frequente. In questo modo,

sara possibile selezionare velocemente un carboidrato preimpostato quando il
suggeritore di bolo chiedera di indicare la quantita di carboidrati che si sta per
assumere. E possibile creare fino a 36 carboidrati preimpostati.

Creazione di un nuovo carboidrato preimpostato

Per memorizzare un alimento che si consuma di frequente salvandolo come
carboidrato preimpostato:

1. Home >Impostazioni > Preimpostazioni > Carboidrati preimpostati

2. Scegliere Preferiti, Merende o Pasti come categoria per questo carboidrato
preimpostato, quindi premere Selez.

Scegliere [aggiungi nuovo] e premere Nuovo.

4. Immettere un nome univoco che consenta di identificare rapidamente il
carboidrato preimpostato (vedere "Immissione di testo" a pagina 6) e premere
Avanti.

In alternativa, & possibile scegliere di utilizzare il nome predefinito premendo
Avanti.

5. Immettereigrammi di carboidrati contenuti nell'alimento e premere Avanti.

6. Il passaggio successivo ¢ facoltativo e consiste nel specificare i grammi di fibre
contenuti nell'alimento. Consultare il proprio referente medico per decidere
se immettere 0 meno le informazioni relative al contenuto di fibre.

Nota: se siimmettono i grammi di fibre presenti nel carboidrato preimpostato,
il suggeritore di bolo sottrarra i grammi di fibre dai grammi di carboidrati.
In alternativa, al passaggio 5 riportato in precedenza, ¢ possibile specificare
direttamente i grammi totali di carboidrati meno le fibre.

7. Premere Avanti.

8. Selosidesidera, ¢ possibile immettere anche i grammi di grassi e i grammi
di proteine e le calorie totali del pasto, premendo Avanti dopo ogni voce.
L'immissione di questi valori ¢ facoltativa, in quanto questi valori non
vengono utilizzati dal suggeritore di bolo.

9. Premere Salva per aggiungere il nuovo carboidrato preimpostato alla
categoria selezionata.
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Cambiamento della categoria per un carboidrato preimpostato
1. Home >Impostazioni > Preimpostazioni > Carboidrati preimpostati

2. Sceglierela categoria che contiene il carboidrato preimpostato che si desidera
spostare, quindi premere Selez.

Evidenziare il carboidrato preimpostato da spostare, quindi premere Tag.

4.  Sceglierela nuova categoria e premere Selez.

Modifica o ridenominazione di un carboidrato preimpostato
1. Home >Impostazioni > Preimpostazioni > Carboidrati preimpostati

2. Scegliere la categoria che contiene il carboidrato preimpostato che si desidera
modificare, quindi premere Selez.

3. Evidenziare il carboidrato preimpostato da modificare, quindi premere
Cambia.

4. Premere Cambia anche nella schermata successiva.

Per rinominare il carboidrato preimpostato, immettere un nuovo nome
(vedere "Immissione di testo” a pagina 6).

6. Immettereigrammi di carboidrati contenuti nell'alimento e premere Avanti.

7. Il passaggio successivo ¢ facoltativo e consiste nel specificare i grammi di fibre
contenuti nell'alimento. Consultare il proprio referente medico per decidere
se immettere o meno le informazioni relative al contenuto di fibre.

Nota: se siimmettono i grammi di fibre presenti nel carboidrato preimpostato,
il suggeritore di bolo sottrarra i grammi di fibre dai grammi di carboidrati.
In alternativa, al passaggio 6 riportato in precedenza, € possibile specificare
direttamente i grammi totali di carboidrati meno le fibre.

8. Premere Avanti.

9. Selosidesidera, ¢ possibile immettere anche i grammi di grassi e i grammi
di proteine e le calorie totali del pasto, premendo Avanti dopo ogni voce.
L'immissione di questi valori e facoltativa.

10. Premere Fatto per salvare le modifiche.

Eliminazione di un carboidrato preimpostato
1. Home >Impostazioni > Preimpostazioni > Carboidrati preimpostati

2. Sceglierela categoria che contiene il carboidrato preimpostato che si desidera
modificare, quindi premere Selez.

3. Evidenziare il carboidrato preimpostato da modificare, quindi premere
Cambia.
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4. Premere Elimina.

5. Premere di nuovo Elimina per eliminare definitivamente il carboidrato
preimpostato.

Impostazioni di erogazione dei boli

Configurazione del bolo prolungato

Un bolo prolungato viene erogato nel corso di un periodo prolungato di tempo.

E possibile prolungare solo la porzione del pasto di un bolo. Non & invece possibile
prolungare un bolo di correzione. Per disattivare la funzione del bolo prolungato o
per modificare la configurazione del bolo prolungato:

1. Home >Impostazioni>Impostazionidel sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Prolungato

2. Selezionare una configurazione per il bolo prolungato:

% Specifica la quantita della porzione immediata del bolo
come percentuale del bolo totale. L'erogazione della
porzione restante verra prolungata.

Unita Specifica il numero di unita di insulina per l'erogazione
immediata. L'erogazione della porzione restante verra
prolungata.

Disattivato  Disattiva la possibilita di prolungare un bolo.

3. Premere Selez.

Bolo massimo

Il bolo massimo definisce il limite superiore per un bolo calcolato manualmente.
Seilbolo consigliato calcolato dal suggeritore di bolo supera il valore specificato
per il bolo massimo, verra visualizzato un avviso. Il valore massimo consentito
per ilbolo massimo ¢ 30 unita.

Attenzione: il valore predefinito del bolo massimo ¢ 10 unita. Consultare il
proprio referente medico prima di modificare questa impostazione.

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Bolo massimo

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per specificare il bolo massimo, quindi
premere Invio.
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Incremento di bolo

L'incremento di bolo definisce di quanto cambia la quantita del bolo visualizzata
sul display a ogni pressione del pulsante Su/Giu. Questa impostazione consente
pertanto di calibrare con precisione la regolazione della quantita di bolo specificata.
Le opzioni disponibili sono 0,05, 0,1, 0,5 0 1,0 unita. Impostando ad esempio
1,0 unita, sara possibile richiedere un bolo di 2 unita o di 3 unita, ma non di 2,5 unita.

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Bolo/basale/
suggeritore > Incremento bolo

2. Evidenziarelincremento dibolo desiderato e premere Selez.

Boli preimpostati

I boli preimpostati consentono di memorizzare le quantita di bolo utilizzate pit1
di frequente, in modo da poterle richiamare rapidamente in qualsiasi momento.
I boli preimpostati vengono utilizzati solo se il suggeritore di bolo ¢ disattivato.

Un bolo preimpostato consente di memorizzare solo il numero totale di unita
di insulina di un bolo. Quando si attiva un bolo preimpostato, viene chiesto di
specificare se si desidera prolungare o meno 'erogazione del bolo.

E possibile impostare fino a sette boli preimpostati. Un bolo preimpostato non
puo superare il bolo massimo.

Creazione di un nuovo bolo preimpostato
1. Home >Impostazioni > Preimpostazioni > Boli preimpostati
2. Evidenziare [aggiungi nuovo] e premere Nuovo.

3. Immettere un nome per il nuovo bolo preimpostato (vedere "Immissione di
testo" a pagina 6) e premere Avanti.

4. Utilizzare il pulsante Su/Git per immettere la quantita di bolo, quindi
premere Avanti.

5. Premere Salva.

Modifica o ridenominazione di un bolo preimpostato
1. Home >Impostazioni > Preimpostazioni > Boli preimpostati
2. Evidenziare il bolo preimpostato da modificare, quindi premere Cambia.

3. Perrinominare il bolo preimpostato, evidenziare Rinomina e premere Selez.
Immettere il nuovo nome (vedere "Immissione di testo" a pagina 6) e premere
Avanti.
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7 Regolazione delle impostazioni

4.  Per modificare il valore del bolo preimpostato, evidenziare Cambia
e premere Selez.

5. Utilizzare il pulsante Su/Git per immettere il nuovo valore del bolo, quindi
premere Salva.

Eliminazione di un bolo preimpostato

1. Home > Impostazioni>Preimpostazioni > Boli preimpostati

2. Evidenziare il bolo preimpostato da eliminare, quindi premere Cambia.
3. Evidenziare Elimina e premere Selez.
4

Premere Elimina.

Impostazioni dei promemoria e delle notifiche

I promemoria e le notifiche vengono utilizzati per T 15:00 1172

portare all'attenzione dell'utente condizioni relative al Promemoria glicemico:

funzionamento del sistema (vedere "Notifiche" a pagina Disattivato

107 e "Bip informativi' a pagina 109). Scadenza: 4 ore
Serbatoio quasi vuoto:

1000u
Promemoria glicemici Speghimento
automatico:

Seipromemoria glicemici sono attivati, nel flusso Disattivato

del bolo verra visualizzata una schermata in cui viene

chiesto se si desidera impostare un promemoria per il

controllo della glicemia. E possibile rispondere si oppure ~ [Indietro| | Selez.

no in questa schermata.

Per impostare un promemoria glicemico:

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Avvisi/promemoria >
Promemoria glicemico

2. Scegliere Attivato se si desidera che nel flusso del bolo venga chiesto se si
desidera impostare il promemoria glicemico. Scegliere Disattivato per saltare
il promemoria glicemico.

3. Premere Selez.
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Scadenza del Pod

La notifica di scadenza del Pod informal'utente che si sta avvicinando la scadenza
del Pod, in modo da consentirgli di pianificare il cambio del Pod al momento

pitt opportuno. E possibile fare in modo che questa notifica venga visualizzata

da 1 a 24 ore prima dell' emissione del segnale acustico di notifica di scadenza del
Pod. All'ora impostata, il Pod e il PDM emetteranno una serie di bip e sul PDM
verra visualizzato un messaggio.

Per impostare 'orario di notifica della scadenza del Pod:

1. Home>Impostazioni>Impostazionidel sistema > Avvisi/promemoria >
Scadenza

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per specificare quanto tempo prima della
scadenza del Pod si desidera venga visualizzata la notifica, quindi premere
Invio.

Livello del serbatoio quasi vuoto

11 Pod e il PDM emettono un segnale di notifica quando il livello di insulina nel
Pod raggiunge l'impostazione Serbatoio quasi vuoto. Questa impostazione pud
essere compresa tra 10 e 50 unita.

1. Home>Impostazioni>Impostazionidel sistema > Avvisi/promemoria >
Serbatoio quasi vuoto

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per specificare il livello dell'insulina nel serbatoio
del Pod al di sotto del quale si desidera ricevere la notifica, quindi premere
Invio.

Spegnimento automatico del Pod

Consultare il proprio referente medico prima di modificare l'impostazione

di spegnimento automatico. Questa funzione richiede la partecipazione attiva
dell'utente. Vedere "Spegnimento automatico" a pagina 147 per familiarizzare
con il funzionamento di questa opzione.

Per abilitare o disabilitare lo spegnimento automatico:

1. Home>Impostazioni>Impostazionidel sistema > Avvisi/promemoria >
Spegnimento automatico

2. Per disabilitare lo spegnimento automatico, selezionare Disattivato e
premere Invio.

3. Perabilitare lo spegnimento automatico, utilizzare il pulsante Su/Giu per
specificare la durata del conto alla rovescia. Questa impostazione puo essere
compresatrale24 ore.
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7 Regolazione delle impostazioni

Esempio: se si impostano tre ore, sara necessario attivare il PDM una volta
ogni tre ore, sia di giorno che di notte, per impedire che venga emesso
l'allarme di spegnimento automatico.

4. Premere Invio.

Avvertenza: il PDM deve essere utilizzato entro 15 minuti dall'emissione del
segnale di notifica di spegnimento automatico o il PDM e il Pod emetteranno
un allarme di pericolo e il Pod interrompera l'erogazione di insulina.

Promemoria bolo

I promemoria bolo servono per ricordare all'utente che ¢ ora di assumere degli
alimenti. Se i promemoria bolo sono abilitati e il PDM non ha erogato alcun bolo
nell'intervallo di tempo specificato, il PDM emettera una serie di bip e visualizzera
un messaggio. Lintervallo di tempo puo essere compreso tra 1 e4 ore ed & possibile
impostare fino a sei intervalli distinti per promemoria bolo.

Abilitazione o disabilitazione dei promemoriabolo

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Avvisi/promemoria >
Promemoria bolo

2. Perabilitare tutti i promemoria bolo, scegliere Attivato e premere Selez.

3. Per disabilitare tutti i promemoria bolo, scegliere Disattivato e premere
Selez. Il PDM memorizzera tutti i promemoria bolo precedentemente
impostati in modo da poterli utilizzare all' occorrenza.

Aggiunta di un nuovo promemoriabolo

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Avvisi/promemoria >
Promemoria bolo

2. Evidenziare Attivato e premere Selez.
Evidenziare [aggiungi nuovo] e premere Nuovo.

4. Utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere l'ora di inizio per l'intervallo,
quindi premere Avanti.

5. Utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere |'ora di fine per l'intervallo,
quindi premere Salva.

6. Premere Fatto, quindi premere Salva.
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Modifica di un promemoriabolo

L.

AN

7.

Home > Impostazioni > Impostazioni del sistema > Avvisi/promemoria >
Promemoria bolo

Evidenziare Attivato e premere Selez.
Evidenziare I'intervallo di tempo da modificare e premere Cambia.
Evidenziare Cambia e premere Selez.

Utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere l'ora di inizio per l'intervallo,
quindi premere Avanti.

Utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere l'ora di fine per l'intervallo, quindi
premere Salva.

Premere Fatto, quindi premere Salva.

Eliminazione di un promemoriabolo

L.

AN

Home > Impostazioni > Impostazioni del sistema > Avvisi/promemoria >
Promemoria bolo

Evidenziare Attivato e premere Selez.
Evidenziare I'intervallo di tempo da eliminare e premere Cambia.
Evidenziare Elimina e premere Selez.

Premere Elimina, quindi premere Fatto e infine Salva.

Promemoria programma

Seipromemoria programma sono attivati, ogni 60 minuti il Pod emettera una
serie di bip mentre ¢ in corso l'erogazione di una basale temporanea o di un bolo
prolungato. Per informazioni dettagliate sui promemoria programma, vedere

pagina 109.

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Avvisi/promemoria >
Promemoria programma

2. Perabilitare i promemoria programma, scegliere Attivato e premere Selez.

3. Perdisabilitare i promemoria programma, scegliere Disattivato e premere

Selez.

Eccezione: non ¢ possibile disattivare i segnali acustici che vengono emessi mentre
¢ in corso una basale temporanea impostata per l'erogazione di un quantitativo di
insulina uguale a zero.
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Promemoria rassicurazione

Attivando i promemoria rassicurazione, il Pod emettera dei bip all'avvio e

al termine dell'erogazione di un bolo, di un bolo prolungato e di una basale
temporanea. Le notifiche di rassicurazione sono molto utili per familiarizzare
conl'utilizzo del PDM e del Pod. Per informazioni dettagliate sui promemoria
rassicurazione, vedere pagina 109.

1. Home >Impostazioni>Impostazionidel sistema > Avvisi/promemoria >
Promemoria rassicurazione

2. Perabilitare i promemoria rassicurazione, scegliere Attivato e premere Selez.

3. Per disabilitare i promemoria rassicurazione, scegliere Disattivato e premere
Selez.

Eccezione: non & possibile disattivare i segnali acustici che vengono emessi
all'avvio di una basale temporanea impostata per |'erogazione di un quantitativo
di insulina uguale a zero.

Promemoria personalizzati

Un promemoria personalizzato € composto da un nome e da un'ora del giorno.

E possibile impostare un promemoria personalizzato affinché venga inviato una
sola volta oppure ripetuto giornalmente. I promemoria personalizzati vengono
ripetuti ogni 15 minuti fino all'intervento dell'utente. E possibile impostare fino a
quattro promemoria personalizzati. Per informazioni dettagliate sui promemoria
personalizzati, vedere pagina 109.

Aggiunta di un nuovo promemoria personalizzato

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Avvisi/promemoria >
Promemoria personalizzati

2. Evidenziare [aggiungi nuovo] e premere Nuovo.

3. Immettere un nome univoco da assegnare al promemoria personalizzato
(vedere "Immissione di testo" a pagina 6). Premere Avanti.

4. Utilizzare il pulsante Su/Giu per immettere I'ora del giorno per l'invio del
promemoria, quindi premere Avanti.

5. Scegliere Giorn. oppure Solo una volta per specificare se il promemoria
dovra essere inviato ogni giorno oppure una sola volta, quindi premere Selez.
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Visualizzazione, modifica o disattivazione di un promemoria
personalizzato

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Avvisi/promemoria >
Promemoria personalizzati

2. Evidenziare il promemoria desiderato e premere Cambia.
3. Nella schermata successiva verranno visualizzati i dettagli del promemoria.
a. Senon sidesidera apportare modifiche, premere Fatto.

b. Perrinominare il promemoria, evidenziare Rinomina e premere Selez.
Immettere il nuovo nome o il nuovo orario per il promemoria (vedere
"Immissione di testo" a pagina 6) e premere Avanti.

c. Permodificarel'ora ola frequenza di invio di un promemoria oppure
per attivare o disattivare un promemoria, evidenziare Cambia e premere
Selez. Immettere]'ora per il promemoria e premere Avanti. Scegliere
una frequenza oppure impostare il promemoria su Disattivato, quindi
premere Selez.

4. Premere Fatto.

Eliminazione di un promemoria personalizzato

1. Home >Impostazioni > Impostazioni del sistema > Avvisi/promemoria >
Promemoria personalizzati

2. Evidenziare il promemoria da eliminare, quindi premere Cambia. Nella
schermata successiva verranno visualizzati i dettagli del promemoria.

Evidenziare Elimina e premere Selez.
4. Premere Elimina.
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Impostazioni della glicemia

Limiti superiore e inferiore dell'obiettivo glicemico

I limiti superiori e inferiori dell'obiettivo glicemico
vengono utilizzati nei grafici cronologici e nelle
statistiche per determinare quali valori glicemici
rientrano nell obiettivo glicemico e quali invece
sono al disotto o al di sopra di tale soglia.

Attenzione: rivolgersi al proprio referente medico
prima di regolare queste impostazioni.

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema
> Glucometro

2. Evidenziare Obiettivo glicemico, premere Selez
e quindi premere Cambia.

3. Immettere il limite inferiore desiderato per
l'obiettivo glicemico e premere Avanti.

) 15:00 1172

Obiettivo glicemico:
80 - 150 mgvd

Gestione elenco tag
glicemici

Suoneria glicemia:
Attivato

Indietro| | Selez.

4. Immettere il limite superiore desiderato per l'obiettivo glicemico e premere

Avanti.

5. Premere Salva.

Tag glicemici

I tag glicemici vengono utilizzati per comunicare informazioni utili relative ai
valori della glicemia. E possibile creare fino a 15 tag personalizzati (che verranno
aggiunti in fondo all'elenco dei tag) e nascondere qualsiasi tag standard che non

si desidera utilizzare.

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Glucometro

2. Evidenziare Gestione elenco tag glicemici e premere Selez.
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3. Pervisualizzare o nascondere un tag standard
nell'elenco Tag glicemici standard, evidenziare il
tag desiderato e premere Mostra oppure Nascon.
Potrebbe essere necessario scorrere l'elenco fino
in fondo per trovare il tag desiderato. Al termine,
premere Fatto.

Un segno di spunta indica i tag che verranno
visualizzati nell'elenco dei tag utilizzati per
contrassegnare i valori della glicemia.

4.  Peraggiungere un tag glicemico personalizzato,
utilizzare il pulsante Su/Giu per scorrere fino alla
sezione Tag glicemici personalizzati, evidenziare

& 15:00 11/

Configurare I'elenco dei
tag glicemici disponibili.
Tag glicemici standard:

vControllo

v Pre-prandiale

v Post-prandiale
vBolo mancato

v Stima carboidrati

Exttn | | Alaernn

[aggiungi nuovo] e premere Nuovo. Immettere un nome (vedere
"Immissione di testo" a pagina 6) e premere Salva. Premere Fatto.

5. Pereliminare un tag glicemico personalizzato, scorrere l'elenco fino
a evidenziare il tag desiderato, quindi premere Elimina. Premere di nuovo

Elimina, quindi premere Fatto.

Suoneria del glucometro integrato

E possibile controllare se il glucometro integrato segnalera con una serie di bip
quando la striscia reattiva & piena di sangue o di soluzione di controllo.

1. Home >Impostazioni>Impostazioni del sistema > Glucometro

2. Evidenziare Suoneria glicemia e premere Selez.

3. Scegliere Attivato per abilitare la suoneria o Disattivato per disabilitarla,

quindi premere Selez.
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CAPITOLO 8
Visualizzazione dei registri

Nei registri della cronologia del PDM vengono memorizzate informazioni
cronologiche relative alla glicemia, all erogazione di insulina, ai carboidrati e agli
allarmi. I registri cronologici possono contenere oltre 90 giorni di informazioni.
Una volta che la memoria ¢ piena, i nuovi registri vanno a sostituire quelli pit
datati. E possibile visualizzare, ma non modificare, le informazioni presenti nei
registri.

Nota:'esaurimento delle batterie non mette a rischio i dati presenti in memoria.
Potra essere necessario reimpostare la data e 'ora, ma il contenuto dei registri
cronologici non andra perduto.

Panoramica delle schermate dei registri

In questa sezione viene spiegato come visualizzare i vari registri e viene illustrato il
significato dei simboli presenti nelle schermate dei registri.

Il menu Registri

Per accedere al menu Registri: A 23:00 112

Home > Miei registri Erogazione d! msu_lma
o ) ) ) Cronologia glicemica

Il menu Registri consente di selezionare una categoria Cronologia allarmi

di registri cronologici da visualizzare, scegliendo tra Cronologia carboidrati

erogazione di insulina, glicemia, allarmi o carboidrati. e —

E anche possibile visualizzare tutti i registri combinati in Mie info

un unico lungo elenco cronologico.

Il menu Registri consente di accedere anche a eventuali

annotazioni personali precedentemente memorizzate

nel PDM. Indietro| | Selez.
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Selezione delle voci di elenco o delle date

Il tasto funzione centrale di molte schermate della cronologia consente di passare
dalla modalita Evento alla modalita Giorno e viceversa. Attraverso la selezione
dell'opzione Evento anziché dell'opzione Giorno ¢ possibile controllare cosa
accade quando si preme il pulsante Su/Git, come spiegato nelle sezioni seguenti.

Selezione dell'opzione Evento gicemia: 1213}231;1 k
17:54 60 mg/di
Selezio'nando l'quiope Evento il focus passa dalla 16:54 160 mg/d
data all'elenco di voci. 15:54 90 mg/dl
14:54 120 mg/di
13:54 100 mg/di
12:53 95 my/di 7
11:53 85 my/di @
Quando il focus passa all'elenco di voci, premendo il EE/DIQ
pulsante Su/Git & possibile: ! 23:00 112

o  Scorrerel'elenco verso il basso o verso l'alto per Glicemia: 11/2/15
visualizzare le voci che non appaiono sul display. | 17:54 60 mg/dl

«  Scorrerel'elenco finoa unavoce contrassegnata | 16:54 160 mgdi
da un'icona di “informazioni aggiuntive” 15:54 90 mg/dl
(7))} Una yolta ev1denz¥ata.1fc1 voce di e;leqco, 14:54 120 mg/d
per visualizzare una serie di informazioni

aggiuntive inerenti a tale voce premere il 13:54 100 mgdi
pulsante Info: > 9 12:53 95 mg/di 9
11:53 85 mgvdi 9

Indietro| Giorno | Grafico
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Selezione dell'opzione Giorno R 23:.00 1172
Glicemia: 11/2/15

Selezionando l'opzione Giorno il focus passa

dall'elenco alla data visualizzata nell'angolo in alto 17:54 60 mg/dl

a destra della schermata. 16:54 160 mg/dl

Una volta evidenziata la data, premendo il pulsante 15:54 90 mgydl

Su/Giu viene visualizzata la data precedente 14:54 120 mg/dl

0 successiva, in modo da poter accedere a tutti _

NN . e ) 13:54 100 mg/di

i registri giornalieri memorizzati nella cronologia.
12:53 95 mgvdl (7]
11:53 85 mgvdi (7]

Indietr&] Giorno ) Grafico

Significato delle icone presenti nelle schermate dei registri

I'simboli riportati di seguito vengono visualizzati accanto ad alcuni dei registri
nelle varie schermate della cronologia:

Icona Significato

o Sono disponibili ulteriori dettagli relativi a questo registro.
Evidenziare il registro e premere il pulsante Info per visualizzare
idettagli.
Profilo di basale attivo, basale temporanea attiva o bolo prolungato
in corso.

Bolo prolungato.

viene elencato in entrambi i giorni.

Il registro dell'erogazione di insulina ¢ “non confermato” In questa
situazione, ha avuto inizio il cambio nell erogazione dell insulina
basale o dellinsulina di bolo, ma il PDM non ha ricevuto dal
PodI'aggiornamento dello stato a conferma dello stato corrente.
Seil PDM riceveral'aggiornamento dello stato a conferma
dell'erogazione, il segno di spunta verra rimosso dal registro.

( L'erogazione di insulina si estende oltre la mezzanotte. Il registro
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Icona Significato

Q I registro dell'erogazione di insulina e considerato “perso”. Se il Pod
¢ stato “gettato” senza che il PDM abbia ricevuto un aggiornamento
di stato, qualsiasi registro contrassegnato come “non confermato”
verra classificato come “perso” In questa situazione, il PDM non
saache punto ¢ stata interrotta l'erogazione della basale o del bolo
e pertanto non ¢ in grado di calcolare la quantita di insulina che
¢ stata effettivamente erogata. Per questa ragione, nel PDM non
vengono visualizzati i valori totali dell insulina per i giorni che

presentano dei registri “persi”.

Registri di erogazione dell'insulina

E possibile visualizzare i registri di erogazione dell insulina basale e di bolo sotto
forma di (1) riepilogo combinato o di (2) elenco giornaliero di singoli eventi.

Riepilogo combinato di insulina basale e di bolo

L.

Per visualizzare un riepilogo dell' erogazione
giornaliera di insulina basale e di bolo:

Home > Miei registri > Erogazione di insulina

La schermata mostra il numero totale di unita di
insulina erogate mediante bolo e mediante basale
con l'indicazione delle relative percentuali.

Per visualizzare il riepilogo relativo a un giorno
diverso, utilizzare il pulsante Su/Giu per cambiare
la data visualizzata nell'angolo in alto a destra della
schermata.

Nota: nel PDM non vengono visualizzati i valori totali
dell'insulina per i giorni che presentano dei registri “persi’, in quanto il PDM non

¢ in grado di calcolare la quantita di insulina che ¢ stata effettivamente erogata
quel giorno. (Vedere “Significato delle icone presenti nelle schermate dei registri” a
pagina 93-94.)

= 23:00 1272

2
Insulina totale:

Bolo {60%) 3415u
Basale (40%)  2280u

Totale 56,95 U
giornaliero

Indietro| Bolo | Basale
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Cronologia boli

La schermata Cronologia boli mostra un elenco giornaliero dell'ora e delle unita
di insulina erogate per ciascun bolo. Se una porzione di un bolo ¢ stata prolungata,
la porzione immediata e la porzione prolungata (contrassegnata da una “p")
verranno visualizzate su due righe distinte. Per ogni voce di bolo prolungato
vengono indicati la durata, le unita e]'ora di inizio. Se un bolo ¢ stato annullato,

verra riportata solo la quantita

erogata prima dell'annullamento. : 1213)(;0/1 :51 “ Bolo singolo
1. Pervisualizzare i registri bolo < nologia bol: Ewmto_alle 14:56.
e e < _Laporzione
per un unico giorno: 56 290U 2; prolungata é
Home > Miei registri > 14:56 1,35u riportata sullariga
Erogazione di insulina > Bolo 13:161,25u Isuperlgre, mentre
: : aporzione
2. Utilizzareil pulsante Su/Giu 1 132 fig E ER imFr)nediata sulla
per visualizzare i dati dei boli T rigainferiore.
per le diverse date oppure per
scorrere le voci elencate nella
schermata (vedere “Selezione Indietro| Evento | Basale
delle voci di elenco o delle date”
apagina 92).

3. Pervisualizzare ulteriori informazioni relative a una voce di elenco
contrassegnata da un'icona @, utilizzare il pulsante Su/Git in modalita
Evento per evidenziare la voce di elenco e quindi premere il pulsante Info.

Nota: i boli erogati mediante una siringa non vengono inclusi in questi registri.

Entrambe le schermate Cronologia boli e Cronologia basale riportano anche le
informazioni relative alla sospensione o alla ripresa dell'erogazione dell insulina
e ai cambi di Pod.
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Cronologia basale

La schermata Cronologia basale mostral'erogazione di insulina basale per il
giorno selezionato. Cio6 include informazioni relative alle basali temporanee ea
eventuali modifiche del profilo di basale attivo. I profilo di basale attivo o la basale
temporanea in corso € contrassegnata da un‘icona a forma di rombo ().

1. Pervisualizzare i registri di erogazione dell insulina R

23:00 1172
basale per un solo giorno: LRI
Home > Miei registri > Erogazione diinsulina>  {ffonologia basale:
Basale +17:00 1,00 urora

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per visualizzare i dati
delle basali per le diverse date oppure per scorrere

15:00 temp
1,10 u/ora {(+10%)

14:43 100u/ora

le voci elencate nella schermata (vedere “Selezione :
1443 Pod attivato @

delle voci di elenco o delle date” a pagina 92).

3. Pervisualizzare ulteriori informazioni relative
a una voce di elenco contrassegnata da un'icona
@, utilizzare il pulsante Su/Gitr in modalita Evento
per evidenziare la voce di elenco e quindi premere il
pulsante Info.

Indietro| Evento | Bolo

Le basali temporanee sono contrassegnate dalla dicitura “temp.’ Se una basale
temporanea & definita come percentuale (%) del profilo di basale attivo, sara
elencato l'aumento o la riduzione percentuale. Se, ad esempio, una voce mostra
“temp. 1,10 U/ora (+10%), significa che ¢ stata erogata una basale temporanea di
1,10 unita all'ora, ovvero il 10% in piti rispetto alla velocita del profilo di basale per
tale periodo di tempo.

Registri della cronologia glicemica

Il PDM memorizza i registri glicemici relativi agli ultimi 90 giorni. E possibile
scegliere di visualizzare singoli valori, riepiloghi giornalieri e riepiloghi di pit1
giorni.

Nota: le misurazione della glicemia contrassegnate come BASSE e ALTE vengono
incluse nel numero dei valori della glicemia, ma non nei calcoli o nelle medie.

Nota: le misurazioni contrassegnate come soluzione di controllo (vedere
pagina 38) vengono visualizzate nell'elenco dei valori del giorno in corso,
mentre non vengono incluse nel numero dei valori, delle medie o dei calcoli
della glicemia.
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Visualizzazione dei registri glicemici per un giorno

L'obiettivo glicemico definisce l'intervallo desiderato per la glicemia.
Per visualizzare un riepilogo dei registri glicemici per un singolo giorno:

1. Accederea: A 23:00 1172
1g.(n=7) | 11/2/15
Glicemia media: 101 mg/dl

Home > Miei registri > Cronologia glicemica

Nella schermata di riepilogo vengono visualizzate Min/max: 60/160 mgdl
le seguenti informazioni: Obiettivo glicemico:
80-150 mg/di

o Numero totale di valori, visualizzato come Entroobiettive: i

“(n=x)" Sopra obiettivo: 14%
o Valore medio della glicemia del giorno Sotto obiettivo: 14%
» Valori minimo e massimo della glicemia del
giorno :
Indietrol Trend | Flenco |
« Obiettivo glicemico impostato e percentuale di Schermata diriepilogo

valori che rientrano nell'obiettivo e che sono al di
sopra o al di sotto dell'obiettivo

2. Utilizzare il pulsante Su/Git1 per cambiare la data visualizzata
(vedere “Selezione delle voci di elenco o delle date” a pagina 92).

3. Pervisualizzare un elenco dei singoli valori B 2300 1172
glicemici per il giorno selezionato, premere Elenco  (Glicemia: 11/2/15
(oppure, dalla schermata Stato passare a Home > 17:54 60 mg/dl
Miei registri > Cronologia glicemica > Elenco). 16:54 160 mg/di

4.  Pervisualizzare ulteriori informazioni relative 15:54 50 mg/dl
a unavoce di elenco contrassegnata da un'icona 14:54 120 myrdi
@, premere Evento e utilizzare il pulsante Su/Gitr 13:54 100 mgdi
per evidenziare la voce di elenco e quindi premere 12:53 95 mg/dl 9
il pulsante Info. Al termine, premere Chiudi. 11:53 85 mg/dl 7
Le informazioni aggiuntive mostrano eventuali tag
glicemici e indicano quali valori sono statiimmessi  [ndietro| Evento | Grafico

manualmente e quali sono stati rilevati utilizzando
il glucometro integrato.
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5. Pervisualizzare un grafico di tuttiivalori della B 2300 1272
glicemia per il giorno selezionato, premere Grafico. |1 g.(n=367) | 12/2/15
In alternativa, dalla schermata Stato passarea Home |,
> Miei registri > Cronologia glicemica > Grafico. :

Le due righe orizzontali tratteggiate nel grafico 2004
indicanoilimiti inferiore e superiore dell'obiettivo : )
glicemico impostato. Il valore massimo sull'asse : ) ;

verticale (asse y) sara 300 mg/dl se tuttiivalorisono | '%0] ____» &
inferioria 300 oppure 500 mg/dl in presenza di o

valori superiori a 300 mg/dL. -

I contrassegni dei dati utilizzati nel graficohannoil  [indistenl [ Flanen,
seguente significato:

Contrassegno  Significato
A Valore ALTO (superiore a 500 mg/dl)

) e Valore numerico

v Valore BASSO (inferiore a 20 mg/dl)

Visualizzazione dei registri glicemici relativi a piu giorni
Per visualizzare un riepilogo dei registri glicemici di sette giorni:

1. Premere Trend da un elenco o da un grafico di valori relativi a un singolo
giorno (oppure, dalla schermata Stato passare a Home > Miei registri >
Cronologia glicemica > Trend).

La schermata di riepilogo relativa a piti giorni € molto simile a quella relativa
aun solo giorno (vedere la schermata di riepilogo nella pagina precedente).
Nella schermata di riepilogo vengono visualizzate le seguenti informazioni:

 Numero di giorni inclusi nel riepilogo

« Numero totale di valori per l'intero periodo, visualizzato come “(n=x)"
 Numero medio di valori per ciascun giorno

o Livello glicemico medio perl'intero periodo

« Valori minimo e massimo della glicemia per l'intero periodo

o Obiettivo glicemico impostato e percentuale di valori che rientrano
nell'obiettivo e che sono al di sopra o al di sotto dell'obiettivo

2. Pervisualizzare un riepilogo relativo a un periodo piti lungo o piti breve,
premere il tasto funzione centrale. Questo consente di cambiare la durata
dell'intervallo scegliendo tra 7, 14, 30, 60 0 90 giorni.
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3. Premere Grafico per visualizzare un grafico dell'intero periodo. I grafici non
sono disponibili per periodi di 60 e 90 giorni.

4. Premere Statist. per visualizzare il riepilogo dell'intero periodo in formato
testo.

5. Premere Indietro per tornare a visualizzare i dati inerenti a un singolo giorno.

Registri della cronologia allarmi

Il PDM elencal'intera cronologia degli allarmi in B 2300 1172
un'unica schermata. La cronologia puo contenere Cronologia allarmi:
oltre 90 giorni di registri di allarme. 11/2/15
1. Pervisualizzare la cronologia degli allarmi: 15:02 Podscaduto @
e ) ) 9/2/15

Home > Miei registri > Cronologia allarmi 1800 Serbatoic @
2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per scorrere l'elenco. vuoto
3. Pervisualizzare ulteriori informazioni relative a una

voce di elenco contrassegnata da un'icona @,

premere Evento, utilizzare il pulsante Su/Git per

evidenziare la voce di elenco e quindi premereil Indietro| |

pulsante Info. Al termine, premere Chiudi.

Registri della cronologia dei carboidrati

Nei registri dei carboidrati vengono memorizzatila data, [ 2300 172
l'oraeigrammi di carboidrati immessi. 11/2/15
. , , , , Cronologia carboidrati:
1. Pervisualizzare un registro giornaliero dei
carboidrati: 18:3233¢
C . cr. 15:3051y
Home > Miei registri > Cronologia carboidrati 12:30 25
2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per visualizzare le 07:2986¢
informazioni dei carboidrati per le diverse date
oppure per scorrere le voci elencate nella schermata
(vedere “Selezione delle voci di elenco o delle date”
apagina 92). Indietro| Evento |
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Elenco combinato di tutti i dati cronologici

Il PDM ¢ in grado di visualizzare tutti i registri
cronologici in un‘unica schermata:

1. Pervisualizzare un riepilogo combinato di tutti
i registri cronologici di un solo giorno:

Home > Miei registri > Cronologia generale

2. Utilizzare il pulsante Su/Giu per visualizzare
i registri cronologici relativi a date diverse
o per scorrere le voci elencate nella schermata
(vedere “Selezione delle voci di elenco o delle
date” a pagina 92).

3. Pervisualizzare ulteriori informazioni relative a una

A 23:00 1172

11/2/15
Cronologia generale:

L 08:52 Basale 0,05 Uiora ||

08:52 Temporanea @
arrestata

08:52 Bolo 0,70u

08:50 Glicemia 0
100 mg/di

08:50 carboidrati 17 ¢

Indietrol Fuento| |

voce di elenco contrassegnata da un'icona @, utilizzare il pulsante
Su/Giu in modalita Evento per evidenziare la voce di elenco e quindi premere

il pulsante Info. Al termine, premere Chiudi.

Mie info

Per visualizzare brevi annotazioni personali precedentemente immesse, utilizzare
la funzione Mie info (vedere “Memorizzazione di brevi annotazioni” a pagina 66).

1. Accedere alla schermata Mie info:

Home > Miei registri > Mie info

2. Altermine, premere il pulsante Indietro oppure il pulsante Home.

Nota: & possibile visualizzare le annotazioni personali anche premendo il pulsante

Home/Accensione e quindi il pulsante Info.
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CAPITOLO9
Allarmi, notifiche e altri messaggi

Panoramica

Avvertenze:

Rispondere sempre agli allarmi di pericolo il prima possibile. Gli allarmi
di pericolo emessi dal Pod segnalano un‘interruzione nell'erogazione di
insulina, pertanto non rispondendo a un allarme di pericolo si puo andare
incontro a iperglicemia.

Nel caso fosse necessario restituire il PDM per chiederne la sostituzione,
contattare il referente medico per ottenere istruzioni su come tornare al
trattamento mediante iniezioni.

Il sistema Omnipod® genera i seguenti tipi di allarmi e messaggi:

«  Allarmidi pericolo: sono allarmi di massima priorita che segnalano un
problema serio e indicano che € necessario rimuovere il Pod.

Segnali di notifica: sono allarmi a priorita ridotta che segnalano una
situazione che richiedel'attenzione dell'utente.

« Notifiche: sono promemoria di operazioni che l'utente potrebbe voler
svolgere.

 Bipinformativi: sono segnalazioni puramente informative che non
richiedono alcun intervento da parte dell'utente.

o  Erroridicomunicazione: si verificano quando il PDM non ¢ in grado di
comunicare con il Pod.

o  Erroridel glucometro: si verificano quando il glucometro integrato non ¢ in
grado di eseguire un test in modo accurato.

Allarmi, notifiche o altri messaggi vengono segnalati dal Pod attraverso
l'emissione di un segnale acustico e dal PDM attraverso l'emissione di un segnale
acustico o attraverso la vibrazione. E anche possibile che venga visualizzato un
messaggio sul display del PDM. In questo capitolo viene spiegato il significato di
questi segnali acustici e dei relativi messaggi.

Per verificare che i segnali acustici e la vibrazione funzionino correttamente,
vedere pagina 67.
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9 Allarmi, notifiche e altri messaggi

Priorita degli allarmi, delle notifiche e dei bip informativi

Gli allarmi di pericolo hanno la priorita rispetto ai segnali di notifica.

I segnali di notifica aloro volta hanno la priorita rispetto alle notifiche e ai

bip informativi. Nel caso in cui piti segnali di notifica dovessero avere luogo
contemporaneamente, i vari messaggi verrebbero visualizzati nell' ordine in cui
si sono verificati i rispettivi eventi. Nel caso in cui pit1 notifiche dovessero avere
luogo contemporaneamente, anche in questo caso i vari messaggi verrebbero
visualizzati nell'ordine in cui si sono verificati i rispettivi eventi.

Allarmi di pericolo

Gli allarmi di pericolo segnalano all'utente una situazione grave. Gli allarmi

di pericolo che hanno origine nel Pod vengono segnalati dal Pod attraverso
l'emissione di un segnale acustico continuo interrotto periodicamente da una
serie di bip, e dal PDM attraverso I'emissione di un segnale acustico continuo. Gli
allarmi di pericolo che hanno origine nel PDM vengono segnalati solo dal PDM
attraverso |'emissione di un segnale acustico continuo, mentre il Pod rimane in
silenzio.

Quando si sente un segnale acustico continuo, accendere il PDM per leggere il

messaggio di allarme.

Messaggio del PDM Descrizione Azione
Pod scaduto. [1Pod haraggiuntola ~ Premere OK.
Erogazione insulina finedel propriociclo  Sostituire il Pod.
arrestata. divita utile. Controllare la glicemia.
Sostituire il Pod adesso. llPodeil PDM

emettono un segnale

acustico.
Serbatoio vuoto. Il serbatoio Premere OK.
Erogazione insulina fieH'insulina delPod Sostituire il Pod.
arrestata. evuoto. Controllare la glicemia.
Sostituire il Pod adesso. 1lPod el PDM

emettono un segnale

acustico.
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Messaggio del PDM Descrizione Azione
Spegnimento L'erogazione di Premere OK.
automatico. %nsulina ¢ stata Sostituire il Pod.
Rimuovere il Pod adesso, | Iterrotta. Questo Controllare la glicemia.

allarme puo essere

attivato o disattivato.

I1Pod eil PDM

emettono un segnale

acustico.
Rilevata occlusione. La cannula del Pod Premere OK.
Erogazione insulina ¢ blocca.ta € 1rr'1p edis.ce il Sostituire il Pod.
arrestata. passaggiodellinsulina. o pflarea glicemia.
Sostituire il Pod adesso. llPodeil PDM

emettono un segnale

acustico.
Errore del Pod. 11 Pod harilevato un Premere OK.
Erogazione insulina errore imprevisto. Sostituire il Pod.
arrestata. [1Pod eil PDM Controllare la glicemia.
Sostituire il Pod adesso. emett.ono un segnale

acustico.
Errore di sistema. E stato rilevato un Premere OK.
Rimuovere il Pod adesso. | erroreimprevisto nel Rimuovere il Pod.
Chiamare |'assistenza Pod onel PDM. Chiamare
clienti. I1Pod,ilPDM o immediatamente il

entrambi potrebbero  servizio di Assistenza

emettere un segnale clienti.

acustico. Controllare la glicemia.
Errore del PDM. IIPDM harilevatoun  Premere OK.
Rimuovere il Pod adesso. | €TFOT¢ imprevisto. Rimuovere il Pod.
Chiamare 'assistenza 11PDM emetFe un Ch1am§re :
clienti segnale acustico. immediatamente il

' servizio di Assistenza
clienti.
Controllare la glicemia.
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Messaggio del PDM Descrizione Azione
Errore del PDM. Si e verificato un Premere OK.
Memoria danneggiata. erore di memor ia _ Sostituire il Pod.
annegglataaseguito  conirolare la glicemia.
Premere “OK" per del reset del PDM. 5
resettare il PDM ed
eliminare tutte le HPDaII/I emetFeun
impostazioni utente. segnale acustico.
| registri cronologici non
verranno eliminati.
Errore del PDM. E necessario Premere OK.
Premere “OK" per reimpostare la data Reimpostare l'orologio.
resettare |'orologio. eloraaseguito diun Sostituire il Pod.
errore del PDM. L
Controllare la glicemia.
I1PDM emette un
segnale acustico.
Disattivazione Pod Seun Pod é attivo Premere OK.
richiesta. quandosiverificaun  Sogtituire il Pod.
Premere “OK" per errore del PDM che Controllare la glicemia.
disattivare. richiede di reimpostare
l'orologio, € necessario
procedere alla
sostituzione del Pod.
I1PDM emette un
segnale acustico.

Se ¢ in corso una basale temporanea o un bolo prolungato quando si verifica un
allarme, il PDM lo ricordera all utente.

Consiglio: se attenendosi alle istruzioni del PDM, non é possibile silenziare un
allarme, vedere “Disattivazione di un allarme” a pagina 118.
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Segnali di notifica

I segnali di notifica indicano una situazione che richiede I'attenzione dell utente
nellimmediato.

Avvertenze:

Tre tipi di segnali di notifica (gli avvisi di notifica di scadenza del Pod, gli
avvisi di serbatoio quasi vuoto e gli avvisi di spegnimento automatico), se
ignorati, progrediscono dando origine a un'interruzione nell erogazione di
insulina. Assicurarsi di rispondere a tutti i segnali di notifica non appena si
verificano.

Il segnale di notifica Serbatoio quasi vuoto, ad esempio, subisce un'evoluzione
dando luogo a un allarme di pericolo Serbatoio vuoto quando l'insulina
¢ esaurita. Per evitare cio, rispondere al segnale di notifica non appena viene

emesso.
Messaggio Bip Descrizione Azione
del PDM
Notifica di 2 serie di4 bip Segnaledinotifica  Premere OK.
scadenza del Pod. | chesiripetono di scadenza del Pod. Sostituire il Pod
Sostituire il Pod periodicamente. Il Podscadratra '
adesso Ripetuto ogni breve. Se ignorato,
' 15 minutidurante  progredisce in

lI'ultimaoradella  allarme di pericolo

vitautiledel Pod.  Pod scaduto.

[1Pod eil PDM

emettono dei bip.
Serbatoio quasi 2 seriedi4 bip Segnaledinotifica ~ Premere OK.
vuoto. che siripetono di serbatoio quasi Sostituire il Pod
Sostituire presto ogni minuto per vuoto. i Yolume
i Pod. 3 minuti. Ripetuto  dell'insulina nel

ogni 60 minuti serbatoio del Pod

g<x>u finoall'intervento ¢ inferiore al valore

dell'utente. specificato.

[1Pod eil PDM

emettono dei bip.
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Messaggio Bip Descrizione Azione
del PDM
,:\vg/lsr?_ r(:]lento S5 seriedi bip i\lon h:l avuto Premere OK.
PEgNIM che si ripetono togoarctna Questo fa
automatico . comunicazione o
ogniminutoper o o Tipartire da
15 minuti. p:r wttaladurata  SP° il timer
[IPod eil PDM del periodo di del conto alla
oy , rovescia dello
emettono deibip.  tempo selezionato. S :
. pegnimento
Diventaun .
o automatico.
allarme di pericolo
Spegnimento
automatico sel'utente
non interviene entro
15 minuti.
Fine della 2 serie di4 bip Il periodo di Premere OK
sospensione che i ripetono sospensione per riavviare il
dell'insulina. ogniminutoper  dellinsulina profilo dibasale
Premere OK 3 mi.riuti. Ripejtuto éétermin.ato. programmato.
oer riprendere ogni 15 minuti e non i preme
I : fino alla ripresa OK per riprendere
erogazione , , , )
- dell'erogazione l'erogazione
dell'insulina N Ay
diinsulina. dell'insulina,
alla basale  otrebb
programmata. [1Podeil PDM S1POITEbDE
"y andare incontro
emettonodeibip. oo
aiperglicemia.
Tasto bloccato 2seriedi4bipche Ilpulsantedel PDM  Premereil
rilevato. Verificare | siripetonoogni  specificato € bloccato. pulsante per
<pulsante> per 5 minuti. sbloccarlo.
fisolvere. [1 PDM emette Seil problema
Per assistenza dei bip. persiste,
consultareil contattare
Manuale d'uso. il servizio di
Assistenza
clienti.
Dispositivo USB 2seriedi4bipche UncavoUSBe Scollegare il
pronto. si ripetono ogni collegatoal PDM.  cavo USB per
La funzionality 5 minuti. Epr1§t1n$f‘la
PDM & disabilitata | I PDM emette ApoAL
mentre USB dei bip. ¢ '
e collegato.

§ Per attivare o disattivare, vedere “Spegnimento automatico del Pod” a pagina 83.
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Notifiche
Le notifiche sono promemoria relativi a operazioni che I'utente potrebbe voler
svolgere.
Messaggio Bip Descrizione Azione
del PDM
Awiso discadenza. | 2seriedi4bip Notificadiscadenza ~ Premere OK.
Il Pod scade alle che stripetono del POd impostato Sostituire il Pod.
<ora. datas. ogniminuto  dall'utente. Informa
' per3minuti.  l'utente di quando verra
Ripetutoogni  emesso il segnale di
15 minutifino notifica di scadenza del
allintervento  Pod.
dell'utente.
[l Pod eil PDM
emettono dei
bip.
Promemoria: * 7 seriedi E necessario attivareun Premere OK.
Nessun Pod attivo. | 4bip chesi nUovo P,Od PETAVVIAIE - pttivare un
ripetonoogni lerogazionediinsulina - 5~ o
15minuti,. ~ basale.
[l PDM emette
dei bip.
Promemoria: *9 seriedi Ricorda dicontrollare  Premere OK.
Controllare sempre | 3bipchesi ?ghcfmla tgi(t)um'mutti | Controllarela
la glicemia dopo Tpetono ogni POEO A SOSHIZIONC AL glicemia.
la sostituzione del | © minuti. od.
Pod. [l PDM emette
Controllare il sito dei bip.
diinfusione e
verificare che la
cannula sia inserita
correttamente.
Promemoria: *$ 7 serie di Ricorda di controllare  Premere OK.
Controllare la 3bip chesi ia gl lectnia dZIi)O bol Controllarela
glicemia. ripetono ogni erogazione drun bolo. glicemia.
5 minuti.
[l PDM emette
dei bip.
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Messaggio Bip Descrizione Azione
del PDM

Promemoria: *S5 ceriedi  Nessunboloerogato  Premere OK
Bolo mancato. 3 bip chesi nel p,enOdO ditempo  per cance]lgre 11
: . specificato. promemoria di
Bolo pasto non 1p etgno osht bolo mancato.
erogato durante 15> minuti.
il periodo di I1PDM emette
promemoria dei bip.
<ora di awio> -
<ora difine>
Batteriedel DM | Nessunbip. ~ Lebatteriedel PDM  Sostituirele
quasi scariche. sono quasi scariche. batterie appena
Sostituire le batterie possibile.
presto.
<Messaggio ) 5 serie di Promemoria Premere OK.
. serie di )

personalizzato ) ) personalizzato con un
definito 3.b1p chesi . messaggio specificato
dall'utente> tipetono ogni dall'utente

15 minuti. '

I1PDM emette

dei bip.

* Per impostare la vibrazione e/o il segnale acustico, vedere “Opzioni della vibrazione
e dei segnali acustici” a pagina 66.

§ Per attivare o disattivare, vedere “Promemoria glicemici” a pagina 82,
“Promemoria bolo” a pagina 84, “Promemoria personalizzati” a pagina 86.
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Bip informativi

I bip informativi consentono all utente di sapere che eventi normali hanno luogo
come previsto. [l PDM non visualizza alcun messaggio esplicativo.

Evento Origine Tipodibip Commento
Pod PDM
Avvio della basale J/ 2bip Per attivare
temporanea, del bolo o disattivare questo
o del bolo prolungato segnale acustico,
Fine della basale V4 Bip singolo Vedgre Pr.ome”morla
temporanea, del bolo rassilcur8a6z10ne a
o del bolo prolungato paginach.
Basale temporanea, V4 Bipsingolo,  Per attivare
in corso chesi o disattivare questo
ripete ogni segnale acustico,
60 minuti vedere “Promemoria
Bolo prolungato, in corso Bipsingolo, ~ Programma a
4 chesi pagina 85.
ripete ogni
60 minuti
Annullamento basale V4 Bipsingolo ~ Non e possibile
temporanea disattivare questo
Annullamento bolo V4 Bip singolo segnale acustico.
Annullamento bolo V4 Bip singolo
prolungato
Pod disattivato J/ 2bip Non ¢ possibile
disatti (
Attivazione Podincorso ~ / i ]sjeilr)icce ﬁl; S e;e;l all\éffu%ltliizo
siripetono
ogni 5 minuti
Pod attivato V4 2bip
Priming del Pod completo J/ 2bip
Profilo di basale attivato, . Nonep ossibile
: : v/ 2bip disattivare questo
aggiornato o ripreso :
segnale acustico.

109




9 Allarmi, notifiche e altri messaggi

Evento Origine Tipodibip Commento
Pod PDM
Inizio sospensione J/ 2bip Non ¢ possibile
insulina disattivare questo
Sospensione insulina, V4 Bip singolo, segnale acustico.
in corso chesi
ripete ogni
15 minuti
Striscia reattiva piena o/ Bipsingolo  Perattivare
o disattivare questo
Misurazione glicemica v/ 2bip segnale acustico,
completa vedere “Suoneria
del glucometro
integrato” a pagina
89.
Pressione di un pulsante o/ Bipsingolo  Non e possibile
non funzionale disattivare questo
segnale acustico.

Errori di comunicazione del Pod

Quando il PDM viene acceso o utilizzato per inviare un comando al Pod, il
dispositivo trasmette una richiesta di comunicazione al Pod. Se tale richiesta non
vaabuon fine, il PDM tenta di ristabilire la comunicazione.

Nelle sezioni che seguono sono descritte le situazioni che possono dare origine
a errori di comunicazione e le misure da adottare per ristabilire la comunicazione
tra PDM e Pod.
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Errore durante la ricezione dello stato del Pod

Messaggio del PDM

Azione

Se il PDM non riceve un aggiornamento di stato
dal Pod poco dopo che il PDM ¢ stato acceso o che
¢ stato premuto il pulsante Stato, il dispositivo
continuera a inviare la richiesta.

L'utente ha due possibilita, attendere che il tentativo
del PDM di comunicare con il Pod vada a buon fine
oppure premere Salta.

Stato del Pod non
disponibile.

Ultimo stato: oggi <ora>

Il messaggio “Stato del Pod non disponibile” viene
visualizzato nella parte inferiore della schermata
Stato dopo che ¢ stato premuto Salta o dopoil
timeout del tentativo di comunicazione.

Premere Stato per inviare un‘altra richiesta di stato.

Premere Home per tornare alla schermata Home.

Errore durante l'attivazione o l'invio di un comando a un Pod

Messaggio del PDM

Azione

Errore di comunicazione.
)

Sposta il PDM vicino al Pod.

Durante |'attivazione, avvicinare il PDM al Pod in
modo che si tocchino.

Ad attivazione avvenuta, il PDM va tenuto a una
distanza non superiore a 1,5 metri dal Pod.

Seil problema di comunicazione persiste:

Errore di comunicazione.

Spostare altrove e premere
“Riprova”.

Spostarsi all'interno della stanza o altrove.
Premere Riprova.

I1 PDM tenta di inviare nuovamente il comando.

Timeout di
comunicazione.

Premere “OK" per
verificare lo stato del Pod.

Premere OK.
Il PDM richiede un aggiornamento di stato al Pod.
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Timeout di
comunicazione.

Premere “OK" per
verificare lo stato del Pod
oppure premere “Getta”
per disattivare il Pod.

Premere OK per inviare nuovamente la richiesta
dello stato del Pod oppure premere Getta per
avviare il processo di disattivazione.

Se si preme Getta, procedere direttamente a “Errore
durante la disattivazione di un Pod” a pagina 114.

Sela comunicazione viene ristabilita prima del timeout:

Comunicazione riuscita.

L'ultimo comando ¢ stato inviato con successo
al Pod.

Premere OK.

Sela comunicazione viene ristabilita dopo il timeout:

Errore di comunicazione.

Ultimo comando bolo
non ricevuto.

Per rivedere |'ultima
azione, consultare
le impostazioni o la
cronologia.

A causa del ritardo con cui e stata stabilita la
comunicazione, l'ultimo comando non é stato
inviato al Pod. (Nota: se]'ultimo comando non
riguardava un bolo, il termine “bolo” sara sostituito
dall'ultimo comando inviato. )

Premere OK.

Inviare nuovamente ['ultimo comando,
se necessario.
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Errore durante I'annullamento di un bolo

Messaggio del PDM Azione

Errore di comunicazione.

()

Sposta il PDM vicino al
Pod.

Quando un tentativo di annullare un bolo non
riesce immediatamente, il PDM mostra questa
schermata.

Spostare il PDM piu vicino al Pod.

Errore di comunicazione.

Status del bolo
sconosciuto. Spostare
altrove e premere
“Riprova” oppure
premere “Getta” per
disattivare il Pod.

Se il PDM continua a non riuscire a comunicare
con il Pod, verra visualizzato questo messaggio.

Spostare altrove e premere Riprova.

Sel'errore di comunicazione persiste, premere
Getta per disattivare il Pod.

Rimuovere il Pod e attivare un nuovo Pod.

Timeout di
comunicazione.

Status del bolo
sconosciuto. Premere
“OK" per verificare lo
stato del Pod oppure
premere “Getta” per
disattivare il Pod.

Se & stato premuto Riprova nella schermata
precedente e il PDM continua a non riuscire

a comunicare con il Pod, verra visualizzato questo
messaggio.

Premere OK per verificare lo stato del Pod.
Se la comunicazione viene ristabilita, vedere
pagina 112.

Premere Getta per disattivare il Pod e procedere
direttamente a “Errore durante la disattivazione di
un Pod” a pagina 114.

Se in qualsiasi momento nel corso di questo processo il PDM dovesse riuscire
aristabilire la comunicazione con il Pod, verrebbe visualizzato il messaggio
“Comunicazione riuscita” Dopo avere premuto OK, il PDM comunica all'utente
il quantitativo di bolo che ¢ stato erogato prima dell'annullamento.

Avvertenza: se il PDM ¢ danneggiato o non funziona come previsto,
contattare il servizio di Assistenza clienti. Ricordarsi di controllare
frequentemente la glicemia. Rimuovere il Pod e rivolgersi al referente
medico per le linee guida terapeutiche da seguire dopo la rimozione.

113



9 Allarmi, notifiche e altri messaggi

Errore durante la disattivazione di un Pod

Errore di comunicazione.
Rimuovere il Pod.

Per riprovare a disattivare
premere “Riprova”.
Altrimenti premere

Messaggio del PDM Azione

Un tentativo di disattivare il Pod non € andato

a buon fine.
Rimuovere il Pod.

Premere Riprova per provare nuovamente
a disattivare il Pod oppure premere Getta per
interrompere il collegamento tra il PDM e il Pod

"Getta". che non risponde.

Attivare un nuovo Pod.

Avvertenza: se non ¢ possibile disattivare un Pod, questo continuera
a pompare insulina. Assicurarsi di rimuovere il Pod malfunzionante prima
di attivare un nuovo Pod, al fine di prevenire una condizione di ipoglicemia.

Situazione speciale

Sela comunicazione tra il PDM e il Pod si interrompe mentre € in corso
l'erogazione di un bolo, si verifica una situazione speciale, in quanto il PDM non
puo sapere il quantitativo di bolo che ¢ stato erogato. Questo fa si che il suggeritore
di bolo venga temporaneamente disabilitato, dato che non ¢ in grado di calcolare
un valore IOB (insulina attiva) valido. Il suggeritore di bolo verra riattivato
quando nell'organismo non sara rimasta pitl insulina attiva dal bolo precedente.
Questo periodo di tempo e determinato dalla durata dell'azione dell'insulina.

Messaggio del PDM Azione

A causa di un recente
resettaggio dell'orologio
o diinformazioni non
confermate sul bolo,

il suggeritore di bolo
non puo essere usato
fino alle <ora>.

Il suggeritore di bolo ¢ disabilitato fino all ora
elencata.

Premere OK.

Se necessario, sara comunque possibile erogare
un bolo calcolato manualmente.
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Errori del glucometro integrato

Se si verifica un problema con il glucometro integrato, con la striscia reattiva, con
il campione o con i risultati, il PDM emettera tre bip e visualizzera un numero di
errore del glucometro. Utilizzare il numero di errore del glucometro per risalire
alle azioni correttive riportate nella tabella seguente.

Messaggio
del PDM

Cause possibili

Errore 1 glucometro

Per ulteriori
istruzioni,
consultare il
manuale d'uso.

4 possibilita:

Campione di
sangue troppo
piccolo.

Problema conla
striscia reattiva.

Problema con
il glucometro.

Glicemia
estremamente
bassa: meno

di 20 mg/dl

Se siavvertono sintomi quali
debolezza, sudorazione, nervosismo,
emicrania o confusione, seguire

i consigli del referente medico per
trattare l'ipoglicemia.

Eseguire un test con soluzione di
controllo usando una nuova striscia
reattiva. Se i risultati del test con la
soluzione di controllo rientrano
nell'intervallo stampato sul flacone
delle strisce reattive, ripetere il test
utilizzando del sangue e una nuova
striscia reattiva.

Se il test con la soluzione di controllo
non funziona, o l'errore persiste,
contattare il servizio di Assistenza
clienti.
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Messaggio

del PDM Cause possibili
4 possibilita: Se si avvertono sintomi quali sete,
Problemaconla debolezza, minzione frequente
strisciareattiva. o vista offuscata, seguire i consigli
Problema con del referente medico per trattare
il glucometro. l'iperglicemia.

Errore 2 glucometro | ~. ... Eseguire un test con soluzione di
estremamente controllo usando una nuova striscia
alta: superiore reattiva. Se i risultati del test con la

Per ulteriori 2500 le o/dl soluzione di controllo rientrano

istruzioni, ' nell'intervallo stampato sul flacone

consultare il Soluzione delle strisce reattive, ripetere il test
manuale d'uso. di controllo utilizzando del sangue e una nuova
ad ALTA striscia reattiva.
concentrazione . . .
aoplicata Se il test con soluzione di controllo
Iljl }e)m dola non funziona, o l'errore persiste,
tqemperatura contattare il servizio di Assistenza
¢ troppo fredda. dlienti.
3 possibilita: Assicurarsi che sul display sia
Procedura di visualizzata l'icona lampeggiante della
test non corretta.  20€¢ia di sangue prima di applicare
ad esempio, il > sangue o soluzione di controllo.
sangue ¢ stato Eseguire un test con soluzione di

Errore 3 glucometro | applicato alla controllo usando una nuova striscia
strisciareattiva  reattiva. Seirisultati del test con la

teriori prima che sul soluzione di controllo rientrano

Per ulterior display fosse nell'intervallo stampato sul flacone

istruzioni, - visualizzato il delle strisce reattive, ripetere il test

consultare I'l simbolo della utilizzando del sangue e una nuova
manuale d'uso. gocciadisangue. striscia reattiva.
Problemaconla  Seil test con soluzione di controllo
strisciareattiva.  non funziona, o l'errore persiste,
Problema con contattare il servizio di Assistenza

il glucometro.

clienti.
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Messaggio
del PDM

Cause possibili

Azione

Errore 4 glucometro

Eseguire un test con soluzione di
controllo usando una nuova striscia
reattiva. Sei risultati del test con la

2 possibilita: soluzione di controllo rientrano
nell'intervallo stampato sul flacone
o Problemaconla  gele strisce reattive, ripetere il test
Per ulteriori strisciareattiva.  yjlizzando del sangue e una nuova
Istruzion, - Problemaconil striscia reattiva.
consultare il
manuale d'uso. glucometro. Se il test con soluzione di controllo
non funziona, o l'errore persiste,
contattare il servizio di Assistenza
clienti.
Errore 6 glucometro Ripetere il test utilizzando una nuova
Campione di striscia reattiva. Evitare di premere
. sangue applicato qualsiasi pulsante mentre si applica il
Per ulteriori durantela sangue o la soluzione di controllo alla
istruzioni, - modifica striscia reattiva.
fr?; r? 3 gtlaerg I lu . del codice Selerrore persiste, contattare il
numerico.

servizio di Assistenza clienti.
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Disattivazione di un allarme

Allarme del Pod: se si risponde a un allarme del Pod, ma il PDM non ¢ in grado
diinterrompere l'allarme, il Pod continuera a emettere l'allarme. Per disattivare
definitivamente un allarme del Pod:

Rimuovere il Pod dal corpo.

2. Staccarel'adesivo partendo dalla parte ~ Forodi
inferiore del Pod in corrispondenza disattivazione
dell'estremita quadrata (vedere la manuale degi
ﬁgura). allarmi

3. Utilizzando un'unghia o l'estremita di Cerchiolino
una graffetta, individuare il foro per la dorato
disattivazione manuale degli allarmi.

Sitratta di un punto di plastica Forodi
morbida a destra del cerchiolino riempimento &
dorato. \'\

4. Premere con decisione la graffetta
o un altro oggetto appuntito nel foro
finché l'allarme non si interrompe.

Nota: premere con decisione. La graffetta potrebbe entrare fino a un certo
punto e quindi incontrare una certa resistenza. E necessario continuare

a premere con decisione fino a quando 'allarme non si interrompe.

E necessario applicare forza sufficiente per forare il sottile strato di plastica.

Allarme del PDM: se non ¢ possibile disattivare un allarme del PDM utilizzando
i tasti funzione, disattivarlo manualmente attenendosi alla procedura seguente:

1. Rimuovere lo sportellino del vano batterie g
che si trova sul retro del PDM.

2. Senzarimuovere le batterie, individuare il

D

pulsantino di reset degli allarmi, cerchiato Pulsante
diverde, che i trova all interno del vano D direset
delle batterie. B degli

allarmi

3. Infilare una graffetta o un altro oggetto
appuntito simile nel foro e premere
delicatamente finché I'allarme non si
interrompe.

YA

Nota: premere delicatamente. E sufficiente
una leggera pressione per premere il
pulsantino, non € necessario rompere nulla
in questo caso.

Questa operazione consente di silenziare l'allarme del PDM. I registri cronologici
e le impostazioni personali non verranno persi.
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CAPITOLO 10

Cura e manutenzione del PDM
edel Pod

Il sistema per la gestione insulinica Omnipod® non presenta componenti
riparabili dall'utente. Qualora si necessitasse di assistenza per l'utilizzo o la
manutenzione del sistema, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Avvertenze:

Conservare tutti i prodotti e i materiali di consumo del sistema Omnipod®
(compresi i Pod ancora confezionati) in un luogo fresco e asciutto. I prodotti
oimateriali di consumo esposti a temperature estreme potrebbero non
funzionare correttamente.

Cura del Pod e dell'insulina

Per ordinare tutti i prodotti e i materiali di consumo del sistema Omnipod®,
rivolgersi al servizio di Assistenza clienti.

Conservazione del Pod e dell'insulina

Il freddo ol caldo eccessivi possono danneggiare i Pod, causandone il
malfunzionamento. Se i Pod sono stati esposti a temperature estreme, ispezionarli
attentamente prima dell'uso.

E molto importante conservare linsulina in un ambiente sicuro e ben controllato.
Esaminare attentamente l'insulina prima di utilizzarla; non usare mai insulina
torbida o scolorita. L'insulina torbida o scolorita potrebbe essere vecchia,
contaminata o inattiva. Controllare le modalita di utilizzo e la data di scadenza
sul foglietto illustrativo del produttore dell insulina.

Il Pod e I'ambiente esterno

Evitare le temperature estreme

La temperatura di funzionamento del Pod € compresa tra 4,4°C e 40°C.
In circostanze normali, la temperatura corporea manterra il Pod entro i limiti
di temperatura prestabiliti.
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10 Cura e manutenzione del PDM e del Pod

Avvertenza: NON esporre il Pod alla luce solare diretta per lunghi periodi
di tempo. Rimuovere il Pod prima di fare un bagno caldo, un idromassaggio
o una sauna. Nelle suddette condizioni, ¢ infatti possibile che il Pod venga
esposto a temperature estreme che potrebbero alterare l'insulina contenuta
al suo interno.

Sesirimuove il Pod per evitare di esporlo a temperature estreme, ricordarsi
di controllare frequentemente la glicemia. Chiedere indicazioni al referente
medico riguardo alla rimozione del Pod per periodi di tempo prolungati.

lIPodel'acqua

Il Pod ¢ impermeabile fino a una profondita di 7,6 metri e per un tempo massimo
di 60 minuti (IP28). Se il Pod & stato indossato durante il nuoto o se € stato esposto
all'acqua, risciacquarlo con acqua pulita e asciugarlo delicatamente con una
salvietta.

Avvertenza: NON immergere il Pod in acqua a profondita superioria

7,6 metri o per pitt di 60 minuti. Controllare spesso che il Pod ela cannula
morbida siano ben applicati e nella corretta posizione. Un inserimento
erroneo della cannula puo causare iperglicemia. Verificare che l'area non sia
bagnata e che non vi sia odore di insulina, condizione che potrebbe indicare
lo spostamento della cannula.

Puliziadel Pod

I Pod sono impermeabili. Per pulire un Pod, lavarlo delicatamente con un panno
umido e pulito. In alternativa, usare acqua e sapone neutro. Evitare in ogni caso
l'uso di detergenti aggressivi o solventi, in quanto possono danneggiare
l'alloggiamento del Pod o causare irritazioni nel sito di infusione.

Attenzione: durante la pulizia afferrare saldamente il Pod e fare attenzione chela
cannula non si pieghi e il Pod non si stacchi dalla pelle.

Cura e manutenzione del PDM

In questa sezione sono illustrate le procedure per la corretta cura e manutenzione
del PDM.
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Conservazione del PDM

Quando il PDM non viene utilizzato attivamente, riporlo in un luogo vicino
e facilmente raggiungibile, che sia fresco e asciutto.

Attenzione: non conservare o lasciare il PDM in luoghi potenzialmente esposti
a temperature estreme, ad esempio all interno di un'automobile. Il freddo o il
caldo eccessivi possono causare il malfunzionamento del dispositivo.

Seil PDM ¢ alla portata di bambini o di persone che potrebbero inavvertitamente
premerne i pulsanti oi tasti, ¢ opportuno usare la funzione di sicurezza opzionale
Blocco del PDM per impedire la modifica accidentale dei programmi (vedere
"Blocco o sblocco dei pulsanti del PDM" a pagina 67).

Il PDM e I'ambiente esterno

Evitare le temperature estreme

L'utilizzo del PDM a temperature estreme puo danneggiare le batterie del
dispositivo e interferire con il corretto funzionamento del sistema Omnipod®.
Evitare di usare il PDM a temperature inferiori a 4,4°C o superioria 40°C.
lIIPDMel'acqua

Il PDM non ¢ impermeabile. Non immergerlo né lasciarlo vicino all'acqua per
evitare che vi cada dentro accidentalmente. Se viene immerso in acqua:

1. Asciugarel'esterno del PDM con un panno pulito privo di lanugine.
2. Aprireil vano batterie, estrarre le batterie ed eliminarle.
3. Assorbire delicatamente 'acqua rimasta nel vano batterie con un panno

pulito privo di lanugine.

Attenzione: non usare mai un asciugacapelli o aria calda per asciugare il Pod
o il PDM. Il calore eccessivo puo danneggiare i componenti elettronici.

4. Lasciare aperto il vano batterie fino a quando il PDM non € completamente
asciutto.

5. Noninserire batterie nuove né tentare di usare il PDM fino a quando non si
sara asciugato completamente all'aria.

6. Sedopo avere eseguito queste operazioni, il PDM non funziona, contattare il
servizio di Assistenza clienti.

Attenzione: Il PDM non ¢ impermeabile. NON collocarlo vicino all'acqua
e NON immergerlo mai in acqua.
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Interferenze elettriche

1 PDM ¢ progettato per tollerare interferenze radio e campi elettromagnetici
normali, inclusi quelli generati nelle postazioni di controllo aeroportuali e dai
telefoni cellulari. Come per qualsiasi tecnologia di comunicazione wireless, pero,
alcune condizioni operative possono causare l'interruzione delle comunicazioni.
Ad esempio, elettrodomestici, quali i forni a microonde e le apparecchiature
elettriche usate in ambienti di produzione, possono causare interferenze. Nella
maggior parte dei casi, le interruzioni possono essere risolte facilmente (vedere
"Errori di comunicazione del Pod" a pagina 110).

CavoUSB

Quando si utilizza un cavo USB per scaricare i dati in un altro dispositivo,
disconnettere subito il cavo USB non appena terminata l'operazione.

Avvertenza: collegare un cavo USB al PDM solo per scaricare dati in un
computer. Non collegare mai un cavo USB al PDM per qualsiasi altra
ragione. Quando ¢ collegato un cavo USB, alcune funzioni del PDM vengono
disattivate e il dispositivo non ¢ in grado di comunicare con il Pod.

Attenzione: quando si collega un cavo USB al PDM, usare esclusivamente un
cavo avente una lunghezza massima di 2,7 metri.

Attenzione: non cercare mai di controllare la glicemia mentre il PDM ¢ collegato
aun altro dispositivo tramite un cavo USB, in quanto potrebbe causare scosse
elettriche.

Sostituzione delle batterie del PDM

Il PDM utilizza due (2) batterie alcaline AAA. Le batterie possono essere
acquistate presso qualsiasi negozio di ferramenta o minimarket.

Attenzione: il PDM deve essere alimentato con batterie [/ 15:00 1172
alcaline AAA. Non usare altri tipi di batterie. Non Batterie del PDM quasi
utilizzare mai batterie vecchie o gia usate, in quanto il scariche.

PDM potrebbe non funzionare correttamente. L'uso

di qualsiasi tipo di batterie diverso da quelle alcaline
potrebbe ridurre l'autonomia di funzionamento e
danneggiare il PDM. Non utilizzare batterie ricaricabili.

Sostituire le batterie
presto.

In media, una coppia di batterie puo alimentare il PDM
per almeno tre settimane. L'indicatore della durata delle
batterie sul PDM mostra il livello di carica delle batterie
(vedere "Indicatore del livello delle batterie del PDM" a | oK
pagina 8).
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Il PDM avverte automaticamente quando la carica delle batterie si sta esaurendo.
Alla comparsa del messaggio “Batterie del PDM quasi scariche’, premere OK per
cancellare l'avviso. Sostituire le batterie appena possibile.

Alla comparsa dell'avviso di esaurimento delle batterie, il PDM ottimizzera
l'autonomia residua delle batterie nei modi seguenti:

Disattivando la vibrazione di avviso (se impostata)
Disattivando la modalita di massima illuminazione

Disattivando la luce della porta per strisce reattive

Una volta sostituite le batterie, le funzioni in questione verranno ripristinate.

Nota: I'esaurimento delle batterie non mette a rischio i dati cronologici presenti in
memoria.

Avvertenza: la data e'ora vengono mantenute fino a due ore
dall'esaurimento o dalla rimozione delle batterie. Trascorso tale tempo,
potrebbe essere necessario reimpostare la data e l'ora. Se ¢ presente un Pod
attivo, sara necessario sostituirlo.

Per sostituire le batterie:

1. Aprireil vanobatterie =~ wm——
sul retro del PDM.

2. spingendola ’
linguetta del
coperchio del vano llvano
prima verso l'interno batterie si
e poi verso l'alto. : trova sul retro
Non sono necessari w07 del PDM.
utensili speciali. =

3. Inserire due batterie
alcaline AAA nuove nel vano. Per la direzione di inserimento delle batterie
fare riferimento allo schema riportato all interno del vano.

4. Riposizionare il coperchio del vano.
5. Capovolgere il PDM. Il PDM si accende automaticamente.

1 PDM ¢ ora pronto per l'uso. Eliminare le vecchie batterie in conformita alle
disposizioni locali in materia di smaltimento dei rifiuti.
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Pulizia e disinfezione del PDM

Nozioni fondamentali

La pulizia serve per rimuovere sporco, macchie e impurita e per mantenere pulito
il PDM. La disinfezione ¢ il processo mediante il quale si distruggono o si rendono
inerti gli organismi patogeni. Di seguito sono riportate linee guida convalidate per
la pulizia e la disinfezione del PDM.

Mantenere il foro per le strisce reattive e la porta USB del PDM liberi da residui
e asciutti. Lo sporco, la polvere, il sangue e la soluzione di controllo possono
compromettere la funzionalita del PDM o danneggiarlo.

Attenzione: non usare salviette IV Prep o salviette imbevute di alcool, sapone,
detergenti o solventi. Il PDM non ¢ impermeabile. Non collocarlo vicino allacqua
e non immergerlo mai in acqua.

Attenzione: se il glucometro integrato viene usato da una seconda persona che
assiste l'utente, il glucometro e il dispositivo a lancetta devono essere disinfettati
prima di essere usati da questa seconda persona.

Nota: dopo avere eseguito la pulizia o la disinfezione del PDM, eseguire un
test con soluzione di controllo per verificare che il sistema Omnipod”® funzioni
correttamente (vedere "Controllo della glicemia o esecuzione di un test con la
soluzione di controllo"a pagina 41).

Nota: lavarsi accuratamente le mani con acqua e sapone dopo aver maneggiato il
glucometro, il dispositivo a lancetta o le strisce reattive.

Puliziadel PDM

Qualora il vano batterie si sporcasse, rimuovere i residui scuotendo delicatamente
l'apparecchio o usando un panno asciutto privo di lanugine.

1. Spegnereil PDM prima di pulirlo o disinfettarlo.

2. Pulirele superfici esterne del PDM per rimuovere sporco e macchie
utilizzando una salvietta disinfettante imbevuta di detergente disinfettante
ospedaliero con candeggina Dispatch®

Nota: I detergente disinfettante con candeggina Dispatch® ¢ acquistabile
online dai principali tra cui Amazon (www.amazon.com) e Clorox
Professional Products Co. (healthcare@clorox.com, +1-800-234-7700).

3. Lasciare asciugare le superfici trattate per un minuto prima di utilizzare il
dispositivo.

Attenzione: durante la pulizia, prestare attenzione a NON far penetrare
residui o liquidi nel foro per strisce reattive, nella porta USB, nell'altoparlante
o nell'alloggiamento del pulsante di accensione.
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Disinfezione del PDM
Il PDM deve essere disinfettato una volta la settimana procedendo come segue:
1. Eseguire una pulizia come descritto nella sezione precedente.

2. Disinfettare le superfici esterne del PDM utilizzando una nuova salvietta
disinfettante imbevuta di detergente disinfettante con candeggina Dispatch®.

3. Lasciare asciugare le superfici trattate per un minuto prima di utilizzare il
dispositivo.

Nota: per la pulizia e la disinfezione del PDM utilizzare esclusivamente salviette
disinfettanti imbevute di detergente disinfettante con candeggina Dispatch®. Altri
detergenti potrebbero non garantire un'efficace azione di pulizia o disinfezione e
potrebbero danneggiare il PDM.

Un “ciclo completo” € composto da un ciclo di pulizia seguito da un ciclo di
disinfezione. Le linee guida per la pulizia e la disinfezione descritte in questa
sezione sono state convalidate sottoponendo i PDM di prova a un numero di
cicli completi paria quello a cui il dispositivo verrebbe sottoposto se venisse
pulito e disinfettato una volta alla settimana per l'intera durata della vita utile del
dispositivo (quattro anni).

I test hanno inoltre rivelato che il dispositivo puo essere sottoposto a due ulteriori
cicli di pulizia settimanali per i quattro anni della vita utile del dispositivo:

Procedura raccomandata N. cicli testati
Pulizia 2 cicli di pulizia x 52 settimane x 416

4 anni
Ciclo 1 ciclo completo/settimana x 416
completo 52 settimane x 4 anni
Totale 832

Verifica del deterioramento del PDM

Ogni volta che il PDM viene pulito o disinfettato, ¢ consigliabile altresi
esaminarlo per verificare la presenza di segni di deterioramento, quali crepe, parti
scolorite o che non aderiscono piti perfettamente. Verificare altresi l'eventuale
deterioramento delle prestazioni del dispositivo, ad esempio, messaggi illeggibili,
malfunzionamento di pulsanti o ripetuti errori di comunicazione. In presenza

di segni di deterioramento, interrompere l'utilizzo del dispositivo e contattare

il servizio di Assistenza clienti per domande o informazioni in merito alla
procedura di sostituzione del dispositivo.
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10 Cura e manutenzione del PDM e del Pod

Riferimenti
Per ulteriori informazioni, vedere:

"FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than
One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial
Communication” (2010) http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/
AlertsandNotices/ucm234889.htm

"CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than One Person
Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens” (2010)
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

Se il PDM cade

I1 PDM ¢ progettato per tollerare il livello di normale usura quotidiana, ma puo
subire danni in caso di urto o colpo violento. Se il PDM viene lasciato cadere
o0 € comunque sottoposto a colpi violenti, procedere nel modo seguente:

1. Controllare chel'esterno del PDM non presenti segni visibili di danni.

2. Premere per qualche istante il pulsante Home/Accensione per verificare
che il PDM si accenda e che il display LCD non sia danneggiato.

3. Controllare che all interno del vano batterie non siano presenti segni visibili
didanni.

Attenzione: non utilizzare il PDM in caso di danni visibili o di

malfunzionamento.

Se non ¢ possibile utilizzare il glucometro integrato del PDM per controllare
la glicemia, avvalersi di un glucometro di riserva per controllarla.

Avvertenza: se il PDM ¢ danneggiato o non funziona come previsto,
contattare il servizio di Assistenza clienti. Ricordarsi di controllare

frequentemente la glicemia. Rimuovere il Pod e rivolgersi al referente
medico per le linee guida terapeutiche da seguire dopo la rimozione.
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CAPITOLO 11
Vivere con il diabete

Avvertenza: I'uso del sistema Omnipod® in modo diverso da quanto
specificato nelle istruzioni pud mettere a rischio la salute e la sicurezza
dell'utente. In caso di domande o dubbi sull'utilizzo corretto del sistema,
contattare il proprio referente medico.

Prima di decidere di utilizzare il sistema Omnipod®, I'utente e il referente medico
hanno preso in esame i vantaggi derivanti dall impiego del sistema Omnipod®,
nonché le responsabilita correlate alla terapia insulinica mediante microinfusione.
Ricordare: 1'uso sicuro del sistema dipende esclusivamente dall'utente. In caso di
dubbi sulla gestione del diabete successivamente all'avvio del sistema Omnipod®,
non esitare a contattare il referente medico.

Attivita quotidiane

Per garantire il corretto funzionamento del sistema Omnipod® e la buona salute
dell'utente, controllare spesso il sito di infusione, i messaggi del PDM e la glicemia.

Controlli del sito di infusione

Controllare almeno una volta al giorno, attraverso la finestrella di visualizzazione
del Pod, il sito di infusione. Verificare che non vi siano:

o  Perdite oppure odore di insulina, condizione che potrebbe indicare lo
spostamento della cannula.

«  Segnidiun'infezione, tra cui dolore, gonfiore, rossore, essudazione o rialzo
della temperatura.

Avvertenze:

Se si sospetta un'infezione, rimuovere immediatamente il Pod e applicarne
uno nuovo in un sito diverso. Contattare il referente medico.

Se si nota del sangue nella cannula, controllare piti spesso la glicemia per
accertarsi che l'insulina venga erogata correttamente. Qualora si rilevassero
livelli di glicemia inaspettatamente elevati, sostituire il Pod.

Consiglio: i controlli del sito di infusione devono essere considerati parte integrante
della routine quotidiana, come farsi la doccia o lavarsi i denti.
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Eseguire controlli frequenti della glicemia

Verificando regolarmente la glicemia, & possibile individuare e trattare le
condizioni di glicemia alta o bassa prima che diventino un problema.

Eseguire un controllo della glicemia:

« Almeno da quattro a sei volte al giorno: quando ci si sveglia, prima di ogni
pasto e prima di coricarsi.

e Qualora siavvertisse un senso di nausea o di malessere.
«  Primadimettersialla guida di un‘automobile.

+ Incasodiabbassamento o innalzamento insolito della glicemia o quando
si sospetta che il livello glicemico sia alto o basso.

o  Prima, durante e dopo l'attivita fisica.

o  Seguendo le indicazioni del referente medico.

Pronti per le emergenze

Consiglio: chiedere consiglio al proprio referente medico per determinare insieme
come gestire le emergenze e come agire nel caso in cui il referente medico non sia

raggiungibile.

Avvertenza: tenere sempre pronto e a portata di mano un kit di emergenza
per affrontare prontamente qualsiasi emergenza diabetica.

Preparare e tenere sempre a portata di mano un kit di emergenza. Il kit deve
includere:

o  Alcuni Pod nuovi, ancora sigillati

Batterie nuove diriserva per il PDM (almeno due batterie AA A alcaline; non
utilizzare batterie ricaricabili)

o  Unafialadiinsulina U-100 ad azione rapida (per i tipi di insulina approvati
per l'uso nel sistema Omnipod®, vedere | Introduzione)

«  Siringhe o penne per l'iniezione di insulina

o  Strisce reattive per glicemia

o Glucometrodiriserva

o  Strisce reattive per chetone

« Dispositivo alancetta e lancette

«  Compresse di glucosio o altra fonte di carboidrati ad azione rapida

o  Tamponi disinfettanti imbevuti di alcool
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o  Istruzionidel referente medico riguardanti la quantita di insulina da iniettare
in caso di interruzione dell'erogazione dal Pod

«  Unacopiadellalettera redatta dal referente medico che attesta l'esigenza di
portare con sé scorte di insulina e il sistema Omnipod®
Numeri di telefono del referente medico e/o del medico in caso di emergenza

Kitdiglucagone e istruzioni scritte per somministrare un'iniezione se il
paziente non e cosciente (vedere “Come evitare valori bassi, alti e DKA” a
pagina 131)

Viaggi e vacanze

Piano per il cambio di fuso orario

Se si sta programmando una vacanza o un viaggio dilavoro in un paese con un
diverso fuso orario, € necessario modificare di conseguenza i profili di basale.
Per una differenza di poche ore, la correzione richiesta ¢ minima e facile da
calcolare. Per i viaggi a lunga distanza, invece, puo essere difficile prevedere il
profilo corretto. Il referente medico potra essere di aiuto con queste regolazioni.

Portare con sé scorte sufficienti

Portare con sé il kit di emergenza durante i viaggi o le vacanze (vedere “Pronti
per le emergenze” a pagina 128). Potrebbe infatti risultare difficile o addirittura
impossibile procurarsi dell insulina o dei materiali di consumo in un luogo
sconosciuto. Se si viaggia in aereo, mettere le scorte nel bagaglio a mano. Quando
si preparano le valige per il viaggio, portare con sé una quantita di materiali di
consumo superiore rispetto al necessario. Assicurarsi di mettere in valigia un
glucometro di riserva e ricette scritte relative a tutti i farmaci e ai materiali di
consumo necessari (all'estero, i medicinali generici possono essere piti facili

da reperire rispetto a quelli di una marca specifica).

Avvertenza: se cisireca all'estero o si fanno viaggi lunghi, portare con

sé materiali di consumo supplementari per il Pod. Prima di partire per un
viaggio, contattare il servizio di Assistenza clienti per ordinare materiali di
consumo di scorta per il sistema Omnipod®.
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Organizzarsi per i controlli aeroportuali

Quando si viaggia in aereo & bene familiarizzare con le procedure di sicurezza
aeroportuali e organizzare tutto il necessario per il diabete in modo da evitare
problemi durante i controlli di sicurezza.

Preparazione del viaggio:

 Datoil continuo cambiamento delle procedure di controllo e screening
aeroportuali, visitare il sito web degli aeroporti per reperire informazioni
di viaggio aggiornate

Portare con sé materiali di consumo di scorta e trattamenti per l'ipoglicemia
o  Portare con séle informazioni di contatto del proprio medico
o Arrivareall'aeroporto 2-3 ore prima della partenza del volo

Per evitare problemi durante i controlli aeroportuali, accertarsi di tenere
a disposizione i seguenti articoli:

o  Tuttii materiali di consumo per il diabete riposti nel bagaglio a mano

o  Unalettera firmata dal referente medico che attesta l'esigenza di trasportare
le scorte di insulina e il sistema Omnipod®

o Lericette originali e la documentazione di tutti i farmaci e i materiali di
consumo

Alcuni aeroporti offrono la possibilita di richiedere un'ispezione visiva dei
materiali di consumo medici in alternativa all esame ai raggi x. Tale richiesta deve
essere fatta al personale addetto alla sicurezza prima dell inizio dello screening.

I materiali di consumo medici devono essere tenuti in una borsa a parte quando
ci si avvicina al personale addetto alla sicurezza.

Per evitare di contaminare o danneggiare i materiali di consumo, il personale
addetto alla sicurezza chiedera all utente di mostrare, maneggiare e riporre tutti

i materiali durantel'ispezione visiva. Eventuali farmaci e/o relativi materiali di
consumo che non possono essere esaminati visivamente devono essere sottoposti
allo screening ai raggi x.

Se non si ¢ a proprio agio all'idea di dover passare sotto un metal detector,

¢ possibile segnalare al personale addetto alla sicurezza che siindossa un
microinfusore di insulina, informandolo che non puo essere rimosso in quanto
inserito con un catetere (ago) sotto la pelle.

In caso di domande o dubbi, visitare i siti web degli aeroporti.

Nota: i Pod e il PDM non vengono in alcun modo danneggiati dal passaggio
attraverso i dispositivi a raggi x degli aeroporti (vedere “Avviso riguardante le
interferenze relative al sistema Omnipod*®” a pagina 177).
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Pronta accessibilita dei materiali di consumo

Su aerei, treni e autobus, € importante portare con sé i seguenti articoli piuttosto
che nel bagaglio:

Personal Diabetes Manager (PDM)

» Unkitdiemergenza

 Fialediinsulina (le temperature della stiva possono compromettere l'integrita
dell'insulina)

Unacopia dellalettera redatta dal referente medico che attesta l'esigenza
di portare con sé scorte di insulina e il sistema Omnipod”

o Ricette per insulina e materiali di consumo
Spuntini, qualora non sia prevista alcuna distribuzione di pasti
« Acquainbottiglia (soprattutto sugli aerei) per evitare la disidratazione

o  Nome e numero di telefono di un medico presso la propria destinazione,
in caso di emergenza

Come evitare valori bassi, alti e DKA

Si possono evitare molti rischi correlati all uso del sistema Omnipod® mettendo in
atto le tecniche corrette e intervenendo prontamente ai primi segni di ipoglicemia,
iperglicemia o chetoacidosi diabetica. Il modo pit1 semplice e sicuro per evitare
queste situazioni ¢ controllare frequentemente la glicemia.

Precauzioni generali

o  Registrare attentamente i valori e discutere con il proprio referente medico
eventuali modifiche e aggiustamenti.

o Informareil proprio referente medico qualora si rilevino valori eccessivamente
alti o bassi oppure se questi sbalzi si verificano pit1 spesso del solito.

+ Incasodiproblemi tecnici con il sistema Omnipod® che non possono essere
risolti direttamente, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Ipoglicemia (livello basso di glicemia)

Lipoglicemia si puo verificare anche quando il Pod funziona correttamente. Non
ignorare mai i segnali di una bassa concentrazione di glucosio nel sangue (anche
selievi). Se non trattate, le ipoglicemie gravi possono causare crisi o provocare
perdita di conoscenza. Se si sospetta un basso livello di glucosio nel sangue,
controllare il livello della glicemia.
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Sintomi diipoglicemia (livello basso di glicemia)

Non ignorare mai i seguenti sintomi, in quanto possono segnalare una condizione
diipoglicemia:

Tremito

Affaticamento
Sudorazione inspiegabile
Pelle fredda e umida
Debolezza

Vista offuscata o emicrania
Fame improvvisa
Tachicardia

Confusione

Formicolio alle labbra o alla lingua
Ansia

Avvertenze:

L'ipoglicemia inconsapevole ¢ una condizione in cui il paziente non realizza
di avere una bassa concentrazione di glucosio nel sangue. Se si & predisposti
allipoglicemia inconsapevole, ¢ utile avvalersi del promemoria glicemico
del PDM e verificare con maggiore frequenza il livello glicemico (vedere
“Promemoria glicemici” a pagina 82).

Verificare che il livello di glucosio nel sangue sia di almeno 100 mg/dl prima
di mettersi alla guida di veicoli o di utilizzare macchinari o apparecchiature
pericolose. L'ipoglicemia puo causare perdita di controllo del veicolo

o di apparecchiature pericolose. La concentrazione sullo svolgimento

di un compito puo inoltre impedire alla persona di avvertire i sintomi
dell'ipoglicemia.

Anche nel caso in cui non sia possibile controllare la glicemia, i sintomi
dell'ipoglicemia vanno trattati SENZA INDUGIO, soprattutto se si € soli.
Un intervento ritardato puo causare un aggravamento dell ipoglicemia, che
asua volta puo rapidamente portare a shock, coma e persino al decesso.

Insegnare a persone fidate (come parenti e amici) come praticare un'iniezione
di glucagone. Sara infatti necessario affidarsi a loro qualora si perdesse
conoscenza a causa di una forte crisi ipoglicemica. Includere una copia delle
istruzioni per il glucagone nel kit di emergenza e rivedere periodicamente la
procedura con amici e parenti.
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Come evitare l'ipoglicemia (livello basso di glicemia)

«  Consultarsi con il referente medico per stabilire insieme il target glicemico
personalizzato e le linee guida.

«  Portare sempre con sé dei carboidrati ad azione rapida per poter intervenire
rapidamente in caso di basso livello glicemico. Esempi di carboidrati ad
azione rapida sono le compresse di glucosio, le caramelle o i succhi di frutta.

+ Insegnare ad amici, familiari, parenti e colleghi a riconoscere i segni
dell'ipoglicemia, in modo da intervenire in caso di ipoglicemia inconsapevole
o di una grave reazione avversa.

« Includere nei materiali di emergenza un kit per iniezione di glucagone.
Insegnare ad amici, familiari e parenti come iniettare il glucagone in caso
di un attacco ipoglicemico grave con perdita di conoscenza.

Controllare periodicamente la data di scadenza del kit di glucagone.

Nota: portare sempre nel portafoglio una carta di identita diabetica, utile in caso
di emergenza, e indossare una speciale collana o braccialetto identificativo come
quelli di Medic Alert.

Anche in questo caso, frequenti controlli della glicemia sono essenziali per
evitare potenziali problemi. La tempestiva rilevazione di un basso livello di
glucosio nel sangue consente di trattarlo prima che diventi un problema.

Consultarsi con il referente medico riguardo gli argomenti trattati sopra.

133



11 Vivere conil diabete

Cometrattarel'ipoglicemia (livello basso di glicemia)

Ogni volta che il livello di glucosio nel sangue si abbassa, intervenire
immediatamente secondo le indicazioni del referente medico. Controllare il livello
di glucosio nel sangue ogni 15 minuti durante il trattamento, per essere sicuri di
non curare eccessivamente la condizione e causare un innalzamento eccessivo
della glicemia. Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi o domande.

Possibili cause . .
T Azione suggerita
diipoglicemia
Verificare che sia attivo il profilo di basale corretto.
Verificare chel'ora del PDM sia impostata
Profilo di basale non correttamente.
corretto Consultare il referente medico riguardo la
regolazione dei profili di basale ol'uso diuna
basale temporanea.
Assumere il bolo insieme al cibo.
Controllarela glicemia prima di somministrare
il bolo pasto; se necessario, regolare il bolo.
Sincronizzazione Controllare la quantita e la sincronizzazione del
non corretta del bolo bolo.
oppure Non correggere eccessivamente i livelli di glucosio
Bolo troppo grande post-prandiali.
Controllare l'assunzione di carboidrati.
Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi
o domande.
Livelli del target
glicemico non
corretti
oppure Consultare il proprio referente medico per mettere
Fattore di correzione a punto queste impostazioni in base alle proprie
non corretto esigenze.
oppure
Rapporto ICnon
corretto
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Possibili cause ) )
dii . . Azione suggerita
ipoglicemia
Predisposizione
allipoglicemia grave Consultare il referente medico per informazioni
oppure sull'ipoglicemia inconsapevole e sull innalzamento
i . del target glicemico.
Ipoglicemia
inconsapevole
Attivita fisica Consultare il referente medico in merito
imprevista all'eventualita di utilizzare una basale temporanea.
Regolare I'erogazione di insulina in base alle
istruzioni fornite dal referente medico.
Controllare la glicemia prima, durante e dopo
['attivita fisica e trattare secondo necessita.
Esercizio ﬁSiC.O Nota: gli effetti dell'attivita fisica possono protrarsi
prolungato o intenso per svariate ore, persino per un intero giorno, dopo
la fine dell'attivita.
Consultare il referente medico riguardo la
regolazione dei profili di basale o I'uso di una basale
temporanea.
Assunzione diuna Controllare la glicemia prima di svolgere attivita
quantita ridotta di fisica.
carl')oidr ati prima Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi
dell'attivita fisica o domande.
Controllare la glicemia prima di coricarsi.
Consumo di alcolici Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi

o domande.
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Iperglicemia (livello elevato di glicemia)

I Pod utilizzano insulina ad azione rapida, il che fa si che nel corpo non sia pitt
presente insulina ad azione prolungata. Se si verifica un'occlusione (interruzione
dell'erogazione di insulina dal Pod), il livello glicemico puo aumentare rapidamente.

Avvertenze:

Un'occlusione puo essere causata da un blocco, dal malfunzionamento

del Pod o dall'impiego di insulina vecchia o inattiva (vedere “Rilevamento
diocclusione” a pagina 173). Sel'erogazione di insulina viene interrotta da
un'occlusione, controllare la glicemia e attenersi alle indicazioni del referente
medico. Azioni non adeguate possono portare all iperglicemia.

I sintomi dell'iperglicemia possono essere fuorvianti. Controllare sempre il
livello glicemico prima di trattare l'iperglicemia.

Sintomi diiperglicemia (livello elevato di glucosio nel sangue)

Non ignorare mai i seguenti sintomi, in quanto possono segnalare una condizione
diiperglicemia:

Affaticamento

Diuresi frequente, soprattutto durante la notte
Sete o fame insolita

Perdita di peso inspiegabile

Vista offuscata

Lenta cicatrizzazione di tagli o ferite

Comeevitare l'iperglicemia (livello elevato di glicemia)

Controllare spesso la glicemia

Almeno 4-6 volte al giorno (al risveglio, prima dei pasti e prima di coricarsi)
Sesiavverte un senso di nausea o di malessere

Prima di mettersi alla guida di un‘automobile.

In caso di abbassamento o innalzamento insolito della glicemia

Se si sospetta che il livello glicemico sia alto o basso

Prima, durante e dopo I attivita fisica

Seguendo le indicazioni del referente medico.
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Come trattare l'iperglicemia (livello elevato di glicemia)

Tenere la glicemia costantemente sotto controllo durante il trattamento
dell'iperglicemia. Questo impedira di eccedere con il trattamento, causando un
abbassamento eccessivo della glicemia.

1. Controllare la glicemia. Il risultato aiutera a individuare la quantita di insulina
necessaria a riportare la glicemia entro il target glicemico.

2. Selaglicemia ¢ di 250 mg/dl o superiore, controllare i chetoni. Se sono
presenti chetoni, attenersi alle indicazioni del referente medico.

3. Senon sono presenti chetoni, assumere un bolo di correzione, come
prescritto dal referente medico.

4. Controllare di nuovo la glicemia dopo due ore.

Se la glicemia non si abbassa, assumere un secondo bolo mediante iniezione,
usando una siringa sterile. Chiedere al referente medico se & necessario
iniettare la stessa quantita di insulina di cui al punto 3.

6. Sesiavverte un senso di nausea, controllare i chetoni e chiamare
immediatamente il referente medico (vedere “Chetoacidosi diabetica
(DKA)” apagina 139).

7. Se,trascorse altre due ore, il livello glicemico rimane elevato (per un totale di
quattro ore), sostituire il Pod. Usare una nuova fiala di insulina per riempire il
nuovo Pod. Consultarsi con il referente medico.

Avvertenza: in caso di emergenza, chiamare un'ambulanza oppure farsi
accompagnare da un amico o da un parente al pronto soccorso. NON
mettersi alla guida.

8. Indagare sulla possibile causa della crisi iperglicemica per evitare il ripetersi
del problema (vedere la tabella riportata di seguito).

Possibili cause
diiperglicemia
Insulina scaduta

oppure

Azione suggerita

Disattivare e rimuovere il Pod usato. Applicare un
Insulina esposta nuovo Pod riempito con una nuova fiala di insulina.
atemperature

estreme
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Possibili cause . .
. S Azione suggerita

diiperglicemia

Sito di infusione

viano ot Disattivare e rimuovere il Pod usato. Applicare un

corrispondenza bp

. L nuovo Pod in una posizione diversa.
di una cicatrice
odiunneo

o Disattivare e rimuovere il Pod usato.

Sito di infusione . . o .

infetto Applicare un nuovo Podinuna posizione diversa
e consultarsi con il referente medico.

Disattivare e rimuovere il Pod usato.

Dislocamento Applicare un nuovo Pod in una posizione diversa.

della cannula Nota: evitare siti in prossimita di cinture o altre zone
in cui lo sfregamento potrebbe causare il dislocamento
della cannula.

Disattivare e rimuovere il Pod usato.

Pod vuoto . . o .
Applicare un nuovo Pod in una posizione diversa.
Verificare che sia attivo il profilo di basale corretto.

: ifi hel 1 PDM siaim

Profilo dibasale Verificare chel'orade sla impostata
correttamente.

non corretto
Consultare il referente medico riguardo la regolazione
dei profili di basale o 'uso di una basale temporanea.

Sincronizzazione Controllare l'assunzione di carboidrati.

11)10{1 corretta del Assumere il bolo insieme al cibo.

olo
Controllare la glicemia prima di somministrare il bolo
oppure pasto; se necessario, regolare il bolo.

Bplo troppo Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi

piccolo o domande.

Calcolare l'assunzione di proteine/lipidi e tenerne
. conto per la definizione del tipo di bolo e

Pasto troppo ricco dell'intervallo di erogazione.

di proteine o lipidi ' _ o '
Consultare il proprio referente medico in merito
allimpiego dell'opzione bolo prolungato.

ﬁt;el;’ilgfilc: Consultare il referente medico riguardo la regolazione
dei profili di basale o 'uso di una basale temporanea.

norma p P
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Possibili cause . .
diiperglicemia Azione suggerita
Valore della Non svolgere attivita fisica se sono presenti chetoni.
gl;c;%n:;agglperlore Nota: la glicemia sale se si svolge attivita fisica in
(con presenza. presenza di chetoni.
di chetoni) prima Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi
dell‘attivita fisica o domande.
Infezione o . '
o malattia Vedere “Giorni di malattia” a pagina 140.
oppure Consultare il referente medico per indicazioni
) per sapere come comportarsi nei giorni di malattia
Modl.ﬁca della e come modificare la terapia.
terapia
Perdita 0 aumento
dipeso
oppure Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi
Ciclo mestruale o domande.
oppure
Gravidanza

Chetoacidosi diabetica (DKA)

I Pod utilizzano insulina ad azione rapida, il che fa si che nel corpo non sia piti
presente insulina ad azione prolungata. Sel'erogazione di insulina dal Pod
viene interrotta (occlusione), il livello del glucosio nel sangue puo aumentare
rapidamente, provocando chetoacidosi diabetica (DKA). La DKA ¢ una
condizione seria, ma totalmente evitabile, che puo verificarsi se siignorala
presenza di livelli glicemici elevati.

Avvertenze:

Se non curata, la DKA puo causare difficolta respiratorie, shock, coma
e persino il decesso.

In caso di emergenza, chiamare un'ambulanza oppure farsi accompagnare
daun amico o da un parente al pronto soccorso. NON mettersi alla guida.
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Sintomi di DKA

e Nausea e vomito

o  Doloreaddominale

o Disidratazione

o Alito fruttato

o Pelleoboccasecca

« Sonnolenza

o  Tachicardia

o  Respiroaffannoso

I sintomi della DKA sono molto simili a quelli di un'influenza. Prima di pensare

di avere contratto un'influenza, controllare il livello della glicemia e la presenza di
chetoni per escludere la DKA.

ComeevitarelaDKA

Il modo piti semplice e sicuro per evitare la DKA consiste nel controllare il livello
della glicemia almeno 4-6 volte al giorno. I controlli di routine consentono di
identificare e trattare la glicemia elevata prima che si sviluppi la DKA.

Cometrattarela DKA

« Unavoltainiziato il trattamento per glicemia elevata, controllare i chetoni.
Controllare i chetoni ogni volta chela glicemia ¢ 250 mg/dl o superiore.

«  Seichetoni sono negativi o ve ne sono solo tracce, continuare il trattamento
per la glicemia elevata.

o Seichetonisono presenti e si avverte senso di nausea o di malessere,
chiamare immediatamente il referente medico.

o  Seichetoni sono positivi, ma non si avverte alcun senso di nausea o di
malessere, sostituire il Pod e usare una nuova fiala di insulina.

Controllare di nuovo la glicemia dopo due ore. Se il livello glicemico non
¢ diminuito, chiamare immediatamente il referente medico.

Gestione delle situazioni speciali

Giorni di malattia

Qualsiasi sforzo fisico puo causare un aumento del livello della glicemia e una
malattia € da considerare alla stregua di uno sforzo fisico. Il referente medico puo
essere di aiuto nella definizione di un piano per i giorni di malattia. Di seguito
sono riportate solo delle linee guida generiche.
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In caso di malattia, controllare con maggiore frequenza il livello della
glicemia per evitare la DKA. I sintomi della DKA sono molto simili a quelli di
un'influenza. Prima di presumere di avere contratto un'influenza, controllare
il livello della glicemia per escludere la DKA (vedere “Chetoacidosi diabetica
(DKA)” apagina 139).

Per gestire i giorni di malattia:
Curarela malattia per favorire una guarigione pit1 veloce.
«  Mangiare il pitt normalmente possibile.

»  Regolarele dosi dibolo, se necessario, in modo che corrispondano alle
modifiche apportate ai pasti principali e agli spuntini.

»  Continuare ad assumere l'insulina basale, anche quando non si ¢ in grado di
mangiare. Contattare il referente medico per suggerimenti su come regolare
la basale durante i giorni di malattia.

«  Controllarela glicemia ogni due ore e registrare accuratamente i risultati.
«  Controllarei chetoni quando la glicemia ¢ 250 mg/dl o superiore.

« Attenersi alle indicazioni fornite dal referente medico riguardo alla possibilita
di aumentare I'assunzione di insulina durante i giorni di malattia.

o  Assumere abbondantiliquidi per prevenire la disidratazione.

« Seisintomi persistono, contattare il referente medico.

Esercizio fisico, attivita sportiva o lavoro intenso

Controllare la glicemia prima, durante e dopo l'esercizio fisico, l'attivita sportiva
o sforzi fisici insolitamente intensi.

L'adesivo mantiene il Pod saldamente in posizione per un massimo di tre giorni.
In caso di bisogno sono tuttavia disponibili diversi prodotti per aumentare
l'adesione. Per informazioni sui prodotti in questione, chiedere al referente
medico.

Evitare di usare lozioni per la pelle, creme oppure oli vicino al sito di infusione,
in quanto tali prodotti potrebbero causare il distacco dell'adesivo.

A propria discrezione, € possibile rimuovere il Pod qualora si pratichi uno sport
che prevede un contatto fisico.

Controllare il livello della glicemia prima della rimozione del Pod e dopo
l'applicazione di un nuovo Pod. I Pod sono monouso. Non tentare di riapplicare
un Pod usato.

Consiglio: se possibile, pianificare la rimozione del Pod in modo che coincida con
una sostituzione programmata del Pod.

Se e necessario rimuovere il Pod per piti di un'ora, chiedere al proprio referente
medico come procedere.
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Raggi X, RM e scansioni TC

11 Pod e il PDM sono in grado di tollerare campi elettromagnetici ed elettrostatici
normali, inclusi quelli generati nelle postazioni di controllo aeroportuali e dai
telefoni cellulari.

Avvertenza: il Pod e il PDM possono essere disturbati da radiazioni o
campi magnetici forti. Prima di sottoporsi a radiografie, RM o scansioni TC
(0 esami o procedure simili), rimuovere il Pod elasciarlo all'esterno dell'area
di trattamento insieme al PDM. Per indicazioni sulla rimozione del Pod,
rivolgersi al proprio referente medico.

Intervento chirurgico o ricovero ospedaliero

Per interventi chirurgici o ricoveri ospedalieri programmati, informare il medico/
chirurgo o il personale ospedaliero di essere portatori di un Pod a insulina.
Potrebbe rendersi necessaria la rimozione del Pod per determinate procedure

o trattamenti. Ricordarsi di erogare I'insulina basale non erogata durante il
periodo in cuiil Pod era stato rimosso. Il referente medico ¢ in grado di aiutare

il paziente a prepararsi per queste situazioni.
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CAPITOLO 12
Funzionamento del PDM e del Pod

Interazioni tra PDM e Pod

In questa sezione viene descritto in che modo il PDM controlla il Pod e quali
azioni quest'ultimo ¢ in grado di svolgere senza bisogno di ricevere input da
parte del PDM.

Azioni del Pod controllate dal PDM

Il Pod deve ricevere un input dal PDM per poter svolgere le seguenti azioni:
o  Attivarsio disattivarsi

o  Passareaun profilo di basale diverso

«  Avviarel'erogazione di un bolo o di una basale temporanea

o  Annullare un bolo o una basale temporanea

»  Sospendere o riprendere l'erogazione dell'insulina

Attivazionedel Pod

I Pod rimangono inattivi fino a quando non vengono attivati da un PDM.

Una volta che il PDM ha attivato un determinato Pod, i due dispositivi saranno
collegati, il che significa che potranno comunicare esclusivamente tra loro,
indipendentemente dal fatto che altri Pod o PDM possano trovarsi a distanza
di comunicazione. Durante l'attivazione del Pod, il PDM invia a quest'ultimo

i dettagli del profilo di basale attivo.

La distanza di comunicazione tra il Pod e il PDM e ridotta durante
l'attivazione. Durante questa fase, pertanto, il PDM e il Pod devono essere
posizionati uno accanto all'altro e devono toccarsi (il Pod puo essere lasciato
indifferentemente dentro o fuori dal vassoio). Come ulteriore precauzione,

¢ consigliabile non attivare mai il Pod mentre nello stesso luogo qualcun altro
sta attivando un altro Pod.
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12 Funzionamento del PDM e del Pod

Distanza di comunicazione tra il PDM eil Pod dopo l'attivazione

Ad attivazione avvenuta, la distanza di comunicazione tra il Pod e il PDM
viene aumentataa 1,5 metri. Se si desidera erogare un bolo, modificare la basale
o ricevere aggiornamenti di stato dal Pod, € importante accertarsi che il PDM si
trovi a una distanza massima di 1,5 metri dal Pod.

Quando il PDM non viene utilizzato attivamente, va riposto in un luogo dove sia
sempre a portata di mano, ad esempio nella tasca della camicia, in un cassetto,
nella borsa o nella ventiquattr'ore.

Controllidi stato. Come il PDM controlla il funzionamento del Pod

Periodicamente il PDM esegue dei controlli per verificare che il Pod funzioni
correttamente. Queste verifiche, chiamate “controlli di stato’, vengono eseguite:

»  Quandosiaccende il PDM e si preme Conferma nella schermata ID.

Nota: inserendo una striscia reattiva nel glucometro, il PDM viene acceso
ma non eseguira alcun controllo di stato.

e Quando siaccede alla schermata Stato.

o Quando il PDM invia un'istruzione al Pod, ad esempio, per avviare
o annullare un bolo o una basale temporanea.

«  Dopo 30 minuti di inattivita, anche se il PDM ¢ spento. In altre parole, dopo
30 minuti di inattivita, il PDM viene riattivato e invia al Pod una richiesta di
controllo dello stato.

Nota: se il Pod si trova al di fuori della distanza di comunicazione, il PDM
tornera in modalita sospensione e non emettera alcun segnale di allarme,
nemmeno in caso di allarme del Pod.

Nota: se ¢ abilitata la funzione di spegnimento automatico, non verra eseguito
alcun controllo di stato dopo 30 minuti di inattivita, per impedire che il
controllo di stato faccia ripartire da capo il timer del conto alla rovescia dello
spegnimento automatico (vedere "Spegnimento automatico” a pagina 147).

Risultati del controllo dello stato del Pod

Durante un controllo dello stato del Pod, il PDM raccoglie da quest'ultimo
informazioni relative all erogazione dei boli, alle basali temporanee, al profilo
di basale attivo, al volume del serbatoio dell'insulina, al tempo che manca alla
scadenza del Pod e a eventuali situazioni di allarme.

I risultati del controllo dello stato vengono visualizzati dal PDM nel modo
seguente:

«  Seil Pod sta emettendo un segnale di allarme, al posto della schermata Stato
sul display del PDM verra visualizzato un messaggio di allarme.
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o  Sullabarradiintestazione della schermata Stato viene indicata la carica
residua delle batterie del PDM e il volume di insulina attualmente presente
nel serbatoio del Pod (vedere "Barra di intestazione" a pagina 8).

o Laschermata Stato contiene informazioni relative a un bolo in corso o
completato, alla quantita di insulina in corso di erogazione (basale e di bolo),
alla data e all'ora di scadenza del Pod e a eventuali notifiche correnti.

o Seil PDM non riesce a comunicare con il Pod per portare a termine un
controllo dello stato, sul display del PDM verra visualizzato un messaggio
di errore di comunicazione (vedere "Errori di comunicazione del Pod" a
pagina 110).

Intervallo diregolazione degli allarmi e delle notifiche del Pod

Quando il Pod emette un segnale di allarme, anche il PDM emettera di
conseguenza un segnale di allarme non appena ne verra a conoscenza. Puo
tuttavia verificarsi un ritardo prima che il PDM segnali la presenza di un allarme
che ha avuto origine nel Pod.

e Seil PDM eil Pod sono a distanza di comunicazione e:

o lutente sta utilizzando il PDM, il dispositivo eseguira il controllo
dello stato del Pod. Se durante tale controllo il PDM rileva che il Pod sta
emettendo un segnale di allarme, anche il PDM emettera di conseguenza
un segnale di allarme non appena avra portato a termine il controllo
dello stato.

o l'utente non sta utilizzando il PDM, il segnale di allarme del PDM risultera
ritardato, in quanto verra emesso solo dopo la riattivazione del PDM al
fine di eseguire un controllo dello stato, il che potrebbe significare un
ritardo fino a 30 minuti.

o Seil PDM éaldifuori della distanza di comunicazione, non segnaleral'allarme
del Pod, nemmeno nel caso in cui il Pod stia emettendo il segnale di allarme.

Pertanto, quando si sente il segnale di allarme del Pod, accertarsi che il PDM si
trovi a distanza di comunicazione e quindi accenderlo. In tal modo, verra eseguito
un controllo dello stato e al termine sul display del PDM verra visualizzato un
messaggio che spiega il significato del segnale di allarme emesso dal Pod.

Come nel caso degli allarmi, se il Pod emette una notifica, potrebbero passare fino
a 30 minuti prima che il PDM a distanza di comunicazione inizi a suonare.
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Quando il PDM non pu6 comunicare conil Pod

Quando siaccende il PDM, il dispositivo tenta di stabilire una comunicazione con
il Pod attivo. Di norma, la comunicazione avviene rapidamente. Qualche volta,
tuttavia, la procedura di comunicazione richiede pit1 tempo e in quel caso sulla
barradi intestazione della schermata del PDM compariral'icona di
comunicazione: A

I PDM non ¢ in grado di comunicare con il Pod quando:

»  Uncavo USB ¢ collegato alla porta USB del PDM.

o IIPDM eil Pod sitrovano a una distanza superiore a 1,5 metri.
o Lebatterie del PDM sono scariche.

«  Cisono troppe interferenze esterne (vedere "Avviso riguardante le
interferenze relative al sistema Omnipod® a pagina 177).

Per istruzioni su come gestire i problemi di comunicazione, vedere "Errori di
comunicazione del Pod"a pagina 110.

Disattivazione del Pod

Disattivare un Pod significa interrompere definitivamente il collegamento tra un
Pod e il relativo PDM. La disattivazione produce i seguenti effetti:

 Interrompelerogazione dell'insulina da parte del Pod in uso.
o Disattiva definitivamente qualsiasi allarme del Pod.
o Liberail PDM in modo che possa attivare un nuovo Pod.

Nota: La disattivazione non avviene automaticamente alla scadenza del Pod o una
volta esaurital'insulina. In queste situazioni ¢ infatti necessario utilizzare il PDM
per disattivare il Pod in uso prima di poter attivare un nuovo Pod.

"Gettare” un Pod

Seil PDM non ¢ in grado di “disattivare” il Pod, verra chiesto se si desidera
“gettare” il Pod. Se si sceglie di “gettare” il Pod in uso, il collegamento tra il PDM

e il Pod verra interrotto definitivamente (in modo che il PDM possa attivare un
nuovo Pod), non verra invece interrotta l'erogazione di insulina da parte del Pod.

Pertanto, dopo avere selezionato l'opzione “Getta’, sara necessario rimuovere e
quindi smaltire il Pod in uso prima di procedere all'attivazione di un nuovo Pod.
Per impedire che una volta “gettato’; il Pod emetta eventuali allarmi, attenersi alle
istruzioni per disattivare gli allarmi del Pod riportate a pagina 118. Se un Pod che
¢ stato “gettato’ inizia a emettere un allarme, il segnale di allarme continuera a
suonare per 15 ore.
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Azioni che il Pod puo6 eseguire senza input dal PDM

Una volta attivato, il Pod puo svolgere le seguenti operazioni senza bisogno
di ricevere input da parte del PDM:

Erogare insulina in base al profilo di basale attivo. Il Pod ¢ dotato di
un orologio interno che gli consente di tenere traccia dell intervallo
di regolazione del profilo di basale.

o  Arrestarel'erogazione di una basale temporanea all'orario programmato
e riprendere I'erogazione del profilo di basale attivo.

o  Portarea terminel'erogazione di un bolo o di un bolo prolungato.
o  Teneretracciadella quantita di insulina residua all interno del Pod.
o Teneretraccia del tempo che rimane sino alla scadenza del Pod.

Eseguire una serie di controlli automatici per identificare eventuali
malfunzionamenti, ad esempio, la presenza di un, occlusione nella cannula.
Emettere un segnale di allarme, se necessario.

»  Arrestarel'erogazione diinsulina nel caso in cuila funzione di spegnimento
automatico sia abilitata e il PDM non sia stato utilizzato per il periodo di
tempo specificato (vedere "Spegnimento automatico" a pagina 147).

Controlli automatici del PDM

Ogni qual volta si utilizza il PDM, il dispositivo esegue una serie di controlli
automatici. Inoltre, una volta al giorno, il PDM viene riattivato automaticamente
per eseguire una serie di controlli di diagnostica. Se nel corso di questi controlli
viene rilevato un errore, il PDM emettera un allarme di pericolo e verra visualizzato
il relativo messaggio di spiegazione (vedere "Allarmi di pericolo” a pagina 102).

Spegnimento automatico

Lo spegnimento automatico ¢ una funzione opzionale particolarmente utile

per gli utenti inclini a sviluppare una condizione di ipoglicemia inconsapevole.
Quando si abilita la funzione di spegnimento automatico, € necessario impostare
il timer del conto alla rovescia dello spegnimento automatico, che emettera un
segnale di allarme se il PDM non sara stato utilizzato nell intervallo di tempo
specificato. (Per abilitare o disabilitare lo spegnimento automatico, vedere
"Spegnimento automatico del Pod" a pagina 83.)
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Ripristino del conto alla rovescia dello spegnimento automatico

Il conto alla rovescia dello spegnimento automatico viene fatto ripartire da
qualsiasi evento che comporti una comunicazione tra il PDM e il Pod, tuttavia,

il modo migliore per ripristinarlo ¢ attraverso un controllo dello stato. Un
controllo dello stato viene avviato ogni volta che siaccende il PDM e si conferma
la schermata ID. Pertanto, se la funzione di spegnimento automatico ¢ abilitata,
verificare innanzitutto che il PDM sia a distanza di comunicazione dal Pod, quindi
accendere il PDM e di quando in quando confermare la schermata ID per far
ripartire il conto alla rovescia ed evitare cosi l'emissione del segnale di allarme

di spegnimento automatico.

Consiglio: se lo spegnimento automatico é abilitato, eseguire i controlli della
glicemia accendendo il PDM anziché inserendo una striscia reattiva nell apposito
foro del PDM. Quest ultima pratica infatti non fa ripartire il conto alla rovescia dello
spegnimento automatico e quindi non impedisce lemissione del relativo segnale di
allarme.

Segnale dinotifica di spegnimento automatico

Seil PDM non viene utilizzato per il periodo di tempo impostato per il timer del
conto alla rovescia dello spegnimento automatico, il Pod e il PDM emetteranno
un segnale di notifica ogni minuto per 15 minuti, accompagnato da un messaggio
sul display del PDM.

Avvertenza: se ignorato, il segnale di notifica di spegnimento automatico
progredira dando origine a un allarme di pericolo di spegnimento automatico,
che se ignorato, determinera la disattivazione del Pod. Per evitare cio,
rispondere al segnale di notifica non appena viene emesso.

Allarme di pericolo di spegnimento automatico

Se il PDM non viene utilizzato entro 15 minuti dall'emissione del segnale
di notifica di spegnimento automatico, il Pod interrompera l'erogazione
di insulina ed emettera un allarme di pericolo. Premere OK per silenziare
l'allarme e disattivare il Pod.
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Erogazione di insulina basale

Anche fuori dai pasti, il corpo necessita di un costante, per quanto esiguo,
rifornimento di insulina per il normale svolgimento delle attivita quotidiane,
noto con il nome di insulina “basale”. Nelle persone non affette da diabete, il
pancreas eroga in continuazione questa quantita basale di insulina. Per coloro
che utilizzano il sistema per la gestione insulinica Omnipod?®, il Pod simula un
pancreas sano erogando insulina basale alla velocita programmata dall'utente
nel PDM.

1150% circa della dose totale giornaliera di insulina di una persona ¢ di solito
costituito dall'erogazione di insulina basale; il rimanente 50% ¢ tipicamente
costituito dalle dosi di bolo.

In questa sezione vengono descritte le due modalita attraverso cui il sistema per la
gestione insulinica Omnipod® eroga insulina basale in maniera continuativa, ossia
i profili di basale e le basali temporanee.

Profili di basale

Una basale indica il numero di unita di insulina erogate ogni ora.

Un segmento di basale definisce l'ora del giorno durante cui viene erogata una

basale specifica.

Un profilo di basale ¢ l'insieme dei segmenti di basale che coprono un periodo
di tempo che va da mezzanotte a mezzanotte. In altre parole, un profilo di basale
definisce la velocita dell'erogazione di insulina nell'arco delle ventiquattr'ore.

Profilo dibasale
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Il fabbisogno di insulina varia nel corso della giornata, per questa ragione, molte
persone impostano le proprie basali in modo che venga erogata una quantita di
insulina leggermente piti alta o pilt bassa in determinati momenti della giornata.
Ad esempio, si potrebbe avere bisogno di erogare insulina a una velocita di flusso
inferiore durante la notte e a una velocita di flusso superiore durante il giorno.
Questa figura che segue mostra un profilo di basale con tre segmenti di basale.

Per creare il profilo di basale illustrato nella figura precedente, € necessario
programmare nel PDM i seguenti segmenti di basale:

Segmento temporale Basale

1: Mezzanotte-10:00 0,20 U/ora  Tra mezzanotte ele 10:00, il Pod eroga
0,20 unita di insulina ogni ora.

2: 10:00-14:00 0,60 U/ora  Trale 10:00 ele 14:00, il Pod eroga
0,60 unita di insulina ogni ora.

3: 14:00-mezzanotte 0,30 U/ora  Trale 14:00 e mezzanotte, il Pod eroga
0,30 unita di insulina ogni ora.

La routine dei normali giorni di scuola o di lavoro puo essere diversa da quella
del fine settimana e cio comporta variazioni anche nel fabbisogno insulinico. Per
gestire queste variazioni prevedibili nella propria routine, & possibile creare fino a
sette diversi profili di basale (vedere "Profili di basale" a pagina 70). Questa figura
mostra due possibili profili di basale, uno per i giorni lavorativi e l'altro peri fine
settimana.

__ Profilodibasale giornilavorativi
1.0 Profilo di basale fine settimana

08—
0,6
04—
0,2

0 | | | |
Mezzanotte 06:00  Mezzogiorno 18:00 Mezzanotte

Basale (U/ora)

Basali temporanee

La possibilita di impostare dei flussi di basale temporanei, pitt semplicemente
chiamati “basali temporanee’, ¢ una funzione importante del sistema per la
gestione insulinica Omnipod®. Una basale temporanea consente di ignorare il
profilo di basale attualmente in corso impostando un diverso flusso di basale per
un determinato periodo di tempo.

Se, ad esempio, ci si accinge a praticare dello sci di fondo per alcune ore, sara
possibile impostare una basale temporanea per abbassare la basale durante e dopo
la pratica sportiva (vedere "Utilizzo di basali temporanee” a pagina 59).
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Le basali temporanee possono avere una durata compresa tra 30 minuti e 12 ore.
Al termine del periodo di tempo specificato, il Pod ripristinera automaticamente il
profilo di basale attivo.

Impostazioni delle basali temporanee: unita orarie (U/ora)
o percentuale (%)

Le basali temporanee possono essere impostate in termini di percentuale (%)
oppure in termini di unita orarie (U/ora).

Impostando le basali temporanee in termini di unita orarie (U/ora), il Pod
erogheralinsulina a una velocita fissa per tutta la durata della basale temporanea.
In altre parole, i dettagli del profilo di basale attivo verranno ignorati durante
l'erogazione di queste basali temporanee (vedere i due grafici riportati nella parte
superiore della figura che segue).

Impostando le basali temporanee in termini di percentuale (%), l'erogazione di
insulina seguira lo schema definito nel profilo di basale attivo, incrementando
oriducendo l'erogazione di insulina della percentuale specificata. Ad esempio,
la figura che segue mostra come un incremento del 50% aumentil'erogazione
di insulina del profilo di basale del 50%, mentre una riduzione del 50% riduca
l'erogazione di insulina del profilo di basale del 50%.
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Basale temporanea impostata come U/ora
10— impostataa 0,9 U/ora _
= 08— 1 - ,
§ impostataa0,1 U/ora
= 06 .
Q
} 04 -
A
02 .
0 | | | | | | | |
Mezzanotte  Mezzogiorno  Mezzanotte Mezzanotte Mezzogiorno  Mezzanotte
Basale temporanea impostata come %
10 Aumento del 50% —
< 0,8 — - .
5 Riduzione del 50%
S~
= 0,6 .
fr l
[4e] — —
8047 L. t 1 L
0.2 i Y *
0 | | | | | | | |
Mezzanotte  Mezzogiorno Mezzanotte Mezzanotte Mezzogiorno Mezzanotte
==== Basaletemporaneadalle 07:00alle 16:30
Profilo dibasale
Insulina effettivamente erogata

Di seguito sono riportati i calcoli relativi alla basale temporanea di incremento del
50% illustrata nella figura precedente:

Segmento Basale del Incremento del 50% Basale

temporale* profilo dibasale (U/ora) temporanea
(U/ora) ottenuta: (U/ora)

Mezzanotte-7:00 0,20

7:00-10:00 0,20 0,20x50%=0,10 0,20+0,10=0,30

10:00-14:00 0,60 0,60x 50%=0,30 0,60+0,30=0,90
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Segmento Basaledel Incremento del 50% Basale

temporale* profilo dibasale (U/ora) temporanea
(U/ora) ottenuta: (U/ora)

14:00-16:30 0,30 0,30x50%=0,15 0,30+0,15=0,45

16:30—-mezzanotte 0,30
* I segmenti temporali sono definiti dal profilo di basale attualmente pianificato.

Limiti delle basalitemporanee

Basali temporanee non consentite (%): quando si utilizza la percentuale (%), non
¢ possibile impostare una basale temporanea che dia origine a un flusso inferiore
20,05 U/ora. Se, ad esempio, la velocita di flusso di un segmento di basale ¢ di
0,10 U/ora, non sara possibile creare una basale temporanea di -60%, in quanto la
velocita risultante sarebbe di 0,04 U/ora.

Non e altresi possibile impostare una basale temporanea di 0%, in quanto non
comporterebbe alcuna modifica del profilo di basale attivo.

Basale temporanea massima (%): quando si utilizza la percentuale (%),

¢ possibile impostare la basale temporanea fino a +95% della velocita di flusso
del profilo di basale attivo con la seguente eccezione: non ¢ possibile impostare
una basale temporanea che superi la basale massima durante qualsiasi segmento
temporale coperto dalla durata della basale temporanea.

Basale temporanea massima (U/ora): quando si utilizzano le unita orarie
(Ulora), non ¢ possibile impostare una basale temporanea superiore alla basale
massima.

Utilizzo delle basali temporanee per disattivare l'erogazione di insulina
basale: ¢ possibile impostare una basale temporanea per disattivare l'erogazione
diinsulina basale per un determinato periodo di tempo. A tale scopo, ridurrela
quantita della basale temporanea fino a quando sulla schermata non comparira
la dicitura “Disattivato” Il Pod emette una serie di segnali acustici all inizio e alla
fine di un periodo di basale temporanea in cui non viene erogata insulina basale.
E comunque possibile erogare boli di insulina in concomitanza con l'utilizzo di
una basale temporanea che disattiva l'erogazione di insulina basale.

Consiglio: disattivare lerogazione di insulina basale in questo modo, anziché
attraverso la funzione di sospensione, risulta utile se si desidera ripristinare
automaticamente il profilo di basale al termine dell'erogazione della basale
temporanea (vedere "Metodi per interrompere temporaneamente l'erogazione
dell'insulina” a pagina 154).
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Basali temporanee preimpostate

Alcune variazioni temporanee ricorrenti che possono intervenire nella propria
routine giornaliera sono facili da prevedere e da pianificare e pertanto la persona
puo sapere, per esperienza, in che modo influenzano il proprio fabbisogno di
insulina. Ad esempio, si potrebbe dover partecipare alle stesse lezioni di ginnastica
due volte alla settimana per alcune settimane o mesi, oppure a un torneo estivo

di calcio. Per quanto riguarda le donne, i cambiamenti ormonali mensili che
influenzano la glicemia sono un esempio di variazione prevedibile.

Per gestire con facilita le variazioni prevedibili a breve termine, & possibile definire
delle basali temporanee preimpostate (vedere "Basali temporanee preimpostate” a
pagina 73). Una volta definita, una basale temporanea preimpostata potra essere
attivata rapidamente in qualunque istante (vedere "Attivazione di una basale
temporanea preimpostata”a pagina 61).

Metodi per interrompere temporaneamente l'erogazione
dell'insulina

Si possono verificare situazioni in cui si desidera interrompere completamente
l'erogazione di insulina, di ogni tipo o solo dell'insulina basale, per un dato
periodo di tempo. Se non si desidera “gettare” il Pod in uso, esistono due modi
per richiedere un'interruzione temporanea dell' erogazione dell insulina:

«  Sospenderel'erogazione dellinsulina (tramite Home > Sospendi)

o  Selezionare una basale temporanea che disattivi completamente I'erogazione
dell'insulina (tramite Home > Basale temporanea)

Nella tabella che segue vengono messe a confronto queste due opzioni per
l'interruzione temporanea dell erogazione dell'insulina.

. T Basale temporanea

Sospensione dell'insulina “Disattivata®
Effetto
sull erogazione Nessuna erogazione basale Nessuna erogazione
di insulina basale Nessuna erogazionedibolo  basale Boli consentiti
edibolo
Durata minima
dell'interruzione 30 min. 30 min.
diinsulina
Durata massima
dell'interruzione 2ore 12 ore
diinsulina
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. T Basale temporanea
Sospensione dell'insulina “Disattivata’
L'erogazione di
insulina viene ripresa No Si
automaticamente
Schermata "Fine della sospensione
visualizzata alla dellinsulina. g;;:g;egfé e}i[a f:)agl%
fine del periodo Premere OK per riprendere dibasale & altjtivo
specificato l'erogazione della basale.” '
Segnali acustici N :
mentrel'erogazione Ogni 15 minuti Al égﬁ?ni(t)jgm
diinsulina & sospesa
Segnali acustici alla . I . 'Un blp. cpol.
: Ogni 15 minuti fino a quando si l'erogazione di

fine del periodo : : L O
specificato preme Riprendi insulina viene ripresa

p automaticamente

Modificare un profilo di basale L'utilizzo di auesto
Utilizzare attivo Cambiare la data el'ora metodo nor?é mai
necessariamente per  Verificare gliallarmiela hi
vibrazione richiesto

Modalita di Home > Riprendi Home > Sospendi/
annullamento annulla
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Bolo immediato e bolo prolungato

Un bolo ¢ una dose extra di insulina che viene erogata in aggiunta alla basale
che viene somministrata in maniera continuativa. I boli vengono utilizzati per
abbassare il livello della glicemia quando ¢ troppo elevato e per compensare

i carboidrati assunti durante un pasto o uno spuntino.

E possibile scegliere di erogare I'intero bolo in un'unica soluzione, in tal

caso si parla di “bolo immediato” o semplicemente di “bolo’, oppure di diluire
l'erogazione di una porzione o dell'intero bolo pasto nel corso di un periodo
di tempo prolungato, in questo caso di parla di “bolo prolungato”

© 50 —
< Bolo
E 40 — (immediato)
'T% 30 — Profilo dibasale Bolo
= prolungato
T 2,0 —
()
C
8 1,0 —
£
— O T
Mezzanotte  6:00 Mezzoglorno 18.00 Mezzanotte

E consigliabile prolungare un bolo se si mangiano alimenti ricchi di grassi o di
proteine, in quanto questi tipi di alimenti impiegano pill tempo per essere digeriti
e quindi rallentano 'aumento della glicemia post-prandiale.

Avvertenza: quando si usa la funzione di bolo prolungato, ¢ necessario
controllare la glicemia con maggiore frequenza per evitare ipoglicemia
oiperglicemia.

Boli calcolati manualmente

Un bolo calcolato manualmente ¢ un bolo che ¢ stato calcolato dall'utente senza
l'aiuto del suggeritore di bolo. I boli calcolati manualmente possono essere
utilizzati quando il suggeritore di bolo ¢ disattivato o disabilitato (vedere "Bolo
massimo" a pagina 157). Consultare il referente medico per istruzioni su come
calcolare un bolo.

E possibile prolungare solo una porzione o tutto il bolo calcolato manualmente.

Sesi tende a erogare spesso una determinata quantita di bolo, puo essere utile
definire dei boli preimpostati (vedere "Boli preimpostati” a pagina 81), in modo
da poterli attivare prontamente al bisogno.

Nota: i boli preimpostati possono essere utilizzati solo se il suggeritore di bolo
¢ disattivato.
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Suggeritore di bolo

Il suggeritore di bolo del PDM ¢ in grado di svolgere gran parte del lavoro di
calcolo di un bolo al posto dell'utente. Il suggeritore di bolo utilizza le impostazioni
personali dell'utente e tiene conto anche della quantita di insulina rimasta nel
corpo dai boli precedenti (chiamata insulina attiva 0 IOB).

Boli del suggeritore di bolo

Per il suggeritore di bolo, un bolo ¢ la somma di due componenti:

« Bolodicorrezione: utilizzato per abbassare il livello della glicemia quando
diventa troppo elevato.

«  Bolo pasto: utilizzato per gestire i carboidrati assunti durante un pasto.

Boli prolungati

Quando si utilizza il suggeritore di bolo, & possibile prolungare solo una porzione
o tutto un bolo pasto, mentre non ¢ possibile prolungare un bolo di correzione.

Il bolo di correzione viene sempre erogato per primo. Nell' esempio che segue,
vengono prolungate tre unita di insulina:

Bolo totale = 5 unita (1 unita di bolo di correzione + 4 unita di bolo pasto)

—> Erogazione immediata =2 unita (1 unita dibolo di correzione +
1 unita dibolo pasto)
_» Erogazione prolungata =3 unita (3 unita di bolo pasto)
Bolo massimo

Il PDM non consente di aumentare un bolo al di sopra dell impostazione del bolo
massimo. Tuttavia, qualora fosse necessario compensare i carboidrati assunti
durante il pasto e abbassare il valore della glicemia, ¢ consentito al suggeritore

di bolo consigliare un bolo superiore al bolo massimo. In tal caso, sul display
verra visualizzato un messaggio che informa che il bolo consigliato supera
l'impostazione del bolo massimo.

Controllo della quantita dibolo

Il suggeritore di bolo ¢ uno strumento molto utile, ma e l'utente che esercita il
controllo finale in merito alla quantita del bolo da erogare. Dopo che il suggeritore
di bolo ha consigliato una determinata quantita di bolo, 'utente puo confermare il
bolo consigliato oppure scegliere di aumentarlo o ridurlo.
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Quando il suggeritore di bolo non funziona

Il suggeritore di bolo non funziona quando ¢ “disabilitato” oppure quando

¢ "disattivato” Il suggeritore di bolo viene attivato o disattivato dall utente, mentre
viene abilitato o disabilitato dal PDM. Puo essere disabilitato solo se ¢ attivato.

Se si disattiva il suggeritore di bolo, il PDM non sara in grado di tenere traccia
dell'insulina attiva né di suggerire un bolo.

Sessi attiva il suggeritore di bolo, questo potrebbe venire disabilitato dal PDM
in determinate situazioni. Una volta disabilitato, il suggeritore di bolo non

¢ temporaneamente in grado di calcolare un bolo consigliato, mentre puo
continuare a tenere traccia dellinsulina attiva.

Il suggeritore di bolo viene disabilitato quando:

« Laglicemiaé “ALTA” o inferiore alla glicemia minima consentita per 'uso nel
suggeritore di bolo. Il suggeritore di bolo rimarra disabilitato fino a quando la
glicemia non rientrera in questi limiti o per dieci minuti (se precedente).

«  Epresente unbolo non confermato quando il PDM chiede di “gettare” un
Pod. Il suggeritore di bolo rimarra disabilitato per tuttala durata dell'azione
dell'insulina.

« Simodificala datael'ora oppure si verifica un resettaggio dell'orologio

interno. Il suggeritore di bolo rimarra disabilitato per tutta la durata
dell'azione dell insulina.

«  Ecollegato un cavo USB. Il suggeritore di bolo rimarra disabilitato fino
a quando il cavo USB non verra scollegato.

Il suggeritore di bolo viene parzialmente disabilitato quando:

« Latemperatura del glucometro integrato € troppo elevata o troppo bassa
nel corso di un controllo della glicemia. In questo caso, il suggeritore di bolo
non calcolera alcun bolo di correzione fino a quando la temperatura di
funzionamento del PDM non sara rientrata nei limiti previsti, mentre sara
comunque in grado di calcolare un bolo pasto.

Fattori utilizzati nei calcoli del suggeritore di bolo

Il suggeritore di bolo calcola un bolo totale tenendo conto dei seguenti fattori:

o Livello glicemico attuale, target glicemico, soglia di correzione verso l'alto
e fattore di correzione

o  Carboidrati che si intende assumere e rapporto insulina/carboidrati (IC)
o Durata dell'azione dell'insulina e insulina attiva (IOB)
o  Glicemia minima consentita per l'uso nel suggeritore di bolo

e  Correzione inversa, se abilitata
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Target glicemico

Attraverso il calcolo di un bolo di correzione, il suggeritore di bolo cerca di
abbassare la glicemia riportandola al valore impostato per il target glicemico.

Soglia di correzione versol'alto

Il suggeritore di bolo calcola un bolo di correzione solo se il valore della glicemia
¢ superiore all impostazione “Correggere sopra” Questa funzione impedisce che
vengano apportate correzioni a valori glicemici che superano di poco il target
glicemico.

Insulina attiva (IOB)

L'insulina attiva, o IOB, indica la quantita di insulina ancora attiva che rimane
nel corpo daboli precedenti. L'insulina attiva erogata da precedenti boli di
correzione ¢ chiamata correzione insulina attiva, mentre I'insulina attiva erogata
da precedenti boli pasto e chiamata insulina attiva al pasto.

Durante il calcolo di un nuovo bolo, il suggeritore di bolo potrebbe ridurre il bolo
consigliato in base all insulina attiva.

Il periodo di tempo durante cui l'insulina rimane “attiva” dipende
dall'impostazione della durata dell'azione dell insulina.

Nota: il suggeritore di bolo sottrae l'insulina attiva da un bolo consigliato solo nel
caso in cui sia noto il valore della glicemia attuale. Misurare sempre la glicemia
prima dell'erogazione di un bolo.

Durata dell'azione dell'insulina

Il suggeritore di bolo utilizza 'impostazione della durata dell'azione dellinsulina
per calcolare l'insulina attiva da boli precedenti.

Glicemia minima consentita per1'uso nel suggeritore di bolo

Seil valore della glicemia ¢ inferiore alla glicemia minima consentita per I'uso nel
suggeritore di bolo, il suggeritore di bolo non calcolera alcun bolo.

Correzione inversa

Sela correzione inversa ¢ abilitata e il valore della glicemia ¢ inferiore al target
glicemico, il suggeritore di bolo sottrarra il fattore di correzione dalla dose di un
bolo pasto. Questa funzione consente di utilizzare una porzione del prossimo
pasto per innalzare un livello glicemico eccessivamente basso.

Sela correzione inversa ¢ disattivata, il suggeritore di bolo calcolera il bolo pasto
completo anche nel caso in cui la glicemia fosse inferiore al target glicemico.
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Limiti dei suggerimenti del suggeritore di bolo

Nella figura che segue sono riportati i limiti che contraddistinguono i diversi tipi
di calcoli svolti dal suggeritore di bolo. Ad esempio, il suggeritore di bolo calcolera
un bolo pasto, ma non un bolo di correzione, se il valore della glicemia ¢ compreso
trail target glicemico e il valore “Correggere sopra” Se la glicemia € superiore

a 500 mg/dl, verra visualizzata come “ALTA” e il suggeritore di bolo non sara

in grado di calcolare alcun bolo.

>

600 —4

Suggeritore di bolo disabilitato al di sopra
di 500 mg/dl

500 OSSN AINANOSININIONINININININN

= 400 —
>
E
.©
£ Il suggeritore di bolo calcola il bolo
R 300 —| [ pastoeilbolodicorrezione
O
200 —
COITegQEre SOPra ——f - zzmrmrsmrrremrrr s o s s

Il suggeritore di bolo calcola il bolo pasto

Glicemia minima per (meno la correzione inversa, se abilitata)
suggeritore Suggeritore di bplo disabilitato al di sotto di Glicemia
0 min per suggeritore

Target glicemico — } ---------------------------------------------------------------------------
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Equazioni del suggeritore di bolo

Il suggeritore di bolo calcola innanzitutto un bolo di correzione e un bolo pasto
preliminari. In seguito, questi valori preliminari verranno regolati in base
all'eventuale insulina attiva. La somma del bolo di correzione e del bolo pasto cosi
ottenuti andra a formare il bolo consigliato finale.

Calcolidei boli preliminari

Bolo di correzione preliminare = Glicemia attuale - Target glicemico
Fattore di correzione

Esempio: Target glicemico: 100 mg/gl, Glicemia attuale: 200 mg/dl,
Fattore di correzione (FC): 50

200 mg/dl [attuale] — 100 mg/dl [target]
50 [FC]

= 2 unitadibolo di correzione preliminare

Assunzione di carboidrati
Rapporto insulina/carboidrati (IC)

Bolo pasto preliminare =

Esempio: Assunzione di carboidrati: 45 grammi di carboidrati, Rapporto IC: 15

45 (carboidrati)
15 (Rapporto IC)

= 3unita dibolo pasto preliminare

Calcolo del bolo di correzione inversa: se la funzione di correzione inversa
¢ abilitata e il valore attuale della glicemia ¢ inferiore al target glicemico,
ma superiore alla glicemia minima consentita per 'uso nel suggeritore di
bolo, il suggeritore di bolo sottrarra un fattore di correzione dal bolo pasto
preliminare.

Bolo pasto con correzione inversa = Correzione inversa + Bolo pasto prelim.

Esempio: Target glicemico: 100 mg/dl, Glicemia attuale: 75 mg/dl,
Fattore di correzione: 50, Bolo pasto preliminare: 1,5 unita

75mg/dl [attual;]o—[ 10? mg/dl [target] _ -0,5 unita di correzione inversa
FC

-0,5 unita (correzione inversa) + 1,5 unita (bolo pasto prelim.) = 1,0 unita
di bolo pasto

La correzione inversa viene applicata solo al bolo pasto. Il bolo pasto viene
ridotto di 0,5 unita.
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Calcolidell'insulina attiva (I0B)

Durata dell'azione dell'insulina - tempo trascorso dal bolo precedente y polo precedente

Durata dell'azione dell'insulina

Linsulina attiva erogata da un bolo di correzione precedente ¢ chiamata
“correzione insulina attiva’.

Linsulina attiva erogata da un bolo pasto precedente ¢ chiamata “insulina attiva al
pasto”

Esempio di correzione insulina attiva

Durata dell'azione dell'insulina: 3 ore
Tempo trascorso dal precedente bolo di correzione: 1 ora
Bolo di correzione precedente: 3 unita

3ore —1lora
3ore

X 3 unita = 2 unita di correzione insulina attiva

In altre parole, un'ora dopo il bolo di correzione precedente il corpo avra
utilizzato una sola unita del bolo di correzione, mentre le due unita restanti
saranno ancora in azione allo scopo di correggere la glicemia. La possibilita
di tenere conto dell'insulina attiva nei calcoli dei boli impedisce che vengano
erogate quantita eccessive di insulina durante la correzione dilivelli glicemici
elevati o durante l'assunzione di alimenti.

Esempio di insulina attiva al pasto

Durata dell'azione dell'insulina: 3 ore
Tempo trascorso dal precedente bolo pasto: 2 ore
Bolo pasto precedente: 4,5 unita

3ore—2ore

3 X 4,5unita = 1,5 unita di insulina attiva al pasto
ore

In altre parole, un'ora dopo il precedente bolo pasto il corpo avra utilizzato tre
unita dellinsulina del bolo pasto, mentre 1,5 unita restanti di insulina saranno
ancora in azione per coprire il pasto.

L'insulina attiva al pasto viene usata al solo scopo di ridurre un bolo di
correzione, mai per ridurre un nuovo bolo pasto. Il bolo di correzione viene
ridotto solo fino a quando non sara pari a zero unita.

Calcolidel bolo consigliato finale

Bolo di correzione = (bolo di correzione preliminare - insulina attiva al pasto) -
correzione insulina attiva

Nota: il bolo di correzione non viene mai ridotto al di sotto di zero unita.
Qualsiasi correzione insulina attiva utilizzata nel calcolo precedente viene
riportata e utilizzata nel calcolo successivo.

Bolo pasto = bolo pasto preliminare - correzione insulina attiva non utilizzata

Bolo consigliato = bolo di correzione + bolo pasto
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Esempi del suggeritore di bolo

Esempio 1:assunzione di alimenti, glicemia al di sopra del target,
nessunainsulinaattiva

Target glicemico (target): 100 mg/dl
Glicemia attuale (attuale): 150 mg/dl
Rapporto insulina/carboidrati (IC): 1:15
Fattore di correzione (FC): 50
Assunzione di carboidrati: 45 grammi di carboidrati
Insulina attiva al pasto: 0 unita
Correzione insulina attiva: O unita
Bolo di correzione
150 mg/dl [attuale] -~ 100 mg/dl [target] _ 1 i3 di bolo di correzione preliminare
50 [FC]
Bolo pasto
45 (carboidrati) _ 3\,yit3 i bolo pasto preliminare
15 (Rapporto IC)

Nota: in assenza di insulina attiva, il bolo pasto e il bolo di correzione
preliminare non vengono ridotti.

Dose del bolo consigliato
= 1 unita di bolo di correzione + 3 unita di bolo pasto = 4 unita di insulina

163



12 Funzionamento del PDM e del Pod

Esempio 2: nessuna assunzione di alimenti, glicemia al di sopra del
target, 1 unita diinsulina attiva, 1 unita di correzione insulina attiva

Target glicemico (target): 100 mg/dl

Glicemia attuale (attuale): 150 mg/dl

Rapporto insulina/carboidrati (IC): 1:15

Fattore di correzione (FC): 50

Assunzione di carboidrati: 0 grammi di carboidrati
Insulina attiva al pasto: 1 unita

Correzione insulina attiva: 1 unita

Bolo di correzione preliminare

150 mg/dl [attuale] — 100 mg/dl [target] = 1 unita dibolo di correzione preliminare
50 [FC]

Bolo pasto preliminare
0 [carboidrati]
15 [Rapporto IC]

= 0 unita dibolo pasto preliminare

Bolo di correzione
= 1 unita di bolo di correzione preliminare - 1 unita di insulina attiva al pasto
=0 unita

Nota: un bolo non puo mai essere inferiore a zero, pertanto il bolo di
correzione sara zero e non - 1. Cio significa che rimarra una unita di
correzione insulina attiva inutilizzata.

Bolo pasto
=0 unita di bolo pasto preliminare - 1 unita di correzione insulina attiva
inutilizzata
=0 unita (in quanto un bolo non puo6 mai essere inferiore a zero)

Dose del bolo consigliato
=0 unita di bolo di correzione - 0 unita di bolo pasto
=0 unita diinsulina
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Esempio 3: assunzione di alimenti, glicemiain linea conil target, 1 unita
diinsulina attiva al pasto

Target glicemico (target): 100 mg/dl

Glicemia attuale (attuale): 100 mg/dl

Rapporto insulina/carboidrati (IC): 1:15

Fattore di correzione (FC): 50

Assunzione di carboidrati: 45 grammi di carboidrati
Insulina attiva al pasto: 1 unita

Correzione insulina attiva: O unita

Bolo di correzione preliminare

100 mg/dl [attuale] — 100 mg/dl [target] = O unita dibolo di correzione preliminare
50 [FC]

Bolo pasto preliminare
45 [carboidrati]

=3 unita
15 [Rapporto IC]

Bolo di correzione
=0 unita di bolo di correzione preliminare - 1 unita di insulina attiva al pasto -

0 unita di correzione insulina attiva
=0 unita (in quanto un bolo non puod mai essere inferiore a zero)

Bolo pasto
=3 unita di bolo pasto preliminare - 0 unita di correzione insulina attiva
inutilizzata
=3 unita
Nota: I'insulina attiva al pasto non viene mai sottratta da un bolo pasto, bensi
solo daun bolo di correzione.

Dose del bolo consigliato
=0 unita di bolo di correzione + 3 unita di bolo pasto
=3 unita diinsulina
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Esempio 4: assunzione di alimenti, glicemia al di sopra del target, 1 unita
di correzioneinsulina attiva

Target glicemico (target): 100 mg/dl

Glicemia attuale (attuale): 150 mg/dl

Rapporto insulina/carboidrati (IC): 1:15

Fattore di correzione (FC): 50

Assunzione di carboidrati: 60 grammii di carboidrati
Insulina attiva al pasto: 0 unita

Correzione insulina attiva: 1 unita

Bolo di correzione preliminare

150 mg/dl [attuale] — 100 mg/d] [target]
50 [FC]

= 1 unita dibolo di correzione preliminare

Bolo pasto preliminare
60 [carboidrati] _ 4 ity
15 [Rapporto IC]

Bolo di correzione

= 1 unita di bolo di correzione preliminare - 0 unita di insulina attiva al pasto -
1 unita di correzione insulina attiva
=0 unita

Bolo pasto

=4 unita di bolo pasto preliminare - 0 unita di correzione insulina attiva
inutilizzata
=4 unita

Dose del bolo consigliato:
=0 unita di bolo di correzione + 4 unita di bolo pasto

=4 unita di insulina
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Regole del suggeritore di bolo

Il suggeritore di bolo applica le seguenti regole durante il calcolo delle dosi del bolo
consigliato:

o Ledosidel bolo consigliato vengono arrotondate per difetto ai cinque
centesimi di unita pit1 vicini (0,05 unita).

«  Seilrisultato del calcolo del bolo consigliato (bolo di correzione + bolo pasto)
¢ inferiore a zero, la dose del bolo consigliato sara di 0,00 unita.

o  Il'suggeritore di bolo non indichera alcuna dose se il valore attuale della
glicemia ¢ inferiore alla glicemia minima consentita per I'uso nel suggeritore

dibolo.

 Ilsuggeritore di bolo consigliera un bolo di correzione solo nel caso in cui il
valore della glicemia sia superiore alla soglia di correzione verso l'alto.

« L'insulinaattiva al pasto, ovvero l'insulina attiva da un precedente bolo pasto,
viene prima sottratta dal bolo di correzione attuale, se presente, fino a quando
il bolo di correzione non raggiunge lo zero. In ogni caso, qualsiasi insulina
attiva al pasto rimanente non viene mai sottratta dal bolo pasto attuale.

o Lacorrezione insulina attiva, ovvero l'insulina attiva da un precedente bolo di
correzione, viene quindi sottratta dal bolo di correzione attuale, se presente,
fino a quando il bolo di correzione non raggiunge lo zero. A questo punto,
l'eventuale correzione insulina attiva rimanente verra sottratta dal bolo pasto
attuale.

« Linsulinaattiva risultante sara arrotondata per eccesso ai cinque centesimi di
unita pit vicini (0,05 unita).
« Lacorrezione inversa haluogo solo se il bolo pasto € superiore a 0,00 unita.

o  Seilvalore della glicemia ¢ inferiore al valore del target glicemico ela
correzione inversa ¢ abilitata, il bolo di correzione inversa verra sottratto dal
bolo pasto consigliato. Se la correzione inversa ¢ disabilitata, il calcolatore di
bolo non sottrarral'insulina dalla dose del bolo pasto consigliato.

Se siaumenta o si riduce manualmente il bolo consigliato, valgono le regole
seguenti:

« Sesiaumenta un bolo consigliato, 'aumento verra applicato al bolo
pasto a meno che questo sia assente, nel qual caso si applichera al bolo di
correzione.

«  Sesiriduce unbolo consigliato, la riduzione verra applicata al bolo pasto fino
aquando arriva a zero e solo successivamente al bolo di correzione. In assenza
del bolo pasto, la riduzione verra applicata al bolo di correzione.
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Riepilogo delle impostazioni e delle opzioni

Di seguito sono indicate le opzioni relative alle varie impostazioni del sistema per
la gestione insulinica Omnipod®:

Ora Formato 12 024 ore
Data MM/GG/AA
GG/MM/AA
MM.GG.AA
GG.MM.AA
AA-MM-GG
Basale massima 0,05-30 U/ora. L'impostazione predefinita & 3,00 U/ora
Basale Ulora. Intervallo: da 0,05 U/ora alla basale massima
aincrementi di 0,05 U/ora
Profili di basale 7
Segmenti di basale 24 per profilo
Basale temporanea %, U/ora o Disattivato. L'impostazione predefinita
¢ Disattivato
Durata: da 30 minuti a 12 ore a incrementi di 30 minuti
Basale temporanea Intervallo: da 0 U/ora ("Disattivato"”) a +95% della basale
(impostata come %) attuale a incrementi del 5%. Non puo superare la basale
massima
Basale temporanea Intervallo: da 0 U/ora ("Disattivato”) alla basale massima
(impostata come U/ora)
Basali temporanee 7
preimpostate
Intervallo obiettivo Limiti superiore e inferiore: da 70 a 200 mg/dl a incrementi
glicemico per cronologia ~ di 1 mg/dl
glicemica
Promemoria glicemico ~ Attivato o Disattivato. Limpostazione predefinita
¢ Disattivato.
Massimo 4 promemoria attivi in un dato momento.
Il promemoria puo essere impostato tra 30 minuti e 4 ore
dopo I'inizio del bolo, a incrementi di 15 minuti
Promemoria Massimo 4. Puo essere impostato su Giornaliero, Solo una
personalizzato volta e Disattivato
Suoneria del glucometro  Attivato o Disattivato. L'impostazione predefinita & Attivato
Suggeritore di bolo Attivato o Disattivato. L'impostazione predefinita & Attivato

Valore del target glicemico

8 segmenti temporali; da 70 a 200 mg/dl a incrementi di
1 mg/dl
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Soglia di correzione verso

8 segmenti temporali; da target glicemico a 200 mg/dl

l'alto aincrementi di 1 mg/dl
Glicemia minima per da50a70 mg/dlaincrementidi 1 mg/dl
suggeritore Limpostazione predefinita ¢ 70 mg/dl
Rapporto insulina/ 8 segmenti temporali; da 1 a 150 g carb/U a incrementi
carboidrati (IC) di 1 gcarb/U
Fattore di correzione 8 segmenti temporali; da 1 a400 mg/dl a incrementi di
(di sensibilita) 1 g/dl
Correzione inversa Attivato o Disattivato. L'impostazione predefinita ¢ Attivato
Durata dell'azione Da2 a6 oreaincrementi di 30 minuti
dellinsulina
Incremento di bolo 0,05,0,1,0,50 1,0 unita. L'impostazione predefinita ¢ 0,1
unita
Dimensione massima Da0,10a 30 unita a incrementi di 0,05 unita.
del bolo L'impostazione predefinita ¢ 10 unita
Bolo prolungato %, Unita o Disattivato. Limpostazione predefinita
¢ Disattivato
Da 30 minuti a 8 ore a incrementi di 30 minuti
Bolo preimpostato Massimo 7. Non puo superare il bolo massimo
Carboidrato preimpostato  Massimo 36. Intervallo:da0a300g
Sospensione Da 30 minutia 2 ore
Avviso di serbatoio Da 10a50 unita a incrementi di 5 unita. Limpostazione
quasi vuoto predefinita € 10,0 unita
Notifica di scadenza Da1a24oreaincrementidi 1 ora. L'impostazione
del Pod predefinita ¢4 ore
Timer di spegnimento Disattivato oppure da 1 a24 ore aincrementidi 1 ora.
automatico L'impostazione predefinita ¢ Disattivato
Blocco del PDM Attivato o Disattivato. Limpostazione predefinita
¢ Disattivato
Memoria cronologie 5.400 registrazioni/90 giorni
Specifiche del Pod

Dimensioni: larghezza 3,9 cm xlunghezza 5,2 cm x altezza 1,45 cm

Peso (senza insulina): 25 grammi

Limiti della temperatura di funzionamento: temperatura di esercizio del Pod:

da4,4°Ca40°C

Nota: la temperatura del Pod si assesta trai22,7°C e i37°C quando
¢ a contatto col corpo.

Temperatura diavviamento: superiorea 10 °C

Limiti della temperatura di immagazzinaggio: da 0°Ca 30°C

Volume del serbatoio (quantita erogabile): 200 unita
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Profondita di inserimento della cannula: 6-7 mm

Grado di impermeabilita: IP28 (7,6 metri per massimo 60 minuti)
Concentrazione insulina: U-100

Tipo di allarme: segnale acustico. Uscita: > 50 db(A) a 1 metro

Limiti dell'umidita relativa di funzionamento: 20-85%, non condensante
Limiti dell'umidita relativa di immagazzinaggio: 20-85%, non condensante
Pressione atmosferica di funzionamento: da 696 hPA a 1.060 hPA
Pressione atmosferica di immagazzinaggio: da 696 hPA a 1.060 hPA
Apirogeno: solo via di infusione

Dispositivo medico tipo BF: protezione da scosse elettriche

Pressione di infusione massima: 10 psi

Volume di infusione massimo in condizioni di guasto singolo: 0,0 U

Capacita di flusso:
Basale: programmabile dall'utente a incrementi di 0,05 unita fino a 30,0 unita
all'ora
Bolo: velocita flusso: 1,5 unita al minuto. Limiti dose: da 0,05 a 30,0 unita

Accuratezza erogazione (testata in conformita con la normativa IEC 60601-2-24):

Basale: + 5% a velocita flusso > 0,05 U/ora
Bolo: + 5% per tutti i valori impostati > 0,05 unita

E stato testato un Pod per ciascuna configurazione.

Risultati dei test di accuratezza: il grafico seguente illustra l'accuratezza

del flusso del Pod in determinati periodi di tempo. Le misurazioni sono state

effettuate utilizzando un Pod con una basale di 0,05 U/ora a una temperatura di

funzionamento elevata. La percentuale media complessiva di errore del flusso

¢ risultata paria 1,40%.
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Specifiche del PDM

Dimensioni: larghezza 6,21 cm xlunghezza 11,25 cm x altezza 2,5 cm

Peso: 125 grammi

Display: larghezza 3,6 cm x lunghezza 4,8 cm; diagonale schermo LCD 6,1 cm
Batterie: 2 batterie alcaline AAA

Durata batterie: circa 3 settimane

Limiti della temperatura di funzionamento: da 4,4°C a40°C

Limiti della temperatura di immagazzinaggio: da -29°Ca 60°C

Limiti dell'umidita relativa di funzionamento: 15-90%, non condensante
Limiti dell'umidita relativa di immagazzinaggio: 10-90%, non condensante
Pressione atmosferica di funzionamento: da 696 hPA a 1.062 hPA
Pressione atmosferica di immagazzinaggio: da 703 hPA a 1.062 hPA

Distanza di comunicazione: il PDM e il Pod devono trovarsi alla seguente
distanza:

o  All'avviamento: uno accanto all'altro e devono toccarsi (possono trovarsi sia
nel vassoio che fuori dal vassoio) per garantire una corretta comunicazione
durante il priming.

Durante il normale funzionamento: entro un raggio di 1,5 m uno dall‘altro.
Grado di impermeabilita: IP22 (evitare il contatto con corpi liquidi)
Tipo diallarme: segnale acustico. Uscita: > 50 db(A) a 1 metro

Tipo diavviso: segnale acustico e vibrazione

Specifiche del glucometro integrato

Metodo di analisi: sensore elettrochimico di tipo coulometrico
Calibrazione: plasma-equivalente

Ematocrito: dal 15% al 65%

Unita di misura: mg/dl

Limiti dei risultati: da 20 a 500 mg/dl

Campione: sangue intero, capillare

Dimensioni del campione: 300 nanolitri (0,3 microlitri)

Durata del test: risultati in 7 secondi o meno
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Protezione da sovrainfusione o sottoinfusione

Il software del Pod controlla il tasso di infusione. Nel caso venga rilevato un errore
che possa esporre 'utente al rischio di sovrainfusione o di sottoinfusione e non sia
possibile correggerlo, l'erogazione di insulina viene interrotta e viene emesso un
allarme acustico.

Rilevamento di occlusione

Si definisce occlusione l'interruzione o il blocco dell'erogazione dell'insulina. Se il
sistema Omnipod° rileva un'occlusione, viene emesso un allarme di pericolo
e all'utente viene chiesto di disattivare e sostituire il Pod.

Viene emesso un allarme di pericolo quando mancano in media da 3 a 5 unita di
insulina. La tabella che segue illustra il rilevamento dell' occlusione in tre diverse
situazioni quando si usa insulina U-100. A titolo di esempio, se la cannula del
Pod si occlude durante I'erogazione di un bolo di 5 unita, possono trascorrere

da 153 secondi a 35 minuti prima che il Pod emetta un allarme di pericolo.

Tempo tral'occlusione el'allarme del Pod

Tempominimo Tempotipico Tempo massimo

Bolodi5,00 U 153 secondi 33 minuti 35 minuti

Basale di 1,5ore 3,0 ore 5,5 ore

1,00 U/ora

Basaledi 20 ore 51 ore 80 ore

0,05 U/ora (scadenza del Pod)

Sel'occlusione si risolve spontaneamente, il sistema eroga un volume di insulina
che in nessun caso puo superare il volume di insulina programmato previsto per
lerogazione.

Seviene rilevata un'occlusione durante I'erogazione di un bolo, il Pod emette un
allarme di pericolo al termine dell'erogazione del bolo.

Avvertenza: a velocita di flusso molto contenute, controllando di frequente
il livello della glicemia ¢ possibile ottenere una prima indicazione della
presenza di un'eventuale occlusione.
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Accuratezza del sistema conformemente allo Standard
internazionale SO 15197:2013

I risultati della glicemia derivati dal sangue capillare sono stati confrontati con

quelli ottenuti usando I'analizzatore di glucosio YSI.

Accuratezza del sistema per i campioni prelevati dalla punta delle dita con risultati

dei valori glicemici YSI inferiori a 100 mg/dL.

Entro Entro Entro
+5mg/dl +10 mg/dl +15mg/dl
141/201 (70,1%) 192/201 (95,5%) 200/201 (99,5%)

Accuratezza del sistema per i campioni prelevati dalla punta delle dita con risultati
dei valori glicemici YSI paria 100 mg/dl o superiori.

Entro Entro Entro
+5% +10% +15%

323/483 (66,9%) 440/483 (91,1%) 477/483 (98,8%)
Risultati dell'accuratezza del sistema per le concentrazioni di glucosio comprese
tra 40 mg/dl e 500 mg/dL.

Entro
+15mg/dlo+15%
677/684(99,0%)

Uno studio* di valutazione dei valori glicemici derivati da campioni di sangue

capillare prelevato dalla punta delle dita e ottenuti da 590 persone di “non addetti
ailavori” ha consentito di ottenere i seguenti risultati:

98,1% entro +15 mg/dl del riferimento YSI alle concentrazioni di glucosio inferiori
2100 mg/dl, e 98,4% entro +£15% del riferimento YSI alle concentrazioni di glucosio

pario superioria 100 mg/dl.

*Datiin archivio presso Insulet Corporation
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Icone del PDM

In questa sezione viene fornito il significato delle icone che appaiono nelle varie

schermate del PDM.
Icona Significato Icona Significato
|
h@ Home/Accensione o o E Altre azioni
. =
=) L
Bolo A Comunicazione
Sostituzione o .\
E’j del Pod — Su/Giu
'T .Dlagnost¥ca/. s Su/Giu (su colore)
’ Impostazioni
« Basale temporanea A Stato
8 Sospendi/annulla u .POSSlbﬂ.lta di
Immissione testo
I_I_I_ Profilo di basale > Sottomenu
a Allarme di pericolo
A & 1( agine ﬂ Schermata Home
ampeggiante/
alternata)
Depositare campione
A Segnale di notifica 6 di sangue/Registri
glicemia
Awi Indicatore livello
VViso o
Z:B = insulina
-} Batterie cariche -):-’-\ Configurazione guidata
Batterie cariche
I b per 3/4 a Blocco del PDM
Batterie cariche Informazioni/
= } per1/2 @ Assistenza utente
Batterie cariche .
] h per 1/4 @ Miei registri
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Icona Significato Icona Significato
} Batterie scariche (I({egl Strocro nologico
Dati persi
Profilo attivo/ . :
) Registro cronologico
predefinito o o : :
& o L'erogazione si estende
tag glicemico d "
: opo la mezzanotte

selezionato
Temperatura
glucometro Registro cronologico
incorporato \/ “Dati non confermati”
fuori limite

Simboli delle etichette del sistema Omnipod®

I simboli seguenti sono riportati sul sistema Omnipod® o sulla sua confezione:

Simbolo  Significato Simbolo  Significato
Non riutilizzare
® questo dispositivo; Non sicuro in ambiente
esclusivamente @ MRI
monouso
Attenzione: = Apirogeno: solo
A Consultare' il ﬁ via di infusione
Manuale d'uso
, Non utilizzare
G X’icslgre il Manuale @ sela confezione
¢ danneggiata
Sterilizzato con s Dispositivo medico
[STERILE
ossido di etilene X di tipo BF
(\:Z‘l Data di produzione u Produttore
Numero di lotto ‘]" Tenere asciutto
g Datadi scade.:nza /ﬁ Limiti di temperatura
(usare entro il)
Numero di 0 Umidita relativa di
riferimento immagazzinaggio
. Pressione atmosferica
SN Numero di serie d di immagazzinageio
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Impermeabile fino Rappresentante
IP28 a7,6metriper max. Ec | Rep autorizzato nella
60 minuti Comunita Europea
Evitare il contatto e
IP22 corpi liquidi E: Riciclabile

Marchio di
c € conformita

Direttiva sui dispositivi medici
Questo dispositivo € conforme alla Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE.

Referente:: The Complaints Officer

Indirizzo: HealthLink Europe BV, De Tweeling 20-225215 MC
‘s-Hertogenbosch, The Netherlands

TEL: +31.13.5479300
FAX: +31.13.5479302
E-mail: complaints@HealthlinkEurope.com

Insulet Corporation agisce in conformita alla Direttiva UE, alle normative HIPAA
(Health Insurance Portability and Accountability Act) e alle disposizioni pertinenti
PIPEDA (Personal Information Protection and Electronic Documents Act).

Avviso riguardante le interferenze relative al sistema
Omnipod®

Il sistema per la gestione insulinica Omnipod® (sia il Pod che il PDM) & conforme
alla Sezione 15 delle norme FCC. L'utilizzo del sistema & subordinato alle due
condizioni seguenti:

1. Idispositiviin questione non devono causare interferenze nocive.

2. Idispositivi in questione devono tollerare eventuali interferenze esterne,
comprese quelle che possono causare alterazioni nel funzionamento.

Alterazioni o modifiche non espressamente approvate da Insulet Corporation
potrebbero invalidare l'autorizzazione dell utente all' uso del dispositivo.
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Siail Pod che il PDM generano, utilizzano e possono irradiare energia

a radiofrequenza, con conseguenti interferenze dannose alle comunicazioni
radio di altri dispositivi. Non esiste alcuna garanzia che tali interferenze non
siverifichino in installazioni particolari. Nel caso in cui il sistema Omnipod®
dovesse causare interferenze alla ricezione radiofonica e televisiva, il problema
potra essere risolto adottando una delle seguenti contromisure:

«  spostando o riposizionando il sistema Omnipod®;

« aumentando la distanza tra il sistema Omnipod®e il dispositivo che emette
o riceve l'interferenza.

Insulet Corporation dichiara che il sistema Omnipod”® ¢ conforme ai requisiti
essenziali e ad altre disposizioni pertinenti della direttiva RED (Radio Equipment
Directive) 2014/53/EU. La versione completa della Dichiarazione di conformita
¢ disponibile al seguente indirizzo web: http://myomnipod.com/Red_Doc Il
presente dispositivo ISM & conforme alle normative canadesi ICES-003 e IC-
RSS-210.

Compatibilita elettromagnetica

Le informazioni contenute in questa sezione (quali le distanze di separazione)
riguardano, in linea di massima, specificatamente il sistema Omnipod®. I dati
forniti non assicurano un funzionamento impeccabile, ma dovrebbero fornire
una ragionevole garanzia in proposito. Queste informazioni potrebbero non
riguardare altre apparecchiature elettromedicali; le apparecchiature meno recenti
potrebbero essere particolarmente soggette a interferenze.

Informazioni di carattere generale

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni riguardo
alla compatibilita elettromagnetica (EMC) e devono essere installate e utilizzate

in conformita con le relative informazioni fornite nel presente documento e

nelle istruzioni per 1'uso. In caso di malfunzionamento del sistema Omnipod®
imputabile a interferenze elettromagnetiche potrebbe essere necessario sostituirlo.

Gli apparecchi di comunicazione in RF portatili e mobili possono interferire con il
funzionamento delle apparecchiature elettromedicali.

Insulet Corporation dichiara che il sistema per la gestione insulinica Omnipod®
¢ conforme ai requisiti essenziali e ad altre disposizioni pertinenti della

RED (Radio Equipment Directive) 2014/53/EU. La versione completa della
Dichiarazione di conformita e disponibile al seguente indirizzo web:

http://myomnipod.com/Red_Doc
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Avvertenza: non ¢ consentito l'utilizzo di cavi e accessori non specificati

nelle istruzioni per l'uso. L'impiego di cavi e/o accessori di altro tipo puo
compromettere la sicurezza, le prestazioni e la compatibilita elettromagnetica
del dispositivo (aumentate emissioni e minore immunita).

Prestare attenzione se il sistema Omnipod® viene usato nei pressi di altre
apparecchiature elettriche; se tale utilizzo € inevitabile (come negli ambienti
di lavoro), osservare il sistema per controllare che funzioni come previsto.

Il sistema comunica mediante lemissione di energia a radiofrequenza di
basso livello. Come per tutti i ricevitori RE esiste comunque un potenziale
di interferenza, anche per i dispositivi conformi ai requisiti FCC e CISPR in
materia di emissioni radiate.

Il sistema Omnipod® comunica sulla base delle caratteristiche seguenti:

Frequenza: 433 MHz, modulazione FSK, con una potenza radiata effettiva
di 13mW
Il sistema Omnipod® supera ampiamente i requisiti di immunita degli standard
generali per la compatibilita elettromagnetica IEC 60601-1-2.

Avvertenza: apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese
periferiche quali cavi di antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate
auna distanza non inferiore a 30 cm da qualsiasi componente del sistema

o potrebbero causare un degrado delle prestazioni.

Emissioni elettromagnetiche

Questo apparecchio € progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di
seguito. L'utente di questo tipo di apparecchiatura dovra assicurarsi che l'utilizzo avvenga
in ambienti conformi alle specifiche.

Emissioni Conformitain Ambiente elettromagnetico

basea
Emissioni RF Gruppo 2 Per comunicare, il Pod e il PDM emettono energia
(CISPR11) aradiofrequenza (RF) di basso livello. Per quanto

improbabile, le apparecchiature elettroniche
circostanti possono subire interferenze.

Classificazione Classe B Il sistema ¢ idoneo all'uso in tutti gli ambienti,
emissioni compresi quelli domestici.
CISPR B
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Immunita elettromagnetica

L'apparecchio ¢ progettato per 'uso negli ambienti elettromagnetici specificati
di seguito. Attenersi ai requisiti indicati durante 'uso del sistema.

Livellodi
conformita
Livelloditest | (del
Immunita IEC60601-1-2| dispositivo)| Ambiente elettromagnetico
Scariche a contatto: Seipavimenti sono rivestiti in materiale
elettrostatiche, +6kV sintetico, cercare di evitare le scariche
ESD (IEC in aria: £8KV | glettrostatiche.
61000-4-2) Sy
+15kV

Campi 3A/m 400 A/m Compatibile con la maggior parte degli
magnetici con ambienti. I campi magnetici con intensita
frequenza di superiore a 400 A/m sono improbabili
50/60 Hz (IEC tranne che in caso di distanza ravvicinata
61000-4-8) da apparecchiature magnetiche industriali.
RF radiata 80 MHz- 10V/m I dispositivi di comunicazione in RF portatili
(IEC61000-4-3)| 2,5 GHz e mobili non devono essere utilizzati a una

distanza — con riferimento a qualsiasi parte
del sistema — inferiore alla distanza di
separazione raccomandata, calcolata in base
all'equazione corrispondente alla frequenza
del trasmettitore, come di seguito indicata.
Distanza di separazione consigliata:

d=1,17V Pda 150 KHza 80 MHz
d=0,35 P da 80 MHza 800 MHz
d=0,7V P da 800 MHza 2,5 GHz

dove P ¢ il coefliciente massimo di potenza
in uscita del trasmettitore espressa in watt
(W) secondo le informazioni fornite dal
fabbricante del trasmettitore,ed ¢la
distanza di separazione consigliata
espressa in metri (m).

L'intensita dei campi emessi da trasmettitori
in RF fissi, determinata da un rilevamento
elettromagnetico in loco,* deve risultare
inferiore al livello di conformita
corrispondente a ciascuna gamma

di frequenza.

Possono verificarsi interferenze in
prossimita di apparecchiature recanti

il seguente simbolo: ‘}’

A

Nota 1:a 80 MHz e 800 MHz vale la gamma di frequenza superiore.

Nota 2: queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione
da parte di strutture, oggetti e persone.
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Immunita elettromagnetica

*Non e possibile prevedere teoricamente con precisione l'intensita dei campi emessi da
trasmettitori fissi, come le stazioni base per telefonia radio (cellulare/cordless) e i sistemi
terrestri mobili di radiocomunicazione, le radio amatoriali, le emittenti radiofoniche in

AM e FM e le emittenti televisive. Per valutare un ambiente elettromagnetico generato da
trasmettitori RF fissi, si consiglia il ricorso ad un'indagine. Sel'intensita di campo misurata
nel luogo in cui si utilizza l'apparecchio ¢ superiore al corrispondente livello di conformita RF
(vedi sopra), & necessario assicurarsi che il funzionamento dell'apparecchio sia comunque
regolare. In caso di funzionamento anomalo potra risultare necessario ricorrere a misure
ulteriori, come il riorientamento o lo spostamento dell'apparecchio.

Distanze di separazione raccomandate tra il sistema

e i dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili

E possibile aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo
una distanza minima tra i dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili
(trasmettitori) e il sistema, come consigliato di seguito, in base alla potenza
massima in uscita dei dispositivi di comunicazione.

Coefficiente | Distanza di separazione in funzione della frequenza del
massimo trasmettitore, espressa in metri (m)

nominale Da 150kHz Da 80 MHz Da 800 MHz
dipotenza | ;) NE, a 800 MHz 25 GHz
inusctadel | 5_;;79p | g4=035Vp d=0,7VP
trasmettitore

(W)

0,01 0,12 0,035 0,070

0,1 0,37 0,11 0,22

1 1,17 0,35 0,7

10 3,70 I,11 2,21

100 11,7 35 7,0

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima erogata non elencata in precedenza,

le distanze di separazione consigliate espresse in metri (m) possono essere stimate utilizzando
l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ la potenza nominale massima
erogata dal trasmettitore espressa in watt (W) in base a quanto dichiarato dal suo fabbricante.

NOTA 1:a80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma
di frequenze piti alta.

NOTA 2: queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione
da parte di strutture, oggetti e persone.
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Garanzia per il PDMei Pod

GARANZIA PER IL PERSONAL DIABETES MANAGER
E 1 POD DEL SISTEMA PER LA GESTIONE INSULINICA
OMNIPOD®(Italia)

COPERTURA DELLA GARANZIA

Copertura della garanzia per il Personal Diabetes Manager del sistema Omnipod®

Nel rispetto dei termini e delle condizioni qui di seguito, Insulet International
Limited ("Insulet") garantisce all' utente, il destinatario finale del sistema per
la gestione insulinica Omnipod” ("sistema Omnipod®") che, qualora Insulet
rilevasse che il Personal Diabetes Manager ("PDM") dell'utente presenta un
difetto del materiale o di fabbricazione in condizioni di utilizzo normali per
un periodo di quattro (4) anni dalla data di acquisto (o della ricevuta qualora
sia stato acquistato per conto terzi), Insulet provvedera a riparare o sostituire,
a sua esclusiva discrezionalita, il PDM.

Tale periodo di garanzia di quattro (4) anni si applica solo ai PDM nuovi, inoltre
l'eventuale riparazione o sostituzione del PDM non comporta estensione
o ripristino del periodo di garanzia.

Copertura della garanzia per i Pod del sistema Omnipod®

Nel rispetto dei termini e delle condizioni qui di seguito, Insulet garantisce all utente,
destinatario finale del sistema Omnipod®, che, qualora Insulet rilevasse che il Pod
del sistema Omnipod® ("PDM") ricevuto dall'utente presenta un difetto del materiale
o di fabbricazione in condizioni di utilizzo normali per un periodo di diciotto (18)
mesi dalla data di produzione e di settantadue (72) ore dall‘attivazione, Insulet
provvedera a riparare o sostituire, a sua esclusiva discrezionalita, il Pod. Per avere
diritto alla sostituzione, l'attivazione del Pod deve essere avvenuta nel rispetto di
entrambi i periodi di tempo (ossia, deve avere avuto luogo entro la data di scadenza
stampata sull etichetta, la quale deve riportare una data di produzione non superiore
adiciotto (18) mesi, ed entro le settantadue (72) ore precedenti alla notifica della
richiesta di intervento a Insulet).

Suddetto periodo di garanzia di diciotto (18) mesi e di settantadue (72) ore si applica
esclusivamente ai Pod nuovi, inoltre l'eventuale riparazione o sostituzione di un
Pod non comporta estensione o ripristino del periodo di garanzia.

TERMINI E CONDIZIONI DELLA GARANZIA

La presente Garanzia si applica esclusivamente a PDM e Pod che sono stati
originariamente venduti per l'utilizzo sul territorio italiano (il “Territorio"). Insulet
spedira PDM e Pod riparati o sostituiti e fornira servizi di garanzia esclusivamente
all'interno del Territorio.
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Procedura di richiesta di intervento

Per usufruire della presente Garanzia & necessario notificare a Insulet il difetto
lamentato del PDM o del Pod entro il periodo di garanzia applicabile contattando
il servizio di Assistenza clienti telefonando al numero 800 798 659 oppure scrivendo
all'indirizzo e-mail Omnipod-IT@insulet.com.

Per richieste di intervento relative al PDM ¢é necessario fornire il numero di serie
del PDM e una descrizione del difetto lamentato. Per richieste di intervento relative
aun Pod & necessario fornire il numero dilotto del Pod e una descrizione del difetto
lamentato. Potrebbe essere richiesto anche di fornire prova della data di acquisto
(o dellaricevuta in caso di acquisto per conto terzi) del PDM e/o del Pod e della
data di attivazione del Pod.

Lamancata osservanza di uno dei passaggi sopra descritti puo determinare
il venir meno della copertura ai sensi della presente Garanzia.

A meno che Insulet non scelga di riparare il Pod o il PDM (il che puo includere,
a titolo puramente esemplificativo, un kit di riparazione o una o pit1 parti di
ricambio forniti da Insulet) o rimandi a un riparatore esterno, € necessario
ottenere l'autorizzazione di Insulet prima di procedere alla restituzione del Pod
odel PDM a Insulet. I Pod o il PDM deve essere adeguatamente imballato

e restituito a Insulet seguendo le istruzioni riportate nell' Autorizzazione alla
Restituzione Merci, o kit RMA, che verra fornito da Insulet. Previa autorizzazione,
Insulet provvedera a farsi carico di tutte le ragionevoli spese di imballaggio

e spedizione, laddove applicabili, sostenute per la spedizione del Pod o del PDM
a Insulet ai sensi della presente Garanzia. A scanso di equivoci, la presente
Garanzia non copre le riparazioni eseguite o le sostituzioni effettuate da persone
fisiche o giuridiche diverse da Insulet, a eccezione di quelle eseguite o fornite da
terze parti esplicitamente indicate da Insulet.

Prova di acquisto, ricevuta o attivazione

Al fine di verificare la data di acquisto (o della ricevuta in caso di acquisto per
conto terzi) oppure, nel caso di un Pod, la data di attivazione e determinare se
larichiesta di intervento ai sensi della presente Garanzia rientra nel periodo di
validita della garanzia, Insulet potrebbe richiedere una prova di acquisto, ricevuta
o attivazione valida. La mancata produzione della prova idonea, secondo quanto
stabilito da Insulet, puo determinare il venir meno della copertura ai sensi della
presente Garanzia.

Esclusioni

La presente Garanzia copre solo il destinatario originale e non puo essere da questo
ceduta o assegnata a seguito di vendita, noleggio o altro tipo trasferimento del PDM
o dei Pod ad altra persona fisica o giuridica.
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La presente Garanzia si applica solo nel caso in cui il PDM o il Pod in oggetto sia
stato utilizzato in conformita al Manuale d'uso del sistema Omnipod® e/o ad altre
istruzioni scritte fornite da Insulet. La Garanzia viene meno se il PDM oi Pod
sono stati:

Alterati, cambiati o modificati da qualsiasi soggetto fisico o giuridico
diverso da Insulet o da terze parti autorizzate da Insulet;

Aperti, revisionati o riparati da qualsiasi soggetto fisico o giuridico diverso
da Insulet o da terze parti autorizzate da Insulet;

Danneggiati da caso fortuito o altro evento di “forza maggiore";

Danneggiati da uso improprio, abuso, negligenza, incidente, uso
improprio o stoccaggio, trasporto o movimentazione non a regola d'arte;

Danneggiati da usura e logoramento, cause non correlate a materiali

o fabbricazione difettosi (ivi comprese ma non limitatamente a batterie
difettose o inadatte) o altre circostanze al di fuori del ragionevole controllo
di Insulet.

La presente Garanzia non si applica a strisce reattive, batterie e altri accessori
o prodotti correlati forniti da terze parti (ad es. strumenti di gestione dei dati,
dispositivi CGM).

La presente Garanzia non copre difetti di progettazione (ad es. reclami relativi al
fatto che il PDM o i Pod avrebbero dovuto essere progettati diversamente).

Esclusione di garanzie implicite e limitazione dei rimedi

Nella misura massima consentita dalla legge applicabile nel Paese di residenza
dell'utente:

La presente Garanzia e i rimedi dalla stessa contemplati costituiscono
le uniche garanzie offerte da Insulet all'utente in relazione al PDM e ai
Pod.

Insulet, i suoi fornitori, distributori, fornitori di servizi e/o agenti
non saranno responsabili di danni indiretti, incidentali, speciali
o consequenziali risultanti da un difetto del PDM o di un Pod

o da una violazione della presente Garanzia, quand'anche tale
rivendicazione si basi su garanzia, contratto, torto o altro.

Niente di quanto contenuto nella presente Garanzia potra ritenersi idoneo
ad escludere la nostra responsabilita per morte o lesioni personali derivanti
da negligenza, per frode o dichiarazione fraudolenta o per violazione dei
diritti legali dell'utente in relazione al PDM o ai Pod.

Ulteriori disposizioni importanti

La presente Garanzia conferisce all utente specifici diritti giuridici e potrebbero
sussistere altri diritti che variano da paese a paese.
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La presente Garanzia non ha effetto sui diritti giuridici dell'utente.

Insulet non garantisce l'idoneita del PDM o dei Pod o del sistema Omnipod® per
nessun soggetto specifico, in quanto le cure e i trattamenti sanitari sono un ambito
complesso che richiede i servizi di personale sanitario qualificato.

La presente Garanzia intercorre tral'utente e Insulet e nessun'‘altra parte ha alcun
diritto di far valere alcuno dei suoi termini. Insulet puo trasferire ogni diritto

e obbligazione previsti dalla presente Garanzia a un‘altra parte senza previa
autorizzazione dell'utente.

Nel caso in cui una disposizione della presente Garanzia dovesse essere giudicata
non valida da un tribunale od organo amministrativo, tale disposizione dovra
essere eliminata dalla presente Garanzia ferma restando la validita delle rimanenti
disposizioni.

Esclusione di altre garanzie o accordi

Tranne in caso di modifica scritta e firmata sia da Insulet che dall'utente, le
condizioni stabilite nella presente Garanzia costituiscono I'accordo completo
e esclusivo tra Insulet e 'utente, sostituiscono qualsiasi precedente garanzia

o accordo, verbale o scritto, e tutte le altre comunicazioni relative a eventuali
difetti, guasti o altro malfunzionamento del PDM, di un Pod o del sistema
Omnipod®. Nessun dipendente, agente o altro rappresentante di Insulet

o qualsiasi altra parte ¢ autorizzata a stipulare alcun accordo o garanzia di
prodotto applicabile al PDM, a un Pod o al sistema Omnipod® in aggiunta

a quelli esistenti descritti in precedenza.

Consenso all' Esclusione delle garanzie implicite e alla Limitazione dei rimedi

Qualoral'utente non fosse d'accordo e preferisse non accettare  Esclusione delle
garanzie implicite e la Limitazione dei rimedi fornite con il sistema Omnipod®,
dovra provvedere a restituire eventuali prodotti del sistema Omnipod® (compresi
il PDM eil Pod) a Insulet e avra diritto a un rimborso completo. La mancata
restituzione dei suddetti prodotti costituira conferma e consenso all Esclusione
delle garanzie implicite e alla Limitazione dei rimedi.

Legge applicabile e giurisdizione

La presente Garanzia (ed eventuali obbligazioni extracontrattuali che sorgono
per le parti o in relazione ad esse) ¢ disciplinata dalle leggi del Territorio.
Qualsiasi tribunale della giurisdizione competente del Territorio avra
giurisdizione esclusiva e sara la sede di decisione per tutte le controversie
derivanti da o in relazione alla presente Garanzia.

Insulet International Limited

Rev:07/2018
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Alc(vedere Emoglobina Alc)

Allarme di pericolo: segnale acustico continuo accompagnato da un
messaggio del PDM o del Pod che segnalano il verificarsi di un errore o l'arresto
dell'erogazione dell'insulina. Gli allarmi richiedono attenzione immediata da
parte dell'utente.

Attivazione: processo di collegamento del PDM a un Pod in modo che
quest'ultimo risponda esclusivamente ai comandi di quello specifico PDM.

Basale: piccola quantita di insulina erogata continuativamente nell'arco di un
determinato periodo di tempo. Le basali vengono misurate in unita all'ora (U/ora).

Basale massima: limite superiore impostato per le basali; siapplica sia a un profilo
dibasale che a una basale temporanea.

Basale temporanea: basale temporanea usata per coprire cambiamenti
prevedibili e di breve termine nel fabbisogno di insulina basale. Le basali
temporanee sono spesso usate durante |'attivita fisica e per le regolazioni
dell'insulina nei giorni di malattia.

Basale temporanea preimpostata: regolazione di una basale, espressa in %
o U/ora, a cui ¢ possibile assegnare un nome personalizzato e che puo essere
preprogrammata nel PDM.

Bolo calcolato manualmente: dose del bolo di insulina scelta dall'utente (non
calcolata dal suggeritore di bolo).

Bolo di carboidrati: (vedere Bolo pasto)

Bolo di correzione: quantita di insulina assunta per compensare livelli glicemici
elevati.

Bolo massimo: quantita massima di bolo che ¢ possibile richiedere dal PDM.
Se il bolo consigliato calcolato dal suggeritore di bolo supera il valore specificato
per il bolo massimo, verra visualizzato un avviso.

Bolo pasto (noto anche come bolo di carboidrati): quantita di insulina
somministrata prima di un pasto o di uno spuntino per garantire che dopo
un pasto ilivelli glicemici rientrino nell'obiettivo glicemico desiderato.

Bolo preimpostato: dose del bolo di insulina specificata a cui e possibile assegnare
un nome personalizzato e che viene memorizzata nel PDM per essere riutilizzata
al bisogno.
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Bolo prolungato: funzione del sistema Omnipod® che consente di somministrare
la dose di un bolo pasto nel corso di un periodo prolungato di tempo.

Caloria: unita di misura utilizzata per esprimere il valore energetico degli
alimenti. Le calorie vengono fornite dai carboidrati, dalle proteine e dai grassi che
siassumono attraverso i cibi e le bevande.

Cannula: tubicino sottile inserito sotto pelle, che serve a introdurre un farmaco
liquido nel corpo.

Carboidrati: uno dei tre principali elementi nutritivi di cui sono composti gli
alimenti (gli altri due sono le proteine e i grassi). Gli alimenti che contengono
carboidrati sono gli amidi, gli zuccheri, la frutta, le verdure e i latticini.

Carboidrati preimpostati: quantita di carboidrati contenuta in un alimento,

in uno spuntino o un intero pasto preferito, a cui & possibile assegnare un nome
personalizzato e che viene memorizzata nel PDM per essere riutilizzata al bisogno.
E anche possibile impostare i grassi, le proteine, le fibre e le calorie totali di ciascun
carboidrato preimpostato.

Chetoacidosi (vedere Chetoacidosi diabetica)

Chetoacidosi diabetica (DKA): condizione molto grave in cui i livelli glicemici
molto alti e una grave mancanza di insulina causano la degradazione dei grassi e
delle proteine da parte del corpo che li utilizza a fini energetici. La degradazione
dei grassi e delle proteine rilascia i chetoni nel sangue e nell'urina. La DKA
impiega ore o anche giorni a svilupparsi, con sintomi che includono mal di
stomaco, nausea, vomito, alito acetonico (che odora di frutta matura) e respiro
affannoso.

Chetoni: sottoprodotti acidi derivanti dalla degradazione dei grassi per uso
energetico. La presenza di chetoni indica che il corpo sta utilizzando i grassi
immagazzinati e i tessuti muscolari (invece del glucosio) per le sue esigenze
energetiche.

Correzione inversa (correzione negativa): quando il livello glicemico della
persona ¢ inferiore al suo target glicemico, il suggeritore di bolo utilizza il fattore

di correzione per ridurre una porzione della dose di un bolo pasto. Si tratta di una
funzione opzionale del sistema che va attivata o disattivata secondo la prescrizione
del referente medico.

Diabete, diabete mellito: condizione caratterizzata da iperglicemia (livello
glicemico elevato) derivante dall'incapacita del corpo di utilizzare il glucosio nel
sangue per produrre energia. Nel diabete di tipo 1, il pancreas non produce pit
insulina, impedendo al glucosio contenuto nel sangue di penetrare all'interno di
numerosi tipi di cellule ed essere trasformato in energia. Nel diabete di tipo 2, il
pancreas non produce insulina in quantita sufficiente oppure il corpo non ¢ in
grado di usare I'insulina correttamente.
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Disattivazione: metodo preferenziale per interrompere l'associazione tra il PDM
e il Pod attivo. Il processo di disattivazione arresta I'erogazione di insulina nel Pod
e dissocia il PDM dal Pod.

Dose del bolo: dose di insulina assunta per correggere un livello glicemico elevato
(bolo di correzione) o per coprire i carboidrati di un pasto o di uno spuntino (bolo
pasto).

Durata dell'azione dell'insulina: periodo di tempo durante il quale l'insulina
rimane attiva e disponibile nel corpo dopoI'erogazione di un bolo. Questa durata
puo variare notevolmente a seconda del tipo di insulina assunta.

Emoglobina Alc (HbAIc): test che misura il livello glicemico medio di una
persona nel corso degli ultimi 2-3 mesi. Chiamato anche emoglobina glicosilata,
questo test indica la quantita di glucosio che aderisce all emoglobina nei globuli
rossi; tale quantita ¢ proporzionale alla quantita media di glucosio nel sangue nel
corso di un periodo prolungato di tempo.

Fattore di correzione (o fattore di sensibilita): valore che indica di quanto una
unita di insulina abbassera la glicemia. Se, ad esempio, il fattore di correzione ¢ 50,
un'unita di insulina abbassera la glicemia di 50 mg/dL.

Fattore di sensibilita (vedere Fattore di correzione)

Fibre: la componente non digeribile degli alimenti vegetali. Gli alimenti ricchi di
fibre includono i broccoli, i fagioli, i lamponi, le zucche, il pane integrale, i cereali
che contengono crusca. Le fibre sono un tipo di carboidrati ma non alzanola
glicemia come gli altri carboidrati.

Glicemia / Livello glicemico: quantita di glucosio, o zucchero, presente nel
sangue.

Glicemia minima per suggeritore: il valore minimo della glicemia in
corrispondenza del quale il suggeritore calcola un bolo pasto; al di sotto di tale
valore il suggeritore di bolo ¢ disabilitato. La dicitura “per suggeritore” significa
“consentita per 1'uso nel suggeritore di bolo”

Glucometro: dispositivo utilizzato per controllare il contenuto di glucosio nel
sangue.

Glucosio: uno zucchero semplice (chiamato anche destrosio) usato dal corpoa
scopo energetico. Senza l'insulina, il corpo non riesce a utilizzare il glucosio come
fonte di energia.

Grassi: uno dei tre principali elementi nutritivi di cui sono composti gli alimenti
(gli altri due sono le proteine e i carboidrati). I grassi forniscono 9 calorie per
grammo. Gli alimenti ricchi di grassi includono gli oli, la margarina, i condimenti,
la carne rossa e i latticini prodotti con latte intero.

In vitro: letteralmente, “nel vetro’, si riferisce a una procedura biologica che ha
luogo al di fuori del corpo anziché in un organismo vivente.

Infusione: introduzione sotto pelle di una sostanza liquida nel corpo.
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Insulina: ormone che aiuta il corpo a utilizzare il glucosio a scopo energetico.
L'insulina viene prodotta dalle cellule beta di un pancreas sano.

Insulina attiva (IOB): quantita di insulina ancora “attiva” nel corpo da una dose
precedente di bolo. Il suggeritore di bolo tiene traccia dellinsulina attiva per
conto dell'utente. La quantita di tempo in cui l'insulina rimane “attiva” dipende
dall'impostazione della durata dell'azione dell'insulina.

Iperglicemia (alto livello di glucosio nel sangue): livello di glucosio nel sangue
superiore alla norma; generalmente superiore a 250 mg/dl.

Ipoglicemia (basso livello di glucosio nel sangue): livello di glucosio nel sangue
inferiore alla norma; generalmente inferiore a 70 mg/dl.

Ipoglicemia inconsapevole: condizione nella quale una persona non si rende
conto diavere o non riconosce i sintomi dell ipoglicemia.

Neonato: bambino di meno di quattro settimane.
Notifica: promemoria o messaggio informativo visualizzato sul display.

Obiettivo glicemico: intervallo di valori glicemici desiderati definito dall'utente.
E utilizzato nei registri cronologici per indicare quali valori glicemici rientrano in
questo intervallo.

Occlusione: blocco o interruzione dell'erogazione dell insulina.

Preimpostazione: si riferisce a un valore che si desidera immettere rapidamente
€ Spesso.

Profilo dibasale: programma giornaliero per I'erogazione continua di insulina.
Consiste in uno o pitt segmenti temporali (chiamati segmenti di basale), ciascuno
dei quali definisce una basale e nell insieme coprono un periodo di 24 ore da
mezzanotte a mezzanotte.

Proteine: uno dei tre principali elementi nutritivi di cui sono composti gli
alimenti (gli altri due sono i carboidrati e i grassi). Le proteine forniscono 4 calorie
per grammo. Gli alimenti ricchi di proteine includono la carne, il pollame, il pesce,
ilegumi eilatticini.

Rapporto insulina/carboidrati (IC): numero di grammi di carboidrati coperti
daun'unita di insulina. Se, ad esempio, il rapporto insulina/carboidrati e di 1:15,
occorrera erogare un'unita di insulina per coprire quindici grammi di carboidrati
ingeriti.

Referente medico: professionista che pratica la professione medica o insegna ai
pazienti come prendersi cura della loro salute.

Segmento di basale: periodo di tempo durante il quale viene erogata una basale
specifica.
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Segmento temporale: periodo di tempo definito nel corso di una giornata di
24 ore. I segmenti temporali vengono utilizzati per definire i segmenti di basale
di un profilo di basale e anche i segmenti del target glicemico, i segmenti del
rapporto insulina/carboidrati e i segmenti del fattore di correzione.

Segnale di notifica: serie di bip e messaggi visualizzati sul display che avvisano
della necessita di un intervento da parte dell utente al fine di prevenire un
problema serio.

Sito di infusione: area del corpo in cui viene introdotta la cannula di un Pod.

Soglia di correzione verso l'alto: valore glicemico al di sopra del qualel'utente
desidera assumere insulina per abbassare la glicemia.

Suggeritore di bolo: funzione che suggerisce le dosi del bolo pasto e del bolo
di correzione in base al valore attuale della glicemia, alla quantita di carboidrati
assunta, all'insulina attiva e a tutta una serie di impostazioni specifiche dell utente.

Target glicemico: livello glicemico ideale che il suggeritore di bolo cerca di
raggiungere. E possibile definire target glicemici diversi per i diversi periodi

di tempo. Ad esempio, € possibile avere un target glicemico prima dei pasti,

un diverso target glicemico dopo i pasti e un target ancora diverso a mezzanotte.

Tasto funzione: pulsante del PDM la cui etichetta o funzione viene visualizzata
sul display immediatamente sopra il pulsante stesso. L'etichetta cambia a seconda
della schermata.

Tecnica asettica: metodo per mantenere la sterilizzazione e prevenire la
contaminazione.
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impostazione 85
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DKA 139
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siringa di riempimento, insulina 26
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Target glicemico 76, 159-168
tasti funzione 4, 198

tasto bloccato 106
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Impostazioni del mio PDM

Da utlizzare per 'inizio della terapia con il sistema OMNIPOD a cura del medico di
riferimento.Ricordarsi di aggiomare le informazioni in caso di variazioni o di aggiunte

Profilo di basale 1 Profilo di basale 2

Nome Velocita Nome Velocita
basale basale
88]%)% alle Ulora gg%% alle U/ora
alle Ulora alle Ulora
- alle Ulora alle Ulora
- alle Ulora alle Ulora
- alle Ulora alle Ulora
- alle Ulora alle Ulora
- alle Ulora alle Ulora
Velocita Velocita
Nome basale Nome basale
88%60 alle Ulora gg%% alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
Target glicemico: valore Correggere sopra:
Segmento temporale ideale che il suggeritore di suggerisci correzione
bolo cerca di raggiungere quando la glicemia supera
dalle 00:00 alle mg/dl mg/dl
alle mg/dl mg/dl
alle mg/dl mg/dl
alle mg/dl mg/dl
alle mg/dl mg/dl
alle mg/dl mg/dl
alle mg/dl mg/dl
alle mg/dl mg/dl




Impostazioni del mio PDM
i

perogmsegments naiasniduce | | FappOrtoCperogni  Tunitadi

temporale definito laglicemia di segmento temporale insulina copre

dalle 00:00 alle mg/dl| | dalle00:00 alle gcarb
alle mg/dl alle gcarb
alle mg/dl alle gcarb
alle mg/dl alle gcarb
alle mg/dl alle gcarb
alle mg/dl alle gcarb
alle mg/dl alle gcarb
alle mg/dl alle gcarb

Durata dell'azione dell'insulina

Periodo durante il quale I'insulina rimane “attiva’ nel corpo ore
dopol'erogazione di un bolo

Basali temporanee preimpostate

Nome Velocita(cerchiare l'unita di misura usata)

U/orao %
U/orao %
U/orao %
U/orao %
U/orao %
U/orao %

U/orao %

Boli preimpostati Carboidrati preimpostati

Grammi di
carboidrati

Nome Unita || Nome

gcarb

gcarb

gcarb

gcarb

gcarb
gcarb

c Ccccccaca

gcarb




Annotazioni




N

N7
20N

0\
omNipoad”

-"- h r GROUP Omnipod® é distribuito in esclusiva per ['ltalia da :
Medical /‘nnovagfw ogerlsffe Theras Lifetech S.r.l.

Viale Matteotti, 19
43039 Salsomaggiore Terme (PR) ITALY
+39 0524 587874

800 587 270 +39 0524 587834

©2018 Insulet International Ltd., Omnipod, il logo Omnipod e Podder sono marchi commerciali o registrati di Insulet Corporation negli Stati Uniti e in altre varie giurisdizioni.
Glooko® e diasend® sono marchi commerciali di Glooko Inc. e sono utilizzati previa autorizzazione. FreeStyle e i marchi correlati sono marchi commerciali di Abbott Diabetes
Care Inc. in varie giurisdizioni e sono utilizzati previa autorizzazione. Tutti gli altri marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi titolari. L'utilizzo di marchi commerciali di terze

parti non costituisce approvazione né implica alcuna relazione o altro tipo di affiliazione. Tutti i diritti riservati. INTL-40078-ENG MG/MM AW R1 04/18. 1 King Street, 5th Floor,
Hammersmith, London, W6 9HR.



