insulin management
ssssss

Manuale
d’uso tecnico




Manuale d’uso tecnico del Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH®

Modello del PDM: PDM-INT2-D001-MM

Numero di serie

Data diavvio del Sistema per la gestione

insulinica Omnipod DASH®
Referente medico Infermiere/Assistente
Nome Nome
Indirizzo Indirizzo
Telefono Telefono
Indirizzo e-mail Indirizzo e-mail
Assicurazionemedica [l Farmaca |
Nome Nome
Indirizzo Indirizzo
Telefono Telefono

Numero polizza Indirizzo e-mail




©2019-2023 Insulet Corporation. Omnipod, il logo di Omnipod, DASH, il
logo di DASH e Podder sono marchi registrati di Insulet Corporation negli

Stati Uniti dAmerica e in diverse altre giurisdizioni. Tutti i diritti riservati. Il
marchio denominativo e i loghi Bluetooth® sono marchi registrati di proprieta di
Bluetooth SIG, Inc. Pertanto, eventuali impieghi di tali marchi da parte di Insulet
Corporation sono effettuati in base a licenza. Tutti gli altri marchi appartengono
ai rispettivi proprietari. Lutilizzo di marchi di terze parti non costituisce
unapprovazione né implica una relazione o altra affiliazione. Informazioni sul
brevetto disponibili sul sito www.insulet.com/patents.

PT-000002-CHE-ITA-MM-AW Rev. 004 02/23



Sommario

INtrodUZIONE. . cccvveeereeeeeeeeeceseeccscenssccnsascnsaseessXi

Informazioni su questo Manuale d'usotecnico ............ccooveieinnennn... Xi
Indicazioni e controindicazioni ... Xii
Avvertenze generali.........o.eeiiriiiii i Xii
Lavorare conil referente medico........c..ovviiiiiii i xiv
FUNZIONT i SICUIEZZA ... XV

Operazioni preliminari
1 Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH®...... 1

BENVENULO. ..o 1
115 oTo 1 1 2
Navigazione dei display e immissione delle informazioni..................... 4
Nozioni fondamentali relative al touchscreen .....................o..ll. 4
Immissione dinumerietesto .........evvviviiiiiiiniiii e 5
Icone di navigazione e notazione abbreviata per la navigazione.......... 7
Labarradistato ......veuiieeie i 9
Blocco schermo e schermata PINdelPDM..........ccoovvviiiiiiiiinnannen. 10
LaschermataHome delPDM..........ooiviiiiiiiiiii i 12
SchedaDashboard.........cc.veviiiiiiiiiiii e 13
Scheda Basale / Scheda Basale temporanea............c..coeeiieeinannn 14
SchedalnfoPod .......c.viiii i 15
Sezione Ultimaglicemia.........oooevviiiiiiii e 16
Sezione URIMODbOIO. .....ooveiiii e 17
PulsanteBolo.......oeiii 17
MenudellaHomePage ........ovviiiiiiii i 18
Messaggidel PDM perutente ......c.vvvieiiiiiiii e 20
1= T3 N 20
NOICNE. ... 20
Messaggidiconferma.........c.oveiiiiiii i 20

iii



2 ConfigurazioneinizialedelPDM ...........cc000eeneee..21

Preparazione per le sezioniditraining...........ccccovviiiiiiiiiiniin... 21
Impostazionigeneralidel PDM........c.covoiiiiiiiiiiiiiiiiieeaen 23
Attivazione e personalizzazionedelPDM..............ccooeiiiiiiinne... 23
Immissione diunPIN. ... ..o 25
Impostazione dellorae delfusoorario..............ccooeeeiiiiiiiian... 25
Impostazionedelladata............coooviiiiii i 27
Impostazionidellinsulinabasale ..............cccoiiiiiiiiiiii . 27
Velocita basale massima ..........coovviiiiiiiiiiiiiii i 27
Creazione diun programmabasale...........c..cooiiiiiiiiniiininenn... 28
Configurazione delle basali temporanee ...........c.ccoveiviinininn... 31
Impostazionidellaglicemia............cooviiiiiiiiiiii 32
Limite superiore e limite inferiore dell'obiettivo glicemico................ 32
Impostazioni del suggeritoredibolo...........ccooviiiiiiii i 32
Attivazione o disattivazione del suggeritore dibolo...................... 33
Target glicemico e valori“Correggere verso l'alto”........................ 33
Glicemia minima per sUggeritore. ........c.vvvvieiviiiiiiniieeinenns 34
Rapporto insulina/carboidrati...........c.cooooviiiiiiiiiiiiii 35
Fattore diCorrezione ........ovviuiiiii i i 36
COITEZIONE INVEISA. . . e ettt e et e et es 36
Durata dell'azione dellinsulina...........ccooiviiiiiiiiiiii e, 37
Altreimpostazionideiboli..........cccoiiiii 37
BOIOMASSIMO ..ttt 37
Impostazione“Bolo prolungato”.........ccoeviviiiiiiiiiiiiiiiie e 37
Configurazione PDM completa.........ooueeiiiiiiiiiiiiiieiieeieeeaens 38
P .
Manuale d’uso tecnico
3 SostituzionedelPod .........cccvieviiiniiniiniinieneesas39
Awvio del processo di sostituzione del Pod..............cccooviiiiiinn.. 39
Primavolta chesiattivaunPod...........ccoviiiiiiiiiiiiiii 40
DisattivazionediunPod attivo ..........covviiiiiiii i 40
NessUN PO attiVO. . ...oueie i e 41
Passaggi preliminari per la sostituzione del Pod.....................ooooaael. 42
Riempimento della siringa coninsulina..............ccoooiiiiiiin ... 43
Riempimento, abbinamento e applicazionedelPod ........................ 44
Riempimento del Pod conlinsulina ..., 44
Abbinamentodel PDMedelPod..........ccovviviiiiiiiiiiniininns 45
PreparazionedelsitodelPod ..o 46
Rimozione del cappucciobludelPod ..., 48
ApplicazionedelPod.........cccoiiiiiii 49
Awvio dellerogazione diinsulina............cooveiiiiiiiiiiii i 50




Controllo del sito di INfUSIONE. ... 50
Evitare infezioni nel sito diinfusione...............ooooiiiiiii i 51
Ulteriori informazioni sull'utilizzodelPod ... 52

4 Immissione dei valori della glicemia.....................53

Informazioni relative al controllo della glicemia.............................. 53
Immissione del valore dellaglicemia............cooovviiiiiiiiiiiiiin... 53

Contrassegnareil valore dellaglicemia............c.oooviiiiiiiiin 55
Modalita di visualizzazione dei valori della glicemia ......................... 56

5 Erogazionediunbolodiinsulina.............ccc00000.00..59

Erogazione di un bolo con il suggeritoredibolo............................. 59
Immissione deidatidel pasto..........ccovviiiiiiiiiiiii 60
Immettereil valore dellaglicemia............ccoooiiiiiiiiiiiinn.. 61
Erogazione di un bolo prolungato o immediato ......................... 62

Bolo calcolato manualmente .........oouviiiiiiiiiiiii 65

Monitoraggio del progresso diunbolo ............coevviiiiiiiiiinnn.n.. 67

Alterazione di unerogazione bolo..........coviviiiiiiiiiiiii i 68

6 Modifica dell'erogazione diinsulina basale..............71

Utilizzo dibasalitemporanee............coeiiiiiiiii i 71
Attivazione di una basaletemporanea ..............c.coiiiiiiiiiinnan 72
Attivare una basale temporanea preimpostata..................eeueee. 73
Annullamento di una basale temporanea.............c.cccceiviiinne.. 74

Passaggio a un programma basale diverso .............cooeviiiiiiiiinn.. 75

Sospensione e ripresa dellerogazione diinsulinabasale .................... 76

7 Gestione di programmi e preimpostazioni..............79

Programmibasali ...........cooieiiiiiiii 79
Creazione di un nuovo programmabasale...............ccoviiiinnnnn 79
Revisione di tuttii programmibasali..................oooiiiinL, 80
Modifica o rinomina di un programmabasale ........................... 81
Eliminazione di un programmabasale .................coooiiiinL. 82

Basali temporanee preimpostate...........ccovviiiiiii it 83
Creazione di una nuova basale temporanea preimpostata............... 83
Modifica o rinomina di una basale temporanea preimpostata .......... 84
Eliminazione di una basale temporanea preimpostata .................. 84

Bolipreimpostati........cooeiiiiiiiii 85
Creazione di un nuovo bolo preimpostato ..............c.coevviiinn.an 85
Modifica o rinomina di un bolo preimpostato............................ 86
Eliminazione di un bolo preimpostato................cociiiiiinL. 86




8 Visualizzazione dei registridel PDM.....................87

Schermate Notificheeallarmi .............ccooviiiiiiiiiii e 87
Panoramica della schermate Cronologia insulina e glicemia ................ 88
Selezionedelladata..........ovviiiiiiiii 89
Sezione difePilogo . ....o.viei i 920
Sezionedeidettagli.........ovvviiiiiiiii 92
Dettaglirelativiallaglicemia ..........coooiviiiiiiiiiiiiie 93
Dettaglirelativial bolo ........ccoveiiiiii i 93
Dettagli relativi ai carboidrati...........ccooeviiiiiiiiiiiii 95
Dettagli relativi alla velocitabasale................coooviiiiiii .. 95
Dettaglirelativial Pod ..........coiiiiiiii e 9%
Dettagli relativi alla sospensione e alla ripresa dellinsulina .............. 96
Dettagli relativi alla modificadellora.............cooveiiiiiiiiinnne. 96
Dettagli relativi alla modificadelladata..............cooeviiiiininai. 96

9 Regolazione delleimpostazioni.........ccccveeveeeeeess .97
Impostazioni del dispositivOPDM ..........cooviiiiiii i 97
Connettivita direte....oouvviii i 97
Suldisplay @appare.......ooueveiiieii i 98
BlOCCOSCNEIMO .. 98
Dataeoraelingua.......cooueiiiiiiii i e 929

D= o T 1 i or= T 101
Impostazionideisitidel Pod.............coooiiiiiiiii i 102
Impostazioni dei promemoria.........cooveiiiiiiiii i, 102
ScadenzadelPod. ......c.vvineiiiii 103
Livello del serbatoio quasi VUOLO. ......ccvvviiiiiiiii e 103
Spegnimento automaticodelPod.............cooiiiiiiiiiii i, 103
Promemoria Controlla glicemia dopo bolo................cooeeeiii 104
Promemoriabolomancato ...........coovvviiiiiiiiiiiiiiii 104
Promemoria di rassicurazione. ..........c.oveiiviiiieiiiiniieniiannnns 106
Promemoria programma .........vuueiiieeeeeeeeeeeereeeeerierennnnnnns 106
Promemoria personalizzati.............ccooviiiiiiiiiiiiiiii 106
Impostazioni della glicemia - Intervallo obiettivo glicemico............... 108
Impostazioni della basale e delle basali temporanee ...................... 109
Velocita basale massima .........covvvieiviiiiiiiiiiiii 109
Basale temporan@a. .......c.vvviiiiii e 109
Impostazioni di erogazionedeiboli...........cccoviiiiiiiiiiiiii i 110
BOIOMASSIMO ..t 110
Bolo Prolungato ... ..o.ueeiiii e 110
Impostazioni del suggeritoredibolo ............ccoooiiiiiiiii 1M1

vi



Riferimento
10 Allarmi, notifiche ed errori di comunicazione......... 115

PaNOraMICa. ..ot e 115
Rispostaagliallarmi...........ooiiiiiiii e 116
Rispostaalle notifiche............ccooiiiii i 116
Priorita e prevedibilita di allarmi e notifiche....................ocooni 118
Segnali acustici e Vibrazioni...........c.ccceviiiiiiiii i 118
Elenco degliallarmidipericolo ........oooviiiiiiiiiiiiiiiiiii i 120
Elenco deisegnalidinotifica...........cooviiiiiiiiiiiiiiieien 122
Elencodelle notifiche ......c.vvviiiiii i 124
Elenco dei segnaliinformativi.............cooooviiiiiiiiiii 125
Errori di COMUNICAZIONE. .....vvviiii e 127
Errore durante I'annullamentodiunbolo ....................ooal 128
Errore durante l'invio di istruzioni per linsulinaal Pod.................. 128
Errore durante I'attivazionediunPod. ... 129
Errore durante la disattivazionediunPod ...l 129
Silenziamento diun allarmenonrisolto................oooooiiin 130
Allarme delPod........oovii i 130
Allarme delPDM........ooii i 130

11 Cura e manutenzionedelPDMedelPod ............. 131
Cura e manutenzione del Pod edell'insulina..............ccoviiiinn 131
Conservazione del Pod edellinsulina..............ccoovviiiinnn... 131
Pod eambiente esterno........c.vviiiiiiii e 131
PulizZiadelPod ... ..o 132
CuraemanutenzionedelPDM .........cccooiiiiiiiiiiii i 132
Conservazione delPDM.........cooiiiiiiiiiiiii i 133
[IPDM e l'ambiente @Sterno.........ovvviuriiiiiiiii e 133
PUIZIBEIPDM ..o e 135
SEIPDMCAdE. ..t 135
Cura e manutenzione della batteriadel PDM ..........ccoovviiiiiiiinnn, 136
Utilizzo sicuro della batteriadel PDM ... 136
Caricadellabatteriadel PDM........cvviiiiiiii i 137
Inserimento o sostituzione della batteriadel PDM..................... 138
12 FunzionamentodelPDMedelPod...........cc.cc.... 141
InterazionitraPDM ePod. ... 141
Azioni del Pod controllate dalPDM .........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiieee 141
Azioni che il Pod pu0 eseguire senza inputdal PDM.................... 144
Spegnimento automatiCo. .....oouueeeiiiiiii e 144
Erogazionediinsulinabasale............coooviiiiiiiiiiiiii 145
Programmibasali...........cooeiiiiiiiii 145
Velocita basalitemporanee .........ccovviiiiiiiiiiiiii 147

Metodi per interrompere temporaneamente l'erogazione diinsulina.... 150

vii



Bolo immediato e bolo prolungato............ccooviiiiiiiiiiiiiii 151

Informazioni sui boli calcolati manualmente...................coceoeitn. 152
[lsuggeritore dibolo.......oovvviii i 152
Boli del suggeritore dibolo...........ccooviiiiiiiiiiii 152
Quando il suggeritore di bolo non funziona...................c.oee.e. 153
Fattori utilizzati nei calcoli del suggeritore dibolo...................... 154
Insulin@attiva (IOB) .....cuieet ittt 157
Equazioni del suggeritore dibolo............ccooiiiiiiiiiiii 159
Regole del suggeritore dibolo.............cooviiiiiiiiiiii 160
Panoramica della schermata CALCOLI del Suggeritore dibolo ........ 161
Esempi del suggeritore dibolo............cooeiiiiiiiiiii 163
Calcoli per i riepiloghi della cronologia..........ccovvevveiiiiiininnnn... 168
Riepiloghidellaglicemia...........cooovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiinens 168
Riepiloghi dell'erogazione diinsulina............ccooeviiiiiiniiinn.n, 169

13 Vivereconildiabete.......ccooveeevieenneecnnenneeees 171

Attivita quotidiane ..o 171
Controlli del sitodiinfusione ..........ccoviiiiiiiiiiiiiiiiie, 171
Eseguire controlli frequenti della glicemia...............ccooeviiinii 172

Prontiperle emergenze .........ovvuiiiiii it 173

ViagQi @ VactanZe .. .ooviiiiiiiii it 173
Pronta accessibilita dei materiali di consumo................c.ooeeuein 174
Piano peril cambio difusoorario ............ccooviiiiiiiiiiiin 174
ACroPOrti @ VOl .ot 175

Come evitare valori bassi,altie DKA........c.ccoviiiiiiiiiiiiiiine, 176
Precauzionigenerali..........ccovuiiiiiiiiiiiiiii i 176
Ipoglicemia (livello basso diglicemia) ...........coovvviiiviiniinnnn, 176
Iperglicemia (glicemiaalta)...........coeiviiiiiiii i 180
Chetoacidosi diabetica (DKA) .......ovvuiiiiiiiiiiiiiiieeaea 183

Gestione delle situazionispeciali ...........ccocoiiiiiiiiiiiii 185
Giornidimalattia........ccooviiiiiiiii 185
Esercizio fisico, attivita sportiva o lavorointenso ....................... 185
Raggi X,RM e scansioni TC .........oiviiiiiiiiiiiiiiiii i eanans 186
Intervento chirurgico o ricovero ospedaliero...............ccooenu.n 186

viii



ApPPeNdiCe....cciieieinererecacncecacscscscsccscscscacses 187

Risoluzione dei problemi- Avvio del PDM............ccoceviiiiiiniiinnnnn. 187
Riepilogo delle impostazioni e delle opzioni.............cccceviiiiiiinn.n. 188
SpecifichedelPod ........cooiiiiii i 189
Specifiche del PDM ..o 191
Protezione da sovrainfusione o sottoinfusione..................cooevuen 192
Simboli delle etichette del sistema Omnipod DASH®...................... 192
Direttiva sui dispositivimediCi ...........ccoveiiiiiiiiiiiie 194
Regolamento generale sulla protezione dei dati del’'UE (GDPR) .......... 194
Dettagli del Rappresentante autorizzato nellUE....................o.c.e 194
Awviso riguardante le interferenze relative al sistema Omnipod DASH®. .. 194
Compatibilita elettromagnetica..........ccooeviiiiiiiiiiiiiie, 195
GANANZIA . . ettt 197

GlOSSANO. . e eevveeeeeeeeessocessscessssessssecsssscsssscsss 201

[ Yo [T~ . 0 ¥ 4

ix



Pagina lasciata intenzionalmente vuota.




Introduzione

Informazioni su questo Manuale d’uso tecnico

Attenzione: questo Manuale duso tecnico € destinato unicamente al Personal
Diabetes Manager (PDM) modello PDM-INT2-D001-MM. Per individuare la
versione del proprio PDM, capovolgerlo. Se ¢ presente la dicitura “PDM-INT2-
D001-MM” sul retro del PDM, si tratta del Manuale d’uso tecnico corretto. Sela
dicitura non ¢ presente, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Nota: le immagini delle schermate riportate nel presente Manuale duso tecnico
hanno uno scopo puramente illustrativo e non devono essere considerate come
indicazioni per le impostazioni dell'utente. Consultare sempre il proprio referente
medico per determinare le impostazioni pit adatte alla propria condizione.

Le cure ei trattamenti sanitari sono un ambito complesso che richiede i servizi

di referenti medici qualificati. Il presente Manuale duso tecnico 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 duso tecnico non sostituisce in alcun modole
raccomandazioni, i consigli e/0 i servizi medici o sanitari forniti da un referente
medico qualificato. Non fare in alcun modo affidamento sul presente Manuale duso
tecnico per questioni relative alla propria salute personale e alle decisioni e alle cure
associate. Tutte le decisioni e le cure relative alla propria salute personale devono
essere discusse con un referente medico qualificato che siaa conoscenza delle
esigenze individuali dell'utente.

Il presente Manuale d'uso tecnico viene aggiornato periodicamente. Visitare
Omnipod.com per esaminare la versione piti recente e per altre informazioni
utili. Per accedere a questo Manuale d’uso tecnico in altre lingue, consultare il
sito Omnipod.com.

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
allutilizzo 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.
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Introduzione

Indicazioni e controindicazioni

Indicazioni perl'uso

11 Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH® & stato progettato per
lerogazione sottocutanea di insulina a velocita variabili e preimpostate per la gestione
del diabete mellito in soggetti che richiedono la somministrazione di insulina.

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

»  nonriesconoa monitorareilivelli glicemici come raccomandato dal proprio
referente medico

«  nonriescono a mantenersi in contatto con il proprio referente medico

o nonriescono a usare il sistema Omnipod DASH® secondo le istruzioni

Avvertenze generali

Avvertenza:

Insulina U-100 ad azione rapida: il sistema Omnipod DASH" ¢ progettato
per T'uso di insulina U-100 ad azione rapida. I seguenti analoghi dell'insulina
ad azione rapida U-100 sono stati testati e giudicati idonei per 'uso sicuro
nel Pod: NovoRapid® (insulina aspart), Fiasp® (insulina aspart), Humalog®
(insulina lispro), Admelog® (insulina lispro) e Apidra® (insulina glulisina).
NovoRapid, Fiasp, Humalog e Admelog sono compatibili con il sistema
Omnipod DASH® per un massimo di 72 ore (3 giorni). Apidra é compatibile
con il sistema Omnipod DASH® per un massimo di 48 ore (2 giorni). Prima
di utilizzare un diverso tipo di insulina con il sistema Omnipod DASH?",
controllare [etichetta sul flacone di insulina e consultare il proprio referente
medico. Fare riferimento alletichetta che accompagnal'insulina e ai consigli
del referente medico per indicazioni sui tempi di sostituzione del Pod. Fiasp
offre un assorbimento iniziale piti veloce, rispetto alle altre insuline U-100
ad azione rapida. Consultare sempre il proprio referente medico e etichetta
dellinsulina prima di utilizzarla.

Leggere tutte le istruzioni fornite in questo Manuale duso tecnico prima di
utilizzare il sistema Omnipod DASH®. Monitorare la glicemia sotto la guida
del referente medico. Senza un monitoraggio adeguato, le condizioni di
iperglicemia o ipoglicemia potrebbero passare inosservate.

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

Avvertenza:

T'uso del sistema Omnipod DASH® in modo diverso da quanto specificato
nelle istruzioni puo mettere a rischio la salute e la sicurezza dellutente. In
caso di domande o dubbi sull'utilizzo corretto del sistema Omnipod DASH®,
contattare il referente medico.

Dopol'utilizzo, alcune parti del dispositivo sono considerate biopericolose e
possono potenzialmente trasmettere malattie infettive.

Non tentare di alterare, modificare o disassemblare nessuna parte del sistema
Omnipod DASH?; tali operazioni possono mettere a rischio la salute e la
sicurezza dell'utente.

Se siavvertono sintomi che non sono congruenti con i risultati della
misurazione della glicemia e ci si € attenuti alle istruzioni descritte nel
presente Manuale duso tecnico, contattare immediatamente il referente
medico.

Il sistema Omnipod DASH® NON va utilizzato in condizioni di pressione
atmosferica bassa (inferiore a 700 hPA), ad esempio durante le arrampicate in
montagna o da chi vive o soggiorna ad altitudini superiori a 3.000 metri.

Il sistema Omnipod DASH® NON va utilizzato in ambienti ricchi di ossigeno
(pittdel 25% di ossigeno) o con pressione atmosferica elevata (superiore a
1.060 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.
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Introduzione

Lavorare con il referente medico

La terapia con microinfusore di insulina 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 i
seguenti:

Rapporto insulina/carboidrati (IC): numero di grammi di carboidrati coperti
da un'unita di insulina. Se, ad esempio, il rapporto insulina/carboidrati e di 1:15,
occorrera erogare un'unita di insulina per coprire 15 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 ¢ 2,8, un‘unita di
insulina abbassera la glicemia di 2,8 mmol/L.

Target glicemico (valore target della glicemia): il livello glicemico che si desidera
raggiungere. E possibile, ad esempio, voler mantenere la glicemia a un livello
vicino a 5,6 mmol/L.

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

Il referente medico € una preziosa risorsa per I'utente. Nelle prime settimane o nei
primi mesi di utilizzo, fare riferimento al proprio referente medico per ottenere
informazioni importanti sul sistema Omnipod DASH®. In caso di dubbi sulla
gestione del diabete successivamente allavvio del sistema Omnipod DASH®, non
esitare a contattare il referente medico.

Per domande di natura tecnica sullimpostazione o sul funzionamento del sistema
Omnipod DASH? o per ordinare i prodotti e i materiali di consumo del sistema
Omnipod DASH?, ¢ 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 riportate sulla prima pagina del presente Manuale duso tecnico.

Il referente medico provvedera a fornire tutti gli strumenti e le istruzioni necessari
per il corretto utilizzo del sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH®.
Man mano che si diventa attivamente coinvolti nella gestione del proprio diabete,
e possibile godere dello straordinario grado di controllo, liberta e flessibilita reso
possibile dal sistema Omnipod DASH®.

Essere coinvolti attivamente significa monitorare frequentemente i livelli
glicemici, apprendere come utilizzare il sistema Omnipod DASH", praticare
tecniche adeguate e visitare regolarmente il proprio referente medico.
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Introduzione

Funzioni di sicurezza
Le funzioni di sicurezza del sistema Omnipod DASH® includono:

Priming automatico, controlli di sicurezza e inserimento

Quando si attiva un nuovo Pod, il sistema Omnipod DASH" esegue il priming
automatico e i controlli di sicurezza sul Pod, quindi inserisce la cannula (un
tubicino sottile) e ne esegue il priming. Questi controlli di sicurezza richiedono
solo alcuni secondi.

1l sistema Omnipod DASH?" effettua anche controlli di sicurezza sul Personal
Diabetes Manager (PDM) ogni volta che il PDM ¢ attivato. Se viene rilevato un
qualsiasi problema nel PDM, nel Pod o nella comunicazione tra i due, l'utente
viene informato tramite vibrazioni o segnali acustici e appositi messaggi sul
display.

Allarmi e notifiche

Per la sicurezza dell'utente, il sistema Omnipod DASH® emette una serie di allarmi
e notifiche per attirare lattenzione dell'utente o per avvisare di una situazione
pericolosa. Per una descrizione degli allarmi e delle notifiche del PDM, vedere
“Allarmi, notifiche ed errori di comunicazione” a pagina 115.

Nota: brevi messaggi diallarme e di notifica compaiono sulla schermata
diblocco. E necessario sbloccare lo schermo e inserire il proprio numero di
identificazione personale (PIN) per visualizzare tutti i messaggi di allarme.

Nota: attivare il PDM periodicamente per verificare che non siano presenti
messaggi di notifica o allarme che richiedono l'intervento dellutente.

Avvertenza: NON provare a utilizzare il sistema Omnipod DASH® senza
avere prima ricevuto unadeguata formazione. Una formazione insufficiente
potrebbe mettere a rischio la salute ela sicurezza dell'utente.

XV
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CAPITOLO 1
Sistema per la gestione
insulinica Omnipod DASH®

Benvenuto

11 Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH® & un sistema per
lerogazione continua di insulina in grado di offrire tutti i comprovati vantaggi
della terapia di infusione sottocutanea continua di insulina (CSII).

Le funzioni del sistema Omnipod DASH® includono:

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 il PDM con
séaparte. E possibile nuotare indossando il Pod e lasciare il PDM all’asciutto. Il
Pod ¢ impermeabile fino a 7,6 metri e per un massimo di 60 minuti (IP28).

Suggeritore di bolo: se la glicemia ¢ alta 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 dellutente.

Valori del glucosio: ¢ possibile immettere i valori della glicemia manualmente da
un glucometro all'interno del PDM. In alternativa, & possibile immettere valori del
glucosio da un CGM idoneo per il dosaggio dell'insulina.

Registrazione dei dati: il PDM registra fino a 90 giorni di informazioni, tra cui
velocita basali, dosi bolo, carboidrati, allarmi e glicemie.

La sezione Operazioni preliminari di questo manuale fornisce una panoramica
delle operazioni di base e di configurazione del sistema Omnipod DASH",
nella sezione Manuale duso tecnico vengono fornite le istruzioni dettagliate
per utilizzare il sistema Omnipod DASH". Infine, nella sezione Riferimenti &
disponibile una descrizione del funzionamento del sistema Omnipod DASH®.

Termini e convenzioni utilizzati nel presente Manuale d’'uso tecnico

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

Menu Elenco di opzioni sul display.

Icona Immagine visualizzata sul display che indica unopzione di menu o
fornisce un'informazione.

Pulsante Pulsante fisico del PDM, come ad esempio il pulsante di accensione.
Inoltre, aree del display che possono essere toccate per eseguire
unazione.

Campo  Areadiun display dove vengono immesse informazioni.
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Il Pod eil PDM

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

I1Pod

11 Pod ¢ un dispositivo leggero che viene caricato di insulina e indossato a diretto
contatto con il corpo. Il Pod riceve le istruzioni per Ierogazione di insulina dal
PDM. Il Pod eroga I'insulina nel corpo attraverso un tubicino flessibile, detto
cannula.

11 Pod aderisce alla pelle grazie a una pellicola adesiva, in modo simile a un cerotto.

Il cappuccio dellago del Pod utilizzato con il sistema Omnipod DASH ¢ blu.

Lato superiore Lato inferiore

<— Pellicolaadesiva
| Foro diriempimento ——@

Yo

- Presad’aria —————=0

Carta protettivadella —
pellicolaadesiva

"

‘< Cappuccioblu
dellago
Finestrella di visualizzazione
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Il Personal Diabetes Manager (PDM)

11 PDM ¢ un dispositivo portatile che controlla e monitora le operazioni del Pod
utilizzando la tecnologia wireless.

Porta USB Micro-B:
utilizzata per caricare la batteria ed esportare dati

3 99% 06:26

2 gen ¢ ‘ Pulsante
disegnale

Dashboard Basale Info Pod acustico/
vibrazione

<-Pulsantedi
1 . 8 U accensione:
Touchscreen — 108 utilizzato per
|'attivazione
ela
[ ]

disattivazione
a ULTIMO BOLO Q ULT. GLICEMIA

3 u 5. 1 mmol/L

0ggi (04:47) 0ggi (37 min fa)

Pulsante Indietro Non utilizzato Non utilizzato
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Navigazione dei display e immissione delle informazioni

Questa sezione spiega come utilizzare il touchscreen e come immettere numeri o
testo nel PDM, e come il presente Manuale duso tecnico descrive gli spostamenti
trale schermate del PDM.

Nozioni fondamentali relative al touchscreen

11 PDM visualizza messaggi e opzioni per I'utente sul touchscreen. Per interagire
conil PDM, toccare il touchscreen o far scorrere il dito su di esso.

Toccare e scorrere

Leistruzioni di base per I'interazione con il touchscreen sono disponibili qui.

P Toccare Toccare il display, quindi sollevare il dito.
Scorrere Toccare un punto di partenza e spostare il dito
@ verso lalto, verso il basso, verso sinistra o verso
destra.

Nota: si parla di “scorrimento” sia per lazione
compiuta dall'utente che per il risultato di tale
azione. Quando si scorre verso lalto, il display
scorre verso lalto per visualizzare gli elementi che
attualmente non appaiono sul display.

Nota: un proteggi-schermo puo causare una diminuzione della sensibilita del
touchscreen.

Luminosita e timeout del display

Il1display del PDM si disattiva (timeout) dopo un periodo di inattivita. Per
controllare le impostazioni relative alla luminosita e al timeout del display; vedere
“Sul display appare” a pagina 98. La luminosita del display del PDM si attenua
6-10 secondi prima del timeout. Se laluminosita del display si attenua, toccare
brevemente il display per impedirne il timeout.
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Immissione di numeri e testo

Toccare i campi perimmettere dati

I campi consentono all'utente di specificare i valori che devono essere utilizzati
dal PDM. Toccando un campo modificabile (incorniciato da una casella

o sottolineato), si apre una tastiera, un tastierino numerico o una rotella di
scorrimento. Toccare le lettere o0 i numeri oppure far scorrere la rotella per
immettere i dati da utilizzare in quel campo.

8 g <— | campi modificabili sono sottolineati o incorniciati da un riquadro.

1 U <— lcampinon modificabilinon sono sottolineati né incorniciatida un
riquadro.

Toccare il testo blu sottolineato per visualizzare una schermata in cui € possibile
vedere una spiegazione o immettere dati.

Utilizzo di una tastiera

Toccare all'interno di un campo modificabile per visualizzare la tastiera. Per visualizzare
una tastiera diversa, toccare 2123, ABC 0 =\< in basso a sinistra nella tastiera.

v 2 3 « s s 7 s o o | Toccareun carattere per aggiungerlo al campo
QWERTZU I OPU| Jiesto,

ASDEGHUJKL O A| Toccareunaletteranella riga in alto per un
secondo per visualizzare altre opzioni, ad

4 YXCVBNM esempio un numero o unalettera accentata
- come-e.

2123

Toccare la freccia su () per passare

dalle maiuscole alle minuscole e viceversa.

Toccarela freccia su due volte in rapida

successione per digitare in modalita TUTTE

@# S % & -+ () MAIUSCOLE. Toccare la freccia su ancora
una volta per uscire dalla modalita TUTTE

Ge K e MAIUSCOLE.

Toccare licona della barra spaziatrice ( )
per aggiungere uno spazio tra i caratteri.

123 4567890

ABC /

Toccare l'icona del backspace (€3 ) per
~ | « ¥ m+ x €& A| eliminarelavoce pitirecente dal campo di
immissione.

Toccare il segno di spunta verde (£4) ) per

oy e® ™ % [ ] chiudere la tastiera dopo aver inserito il testo.

ABC < >
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Nota: il PDM non fa distinzione tra MAIUSCOLE e minuscole. In altre parole,

per il PDM non ce alcuna differenza tra “FineSettimana” e “finesettimana’.

Utilizzo di un tastierino numerico

Tocca un numero per aggiungerlo al campo di
IRNZ N . . . .
inserimento. Tocca il punto (.) per aggiungere il
4 5 6 , | separatoredecimale. Toccaliconabackspace (€3)
7 8 9 @ | pereliminarelultimo inserimento. Non vengono usati
0 o virgole (,), trattini (-) e trattini bassi (_).

Tocca il segno di spunta verde (4 ) per accettareil
numero inserito. A questo scopo, puoi anche toccare
allesterno del tastierino numerico.

Utilizzo di unarotella di scorrimento

Posizionare il dito sulla rotella di scorrimento. Spostare il dito verso
lalto per selezionare un numero piti piccolo e verso il basso per

selezionare un numero pit grande. La velocita di scorrimento della
0.75 um | rotella aumenta allaumentare della velocita con cui si muove il dito.

0.80 un

Quando la selezione desiderata viene visualizzata al centro della
rotella, selezionare il valore toccandolo o toccando allesterno della
rotella di scorrimento.

Utilizzo di un cursore

Utilizzare i cursori per selezionare un valore da una scala. Posizionare il dito sul
piccolo cerchio aperto e muovere il dito finché non viene visualizzato il valore
desiderato. A seconda della grafica del display, muovere il dito verticalmente o
in circolo per spostare il cursore. Spostare il dito verso lalto o in senso orario per
un numero pitt grande e verso il basso o in senso antiorario per un numero pitt
piccolo. Sollevare il dito quando viene visualizzato il valore desiderato.

70 Spostamento del cursore intorno al cerchio

65 /\
Spostamento

del cursore O 60
versol'altoo
versoil basso 55

50
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Selezione, aggiunta ed eliminazione di elementi
Interruttori
@ loccareuninterruttore per cambiare la selezione da un lato allaltro.

Gli interruttori consentono di scegliere tra due opzioni o di attivare

o disattivare una funzione. Linterruttore ¢ a destra e blu quando una
funzione ¢ attiva, mentre ¢ a sinistra e grigio quando una funzione non ¢
attiva.

Caselle di controllo, pulsanti di opzione ed elenchi a discesa

Le caselle di controllo sono dei quadrati. Toccare una casella di controllo
O

per selezionarla o deselezionarla. E possibile selezionare pit1 di una casella di
controllo in un elenco.

I pulsanti di opzione sono cerchi. Toccare un pulsante di opzione per
selezionarlo. Viene visualizzato un punto all'interno del pulsante di opzione
selezionato. E possibile selezionare solo un pulsante di opzione alla volta. Per
deselezionare un pulsante di opzione, toccare il pulsante di opzione accanto a
unaltra opzione.

( 1 } Gli elenchi a discesa sono indicati da una freccia
MG su o giaccanto a un elemento. Limpostazione

attualmente selezionata viene visualizzata a sinistra

R Gl A della freccia a discesa. Per selezionare unopzione
19 | diversa, toccare la freccia giti per visualizzare lelenco
GG/MM/AAAA 20 | adiscesadelle opzioni. Per sostituire Iopzione
attualmente selezionata nella parte superiore, toccare
GG.MM.AAAA 1o | lopzione desiderata nellelenco a discesa.

Toccarela freccia su per nascondere lelenco delle
AAAA-MM-GG g opzioni

@ Un simbolo + in un cerchio indica che € possibile aggiungere un elemento a
un elenco. Toccare il simbolo + per aggiungere lelemento allelenco.

@ Unax rossa in un cerchio indica che ¢ possibile rimuovere un elemento da
un elenco. Per rimuovere lelemento, toccare la x rossa.

Icone di navigazione e notazione abbreviata per la
navigazione

11 PDM comprende pulsanti sotto il display che possono essere utilizzati per la
navigazione. Inoltre, alcune icone del display possono essere utilizzate per la
navigazione.
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Frecciaindietro e pulsanteindietro

Molte schermate hanno 'icona della freccia “indietro” nellangolo .e
in alto a sinistra. Toccare la freccia indietro per tornare alla
schermata precedente.

Un altro modo per tornare alla schermata

precedente ¢ toccare il pulsante sinistro sotto il w
display del PDM.

Nota: i pulsanti al centro e a destra sotto il display del

PDM non hanno alcuna funzione.

Iconadelle opzioni

Licona delle opzioni ( : ) viene visualizzata

e 10:30 C> nella parte destra di determinati elenchi.
' * I} Toccando l'icona delle opzioni viene

visualizzato un elenco di opzioni relative

allelemento su quella riga.

Navigazione (notazione abbreviata)

Nel Manuale duso tecnico viene utilizzato il simbolo “>” per indicare lo
spostamento da una schermata ad unaltra. Ad esempio, la seguente notazione:

o lconadelmenu (=) >Pod > SOSTITUISCIPOD
indica all'utente di compiere le seguenti azioni:
1. Toccarelicona del menu ( = ) in alto a sinistra nella schermata Home.
2. Toccare Pod per aprire la schermata Pod.
3. Toccare SOSTITUISCIPOD.
o lconadelmenu (=) > Cronologia: cronologia insulina e glicemia
indica all'utente di compiere le seguenti azioni:
1.  Toccarelicona del menu (= ) in alto a sinistra nella schermata Home.

2. Espandere la voce Cronologia, se ¢ compressa, toccando in qualsiasi
punto della riga con la parola “Cronologia’”

Una vota eseguita lespansione, vengono visualizzate le selezioni per la
schermata Cronologia allarmi e notifiche e la schermata Cronologia
insulina e glicemia.

3. Toccare Cronologia insulina e glicemia.
«  Iconadelleimpostazioni () > Promemoria > Scadenza del Pod

indica all'utente di compiere le seguenti azioni:
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1. Toccarelicona delle impostazioni (Q) in alto a destra nella schermata
Home.

2. Toccare Promemoria.

3. Toccare Scadenza del Pod.

La barra di stato

La maggior parte delle schermate ha una barra di % 99%= 0626

stato che mostra allutente:

o Lostatodel Pod, inclusala quantitadiinsulina | oeiteerd  Bessle  infoPod

rimasta in un Pod attivo
o Seunavelocita basale temporanea ¢ in 1.84
esecuzione 0 meno o8

o Seil PDM vibrera per determinate notifiche o

meno & uLTiMo BoLO ® uLT GLICEMIA
o LiconadiBluetooth® Iy 5.7 mmoi
0Oggi (04:47) 0ggi (37 min fa)
o Lostato della batteria del PDM
o Toracorrente 9
Definizioni delle icone della barra di stato:
D Pit1 di 50 unita nel Pod Modalita aereo attivata

@ Tra 50 e 26 unita nel Pod Modalita vibrazione attivata

Impostazione Bluetooth®

@ Tra25 e 5 unita nel Pod b
attivata

Meno di 5 unita nel Pod

Velocita basale temporanea

attiva
I1PDM non ¢ in grado di
comunicare con il Pod; le unita
nel Pod vengono visualizzate Nessun Pod attivo

@ EHLE::S

come “--” quando non &
possibile comunicare
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Leicone della batteria del PDM, durante il normale funzionamento e la carica,
Sono:

Bl B Caricatral00%e31%
3 Caricatra30%e 16%
[ Caricatra15% e 0%

Per le istruzioni sulla carica, vedere“Carica della batteria” a pagina 22.

Blocco schermo e schermata PIN del PDM

Una volta configurato il PDM, il blocco schermo e la schermata PIN vengono
visualizzati a ogni attivazione del PDM. Il blocco schermo e la schermata PIN
aiutano a confermare che si sta utilizzando il PDM corretto.

Viene visualizzato il blocco schermo: 3 50% = 11:05
» Limmagine disfondo selezionata

o Il messaggio personalizzato
88l0p ) 0.0.0.0.9.0.4

o Laquantita diinsulinaattiva, seil

. . \ . | li tti
suggeritore di bolo é attivo nedina et

o Datacorrente 0 U

o  Eventuali messaggi di allarme o di

. gennaio 1,2019
notifica

Avvertenza: ¢ importante identificare
sempre il PDM come proprio Eip_re"d‘_‘"su“"a S
prima di usarlo. Lutilizzo del PDM eriodo di sospensione insulina ter...
di qualcun altro pu6 comportare
unerogazione di insulina non corretta
per entrambi.

11:05

scorri per sbloccare

Sbloccodel PDM

Nel promemoria di questo Manuale d'uso tecnico, le istruzioni per “attivare” o
“sbloccare” il PDM si riferiscono a quanto segue:

1. Premere brevemente il pulsante di accensione. Vedere 'immagine del PDM a
pagina 3 per la posizione del pulsante di accensione.

2. Sbloccare lo schermo facendo scorrere verso sinistra o verso destra o facendo
scorrere dal basso verso l'alto. Viene visualizzata la schermata PIN.

10
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Immettere il PIN a4 cifre.

4. Toccareil segno di spunta. Viene visualizzata la schermata Home ola
schermata pit1 recente.

Nota: se siverifica un allarme di pericolo o un segnale di notifica, viene
visualizzato il messaggio di allarme.

Bloccodel PDM
Per bloccare il PDM quando non lo si utilizza piti:

1. Premere brevemente il pulsante di accensione. Questa operazione blocca il
PDM mettendolo in modalita di attesa.

2. Conservare il PDM in un luogo sicuro e accessibile.

Attenzione: premere solo brevemente il pulsante di accensione. Se il PDM chiede
se si desidera “Spegnere’, toccare fuori dal messaggio per annullare listruzione.
Una volta iniziato a utilizzare il PDM, non spegnere lo strumento. Il PDM puo
emettere un allarme solo quando ¢ acceso.

Il PIN é stato dimenticato?

E possibile utilizzare le ultime quattro cifre del numero di serie del PDM come
PIN alternativo:

1. Ilnumero diserie si trova accanto all’icona@l sul retro del PDM.
2. Prendere nota delle ultime quattro cifre del numero di serie.

3. Immettere queste quattro cifre nella schermata PIN e toccare il segno di
spunta.

In caso di problemi con il PIN, contattare IAssistenza clienti.

11
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La schermata Home del PDM

La schermata Home fornisce informazioni sui boli recenti, sui valori della
glicemia, sulla velocita basale attiva e sul Pod attivo. Inoltre, fornisce accesso
alle funzioni del PDM, alle informazioni sugli allarmi e alle impostazioni. La
schermata Home ha anche un pulsante Bolo per accedere rapidamente alla
schermata del bolo.

Barra di stato

Icona del menu

Etichette delle
schede:ilnome
dellascheda
visibileeblue
sottolineato.

Quantitaeora
delbolo piu
recente

~

Datac

B»Dashboard

& uLTiMo BOLO

L 3u

Oggi (04:47)

orrente  Iconadellei

06:26

‘4

X 99%
2 gen

Basale Info Pod

=

1.8u

10B

@ LT GLICEMIA

5.1 mmol/L

0ggi (37 min fa)

Pulsante Bolo

©

mpostazioni

=—I|conadinotifichee
allarmi

— Area delle schede

La scheda Dashboard
evisibileinquesta
immagine.

Quantitaeoradel

<— valore della glicemia pit

recente

Bolo

12
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Larea delle schede della schermata Home consente di visualizzare informazioni
sul bolo nella scheda Dashboard, informazioni sulla basale o informazioni sul
Pod. Per modificare le informazioni che vengono visualizzate:

o Toccare Dashboard, Basale o Info Pod per visualizzare ciascuna scheda.

o Scorrere verso destra o verso sinistra nella sezione centrale per passare da una
scheda allaltra.

Nota: se & in esecuzione un bolo immediato, nella schermata Home viene
visualizzata una barra di avanzamento del bolo e il pulsante Bolo e le tre schede
non sono visibili (vedere “Avanzamento del bolo immediato” a pagina 67).
Viene visualizzato un pulsante per annullare il bolo.

Scheda Dashboard

Lascheda Dashboard ¢ disponibileseil ORI % 99% © 06:26
suggeritore di bolo ¢ attivato e di solito _ 5 a 8

non ¢ disponibile se il suggeritoredibolo | — w ’
¢ disattivato. Dashboard Basale Info Pod

Quandoil suggeritore dibolo &
attivato

Quando il suggeritore di bolo ¢ attivato,
la scheda Dashboard visualizza: 1.8

10B
o |OB (insulina attiva), quando IOB &
disponibile.

« |OBnonédisponibile, quandoil O
suggeritore di bolo ¢ disabilitato. & uLTiMo BoLO @ uLT GLICEMIA
Toccare licona @ per un elenco dei
motivi per cui il suggeritore dibolo & 3u 9.7 mmoin
disabilitato. 0ggi (04:47) Oggi (37 min fa)

Una barra di avanzamento viene

visualizzata quando un bolo ¢ attivo

(vedere “Monitoraggio del progresso di .
unbolo’ a pagina 67).

Quandoil suggeritore dibolo &
disattivato

Quando il suggeritore dibolo &

disattivato, di solito ci sono solo due

schede: Basale e Info Pod. La scheda Dashboard viene visualizzata solo quando
¢ in esecuzione un bolo prolungato (vedere “Monitoraggio del progresso di un
bolo” a pagina 67).

13
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Scheda Basale / Scheda Basale temporanea

Questa scheda ha letichetta Basale o Basale temporanea, a seconda che siano
attivi un programma basale o una basale temporanea.

Programmabasale

Per impostazione predefinita, la @ 50+ $ 99% " 06:25
scheda Basale mostrailnomeeil
grafico del programma basale attivo. = 2gen e B |

Unetichetta sotto il nome del
programma basale indica se il
programma basale elencato é:

Dashboard Basale Info Pod

Weekend
o Attivo: questo programma ¢ in Attiva programma basale

esecuzione sul Pod attivo. d L‘” ) :
1 i 115 1
«  Sospeso: questo programma

verra ripreso quando si riprende
lerogazione di insulina. Totale: 24.95 U/g VISUAL.

00:00 07:30 14:00 00:00

o  Corrente: non ce nessun Pod
attivo. Questo programma verra
inviato al Pod successivo durante

Tattivazione.
3 U 5. 1 mmol/L
Quando ce un programma basale Oggi (04:47) Oggi (36 min fa)

attivo, una linea verde indica Iora
corrente. I numeri sopra il grafico
indicano la velocita basale per
ciascun segmento temporale.

& uLTIMO BOLO @ uLT GLICEMIA

Bolo

La quantita totale giornaliera di

insulina basale & mostrata sotto il grafico. Questo totale ¢ la quantita di insulina
che il programma basale attivo ha in programma di erogare in un periodo di 24
ore. Non tiene conto delle basali temporanee o dei boli. Per vedere la quantita
totale di insulina che il Pod ha effettivamente erogato, incluse le basali temporanee
eiboli, vedere “Panoramica della schermate Cronologia insulina e glicemia”
apagina 88.

Toccare VISUALIZZA per visualizzare i dettagli degli altri programmi basali
(vedere pagina 79).
Basale temporanea

Se una basale temporanea € in esecuzione, la scheda Basale ha letichetta
Basale temporanea ed ¢ evidenziata in verde. Visualizza il grafico della basale
temporanea e consente di annullare la basale temporanea.
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Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH® 1

Scheda Info Pod

Lascheda Info Pod mostra se ce un @ 50+ 3 99% > 06:25
Pod attivo e, in tal caso, la quantita di .
insulina rimasta nel Pod e la data di = o o B |

scadenza del Pod.
Dashboard Basale Info Pod

Se il PDM non riesce a comunicare con
un Pod attivo, la scheda Info Pod dice
“Nessuna comunicazione da Pod” 50+ u residue
Toccare Picona (i) per un elenco dei S —"
motivi per cui il PDM potrebbe non 4 gennaio (05:28)
riuscire a comunicare con il Pod.

Nota: anchein assenza di VISUALIZZA DETTAGLI POD

comunicazione, il Pod continua a
erogare insulina in base alle istruzioni

[

fornite. Vedere “Azioni che il Pod 0 gy ki
puo eseguire senza input dal PDM” 3y 5.7 mmoir
apagina 144 per i dettagli. Oggi (04:47) Oggi (36 min fa)
Consiglio: la comunicazione tra il

PDM eil Pod attivo potrebbe venire

ripristinata rapidamente portando il

PDM eil Pod attivo a circa 1,5 m luno Bolo

dallaltro.

In assenza di un Pod attivo, la scheda Mhizc el
Info Pod dice “Nessun Pod attivo” & Pod (attivo) a
Per configurare un nuovo Pod, vedere

“Sostituzione del Pod” a pagina 39. Insulina Pod: 50+ U

Se c& un Pod attivo, toccare VISUALIZZA | (Aggiornato: 0ggi, 11:04)
DETTAGLIPOD per visualizzare una

1. Scade: venerdi
schermata che consente di disattivare o

4 gennaio a 11:03

modificare il Pod.

Nella schermata VISUALIZZA DETTAGLI | (& Promemoria

POD sono riportate le seguenti Scadenza Pod: SEMPRE

informazioni: Ricorda 4 ore prima ATTIVO
itadii i Serbatoio quasi vuoto: SEMPRE

o Quantita di insulina nel Pod. q i

Ricorda a 10 unita restanti
e Oradellultima comunicazione
riuscita trail PDM eil Pod.

o Dataeoradellascadenza del Pod.

_ s SOSTITUISCI POD
o  Eventuali promemoria attivi.

o Un pulsante SOSTITUISCI POD. CHIUDI
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1 Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH®

Consiglio: é possibile accedere
a questa schermata toccando
liconadelmenu (= ) > Pod.

Quando il Pod sta per scadere, un -
banner giallo Sostituire Pod presto
viene visualizzato nella scheda Info Pod. | ~SestiuireprestoiiPod

Il banner giallo appare 12 ore prima .
della scad%nza dg%od oal mgmento del 27 vresioue
promemoria relativo alla scadenza del
Pod, a seconda di quale circostanza si

verifichera per prima. VISUALIZZA DETTAGLI POD

Basale Info Pod

Pod scade Domani
24 agosto (03:22)

Sei ore prima della scadenza del Pod,
un banner rosso Sostituisci Pod viene

visualizzato nella scheda Info Pod.
1 5 U residue

Pod scade Oggi
23 agosto (13:54)

Dashboard Basale Info Pod

VISUALIZZA DETTAGLI POD

Quando nel Pod sono rimaste meno di
cinque unita di insulina, un banner rosso
Serbatoio quasi vuoto viene visualizzato | EEEEEEETERIES
nella scheda Info Pod. Quando il Pod sta
per scadere e nel Pod ci sono meno di

Dashboard Basale Info Pod

Serbatoio quasi vuoto

cinque unita di insulina, il banner rosso .~ Podscade Oggi
Serbatoio quasi vuoto viene visualizzato 23 agosto (13:55)
nella scheda Info Pod.

VISUALIZZA DETTAGLI POD

Nota: se si modificala dataolora, la
data elora di scadenza del Pod vengono
regolate in modo che corrispondano alla
nuova data e ora.

Sezione Ultima glicemia

& umivo BoLo @ ULT. GLICEMIA

Nella parte inferiore destra della schermata Home 3 5 1
sono riportati il valore della glicemia piti recente e fora | 5. el o
di tale valore.
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Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH® 1

Sezione Ultimo bolo

Nel lato inferiore sinistro della schermata Home sono  [PEZ 3 99% = 06:26
riportate le informazioni relative al bolo. = 200 B A

Dashboard Basale Info Pod

Tra piu boli

Quando non cé alcun bolo in erogazione, la sezione ha
letichetta ULTIMO BOLO e mostra la quantita e [ora 1.84
del bolo piti recente. =

Durante un bolo quando il suggeritore dibolo &
attivato & uLiMo BoLO ® uLT GLICEMIA

Quando un bolo ¢ in erogazione e il suggeritore di bolo ¢ g;{om gg-‘ :!7:3;;')/ L
attivato, le informazioni relative allultimo bolo vengono
sostituite con una stima dell'insulina attiva (IOB):

Bolo

o Durante un bolo immediato, la stima dell'insulina
attiva (IOB) viene aggiornata ogni dieci secondi.

o Durante un bolo prolungato, la stima dell'insulina attiva (IOB) include
l'insulina attiva (IOB) dai boli precedenti, una stima della quantita gia erogata
dal bolo attivo e la proiezione della quantita da erogare entro il periodo di
tempo definito dallimpostazione “Durata dellazione dell'insulina”

Durante un bolo quando il suggeritore di bolo & disattivato

Quando un bolo ¢ in erogazione e il suggeritore di bolo ¢ disattivato, nella parte in
basso a sinistra del display € riportata la quantita del bolo precedente (non il bolo
attivo).

Informazionirelative al bolo se il PDM non & in grado di comunicare coniil Pod

Seil Pod non ¢ entro la distanza di comunicazione del PDM e il PDM non puo
confermare la quantita di bolo recente, viene visualizzata una quantita di bolo
stimata. Una volta che il Pod ¢ di nuovo a distanza di comunicazione e lerogazione
del bolo ¢ confermata, viene visualizzata la quantita di bolo confermata.

Quantita di bolo stimate e non confermate

11 PDM stima le quantita di bolo durante un bolo attivo e quando il Pod non ¢ a
distanza di comunicazione. Un’icona grigia ( @ ) contrassegna le quantita di bolo
stimate. Un’icona gialla (© ) contrassegna le quantita di bolo non confermate
(vedere “Quando il Pod non conferma lerogazione del bolo” a pagina 95).

Pulsante Bolo

accedere alla schermata del bolo. Il pulsante Bolo non viene visualizzato
mentre viene erogato un bolo immediato o quando il suggeritore di bolo
¢ disattivato e non ce alcun Pod attivo.

Il pulsante Bolo nella parte inferiore della schermata Home consente di 9
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1 Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH®

Menu della Home Page

Il menu della Home Page consente di accedere
alla maggior parte delle funzioni del PDM. Per
visualizzare il menu:

o Toccarelicona del menu ( =) nellangolo
in alto a sinistra della schermata Home.

o  Posizionare il dito sullestrema sinistra del
PDM e scorrere verso lestremita destra
del display. Scorrere verso sinistra per
nascondere il menu.

Toccare unopzione nel menu per visualizzare la
schermata associata.

Consiglio: il menu si estende oltre la parte
inferiore dello schermo. Scorrere verso lalto o verso
il basso per vedere tutte le parti del menu.

Attivitafrequenti

La prima sezione del menu consente di accedere

alle attivita frequenti: attivazione di una basale

temporanea, sostituzione del Pod, immissione di

un valore della glicemia e sospensione o ripresa

dellerogazione di insulina.

Situazioni speciali:

o Impostabasale temporanea ¢ disattivato
se non & presente un Pod attivo, I'insulina

¢ sospesa o una basale temporanea ¢ gia in
esecuzione.

o Imposta basale temporanea non viene
visualizzato se l'impostazione “Basale
temporanea’ ¢ disattivata.

»  Selerogazione dell'insulina viene sospesa,
Sospendiinsulina diventa Riprendi
insulina.

o Sospendiinsulina é disattivato se non &
presente un Pod attivo.

Gestione di preimpostazioni e programmi

s,
i =

© & ©®

Imposta basale temp.

Pod

Immetti glicemia

Sospendi insulina

GESTISCI PROGRAMMI E
PREIMPOSTAZIONI

ol

Programmi basali

Basali temp.
preimpostate

Boli preimpostati

Cronologia ~

Notifiche e allarmi

Cronologia insulina e
glicemia

Impostazioni ~

Dispositivo PDM

Siti Pod

Promemoria

Glicemia

Basale e basale temp.

Bolo

Info

La prossima sezione consente di creare o attivare programmi basali, basali
temporanee preimpostate e boli preimpostati (vedere “Gestione di programmi e

preimpostazioni” a pagina 79).
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Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH® 1

Situazioni speciali:

« Basalitemporanee preimpostate ¢ visibile soltanto se 'impostazione
“Basale temporanea’ ¢ attivata.

«  Boli preimpostati e visibile soltanto se l'impostazione “Suggeritore di bolo” ¢
disattivata.

Menu Cronologia

Toccarela freccia giti (v ) accanto a Cronologia per visualizzare il sottomenu:
» Cronologiaallarmi e notifiche (vedere pagina 87)

»  Cronologiainsulina e glicemia (vedere pagina 88)

Consiglio: toccare l'icona a forma di campana (M o _P ) in alto a destra in molte
schermate per aprire il campo Cronologia allarmi e notifiche.

Menu Impostazioni

Toccarela freccia git1 (v ) accanto a Impostazioni per visualizzare il sottomenu:
¢ DispositivoPDM

o SitiPod

¢ Promemoria

o Glicemia

o Basaleebasaletemporanea

o Bolo

Consiglio: toccare l'icona delle impostazioni ( Q ) nella parte superiore della
schermata Home per aprire la sezione Impostazioni del menu.

Queste impostazioni consentono di modificare fora e la data, creare o rimuovere
promemoria, attivare o disattivare il suggeritore di bolo e molto altro. Per ulteriori
informazioni, vedere “Regolazione delle impostazioni” a pagina 97.

Schermata Informazionisu

La schermata Informazioni su visualizza i dettagli del PDM, come il numero di
revisione del software, il numero di serie del PDM, il numero di versione del Pod,
lora della comunicazione piti recente PDM-Pod e altre note legali e sui dispositivi.

Nota: il numero di serie del PDM é disponibile anche accanto all’icona@l sul
retro del PDM.
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1 Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH®

Messaggi del PDM per I'utente

11 PDM puo inviare messaggi di allarme, notifiche e messaggi di conferma.

Allarmi

Gliallarmi di pericolo e isegnali di notifica richiedono attenzione immediata

da parte dell'utente (vedere “Allarmi, notifiche ed errori di comunicazione”

a pagina 115). Se siignora un allarme, si potrebbe andare incontro a ipoglicemia o
iperglicemia.

Gliallarmi di pericolo ( A\ ) sono accompagnati da una vibrazione o un segnale
acustico continui e interrompono qualsiasi altra cosa che il PDM stia facendo
tranne lemissione di un altro allarme di pericolo. Ad esempio, un allarme di
pericolo viene emesso se il Pod esaurisce I'insulina.

I'segnali dinotifica (© ) avvisano l'utente di alcuni aspetti del PDM o Pod che
richiedono lattenzione dellutente nellimmediato. Ad esempio, se il livello di
insulina nel Pod si sta esaurendo, il PDM emette un segnale di notifica.

Notifiche

Le notifiche ( @ ) sono promemoria di operazioni che I'utente potrebbe voler
svolgere (vedere “Elenco delle notifiche” a pagina 124). Ad esempio, ¢ possibile
impostare un promemoria per indicare di misurare la glicemia dopo un
determinato periodo di tempo.

Messaggi di conferma

11 PDM conferma che un'istruzione ha avuto ES 8gen & £

successo visualizzando un banner verde con Bacle nfo Pod

un messaggio di conferma. Il messaggio di

conferma scompare dopo alcuni secondi. Waekend

o 7 . Atti basal

Consiglio: scorrereverso destrasul messaggio | asum o

per eliminarlo subito. 13

Se un'istruzione non ha avuto successo, il 2 o

PDM visualizza un messaggio di errore TEES2 wishar

di comunicazione (vedere “Errori di B

comunicazione” a pagina 127). & uLTiMo BoLO ® uLT GLICEMIA
0.35U 6.6mm0I/L
Qggi (18 min fa) 0ggi (Adesso)

Valore glicemia 6.6 mmol/L salvato
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CAPITOLO 2
Configurazione iniziale del PDM

Questo capitolo fornisce informazioni su come configurare il PDM per la prima
volta o come sostituirlo.

Se si sta configurando un PDM sostitutivo, andare a “Carica della batteria”
allinterno della seguente sezione.

Preparazione per le sezioni di training

Coloro che si accingono a usare il sistema Omnipod DASH” per la prima volta
dovranno incontrarsi con I'infermiere/referente di zona per configurare il proprio
Personal Diabetes Manager (PDM) e il Pod per il primo utilizzo.

Se in passato si ¢ utilizzato un Sistema per la gestione insulinica Omnipod”® e si sta
eseguendo laggiornamento al sistema Omnipod DASH?, esaminare il modulo di
formazione prima di configurare il nuovo sistema.

Per sfruttare al massimo le sessioni di training sullutilizzo del sistema

Omnipod DASH", leggere il presente Manuale duso tecnico, compresi i capitoli
“Introduzione” a pagina xi, “Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH®”
a pagina 1 e “Cura e manutenzione del PDM e del Pod” a pagina 131.

Avvertenza:

NON utilizzare il sistema Omnipod DASH® senza avere prima ricevuto
unadeguata formazione. Una formazione insufficiente potrebbe mettere a
rischio la salute e la sicurezza dell'utente.

Attenersi alle istruzioni del proprio referente medico per 'inizializzazione del
PDM. Una configurazione inadeguata potrebbe mettere a rischio la salute e la
sicurezza dellutente.

Nota: tenere sempre pronto e a portata di mano un kit di emergenza per
affrontare tempestivamente qualsiasi emergenza diabetica (vedere “Pronti perle
emergenze’ apagina 173).
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2 Configurazione iniziale del PDM

Caricadellabatteria

E importante caricare la batteria del PDM prima di configurare il sistema
Omnipod DASH":

1.

6.

Se necessario, installare la batteria ricaricabile nel PDM (vedere “Inserimento
della batteria del PDM durante la configurazione iniziale” a pagina 138).

Montare il caricabatterie collegando la spina USB Tipo A del cavo del
caricabatterie alladattatore da parete del caricabatterie.

Attenzione: per caricare il PDM utilizzare ESCLUSIVAMENTE il
caricabatterie micro-USB fornito da Insulet. L'utilizzo di caricabatterie non
approvati puo causare l'esplosione della batteria o danneggiare il PDM e
potrebbe invalidare la garanzia.

Collegare il caricabatterie a una presa a muro. Scegliere una presa facilmente
accessibile e dalla quale scollegare agevolmente il caricabatterie quando
necessario.

Collegare la spina USB Micro-B del cavo del caricabatterie alla porta USB
Micro-B del PDM.

Caricare il PDM finché 'icona del livello della batteria non mostra una carica
del 100% (vedere “La barra di stato” a pagina 9).

Scollegare il caricabatterie dal PDM e dalla presa a muro.

Attenzione: utilizzare ESCLUSIVAMENTE la batteria ricaricabile fornita con il
PDM. In caso di domande, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Cosa occorre quando siincontra l'infermiere/referente

11PDM

Due Pod

Istruzioni per I'uso di Omnipod DASH

Un glucometro

Strisce reattive e un dispositivo a lancetta (acquistabile in farmacia)
Fiala di insulina U-100 ad azione rapida

Tamponi disinfettanti imbevuti di alcol

Le istruzioni del referente medico con le impostazioni del PDM
personalizzate in base alle proprie esigenze. Tali impostazioni comprendono
il programma basale, il rapporto insulina/carboidrati (IC), il fattore di
correzione, i valori del target glicemico e la durata dellazione dell'insulina.
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Configurazione iniziale del PDM 2

Impostazioni generali del PDM

La configurazione del PDM ¢ semplice e intuitiva. Tuttavia, se si utilizza il sistema
per la prima volta, dovra essere I'infermiere/referente di zona a guidare I'utente
durante I'intero processo di configurazione. In seguito sara comunque possibile
modificare queste impostazioni in base alle proprie esigenze.

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

Nota: toccando la freccia indietro (5 ), ['utente puo tornare alla schermata
precedente. Tuttavia, toccando il pulsante ANNULLA in uno qualsiasi di questi
passaggi di configurazione, si accede alla prima schermata di ogni sezione e si
cancellano eventuali voci in quella sezione. Una schermata pop-up avverte che
queste voci potrebbero andare perse.

Attivazione e personalizzazione del PDM

1.  Attivareil PDM premendo e tenendo premuto il pulsante di accensione sul
lato destro finché non viene visualizzato il logo Omnipod®. Il PDM esegue
una serie di controlli.

Attenzione: non spegnere il PDM. IIPDM deve essere ATTIVATO per
poter emettere un allarme. Se si preme il pulsante di accensione troppo a
lungo, il PDM visualizza un menu con unopzione di spegnimento. NON
toccare Spegnimento. Toccare allesterno del menu per rifiutarlo e mantenere
il PDM attivato.

Nota: ¢ possibile premere il pulsante di accensione per consentire al PDM di
passare dalla modalita attiva alla modalita di attesa e viceversa. Callarme del
sistema Omnipod DASH" attiva il PDM anche dalla modalita di attesa.

2. Quando viene visualizzata una schermata con il logo Omnipod DASH®,
utilizzare il dito per scorrere da sinistra a destra sul display.

Nota: se viene visualizzata una schermata inaspettata invece della schermata
dellogo Omnipod DASH?", vedere “Risoluzione dei problemi - Avvio del
PDM” a pagina 187.

3. Toccare unalingua per selezionare la lingua desiderata per le schermate del
PDM. Quindi toccare la freccia (>).

4. Toccare Seleziona uno per visualizzare lelenco dei Paesi. Selezionare il Paese,
quindi toccare CONTINUA.
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Configurazione iniziale del PDM

Esaminare i termini e le condizioni, inclusi 'Accordo di Licenza con 'Utente
Finale (EULA),la Garanzia e le Note legali, come segue:

a. Toccareil link EULA, Garanzia e
Note legali per leggere le note
legali del sistema Omnipod
DASH?®. Quindi toccare
ACCONSENTO.

b. Toccarela casella per aggiungere
un segno di spunta.

c. Toccare CONTINUA.

Nota: selutente ¢ minorenne, un
genitore o un tutore deve accettare per
suo conto.

Toccare AVVIA CONFIGURAZIONE.

Toccare le lettere sulla tastiera

per immettere un messaggio
personalizzato sullo schermo (vedere
“Selezione, aggiunta ed eliminazione
dielementi” a pagina 7). Quindi
toccare il segno di spunta.

Personalizzazione PDM

Messaggio di blocco schermo

Messaggio visualizzato sul PDM
quando bloccato. (ad es., PDM di
Maria, chiama 555-555-5555)

y__ N

QWERTZU OPU

ASDFGHUJKLOA

4+ YXCVBNM @&

2123

Nota: énecessario immettere almeno un carattere.

Consiglio: l'inclusione di un numero di telefono di contatto nel messaggio puo
aiutare a ritrovare il PDM in caso di smarrimento.

Toccare CONTINUA.

Viene visualizzata una schermata con varie immagini di sfondo.

Scorrere verso destra o verso sinistra per vedere pitt immagini. Toccare
I'immagine desiderata, quindi toccare CONTINUA.
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Configurazione iniziale del PDM 2

Nota: quando si attiva il PDM, vengono
visualizzati il messaggio personalizzato e

I'immagine di sfondo. Confermare sempre Proteggi PDM
chesi tratta del proprio PDM prima di
usarlo. Imposta PIN
Immissione di un PIN ]
Per evitare che lo schermo venga toccato in
modo non intenZionale, €necessario creare PIN di 4 cifre necessario per bloccare
un numero di identificazione personale o di o ey
PIN di4 cifre. N Y
1. Scegliere quattro numeri per il PIN. 1 > 3
Questo numero PIN verra utilizzato e =
ogni volta che siattivail PDM. E 4.. 5. 6umo
consigliabile conservare il PIN in un
luogo Slcuro' 7 PQRS 8 TUV 9 WXYZ
Consiglio: per mantenere visibile 0 :
il PIN, toccare l'icona a forma di ‘

occhio situata a destra dei campi di
immissione del PIN. Per nascondere
il numero, toccare di nuovo licona a
forma di occhio.

2. Sultastierino alfanumerico, inserire tutti i numeri del PIN. Quindi toccare il
segno di spunta.

3. Immettere di nuovo gli stessi quattro numeri per confermare il PIN. Toccare
il segno di spunta.

Se il secondo PIN immesso non corrisponde al primo, & necessario ripetere i
passaggi precedenti.

Impostazione dell'ora e del fuso orario

Per impostare lora e il fuso orario correnti:
1. Toccare Seleziona uno per visualizzare lelenco dei fusi orari.

2. Toccareil fuso orario desiderato. Potrebbe essere necessario scorrere verso
Talto o verso il basso per trovare il proprio fuso orario.

3.  Toccare CONTINUA.
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Configurazione iniziale del PDM

4. Toccarelinterruttore 12 ore /
24 ore per scegliere il formato ora.
Ad esempio, sei ore prima della —  Imposta ora corrente
mezzanotte sara visualizzato come:

12 ore 24 ore
o 18.00 nel formato a 24 ore ®

e 6.00 PM nel formato 12 ore 09 58
5. Posizionare il dito sulla rotella di 10 - 59 r
scorrimento Ora. Far scorrere il dito 11 00

verso lalto o verso il basso per far
scorrere la rotella verso lalto o verso
il basso. Smettere di scorrere quando
Tora corretta viene visualizzata al
centro della rotella.

L Ora Minuto

6. Farscorrerelarotella Minuto verso
Talto o verso il basso finché il minuto
corretto non viene visualizzato al
centro della rotella.

. . . L MplETRS P
7.  Sesiusail formatoa 12 ore, scorrereil 5 “‘
campo piti a destra e selezionare AM
oPM.

8. Controllare Iora e toccare CONTINUA.

Attenzione: verificare di aver impostato lora correttamente. Limpostazione
dellora influisce sul funzionamento di varie funzioni del sistema Omnipod
DASH? e puo influire sullerogazione di insulina.
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Configurazione iniziale del PDM 2

Impostazione della data - 7
Nella schermata Imposta data corrente: %  Imposta data corrente
1. Toccare GG/MM/AAAA per v
visualizzare un elenco dei formati GG/MM/AAAA -
della data. Toccare il formato della
data desiderato. 31 12
2. ImpostareicampiGiorno, Mese e 1/ 1 [/ 2019
Anno facendo scorrere le rispettive 2 2 2020
rotelle una alla volta.

Giorno Mese Anno

3.  Controllare la data e il formato della
data, quindi toccare CONTINUA.

4. Nella schermata Conferma ora e data,
controllare il fuso orario, lora e la data.
Se é tutto corretto, toccare CONTINUA.

Impostazioni dell'insulina basale

CONFIGURAZIONE PROFILO

Velocita basale massima € Velocita basale max

Lavelocita basale massima imposta il

.. . .. cey e Scegli velocita basale max
limite superiore per qualsiasi velocita di

insulina basale che si pu(‘) uti]izzare Limite superiore per velocita basali in un
: programma basale o in una basale temp.
]' . Toccare CON FlG U RA PROF' LO‘ (& possibile regolare la velocita in seguito, al bisogna)
2. Esaminarela descrizione dell'insulina toccare per
basale, quindi toccare la freccia (>). e
Toccare il campo Velocita basale max. v B
Velocita basale U/h
4. Farscorrerela rotella fino alla velocita max
basale massima desiderata. Quando (0.05-30 Urh)
il numero corretto si trova al centro
della rotella di scorrimento, toccare il
numero per selezionarlo.
ANNULLA
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Consiglio: in alternativa, toccare allesterno della rotella di scorrimento per
selezionare il valore al centro della rotella.

5.  Toccare AVANTI.

La basale massima puo essere modificata in un secondo momento in base alle
esigenze individuali.

Creazione di un programma basale

Il passaggio successivo ¢ quello di definire un programma basale. Per una
descrizione delle velocita basali, dei segmenti di basale e dei programmi basali,
vedere “Erogazione di insulina basale” a pagina 145.

Nome etag del programma basale
1. Esaminarela descrizione dei programmi basali, quindi toccare AVANTI.

2. IInome predefinito per il programma basale ¢ Basale 1. Per modificare
il nome, toccare il campo Nome programma e immettere il nuovo nome
(vedere “Selezione, aggiunta ed eliminazione di elementi” a pagina 7), quindi
toccare il segno di spunta.

3. Facoltativo: per aggiungere unicona visiva al programma basale, toccare uno
dei tag. Toccare il tag una seconda volta per deselezionarlo.

4. Toccare AVANTI.
Definizione del primo segmento

1. LOraavvio per il primo segmento € sempre mezzanotte. Toccare il campo
Orafine e scorrere per selezionare lora di fine desiderata.
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2. Toccareil campo Velocita basale e scorrere per selezionare la velocita basale

per il segmento.

CONFIGURAZIONE PROFILO
Programma basale

&

Basal 1: Segmento 1

jpo:00

Ora avvio Ora fine

00.00 -

Notte

Velocita basale
(fino a 3 U/h)

ANNULLA

Grafico: U/h

00:00

Uh

CONFIGURAZIONE PROFILO
Programma basale

&

Basal 1: Segmento 1 Grafico: U/h
0.75
po:oo  05/00 00:00
Ora avvio Ora fine

00:00

Notte

- 0500

Notte

Velocita basale
(fino a3 U/h)

0.75 un

ANNULLA AVANTI >

La velocita basale massima immessa in precedenza viene visualizzata sotto il
testo Velocita basale. Non ¢ possibile immettere una velocita basale superiore

aquesto numero.

Nota: le due linee blu verticali nel grafico vicino alla parte superiore del
display mostrano lora di avvio e di fine del segmento di basale. La velocita
basale per il segmento ¢ indicata trale due linee verticali.

3. Controllareivaloridellora di avvio e di fine e la velocita basale. Quindi

toccare AVANTI.
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Definizione di ulteriori segmenti

Se il programma basale non copre 24 ore, ¢ necessario aggiungere ulteriori
segmenti:

1. Toccareil campo Orafine e selezionare la durata del segmento successivo.

2. Toccareil campo Velocita basale e selezionare la velocita basale per il
segmento.

Esaminare i dettagli del segmento e il grafico.
4. Toccare AVANTI per passare al segmento successivo.

5. Ripetereipassaggi precedenti, se necessario, finché il segmento finale non
termina a mezzanotte.

Una volta specificata una velocita basale per il segmento finale, il programma
basale ¢ completo.

Revisione del programma basale

La schermata successiva riepiloga lora di inizio, Iora di fine, la durata e la velocita
basale per ciascun segmento del programma basale.

1. Toccare CONTINUA per esaminare il N e
programma basale. Programma basale
2. Verificare cheil grafico eisingoli Basal 1 il
valori dei segmenti siano corretti. P w |
L . le siornaliera di 075 i 1 ' 0.75
. aql%antlta totale glorn lera 00:00 05:00 08:00 17:00 00:00
insulina basale erogata da questo
ST . Basale totale: 25.5U/g
programma basale ¢ indicata sotto il
gI‘ aﬁco. Segmento Ora Ora Vel. basale
. " . " (totale: 4) awvio fine U/h
3. Permodificarelora difine o la velocita
basale per un segmento: T
a. Toccarelariga contenente il
segmento da modificare. <2 05:00 - 08:00 1
b. Toccareil campo Orafinee
immettere la nuova ora di fine per <3 0800 - 17:00 15
il segmento.
c. Toccareil campo Velocita basale e <4 17:00 - 00:00 075
immettere la velocita basale ANNULLA SALVA
desiderata.

d. Toccare AVANTI.

e. Quindi definire lora di fine e la velocita basale per eventuali segmenti
successivi, se necessario.
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4. Peraggiungere un nuovo segmento:
a. Toccarelariga contenente lora di avvio del nuovo segmento.

b. Toccare il campo Ora fine e immettere lora di avvio del nuovo segmento
come ora di fine di questo segmento.

c. Modificare la velocita basale, se necessario.
d. Toccare AVANTI.

e. Quindi definire lora di fine e la velocita basale per eventuali segmenti
successivi, se necessario.

5. Pereliminare un segmento:
a. ControllareIora di fine del segmento da eliminare.
b. Toccare il segmento che precede il segmento da modificare.

c. Toccare il campo Ora fine e immettere lora di fine del segmento da
eliminare. Questa operazione “sovrascrive” il segmento da eliminare.

d. Toccare AVANTI.

e. Quindi definire lora di fine e la velocita basale per eventuali segmenti
successivi, se necessario.

6. Quando il programma basale € corretto, toccare SALVA.

Nota: sela velocita basale per un segmento & 0 U/ora, il PDM visualizza un messaggio
per attirare lattenzione dellutente. Toccare OK se il valore 0 U/ora ¢ corretto.
Altrimenti, toccare ANNULLA e modificare il segmento con il valore 0 U/ora.

Nota: per creare ulteriori programmi basali una volta completata la
configurazione, vedere pagina 79.

Configurazione delle basali temporanee

Per una descrizione delle velocita basali temporanee, chiamate anche basali
temporanee, vedere pagina 147.

1. Per poter utilizzare le basali temporanee, toccare l'interruttore e portarlo sulla
posizione “attivo”. Linterruttore & nella posizione “attivo” quando € a destra ed
eblu.

Se siattivano le basali temporanee, vengono utilizzate le percentuali per
impostazione predefinita. Per specificare le basali temporanee in termini di
unita orarie (U/ora), vedere “Basale temporanea” a pagina 109.

2. Toccare AVANTI.
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Impostazioni della glicemia
Le impostazioni della glicemia definiscono quali valori della glicemia sono

allinterno dell'intervallo.

Limite superiore e limite inferiore dell'obiettivo glicemico

E pOSSibﬂe impostare il limite superiore e L CONFIGURAZIONE PROFILO
il limite inferiore dellobiettivo glicemico Intervallo obiettivo glicemico

utilizzando il tastierino glicemico ol o )
Imposta limite superiore e

cursore: A : iy
inferiore glicemici
1. Esaminare la descrlz1one del hvelh Limiti utilizzati in visualizzazione
glicemici, quindi toccare la freccia (>). cronologia glicemia e statistiche glicemia.

2. Per definire il limite inferiore, toccare
il campo Limite inferiore e digitare
il numero utilizzando il tastierino

111

- 9.7
numerico.

. 2. 4 . \ o] o 83
Cons1g'110. in 'alferna'twa, é posszbzle' Limite sup. | 7.8 |mmoi
toccare il cerchio inferiore (rosso) con il .o
dito e farlo scorrere verso lalto o verso il '
basso. 55

3. Perdefinireil limite superiore, toccare
il campo Limite superiore oppure far Limiteinf. 3.9 mmar () *’

scorrere il cerchio superiore (giallo).
ANNULLA AVANTI >

4. Verificare il limite superiore e il limite
inferiore e toccare AVANTI per salvarli.

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 siaccinge a mangiare (vedere “Il suggeritore di bolo”
a pagina 152).
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Attivazione o disattivazione del suggeritore di bolo

1. Esaminarela descrizione dei boli di insulina, quindi toccare la freccia (>).
2. Perattivare o disattivare l'impostazione Suggeritore di bolo:

« Selezionare Attivato (blu e a destra) per far si che il suggeritore di bolo
suggerisca le dosi dei boli.

o Selezionare Disattivato (grigio e a sinistra) per disattivare il suggeritore di
bolo. E necessario calcolare le proprie quantita di bolo.

Toccare AVANTI.

4. Sesiescelto di disattivare il suggeritore di bolo, procedere direttamente a
“Preparazione per le sezioni di training” a pagina 21.

Target glicemico e valori“Correggere verso l'alto”

Il suggeritore di bolo cerca di riportare la N —

glicemia al valore impostato per il target
glicemico se l livello glicemico corrente ¢al | segmento 1
disopra del valore “Correggere verso lalto”
E possibile impostare fino a otto target
glicemici diversi per i vari periodi della 00:00 -
giornata.

Ora avvio Ora fine

Notte

Impostazione dei segmenti S
Target glicemico —

Limpostazione dei valori per ogni (@8- T gLy
segmento segue lo stesso schema utilizzato
per creare il programma basale: Corr. alto < mmoln

(Target glicemico a 11.1 m...

1. Verificarela descrizione dei valori
“Target glicemico” e “Correggere verso
lalto’, quindi toccare: AVANTI.

2. Toccareil campo Ora fine e immettere
lora di fine per il segmento.

3. Toccareil campo Target glicemicoe ANNULLA
specificare il target glicemico per quel
segmento.

4. Toccareil campo Correggere verso l'alto e specificare il valore “Correggere
verso lalto” per quel segmento.

5. Toccare AVANTI.

6. Ripetereipassaggi precedenti, se necessario, finché non sono stati specificati i
valori per il segmento che termina a mezzanotte.
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CONFIGURAZIONE PROFILO
& S
Target glicemico e Corregge...

Revisionare i valori immessi per ogni

Revisione deivalori“Target glicemico”
e”Correggere verso l'alto”

1. Verificareisegmenti per il profilo

completo di24 ore. segmento temporale.
2. Permo carele voci: Ora Ora Target  Corr. alto
awvio fine glicemico

a. Toccarelariga contenente il valore
da modificare e immettere il valore

mmol/L mmol/L

corretto. € 00:00 - 18:00 5.6 6.1
b. Laddove necessario, verificare e

correggere eventuali segmenti < 1800 - 00:00 5.8 6.4

rimanenti.

3. Quandoisegmentieivalorisono
corretti, toccare SALVA.

ANNULLA SALVA

Glicemia minima per suggeritore

CONFIGURAZIONE PROFILO

< Glic. min per sugg.

Seillivello glicemico ¢ al di sotto

dell'impostazione Glicemia minima per S ERTAER At

suggeritore specificata, il suggeritore suggeritore
. . . . «
dl bOIO r lsulta dlsattwato (Vedere 1l Il suggeritore di bolo & disabilitato e non
. . 5 - Cos - i
suggeritore dibolo” a pagina 152). suggerira alcun bolo se il valore glicemico
&inferiore alla glicemia min consentita per
1. Perimmettere 11 proprio VaIOI'C della suggeritore (glicemia min per suggeritore).
glicemia minima per suggeritore,
i i iami Glic. min
toccare'll campo Gllcemlg min per e, 3.9 | mmoi @
suggeritore e immettere il numero per sugg.
1. . .. . (2.8 - 3.9 mmol/L)
utilizzando il tastierino numerico. 5

Consiglio: in alternativa, toccare

34
il cerchio blu e farlo scorrere fino al
numero desiderato. 31
2. Toccare AVANTI. -
ANNULLA AVANTI >
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Rapporto insulina/carboidrati

Il rapporto insulina/carboidrati (IC) CONFIGURAZIONE PROFILD

definisce la quantita di carboidrati coperti
daununita diinsulina. Il suggeritore dibolo  ['5.qenio 1
utilizza il rapporto insulina/carboidrati
(IC) per calcolare la porzione pasto di un
bolo consigliato. E possibile creare fino a 00:00 -
otto segmenti temporali al giorno peril
rapporto insulina/carboidrati (IC).

Ora avvio Ora fine

Notte

1 unita di
insulina copre
(1-150 g di carbo)

1. Verificarela descrizione del rapporto
insulina/carboidrati (IC), quindi
toccare AVANTI.

2.  Immettere lora difine.

3. Immettere il valore “Rapporto
insulina/carboidrati (IC)” nel campo
1 unita diinsulina copre.

4, Toccare AVANTI.

Se necessario, aggiungere ulteriori
segmenti finché lora di fine non &
mezzanotte.

ANNULLA

6. Esaminareisegmenti del rapporto insulina/carboidrati (IC) a 24 ore. Se
necessario, toccare una voce per correggerla.

7. Quandoisegmenti e ivalorisono corretti, toccare SALVA.
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Fattore di correzione

Il fattore di correzione definisce di quanto
viene abbassato il livello glicemico 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.

1. Esaminarela descrizione del fattore di
correzione, quindi toccare AVANTI.

2. Immettere lora difine.

Immettere il fattore di correzione nel
campo 1 unita diinsulina riducela
glicemiadi.

4, Toccare AVANTI.

Se necessario, aggiungere ulteriori
segmenti finché lora di fine non &
mezzanotte.

CONFIGURAZIONE PROFILO
Fattore di correzione

&

Segmento 1
Ora avvio Ora fine
00:00 -00:00
Notte Notte

1 unita di insulina

. - < 2.8 mmol/L
riduce la glicemia

di:

(0.1 - 22.2 mmol/L)

ANNULLA AVANTI >

6. Esaminareisegmenti del fattore di correzione. Se necessario, toccare una

voce per correggerla.

7. Quandoisegmenti e ivalorisono corretti, toccare SALVA.

Correzione inversa

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 riduce la dose di un bolo pasto consigliato per aiutare a

compensare la glicemia bassa.

1. Attivare o disattivare il pulsante Correzione inversa:

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

« Selezionare Disattivato se non si desidera che il suggeritore di bolo regoli il
bolo pasto suggerito in base a un valore della glicemia basso.

2. Toccare AVANTI.
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Durata dell’azione dellinsulina

La durata dellazione dell'insulina indica il periodo di tempo durante il quale
l'insulina rimane attiva allinterno dellorganismo. Il suggeritore di bolo utilizza
questa impostazione per determinare la quantita di insulina che rimane nel corpo
dai boli precedenti (chiamata anche insulina attiva 0 IOB).

1. Toccare il campo Durata dell'azione dell'insulina e utilizzare la rotella di
scorrimento per specificare la durata dellazione dell'insulina.

2. Toccare AVANTI.

Altre impostazioni dei boli

Le restanti impostazioni del bolo vengono utilizzate indipendentemente dal fatto
che il suggeritore di bolo sia attivato o disattivato.

Bolo massimo

11 PDM non consente di richiedere un bolo al di sopra dellimpostazione “Bolo
massimo”. Se il suggeritore di bolo calcola un bolo superiore a questa quantita,
viene visualizzato un messaggio.

1. Toccare il campo Bolo massimo e utilizzare il tastierino numerico per
specificare il bolo massimo. Toccare la casella di controllo per chiudere il
tastierino numerico.

2.  Toccare AVANTI.

Impostazione “Bolo prolungato”

Prolungare un bolo significa consentire che lerogazione di un bolo pasto avvenga
nel corso di un periodo prolungato di tempo. Per una descrizione della funzione
del bolo prolungato, vedere pagina 151.

1. Utilizzare il pulsante Bolo prolungato per attivare o disattivare la funzione
del bolo prolungato.

2. Toccare COMPLETATO.
11 PDM si riavvia.
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Configurazione PDM completa

A questo punto il PDM ¢ pronto per essere utilizzato. Quando si ¢ pronti per
attivare il primo Pod, andare a “Prima volta che si attiva un Pod” a pagina 40.

Consiglio: per regolare la luminosita e il timeout del display del PDM, vedere “Sul
display appare” a pagina 98.

Nota: i promemoria di rassicurazione e i promemoria programma sono attivati
con impostazioni predefinite. Questi promemoria fanno in modo che il PDM

o1l Pod emettano un bip all'inizio e alla fine dellerogazione di boli e di basali
temporanee, nonché una volta allora durante una basale temporanea o un bolo di
lunga durata. Per ulteriori informazioni, vedere “Promemoria di rassicurazione” e
“Promemoria programma’ a pagina 106.
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CAPITOLO 3
Sostituzione del Pod

Avvio del processo di sostituzione del Pod

La sostituzione del Pod consiste nella disattivazione del Pod corrente e
nellattivazione di un nuovo Pod.

Sostituire il Pod almeno una volta ogni 48-72 ore (2-3 giorni) o dopo un massimo
di 200 unita di insulina erogate. Chiedere consiglio al proprio referente medico e
fare riferimento alletichetta sul flacone dell'insulina per verificare se & necessario
sostituire il Pod pit1 spesso.

Avvertenza:

NON usare un Pod in caso di ipersensibilita o allergia agli adesivi acrilici o se
la pelle ¢ fragile o delicata.

11 Pod utilizza solo insulina U-100 ad azione rapida che comporta un maggior
rischio di sviluppare iperglicemia qualora si interrompa lerogazione di
insulina. Un'iperglicemia grave, se non trattata, puo6 rapidamente condurre
alla chetoacidosi diabetica (DKA). La DKA puo causare sintomi come dolore
addominale, nausea, vomito, difficolta respiratoria, shock, coma e persino

la morte. Selerogazione di insulina viene interrotta per qualsiasi motivo,
potra rendersi necessario compensare I'insulina mancante. Consultare il
proprio referente medico per istruzioni su come gestire eventuali interruzioni
nellerogazione di insulina, il che potrebbe comprendere un’iniezione di
insulina ad azione rapida.

11 Pod e relativi accessori, compreso il cappuccio dellago, contengono parti
piccole che potrebbero risultare pericolose se ingerite. Conservare queste
parti piccole fuori dalla portata dei bambini.

La procedura per disattivare o attivare un Pod dipende dal fatto che si abbia un
Pod attivo o meno:

Se e la prima volta che si attiva un Pod, andare a “Prima volta che si attivaun
Pod” a pagina 40.

Se al momento si dispone di un Pod attivo, andare a “Disattivazione di un Pod
attivo” a pagina 40.

Seil Pod pit1 recente e gia stato disattivato, andare a “Nessun Pod attivo”
apagina4l.
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Prima volta che si attiva un Pod

Linfermiere/referente aiutera I'utente ad attivare il primo Pod.

Al completamento della procedura di configurazione del PDM, la schermata
Home visualizza “Nessun Pod attivo’

1. Toccare CONFIGURA NUOVO POD.

2. Andare a “Passaggi preliminari per la sostituzione del Pod” a pagina 42.

Disattivazione di un Pod attivo

Per disattivare e rimuovere un Pod attivo:

1. Accedere alla schermata di sostituzione
del Pod:

Home > Scheda Info Pod >
VISUALIZZA DETTAGLIPOD Insiillia Pode50+ U

oppure (Aggiornato: Oggi, 11:04)

@ 50+ 3 50% == 11:04

¢ Pod (attivo)

Iconadelmenu (=) >Pod Scade: venerdi

2. Toccare SOSTITUISCI POD, quindi 4 gennaio a 11:03
toccare DISATTIVAPOD. O Promemoria
Eventuali basali temporanee o boli Scadenza Pod: SEMPRE
prolungati in esecuzione vengono Ricorgsitiore prima atli
annullati. Serbatoio quasi vuoto: SEMPRE

Ricorda a 10 unita restanti ATTIVO

Se viene visualizzato un messaggio
di errore di comunicazione, vedere
“Errore durante la disattivazione di un

Pod"a pagina 129

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.

CHIUDI
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3. Quando il banner verde dice di rimuovere il Pod,
rimuovere il Pod disattivato dal corpo:

a. Staccare delicatamente dalla pelle i bordi del
cerotto e rimuovere completamente il Pod.

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

b. Usareacqua e sapone o, se necessario, un solvente per adesivi per
rimuovere i residui di adesivo rimasti sulla pelle.

c. Controllare cheil sito di infusione non presenti segni di infezione (vedere
“Evitare infezioni nel sito di infusione” a pagina 51).

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

4.  Perattivare un nuovo Pod, toccare CONFIGURA NUOVO POD.

5. Andare a “Passaggi preliminari per la sostituzione del Pod” a pagina 42.

Nessun Pod attivo

Senonsiein possessodiunPodattivoesi  HEREEIIED L s R
¢ pronti per attivare un nuovo Pod: — B o A

1. Accederealla schermata di

sostituzione del Po d: Dashboard Basale Info Pod
Home > Scheda Info Pod > % Tezsnn Bodssiiig
CONFIGURANUOVO POD

oppure (

Iconadelmenu (=) >Pod >

2. Andare a “Passaggi preliminari per la .
sostituzione del Pod” a pagina 42. & uLTIMO BOLO @ ULT. GLICEMIA
3 u 5 . 1 mmol/L
Oggi (06:52) Oggi (06:40)

©

Bolo
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Passaggi preliminari per la sostituzione del Pod

Avvertenza:

NON usare M Al insulina torbida, perché potrebbe essere vecchia o inattiva.
Attenersi sempre alle istruzioni per 'uso del produttore di insulina. Il
mancato utilizzo di insulina U-100 ad azione rapida o '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 erogare insulina in modo accurato o 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  Pulirelafiala diinsulina con un tampone disinfettante imbevuto di alcol.

Pulireilsito di infusione con acqua e sapone o un tampone disinfettante
imbevuto di alcol.

«  Conservare i materiali sterili lontano da possibili germi.

1. Procurarsi quanto segue:

 Unafialadiinsulina U-100 ad azione rapida approvata per 'uso nel
sistema Omnipod DASH®

« UnPod DASH® non aperto (individuare il logo Omnipod DASH" sulla
confezione del Pod)

 Tamponi disinfettanti imbevuti di alcol
« PDM Omnipod DASH®

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

3. Verificare chel'insulina non presenti segni di deterioramento secondo le
istruzioni per 'uso del produttore.

4. Verificare chela confezione del Pod non sia danneggiata. Se non ¢ danneggiata,
aprirla e ispezionare il Pod per verificare che non presenti danni di alcun tipo.

5. Selatemperatura dell'insulina o del Pod ¢ inferiore a 10 °C, lasciare che
l'insulina o il Pod torni a temperatura ambiente prima di procedere.
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Riempimento della siringa con insulina

11 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 alcol.

2. Avvitare saldamente l'ago sulla siringa di

riempimento.

3. Tirareverso lesterno il cappuccio protettivo per rimuoverlo dallago.
Conservareil cappuccio, perché dovra essere Tirare verso lesterno
nuovamente utilizzato.

4. Calcolare la quantita di insulina da inserire nel
Pod. Se, ad esempio, si dovra utilizzare il Pod O
per 72 ore, caricare una quantita di insulina -
necessaria a coprire le 72 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 ad azione rapida. Il Pod puo erogare fino a 200 unita di
insulina U-100 ad azione rapida.

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

6. Inserirelago nella fiala di insulina e iniettare laria. Cosi facendo si facilita il
prelievo dell'insulina dalla fiala.

7. Capovolgerela fiala di insulina U-100 ad azione
rapida ela siringa. Tirare verso il basso il pistone
della siringa per prelevare la quantita di insulina

desiderata dalla fiala.
« Riempirela siringa almeno fino al livello
minimo (MIN). Livello

minimo

o Perriempire il Pod con una quantita
sufficiente di insulina per erogare 200 unita,
tirare lo stantuffo verso il basso finché non si
ferma. Questo succedera sotto il segno 200.

8. ConTago sempre inserito nella fiala, dare dei leggeri colpetti con la punta del
dito lungo le pareti della siringa per far risalire eventuali bolle daria fino alla
sommita della siringa. Quindi, spingere il pistone della siringa per trasferire
laria 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 insulina desiderata.
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3 Sostituzione del Pod

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

9.  Estrarrelago dalla fiala.

Riempimento, abbinamento e applicazione del Pod

Avvertenza: prima di riempire un Pod, accertarsi che non sia in corso
lattivazione di altri Pod entro un raggio di 1,5 m dal PDM in uso.

Attenzione: lasiringa va inserita esclusivamente nel foro di riempimento e

in nessunaltra parte del Pod. Non inserire la siringa piti di una volta nel foro di
riempimento. Utilizzare esclusivamente I'ago e la siringa di riempimento forniti
con ciascun Pod. La siringa di riempimento ¢ monouso e deve essere usata solo
con il sistema Omnipod DASH".

Riempimento del Pod con l'insulina

Per riempire il Pod conl'insulina (passaggio Osu display):

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

(® Nessun Pod X 61% =% 00:15

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

< Sostituisci Pod &~

o Riempire nuovo Pod con insulina U-100
2. InSCI‘iI'e la Siringa nel foro d1 (tenere inserito il cappuccio dell'ago blu

. . . . del Pod)
riempimento senza inclinarla.
o Attendere 2 bip, quindi toccare AVANTI
3. Premereil pistone della siringa in

modo da trasferire I'insulina nel Pod.

4. 11Pod emette due bip duranteil
processo di riempimento. Assicurarsi
di svuotare completamente il
contenuto della siringa (anche se tale
operazione dovesse prolungarsi dopo
lemissione dei due bip).

Nota: per poter iniziare a funzionare, il Pod
necessita di almeno 85 unita di insulina. 11
Pod emette i due bip solo se & stato riempito | ANNULLA e AVANTI >
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con almeno 85 unita di insulina. Se il Pod & stato riempito con pit di 85 unita di
insulina e non si sentono i due bip, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Nota: una volta riempito il Pod, procedere immediatamente al passaggio
successivo. Se passano due ore prima dellabbinamento del Pod riempito al PDM,
il Pod diventa inutilizzabile.

Avvertenza:

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

NON iniettare MAl aria nel foro di riempimento. Tale operazione potrebbe
comportare unerogazione accidentale o non completa dellinsulina.

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

6. Riposizionare il cappuccio protettivo sullago della siringa e rimuovere l'ago
dalla siringa.

Abbinamento del PDM e del Pod

Per abbinare il PDM e il Pod (passaggio Osu display):

1. Avvicinare il PDM al Pod in modo che si
tocchino. Il Pod deve essere lasciato nel
proprio vassoio durante questa operazione.

2. Toccare AVANTI.

« Secisono pitt Pod DASH a distanza di
comunicazione, il PDM informa l'utente
ariguardo. Allontanarsi di almeno
4,5 m da qualsiasi altro Pod DASH e 7
toccare RIPROVA. —

« Sesoltanto un Pod ¢ a distanza di comunicazione, il sistema Omnipod DASH®
esegue unaserie di controlli di sicurezza ed effettua il priming del Pod.

3. Attendere il segnale acustico del PDM che indica che il Pod ¢ abbinato al
PDM ed ¢ pronto per essere applicato.

Nota: dopo labbinamento, il PDM deve essere sempre in grado di comunicare
con un Pod distante fino a 1,5 m. A seconda della posizione, il PDM puo essere in
grado di comunicare con un Pod distante finoa 15 m.

Nota: dopo labbinamento, il Pod emette dei bip ogni 5 minuti fino a quando non
viene applicato. Se non viene applicato entro 60 minuti dopo abbinamento, il Pod
diventa inutilizzabile.

Se viene visualizzato un messaggio di errore di comunicazione quando si tenta di
abbinare il Pod, vedere “Errori di comunicazione” a pagina 127.
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3 Sostituzione del Pod

Preparazione del sito del Pod

Selezionare il sito di infusione del Pod
(passaggio e sul display):

Linee guida perla selezione del sito
delPod

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.

o Isitiideali offrono facilita di accesso e
divisualizzazione.

o Ilnuovosito di infusione dovrebbe
trovarsiad almeno 2,5 cm dal sito
precedente per evitare irritazioni alla pelle.

o Ilsito dovrebbe trovarsi ad almeno 5
cm dallombelico.

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

«  Evitarelezonein cuila posizione del
Pod potrebbe essere compromessa
dalle pieghe cutanee.

o Nonapplicare il Pod sopra un neo,
un tatuaggio o una cicatrice, poiché
in queste zone lassorbimento
insulinico potrebbe essere ridotto.

o  Evitarelearee della pelle che
presentano un’infezione.

Mappa del sito del Pod (opzionale)

La mappa del sito del Pod & una funzione
opzionale che aiuta a tenere traccia della
posizione corrente e di quelle recenti

del sito del Pod. Questa opzione viene
visualizzata solo se l'impostazione Siti

Pod ¢ attivata (vedere “Impostazioni dei siti
del Pod” a pagina 102).

() Nessun Pod

3 61% =2 00:16

< Sostituisci Pod s

e Preparare sito di infusione
REGISTRA SITO POD  (opzionale)

Rimuovere il cappuccio dell'ago blu del
Pod e controllare la cannula. Quindi
rimuovere la pellicola di carta.

9 Controllare Pod, quindi applicarlo al
sito.

Toccare AVVIA per inserire la cannula
e avviare l'erogazione della basale.

ANNULLA eco— AVVIA >
Avanti Dietro
Avanti Dietro
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1. Toccare REGISTRA SITO POD per visualizzare la schermata Registra sito Pod.

2. Toccarelascheda PARTE ANTERIORE o PARTE POSTERIORE per selezionare
unarea del corpo per il Pod. Per aiutare utente a evitare i siti del Pod recenti, il
display indica le due date pit1 recenti in cui ognisito ¢ stato selezionato.

3. Toccare un cerchio per indicare la posizione del nuovo Pod sul corpo. Viene
visualizzato un punto blu allinterno del cerchio. Toccare di nuovo per
deselezionare la posizione.

(® Nessun Pod 3 61% == 00:16 (® Nessun Pod X 61% =% 00:16

< Sostituisci Pod IS & Sostituisci Pod ~

DETTAGLI DETTAGLI

PARTE PARTE
ANTERIORE POSTERIORE

PARTE PARTE
ANTERIORE POSTERIORE

PIU RECENTE

O\ O::
o | e

ANNULLA ANNULLA

4. Toccarelascheda DETTAGLI per aggiungere un dettaglio sulla posizione di
questo Pod. Ad esempio, & possibile aggiungere un dettaglio che dice “Rivolto
verso lalto” o “Rivolto verso il basso” per descrivere lorientamento del Pod.

a. Peraggiungere un nuovo dettaglio, toccare AGGIUNGINUOVO e
aggiungere il nuovo dettaglio. Al termine, toccare AGGIUNGI. Il nuovo
dettaglio viene aggiunto allelenco.

Nota: il PDM non fa distinzione tra lettere maiuscole e minuscole. Ad
esempio, € possibile utilizzare solo uno dei seguenti dettagli: “Rivolto
verso [alto’, “RIVOLTO VERSO ”ALTO” o “rivolto verso [Alto’, perché
per il PDM queste tre opzioni sono identiche.

b. Selezionare un dettaglio per il nuovo Pod toccando il cerchio accanto a
quel dettaglio. E possibile aggiungere un solo dettaglio per ciascun Pod.
Toccare di nuovo per deselezionare il dettaglio.

Nota: per eliminare un dettaglio del sito, toccare ® accanto al dettaglio.

5. Altermine, toccare FATTO per tornare alla schermata Sostituire Pod.
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3 Sostituzione del Pod

Preparazione del sito diinfusione

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

1. Lavarsile mani conacqua e sapone.

2. Lavareilsito di infusione selezionato 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 di infusione con una salvietta pulita.

4. Disinfettare il sito di infusione con un tampone disinfettante imbevuto di
alcol. Partendo dal centro del sito, strofinare delicatamente verso lesterno con
un movimento circolare.

5. Lasciare asciugare completamente il sito di infusione allaria. Non soffiare sul
sito per asciugarlo.

Rimozione del cappuccio blu del Pod

(® Nessun Pod X 61% == 00:16

Rimuovere il cappuccio blu dellago del Pod
(passaggio @ nella schermata): < Sostituisci Pod &

1. Attivareil Pod in modo che il cappuccio o
bl d ]l, . . lt l’alt e Preparare sito di infusione
D u dellago sia rivolto verso [alto e verso REGISTRA SITO POD _(opzionale
utente.

: 5 5 Rimuovere il cappuccio dell'ago blu del
2. Appogglare 11 pOHlCE Sul fOHdO (bOI'dO ° Pod e controllare la cannula. Quindi
piatto) del cappuccio e spingere il rimuovere la pellicola di carta.
cappuccio verso lalto. Il cappuccio si

stacchera. Gettare via il cappuccio.

Quando si rimuove il cappuccio blu,
si pud notare una goccia di insulina

allestremita della cannula o nel o
e Controllare Pod, quindi applicarlo al

pozzetto. sito.
. fhal Toccare AVVIA per inserire la cannula
3. In presenza dl una qualSIaSI delle e e avviare l'erogazione della basale.
seguenti condizioni, toccare ANNULLA
ericominciare da capo con un nuovo PO ———————— SIS
Pod:

o I1Pod ¢ stato inavvertitamente lasciato cadere a terra, e la sua sterilita
potrebbe essere compromessa.

+ I1Pod oil suo cerotto adesivo e bagnato, sporco o danneggiato.

« Lacannulasporge oltrela pellicola adesiva quando viene tolto il cappuccio
blu dellago del Pod.
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Avvertenza: verificare che la cannula non sporga oltre la pellicola
adesiva una volta rimosso il cappuccio blu dellago del Pod.

4. Rimuoverela carta bianca che ricopre il cerotto adesivo tirandola per le
linguette. Fare attenzione a non rimuovere il cerotto adesivo. Non lasciare che
ladesivo si ripieghi su se stesso.

Applicazione del Pod
Controllare e applicare il Pod (passaggio o sul display):

1. Esaminareil Pod. Toccare ANNULLA e gettare via il Pod se il cerotto adesivo &
piegato, strappato o danneggiato e iniziare da capo con un nuovo Pod.

2. Quando siapplica il Pod, orientarlo come segue:

+ Orizzontalmente o con una leggera angolazione sulladdome, sul fianco,
sullazona
lombare o sulle

. Verso l'alto, versoil basso o con
natiche.

una leggeraangolazione
 Rivolto verso

Talto o verso D O T

il basso o con Orizzontale o
unaleggera diagonale
angolazione \(:] DZ/—:
sulla parte

superiore del

braccio o sulla

coscia. D D

3. Applicareil Verso lalto, versolil
Pod sul sito © bassooconunaleggera
diinfusione Avanti angolazione Dietro

selezionato premendo con decisione per farlo aderire alla pelle.

Ladesivo € progettato per essere usato una sola volta. Una volta applicato sul
corpo, evitare di rimuovere e riapplicare il Pod su un sito di infusione diverso.

Nota: ladesivo mantiene il Pod saldamente in posizione per un massimo di
tre giorni. Tuttavia, in caso di bisogno, sono disponibili diversi prodotti per
aumentare ladesione. Per informazioni sui prodotti in questione, chiedere al
referente medico. Evitare di usare lozioni, creme, oli o spray vicino al sito di
infusione, in quanto tali prodotti potrebbero causare il distacco delladesivo.
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Avvio dell'erogazione diinsulina

Avviare lerogazione di insulina (passaggio Osu display):

Avvertenza: se siapplica il Pod in un sito 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.

1. Seil Pod ¢ stato applicato su unarea magra, pizzicare la
pelleattorno al Pod.

2. Toccare AVVIA.

3. Confermare che il Pod ¢ stato applicato saldamente sul corpo, quindi toccare
CONFERMA.

4. Sesista pizzicando la pelle, rilasciarla quando il PDM chiede se la cannula &
stata inserita correttamente.

Una volta inserita la cannula, il Pod riempie automaticamente la cannula con
insulina e inizia a erogare insulina a una velocita basale in base al programma
basale attivo.

La cannula puo essere inserita una sola volta per ogni Pod.

Attenzione: controllare la funzione di allarme a ogni cambio del Pod (vedere
“Controllo degli allarmi” a pagina 101).

Controllo del sito di infusione

Dopo l'inserimento della cannula, controllare il Pod e il
sito di infusione:
1. Guardare attraverso la finestrella di visualizzazione

sul bordo del Pod per verificare che la cannula sia
inserita sotto pelle. La cannula ¢ di colore azzurro

chiaro. Control-
. , .1 oL Controllare I h
2. Verificare chelarea indicata nella figura sia di qui per areche
colore rosa. Si tratta di un'ulteriore verifica che accertarsiche AUest Z-'
consente di essere sicuri che la cannula sia stata lacannulasia o> d!
. . . colore
inserita. dicoloreblu
) rosa
chiaro
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3. Verificare che il sito di infusione non sia bagnato e che non vi sia odore di
insulina, poiché cio puo indicare lo spostamento della cannula.

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

4. Selacannulanon ¢ inserita correttamente, toccare NO. Quindi toccare
DISATTIVA POD. Avviare nuovamente il processo con un nuovo Pod.

5. Selacannula ¢ inserita correttamente, toccare SI.

Un banner verde avvisa ['utente che I'installazione del Pod € completa. Il
display visualizza i dettagli del Pod e lelenco dei promemoria.

6. Esaminare elenco dei promemoria attivi, quindi toccare CHIUDI.

Avvertenza: non iniettare mai insulina (o qualunque altra sostanza) nel foro
di riempimento mentre il Pod si trova sul corpo. Tale operazione potrebbe
comportare unerogazione accidentale o non completa dell'insulina.

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 di infusione. Se si sospetta
un’infezione, rimuovere immediatamente il Pod e applicarne uno nuovo in
un sito diverso. Quindi contattare il referente medico.

o Sesiosservaqualsiasi problema con il Pod, sostituirlo con un nuovo Pod.

Avvertenza:

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 dellerogazione di insulina. Verificare che larea non
sia bagnata e che non vi sia odore di insulina, poiché cio potrebbe indicarelo
spostamento della cannula.

Seil sito di infusione presenta segni di infezione:

«  Rimuovereimmediatamente il Pod e applicarne uno nuovo in un sito di
infusione diverso.

Contattare il referente medico. Curarel'infezione seguendo le
indicazioni del referente medico.
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3 Sostituzione del Pod

Ulteriori informazioni sull’utilizzo del Pod

Consiglio: é utile adottare una propria routine, in modo da sostituire il Pod a unora
del giorno comoda in base alle proprie abitudini. Se si sa in anticipo che un evento
potrebbe interferire con loperazione di sostituzione del Pod, é possibile cambiare il
Pod prima della scadenza per evitare interruzioni nellerogazione di insulina.

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

o  Perlacura elamanutenzione del Pod, vedere “Cura e manutenzione del Pod
edell'insulina”a pagina 131.

o Perconoscere il significato dei vari allarmi del Pod, vedere “Allarmi, notifiche
ed errori di comunicazione” a pagina 115.

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 “Silenziamento diun
allarme non risolto” a pagina 130).

o Per comprendere il significato dei bip di notifica e informativi emessi dal Pod,
compresi quelli opzionali, vedere “Elenco delle notifiche” a pagina 124
e “Elenco dei segnali informativi” a pagina 125.

o Persapere come gestire quelle situazioni in cui il PDM non pud comunicare
con il Pod, vedere “Errori di comunicazione” a pagina 127.

o Selascheda Home: info Pod dice “Nessuna comunicazione da Pod”:

o Pertrovare l'ultima volta che il PDM ha comunicato correttamente con il
Pod, accedere a:iconadel menu (=) > Pod.

« Senonsiein grado diripristinare la comunicazione con il Pod e si
desidera passare a un nuovo Pod, accedere a:iconadelmenu (=) > Pod
>SOSTITUISCI POD.

o Perunadescrizione delle modalita attraverso cui il PDM comunica con il
Pod, vedere “Interazioni tra PDM e Pod” a pagina 141.
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CAPITOLO 4
Immissione dei valori della
glicemia

Informazioni relative al controllo della glicemia

Avvertenza: seguire le indicazioni del proprio referente medico per un
corretto monitoraggio della glicemia.

Si consiglia di controllare la glicemia:

o quando siavvertono sintomi quali debolezza, sudorazione, nervosismo,
cefalea, irritabilitd, o confusione;

o quando si ritarda un pasto dopo lassunzione di insulina;

« quando il referente medico lo consiglia.

Immissione del valore della glicemia

Nota: immettere esclusivamente i valori della glicemia, non immettere i valori
della soluzione di controllo. Eventuali
valori immessi vengono tenuti in
considerazione nel calcolo della glicemia < Immetti glicemia o
media all'interno dei registri cronologici
della glicemia.

@ 50+ % 61% =2 00:21

Per immettere il valore della glicemia:

1. Controllarela glicemia attenendosi
alle istruzioni per 'uso del glucometro. O
2. Andare alla schermata Immetti —
glicemia del PDM:
Iconadelmenu (=) > Immetti O
glicemia

. Immetti valore glicemia
3. Immettere o modificare manualmente

un valore della glicemia come segue:

a. Toccarela casella all'interno del
cerchio.

ANNULLA
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4 Valori della glicemia

b. Utilizzare il tastierino numerico per immettere il valore della glicemia.
c. Toccarela casella di controllo per chiudere il tastierino numerico.

Nota: in alternativa, ¢ possibile immettere un valore della glicemia

utilizzando il cursore circolare (vedere “Utilizzo di un cursore”

apagina 6). Quando si utilizza il cursore, vengono visualizzati brevemente
<« » « »

ipulsanti “+” e “-” Toccare questi pulsanti per apportare piccole modifiche al
valore della glicemia.

Nota: quando si inserisce una lettura della glicemia superiore a 33,3 mmol/L,
il PDM la memorizza come “AL”. Quando si inserisce una lettura della
glicemia inferiore a 1,1 mmol/L, il PDM la memorizza come “BA”"

Per il significato dei colori e dei messaggi sul display, vedere “Informazioni
relative al controllo della glicemia” a pagina 53.

4.  Facoltativo: per aggiungere uno o piti tag informativi al valore della glicemia
visualizzato nel cerchio, vedere “Contrassegnare il valore della glicemia®
a pagina 55.

5. Unavoltaimmessi il valore della glicemia ed eventuali tag, eseguire una delle
seguenti azioni:

o Toccare AGGIUNGI A SUGGERITORE per salvare eventuali tag e
immettere il valore della glicemia nel suggeritore di bolo. Quindi andare
a “Erogazione di un bolo con il suggeritore dibolo” a pagina 59. Se il
suggeritore di bolo ¢ disattivato e disabilitato, o se lerogazione di insulina ¢
sospesa, AGGIUNGI A SUGGERITORE non viene visualizzato.

o Toccare SALVA per salvare il valore della glicemia ed eventuali tag nei
registri cronologici. Se siaccede a questa schermata dal suggeritore di
bolo, SALVA non viene visualizzato.

o Toccare ANNULLA e poi Sl per uscire dalla schermata senza salvare il
valore della glicemia o dei tag.

I1 PDM registra lora corrente come Iora della lettura della glicemia.
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Contrassegnare il valore della glicemia

E possibile aggiungere tag informativi ai

. ¢ C . . @® 50+ % 59% =% 00:04
valori della glicemia, per farvi riferimento
in seguito. Ad esempio, & possibile € Immetti glicemia
contrassegnare il valore della glicemia = . e
. | () =N ot}
come pre-prandiale. ) @ @) e
. Pre-attivita Post- Post- Pre-
Per aggiungere un tag al valore corrente atis  prandale  prandole
della glicemia:
P S = S~ R
1. Toccare AGGIUNGITAG, @ O @ =
. N Val. basale Val. basale Digiuno Pasto fuori
2. Perselezionare un tag, toccarlo. E el S
possibile aggiungere un massimo di - . . )
5 S A
tots ® ® @ ©
3. Perrimuovere un tag, toccare il tag di maao (o cwbe  (regat)
nuovo per deselezionarlo.
> o . . . TR AR AN
E possibile aggiungere o rimuovere i K) ) K)
tag per i valori della glicemia AL e BA, Choonl  cwn  chon
racce, assi, medi,
esattamente come per qualsiasi altro valore
della glicemia.
AGGIUNGI A
AHNYELA Sl SUGGERITORE
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4 Valori della glicemia

Modalita di visualizzazione dei valori della glicemia

11 PDM visualizza il valore della glicemia all'interno di un cerchio colorato. Il
cerchio é:

o Giallo sela glicemia ¢ superiore allobiettivo glicemico.
o Verdesela glicemia ¢ entro [obiettivo glicemico.
o Rossoselaglicemia ¢ inferiore allobiettivo glicemico.

Per modificare lobiettivo glicemico, vedere “Impostazioni della glicemia -
Intervallo obiettivo glicemico” a pagina 108.

® 50+ 3 59%=s 00:04 l @ 50+ 3 59%=s 00:04 l @ 50+ 3 59%E3 00:04
&  Immetti glicemia & & Immetti glicemia & & Immetti glicemia &
Trattare iperglicemia. Trattare ipoglicemia

Se l'iperglicemia persiste, consultare un medico.

1)) || RE | (24
L3

AGGIUNGI TAG

AGGIUNGI TAG
AGGIUNGI TAG

AGGIUNGI A AGGIUNGI A AGGIUNGI A
ANHUOLLE AL SUGGERITORE ANHUOLLE AL SUGGERITORE ANHUOLLE AL SUGGERITORE

11 PDM aggiunge un messaggio di avviso per valori della glicemia alti e bassi.

Valore della glicemia Sul display appare Messaggio diavviso

Superiorea33,3mmol/L AL Trattare iperglicemia! Se

0AL l'iperglicemia persiste,
consultare un medico.

14,0-33,3 mmol/L <valore della glicemia> Trattare iperglicemia! Se
l'iperglicemia persiste,
consultare un medico.

3,9-13,9mmol/L <valore della glicemia>

1,2-3,8 mmol/L <valore della glicemia> Trattare ipoglicemia!

0-1,1 mmol/Lo BA BA Trattare ipoglicemia!

Selaglicemia ¢ AL o superiore a 33,3 mmol/L, il PDM registra “AL” nella
cronologia. Cio indica un’iperglicemia grave (glicemia alta). Se il valore della
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glicemia & BA o inferiore a 1,2 mmol/L, il PDM registra “BA” nella cronologia. Cio
indica unipoglicemia grave (glicemia bassa). I valori AL e BA vengono salvati nella
cronologia glicemica, ma non vengono utilizzati nei calcoli della glicemia media.

Avvertenza:

Valori della glicemia inferiori a 3,9 mmol/L possono essere indice di
ipoglicemia (glicemia bassa). Valori della glicemia superioria 13,9 mmol/L
possono essere indice di iperglicemia (glicemia alta). Attenersi alle indicazioni
del proprio referente medico per il trattamento.

Se si ottiene un messaggio “Trattare ipoglicemia” e si avvertono sintomi quali
debolezza, sudorazione, nervosismo, cefalea, irritabilita, o confusione, attenersi
alle indicazioni del proprio referente medico per trattare I'ipoglicemia.

Seil risultato della lettura & “Trattare iperglicemia. Se l'iperglicemia persiste,
consultare un medico”” e si avvertono sintomi quali affaticamento, sete, diuresi
eccessiva o visione offuscata, attenersi alle indicazioni del referente medico per
trattare [iperglicemia.

Valori della glicemia “BA” e “AL” possono indicare condizioni potenzialmente
gravi che richiedono l'immediata attenzione di un medico. Se non trattate,
queste condizioni possono rapidamente dar luogo a chetoacidosi diabetica
(DKA), shock, coma o morte.
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CAPITOLO 5
Erogazione di un bolo
di insulina

Un bolo di insulina viene utilizzato per abbassare un livello glicemico alto e per
coprire i carboidrati assunti durante un pasto. Il bolo di insulina viene erogato
in aggiunta all'insulina da un programma basale o una basale temporanea. Per
ulteriori informazioni sui boli, vedere pagina 151.

Avvertenza: quando si usala funzione di bolo prolungato, & necessario
controllare i livelli glicemici con maggiore frequenza per evitare ipoglicemia
oiperglicemia.

Attenzione: misurare sempre la glicemia prima di procedere allerogazione diun
bolo.

Se il suggeritore di bolo ¢ disattivato o temporaneamente disabilitato, andare a
“Erogazione di un bolo con il suggeritore di bolo” a pagina 59.

Erogazione di un bolo con il suggeritore di bolo

Il suggeritore di bolo calcola una dose del bolo consigliato di insulina per
correggere un livello glicemico elevato (bolo di correzione) e/o per coprire i
carboidrati di un pasto (bolo pasto). Per informazioni dettagliate sulla modalita di
funzionamento del suggeritore di bolo, vedere pagina 152.

Se siimmette un valore della glicemia ma non si immettono i carboidrati, il
suggeritore di bolo calcola soltanto un bolo di correzione. Se si immettono i
carboidrati ma non si immette un valore della glicemia, il suggeritore di bolo
calcola soltanto un bolo pasto. Se si immettono sia i carboidrati che un valore della
glicemia, il suggeritore di bolo utilizza entrambi i fattori per calcolare un bolo
consigliato.

Per modificare le impostazioni personali utilizzate dal suggeritore di bolo o per
attivare o disattivare il suggeritore di bolo, vedere “Impostazioni del suggeritore di
bolo” a pagina 111.
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5 Erogazione di un bolo di insulina

Immissione dei dati del pasto

Per immettere i carboidrati del pasto:

1. Nellaschermata Home, toccare il pulsante Bolo ( 9 ).

Consiglio: se non si desidera utilizzare il suggeritore di bolo e si conosce gia
la quantita di bolo da erogare, toccare il campo Bolo totale per visualizzare il
tastierino numerico. Immettere la quantita di bolo e toccare il segno di spunta.
Quindi andare a “Immissione dei dati del pasto” a pagina 60.

2. Perimmetterei carboidrati, toccare
il campo Immetti carboidrati.
Immettere i grammi di carboidrati e
toccare il segno di spunta.

Nota: consultare il referente medico
per istruzioni su come calcolare i
grammi di carboidrati.

3. Esaminareil bolo pasto consigliato,
che viene visualizzato accanto ai
grammi di carboidrati.

4. Inalternativa, toccare CALCOLI per

visualizzare i dettagli dei calcoli del
bolo.

Nota: se e stato immesso il valore della
glicemia, il bolo pasto potrebbe essere stato
regolato per:

« Insulinaattiva (IOB) da unbolo di
correzione precedente.

o Correzione inversa, se questa

® 50+ % 50%E==* 11:08

& Suggeritore di bolo A

Immetti carbo Bolo pasto

0 ¢ Ou

GLICEMIA Bolo di correzione

- Ou

IMMETTI GLICEMIA

Bolo totale O
CALCOLI U
1oBdioU

ANNULLA

funzione ¢ attivata e la glicemia ¢ inferiore al target glicemico.

Per ulteriori informazioni, vedere “Regole del suggeritore di bolo”

a pagina 160.

Nota: se non & stato immesso il valore della glicemia, il suggeritore di bolo non

regola il bolo pasto per l'insulina attiva (IOB).
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Erogazione di un bolo di insulina 5

Immettere il valore della glicemia

Nota: anche se il suggeritore di bolo puo generare una dose di bolo consigliato
basata solo sui carboidrati in un pasto, si dovrebbe sempre immettere un valore
recente della glicemia per maggiore sicurezza e precisione. Cio consente al
suggeritore di bolo di regolare il bolo consigliato in modo da tenere conto del
livello glicemico corrente.

Per immettere un valore della glicemia:
1. ToccareIMMETTIGLICEMIA.

Se il PDM ha un valore della glicemia misurato negli ultimi 10 minuti, tale
valore viene visualizzato automaticamente nel campo Glicemia. Se si desidera
che il suggeritore di bolo utilizzi tale valore, procedere direttamente al
passaggio successivo.

2. Toccarela casella nel cerchio e immettere il valore della glicemia. In
alternativa, far scorrere l'indicatore lungo il cerchio per immettere il valore
della glicemia.

Anche se il suggeritore di bolo utilizzera qualsiasi valore della glicemia
immesso manualmente dall'utente, immettere soltanto un valore della
glicemia misurato negli ultimi 10 minuti.

Per il significato dei colori e dei messaggi visualizzati nella schermata Immetti
glicemia, vedere “Modalita di visualizzazione dei valori della glicemia”
a pagina 56.

3. Facoltativo: per contrassegnare la lettura della glicemia, toccare AGGIUNGI
TAG e toccare un tag. Per deselezionare un tag, toccarlo di nuovo. E possibile
aggiungere un massimo di quattro tag.

4. Toccare AGGIUNGI A SUGGERITORE. Viene visualizzata di nuovo la
schermata Suggeritore di bolo.

5. Esaminare il bolo di correzione consigliato, che viene visualizzato accanto al
valore della glicemia. Il bolo di correzione ¢ stato regolato per I'insulina attiva
(IOB) (vedere “Regole del suggeritore di bolo” a pagina 160).
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5 Erogazione di un bolo di insulina

Erogazione di un bolo prolungato o immediato

Il campo Bolo totale mostra il bolo @ 50+ ¥ 50% =2 11:08
consigliato. La quantita di eventuali & Suggeritore di bolo &
regolazioni dell'insulina attiva (IOB) viene )
visualizzata sotto il campo Bolo totale. Carbo totali Bolo pasto
Per esaminare ed erogare il bolo: 60 4

g U

1. Rivedereil bolo consigliato. Per
regolare il valore, toccare il campo Bolo
totale e immettere un nuovo bolo. GLICEMIA (11:08)  Bolo di correzione

8.3me  0.95¢

IMMETTI GLICEMIA

Bolo totale 9
CALCOLI 4 . 5 U

Regolato per /0B di 0 U

ANNULLA BOLO PROL. CONFERMA
2. Peresaminareicalcoli del suggeritore  JOELE 3 50%E3 11:00
dibolo, toccare CALCOLI. Potrebbe 1
. ) & Calcolo bolo fa
essere necessario scorrere verso lalto o
verso il basso per vedere tuttii calcoli. BilG:di-BareziGha 0.95,
f‘lterm_lne_’ toccare CHIUDI (Vedel;)e Glicemia = 8.3, Target glicemico = 5.6
Equazioni del suggeritore di bolo Fattera dicaiazionas 28

a pagina 159 per i dettagli). (8.3-5.6)/ 2.8~ 0.96 U

Regolazione I0B pasto

I0B pasto: 0 U

096U-0U=0.96U
Regolazione |0B correzione

10B correzione: 0 U
096U-0U=096U

Bolo pasto 4y
Carbo = 60 g, Rapporto insulina/carbo
(Ic)=15g/U
60/15=4U

Reaolazione |0B correzione

CHIUDI
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Per erogare immediatamente I'intero bolo, toccare CONFERMA e procedere

direttamente al passaggio 5.

Per prolungare l'intero bolo pasto o
una parte di esso:

a. Toccare BOLO PROLUNGATO.

Nota: lopzione BOLO
PROLUNGATO ¢ disponibile
quando ce unbolo pastoe
l'impostazione “Bolo prolungato”
¢attivata.

b. Toccare il campo Adesso e digitare
la percentuale del bolo da erogare
immediatamente. In alternativa,
toccare il campo Prolungato e
immettere la percentuale da
prolungare.

Il numero di unita da erogare
subito e nel corso del periodo
prolungato viene visualizzata sotto
la percentuale (%).

@® 50+ 3 50% == 11:09
< Bolo prolungato A
Adesso Prolungato
40 |, 60 .
1.60U 240U
Durata

0.5

(da 0,52 8 ore)

495,

4y

Bolo totale

Bolo pasto

Bolo di correzione 0.95 u

ANNULLA CONFERMA

Nota: ¢ possibile prolungare soltanto la porzione del bolo pasto.
Ieventuale porzione di correzione del bolo viene sempre erogata

immediatamente.

¢. Toccare il campo Durata e immettere la durata per la porzione prolungata

delbolo.
d. Toccare CONFERMA.
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5 Erogazione di un bolo di insulina

Esaminare i dettagli del bolo nella schermata Conferma bolo.

Bolo immediato: la schermata per un bolo immediato mostra i valori dei
carboidrati e della glicemia utilizzati per il calcolo del bolo e il bolo totale.

3 54%E3 11:44

s

@ 50+

< Conferma bolo

Carbo
GLICEMIA (11:44)

IIbolototale Bolo totale 3 1 5 u
include eventuali CALCOLI Regolato per 0B di
regolazioni i
attiva(IOB)ele
eVentUaIi mOdiﬁChe CREA PROMEMORIA GLICEMIA
apportate al bolo
calcolato.

ANNULLA

60 ¢ <——+Grammidicarboidrati
8.3 mmoi. <€—Valore glicemia

RegolatoperlOBdixU
r significacheil

suggeritore dibolo ha

tenuto conto

dellinsulina attiva

(IOB) (vedere

pagina 141-pagi-

na 167).

Bolo prolungato: oltre alle informazioni nella schermata Bolo immediato,
la schermata Bolo prolungato mostra anche la quantita di bolo che verra
erogataimmediatamente e la quantita che verra prolungata.

Lintero bolo di
correzioneviene
erogatoimme-

diatamente. —=

E possibile
prolungare soloiil
bolo pasto.

@ 50+ % 50% =3 11:09
& Conferma bolo 'S
Carbo 604
GLICEMIA (11:08) 8.3 mmoiL
Bolo ora 40 o <——
Pasto: 1.60 U

b Correzione: 0.95U
Bolo prolungato 60 % (0.5 ore)

——=> Past0:2.40U

495,

Regolato per 0B di 0 U

Bolo totale
CALCOLI

AVVIA

CREA PROMEMORIA GLICEMIA

% del bolo pasto
-daerogare
immediatamente

% del bolo pasto da
erogare duranteil
periodo prolungato

ANNULLA
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6. Facoltativo: impostare un promemoria per controllare la glicemia:
a. Toccare CREA PROMEMORIA GLICEMIA.

b. Toccare il campo Controlla glicemia tra e immettere unora per il promemoria.

c. Toccare SALVA.

Nota: il pulsante CREA PROMEMORIA GLICEMIA viene visualizzato solo se
l'impostazione del promemoria “Controlla glicemia dopo bolo” ¢ attivata. Per
attivare o disattivare questa impostazione, vedere “Promemoria Controlla

glicemia dopo bolo” a pagina 104.
7. Toccare AVVIA per avviare il bolo.

La schermata Home monitora lerogazione di un bolo immediato o di un bolo
prolungato (vedere “Erogazione di un bolo con il suggeritore di bolo” a pagina 59).

Bolo calcolato manualmente

Un bolocalcolato manualmente ¢ un bolo
calcolato dallutente. Se il suggeritore di
bolo ¢ disattivato o temporaneamente
abilitato, € necessario immettere un bolo
calcolato manualmente.

Un bolo non puo essere superiore
all'impostazione “Bolo massimo” (vedere
<« . b2l .

Bolo massimo” a pagina 110).

Per erogare un bolo calcolato
manualmente:

1. Nellaschermata Home, toccareil
pulsante Bolo ( 9 ).

Viene visualizzata la schermata Bolo.

Nota: se il suggeritore di bolo ¢ attivo,
viene visualizzata una schermata
diversa (vedere pagina 60).

2. Immetterela quantita dibolo
utilizzando uno dei seguenti metodi:

@® 50+

< Bolo

SELEZIONA DA PREIMPOSTAZIONI

Bolo totale

ANNULLA

0

% 54% =% 11:42

'S

+ Toccareil campo Bolo totale e immettere la quantita di bolo. Quindi

toccare il segno di spunta.

o Toccare SELEZIONA DA PREIMPOSTAZIONI e selezionare la
preimpostazione desiderata dallelenco. Questa opzione é disponibile
solo seil suggeritore di bolo ¢ disattivato. Per creare o modificare un bolo

preimpostato, vedere “Boli preimpostati” a pagina 85.
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5 Erogazione di un bolo di insulina

3. Pererogare immediatamente I'intero bolo, toccare CONFERMA. Quindi
procedere direttamente al passaggio 5.

4. Per prolungare il bolo: @ 50+ 3 54% =3 11:43
a. Toccare BOLO PROLUNGATO < Bolo prolungato ﬂ
Nota: lopzione BOLO
PROLUNGATO ¢ disponibile solo Adesso Prolungato
seiboli prolungati sono abilitati
(vedere pagina 110). 40 % 60 %
b. Toccare il campo Adesso e digitare | **7" 260U
la percentuale del bolo da erogare
subito. In alternativa, toccare il Durata 0 5
campo Prolungato e immettere la a05edon) )
percentuale da prolungare.
Il numero di unita da erogare
subito e nel corso del periodo
prolungato viene visualizzata sotto
la percentuale (%).
Bolo totale 6 u
Nota: ¢ possibile prolungare
l'intero bolo.
ANNULLA CONFERMA

¢. Toccareil campo Duratae
immettere la durata per la porzione prolungata del bolo.

d. Toccare CONFERMA.
5. Esaminareidettagli del bolo nella schermata Conferma bolo.

6. Facoltativo: impostare un promemoria per controllare la glicemia come
segue:
a. Toccare CREAPROMEMORIA GLICEMIA.

b. Toccare il campo Controlla glicemia tra e immettere unora per il
promemoria.

c¢. Toccare SALVA.
Nota: il pulsante CREA PROMEMORIA GLICEMIA viene visualizzato solo se

l'impostazione del promemoria “Controlla glicemia dopo bolo” ¢ attivata. Per
attivare o disattivare questa impostazione, vedere “Promemoria Controlla

>

glicemia dopo bolo” a pagina 104.
7. Esaminare i dettagli del bolo, quindi toccare AVVIO per avviare il bolo.

La quantita di bolo e i dettagli relativi al bolo preimpostato (laddove applicabile)
vengono salvati nei registri cronologici. La schermata Home monitora
lerogazione di un bolo immediato o di un bolo prolungato (vedere “Erogazione di
un bolo con il suggeritore di bolo” a pagina 59).
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Erogazione di un bolo di insulina 5

Monitoraggio del progresso di un bolo

Durante un bolo, la schermata Home visualizza una barra di avanzamento.

Avanzamento del boloimmediato

Durante un bolo immediato, la
schermata Home visualizza un messaggio
“Erogazione bolo” insieme a una barra di
avanzamento e ai dettagli.

Se il suggeritore di bolo ¢ attivato, nella
parte in basso a sinistra del display viene
visualizzata una stima dell'insulina attiva
(IOB).

Se il suggeritore di bolo ¢ disattivato (non
visualizzato), nella parte in basso a sinistra
del display viene visualizzata la quantita
dellultimo bolo completato.

Non ¢ possibile utilizzare il PDM durante
un bolo immediato.

Per annullare o sostituire un bolo, vedere
“Erogazione di un bolo con il suggeritore
dibolo” a pagina 59.

Avanzamento del bolo prolungato

Durante un bolo prolungato, nella scheda
Dashboard della schermata Home viene
visualizzato un messaggio “Erogazione
bolo prolungato” insieme a una barra di
avanzamento e ad altri dettagli.

Nota: se il suggeritore dibolo ¢ disattivato,
la scheda Dashboard viene visualizzata
quando un bolo prolungato ¢ attivo.

Se il suggeritore di bolo ¢ attivato, I'insulina
attiva (IOB) visualizzata viene aggiornata
con le quantita stimate dal bolo attivo.

Se il suggeritore di bolo ¢ disattivato (non
visualizzato), nella parte in basso a sinistra
del display viene visualizzata la quantita
dellultimo bolo completato.

% 100% 14.02

5 Erogazione bolo
[

Circa 0.50 U di 2 U erogati

ANNULLA

® uLT GLICEMIA

@ 60 mmol/L

0ggi (2 min fa)

% 100% 14:08
= 23 ago u ‘

Dashboard Basale Info Pod

a Erogazione bolo

prolungato

Circa 0.50 U di 2 U erogati
29 min restanti (14:37)

ANNULLA

@ uLT GLICEMIA

@ 60 mmol/L

Oggi (8 min fa)

©

Bolo
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5 Erogazione di un bolo di insulina

Durante un bolo prolungato, ¢ possibile utilizzare il PDM per la maggior parte
delle azioni.

A meno che il bolo non venga annullato, il Pod porta a termine lerogazione diun
bolo indipendentemente dalla distanza di comunicazione dal PDM. Per annullare
o sostituire un bolo, vedere “Erogazione di un bolo con il suggeritore di bolo” nella
prossima sezione.

Alterazione di un’erogazione bolo

Quando un bolo immediato ¢ attivo, & $ 100% = 14:02
necessario annullarlo prima di eseguire
qualsiasi altra azione.

Durante un bolo prolungato, & possibile:
o Annullareil bolo.

«  Erogare un nuovo bolo immediato
e continuare lerogazione bolo
prolungato.

ﬁ Erogazione bolo
[

Circa 0.50 U di 2 U erogati

+  Sostituire lerogazione bolo con un
altrobolo. AHNOECS

Seviene visualizzato un messaggio di
errore di comunicazione quando si
annulla un bolo, vedere “Errore durante © 6.0 mmoit
lannullamento di un bolo” a pagina 128. Oggi (2 min fa)

@ uLt GLICEMIA

Annullamento diun bolo

Per annullare un bolo immediato o un bolo
prolungato:

1. Nella schermata Home (bolo immediato) o nella scheda Dashboard della
schermata Home (bolo prolungato), toccare ANNULLA.

2. Toccare Sl per confermare l'annullamento del bolo. Il Pod emettera una serie
dibip a conferma che il bolo ¢ stato annullato.

Erogazione di un nuovo bolo durante un bolo prolungato
Per erogare un bolo immediato quando un bolo prolungato ¢ attivo:
1. Nellaschermata Home, toccare il pulsante Bolo.

2. Immettere le informazioni relative ai carboidrati e alla glicemia. Quindi
toccare CONFERMA.

3. Toccare AVVIA.

Il nuovo bolo viene erogato e il bolo prolungato continua.
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Sostituzione diun bolo prolungato

Per sostituire unerogazione bolo prolungato con un nuovo bolo prolungato,
prima e necessario annullare il bolo attivo.

1.
2.

Nella schermata Home, toccare il pulsante Bolo ( 9 ).

Immettere la quantita del nuovo bolo (vedere “Erogazione di un bolo
con il suggeritore di bolo” a pagina 59 o “Bolo calcolato manualmente”
a pagina 65).

Toccare BOLO PROLUNGATO. Verra visualizzata una schermata che informa
che e gia attivo un bolo prolungato.

Toccare ANNULLA E CREANUOVO per annullare il bolo attivo. Il PDM
comunica la quantita di bolo che non ¢ stata erogata.

Selezionare la modalita di gestione della quantita di bolo non erogata:

« Sesidesidera aggiungere la quantita di bolo non erogata al nuovo bolo
prolungato, toccare AGGIUNGI A BOLOTOTALE. Verificare che il nuovo
bolo totale sia corretto. Quindi toccare BOLO PROLUNGATO.

Nota: il suggeritore di bolo considera questa ulteriore quantita come una
regolazione del nuovo bolo da parte dell'utente. Questa ulteriore quantita
viene erogata contemporaneamente al nuovo bolo prolungato.

« Senon sidesideraaggiungere la quantita di bolo non erogata al nuovo
bolo prolungato, toccare NO.

Tornare al flusso del bolo prolungato:
« Seil suggeritore dibolo ¢ attivato, andare al passaggio 4 a pagina 63.
o Seil suggeritore di bolo ¢ disattivato, andare al passaggio 4 a pagina 66.
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CAPITOLO 6
Modifica dell’erogazione di
insulina basale

In questo capitolo viene descritto come modificare lerogazione di insulina basale
attraverso la definizione di basali temporanee o il passaggio a un programma
basale differente (vedere “Velocita basali temporanee” a pagina 147).

Per creare un nuovo programma basale, vedere pagina 79. Per modificare un
programma basale esistente, vedere pagina 81.

Utilizzo di basali temporanee

E possibile utilizzare una velocita basale temporanea, detta 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. Al termine di una basale
temporanea, il PDM ripristina automaticamente il programma basale impostato
per il segmento temporale in corso.

Non ¢ possibile attivare o annullare una basale temporanea durante un bolo
immediato, ma & possibile attivare o annullare una basale temporanea mentre ¢ in
esecuzione un bolo prolungato.

Per creare una basale temporanea preimpostata per una basale temporanea
utilizzata frequentemente, vedere “Creazione di una nuova basale temporanea
preimpostata” a pagina 83.

Per attivare una basale temporanea preimpostata, vedere “Attivazione di una
basale temporanea” a pagina 72.

Consiglio: perimpostazione predefinita, il PDM o il Pod emette un segnale
acustico all'inizio e alla fine di una basale temporanea e ogni 60 minuti mentre é
in esecuzione una basale temporanea. Per attivare o disattivare il segnale acustico,
vedere “Elenco dei segnali informativi” a pagina 125.
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6 Modifica dell’erogazione di insulina basale

Attivazione di una basale temporanea

E possibile attivare una basale temporanea se l'impostazione “Basale temporanea”
e attivata. Per attivare l'impostazione “Basale temporanea’, vedere “Basale
temporanea” a pagina 109.

Per definire e attivare una basale temporanea:

1. Accederea:iconadel menu (= ) > Impostazione della basale
temporanea.

Il display mostra un grafico del programma basale attivo.

Nota: per attivare una basale temporanea preimpostata, toccare SELEZIONA
DA PREIMPOSTAZIONI e andare al passaggio 2 di “Attivazione di una basale
temporanea” a pagina 72.

2. Toccareil campo Velocita basale e @ 50+ 3 59% == 00:04
immettere la variazione desiderata 5
nella velocita basale: ¢ Impostabasaletemp. &
+ Selebasali temporanee sono e U

conﬁgurate in termini di Adesso(Giorno successivo)

variazione percentuale (%), far
scorrere la rotella verso l'alto
overso il basso per definirela

variazione percentuale per il : e Ee
programma basale attivo. Una

freccia verso lalto indica un Velocita basale o
aumento della velocita basale al Caeadiln i
disopra di quella del programma

basale attivo. Una freccia verso il Durata

basso indica una riduzione della (30 min-12 ore) ore
velocita basale al di sotto di quella

del programma basale attivo. SELEZIONA DA PREIMPOSTAZIONI

o Selebasali temporanee sono
configurate in termini di unita ANNULLA

orarie (U/ora), far scorrere la
rotella per selezionare la velocita basale per I'intero periodo di basale
temporanea.

Per modificare la configurazione delle basali temporanee in termini di
percentuale (%) o U/ora, vedere “Basale temporanea” a pagina 109.

Nota: larotella non scorre al di sopra della velocita basale massima. Per
regolare la velocita basale minima, vedere “Velocita basale massima’
apagina 109.

Consiglio: é possibile disattivare lerogazione di insulina per la durata della
basale temporanea impostando una riduzione del 100% o impostando la basale
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temporanea su 0 U/ora. Per ulteriori informazioni, vedere “Limiti delle basali
temporanee” a pagina 149 e “Metodi per interrompere temporaneamente
lerogazione di insulina” a pagina 150.

3. Toccare il campo Durata e immettere la durata della basale temporanea (tra
30 minutie 12 ore).

Esaminare il grafico della basale temporanea nella parte superiore del display.
Labasale temporanea proposta viene sovrapposta al programma basale attivo.

o Tarea ombreggiata di colore blu chiaro mostra la velocita basale
temporanea proposta per ciascun segmento.

« Sesiimposta una riduzione, il programma basale attivo viene visualizzato
come una linea punteggiata.

4.  Toccare CONFERMA per continuare.

Esaminare i dettagli della basale temporanea. Se sono necessarie correzioni,
toccare la riga da modificare. Quindi immettere le correzioni e confermarle.

Nota: se necessario, il PDM limita la velocita basale di qualsiasi segmento che
supera l'impostazione Velocita basale massima. Cio viene indicato da una
linea rossa nel grafico e dalla parola “Max”.

6. Perattivare la basale temporanea, toccare ATTIVA. Quindi toccare di nuovo
ATTIVA.

Dopo lattivazione, la scheda Basale della schermata Home, ridenominata Basale
temporanea, indica che ¢ in corso lerogazione della basale temporanea e il tempo
restante. Al termine del periodo di tempo di basale temporanea, il Pod ripristina

automaticamente il programma basale attivo.

Attivare una basale temporanea preimpostata

Una basale temporanea preimpostata serve per memorizzare i dati di una basale
temporanea che si utilizza frequentemente. Per creare o modificare una basale

»

temporanea preimpostata, vedere “Basali temporanee preimpostate” a pagina 83.
Per attivare una basale temporanea preimpostata:
1. Accederea:

Icona delmenu (= ) > Basali temporanee preimpostate

2. Scorrere verso alto o verso il basso e toccare la basale temporanea
preimpostata da attivare.

Per modificare la durata della basale temporanea, toccare MODIFICA.

4. Perattivare la basale temporanea, toccare ATTIVA, quindi toccare di nuovo
ATTIVA.
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6 Modifica dell’erogazione di insulina basale

Annullamento di una basale temporanea

Una basale temporanea si interrompe
automaticamente al termine del relativo
periodo di tempo e viene ripristinato
l'ultimo programma basale attivo. Per
annullare una basale temporanea prima
della fine del relativo periodo di tempo:

1.

Accedere alla scheda Basale
temporanea della schermata Home.

Toccare ANNULLA.

Toccare Sl per confermare
lannullamento. Il PDM annullerala
basale temporanea e ripristinera il
programma basale attivo.

3 100% 07:53
— 23 ago ¢ A
Dashboard Basale temp. Info Pod
Workout

Attiva basale temp. (3 ore restanti)
1.09UM) .
1 1100 %115 1
00:00 07:30 14:00 00:00

Riduci ¥ 5% ANNULLA  VISUAL.

L]

@ uLT GLICEMIA

5.1 mmol/L

0Oggi (06:40)

©

Bolo

{5 uLTiMo BOLO

3u

Oggi (06:52)
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Passaggio a un programma basale diverso

Giorni diversi possono avere routine diverse. Il PDM consente di creare
programmi basali diversi per le varie routine. E possibile, ad esempio, impostare
un programma basale per i giorni infrasettimanali e un programma basale
diverso per i fine settimana.

Per creare, modificare o eliminare un programma basale, vedere “Programmi
basali” a pagina 79.

Per passare a un programma basale diverso:
1. Accederea:iconadelmenu ( = ) > Programmi basali.

Viene visualizzato un elenco di programmi basali con il programma basale
corrente in alto.

2. Selezionare un programma basale diverso in uno dei seguenti modi:

o Pervedere un grafico di un programma basale inattivo prima di attivarlo,
toccare il nome di quel programma basale. Quindi toccare ATTIVA.

Consiglio: foccare due volte il grafico per visualizzare una vista espansa
del programma basale. Scorrere orizzontalmente per visualizzare le velocita
basali per le ore successive o precedenti.

o Toccarel'icona delle opzioni ( ;) a destra di un programma basale
inattivo, quindi toccare Attiva.

3. Toccare di nuovo ATTIVA per sostituire il programma basale corrente con il
nuovo programma selezionato.

Nota: € necessario annullare una basale temporanea in esecuzione prima di
passare a un altro programma basale (vedere “Annullamento di una basale
temporanea’ a pagina 74). Tuttavia & possibile avviare o annullare una basale
temporanea quando un bolo prolungato ¢ in esecuzione.

Nota: se uno o pili segmenti sono impostati per erogare 0 U/ora, il PDM notifica
allutente che lerogazione di insulina si interrompera durante tali segmenti.
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6 Modifica dell’erogazione di insulina basale

Sospensione e ripresa dell’'erogazione di insulina basale

Talvolta puo essere necessario sospendere temporaneamente lerogazione di
insulina, ad esempio, prima di modificare un programma basale attivo o di
resettare lora o la data. Il sistema Omnipod DASH® consente di sospendere
completamente ferogazione di insulina per un massimo di due ore.

Per la differenza tra interrompere lerogazione di insulina mediante la funzione di

. . 4 3. . . . <« L3
sospensione anziché attraverso l'impiego di basali temporanee, vedere “Metodi
per interrompere temporaneamente lerogazione di insulina” a pagina 150.

Sospensione dell'erogazionediinsulina |y 3 50%E3 11:04

Per sospendere lerogazione di insulina: & Sospendi insulina a

1. Accederea:iconadelmenu(=)>
Sospendiinsulina. Per quanto tempo
sospendere l'erogazione di

2. Toccareil campo Sospendiinsulina i
insulina?

per. Far scorrere la rotella per
speciﬁcare la durata de]la SOSpel‘lSione Mentre l'erogazione di insulina & sospesa,
dell’insulina La sospensione puo tutta l'insulina basale ¢ interrotta e non &

. . p p possibile somministrare un bolo.
durare 30 minuti, 1 ora, 1,5 ore 0 2 ore.

Toccare SOSPENDI INSULINA. o
Sospendi insulina 0.5 ore

4. Toccare Sl per confermare che si per
desidera interrompere completamente
lerogazione di insulina.

Lerogazione di insulina basale verra
sospesa.

La schermata Home visualizza un banner

giallo con il messaggio “Lerogazione di ANNULLA

insulina e sospesa”

Nota: per tuttala durata del periodo di sospensione, il Pod emettera dei bip
aintervalli di 15 minuti. Alla fine del periodo di sospensione, lerogazione di
insulina non viene ripresa automaticamente. Il Pod e il PDM avvisano l'utente
ogni minuto per tre minuti e ripetono questa notifica ogni 15 minuti fino a
quando lerogazione di insulina non viene ripresa.

Nota: eventuali basali temporanee o boli prolungati vengono annullati
automaticamente quando si sospende lerogazione di insulina.
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Ripresa dell'erogazione diinsulina prima del termine del periodo di

sospensione
1. Accederea: ® 50+ % 50%E3 11:05
Iconadelmenu (= ) > Riprendi & Riprendiinsulina IS
insulina
Erogazione di insulina sospesa
oppure ) )
1 tore dibolo datti Riprendere l'erogazione
Se suggerltor? oloe att1V?to, . dell'insulina?
toccare il cerchio grande con l'insulina
attiva (IOB) nella scheda Dashboard La riprt?sa d_ell'erogazione diinsulina
attivera l'ultimo programma basale noto
della schermata Home. (Basal 1)

2. Toccare RIPRENDIINSULINA per
confermare il riavvio del programma
basale pianificato per il segmento
temporale corrente.

Il PDM emette una serie di bip per
confermare che lerogazione di insulina e
stata ripresa.

ANNULLA
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6 Modifica dell’erogazione di insulina basale

Ripresa dell'erogazione diinsulina dopo il termine del periodo di

sospensione
1. Attivare il PDM, se necessario. % 50%E> 11:05
2. Toccare RIPRENDIINSULINA per

riprendere lerogazione di insulina. 1gen, 11:05
I1PDM attiva il programma basale Riprendi insulina

pianificato per il segmento temporale
corrente ed emette una serie di segnali
acustici (bip) per avvisare che lerogazione
diinsulina é stata ripresa.

Selerogazione di insulina non viene
ripresaimmediatamente, viene visualizzata Riprendere l'erogazione di insulina
di nuovo questa schermata e il PDM el con il programma basale Basal 12
Pod emetteranno dei bip a intervalli di Periodo di sospensione insulina
15 minuti fino a quando lerogazione non s

e [ s |
RIPRENDI INSULINA

Avvertenza: lerogazione di insulina
non viene ripresa automaticamente al
termine del periodo di sospensione.
E necessario toccare RIPRENDI
INSULINA per riprendere lerogazione
diinsulina. Se non viene ripresa
lerogazione di insulina, si potrebbe
andare incontro a iperglicemia.

RICORDA TRA 15 MIN
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CAPITOLO 7
Gestione di programmi e
preimpostazioni

Questo capitolo descrive come creare, modificare ed eliminare i programmi
basali, le basali temporanee preimpostate e i boli preimpostati. Una volta
impostati, & possibile attivarli rapidamente in un secondo momento.

Programmi basali

E possibile creare fino a 12 programmi basali. Ogni programma basale puo
contenere da 1.a 24 basali.

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

Creazione di un nuovo programma basale

Per creare un nuovo programma basale:

1. Accederealla schermata Crea programma basale:
Icona del menu ( = ) > Programmi basali

2. Toccare CREANUQOVO.

Nota: se ¢ gia stato raggiunto il numero massimo di 12 programmi basali,
lopzione CREA NUOVO non ¢ disponibile. Se necessario, & possibile eliminare
un programma basale esistente.

3. Facoltativo: toccare il campo Nome programma e immettere un nome
descrittivo per il nuovo programma basale. Toccare il segno di spunta per
salvare il nome. Il nome predefinito per il programma basale ¢ “Basale”
seguito da un numero.

4.  Facoltativo: toccare un tag per visualizzarlo accanto al nome del nuovo
programma basale. Per deselezionare il tag, toccarlo una seconda volta. Se
non si seleziona un tag, viene utilizzato un tag predefinito.

5. Toccare AVANTI.
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Gestione di programmi e preimpostazioni

Definire un segmento di basale alla @ 50+ % 54%E3 11:48
volta. Per ogni segmento:

& Creaprogramma basale &

a. Toccareil campo Orafinee

selezionare lora di fine per il Basal 2: Segmento 1 Grafica: U/h
segmento.
b. Toccare il campo Velocita basale e
selezionare la velocita basale
desiderata per il segmento. pooo 0000
c. Toccare AVANTI. Ora awvio Ora fine
d. Ripeti questi passaggi finché il 00:00 _
segmento finale non terminaa :
mezzanotte. Notte
Quando il programma basale copre -
24 ore, toccare CONTINUA. Velocita basale Uh
(fino a3 U/h)
Viene visualizzata una schermata
in cui il programma basale completo
viene riportato sotto forma di un
grafico e di un elenco. Esaminare il ANRILLS
programma basale per accertarsi che
tutti i valori siano corretti.

Consiglio: toccare due volte il grafico per visualizzare una vista espansa del
programma basale. Scorrere orizzontalmente per visualizzare le velocita basali
per le ore successive o precedenti.

Per modificare uno qualsiasi dei segmenti nel programma basale, vedere i
passaggi 7-9 in “Creazione di un nuovo programma basale” a pagina 79.

Toccare SALVA per memorizzare il nuovo programma basale.

Sesi éin possesso di un Pod attivo e si desidera utilizzare subito il nuovo
programma basale, toccare ATTIVA per iniziare a utilizzare il nuovo
programma basale. Se non si desidera utilizzare il nuovo programma basale,
toccare NON ADESSO.

Revisione di tutti i programmi basali

1.

Accedere allelenco dei programmi basali:
Icona del menu (= ) > Programmi basali

Un grafico del programma basale corrente viene visualizzato nella parte
superiore del display (vedere “Scheda Basale / Scheda Basale temporanea”
a pagina 14 per i dettagli relativi al grafico).

Scorrere verso lalto o verso il basso se lelenco dei programmi basali & lungo.

Toccare il nome di un programma basale non attivo per vedere il suo grafico e
le sue velocita basali. Toccare fuori dal grafico per chiudere quel grafico.
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Gestione di programmi e preimpostazioni 7

Modifica o rinomina di un programma basale

Per modificare o rinominare un @ 50+ 3 99%E® 06:22
programma basale: . .
< Programmi basali A

1. Scrivere un elenco di tutti i segmenti

dl'basal.e rivisti per guldar‘e lutentea weakari

reinserire i valori per ogni segmento. Btlivaprogrammaifiasalie

Consiglio: é possibile scrivere questo . e .

elenco sulle pagine alla fine del presente | *® e e o

Manuale duso tecnico. Totale: 24.95 U/g MODIFICA
2' Acce.dere a]lelenco del programml Programmi basali preimpostati Totale: 1

basali: (inattivi)

Iconadel menu (= ) > Programmi & Weekday Attiva

basali =i

Modifica

3. Scorrere verso lalto o verso il basso
in base alle esigenze per selezionare il (®) Elimina
programma basale da modificare:

 Permodificareil programma
basale attivo, toccare MODIFICA CREA NUOVO
sotto il grafico del programma
attivo. Quindi toccare SOSPENDI INSULINA.

 Per modificare un programma basale inattivo, toccare I'icona delle
opzioni ( & ) accanto al programma basale da modificare. Quindi toccare
Modifica.

4. Perrinominare il programma basale, toccare il campo Nome programma e
immettere il nuovo nome.

5. Permodificare il tag, toccare un tag diverso. Per deselezionare un tag, toccarlo
dinuovo.

6. Toccare AVANTI.
Per modificare lora di fine o la velocita basale per un segmento:
a. Toccarelariga contenente il segmento da modificare.
b. Toccare il campo Ora fine e immettere la nuova ora di fine per il segmento.
¢. Toccareil campo Velocita basale e immettere la velocita basale desiderata.
d. Toccare AVANTI.

e. Quindi definire lora di fine e la velocita basale per eventuali segmenti
successivi, se necessario.
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7 Gestione di programmi e preimpostazioni

8.  Peraggiungere un nuovo segmento:
a. Toccarelariga contenente lora di avvio del nuovo segmento.

b. Toccare il campo Ora fine e immettere lora di avvio del nuovo segmento
come ora di fine di questo segmento.

c. Modificare la velocita basale, se necessario.
d. Toccare AVANTI.

e. Quindi definire lora di fine e la velocita basale per eventuali segmenti
successivi, se necessario.

9. Per eliminare un segmento:
a. ControllareIora di fine del segmento da eliminare.
b. Toccare il segmento che precede il segmento da modificare.

c. Toccare il campo Ora fine e immettere lora di fine del segmento da
eliminare. Questa operazione “sovrascrive” il segmento da eliminare.

d. Toccare AVANTI.

e. Quindi definire lora di fine e la velocita basale per eventuali segmenti
successivi, se necessario.

10. Quando il programma basale ¢ corretto, toccare SALVA.
11. Perattivare il programma basale appena modificato:

+ Seil programma basale corrente ¢ stato modificato, toccare RIPRENDI
INSULINA.

« Se e stato modificato un programma basale inattivo e si & in possesso di un
Pod attivo, toccare ATTIVA.

12. Senonsidesidera attivare questo programma basale, toccare NON ADESSO.

Eliminazione di un programma basale

E possibile eliminare solo un programma basale che non sia in corso di
erogazione. Non ¢ possibile eliminare un programma basale attivo o sospeso. Per
eliminare un programma basale:

1. Accedere allelenco dei programmi basali:
Iconadelmenu (= ) > Programmi basali

2. Toccarelicona delle opzioni ( } ) accanto al programma basale da eliminare.
Toccare Elimina.

4. Toccare ELIMINA per confermare [eliminazione del programma basale.
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Basali temporanee preimpostate

Se si utilizza spesso una determinata basale temporanea, € possibile creare una
“basale temporanea preimpostata’, in modo da poterla attivare rapidamente
alloccorrenza. Per attivare una basale temporanea preimpostata, vedere

pagina 73. Per attivare o disattivare la possibilita di attivare le basali temporanee
o di specificare la basale temporanea come percentuale o in U/ora, vedere
pagina 109. E possibile creare fino a 12 basali temporanee preimpostate.

Creazione di una nuova basale temporanea preimpostata

Per creare una nuova basale temporanea preimpostata:

L.

Accedere alla schermata Basali temporanee preimpostate:

Icona delmenu ( = ) > Basali temporanee preimpostate

Toccare CREANUOVO.

Nota: se ¢ gia stato raggiunto il numero massimo di 12 basali temporanee
preimpostate, lopzione CREA NUOVA non ¢ disponibile. Se necessario, ¢
possibile eliminare una preimpostazione esistente.

Facoltativo: toccare il campo Nome preimpostazione e immettere un
nome descrittivo per la preimpostazione. Il nome predefinito per la
preimpostazione ¢ “Basali temporanee preimpostate” seguito da un numero.

Facoltativo: toccare un tag per
visualizzarlo accanto al nome della
nuova preimpostazione. Per
deselezionare il tag, toccarlo una
seconda volta. Se non si seleziona un
tag, viene utilizzato un tag predefinito.

Toccare AVANTI.

Toccare il campo Velocita basale e
scorrere fino al valore desiderato.

Toccare il campo Durata e immettere
una durata per la preimpostazione. La
modifica temporanea al programma
basale viene mostrata nel grafico.

Nota: ¢ possibile modificarela
durata di una basale temporanea

preimpostata quando si attiva la basale.

Toccare CONFERMA.

Toccare SALVA per salvarla come
basale temporanea preimpostata.

* 00:05

@ 50+

¥ 59%

& Crea basale temp. A

Exercise Grafico: U/h

Adesso(Giorno successivo)

05:00

08:00

Velocita basale

()
(finoa3U/h) %
Durata
(30 min-12 ore) ore
ANNULLA
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10. Sesidesidera avviare subito questa basale temporanea, toccare ATTIVA.

Altrimenti, toccare NON ADESSO. Questa opzione non é disponibile se una
basale temporanea ¢ gia in esecuzione.

Modifica o rinomina di una basale temporanea

preimpostata

Nota: non ¢ possibile modificare una basale temporanea preimpostata

attualmente in esecuzione.

1. Accedere alla schermata Basali temporanee preimpostate:
Iconadel menu (= ) > Basali temporanee preimpostate

2. Scorrere verso lalto o verso il basso in base alle esigenze per trovare la
preimpostazione da modificare. Quindi toccare I'icona delle opzioni (2 ) e
toccare Modifica.

3. Perrinominare la preimpostazione, toccare il campo Nome
preimpostazione e immettere il nuovo nome.

4. Permodificare il tag, toccare un tag diverso. Per deselezionare un tag, toccarlo
di nuovo.

5. Toccare AVANTI.

6. Modificarela velocita basale e la durata in base alle esigenze.

7. Toccare CONFERMA.

8. Toccare SALVA per salvare le modifiche.

9. Sesidesidera avviare subito questa basale temporanea, toccare ATTIVA.

Altrimenti, toccare NON ADESSO. Questa opzione non é disponibile se una
basale temporanea ¢ gia in esecuzione.

Eliminazione di una basale temporanea preimpostata

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

Per eliminare una basale temporanea preimpostata:

1.

Accedere alla schermata Basali temporanee preimpostate:

Icona del menu ( = ) > Basalitemporanee preimpostate

Toccare Ticona delle opzioni ( £ ) accanto alla preimpostazione da eliminare.
Toccare Elimina.

Toccare ELIMINA per confermare leliminazione della preimpostazione.
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Gestione di programmi e preimpostazioni 7

Boli preimpostati

Utilizzare i boli preimpostati per memorizzare le quantita di bolo utilizzate pit di
frequente, in modo da poterle richiamare rapidamente in qualsiasi momento. I
boli preimpostati sono disponibili solo se il suggeritore di bolo ¢ disattivato.

Un bolo preimpostato memorizza le unita di insulina di un bolo. E possibile
scegliere di prolungare alcuni o tutti i boli preimpostati quando lo si attiva.

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

Creazione di un nuovo bolo preimpostato

Per creare un nuovo bolo preimpostato: @ 50+ 3 54%E3 11:43
1. Accederealla schermata Boli & Creabolo preimpostato &
preimpostati:

Bolo preimpostato 1
Nella schermata Home, toccare il
pulsante Bolo (@)

oppure

Iconadelmenu (=) > Boli
preimpostati

2.  Toccare SELEZIONA DA
PREIMPOSTAZIONI.

3. Toccare CREANUOVO.

Nota: se ¢ gia stato raggiunto il
numero massimo di sette boli .
preimpostati, lopzione CREA Bolo totale u
NUOVO non ¢ disponibile. Se
necessario, & possibile eliminare una
preimpostazione esistente.

ANNULLA

4. Facoltativo: toccare il campo Nome preimpostazione e immettere un
nome descrittivo per la preimpostazione. Il nome predefinito per la
preimpostazione & “Bolo preimpostato” seguito da un numero.

5. Facoltativo: toccare un tag per visualizzarlo accanto al nome della nuova
preimpostazione. Per deselezionare il tag, toccarlo una seconda volta. Se non
si seleziona un tag, viene utilizzato un tag predefinito.

6. Toccare AVANTI.

7. Toccare il campo Bolo totale e immettere le unita di insulina per il bolo
preimpostato.

8. Premere SALVA per salvare il nuovo bolo preimpostato.
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Modifica o rinomina di un bolo preimpostato

Per modificare o rinominare un bolo preimpostato:

1.

Accedere alla schermata Boli preimpostati:
Icona del menu (= ) > Boli preimpostati

Toccarel'icona delle opzioni ( } ) accanto al nome della preimpostazione da
modificare.

Toccare Modifica.

Per rinominare la preimpostazione, toccare il campo Nome
preimpostazione e immettere il nuovo nome.

Per modificare il tag, toccare un tag diverso. Per deselezionare un tag, toccarlo
dinuovo.

Toccare AVANTI.

Per modificare la quantita di bolo, toccare il campo Bolo totale e immetterele
unita di insulina.

Toccare SALVA per salvare le modifiche.

Eliminazione di un bolo preimpostato

Per eliminare un bolo preimpostato:

1.

Accedere alla schermata Boli preimpostati:
Icona del menu (= ) > Boli preimpostati

. . e . .
Toccarel'icona delle opzioni ( § ) accanto al nome della preimpostazione da
eliminare.

Toccare Elimina.

Toccare ELIMINA per confermare feliminazione della preimpostazione.
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CAPITOLO 8
Visualizzazione dei registri
del PDM

I registri del PDM vengono visualizzati nelle seguenti schermate:
o  Schermate Notifiche e allarmi

o Schermate Cronologia insulina e glicemia, che mostrano l'insulina, la
glicemia, i carboidrati e gli eventi del Pod

I1PDM puo contenere oltre 90 giorni di registri cronologici. 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: i dati contenuti nel PDM vengono preservati in caso di esaurimento
della batteria del PDM. Potrebbe essere necessario resettare la data e fora, mail
contenuto dei registri del PDM non andra perso.

Schermate Notifiche e allarmi

Per esaminare gli allarmi e le notifiche precedenti:

1. Toccareliconaaformadicampana (M  |CES % 90% = 10:55
in alto a destra in molte schermate. . .
) & Notifiche e allarmi A
Se ci sono nuove notifiche, il numero
fh nuove nqtlﬁche viene Vlsual,l.zzato S
in un cerchio rosso accanto all'icona
a forma dl Campana (_ﬂ) 0ggi, 26 agosto, 2019
Nota: in alternatlvi accederea: Bells rrancats —_—
iconadel menu (= ) > Cronologia: Bolo pasto non eragato tra 10:48 -
notifiche e allarmi. 10:49
I messaggi del giorno corrente Riprendi insulina 10:42
vengono visualizzati per primi, Periodo di sospensione insulina
. . . . . ki inato.
seguiti dai messaggi dei giorni erminato
T nti.
p ecede tl Avviso di spegnimento 10:24
2. Scorrere verso l'alto per vedere i
.. . Nessuna comunicazione da PDM e
ulterlorl messaggl. Pod nelle ultime 1 ore. Toccare OK per
avviare la comunicazione tra PDM e
3. Pervisualizzare uno specifico Pad;
intervallo di date, toccare FILTRA PER
Controlla glicemia 10:19

Controllare glicemia e sito di infusione

DATA.

a. Toccarela data di inizio nel calendario. Toccarela freccia “<” per
visualizzare un mese precedente.
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8 Visualizzazione dei registri del PDM

b. Toccare FINE nella parte superiore del display.
c. Toccarela data di fine per l'intervallo di tempo.
d. Toccare OK.
4. Altermine, toccarela freccia indietro (Fa@) nella parte in alto a sinistra del display.

Le nuove notifiche hanno un’icona blu (@). Quando una notifica ¢ stata
visualizzata in questa schermata e si & usciti toccando la freccia indietro (<))
l'icona diventera grigia ({® ) la prossima volta che si visualizza questa schermata.

Per una descrizione degli allarmi e delle notifiche, vedere pagina 115.

Panoramica della schermate Cronologia insulina e glicemia

Per visualizzare i registri della glicemia e dell'insulina, accedere a:
Icona del menu (=) > Cronologia: cronologia insulina e glicemia

E possibile visualizzare i registri per un giorno o per piti giorni.

Un giorno Piu giorni
@ 50+ 3 100% == 21:31 @ 50+ 3 100% == 21:31
Selezione & Cronologia < Cronologia 799> A
delladata < Oggi, 10 gennaio 04-10 gennaio
Sezionedi Intervallo obiettivo glicemico corrente: da 4.4 a

Intervallo obiettivo glicemico corrente: da 4.4 a

riepilogo 7.2 mmol/L

T e e N
figal (a0 ) (13% ) 0% ) 80% | 13% | 7% )
U ° \ 0/‘ mmol/L v \7/

Glicemia Glicemia in ~ Glicemia verso Glicemia verso

7.2 mmol/L

Glicemia Glicemia in  Glicemia verso Glicemia verso media intervallo lalto ilbasso
media intervallo lalto il basso /\T/
Riga2 TN 7N
( 10.0 | 3.6 )
83 | 50 s s
/L I
Lzl &"TM Valori medi N. totale Glicemia pit  Glicemia pit
Glicemia Glicemia pill Glicemia pill perglomg dlli:ea::iral alta bassa
totale alta bassa g

Insulina e carbo

Riga3 Insulina e carbo
’ 2 - 4 v - 5 v
aEam PR

. A GLICEMIA Bolo Carbo Glicemie entro  Insulina  Carbo
sez'°ne‘ del mmol/L U g intervallo totale totali
dettagli % u g

1as (D83 @24 Qoo v
% E
Scorrere 10gen Y 100% @140 7s
verso 11:44 8.3 L%
sgen Qo1v @140 Q202
I'alto per

5 Bolo prolungato erogato:
vederela 1140 &) Bolo prolungat sgen  ()100% @140 Pazo

sezione
4 Bolo prolungato avviato: o
e @@ NESIE proluni 7gen (Y100% @140 P70

88 | 6oen @Mz, D110 Dias |




Visualizzazione dei registri del PDM 8

Selezione della data

La prima volta che si accede alle schermate Cronologia, vengono visualizzate
le informazioni per la data corrente. E possibile visualizzare i registri di un altro
giorno o di un intervallo di date.

@ 50+ 3 100% == 21:31
Selettore
Frecciadella & Cronologia (R ga—— dellintervallo di
data precedente date
(solonella —_— < Oggi, 10 gennaioc <—————— Data/e
vistaa ungiormno) visualizzata/e

Ungiorno
Per visualizzare i registri della data corrente o di un giorno recente:

1. Accederea:iconadel menu (=) > Cronologia: cronologiainsulina e
glicemia.

Vengono visualizzati i registri cronologici del giorno corrente.
2. Pervisualizzare una data recente, toccare la freccia della data precedente (<).

3. Pervisualizzare una data futura, toccare la freccia della data successiva
(>). Questa freccia non e visibile quando vengono visualizzati i registri
cronologici del giorno corrente.

Intervallo di giorni

Per visualizzare i registri da un intervallo di date o per trovare rapidamente un
giorno da settimane o mesi fa:

1. Accederea:iconadelmenu ( =) > Cronologia: cronologiainsulina e
glicemia.

2. Toccareil selettore dell'intervallo di date.

3. Scegliere 1,7, 14, 30,60 0 90 giorni per selezionare il numero di giorni da
visualizzare. Selezionare un numero piti alto per visualizzare dati piti vecchi.

Viene visualizzata la schermata per piti giorni, in cui e riportato l'intervallo di
date selezionato.

4. Pervisualizzarei dettagli per un singolo giorno nell'intervallo di date:
a. Scorrere verso lalto per vedere la sezione dei dettagli della schermata per
piti giorni.
b. Toccarela data desiderata per visualizzare la schermata della cronologia di
un giorno.

Viene visualizzata la schermata della cronologia di un giorno per quella data.
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8 Visualizzazione dei registri del PDM

Sezione di riepilogo

La parte superiore della schermata Cronologia riepiloga i registri durante la
giornata o per I'intervallo di date.

Elemento di riepilogo Descrizione
Riga 1 (vedere pagina 88)
Obiettivo glicemico  Limite inferiore e limite superiore dellobiettivo
corrente glicemico.
Lamedia di tuttiivalori della glicemia.
Glicemia media
Sono esclusi i valore della glicemia BA e AL.
Glicemia entro Percentuale dei valori della glicemia che rientrano
l'intervallo nellobiettivo glicemico.
Glicemia verso Percentuale dei valori della glicemia al di sopra del
lalto limite superiore dellobiettivo glicemico.
Glicemia verso il Percentuale dei valori della glicemia al di sotto del
basso limite inferiore dellobiettivo glicemico.
Riga 2 (vedere pagina 88)
) . Numero medio di valori della glicemia per ciascun
Valori medi per giorno.
giorno ) o
Nota: appare solo nella vista a piti giorni.
Numerototaledi ~ Numero totale divalori della glicemia durantela
valori della glicemia giornata (o in un intervallo di date).
o Valore della glicemia pit1 alto durante la giornata
Glicemia pil alta (o in unintervallo di date).
Glicemia pitt bassa Valore della glicemia pit1 basso durante la giornata

(oinunintervallo di date).
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Elemento di riepilogo Descrizione

Riga 3 (vedere pagina 88)
Insulina totale Insulina totale (basale + bolo) erogata durante la
Insulina totale giornata o media dell'insulina totale erogata per
media l'intervallo di date.

Quantita di insulina basale erogata durante la giornata
o media erogata per l'intervallo di date. Cio include

Insulina basale l'insulina erogata dal programma basale, regolato per
. le basali temporanee, i periodi di insulina sospesa e la

Insulina basale SRR

media disattivazione del Pod.

Visualizzata come percentuale del totale (o insulina
totale media). Visualizzata anche in unita.

Quantita di insulina erogata tramite boli durante la
giornata o media per I'intervallo di date. Cio include
o iboli calcolati dal suggeritore di bolo e tutti i boli
Insulinadibolo calcolati manualmente.
Insulina di bolo

: Visualizzata come percentuale del totale (o insulina
media

totale media). Visualizzata anche in unita.

Se siannulla un bolo prima del completamento, solo
la quantita effettivamente erogata ¢ inclusa nel calcolo.

Carboidratitotali  Somma di tutti i carboidrati del pasto (in grammi)
Carboidratitotali ~ immessi nel suggeritore di bolo durante la giornata o
medi media per l'intervallo di date.

Nota: se il PDM non ha ricevuto conferma dal Pod che lerogazione di basale, bolo
oinsulina totale & terminata, i cerchi di riepilogo includono un punto esclamativo
grigio o giallo simile a quelli mostratia “Un giorno” a pagina 89.

Nota: a causa degli arrotondamenti, la somma delle percentuali potrebbe non
essere 100.

Per i calcoli del riepilogo, vedere pagina 168.
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8 Visualizzazione dei registri del PDM

Sezione dei dettagli

Scorrere verso lalto nelle schermate della cronologia per vedere la sezione dei
dettagli.

Vistaaungiorno

La sezione dei dettagli della schermata della cronologia di un giorno mostrai
singoli registri elencati in base allora del giorno.

< Oggi, 1 gennaio
TItOlI deIIe colonne - G[';]':]i?fll_A BEIO Cagrbo Toccareuna
Gllcemla, BOlO e freccia g|u per
Carboidrati T 83 9 24 @ 60 v Vi‘suaﬁzzare.
pit dettagli.
11:04 (@) 8.3 +| Toccarladi
nuovo per
Bolo prolungato erogato: nasconderei
2.4Uin 0.5 ore det-tag"‘
b indi li 5 Bolo prolungato avviato:
anner indicano gli : 24Uin 0.5 ore
eventidel PDM o del Scorrere per
Podche continuano —>| 1100 (183 @495 (Jeo | | visualizzarepit
finoaquandonon registri.
viene segnalatauna 11:08 83 v
modifica su un nuovo
banner. 1108 (&) 5.0 v
Vista a piu giorni

La sezione dei dettagli delle schermate della cronologia di pit1 giorni elenca i
singoli giorni nell'intervallo selezionato. Le colonne mostrano la percentuale (%)
dei valori della glicemia entro lobiettivo glicemico, I'insulina giornaliera totale
erogata e i grammi giornalieri totali di carboidrati.

Glicemie entro  Insulina  Carbo
intervallo totale totali
% U g
Toccareunariga
e 10 gen 100% 1.40 176
per visualizzare la o 9 @ Scorrere per
visualizzare piu
schermata della sgen Qo1 @140 Q202 alizzare p
cronologiadiun ~ —> registri.
glorno. sgen @) 100% @120 D220
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Dettagli relativi alla glicemia

Licona visualizzata con un valore della glicemia indica se il valore della glicemia
era entro I'intervallo.

Rispetto allobiettivo glicemico Icona del valore della glicemia

Al di sopra dellobiettivo glicemico
Entro lobiettivo glicemico

Al di sotto dellobiettivo glicemico @

Toccare una riga con un valore della glicemia per espanderla al fine di visualizzare
eventuali tag applicati.

Dettagli relativi al bolo

Licona visualizzata con un valore del bolo indica se il suggeritore di bolo ¢ stato
utilizzato:

o Liconaaformadiflacone di insulina ( @ ) indica che il suggeritore di bolo
era abilitato.

 Ticonaaforma disiringa ( 6 ) indica che il suggeritore di bolo era
disabilitato o disattivato.

Boloimmediato e bolo prolungato

La quantita di bolo indicata accanto all'icona del bolo ¢ la somma di un bolo
immediato e delleventuale porzione prolungata del bolo. Se si annulla un bolo
immediato o un bolo prolungato, la quantita indicata ¢ la quantita effettivamente
erogata.
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8 Visualizzazione dei registri del PDM

Toccando una riga con un valore del bolo, vengono visualizzati ulteriori dettagli

sul bolo, tra cui:
o Seilbolo e stato calcolato dal @ 50+ % 50%E3 11:09
suggeritore di bolo o € un bolo c c 3
alcolo bolo A
calcolato manualmente. )
o IInomedelbolo preimpostato Bolo di correzione 0.95u
(laddove applicabile). Glicemia = 8.3, Target glicemico = 5.6
Fattore di correzione = 2.8
o Il pulsante VISUALIZZA CALCOLI (8.3-5.6)/2.8~0.96U
BOLO se ¢ stato utilizzato il suggeritore Regolazione I0B pasto
dibolo. Se si tocca questo pulsante, 0B pasto: 0 U
viene visualizzata una schermata 0.96U-0U =0.96U
indicante i dettagli dei calcoli e se RS BTa B SETTE s
il bolo calcolato ¢ stato regolato s e
correzione: 0 U
manualmente. 0.96U-0U =~0.96U
Potreb’be essere necessario scorrere Bolo pasto A
verso Ialto o verso il basso per vedere 7 -
. . R Carbo = 60 g, Rapporto insulina/carbo
tuttii calcoli. Al termine, toccare CHIUDI (IC)=15g/U
(vedere “Equazioni del suggeritore di 60/15=4U
bolo’a pagina 159 per i dettagli). Reaolazione I0B correzione

o Seéstato annullato un bolo CHIUDI

immediato, la quantita
originariamente programmata per lerogazione.

o Perunbolo prolungato, la quantita erogata immediatamente e
quella prolungata. Inoltre, la percentuale (%) del bolo pasto erogata
immediatamente e quella prolungata.

o Inpresenza diun bolo attivo, non confermato o perso, la quantita di bolo che
é stata confermata.

Eventidel bolo prolungato

@ Licona e il banner di un bolo indicano un evento del bolo prolungato:

o Un banner Bolo prOIUngatO avviato Solo quantit‘a pro]ungata
indicalora in cui & terminato il |
bolo immediato ed & iniziato il bolo 11:10 9 Bolb prolungato avviato:
prolungato. Oltre allora di avvio ebnosore
del bolo, il banner elenca il numero _ 54 9 G @ &
delle unita prolungate ela durata del
prolungamento.

Quantitaimmediata e prolungata
«  UnbannerBolo prolungato completato

indicala fine del bolo prolungato.

o Unbanner Bolo prolungato annullato indica l'annullamento di un bolo
prolungato e la quantita di bolo effettivamente erogata.
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Quandoil Pod non confermal'erogazione del bolo

Una volta confermata la quantita di bolo da erogare, unvistruzione relativa al bolo
viene inviata al Pod. Una volta completata lerogazione, il Pod inviaal PDM la
conferma dellerogazione del bolo.

@ Prima che il PDM riceva dal Pod la conferma dellerogazione del bolo, il
PDM stima la quantita erogata. Durante questo periodo, le schermate
della cronologia utilizzano un'icona con un punto esclamativo grigio per
indicare che il bolo ¢ stimato.

Nella maggior parte dei casi, una volta che il PDM e il Pod sono di nuovo
adistanza di comunicazione, il Pod conferma ferogazione del bolo.
Tuttavia, in rari casi, il Pod non ¢ in grado di confermare lerogazione del
bolo a causa di un errore di comunicazione. Se si tocca Iopzione GETTA
POD in questa situazione, la schermata della cronologia utilizza un’icona
con un punto esclamativo giallo per contrassegnare il bolo come “non
confermato’,

Se un Pod viene gettato con un bolo non confermato, anche le quantita
dellinsulina basale e dell'insulina totale per quel giorno vengono contrassegnate
come non confermate tramite un'icona con un punto esclamativo giallo. La
quantita di bolo indicata include la quantita programmata per lerogazione fino al
momento in cui e stato gettato il Pod.

Dettagli relativi ai carboidrati

Un'icona dei carboidrati ( @ ) viene visualizzata accanto ai valori dei carboidrati
utilizzati dal suggeritore di bolo.

Dettagli relativi alla velocita basale

Programmibasali

Licona e il banner di un programma basale indicano lattivazione di un
programma basale e la riattivazione di un programma basale alla fine di
una sospensione dell'insulina o della basale temporanea.

Basalitemporanee
Licona e il banner di una basale temporanea indicano l'inizio, la fine o

annullamento di una basale temporanea.

Se una basale temporanea ¢ stata definita come percentuale (%) del
programma basale attivo, il banner visualizza laumento o la riduzione percentuale
eladurata. Se una basale temporanea ¢ stata definita in termini di unita orarie
(Ulora), il banner visualizza la velocita basale temporanea e la durata.

Se ¢ stata utilizzata una basale temporanea preimpostata, il banner visualizza il
nome della preimpostazione.
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8 Visualizzazione dei registri del PDM

Se si tocca su un banner Basale temporanea avviata, vengono visualizzati un
grafico e un elenco delle velocita basali associate a ogni segmento temporale.

Se una basale temporanea é stata annullata, il banner Basale temporanea avviata
contiene la durata inizialmente programmata e il banner Basale temporanea
annullata contiene la durata effettiva.

Velocita basale amezzanotte

La prima voce per ogni giorno ¢ un banner che mostra lo stato dellerogazione
di insulina basale a mezzanotte. Se un programma basale o una basale
temporanea continuano dal giorno precedente, il banner indica che si tratta
della continuazione di un programma. Uneventuale sospensione dell'insulina a
mezzanotte viene indicata dal banner.

Dettagli relativi al Pod

Licona e il banner di un Pod indicano lattivazione e la disattivazione (o
lo smaltimento) di ciascun Pod. Se si tocca il banner di un Pod, vengono
visualizzati il numero dilotto e il numero di sequenza del Pod.

Dettagli relativi alla sospensione e alla ripresa dell'insulina

Licona e il banner di un’erogazione diinsulina sospesa indicano lora di
inizio di una sospensione dell'insulina.

Licona e il banner di un'erogazione di insulina ripresa indicano lora di
ripristino dellerogazione di insulina dopo una sospensione.

Dettagli relativi alla modifica dell'ora

I banner di una modifica dell'ora viene visualizzato se si modifica l'impostazione
dellora. Il banner di un fuso orario modificato viene visualizzato se si modifica il
fuso orario.

I registri sotto il banner indicano la vecchia ora, mentre i registri sopra il banner
indicano la nuova ora.

Dettagli relativi alla modifica della data

Il banner di una DATA MODIFICATA viene visualizzato se si modifica
limpostazione della data.

Quando si modifica la data, vengono create due schermate della cronologia per
la data corrente. Una schermata indica la vecchia data con i registri cronologici
damezzanotte fino allora della modifica della data. La seconda schermata indica
la nuova data con i registri cronologici dallora della modifica della data fino alla
mezzanotte successiva.
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CAPITOLO 9
Regolazione delle impostazioni

Man mano che cambiano le esigenze, puo rendersi necessario regolare di
conseguenza le varie impostazioni del PDM.

Molte impostazioni utilizzano interruttori per attivare o disattivare le
impostazioni. Quando il pulsante ¢ blu e a destra, l'impostazione ¢ attivata.
Quando il pulsante ¢ grigio e a sinistra, 'impostazione ¢ disattivata. Per

spostare l'interruttore da destra a sinistra e viceversa, toccarlo in qualsiasi punto.

E possibile visualizzare una descrizione di alcune impostazioni sul display
toccando il nome dell'impostazione. Se una descrizione ¢ disponibile, il display si
espande per mostrare l'informazione. Toccare il nome dellimpostazione di nuovo
per nascondere la descrizione.

Nota: alcune impostazioni hanno valori predefiniti, ma tutte le impostazioni
dellutente possono essere modificate.

Impostazioni del dispositivo PDM

Le impostazioni del dispositivo PDM consentono di controllare la connettivita di
rete, le impostazioni di identificazione personale, la data e lora e altre impostazioni
generali del dispositivo.

Connettivita di rete

La tecnologia wireless Bluetooth® ¢ sempre attiva indipendentemente dal fatto
che il PDM sia attivo o in modalita di attesa. La modalita aereo non disattiva
l'impostazione Bluetooth®.

Modalita aereo

Lattivazione o disattivazione della modalita aereo non influisce sull impostazione
Bluetooth®, che rimane attiva in ogni caso.

Per attivare o disattivare la modalita aereo:

1. Premere e tenere premuto il pulsante di accensione fino a che non viene
visualizzata una schermata con [opzione Modalita aereo.

2. Toccare Modalita aereo per attivarla o disattivarla.
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Sul display appare

Utilizzare le impostazioni del display per controllare laluminosita e il timeout del
display.

Timeoutdel display

Per risparmiare la carica delle batterie, il display del PDM si disattiva se non viene
utilizzato per un certo intervallo di tempo. Per modificare I'intervallo di tempo:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Timeout
schermo.

2. Toccare un intervallo di timeout del display per selezionarlo.
Consiglio: un intervallo di timeout piti breve prolunga la carica della batteria.
3. Toccare SALVA.

Luminosita del display
Per regolare la luminosita del display del PDM:
1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Luminosita.

2. Posizionareil dito sul punto blu del cursore. Far scorrere il dito verso destra
per aumentare laluminosita del display. Far scorrere il dito verso sinistra per
diminuire la luminosita del display.

Consiglio: una luminosita del display piu bassa prolunga la carica della batteria.

Blocco schermo

E possibile modificare il messaggio del blocco schermo, l'immagine di sfondo el
PIN. Il messaggio del blocco schermo, l'immagine e il PIN ajutano a garantire che
si sta utilizzando il PDM corretto.

Messaggio del blocco schermo
Per modificare il messaggio del blocco schermo:
1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Messaggio.

2. Toccare il campo Messaggio del blocco schermo e immettere il messaggio
che il PDM deve mostrare quando viene attivato.

3. Toccare SALVA.

Sfondo del blocco schermo

Per modificare 'immagine di sfondo del blocco schermo:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Sfondo.
2. Toccare l'immagine di sfondo da utilizzare.

3. Toccare SALVA.
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PIN

Per modificare il numero di identificazione personale o PIN:

1. Accederea: icona delle impostazioni (Q) > Dispositivo PDM > PIN.
2. Immettereil PIN corrente.

3. Immettere il nuovo PIN a quattro cifre.

Consiglio: foccare l'icona a forma di occhio per visualizzare o nascondere i
numeri del PIN.

4. Toccareil segno di spunta per accettare il PIN.

Immettere di nuovo il PIN, quindi toccare il segno di spunta.

Data e ora e lingua

Talvolta puo essere necessario resettare la data e lora, ad esempio quando si
cambia fuso orario o quando entra in vigore lora legale o solare. Il PDM non
regola automaticamente lora, la data o il fuso orario. Se si sta viaggiando verso un
fuso orario diverso, vedere “Piano per il cambio di fuso orario” a pagina 174.

Se si modificala data o lora, la modifica viene annotata nelle schermate Home
e Cronologia. [ora di scadenza del Pod nella scheda Info Pod viene regolata per
riflettere la nuova data e la nuova ora.

E possibile cambiare anche la lingua utilizzata nelle schermate del PDM.
Data e formato data

Per modificare la data:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Data.

2. Per modificare il formato data, toccare la casella superiore con il formato data
e selezionare il formato data desiderato.

3. Permodificarela data:
a. Sesiindossa un Pod attivo, toccare SOSPENDIINSULINA e toccare Sl.
b. Scorrere i campi Giorno, Mese o Anno fino ai valori desiderati.
4. Toccare SALVA, quindi toccare CONFERMA.
5. Selinsulina & stata sospesa, toccare Sl per riprendere lerogazione di insulina.
Fuso orario
Per modificare il fuso orario:
1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Fuso orario.
2. Sesiindossa un Pod attivo, toccare SOSPENDI INSULINA e toccare SI.

3. Toccare il campo Fuso orario e selezionare il fuso orario desiderato dallelenco
adiscesa.

4. Toccare SALVA, quindi toccare CONFERMA.
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11 PDM modifica Iora in base al nuovo fuso orario.
5. Selinsulina e stata sospesa, toccare Sl per riprendere lerogazione di insulina.
Oraeformatoora

Attenzione: fare attenzione aimpostare lora correttamente. Limpostazione
dellora influisce sul funzionamento di varie funzioni del sistema Omnipod
DASH".

Per modificare lora:
1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Ora.

2. Per cambiare il formato ora, toccare l'interruttore per scegliere tra il formato a
24 ore e il formato a 12 ore (AM/PM).

3. Per modificare lora:
a. Sesiindossa un Pod attivo, toccare SOSPENDIINSULINA e toccare SI.

b. Scorrere i campi Ora e Minuto fino ai valori desiderati. Se si utilizza il
formato a 12 ore, scegliere tra AM e PM.

4. Toccare SALVA, quindi toccare CONFERMA.

5. Selinsulina e stata sospesa, toccare Sl per riprendere lerogazione di insulina.
Paese

Per modificare l'impostazione del Paese del PDM:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Paese.
2. Toccare il nome del Paese per visualizzare [elenco.

3. Selezionare il Paese desiderato.

4. Toccare SALVA.

Lingua

Per cambiare la lingua utilizzata nelle schermate del PDM:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Lingua.

2. Toccarelalingua corrente e selezionare la lingua desiderata dallelenco a
discesa.

Toccare SALVA.
4, Toccare RIAVVIAPDM.

Nota: il riavvio del PDM non disattiva il Pod. Il Pod continuera a erogare
insulina in base al programma basale attivo ed eroghera eventuali boli
prolungati attivi.
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Diagnostica

Controllo degli allarmi

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

1. Accederea: icona delle impostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Controlla
allarmi.

2. Sesiindossa un Pod attivo, toccare SOSPENDIINSULINA e toccare SI.
Toccare CONTROLLA ALLARMI per avviare il controllo degli allarmi.

4. 11PDM emettera dei bip e vibrera tre volte. Successivamente, se siindossa un
Pod, questultimo emettera una serie di bip e un segnale acustico di allarme
per diversi secondi.

5. Selallarme del Pod non ha funzionato correttamente, toccare NO. Quindi
toccare CONTROLLA DINUOVO per riprovare a testare gli allarmi oppure
toccare FATTO e attivare un nuovo Pod.

6. Selallarme del PDM non ha funzionato correttamente, toccare NO. Quindi
toccare CONTROLLA DINUOVO per riprovare a testare gli allarmi oppure
chiamare il servizio di Assistenza clienti.

7. Seibip elevibrazioni hanno funzionato correttamente, toccare Sl. Se
l'insulina e stata sospesa per controllare gli allarmi, toccare Sl per riprendere
lerogazione di insulina.

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 DASH" in queste situazioni si puo mettere a
rischio la salute e la sicurezza dell'utente.

Resettaggio del PDM

Il resettaggio del PDM ¢ una funzione usata raramente che cancella molte delle
impostazioni personali dellutente.

Attenzione: il resettaggio del PDM comportal'eliminazione di tuttele
impostazioni relative ai programmi basali, alle basali temporanee preimpostate,
ai boli preimpostati e al suggeritore di bolo. Prima di utilizzare questa funzione,
consultarsi con il referente medico e prendere nota di tutte le informazioni
correnti in modo da poter riprogrammare il PDM. Una volta eseguito il
resettaggio del PDM, sara inoltre necessario attivare un nuovo Pod.

Attenzione: il resettaggio del PDM resetta l'insulina attiva (IOB) a zero. Tuttavia,
il suggeritore di bolo non viene disabilitato.

Nota: lopzione Resetta PDM non elimina i registri cronologici.
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Per eseguire il resettaggio del PDM:

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

Consiglio: registrare le impostazioni correnti nelle pagine alla fine di questo
Manuale duso tecnico.

2. Accedere a:icona delle impostazioni (Q) > Dispositivo PDM > Resetta
PDM.

3. Sesiindossa un Pod attivo, toccare DISATTIVA POD, quindi toccare di nuovo
DISATTIVA POD.

4. Toccare RESETTA PDM, quindi toccare di nuovo RESETTA PDM.
Questa operazione elimina le impostazioni correnti dell'utente.

5. Attenersialle istruzioni di configurazione del PDM in “Configurazione
iniziale del PDM” a pagina 21 per immettere nuovamente le proprie
impostazioni personalizzate oppure chiamare il servizio di Assistenza clienti
per ricevere assistenza.

Impostazioni dei siti del Pod

Limpostazione Siti Pod controlla se un grafico del corpo ¢ disponibile quando
siattiva un nuovo Pod. E possibile utilizzare questo schema del corpo durante
lattivazione del Pod per verificare dove sono stati posizionati i Pod recenti e per
contrassegnare il sito in cui & stato posizionato il nuovo Pod.

Per attivare o disattivare l'impostazione Siti Pod:
1. Accedere a:icona delle impostazioni (IX) > Siti Pod.

2. Toccarelinterruttore per attivare o disattivare l'impostazione Siti Pod. Per
poter registrare il sito del Pod sullo schema, attivare l'impostazione Siti Pod.
Se non si desidera utilizzare questo diagramma, disattivarla.

3.  Toccare SALVA.

Impostazioni dei promemoria

I promemoria e le notifiche portano allattenzione dellutente condizioni relative al
funzionamento del PDM e del Pod (vedere “Elenco delle notifiche” a pagina 124 e
“Elenco dei segnali informativi” a pagina 125).
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Scadenza del Pod

La notifica di scadenza del Pod informa l'utente che si sta avvicinando la scadenza
del Pod, in modo da consentirgli di pianificare il cambio del Pod nel momento pit
opportuno. E possibile impostare questa notifica in modo che venga visualizzata
da1a24 ore prima dellemissione del segnale di notifica di scadenza del Pod.
Alloraimpostata, il Pod e il PDM vibrano o emettono una serie di bip e sul PDM
verra visualizzato un messaggio.

Per impostare lorario di notifica della scadenza del Pod:

1. Accederea: icona delle impostazioni (Q) > Promemoria > Scadenza del
Pod.

2. Toccare il campo Scadenza del Pod e selezionare quanto tempo prima della
scadenza del Pod si desidera che venga visualizzata la notifica.

3.  Toccare SALVA.

Livello del serbatoio quasi vuoto

11 Pod e il PDM emettono un segnale di notifica quando il livello di insulina nel
Pod raggiunge I'impostazione “Serbatoio quasi vuoto” Questa impostazione puo
essere compresa tra 10 e 50 unita.

Per impostare il livello di insulina per il segnale di notifica di serbatoio quasi vuoto:

1. Accederea:icona delle impostazioni () > Promemoria > Livello del
serbatoio quasi vuoto.

2. Toccareil campo Livello del serbatoio quasi vuoto e selezionare il livello
di insulina del Pod in corrispondenza del quale si desidera che venga
visualizzata la notifica.

3. Toccare SALVA.

Spegnimento automatico del Pod

Consultare il proprio referente medico prima di modificare l'impostazione
“Spegnimento automatico”. Questa funzione richiede la partecipazione attiva
dellutente. Vedere “Spegnimento automatico” a pagina 144 per una descrizione
del funzionamento di questa funzione.

Per abilitare o disabilitare lo spegnimento automatico:

1. Accederea: icona delle impostazioni (Q) >Promemoria > Spegnimento
automatico del Pod.

2. Toccare linterruttore Spegnimento automatico del Pod per attivare o
disattivare la funzione di spegnimento automatico.
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3. Selo spegnimento automatico € attivo, toccare il campo Timer inattivita e
selezionare la durata del conto alla rovescia. Questa impostazione puo essere
compresatrale24 ore.

Esempio: se si impostano 10 ore, sara necessario attivare il PDM e sbloccarlo
almeno una volta ogni 10 ore, sia di giorno sia di notte, per impedire che
venga emesso lallarme di spegnimento automatico.

4. Toccare SALVA.

Avvertenza: il PDM deve essere utilizzato entro 15 minuti dallemissione del
segnale di notifica di spegnimento automatico. In caso contrario, il PDM eil
Pod emetteranno un allarme di pericolo e il Pod interrompera lerogazione di
insulina.

Promemoria Controlla glicemia dopo bolo

Attivare i promemoria “Controlla glicemia dopo bolo” se si desidera ricevere
un promemoria per il controllo della glicemia dopo lerogazione di un bolo. Se
i promemoria glicemici sono attivi, ¢ possibile definire i tempi del promemoria
glicemico nel momento in cui si eroga un bolo.

Per abilitare i promemoria glicemici:
1. Accedere a: icona delle impostazioni (%) > Promemoria.

2. Toccare linterruttore Controlla glicemia dopo bolo per abilitare o
disabilitare i promemoria “Controlla glicemia dopo bolo”

Promemoria bolo mancato

Seil sistema Omnipod DASH® non eroga un bolo pasto o un bolo calcolato
manualmente durante il periodo di tempo del bolo mancato, il PDM vibra o
emette dei bip e visualizza un promemoria. E possibile impostare intervalli di
tempo di durata compresa tra 30 minuti e 4 ore. E possibile impostare fino a sei
promemoria di bolo mancato al giorno.

Nota: per aggiungere, modificare o eliminare i promemoria di bolo mancato, ¢
necessario attivare l'interruttore dei promemoria di bolo mancato.

Abilitazione o disabilitazione di tuttii promemoria di bolo mancato
Per abilitare o disabilitare la possibilita di utilizzare promemoria di bolo mancato:
1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Promemoria.

2. Toccare l'interruttore Bolo mancato per abilitare o disabilitare tutti i
promemoria di bolo mancato.
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Se si disattivano questi promemoria, il PDM salva tutti i promemoria
precedentemente impostati in modo da poterli utilizzare alloccorrenza.

Abilitazione o disabilitazione di un singolo promemoria di bolo mancato
Per attivare o disattivare un singolo promemoria di bolo mancato:
1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Promemoria > Bolo mancato.

2. Toccare linterruttore accanto a un singolo promemoria di bolo mancato per
attivare o disattivare il promemoria.

Aggiunta di un nuovo promemoria di bolo mancato

Per aggiungere un nuovo promemoria di bolo mancato:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Promemoria > Bolo mancato.
2. Toccare Aggiungi promemoria.

1l pulsante Aggiungi promemoria non viene visualizzato se i promemoria di
bolo mancato sono disabilitati.

3. Toccarelinterruttore per selezionare Promemoria unico o Promemoria
ricorrente.

o Peripromemoria unici, toccare il campo Data promemoria e selezionare
la data per il promemoria.

o Peripromemoria ricorrenti, specificare i giorni della settimana per il
promemoria toccando le caselle accanto ai giorni desiderati. Una casella
selezionata contiene un segno di spunta.

4. Toccareil campo Nessun bolo tra e selezionare l'inizio dell'intervallo di
tempo del bolo mancato.

5. Toccare il campo successivo e selezionare la fine dell'intervallo di tempo.

6. Toccare SALVA.

Modifica di un promemoria di bolo mancato

Per modificare un promemoria di bolo mancato:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Promemoria > Bolo mancato.
2. Toccare il nome del promemoria da modificare.

3. Apportarele modifiche desiderate alla frequenza, al/i giorno/i o allora di
inizio o di fine dell'intervallo.

4. Toccare SALVA.
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Eliminazione di un promemoria dibolo mancato

Per eliminare un promemoria di bolo mancato:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Promemoria > Bolo mancato.
2. Toccare il nome del promemoria da eliminare.

3. Toccare ELIMINA.
4

Toccare S| per confermare leliminazione.

Promemoria di rassicurazione

Quando i promemoria di rassicurazione sono attivi, viene emesso un segnale
acustico all'inizio e alla fine di un bolo, di un bolo prolungato o di una basale
temporanea:

o IIPDM emette una serie di bip all'inizio.
o I1Pod emette una serie di bip alla fine.

I promemoria di rassicurazione sono molto utili per familiarizzare con lutilizzo
del PDM e del Pod. Per attivare o disattivare i promemoria di rassicurazione:

1. Accederea:icona delle impostazioni ({t) > Promemoria.

2. Toccare l'interruttore Promemoria di rassicurazione per attivare o disattivare
i promemoria di rassicurazione.

Nota: non ¢ possibile disattivare i bip che vengono emessi allavvio di una basale
temporanea impostata per lerogazione di un quantitativo di insulina uguale a zero.

Promemoria programma

Quando i promemoria programma sono attivati, ogni 60 minuti il Pod emettera
una serie di bip mentre ¢ in corso lerogazione di una basale temporanea o diun
bolo prolungato. Per attivare o disattivare i promemoria programma:

1. Accederea:icona delle impostazioni (IQt) > Promemoria.

2. Scorrere verso il basso e toccare l'interruttore Promemoria programma per
attivare o disattivare i promemoria programma.

Nota: non ¢ possibile disattivare i bip che vengono emessi durante una basale
temporanea impostata per lerogazione di un quantitativo di insulina uguale a
zero.

Promemoria personalizzati

Un promemoria personalizzato ¢ composto da un nome e da unora del giorno.
E possibile impostare un promemoria personalizzato affinché venga inviato una
sola volta oppure ripetuto giornalmente. I promemoria personalizzati vengono
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ripetuti ogni 15 minuti fino all'intervento dell’utente. E possibile impostare fino a 4
promemoria personalizzati.

Abilitazione o disabilitazione di tutti i promemoria personalizzati
Per abilitare o disabilitare la possibilita di visualizzare promemoria personalizzati:
1. Accederea: icona delle impostazioni (IQt) > Promemoria.

2. Scorrere verso il basso e toccare I'interruttore Promemoria personalizzati per
abilitare o disabilitare tutti i promemoria personalizzati.

Se si disattivano questi promemoria, il PDM salva tutti i promemoria
precedentemente impostati in modo da poterli utilizzare alloccorrenza.

Nota: per aggiungere, modificare o eliminare i promemoria personalizzati, &
necessario attivare l'interruttore dei promemoria personalizzati.

Modifica o attivazione/disattivazione di un promemoria personalizzato
individuale

Seipromemoria personalizzati sono attivati, & possibile modificare, attivare o
disattivare un promemoria personalizzato individuale:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Promemoria > Promemoria
personalizzati.

2. Toccare il nome di un promemoria personalizzato.

3. Toccarelinterruttore accanto a Promemoria personalizzato per attivare o
disattivare questo promemoria personalizzato.

4. Apportare le modifiche desiderate alla frequenza, al/i giorno/i, allora, al
nome eal testo.

5.  Toccare SALVA.

Aggiunta di un nuovo promemoria personalizzato
Per aggiungere un nuovo promemoria personalizzato:

1. Accedere a:iconadelle impostazioni () > Promemoria > Promemoria
personalizzati.

2. Toccare Aggiungi promemoria.

Toccare linterruttore per selezionare Promemoria unico o Promemoria
ricorrente.

o Peripromemoria unici, toccare il campo Data promemoria e selezionare
la data per il promemoria.

o Peripromemoria ricorrenti, specificare i giorni della settimana toccando
le caselle accanto ai giorni desiderati. Una casella selezionata contiene un
segno di spunta.

107



Regolazione delle impostazioni

4. Toccareil campo Ora promemoria e selezionare lora per il promemoria. Il
PDM vibra o emette un bip un minuto dopo fora del promemoria.

5. Toccare il campo Nome promemoria e immettere un nome descrittivo per il
promemoria. Il nome puo avere un massimo di 32 caratteri.

6. Toccare il campo Testo promemoria e immettere un messaggio da
visualizzare sul display allora del promemoria. Il messaggio puo avere un
massimo di 64 caratteri.

7. Toccare SALVA.
Eliminazione di un promemoria personalizzato
Per eliminare un promemoria personalizzato:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Promemoria > Promemoria
personalizzati.

2. Toccare il nome del promemoria personalizzato da eliminare.
Toccare ELIMINA.

4. Toccare Sl per confermare leliminazione.

Impostazioni della glicemia - Intervallo obiettivo glicemico

Le impostazioni relative alla glicemia consentono di modificare Iobiettivo
glicemico.

Iobiettivo dellutilizzo del sistema Omnipod DASH® ¢ quello di mantenerela
glicemia entro un determinato intervallo. Tale intervallo e chiamato “obiettivo
glicemico”. E possibile definire questo obiettivo impostando il limite superiore
e il limite inferiore dellobiettivo glicemico. I grafici cronologici e la schermata
Immetti glicemia utilizzano lobiettivo glicemico per determinare quali valori
glicemici rientrano nellobiettivo glicemico e quali invece sono al di sotto o al di
sopra di tale soglia.

Nota: il suggeritore di bolo non utilizza i valori dellobiettivo glicemico per
calcolare un bolo.

Attenzione: rivolgersial proprio referente medico prima di regolare queste
impostazioni.

Per impostare il limite superiore e il limite inferiore dellobiettivo glicemico:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Glicemia > Obiettivo
glicemico.

2. Impostareilimiti dellobiettivo glicemico:
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a. Toccareil campo Limite superiore e immettere il valore desiderato.
Inoltre, & possibile toccare il cerchio superiore (giallo) e farlo scorrere
verso l'alto o verso il basso per modificare il limite superiore.

b. Toccare il campo Limite inferiore e immettere il valore desiderato. Inoltre,
e possibile toccare il cerchio inferiore (rosso) e farlo scorrere versolalto o
verso il basso per modificare il limite inferiore.

3.  Toccare SALVA.

Impostazioni della basale e delle basali temporanee

Nelle sezioni che seguono viene descritto come modificare le impostazioni che
controllano lerogazione di insulina basale, ovvero la velocita basale massima e le
basali temporanee.

Velocita basale massima

La velocita basale massima definisce il limite superiore per qualsiasi velocita
basale utilizzata e si applica sia ai programmi basali sia alle basali temporanee.
Rivolgersi al proprio referente medico prima di modificare questa impostazione.

Per modificare la velocita basale massima:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Basale e basale temporanea >
Velocita basale max.

2. Toccareil campo Velocita basale max e immettere il nuovo valore perla
velocita basale massima.

3.  Toccare SALVA.

Nota: non ¢ possibile impostare una velocita basale massima inferiore alla
velocita basale pitl elevata utilizzata in un programma basale esistente, in una
basale temporanea preimpostata o nella basale temporanea attualmente in
esecuzione.

Basale temporanea

Per attivare o disattivare la possibilita di impostare le basali temporanee:
1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Basale e basale temporanea.

2. Perabilitare o disabilitare la possibilita di impostare velocita basali
temporanee (basali temporanee), toccare l'interruttore di attivazione/
disattivazione.

3. Per passare da basali temporanee con percentuali (%) a basali temporanee
con unita orarie (U/ora) e viceversa:

109



9 Regolazione delle impostazioni

a. Toccare Basale temporanea.

b. Selezionare il metodo desiderato per l'impostazione di una basale
temporanea:

o Toccare Percentuale (%) per modificare il programma basale attivo
aumentando o diminuendo la percentuale.

o Toccare Unita orarie (U/ora) per sostituire il programma basale attivo
con una velocita basale fissa per la durata specificata.

c. Toccare SALVA.

Impostazioni di erogazione dei boli

Queste impostazioni consentono di modificare le impostazioni relative al bolo
massimo, al bolo prolungato e al suggeritore di bolo.

Bolo massimo

I1bolo massimo definisce il limite superiore per un bolo. Se il bolo consigliato
calcolato dal suggeritore di bolo supera la quantita specificata per il bolo massimo,
viene visualizzato un avviso. Il valore massimo consentito per il bolo massimo & 30
unita.

Attenzione: consultare il proprio referente medico prima di modificare questa
impostazione.

Per modificare il bolo massimo:

1. Accederea:icona delle impostazioni (I) > Bolo > Bolo massimo.

2. Toccare il campo Bolo massimo e immettere il nuovo valore del bolo
massimo.

3.  Toccare SALVA.

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. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) >Bolo.

2. Toccare linterruttore accanto a Bolo prolungato per attivare o disattivare la
possibilita di prolungare un bolo.
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Impostazioni del suggeritore di bolo

Questa sezione descrive come regolare le impostazioni utilizzate dal suggeritore di
bolo per calcolare il bolo pasto e il bolo di correzione.

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. La somministrazione di una quantita eccessiva di
insulina puo causare ipoglicemia.

Attivazione o disattivazione del suggeritore di bolo
Per attivare o disattivare il suggeritore di bolo:
1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Bolo.

2. Toccare l'interruttore nella riga Suggeritore di bolo per attivare o disattivare
il suggeritore di bolo.
3. Seelaprimavolta che siattiva il suggeritore di bolo, seguire le istruzioni
sul display o vedere “Target glicemico e valori “Correggere verso lalto™
a pagina 33. Nelle sezioni che seguono viene descritto come modificare
queste impostazioni.

Target glicemico e Correggere verso l'alto

Quando si calcola 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 € superiore allimpostazione “Correggere verso
lalto” Per modificare i valori “Target glicemico” o “Correggere verso lalto”:

1. Scrivere un elenco di tutti i segmenti “Target glicemico” e “Correggere verso
lalto” desiderati per guidare I'utente a reinserire i valori per ogni segmento.

Consiglio: é possibile scrivere questo elenco sulle pagine alla fine del presente
Manuale duso tecnico.

2. Accedere a:icona delle impostazioni (Q) > Bolo >Target glicemicoe
Correggere verso l'alto.

Toccare AVANTI.

4. Per modificare un segmento, toccare la riga contenente il segmento da
modificare.

a. Toccareil campo Ora difine per immettere una nuova ora di fine.

b. Toccare il campo Target glicemico per immettere un nuovo valore Target
glicemico.

c. Toccareil campo Correggere verso l'alto per immettere un nuovo valore
Correggere verso l'alto.
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d. Toccare AVANTI.
5. Ripetere il passaggio precedente secondo necessita per i segmenti rimanenti.
6. Dopoaver confermato che tutti i segmenti sono corretti, toccare SALVA.

Nota: ¢ possibile aggiungere ed eliminare segmenti modificando i segmenti
esistenti.
Glicemia minima per suggeritore

Limpostazione “Glicemia minima per suggeritore” ¢ un valore soglia che viene
impostato dallutente. Se il valore della glicemia ¢ inferiore al valore “Glicemia
minima per suggeritore’, il suggeritore di bolo verra disabilitato e non verra
calcolato alcun bolo. Per modificare questo valore:

1. Accedere a:icona delle impostazioni (I) > Bolo > Glicemia minima per
suggetritore.

2. Toccare il campo Glicemia min per suggeritore e immettere il valore
desiderato. In alternativa, toccare il cerchio blu e far scorrere il dito verso alto
o verso il basso per selezionare il valore “Glicemia minima per suggeritore”

3. Toccare SALVA.

Rapporto insulina/carboidrati (IC)

Il rapporto insulina/carboidrati (IC) definisce i grammi di carboidrati coperti da
un'unita di insulina. Il suggeritore di bolo utilizza il rapporto insulina/carboidrati
(IC) per calcolare un bolo pasto quando si stanno per assumere degli alimenti. Per
modificare questo valore:

1. Scrivere un elenco di tutti i segmenti del rapporto insulina/carboidrati (IC)
desiderati per guidare 'utente a reinserire i valori per ogni segmento.

Consiglio: é possibile scrivere questo elenco sulle pagine alla fine del presente
Manuale duso tecnico.

2. Accedere a:icona delle impostazioni (Q) > Bolo > Rapportoinsulina/
carboidrati.

Toccare AVANTI.

4. Permodificare un segmento, toccare la riga contenente il segmento da
modificare.

a. Toccareil campo Ora difine per immettere una nuova ora di fine.

b. Toccareil campo 1 unita diinsulina copre e immettere un nuovo
rapporto insulina/carboidrati (IC).

c¢. Toccare AVANTI.
Ripetere il passaggio precedente secondo necessita per i segmenti rimanenti.

6. Dopoaver confermato che tutti i segmenti sono corretti, toccare SALVA.
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Nota: ¢ possibile aggiungere ed eliminare segmenti modificando i segmenti
esistenti.

Fattore di correzione

Il suggeritore di bolo utilizza il fattore di correzione per calcolare un bolo
di correzione quando il valore della glicemia & superiore allimpostazione
“Correggere verso lalto” (vedere “Il suggeritore di bolo” a pagina 152). Per
modificare questo valore:

1. Scrivere un elenco di tutti i segmenti del fattore di correzione desiderati per
guidare 'utente a reinserire i valori per ogni segmento.

Consiglio: é possibile scrivere questo elenco sulle pagine alla fine del presente
Manuale duso tecnico.

2. Accedere a:icona delle impostazioni (Q) > Bolo > Fattore di correzione.
Toccare AVANTI.

4. Per modificare un segmento, toccare la riga contenente il segmento da
modificare.

a. Toccareil campo Ora difine per immettere una nuova ora di fine.

b. Toccareil campo 1 unita diinsulina riduce la glicemia di e immettere un
nuovo fattore di correzione.

c. Toccare AVANTI.
5. Ripetere il passaggio precedente secondo necessita per i segmenti rimanenti.
6. Dopoaver confermato che tutti i segmenti sono corretti, toccare SALVA.

Nota: ¢ possibile aggiungere ed eliminare segmenti modificando i segmenti
esistenti.

Correzioneinversa

Limpostazione “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 155 per informazioni dettagliate).

Per attivare o disattivare la correzione inversa:
1. Accederea:icona delle impostazioni () > Bolo.

2. Toccare linterruttore nella linea Correzione inversa per attivare o disattivare
la correzione inversa.
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Duratadell’azione dell'insulina

Il suggeritore di bolo utilizza l'impostazione “Durata dellazione dellinsulina” per
calcolare la quantita di insulina attiva (IOB) nel corpo da un bolo precedente. Per
modificare questo valore:

1. Accederea:iconadelleimpostazioni (Q) > Bolo > Durata dell'azione
dellinsulina.

2. Toccareil campo Durata dell’azione dell'insulina e immettere il nuovo
valore.

3.  Toccare SALVA.

114



CAPITOLO 10
Allarmi, notifiche ed errori di
comunicazione

Panoramica

Avvertenza:

Rispondere sempre agli allarmi di pericolo il prima possibile. Gli allarmi di
pericolo emessi dal Pod segnalano un'interruzione nellerogazione 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 al fine di garantire unerogazione adeguata di
insulina.

Il sistema Omnipod DASH" genera i seguenti tipi di allarmi e messaggi:

A\ Allarmi di 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 richiede l'attenzione dell'utente.

Notifiche, chiamate anche promemoria: sono promemoria di operazioni che
T'utente potrebbe voler svolgere.

o Segnali informativi: informano l'utente che il Pod sta seguendo le istruzioni
per lerogazione di insulina. Non ¢ richiesta alcuna azione.

«  Erroridicomunicazione: si tratta di messaggi visualizzati sul display quando
il PDM non ¢ in grado di comunicare con il Pod.

Per istruzioni su come visualizzare la cronologia degli allarmi e delle notifiche,
vedere pagina 87.
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Risposta agli allarmi

Per rispondere a un allarme di pericolo o a un segnale di notifica:

1. Attivare il PDM. Il blocco schermo mostra un messaggio di allarme insieme
allicona dellallarme di pericolo (A\) o allicona del segnale dinotifica (' ).

2. Sbloccare il PDM. Dopo l'immissione del PIN, viene visualizzato un
messaggio di allarme a schermo intero.

Nota: se si utilizza il PDM quando si verifica un allarme, il messaggio di
allarme viene visualizzato come messaggio a schermo intero.

3. Attenersialle istruzioni visualizzate sul display oppure vedere i singoli dettagli
dellallarme a partire da pagina 115.

Nota: ¢ possibile utilizzare il PDM anche se non si affronta immediatamente la
causa di un segnale di notifica. Tuttavia, € necessario confermare un allarme di
pericolo prima di poter utilizzare il PDM per altre cose.

Consiglio: se, pur attenendosi alle istruzioni del PDM, non é possibile silenziare un
allarme di pericolo, vedere “Panoramica” a pagina 115.

Nota: se ¢ in esecuzione una basale temporanea o un bolo prolungato quando
siverifica un allarme di pericolo del Pod, il PDM comunica all'utente che & stato
annullato.

Risposta alle notifiche
Le notifiche sono promemoria di azioni che l'utente potrebbe voler svolgere.

Avvisodi notifica

Per avvisare I'utente di una notifica, il Pod emette un segnale acustico e il PDM
emette un segnale acustico o vibra (vedere “Panoramica” a pagina 115). Quando
si sente un segnale acustico o una vibrazione, controllare il PDM per vedere se ce
un messaggio.

Nota: i promemoria programma, i promemoria rassicurazione e alcuni segnali
informativi non hanno un messaggio di accompagnamento.

Se il PDM ¢ in modalita di attesa quando si sente una notifica, attivare il PDM. 1l
blocco schermo mostralicona della notifica (@) e il messaggio di notifica.

Secisono pilt messaggi, il messaggio piti recente viene visualizzato in cima
allelenco.

o Secisono pitt messaggi di quelli che possono essere visualizzati nel blocco
schermo, un banner sotto i messaggi mostra il numero di messaggi
aggiuntivi.
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Sesi utilizza il PDM quando viene emessa una notifica, il messaggio di notifica

viene visualizzato nella parte superiore del display. Per rimuovere il messaggio dal

display:

Non fare niente. Il messaggio scompare dopo alcuni secondi e viene salvato
come NUOVO messaggio.

«  Scorrere verso lalto per rimuovere immediatamente il messaggio e salvarlo
come NUOVO messaggio.

Scorrere verso destra per rimuovere immediatamente il messaggio e salvarlo
come messaggio confermato.

Confermadelle notifiche

Nota: lattivazione el'utilizzo del PDM non conferma (o silenzia)
automaticamente le notifiche.

Tutte le nuove notifiche sono incluse nel conteggio delle notifiche e degli allarmi
( P) nel cerchio rosso in alto a destra nella maggior parte delle schermate.

Per confermare la notifica:
1. Attivareil PDM.

2. Toccareliconaa forma di campana ( P) per visualizzare la schermata
Notifiche e allarmi. )

3. Leggere eventuali messaggi con le icone di notifica blu (@). Scorrere verso
il basso nella schermata, se necessario, per visualizzare eventuali ulteriori
notifiche con icone blu (&)).

4. Toccarela freccia indietro (F&@) nella parte in alto a sinistra del display per
contrassegnare le notifiche come confermate.

Nota: la disattivazione del PDM premendo il pulsante di accensione non
contrassegna le notifiche come “confermate”. E necessario toccare la freccia
indietro (Fag) per confermare la notifica.
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Priorita e prevedibilita di allarmi e notifiche

Gli allarmi di pericolo hanno la priorita rispetto ai segnali di notifica. In generale,
puo verificarsi un solo allarme di pericolo alla volta. Nellimprobabile eventualita
che un allarme di pericolo del Pod e un allarme di pericolo del PDM si verifichino
simultaneamente, viene visualizzato per primo lallarme di pericolo del PDM.

I segnali di notifica hanno la priorita rispetto alle notifiche. Se si verificano pitt
segnali di notifica, il PDM visualizza prima il messaggio piti recente.

I seguenti segnali di notifica precedono sempre un allarme di pericolo:

Segnale di notifica Allarme di pericolo
Pod scaduto > A Pod scaduto
Serbatoio quasi vuoto S A Serbatoio vuoto

Avviso di spegnimento automatico > A Spegnimento automatico

E possibile prevenire questi allarmi di pericolo rispondendo tempestivamente al
relativo segnale di notifica.

Nota: come avviso supplementare, una notifica di scadenza del Pod (@) precede
il segnale di notifica di Pod scaduto.

Segnali acustici e vibrazioni

Il sistema Omnipod DASH" utilizza segnali acustici e vibrazioni per attirare
lattenzione su un allarme o una notifica.

Consiglio: per testare i segnali acustici e le vibrazioni, vedere “Controllo degli
allarmi” a pagina 101.

Allarmidel Pod

11 Pod emette un segnale acustico di allarme quando rileva un problema che puo
influire sullerogazione di insulina.

o Isegnaliacustici degli allarmi di pericolo del Pod sono segnali acustici
continui, intervallati periodicamente da una serie di bip.

o Isegnaliacustici dei segnali di notifica e delle notifiche del Pod sono bip
intermittenti ripetuti periodicamente fino alla conferma da parte dell'utente.
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Allarmidel PDM

11 PDM emette un segnale acustico di allarme in risposta a un problema interno o
quando rileva un allarme del Pod in corso.

o  Gliallarmi di pericolo del PDM iniziano con una vibrazione continua e, dopo
circa 1,5 minuti, viene aggiunto un segnale acustico continuo.

Per motivi di sicurezza, gli allarmi del PDM prevedono sempre un allarme
acustico anche se la modalita segnale acustico/vibrazione ¢ impostata su
Vibrazione.

o Isegnalidinotifica del PDM sono segnali acustici intermittenti ripetuti
periodicamente fino alla conferma da parte dell'utente.

 Lenotifiche del PDM hanno vibrazioni o segnali acustici intermittenti
ripetuti periodicamente fino alla conferma da parte dell'utente.

Vedere “Intervallo di regolazione degli allarmi del Pod” a pagina 142 per ulteriori
informazioni.

Il pulsante di segnale acustico/vibrazione

Il pulsante di segnale acustico/vibrazione del PDM, situato sul bordo superiore
destro del PDM, controlla se i seguenti promemoria utilizzano vibrazioni o
segnali acustici: Controlla glicemia dopo bolo, Bolo mancato, Nessun Pod e
Promemoria personalizzati.

o  Perattivare le vibrazioni, premere e tenere premuta lestremita inferiore del
pulsante di segnale acustico/vibrazione fino a quando l'icona delle vibrazioni
( m ) non appare sull'indicatore.

o DPerattivare il segnale acustico, premere e tenere premuta lestremita superiore
del pulsante di segnale acustico/vibrazione fino a quando I'icona a forma di
campana ( u ) non appare sullindicatore.

o  Peralzare o abbassare il volume, premere [estremita superiore o inferiore del
pulsante di segnale acustico/vibrazione per spostare l'indicatore rotondo.
Spostare I'indicatore rotondo a sinistra per abbassare il volume. Spostarlo a
destra per alzare il volume.
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Elenco degli allarmi di pericolo

Gli allarmi di pericolo segnalano all'utente una situazione grave. Rispondere
sempre a un allarme di pericolo immediatamente. Alcuni messaggi di allarme
riportano un numero univoco chiamato “numero di riferimento” Fornire tale
numero al servizio di Assistenza clienti quando si chiama in merito a un allarme.

Gli allarmi di pericolo individuali sono riepilogati qui.

A\ Pod scaduto: il Pod ha raggiunto la fine della sua vita operativa e lerogazione
diinsulina ¢ stata interrotta. Il Pod e il PDM emettono entrambi un allarme.

Messaggio: Pod scaduto. Lerogazione di insulina ¢ stata interrotta. Sostituire
immediatamente il Pod.

Azione: toccare OK, DISATTIVA POD ORA. Sostituire il Pod. Eseguire un
controllo della glicemia.

A\ Serbatoio vuoto: il serbatoio di insulina del Pod & vuoto e lerogazione di
insulina ¢ stata interrotta. Il Pod e il PDM emettono entrambi un allarme.

Messaggio: serbatoio vuoto. Ierogazione di insulina ¢ stata interrotta.
Sostituire immediatamente il Pod.

Azione: toccare OK, DISATTIVA POD ORA. Sostituire il Pod. Eseguire un
controllo della glicemia.

A\ Spegnimento automatico: il Pod ha interrotto lerogazione di insulina
perché l'utente non ha risposto al segnale di notifica di spegnimento automatico.
11 Pod e il PDM emettono entrambi un allarme. Per modificare l'impostazione
Spegnimento automatico, vedere “Spegnimento automatico del Pod”

a pagina 103. Per ulteriori informazioni sul funzionamento dello spegnimento
automatico, vedere “Spegnimento automatico’ a pagina 144.

Messaggio: spegnimento automatico. Lerogazione di insulina e stata
interrotta. Nessuna comunicazione da PDM e Pod nelle ultime <periodo di
tempo>. Per riprendere lerogazione di insulina, sostituire il Pod.

Azione: toccare OK, DISATTIVA POD ORA. Sostituire il Pod. Eseguire un
controllo della glicemia.

A Occlusione: la cannula del Pod é bloccata, il che ha causato l'interruzione
dellerogazione di insulina. Il Pod e il PDM emettono entrambi un allarme.

Messaggio: occlusione rilevata. [erogazione di insulina € stata interrotta.
Sostituire immediatamente il Pod. Controllare la glicemia.

Azione: toccare OK, DISATTIVA POD ORA. Sostituire il Pod. Eseguire un
controllo della glicemia.
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A\ Errore del Pod: il Pod ha rilevato un errore imprevisto. Il Pod e il PDM
emettono entrambi un allarme.

Messaggio: errore del Pod. Lerogazione di insulina ¢ stata interrotta. Sostituire
immediatamente il Pod.

Azione: toccare OK, DISATTIVA POD ORA. Sostituire il Pod. Eseguire un
controllo della glicemia.

A\ Chiamare il servizio di Assistenza clienti: & stato rilevato un errore
imprevisto nel Pod o nel PDM. Il Pod, il PDM o entrambi potrebbero emettere un
allarme.

Messaggio: chiamare il servizio di Assistenza clienti. Rimuovere
immediatamente il Pod. Chiamare il servizio di Assistenza clienti.
Rif: <numero di riferimento>.

Azione: toccare OK per silenziare l'allarme. Rimuovere il Pod. Chiamare
immediatamente il servizio di Assistenza clienti. Eseguire un controllo della
glicemia.

A\ Exrore disistema: & stato rilevato un errore imprevisto nel Pod o nel PDM. 11
Pod, il PDM o entrambi potrebbero emettere un allarme.

Messaggio: errore di sistema. Rimuovere immediatamente il Pod. Chiamare
il servizio di Assistenza clienti.
Rif: <numero di riferimento>.

Azione: toccare OK per silenziare Iallarme. Rimuovere il Pod. Chiamare
immediatamente il servizio di Assistenza clienti. Eseguire un controllo della
glicemia.

A Errore del PDM: ¢ stato rilevato un errore imprevisto nel PDM. Il PDM
emette un allarme.

Messaggio: errore del PDM. Rimuovere immediatamente il Pod. Chiamare il
servizio di Assistenza clienti.
Rif: <numero di riferimento>.

Azione: toccare OK per silenziare lallarme. Rimuovere il Pod. Chiamare
immediatamente il servizio di Assistenza clienti. Eseguire un controllo della
glicemia.

A Errore del PDM
Messaggio: errore del PDM. Toccare “OK” per resettare forologio.

Azione: toccare OK. Resettare lorologio. Sostituire il Pod. Eseguire un
controllo della glicemia.
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A\ Disattivazione Pod richiesta
Messaggio: disattivazione Pod richiesta. Toccare “OK” per disattivare.

Azione: toccare OK, DISATTIVA POD ORA per disattivare il Pod. Rimuovere il
Pod.

A\ Memoria danneggiata del PDM

Messaggio: memoria danneggiata del PDM. Rimuovere immediatamente
il Pod. Chiamare il servizio di Assistenza clienti. Toccare OK per resettare il
PDM ed eliminare tutte le impostazioni dell'utente.

Azione: toccare OK per resettare il PDM. Questa azione elimina tutte le
impostazioni dellutente, ma non elimina i registri cronologici. Se necessario,
il PDM fornisce istruzioni all utente su come immettere di nuovo le
impostazioni dell'utente, la data e lora. Consultare il proprio referente medico
se non si conoscono le impostazioni dell'utente.

Elenco dei segnali di notifica

I'segnali di notifica indicano una situazione che richiede Iattenzione dell'utente
nell'immediato.

Avvertenza:

Tre tipi di segnali di notifica (Pod scaduto, Serbatoio quasi vuoto e
Spegnimento automatico), se ignorati, diventano allarmi di pericolo
e generano un'interruzione nellerogazione di insulina. Assicurarsi di
rispondere a tutti i segnali di notifica non appena i verificano.

Isingoli segnali di notifica sono riepilogati qui.

Pod scaduto: il Pod interrompera presto lerogazione di insulina. Se ignorata,
questa situazione progredisce generando l'allarme di pericolo “Pod scaduto” 11
Pod e il PDM potrebbero emettere entrambi lallarme.

Vibrazione/segnale acustico: periodicamente, fino all'intervento dell'utente.
Messaggio: Pod scaduto. Sostituire immediatamente il Pod.

Azione: toccare OK. Sostituire il Pod.

Serbatoio quasi vuoto: il volume dellinsulina nel serbatoio del Pod ¢ inferiore
al valore specificato. Se ignorata, questa situazione progredisce nellallarme
di pericolo “Serbatoio vuoto”. Per modificare questo valore, vedere “Livello
del serbatoio quasi vuoto” a pagina 103.11 Pod e il PDM potrebbero emettere
entrambi lallarme.
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Vibrazione/segnale acustico: una volta al minuto per 3 minuti. Ripetuto ogni
60 minuti fino all'intervento dell'utente.

Messaggio: serbatoio quasi vuoto. <x> U max di insulina residua nel Pod.
Sostituire presto il Pod.

Azione: toccare OK. Sostituire il Pod.

Spegnimento automatico: il PDM non ¢ stato utilizzato nel periodo del
conto alla rovescia per lo spegnimento automatico specificato dallutente. Il Pod
interrompera presto lerogazione di insulina se non si risponde a questo allarme.
Per abilitare e disattivare la funzione di spegnimento automatico o per modificare
il periodo del conto alla rovescia, vedere “Spegnimento automatico del Pod”

a pagina 103. Il Pod e il PDM emettono entrambi un allarme.

Vibrazione/segnale acustico: una volta al minuto per 15 minuti.

Messaggio: avviso di spegnimento automatico. Nessuna comunicazione
da PDM e Pod nelle ultime <periodo di tempo specificato dallutente> ore.
Toccare OK per avviare la comunicazione tra PDM e Pod.

Azione: toccare OK per resettare il timer del conto alla rovescia per lo
spegnimento automatico all'inizio del periodo del conto alla rovescia.

Riprendi insulina: il periodo di tempo specificato per la sospensione
dellinsulina ¢ trascorso. Se non viene ripresa lerogazione di insulina, si potrebbe
andare incontro a iperglicemia. Il Pod e il PDM emettono entrambi un allarme.

Vibrazione/segnale acustico: una volta al minuto per 3 minuti. Ripetuto ogni
15 minuti fino alla ripresa dellerogazione di insulina.

Messaggio del blocco schermo: ripresa dellinsulina. Il periodo di sospensione
dellinsulina ¢ terminato.

Messaggio a schermo intero: riprendere ferogazione di insulina con il
programma basale <nome>? Il periodo di sospensione dell'insulina ¢
terminato.

Azione: toccare RIPRENDI INSULINA per riattivare il programma basale
programmato oppure toccare RICORDAMITRA 15 MIN per continuare con
la sospensione dellerogazione di insulina. Questo allarme viene ripetuto ogni
15 minuti fino alla ripresa dellerogazione di insulina.

Batteria del PDM quasi scarica: € rimasto il 15% o meno di carica della
batteria del PDM.

Vibrazione/segnale acustico: nessuno. Per preservare la batteria, il PDM ¢ in
silenzio.

Messaggio: batteria del PDM quasi scarica. La batteria del PDM ¢ quasi
scarica. Ricaricare presto la batteria.

Azione: toccare OK. Ricaricare la batteria del PDM il prima possibile.
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Attenzione: non viene emesso alcun allarme di pericolo quando la batteria si
esaurisce completamente. Collegare il caricatore il prima possibile dopo che
viene visualizzato il messaggio di batteria quasi scarica.

Nota: l'icona della batteria nella barra di stato della maggior parte delle
schermate visualizza la carica rimanente della batteria. Quando la carica e
completamente esaurita, il PDM si spegne. E necessario ricaricare il PDM per
poterlo utilizzare di nuovo. E possibile utilizzare il PDM durante la ricarica.

Elenco delle notifiche

Le notifiche, chiamate anche promemoria, ricordano allutente varie azioni che
potrebbe voler svolgere. Alcune vengono generate automaticamente, mentre
altre hanno impostazioni controllate dall'utente (vedere “Regolazione delle
impostazioni” a pagina 97).

Consiglio: utilizzareil pulsante di segnale acustico/vibrazione nella parte destra
del PDM per controllare se la notifica del PDM emette un segnale acustico o vibra
(vedere “Il pulsante di segnale acustico/vibrazione” a pagina 119).

Le notifiche sono:

@ Scadenza del Pod: indica il tempo rimasto prima dellemissione del segnale
di notifica di scadenza del Pod. Per modificare lorario di questa notifica, vedere
“Scadenza del Pod” a pagina 103.11 Pod e il PDM emettono entrambi una notifica.

Vibrazione/segnale acustico: una serie di tre bip. Viene ripetuto
periodicamente, fino all'intervento dell'utente.

Messaggio: scadenza del Pod. Il Pod scade alle <ora, data>.

Azione: confermare il messaggio (vedere “Conferma delle notifiche”
a pagina 117). Sostituire il Pod.

@ Nessun Pod attivo: il PDM ricorda allutente di attivare un nuovo Pod per
avviare ferogazione di insulina basale.

Vibrazione/segnale acustico: ogni 15 minuti.

Messaggio: nessun Pod attivo. Attivare un Pod per avviare lerogazione di
insulina.

Azione: sbloccare il PDM. Attivare un nuovo Pod.

@ Controlla glicemia dopo bolo: il PDM ricorda allutente di controllare la
glicemia dopo lerogazione di un bolo. Per modificare questi promemoria, vedere

>

“Promemoria Controlla glicemia dopo bolo” a pagina 104.

Vibrazione/segnale acustico: ogni 5 minuti fino all'intervento dell'utente.
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Messaggio: promemoria: controllare la glicemia. Sono trascorse <x> ore dal
bolo.

Azione: confermare il messaggio (vedere “Conferma delle notifiche”
a pagina 117). Eseguire un controllo della glicemia.

@ Bolo mancato: il PDM ricorda all'utente che non ¢ stato erogato alcun bolo
nel periodo di tempo specificato. Per modificare questi promemoria, vedere
“Promemoria bolo mancato” a pagina 104.

Vibrazione/segnale acustico: ogni 15 min fino all'intervento dell'utente.

Messaggio: bolo mancato. Bolo pasto non erogato tra <ora di avvio> - <ora di
fine>.

Azione: confermare il messaggio (vedere “Conferma delle notifiche”
a pagina 117). Considerare il programma dei pasti.

@ Promemoria personalizzato: il PDM visualizza un messaggio specificato
dall'utente. Per creare o modificare questi promemoria, vedere “Promemoria
personalizzati” a pagina 106.

Vibrazione/segnale acustico: ogni 15 min fino allintervento dellutente.
Messaggio: <testo del promemoria dellutente>.

Azione: confermare il messaggio (vedere “Conferma delle notifiche”
apagina 117).

Elenco dei segnali informativi

11 Pod e il PDM possono fornire vibrazioni o messaggi acustici informativi che
comunicano allutente gli eventi del PDM e del Pod che si verificano normalmente
come previsto. Non € necessario intervenire in alcun modo in risposta a questi
segnali. [l PDM non visualizza alcun messaggio esplicativo.

Consiglio: utilizzare il pulsante di segnale acustico/vibrazione nella parte destra
del PDM per controllare se alcuni di questi segnali emettono un segnale acustico o
vibrano (vedere “Il pulsante di segnale acustico/vibrazione” a pagina 119).

Promemoria rassicurazione: questi segnali acustici o vibrazioni comunicano
allutente che le basali temporanee e i boli funzionano come previsto. Questi
promemoria sono attivati per impostazione predefinita. Per attivarli o disattivarli,
vedere “Promemoria di rassicurazione” a pagina 106.

Segnali acustici/vibrazioni del PDM: all'inizio di una basale temporanea, di
un bolo o di un bolo prolungato.

Bip del Pod: una volta alla fine di una basale temporanea, di un bolo o di un
bolo prolungato.
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Promemoria programma: questi bip ricordano allutente che ce una basale
temporanea o un bolo prolungato in esecuzione. Questi promemoria sono attivati
per impostazione predefinita. Per attivarli o disattivarli, vedere “Promemoria
programma’ a pagina 106.

Bip del Pod: una volta ogni 60 minuti mentre una basale temporanea o un
bolo prolungato ¢ in esecuzione.

Attivazione del Pod: questi segnali acustici e vibrazioni si verificano in momenti
diversi durante il processo di attivazione del Pod per indicare lavanzamento. Non
e possibile disattivarli.
Bip del Pod: due volte quando ¢ stato riempito con la quantita minima di
insulina necessaria per lattivazione (vedere pagina 43).

Segnali acustici/vibrazioni del PDM: quando il Pod e il PDM vengono
abbinati correttamente.

Bip del Pod: a partire da 10 minuti dopo il riempimento del Pod con insulina,
il Pod emette dei bip ogni cinque minuti fino allavvio dellerogazione di
insulina.

Disattivazione del Pod: il PDM emette un segnale acustico o vibra: due volte
quando il Pod viene disattivato correttamente.

Modifiche del programma basale: questi segnali acustici o vibrazioni
comunicano all'utente le modifiche del programma basale. Non ¢ possibile
disattivarli.

Segnali acustici/vibrazioni del PDM: quando un programma basale viene
attivato, modificato, sospeso o ripreso.

Bip del Pod: ogni 15 minuti mentre lerogazione di insulina € sospesa.
Annullamento di basali temporanee e boli: comunica allutente che il bolo o la
basale temporanea ¢ stato/a annullato/a correttamente.

Bip del Pod: una volta quando si annulla una basale temporanea, un bolo o un
bolo prolungato. Non ¢ possibile disattivare questi bip.
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Errori di comunicazione

Quando il PDM invia un’istruzione al Pod, di solito la comunicazione avviene
rapidamente. Se si verifica un errore di comunicazione, il PDM visualizza l'icona
della mancata comunicazione del Pod nella barra di stato (vedere “La barra di
stato” a pagina 9).

La comunicazione puo fallire se:

o IIPDM ¢, o ¢ stato temporaneamente, troppo lontano dal Pod: per una
corretta comunicazione, il PDM e il Pod devono essere [uno accanto all’altro
durante lattivazione e a non pit1 di 1,5 metri di distanza dopo lattivazione.
Qualsiasi comando di insulina avvia una connessione tra il PDM e il Pod.

o Lacomunicazione é disturbata da interferenze esterne (vedere “Avviso
riguardante le interferenze relative al sistema Omnipod DASH®”
a pagina 194).

Avvertenza:

Se non ¢ possibile disattivare un Pod, questo continuera a erogare insulina.
E necessario rimuovere il vecchio Pod prima di attivare un nuovo Pod.

La somministrazione di una quantita eccessiva di insulina puo causare
ipoglicemia.

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 dopo la rimozione.
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Errore durante I'annullamento di un bolo

Se si tenta di annullare un bolo quando si verifica un errore di comunicazione, il
PDM oftre queste opzioni:

o ANNULLA: selezionare questa opzione per interrompere il tentativo di
annullare il bolo. Il Pod continua a erogare il bolo.

Nota: selistruzione “annulla bolo” ¢ gia stata inviata, lopzione ANNULLA
non ¢ disponibile.

«  RIPROVA: spostarsi in una nuova posizione, quindi selezionare questa
opzione per dire al PDM di continuare a provare a comunicare con il Pod.

o DISATTIVAPOD: selezionare questa opzione e seguire il comando del PDM
per la sostituzione del Pod.

Errore durante l'invio di istruzioni per l'insulina al Pod

Si puo verificare un errore di comunicazione quando il PDM tenta di inviare le
seguenti istruzioni relative allerogazione di insulina al Pod: sospensione o ripresa
dellinsulina, attivazione di un nuovo programma basale, avvio o annullamento di
una basale temporanea o avvio di un bolo.

Se si verifica un errore di comunicazione quando PDM tenta di inviare
un’istruzione di erogazione di insulina, il PDM offre diverse opzioni. Le opzioni
offerte cambiano se il PDM ha inviato al Pod I'istruzione e non ha ricevuto
conferma dellesecuzione, oppure se il PDM non ha inviato I'istruzione.

Se il PDM ha inviato il comando al Pod e non ha ricevuto conferma
dellesecuzione, il PDM offre queste opzioni:

o RIPROVA: spostarsi in una nuova posizione, quindi selezionare questa
opzione per ricontrollare che il comando sia stato effettuato.

«  DISATTIVA POD: selezionare questa opzione e seguire il comando del PDM
per la sostituzione del Pod.

Se il PDM #no# ha inviato al Pod il comando, il PDM chiede all'utente di
spostarsi in una nuova posizione e di toccare RIPROVA per tentare di nuovo
la comunicazione. Dopo aver toccato RIPROVA, se il successivo tentativo di
comunicazione fallisce, il PDM oftre queste opzioni:

o ANNULLA: selezionare questa opzione per annullare I'invio del comando.
In questo caso, il Pod continua con la precedente modalita di erogazione di
insulina. Si puo provare a inviare il comando piti tardi.

o RIPROVA: spostarsi in una nuova posizione, quindi selezionare questa
opzione per dire al PDM di riprovare a inviare l'istruzione al Pod.

«  DISATTIVA POD: selezionare questa opzione e seguire il comando del PDM
per la sostituzione del Pod.
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Nota: in qualsiasi momento, se il PDM riceve conferma dal Pod che il comando
sia stato ricevuto correttamente, viene visualizzato un banner verde che informa
T'utente che l'istruzione ¢ stata eseguita.

Errore durante I'attivazione di un Pod

Se si verifica un errore di comunicazione durante l'attivazione del Pod, il PDM
offre queste opzioni:

o GETTAPOD: selezionare questa opzione per interrompere il tentativo di
utilizzare questo Pod.

o RIPROVA: selezionare questa opzione per tentare di ristabilire la
comunicazione.

Errore durante la disattivazione di un Pod

Se si verifica un errore di comunicazione durante la disattivazione del Pod, il PDM
offre queste opzioni:

o GETTAPOD: selezionare questa opzione per dire al PDM di annullare
labbinamento con quel Pod. Il PDM chiede allutente di rimuovere il Pod e di
toccare CONTINUA.

o RIPROVA: selezionare questa opzione per tentare di ristabilire la
comunicazione.

Nota: dopo aver selezionato [opzione per gettare il Pod, € possibile prevenire
futuri allarmi dal Pod gettato seguendo le istruzioni in “Panoramica”
apaginal15.

Nota: se cé un bolo non confermato quando si getta un Pod, il PDM non puo
sapere il quantitativo di bolo che ¢ stato erogato. Pertanto, il PDM disabilita
temporaneamente il suggeritore di bolo. Se si tocca il pulsante Bolo mentre

il suggeritore di bolo ¢ disabilitato, il PDM visualizza un messaggio che dice
“Suggeritore di bolo temporaneamente disabilitato” E possibile erogare un bolo
calcolato manualmente quando il suggeritore di bolo ¢ disattivato.

129



10 Allarmi, notifiche, errori di comunicazione

Silenziamento di un allarme non risolto

Dinorma ¢ possibile silenziare gli allarmi del Pod o del PDM toccando un pulsante
nella schermata dell'allarme. Se I'allarme continua, seguire le istruzioni in questa
sezione.

Allarme del Pod

Per silenziare definitivamente un allarme del Pod:
1. Seil Pod ¢ sul corpo, rimuoverlo.

2. Staccareladesivo partendo Premere con decisione.
dalla parte inferiore del Pod in
corrispondenza dellestremita
quadrata (vedere la figura). Foro di disattivazione
manuale degliallarmi

3. Individuareil foro perla
disattivazione manuale degli allarmia
destra del cerchiolino dorato. Si tratta
diun punto di plastica morbida che &
possibile individuare con ununghiao ~ Forodi
lestremita di una graffetta. riempimento

Cerchiolino
dorato

4. Premere con decisione la graffetta o
un altro oggetto appuntito nel foro
per la disattivazione manuale degli
allarmi. Se sta suonando un allarme, I'allarme si interrompe. E necessario
applicare forza sufficiente per forare il sottile strato di plastica.

Allarme del PDM

Se un allarme del PDM non viene silenziato quando si tocca il pulsante nella
schermata dellallarme:

1. Premere e tenere premuto il pulsante di accensione, quindi toccare
Spegnimento.

2. Premere e tenere premuto il pulsante di accensione per riattivare il PDM.

Questa operazione consente di silenziare l'allarme del PDM. I registri cronologici
eleimpostazioni personali non verranno persi. Tuttavia, potrebbe essere
necessario resettare lora e la data e sostituire il Pod. Una volta resettata lora, il
suggeritore di bolo & temporaneamente disabilitato. Un messaggio del PDM
comunica quando ¢ possibile utilizzare di nuovo il suggeritore di bolo. E possibile
erogare un bolo calcolato manualmente quando il suggeritore di bolo ¢ disattivato.
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CAPITOLO 11
Cura e manutenzione del PDM e
del Pod

11 Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH® non presenta componenti
riparabili dallutente. Qualora si necessitasse di assistenza per [utilizzo o la
manutenzione del sistema Omnipod DASH®, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Avvertenza:

Conservare tuttii prodotti e i materiali di consumo del sistema Omnipod
DASH? (compresi i Pod ancora confezionati) in un luogo fresco e asciutto. I
prodotti o i materiali di consumo esposti a temperature estreme potrebbero
non funzionare correttamente.

Attenzione: evitare di conservare i componenti e i materiali di consumo del
sistema Omnipod DASH in un luogo accessibile a bambini, animali domestici o
insetti o roditori. Un accesso accidentale puo provocare danni a parti del sistema
o comprometterne la sterilita.

Cura e manutenzione del Pod e dell’insulina

In questa sezione sono illustrate le procedure per la corretta cura e manutenzione
del Pod. Per ordinare tutti i prodotti e i materiali di consumo del sistema
Omnipod DASH?®, rivolgersi al servizio di Assistenza clienti.

Conservazione del Pod e dellinsulina

Il freddo o1l caldo eccessivi possono danneggiare i Pod, causando la perdita di
accuratezza nell'erogazione dell'insulina o malfunzionamenti di altro tipo. Se i Pod
sono stati esposti a temperature estreme, ispezionarli attentamente prima dell'uso.

E molto importante conservare I'insulina in un ambiente sicuro e ben controllato.
Esaminare attentamente I'insulina prima di utilizzarla. Non usare mai insulina
torbida o scolorita. Linsulina torbida o scolorita potrebbe essere vecchia,
contaminata o inattiva. Controllare le modalita di utilizzo e la data di scadenza
dell'insulina sul foglietto illustrativo del produttore dell'insulina.

Pod e ambiente esterno

Evitare le temperature estreme

La temperatura per un funzionamento sicuro del Pod, verificata mediante test,
¢ compresa tra 5 °C e 40 °C. In circostanze normali, la temperatura corporea
manterra il Pod entro un intervallo compreso fra23 °Ce 37 °C.

Attenzione: non usare mai un asciugacapelli o aria calda per asciugare il Pod. 1l
calore eccessivo puo danneggiare i componenti elettronici.
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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 I'insulina contenuta al
suo interno.

Se si rimuove il Pod per evitare di esporlo a temperature estreme, ricordarsi di
controllare frequentemente i livelli glicemici. Chiedere indicazioni al referente
medico se non si utilizza un Pod per periodi di tempo prolungati.

lIPod el'acqua

11 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
allacqua, 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.

Pulizia del Pod

Attenzione: NON utilizzare detergenti aggressivi o solventi, quali soluzioni
detergenti, spray solari o spray per gli insetti sul Pod. L'uso di questi prodotti puo
causare irritazioni nel sito di infusione o danneggiare il Pod.

I Pod sono impermeabili. Per pulire un Pod, lavarlo delicatamente con un panno
umido e pulito. In alternativa, usare acqua e sapone neutro.

Attenzione: durantela 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.

Avvertenza: se il PDM ¢ danneggiato o non funziona come dovrebbe,
contattare il servizio di Assistenza clienti. Ricordarsi di controllare
frequentemente la glicemia. Rimuovere il Pod e rivolgersi al referente medico
per lelinee guida terapeutiche da seguire dopo la rimozione.
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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.

Seil PDM ¢ alla portata di bambini o di persone che potrebbero inavvertitamente
premerne i pulsanti, non condividere il numero PIN con nessuno. Inoltre,
conservare il PDM in un luogo sicuro.

Conservazione alungo termine del PDM

Se nonssi utilizza il PDM per un periodo di tempo prolungato, lasciare chela
batteria raggiunga circa il 50% di carica. Dopodiché, premere e tenere premuto
il pulsante di accensione per spegnere il PDM.

Attenzione: Non tenere spento il PDM per piti di sei mesi.

Il PDM e 'ambiente esterno

Evitare le temperature estreme

Lutilizzo del PDM a temperature estreme puo danneggiare le batterie del
dispositivo e interferire con il corretto funzionamento del sistema Omnipod
DASH". Evitare di usare il PDM a temperature inferioria 5 °C o superioria 40 °C.
Non ricaricare il PDM a temperature inferiori a 5 °C o superiori a 40 °C.

Attenzione: non conservare, caricare o lasciare il PDM in luoghi potenzialmente
esposti a temperature estreme, ad esempio all'interno di un'automobile. 11

freddo o il caldo eccessivi possono causare il malfunzionamento del PDM.
Consultare le specifiche del PDM per conoscere gli intervalli della temperatura

di funzionamento, di ricarica e di conservazione. Per le temperature di
funzionamento specifiche, vedere le specifiche del PDM nelle presenti Istruzioni
perl'uso.

Attenzione: per evitare il rischio di strangolamento, tenere i cavi lontano da
bambini piccoli e animali domestici.

lIPDMel'acqua

11 PDM non ¢ impermeabile. Non immergerlo né lasciarlo vicino allacqua per
evitare che vi cada dentro accidentalmente. Se si bagna, contattare il servizio di
Assistenza clienti per ottenere un PDM sostitutivo.

Attenzione: non usare mai un asciugacapelli o aria calda per asciugare il PDM. 11
calore eccessivo puo danneggiare i componenti elettronici.

Attenzione: Il PDM non ¢ impermeabile. NON collocarlo vicino allacqua e
NON immergerlo mai in acqua.
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Interferenze elettriche

11 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 sono facilmente risolvibili spostandosi in un
posto diverso.

CavoUSB

Quando si utilizza un cavo USB per scaricare i dati del PDM in un altro dispositivo
o per caricare il PDM, disconnettere il cavo USB non appena terminata
loperazione.

Attenzione: collegare un cavo USB al PDM solo per caricare la batteria o per
trasferire dati in un computer o un altro dispositivo. Non collegare mai un cavo
USB al PDM per nessunaltra ragione.

Nota: ¢ possibile utilizzare il PDM durante la ricarica o il trasferimento di dati.

Attenzione: quando si collega un cavo USB al PDM, usare esclusivamente un
cavo avente una lunghezza massima di 1,2 metri.

Pulizia del PDM

Mantenere la porta USB del PDM libera da residui e asciutta. Lo sporco, la polvere
eiliquidi possono compromettere la funzionalita del PDM o danneggiarlo.

Attenzione: non utilizzare solventi per pulire il PDM. Non immergere il PDM in
acqua.

Per pulire il PDM:
1. Premere brevemente il pulsante di accensione per mettere il PDM in
modalita di sospensione.

2. Pulirelasuperficie esterna del PDM con un panno umido privo di lanugine.
3. Asciugare la superficie esterna con un panno asciutto privo di lanugine.

Attenzione: durante la pulizia, NON far penetrare residui o liquidi nella porta
USB, nellaltoparlante, nella presa jack per auricolari, nel pulsante di segnale
acustico/vibrazione o nel pulsante di accensione.

Ogni volta che il PDM viene pulito, esaminare I'intero PDM per verificare la
presenza di crepe, parti scolorite o parti che non aderiscono piui perfettamente.
Verificare anche leventuale deterioramento delle prestazioni del dispositivo, ad
esempio, messaggi illeggibili, malfunzionamento di pulsanti o ripetuti errori di
comunicazione. Se si notano segni di deterioramento, interrompere I'uso del
PDM. Chiamare il servizio di Assistenza clienti in caso di domande o per ottenere
informazioni sulla sostituzione del PDM.
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Se il PDM cade

Una scossa elettrica o un colpo violento possono danneggiare il PDM. Se il PDM
viene lasciato cadere o € comunque sottoposto a colpi violenti, procedere nel
modo seguente:

1. Controllare che Iesterno del PDM non presenti segni visibili di danni.

2. Premere e tenere premuto il pulsante di accensione per verificare che il PDM
siaccenda e che venga visualizzato il blocco schermo.

Attenzione: non utilizzare il PDM in caso di danni visibili o di
malfunzionamento. Non utilizzare il PDM se il display del PDM ¢ rotto.

Cura e manutenzione della batteria del PDM

11 PDM utilizza una batteria ricaricabile agli ioni di litio. In caso di problemi
con la batteria o il caricabatterie, contattare il servizio di Assistenza clienti per
informazioni sulle sostituzioni.

Utilizzo sicuro della batteria del PDM

Avvertenza:

Non esporre la batteria a fonti di calore elevato. Non forare o schiacciare la
batteria, né esercitare pressione su di essa o sulla parte posteriore del PDM.
Se si nota chela parte posteriore del PDM ¢ curva o non rimane in posizione,
contattare il servizio di Assistenza clienti. La mancata osservanza di queste
istruzioni puo provocare esplosioni, incendi, scosse elettriche, dannial PDM
oallabatteria o perdite dalla batteria.

Non incenerire una batteria. Eliminare le vecchie batterie in conformita alle
disposizioni locali in materia di smaltimento dei rifiuti. Non rimuovere la
batteria dal PDM dopo il primo inserimento. Se si riscontrano problemi con
le prestazioni della batteria, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Per utilizzare la batteria ricaricabile in modo sicuro:

Perprolungarela durata della batteria, conservarla e caricarla in un luogo
fresco e asciutto, lontano dalla luce solare diretta. Evitare dilasciare o caricare
la batteria in luoghi in cui temperature estreme possono danneggiare la
batteria in modo permanente, ad esempio all interno di un‘automobile.

o IIPDM potrebbe riscaldarsi dopo un uso prolungato o se esposto a
temperature elevate. Se il PDM o la batteria diventano caldi al tatto,
scollegare il cavo USB se collegato ed evitare il contatto prolungato con la
pelle. Collocare il PDM su una superficie metallica e contattare il servizio di
Assistenza clienti.
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Non collegare i poli della batteria con oggetti di metallo, come chiavi o gioielli.
Cio potrebbe mandare in cortocircuito la batteria e causare lesioni o ustioni.

Non esporre la batteria o il caricabatterie a liquidi, incluse acqua, pioggia
o neve, poiché cio potrebbe causare malfunzionamenti. Se la batteria ol
caricatore sono esposti a liquidi, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Non permettere a nessuno, inclusi bambini e animali domestici, di mettere la
batteria in bocca. Cio potrebbe causare danni o esplosioni.

Non posizionare il PDM o la batteria sopra o all'interno di dispositivi
di riscaldamento, come forni a microonde, stufe o radiatori. La batteria
potrebbe esplodere se surriscaldata.

Non far cadere la batteria. Se la batteria cade, contattare il servizio di
Assistenza clienti.

Per caricare il PDM, utilizzare esclusivamente una batteria, un caricatore e
un cavo approvati da Insulet. Cutilizzo di batterie, caricabatterie o cavi non
approvati puo causare lesplosione della batteria o danneggiareil PDM e
potrebbe invalidare la garanzia.

Sela batteria ¢ danneggiata e del liquido fuoriesce dalla batteria, evitare che il
liquido fuoriuscito entri in contatto diretto con la pelle o gli occhi. In tal caso,
sciacquare immediatamente la pelle o gli occhi con acqua pulita e consultare
un medico.

Sela batteria & deformata o calda al tatto prima del primo inserimento nel
PDM, non utilizzarla. L'uso di questa batteria potrebbe causare perdite,
incendi o esplosioni. Collocare la batteria su una superficie metallica e
lasciarla all'aperto, se possibile. Contattare il servizio di Assistenza clienti per
ottenere una nuova batteria.

Se la batteria si deforma, cambia colore o si surriscalda durante la

ricarica, durante I'utilizzo o durante la conservazione, non maneggiarla
einterromperne l'uso. L'uso continuato puo causare perdite, incendi o
esplosioni della batteria. Collocare il PDM su una superficie metallica e
lasciarlo all'aperto, se possibile. Contattare il servizio di Assistenza clienti per
ricevere ulteriori istruzioni.

Ispezionare il caricabatterie del PDM prima di ogni utilizzo. Se ladattatore
per il caricabatterie cade in acqua o & rotto, non utilizzarlo.

Contattare il servizio di Assistenza clienti se si nota quanto segue:

Durata eccessiva della ricarica

Esaurimento eccessivamente rapido della batteria
PDM troppo caldo al tatto

Rigonfiamento del PDM e/o della batteria

Odore di gas proveniente dal PDM e/o dalla batteria

Surriscaldamento eccessivo del caricabatterie da parete
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Messaggi del PDM relativi alla batteria che potrebbero
essere visualizzati

Messaggio relativo alla Azionidaintraprendere

batteria

Caricabatterie incompatibile | Scollegare il caricabatterie. Collegare il
caricabatterie e il cavo per PDM in dotazione.

Batteria troppo calda Scollegare il caricabatterie se collegato.
Lasciare raffreddare il PDM.

Batteria troppo fredda 11 PDM e troppo freddo per essere
caricato. Lasciare che il PDM raggiungala
temperatura ambiente.

Errore diricarica Scollegare il caricabatterie. Lasciare che il
PDM raggiunga la temperatura ambiente.

Carica della batteria del PDM

Attenzione: per caricare il PDM utilizzare ESCLUSIVAMENTE il caricabatterie
micro-USB fornito da Insulet. L'utilizzo di caricabatterie non approvati puo causare
l'esplosione della batteria o danneggiare il PDM e potrebbe invalidare la garanzia.

Dopo una carica completa, la batteria dovrebbe avere una carica sufficiente per
funzionare per almeno due giorni in condizioni di utilizzo normale.

Un messaggio del PDM avverte quando la carica della batteria si sta esaurendo.
Licona della batteria nella barra di stato monitora la carica rimanente nella
batteria (vedere “La barra di stato” a pagina 9). Per caricare la batteria, vedere
“Carica della batteria” a pagina 22.

E possibile caricare la batteria molte volte, ma tutte le batterie hanno una durata
limitata. Se si nota un significativo peggioramento della durata della carica della
batteria del PDM, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Nota: i tempi di ricarica possono variare in base alla temperatura circostante e al
livello rimanente della batteria.

Consiglio: sviluppare una routine per ricaricare la batteria del PDM alla stessa ora
ogni giorno. Non aspettare il messaggio di batteria del PDM quasi scarica.

Avvertenza: sela carica della batteria diventa estremamente bassa, il PDM si
spegne automaticamente per preservare i dati in memoria. A questo punto,
non ¢ possibile utilizzare il PDM finché il caricabatterie non & stato collegato.

Nota: selabatteria del PDM ¢ quasi scarica e il PDM é disattivato, il Pod continua
aerogare I'insulina basale in base al programma basale attivo o alla basale
temporanea. Se non si carica la batteria del PDM, lerogazione di insulina continua
fino alla scadenza del Pod.
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Nota: i registri cronologici rimangono in memoria per 60 giorni anche sela carica
della batteria & estremamente bassa.

Inserimento della batteria del PDM durante la
configurazione iniziale

Attenzione: utilizzare ESCLUSIVAMENTE la batteria ricaricabile fornita con il
PDM. In caso di domande, contattare il servizio di Assistenza clienti.

Attenzione: non inserire la batteria del PDM mentre il PDM ¢ collegato
all'alimentazione esterna (ad es., una presa a muro attraverso il cavo USB el
caricabatterie).

Per inserire la batteria del PDM:
1. Assicurarsi che il cavo USB sia scollegato dal PDM.

2. Seil PDM e attivato, disattivarlo premendo il pulsante di accensione,
toccando Spegnimento e quindi toccando OK.

3. Selalinguetta bianca e ancora sul PDM, rimuovere il coperchio posteriore
utilizzando lalinguetta come segue:

a. Tenere il PDM con il coperchio posteriore rivolto verso Ialto.

b. Posizionare due o pit1 dita di una mano trala linguetta e il PDM.
c. Bloccareil pollice sul retro del PDM.

d. Tirare indietrolalinguetta e sollevare il coperchio.

e. Procedere direttamente al passaggio 5.

4. Selalinguetta bianca non ¢ pit1 sul PDM, rimuovere il coperchio posteriore
come segue:

a. Tenereil PDM lateralmente
e individuare la fessura nella

parte posteriore del PDM.
La fessura si trova nellangolo
sotto il pulsante di Pulsante di
accensione. accensione
b. Tenendo saldamenteil Fessura

PDM, posizionare ununghia
nella fessura e staccare la parte posteriore dalla parte anteriore del PDM.

c. Farscorrere il dito lungo lapertura per separare
completamente la parte anteriore dalla parte
posteriore.

d. Sollevare il coperchio posteriore.
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5. Orientare la nuova batteria in modo che le tre linguette dorate sulla batteria
siallineino con i tre pin dorati nel vano batterie. I segni “-” e “+” sulletichetta
della batteria devono essere rivolti verso l'utente.

Attenzione: non rimuovere letichetta dalla
batteria.

Attenzione: fareattenzioneanon
danneggiare nessuna delle piccole parti
metalliche all'interno del vano batterie.

6. Farscorrerelabatteria per inserirla
correttamente. Spingere delicatamente la parte inferiore della batteria per
inserirla.

7. Per sostituire il coperchio posteriore del PDM:

a. Allineare il bordo del coperchio lungo il lato con i pulsanti di segnale
acustico/vibrazione e accensione. Premere prima su questo lato.

b. Premere verso il basso lungo il coperchio posteriore fino a quando il
coperchio non si inserisce con uno scatto.

I1PDM ¢ ora pronto per ['uso. Se si tratta di un nuovo PDM, vedere
“Configurazione iniziale del PDM” a pagina 21 per istruzioni su come immettere
le impostazioni.

Nota: non tentare di sostituire la batteria dopo il primo inserimento. In caso di
problemi con la batteria o la ricarica, contattare il servizio di Assistenza clienti.
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CAPITOLO 12
Funzionamento del PDM e
del Pod

Questo capitolo spiega le modalita di interazione tra il PDM e il Pod, funzioni
come lerogazione di insulina basale e di bolo e le modalita di funzionamento del
suggeritore dibolo.

Interazioni tra PDM e Pod

In questa sezione viene descritto in che modo il PDM controlla il Pod e quali
azioni questultimo ¢ in grado di svolgere senza bisogno di ricevere input da parte
del PDM.

Azioni del Pod controllate dal PDM

11 Pod deve ricevere un input dal PDM per poter svolgere le seguenti azioni:
o Attivarsio disattivarsi

o  Passareaun programma basale diverso

o Avviarelerogazione di un bolo o di una basale temporanea

o Annullare un bolo o una basale temporanea

o Sospendere o riprendere lerogazione di insulina

Attivazione del Pod

I Pod rimangono inattivi fino a quando non vengono attivati da un PDM.
Quando un PDM attiva un Pod, il PDM e il Pod vengono abbinati, il che significa
che potranno comunicare esclusivamente tra loro, indipendentemente dal fatto
chealtri Pod 0o PDM possano trovarsi a distanza di comunicazione. Durante
lattivazione del Pod, il PDM invia a questultimo i dettagli del programma basale
attivo.

La distanza di comunicazione tra il Pod e il PDM é ridotta automaticamente
durante lattivazione. Durante questa fase, pertanto, il PDM e il Pod devono essere
posizionati uno accanto allaltro 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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Distanza di comunicazionetrail PDM eil Pod dopo I'attivazione.

Dopo lattivazione, il PDM deve essere sempre in grado di comunicare con un Pod
distante finoa 1,5 m. A seconda dell'area circostante, il PDM puo essere in grado
di comunicare con un Pod distante fino a 15 m. Per garantire di poter erogare un
bolo, modificare la velocita basale o ricevere aggiornamenti di stato dal Pod, &
importante accertarsi che il PDM si trovi a una distanza massima di 1,5 m 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 di una camicia, in un cassetto, in
una borsa o in una ventiquattrore.

Controlli di stato: come il PDM controlla il funzionamento del Pod

11 PDM interroga periodicamente il Pod sullo stato (“controllo dello stato”). 11
PDM esegue un controllo dello stato:

e Quandosiattiva il PDM.
o Quando siaccede alla scheda Info Pod.

o  Periodicamente, indipendentemente dal fatto che il PDM sia attivo o in
modalita di attesa. Questi “controlli di stato in modalita di attesa” si verificano
ogni cinque minuti.

Nota: in seguito a un controllo di stato in modalita di attesa, il PDM si attiva
ed emette un allarme acustico se il Pod ha un allarme di pericolo. Se il Pod ha
un segnale di notifica o una notifica, il PDM rimane in silenzio in modalita di
attesa.

Durante un controllo dello stato, il PDM raccoglie dal Pod informazioni relative
allerogazione dei boli, alla quantita di insulina rimasta e a eventuali situazioni di
allarme. Il PDM visualizza queste informazioni come segue:

o Laschermata Home visualizza informazioni sul bolo piti recente.

o  Liconadel Pod nella barra di stato mostra la quantita di insulina rimasta nel
serbatoio del Pod (vedere “La barra di stato” a pagina 9).

o Ilblocco schermo e un messaggio a schermo intero visualizzano le
informazioni sugli allarmi del Pod.

Intervallo diregolazione degli allarmi del Pod
Se il Pod emette un allarme di pericolo, il Pod trasmette un segnale al PDM.

o Seil PDM ¢ a distanza di comunicazione ed ¢ attivo, entro 25 secondi
dallemissione dellallarme iniziale del Pod, anche il PDM emette un allarme e
visualizza il messaggio di allarme.

o  Seil PDM ¢adistanza di comunicazione ma in modalita di attesa, il Pod non
puoattivarlo. Il PDM viene a conoscenza dellallarme del Pod quando esegue
un “controllo dello stato di attesa”. In questo caso, potrebbe verificarsi un
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ritardo fino a cinque minuti e 25 secondi tra il momento in cui il Pod emette
lallarme e il momento in cui il PDM emette [allarme.

+  Seil PDM non ¢ a distanza di comunicazione dal Pod, il PDM non puo
ricevere comunicazioni dal Pod. Pertanto, quando si sente una notifica o un
allarme del Pod, accertarsi che il PDM si trovi a distanza di comunicazione
dal Pod e attivare il PDM. Entro 25 secondi, il PDM emette 'allarme e
visualizza il messaggio di allarme.

Quando il PDM non pu6 comunicare conil Pod

Quando il PDM tenta di comunicare con un Pod attivo a distanza di
comunicazione, la comunicazione di solito si verifica rapidamente.

I1PDM non ¢ in grado di comunicare con il Pod quando:

« IIPDM é o era temporaneamente troppo lontano dal Pod; ad esempio,
quando si partecipa a una riunione e si lascia il PDM sulla scrivania.

o Labatteria del PDM é scarica.

«  Cisono troppe interferenze esterne (vedere “Avviso riguardante le
interferenze relative al sistema Omnipod DASH®” a pagina 194).

Per informazioni su come gestire i problemi di comunicazione PDM-Pod, vedere
“Errori di comunicazione” a pagina 127.

Disattivazione del Pod

La disattivazione annulla l'abbinamento tra un Pod e il relativo PDM.
Disattivazione:

Interrompe lerogazione di insulina da parte del Pod in uso.
 Silenzia definitivamente qualsiasi allarme del Pod.
« Liberail PDM in modo che possa attivare un nuovo Pod.

Nota: la disattivazione non avviene automaticamente alla scadenza del Pod o una
volta esaurita I'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

Quando il PDM non puo risolvere un errore di comunicazione, il PDM non riesce
adisattivare il Pod. In questa situazione, il PDM chiede se si desidera “gettare”

il Pod. 'azione di “gettare” il Pod annulla l'abbinamento tra il PDM e il Pod, ma
non interrompe lerogazione di insulina del Pod. Pertanto, se si dice al PDM di
“gettare” un Pod, sara necessario rimuovere e quindi smaltire il Pod in uso prima
di procedere allattivazione di un nuovo Pod. Per impedire che, una volta “gettato’,
il Pod emetta eventuali allarmi, attenersi alle istruzioni per silenziare un allarme
del Pod riportate a pagina 130. Altrimenti, se un Pod gettato inizia a emettere un
allarme, il segnale di allarme si interrompe dopo 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:

o  FErogare insulina in base al programma basale attivo. Il Pod e dotato di
un orologio interno che gli consente di tenere traccia dell'intervallo di
regolazione dei segmenti del programma basale.

o Arrestarelerogazione di una basale temporanea allorario programmato e
riprendere lerogazione del programma basale attivo.

«  Unavoltaavviato un bolo o un bolo prolungato, completare ferogazione del
bolo.

o Teneretracciadella quantita di insulina residua allinterno del Pod.

o Tenere traccia del tempo che rimane sino alla scadenza del Pod. Interrompere
lerogazione di insulina quando il Pod scade.

«  Eseguire controlli automatici per verificare che lerogazione di insulina
avvenga come previsto. In caso contrario, emettere un segnale di allarme.

« Inviare messaggi di allarme e di notifica al PDM, se € nel raggio d'azione.

o Arrestarelerogazione di insulina nel caso in cui la funzione di spegnimento
automatico sia abilitata e il PDM non sia stato utilizzato per il periodo di
tempo specificato.

Spegnimento automatico

Lo spegnimento automatico € una funzione opzionale particolarmente utile

per gli utenti che non avvertono l'ipoglicemia. Quando si abilita la funzione di
spegnimento automatico, si definisce una durata per il conto alla rovescia dello
spegnimento automatico. Il Pod e il PDM emettono un allarme se non si utilizza
il PDM entro tale periodo di tempo. Per modificare l'impostazione Spegnimento
automatico, vedere “Spegnimento automatico del Pod” a pagina 103.

Ripristino del conto alla rovescia dello spegnimento automatico

Il conto alla rovescia dello spegnimento automatico viene fatto ripartire da
qualsiasi azione che comporti una comunicazione tra il PDM e il Pod. Pertanto,
selo spegnimento automatico ¢ abilitato, assicurarsi che il PDM sia nel raggio
dazione del Pod, quindi attivare il PDM. Questo resetta il timer e impedisce
lemissione dellallarme.

Allarmi di spegnimento automatico

Se il 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.
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Se il PDM non viene utilizzato entro 15 minuti dallemissione del segnale di
notifica di spegnimento automatico del Pod, il Pod interrompera ferogazione di
insulina e sia il PDM che il Pod emetteranno un allarme di pericolo. Toccare OK
per silenziare lallarme e disattivare il Pod.

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 ilnome di insulina “basale” Nelle persone non affette da diabete, il pancreas
eroga in continuazione questa quantita basale di insulina. Per chi utilizza il
sistema Omnipod DASH", il Pod simula il pancreas di una persona senza diabete
erogando insulina basale alla velocita programmata dall'utente nel PDM.

1150% circa della dose totale giornaliera di insulina di una persona ¢ di solito
costituito dallerogazione di insulina basale; il rimanente 50% ¢ tipicamente
costituito dalle dosi di bolo.

In questa sezione vengono descritte le due modalita attraverso cui il sistema
Omnipod DASH" eroga insulina basale in maniera continuativa, ossia i
programmi basali e le basali temporanee.

Programmi basali

Una basale indica il numero di unita di insulina erogate ogni ora.

Un segmento di basale definisce lora del giorno durante cui viene erogata una
basale specifica.

Un programma basale e I'insieme dei segmenti di basale che coprono un periodo
di tempo che va da mezzanotte a mezzanotte. In altre parole, un programma
basale definisce la velocita dellerogazione di insulina nellarco delle 24 ore.

10 — Programma basale
= I\
@©
S 08— . N
S Segmento dibasale 2
% 06 —
8 04 Segmento dibasale 3
',% ™ — Segmentodibasale 1
E 02 |
= 0

\ \ \ |

Mezzanotte 06.00 Mezzogiorno 18.00 Mezzanotte

145



12 Funzionamento del PDM e del Pod

11 fabbisogno di insulina varia nel corso della giornata. Per questa ragione, molte
persone impostano le proprie velocita basali in modo che venga erogata una
quantita di insulina leggermente piti alta o pit1 bassa in determinati momenti della
giornata. Ad esempio, si potrebbe avere bisogno di erogare insulina a una velocita
inferiore durante la notte e a una velocita superiore durante il giorno. La figura
seguente mostra un programma basale con tre segmenti di basale.

Per creare il programma basale illustrato nella figura precedente, € necessario
programmare nel PDM i seguenti segmenti di basale:

Segmento Velocitabasale

1: Mezzanotte-10.00 0,20 U/ora Tra mezzanotte e le 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 giorni infrasettimanali 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

12 diversi programmi basali (vedere “Programmi basali” a pagina 79). Questa
figura mostra due possibili programmi basali, uno per i giorni infrasettimanali e
laltro per i fine settimana.

Programma basale giorni infrasettimanali

T Programma basale fine settimana
L 08 —
50
(]
< 06 —
(%]
3
= 04 —
=
3 02 —
(]
= 0
| | I
Mezzanotte 06.00 Mezzogiorno 18.00 Mezzanotte
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Velocita basali temporanee

La possibilita di impostare le velocita basali temporanee, chiamate anche “basali
temporanee’, € una funzione importante del sistema Omnipod DASH®. Una
basale temporanea consente di ignorare il programma basale attualmente in
esecuzione impostando una velocita basale diversa 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 velocita basale
durante e dopo la pratica sportiva (vedere “Utilizzo di basali temporanee”
apagina 71).

Le basali temporanee possono avere una durata compresa tra 30 minuti e 12 ore.
Altermine del periodo di tempo specificato, il Pod ripristinera automaticamente il
programma 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
erogheral'insulina a una velocita fissa per tutta la durata della basale temporanea.
Inaltre parole, i dettagli del programma basale attivo verranno ignorati durante
lerogazione di queste basali temporanee.

Impostando le basali temporanee in termini di percentuale (%), lerogazione di
insulina seguira lo schema definito nel programma basale attivo, incrementando
o riducendo lerogazione di insulina della percentuale specificata. Ad esempio,

la figura che segue mostra come un incremento del 50% aumenti lerogazione di
insulina del programma basale del 50%, mentre una riduzione del 50% riduca
lerogazione di insulina del programma basale del 50%.
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Basale temporanea impostata come U/ora

impostataa0,9U/ora

©
J

08— T

0,6

04

02

Velocita basale (U/ora)

impostataa0,1U/ora

-----------------

0 w

X

X

U/ora)

Q
]

©

Velocita bas

da

da

\ {
da

da

mezzanotte Mezzogiorno mezzanotte mezzanotte Mezzogiorno mezzanotte

1,07
0,8 —
06—
04

Basale temporanea impostata come %

Aumento del 50%

02

Riduzione del 50%

0

da

{ { {
da

\ {
da

mezzanotte Mezzogiorno mezzanotte mezzanotte Mezzogiorno mezzanotte

==== Basaletemporaneadalle 07.00alle 16.30

Programma basale
Insulina effettivamente erogata

Di seguito sono riportati i calcoli relativi alla basale temporanea di incremento del
50% illustrata nella figura precedente:

Velocitabasale Incrementodel50% Velocitabasale
del programma (U/ora) temporanea

Limiti
del segmento*

basale (U/ora) ottenuta: (U/ora)
Mezzanotte-7.00 0,20
7.00-10.00 0,20 0,20x 50%=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
14.00-16.30 0,30 0,30x50%=0,15 0,30+0,15=0,45
16.30-mezzanotte 0,30

*1 segmenti sono definiti dal programma basale attualmente pianificato.
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Limiti delle basalitemporanee

Basali temporanee non consentite: non ¢ possibile impostare una basale
temporanea dello 0%, in quanto non comporterebbe alcuna modifica del
programma basale attivo.

Basale temporanea massima:

 Quandosi utilizza la percentuale (%), € possibile impostare la basale
temporanea fino a +95% della velocita del programma 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.

o Quandosi utilizzano le unita orarie (U/ora), non € possibile impostare una
basale temporanea superiore alla basale massima.

Basali temporanee che disattivano Ierogazione di insulina basale: quando si
utilizza la percentuale (%), se si imposta una riduzione che determina un flusso
inferiore a 0,05 U/ora per un segmento, il PDM informa che si ricevera 0 U/ora di
insulina per uno o pit1 segmenti.

Sela basale temporanea ¢ sufficientemente lunga, alla fine si ricevera un po’ di
insulina. Cio € dovuto al fatto che il Pod eroga insulina in impulsi di 0,05 U. Se, ad
esempio, la portata di un segmento di basale e di 0,10 U/ora e si crea una basale
temporanea con una riduzione del 60% per:

o Unora, la portata risultante di 0,04 U/ora comporta la mancata erogazione di
insulina per la durata di unora della basale temporanea.

o Dueore,laportata risultante di 0,04 U/ora comporta lerogazione di 0 U di
insulina nella prima ora e di 0,05 U di insulina nella seconda ora.

Consiglio: [utilizzo di una basale temporanea per disattivare lerogazione di
insulina basale in questo modo, anziché attraverso la funzione di sospensione, risulta
utile se si desidera ripristinare automaticamente il programma basale al termine
dellerogazione della basale temporanea (vedere “Esempi del suggeritore di bolo”

a pagina 163).

Basali temporanee preimpostate

Alcune variazioni temporanee ricorrenti che possono intervenire nella propria
routine giornaliera sono facili da prevedere e da pianificare. Pertanto, la persona
puo sapere, per esperienza, in che modo influenzano il proprio fabbisogno di
insulina. Ad esempio, si potrebbe partecipare a un torneo estivo di calcio o a una
lezione di ginnastica. 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 83). Una volta definita, una basale temporanea preimpostata potra
essere attivata rapidamente in qualunque istante (vedere “Attivare una basale
temporanea preimpostata” a pagina 73).
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Metodi per interrompere temporaneamente l'erogazione

diinsulina

Si possono verificare situazioni in cui si desidera interrompere completamente
lerogazione di insulina, di ogni tipo o solo dell'insulina basale, per un dato
periodo di tempo. Se non si desidera disattivare il Pod in uso, & possibile richiedere
un’interruzione temporanea dellerogazione di insulina come segue:

»  Sospendendo lerogazione di insulina:

Iconadelmenu (= ) > Sospendiinsulina.

« Impostando una basale temporanea per interrompere lerogazione di insulina:

Iconadelmenu ( = ) > Imposta basale temporanea. Quindi selezionare
una riduzione del 100% o 0 U/ora.

Nella tabella che segue vengono messe a confronto le opzioni per I'interruzione
temporanea dellerogazione di insulina.

. S Basale temporanea
nsione dell’in: -
Sospensione dell'insulina di0 U/ora

Effetto Nessuna erogazione
sullerogazione di Nessuna erogazione basale basal. eg
insulina basale e di Nessuna erogazione di bolo i .
bolo Boli consentiti
Durata minima
dell'interruzione di 30 min 30 min
insulina
Durata massima
dell'interruzione di 2 ore 12 ore
insulina
Ierogazione di
insulina viene ripresa No Si
automaticamente
Schermata Scheda centrale della
visualizzata alla “Riprenderel'insulina. l schermata Home
fine del periodo periodo di sospensione intitolata “Basale”
speci ﬁczI;tO dellinsulina & terminato” (non “Basale

P temporanea”)
Bip mentre All'inizio e ogni
lerogazione di Ogni 15 minuti 0 cogh

60 minuti

insulina ¢ interrotta
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. be 1. Basale temporanea
Sospensione dell'insulina di0 U/ora
Unbip e poi
Bip alla fine del Ogni 15 minuti finoa lerogazione di
periodo specificato quando si tocca Riprendi insulina viene ripresa
automaticamente
Modificare un programma
Utili basale attivo Lutilizzo di questo
tilizzare . , o
necessariamente per Camblare la'data e lgra mgtOfio non & mai
Verificare gliallarmiela indispensabile
vibrazione
Modalita di Iconadelmenu(=)> Home: scheda
annullamento Riprendiinsulina Basale temporanea >
ANNULLA

Bolo immediato e bolo prolungato

Unbolo ¢ una dose extra di insulina che viene erogata in aggiunta alla basale
che viene somministrata in maniera continuativa. Utilizzare i boli per abbassare
ilivelli glicemici quando sono troppo elevati e per coprire i carboidrati assunti
durante un pasto.

Sihala possibilita di erogare I'intero bolo in una sola volta (“bolo immediato” o,
semplicemente, “bolo”). In alternativa, & possibile diluire erogazione dell'intero
bolo pasto o di una porzione di esso in modo che sia erogato in maniera costante
nel corso di un periodo di tempo prolungato. In questo caso si parla di “bolo

prolungato”
50 —
. Bolo
% 4,0 — (immediato)
% 30— Programma basale Bolo
2 prolungato
8 2,0 —
c
10—
2
£ 0 '

Mezzanotte 06.00 Mezzoglorno 1 8.00 Mezzanotte

E consigliabile prolungare un bolo se si mangiano alimenti ricchi dilipidi o di
proteine. Questi tipi di alimenti impiegano pill tempo per essere digeriti e quindi
rallentano l'aumento della glicemia post-prandiale.
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Informazioni sui boli calcolati manualmente

Un bolo calcolato manualmente & un bolo calcolato dallutente senza faiuto
del suggeritore di bolo. E possibile utilizzare i boli calcolati manualmente
quando il suggeritore di bolo & disattivato o disabilitato (vedere “Bolo massimo”

a pagina 153). 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, e possibile creare
dei boli preimpostati (vedere “Boli preimpostati” a pagina 85), in modo da poterli
attivare prontamente al bisogno.

Nota: iboli preimpostati possono essere utilizzati solo se il suggeritore di bolo &
disattivato.

Il 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. I 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 la glicemia quando diventa
troppo elevata.

«  Bolo pasto: utilizzato per coprire i carboidrati assunti durante un pasto.
Boli prolungati

Quando si utilizza il suggeritore di bolo, e possibile prolungare solo una porzione
o tutto un bolo pasto, mentre non ¢ possibile prolungare un bolo di correzione.
Unbolo di correzione viene sempre erogato per primo. Nellesempio 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 di bolo di correzione + 1 unita di
bolo pasto)

Erogazione prolungata = 3 unita (3 unita di bolo pasto)

152



Funzionamento del PDM e del Pod 12

Bolo massimo

11 PDM non consente di immettere un bolo al di sopra dellimpostazione Bolo
massimo. Se il suggeritore di bolo calcola una quantita di bolo superiore al bolo
massimo, sara possibile erogare solo fino alla quantita massima di bolo. Per
regolare il valore, toccare il campo Bolo totale e immettere un nuovo bolo.

Controllo della quantita di bolo

Il suggeritore di bolo € uno strumento molto utile, ma e I'utente che esercita il
controllo finale in merito alla quantita del bolo da erogare. Dopo che il suggeritore
dibolo ha consigliato una determinata quantita di bolo, 'utente pu6 confermare il
bolo consigliato oppure scegliere di aumentarlo o ridurlo.

Quando il suggeritore di bolo non funziona

Il suggeritore di bolo non funziona quando ¢ disabilitato o disattivato. Il
suggeritore di bolo viene attivato o disattivato dallutente, mentre viene abilitato o
disabilitato dal PDM.

Se il suggeritore di bolo ¢ disattivato, il PDM non ¢ in grado di tenere traccia
dellinsulina attiva (IOB) né di suggerire un bolo.

Se si attiva il suggeritore di bolo, il PDM potrebbe disabilitarlo in determinate
situazioni. Una volta disabilitato, il suggeritore di bolo non ¢ temporaneamente in
grado di calcolare un bolo consigliato.

Condizioni che

disabilitanoil filisugg.eritore diboloe Mentre ‘il suggeritore
. . sabilitato: dibolo e disabilitato:
suggeritore di bolo:
Il valore della Per dieci minuti. Linsulina attiva
glicemia ¢ inferiore oDDULE (IOB) e visualizzata
allimpostazione pp nella schermata
Glicemia minima per Finché unnuovovaloredella Home,
suggeritore, glicemia noneé super iore
allimpostazione Glicemia
minima per suggeritore.
Ilvalore della glicemia ~ Per dieci minuti. Linsulina attiva
&AL oppure (IOB) ¢ visualizzata
nella schermata
Finché unnuovovaloredella  Home.
glicemia non ¢ inferiore a “AL”
Epresenteunbolonon  Perun periodo completo Linsulina attiva
confermatoquandosi  didurata dellazione (IOB)non e
gettaun Pod. dellinsulina. visualizzata nella

schermata Home.
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Siverifica un resettaggio  Per 8,5 ore. Linsulina attiva

dellorologio interno. (IOB)non e
visualizzata nella
schermata Home.

Fattori utilizzati nei calcoli del suggeritore di bolo

Il suggeritore di bolo tiene conto di quanto segue quando calcola il bolo:

o Livello glicemico corrente, target glicemico, soglia di correzione versolalto e
fattore di correzione

+  Carboidrati che si intende assumere e rapporto insulina/carboidrati (IC)
o Durata dellazione dell'insulina e insulina attiva (IOB)

Glicemia minima consentita per I'uso nel suggeritore di bolo

o  Correzione inversa, se abilitata

Targetglicemico

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

11 suggeritore di bolo calcola un bolo di correzione solo se il valore della glicemia
e superiore allimpostazione “Correggere verso lalto” Questa funzione impedisce
che vengano apportate correzioni a valori della glicemia che superano di poco il
target glicemico.

Insulina attiva

Linsulina attiva (IOB) indica la quantita di insulina ancora attiva che rimane nel
corpo da boli precedenti. Linsulina attiva (IOB) erogata da precedenti boli di
correzione € chiamata correzione insulina attiva (IOB), mentre I'insulina attiva
(IOB) erogata da precedenti boli pasto ¢ chiamata insulina attiva (IOB) al pasto.

Durante il calcolo di un nuovo bolo, il suggeritore di bolo potrebbe ridurre il bolo
consigliato in base all'insulina attiva (IOB).

Limpostazione Durata dellazione dell'insulina rappresenta la quantita di tempo in
cuilinsulina rimane “attiva” nel corpo.

Nota: il suggeritore di bolo sottrae I'insulina attiva (IOB) da un bolo consigliato
solo nel caso in cui sia noto il valore della glicemia corrente. Misurare sempre la
glicemia prima dellerogazione di un bolo.
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Duratadell’azione dell'insulina

Il suggeritore di bolo utilizza l'impostazione Durata dellazione dell'insulina per
calcolare l'insulina attiva da boli precedenti.

Glicemia minima per suggeritore

Se il valore della glicemia ¢ inferiore alla glicemia minima consentita per ['uso nel
suggeritore di bolo, il suggeritore di bolo non calcolera alcun bolo.

Correzioneinversa

Seimpostazione “Correzione inversa” ¢ attivata e il livello glicemico ¢ inferiore
al target glicemico, il suggeritore di bolo utilizza il bolo di correzione negativo
calcolato per ridurre il bolo pasto. Cio consente di utilizzare parte del pasto per
innalzare il livello glicemico basso fin verso il target glicemico.

Sel'impostazione “Correzione inversa’ ¢ disattivata, il suggeritore di bolo calcolera
il bolo pasto completo anche nel caso in cui il livello glicemico fosse inferiore al
target glicemico.
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Limiti dei suggerimenti del suggeritore dibolo

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
trale impostazioni “Target glicemico” e “Correggere verso lalto”. Sela glicemia e
superiore all'intervallo del glucometro o a 33,3 mmol/L, verra visualizzata come

‘AL e il suggeritore di bolo non sara in grado di calcolare alcun bolo.

A

Suggeritore di bolo disabilitato al
disopradi33,3 mmol/L

333 2SS 22K 252X 28 252K 2825 2525 28

s g
T
% £ 11 suggeritore di bolo calcola il bolo pasto

eil bolo di correzione

Correggere Verso l'alto ——-5--z-----mmr e e

Target glicemico —-¢---- -2 ol L T
} Il suggeritore di bolo calcola il bolo pasto

Glicemia minima per (meno la correzione inversa, se abilitata)

suggeritore } Suggeritore di bolo disabilitato al di sotto di
o ). Glicemiamin per suggeritore
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Insulina attiva (I0OB)

Dopo lerogazione di un bolo, la quantita di insulina attiva nel corpo diminuisce
nel corso di alcune ore. Il suggeritore di bolo approssima questa diminuzione
diinsulina calcolando il valore “Insulina attiva (IOB)” Il valore IOB calcolato
diminuisce nel tempo e raggiunge lo zero allora impostata dal valore “Durata
dellazione di insulina” Ad esempio, se la Durata dellazione dell'insulina & paria4
ore e un bolo di 8 unita viene somministrato alle 18.00, la quantita di insulina attiva
(IOB) diminuisce costantemente nel tempo, come mostrato in questo grafico.

8U —
. 6U— <—Toradopoilbolo:10B=6U
S
8 4Uu— <——2oredopoilbolo:10B=4U
2U — <—3oredopoil bolo:I0B=2U
0
I I I I

17.00 18.00 19.00 20.00 21.00 22.00 23.00

A A

Prendereil bolodi8 U alle 18.00 4oredopoil bolo,
Durata dell'azione dell'insulina l'insulina attiva (IOB) e ritornata a zero
impostataa4ore

Tipi diinsulina attiva (IOB): insulina attiva (IOB) al pasto, correzione
insulina attiva (I0OB) o entrambe

Unbolo ela sua insulina attiva (IOB) possono essere interamente “pasto’,
interamente “di correzione” o entrambi. I grafici riportati di seguito mostrano il
modo in cuil'insulina attiva (IOB) da un bolo totale di4 U diminuisce nel tempo
con una durata dellazione dell'insulina paria4 ore.

4U—
Interamente “pasto” |
. =) Insulina attiva
Un bolo pasto viene calcolato durante S 2U— 10B)al pasto
un pasto ela glicemia ¢ inferiore al valore o
“Correggere verso lalto” Linsulina attiva 0 I e e e
(IOB) da questo bolo € interamente “al pasto”, 18.00 2000 2200
4U—
<« s : >
Interamente “di correzione s Correzione
Un bolo di correzione viene calcolato fuori o 2V o EI)'”a attiva
dai pasti e la glicemia ¢ superiore al valore o
“Correggere verso lalto” Linsulina attiva (IOB) 0—
da questo bolo € interamente “di correzione” 1800 2000 2200
4U— —
Sia “pasto” che “di correzione” ] Insulina attiva
=) (IOB)al pasto
Quando la glicemia é superiore al valore g 20— Correzione
“Correggere verso lalto” durante un pasto, = I
il bolo totale include sia un componente di —

18.00 20.00 22.00
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bolo pasto che un componente di bolo di correzione. Analogamente, I'insulina
attiva (IOB) da questo bolo ha sia un componente di insulina attiva (IOB) al pasto
che un componente di correzione insulina attiva (IOB).

Calcolidell'insulina attiva (I0OB)

Durata dellazione dell'insulina - tempo trascorso dal bolo precedente y po]o precedente
Durata dellazione dell'insulina

Linsulina attiva (IOB) erogata da un bolo di correzione precedente & chiamata
“correzione insulina attiva (IOB)”,

Linsulina attiva (IOB) erogata da un bolo pasto precedente ¢ chiamata “insulina
attiva (IOB) al pasto”

Esempio di correzione insulina attiva (IOB)

Durata dellazione dell'insulina: 3 ore
Tempo trascorso dal precedente bolo di correzione: 1 ora
Bolo di correzione precedente: 3 U

%r;:ﬁl x 3U = 2 U dicorrezione insulina attiva (IOB)
ore

In altre parole, unora dopo il bolo di correzione precedente il corpo avra
utilizzato solo 1 unita del bolo di correzione, mentre le 2 unita di insulina
restanti saranno ancora in azione allo scopo di correggere il livello glicemico.
Lapossibilita di tenere conto della correzione insulina attiva (IOB) nei calcoli
dei boli impedisce che vengano erogate quantita eccessive di insulina durante
la correzione di livelli glicemici elevati o durante un pasto.

Esempio di insulina attiva (IOB) al pasto

Durata dellazione dell'insulina: 3 ore
Tempo trascorso dal precedente bolo pasto: 2 ore
Bolo pasto precedente: 4,5 U

w X 4,5unitd = 1,5unitadiinsulinaattiva (IOB) al pasto

ore

In altre parole, unora dopo il precedente bolo pasto il corpo avra utilizzato 3
unita del bolo pasto, mentre 1,5 unita restanti di insulina saranno ancora in
azione per coprire il pasto.

Linsulina attiva (IOB) 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 paria 0 unita.
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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
alleventuale insulina attiva (IOB). La somma del bolo di correzione e del bolo
pasto cosi ottenuti andra a formare il bolo consigliato finale.

Bolo di correzione preliminare = Glicemia corrente - Target glicemico
Fattore di correzione

Esempio: Glicemia corrente: 11,2 mmol/L, Target glicemico: 5,6 mmol/L
Fattore di correzione (FC): 2,8

11,2 mmol/L - 5,6 mmol/L = 2 U dibolo di correzione preliminare
2,8

Assunzione di carboidrati

Bol it limi = —OUIZINE ALEATDOILTALT
0o pasto prefiminare Rapporto insulina/carboidrati (IC)

Esempio: Assunzione di carboidrati: 45 grammi di carboidrati, Rapporto
insulina/carboidrati (IC): 15

45
15

Bolo di correzione finale = (bolo di correzione preliminare - insulina attiva (IOB)
al pasto) - correzione insulina attiva (IOB)

= 3 Udibolo pasto preliminare

Linsulina attiva (IOB) al pasto viene sottratta per prima. Se il bolo di
correzione preliminare € ancora superiore a zero, la correzione insulina attiva
(IOB) viene sottratta

Nota: unbolo di correzione non viene mai ridotto al di sotto di 0 U.

Bolo pasto finale = bolo pasto preliminare - correzione insulina attiva (IOB)
rimanente

Linsulina attiva (IOB) al pasto non viene mai sottratta da un bolo pasto.
Solo una correzione insulina attiva (IOB) rimanente viene sottratta da un
bolo pasto (vedere “Bolo preliminare e finale nella schermata CALCOLI”
a pagina 162).

Nota: un bolo pasto non viene mai ridotto al di sotto di 0 U.

Bolo calcolato = bolo di correzione finale + bolo pasto finale

Calcolo del bolo di correzione inversa: se la funzione di correzione inversa
e abilitata e il valore corrente 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 preliminare

Esempio: Glicemia corrente: 4,2 mmol/L, Target glicemico: 5,6 mmol/L
Fattore di correzione: 2,8, Bolo pasto preliminare: 1,5U
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4.2 mmol/L - 5,6 mmol/L =-0,5U Correzione inversa
2,8

-0,5 U (Correzione inversa) + 1,5 unita (bolo pasto preliminare) = 1,0 unita di
bolo pasto

La Correzione inversa viene applicata solo al bolo pasto. In questo esempio, il
bolo pasto viene ridotto di 0,5 unita.

Regole del suggeritore di bolo

Il suggeritore di bolo applica le seguenti regole durante il calcolo delle dosi del bolo
consigliato:

Le dosi del bolo consigliato vengono arrotondate per difetto ai cinque
centesimi di unita piti vicini (0,05 U).

Se il risultato del calcolo del bolo consigliato (bolo di correzione + bolo pasto)
e inferiore a zero, la dose del bolo consigliato sara di 0,00 U.

Il suggeritore di bolo non indichera alcuna dose se il valore corrente della glicemia
e inferiore alla glicemia minima consentita per 'uso nel suggeritore di bolo.

Il suggeritore di bolo calcola un bolo di correzione solo se il valore della
glicemia ¢ superiore alla soglia di correzione verso Ialto.

Linsulina attiva (IOB) al pasto, ovvero l'insulina attiva da un precedente bolo
pasto, viene prima sottratta dal bolo di correzione corrente, se presente, fino
aquando il bolo di correzione non raggiunge lo zero. In ogni caso, qualsiasi
insulina attiva (IOB) al pasto rimanente non viene mai sottratta dal bolo
pasto corrente.

La correzione insulina attiva (IOB), ovvero l'insulina attiva da un precedente
bolo di correzione, viene quindi sottratta dal bolo di correzione corrente, se
presente, fino a quando il bolo di correzione non raggiunge lo zero. A questo
punto, leventuale correzione insulina attiva (IOB) rimanente verra sottratta
dal bolo pasto corrente.

Linsulina attiva risultante sara arrotondata per eccesso ai cinque centesimi di
unita pitt vicini (0,05 U).

La correzione inversa ha luogo solo se il bolo pasto ¢ superiore a 0,00 U.

Seil valore della glicemia ¢ inferiore al valore del target glicemico e la
correzione inversa ¢ abilitata, il bolo di correzione inversa verra sottratto dal

bolo pasto consigliato. Se la correzione inversa e disabilitata, il suggeritore di
bolo non sottrarra l'insulina dalla dose del bolo pasto consigliato.

Se si regola manualmente il bolo consigliato, valgono le regole seguenti:

Se si aumenta un bolo consigliato, laumento verra applicato al bolo pasto a
meno che questo sia assente, nel qual caso si applichera al bolo di correzione.

Se si riduce un bolo 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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Panoramica della schermata CALCOLI del Suggeritore di bolo

E possibile accedere alla schermata Suggeritore di bolo toccando VISUALIZZA
CALCOLIBOLO nella schermata Cronologia insulina e glicemia o toccando
CALCOLI nella schermata Suggeritore di bolo.

@® 50+ 3 50%E3 11:09
& Calcolo bolo 'S
Bolo di correzione 0.95u

llvaloredella —=> Glicemia = 8.3, Target glicemico = 5.6 UimeStaZi?f‘e Eattore d.i
glicemia Fattore di correzione = 2.8 <——— correzione e indicata qui.
correntee (8.3-5.6) / 2.8~ 0.96 U Un bolo di correzione
lepostazwne Regolazions 0B paste - \{.lene.regolqto prima per
Target . linsulina attiva (IOB)al
glicemico’sono | 0B pasto:0U pasto..
indicati qui. 0.96U-0U=096U

Regolazione I0B correzione <———t ..pOi per la correzione

10B correzione: 0 U insulina a.ttlva‘(IOB)"

0.96U-0U=096U <— la correzione insulina

L attiva (IOB) viene

Icalrbo?ratl Bolo pasto 4y | sottrattaprimadal bolo
nel pastoe ; :
il ragporto —= Carbo =60 g, Rapporto insulina/carbo dicorrezione..
insulina/ gg)/ ? ; 3 94/3 .. l'eventuale correzione
carboidrati (IC) - ~<—— insulinaattiva (IOB)
sonoindicati Reaolazione |10B correzione rimanente viene sottratta
quii. CHIUDI dal bolo pasto.

E necessario scorrere verso il basso per visualizzare il bolo totale e le eventuali
modifiche apportate al bolo calcolato.

Lunita della glicemia nella schermata Calcoli ¢ mmol/L.

Nota: l'insulina attiva (IOB) viene regolata solo se & stato immesso un valore della
glicemia.

Correzioneinsulina attiva (I0OB) residua

La quantita di bolo calcolato non puo6 mai essere inferiore a zero. Se una
correzione insulina attiva (IOB) ¢ superiore al bolo di correzione preliminare, la
sottrazione parziale della correzione insulina attiva (IOB) dal bolo preliminare fa
si cheil bolo di correzione diventi pari a zero.

La “correzione insulina attiva (IOB) residua” e pari alla quantita di correzione
insulina attiva (IOB) che non € necessaria per far si che il bolo di correzione
preliminare diventi pari a zero. Questa quantita rimanente viene quindi utilizzata
per ridurre il bolo pasto, se cé un bolo pasto.
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Bolo preliminare e finale nella schermata CALCOLI

La schermata Calcolo del bolo mostra prima i calcoli per un bolo preliminare
(bolo di correzione e bolo pasto) e poi le regolazioni dell'insulina attiva (IOB) che
producono il bolo di correzione finale e il bolo pasto finale. Vedere “Equazioni del
suggeritore di bolo” a pagina 159 per una descrizione dettagliata di questi calcoli.

I calcoli del bolo di correzione preliminare e il punto in cuiiboli di correzione
preliminari appaiono nella schermata Calcoli, nonché i numeri che rappresentano
il bolo di correzione finale, sono identificati qui:

@ 50+ 3 50%Ex 11:09
& Calcolo bolo 'S
Bolo di correzione 0.95u | Bolodicorrezione
Glicemia = 8.3, Target glicemico“: 5.6 finale
) ) h [arrotondato per
Fattore di correzione = 2.8 R .
difetto ai

(8.3-5.6) /2.8=0.96 U . T
cinque centesimi di
Regolazione I0B pasto unita pit vicini (0,05 U)]

0B pasto: 0 U
»096U-0U=0.96U
e —

Regolazione |IOB correzione

10B correzione: 0 U
096U-0U=0.96U

L |
Bolo pasto 4y | Bolopastofinale
A
Carbo = 60 g, Rapporto insulina/carto
(IC)=15g/U
60/15=4U
I0B correzione residua: 0 U
A4U-0U= 4|l U
Bolo calcolato 495y
Bolo totale 495y

Correggere verso lalto: 6.1 mmol/L

CHIUDI

Le pagine seguenti mostrano esempi della schermata Calcoli con vari scenari di
glicemia, pasto e insulina attiva (IOB).
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Esempi del suggeritore di bolo

Per una spiegazione dell'insulina attiva (IOB), vedere pagina 157. Per una spiegazione
delle equazioni relative al bolo pasto e al bolo di correzione, vedere pagina 159.

Esempio 1: assunzione di 45 g di carboidrati, glicemia 8,4 mmol/L
(al di sopra del target), nessunainsulina attiva (I0B)

Durata dellazione dell'insulina = 4 ore. Non € stato erogato alcun bolo nelle ultime
4 ore, quindi non ce alcuna insulina attiva (IOB) (né insulina attiva [IOB] al pasto,
né correzione insulina attiva [IOB]).

Bolo di correzione 1U +«— Llaglicemia&2,8 mmol/Laldi
. . . . sopra deltarget. Con unfattore
Glicemia =84, Target glicemico=5,6 di correzione di2,8 e nessuna
Fattore di correzione=2,8 regolazione |OB, & necessario un
(84-56)/2,8=1U bolo dicorrezionedi 1 U.
Regolazione dell'insulina attiva
(10B)al pasto Assenzadiinsulina attiva (I0B),
Insulina attiva (IOB) al pasto=0U quindinessuna regolazione
1U-0U=1U S dellinsulina attiva (IOB).
Regolazione della correzione
insulina attiva (I0B) Assenza diinsulina attiva (IOB),
Correzione insulina attiva (IOB): 0 U quindinessuna regolazione
1U-0U=1U <— dellinsulinaattiva (IOB).
Bolo pasto 3U «— Sonostatiassunti45g di
. . carboidrati. Con un rapporto
Carboidrati=45 g, Rapporto insulina/carboidrati (IC) i 15
insulina/carboidrati (IC)=15g/U enessunaregolazione lOB, &
45/15=3U necessario un bolo pastodi3 U.

Regolazione della correzione
insulina attiva (I0B)

Correzione insulina attiva (IOB) Assenza diinsulina attiva (I0B),
residua=0U quindinessuna regolazione
3U-0U=3U +<— dell'insulina attiva (IOB).
Bolo calcolato 4U <« lIbolocalcolato & lasommadel
bolo di correzione e del bolo pasto.
Regolazione utente 0U <— Eventualiregolazionidel bolo
calcolato vengono visualizzate
qui.Non sono state effettuate
regolazioni.
Bolo totale 4y <— llIbolototaleélasommadel

bolo calcolato e di eventuali
regolazioni effettuate dall'utente.
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Esempio 2: nessuna assunzione di alimenti, glicemia 8,4 mmol/L
(al disopradel target), 1 U diinsulina attiva (I0B) al pasto,
1 U di correzioneinsulina attiva (I0B)

Durata dellazione dell'insulina =4 ore.

Tre ore fa e stato erogato un bolo di 8 U (bolo pasto di 4 U, bolo di correzione di 4
U) a causa di un elevato valore della glicemia durante un pasto.

Adesso, tre ore dopo il bolo di 8 U, sono rimaste 2 U di insulina attiva (IOB)
(1U diinsulinaattiva [IOB] al pasto, 1 U di correzione insulina attiva [IOB]).

Bolodi correzione ou
Glicemia =84, Target glicemico=5,6 Laglicemiaé2,8 mmol/Lal di
Fattore di correzione=2,8 sopra del target. Un fattore di

correzione di 2,8 fornisce 1 U di

(84-56)/28=1U bolo di correzione preliminare.

Regolazione dell'insulina

attiva (10B)al pasto Tuttavia, il bolo di correzione
Insulina attiva (IOB)=1U preliminare viene ridotto a zero
1U-1U=0U 4+« dallaregolazionedi1Udiinsulina

attiva (I0OB) al pasto.

Regolazione della correzione

insulina attiva (I0B) Poiché il bolo di correzione
. . . . preliminare e stato ridotto a zero,
Correzione insulina attiva (I0B): 1U la correzione insulina attiva (IOB)
N.D.:bolo di correzione<=0U +<— nonviene sottratta.
Bolo pasto 0 U <— Poichénon sistanno assumendo

alimenti, il bolo pastoe 0 U.

Carboidrati=0g, Rapporto insulina/
carboidrati (IC)=15g/U

0/15=0U
Regolazione della correzione La correzione insulina attiva (I0B)
insulina attiva (I0B) non é stata sottratta dal bolo di

. . . . correzione, quindila correzione
Correzmne insulina attiva (IOB) insulina attiva (IOB) residua &
residua=1U < partia 1 U.Tuttavia, il bolo pasto &
ouU-1U=0U gia pariazero.

Bolo calcolato 0U<— Ancheselaglicemiaéaldisopra
deltarget, l'insulina attiva (IOB) al
pastoriduceil bolototalea0U.

Regolazione utente ou

Bolo totale ou
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Esempio 3: assunzione di 45 g di carboidrati, glicemia 5,6 mmol/L
(corrisponde al target), 1 U diinsulina attiva (IOB) al pasto

Durata dellazione dell'insulina =4 ore.

Tre ore fa ¢ stato erogato un bolo di4 U (bolo pasto di4 U) durante un pasto. Non cera
alcun bolo di correzione in quanto la glicemia era entro il target glicemico.

Adesso, tre ore dopo e appena prima del prossimo pasto, ce 1 U di insulina attiva (IOB) dal
pasto precedente, che & paria 1 U di insulina attiva (IOB) al pasto. Non cé alcuna correzione
insulina attiva (IOB) poiché il bolo precedente non aveva un componente di correzione.

Bolo di correzione 0 U <— Poichélaglicemia corrisponde
altarget, il bolo di correzione &
pariazero.

Glicemia=5,6, Target glicemico=5,6
Fattore di correzione=2,8
(56-5,6)/28=0U

Regolazione dell'insulina

attiva (I0B) al pasto
. . Il bolo di correzione ¢ pari a zero,

Insulina attiva (I0B)=1U quindil'insulina attiva (IOB) al

N.D.: bolo di correzione <=0U +«<— pasto non viene sottratta.

Regolazione della correzione

insulina attiva (I0B)

Correzioneinsulina attiva (IOB): ouU Nessuna rego|azione

N.D.: bolo di correzione <=0U <— dellinsulina attiva (I0B).
Bolo pasto 3V

Carboidrati=45 g, Rapporto Sono statiassunti45 g di

insulina/carboidrati (IC)=15g/U carboidrati. Con un rapporto

45/15=3U +«<— insulina/carboidrati (IC) di 15

enessuna regolazione della
correzione insulina attiva (I0OB), il

bolo pastoé 3 U.
Bego.lazmn.e della correzione Non sono state effettuate
insulinaattiva (I0B) regolazionilOB.Non c& alcuna
Correzione insulina attiva (I0OB) L correzioneinsulina attiva (I0B) e
residua=0U l'insulina attiva (IOB) al pasto non
viene mai sottratta da un bolo pasto.
3U-0U=3U P
Bolo calcolato 3U<— Anchesecera1Udiinsulina
attiva (IOB) al pasto, cio non ha
comportato unariduzione del
bolo calcolato.
Regolazione utente ou
Bolo totale 3V
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Esempio 4: assunzione di 60 g di carboidrati, glicemia 8,4 mmol/L
(al disopradel target), 1 U di correzioneinsulina attiva (I0B)

Durata dellazione dell'insulina =2 ore.

Unora fa e stato erogato un bolo di 2 U per correggere un valore della glicemia
alto. Poiché in quel momento non si stava consumando un pasto e non e stato
immesso un valore dei carboidrati nel suggeritore di bolo, si & trattato di un bolo di
correzionedi2 U.

Adesso, unora pit tardi, si ¢ in procinto di consumare un pasto. Ce 1 U di
correzione insulina attiva (IOB) dal bolo precedente e non ce insulina attiva (IOB)
al pasto perché non si stava consumando un pasto al momento dell'ultimo bolo.

Bolo di correzione ou

. . . . Laglicemiaé2,8mmol/Laldi
Glicemia =284, Target glicemico=5,6 sopradeltarget. Un fattore di
Fattore di correzione=2,8 correzione di 2,8 fornisce
(84-5,6)/28=1U < 1Udibolodicorrezione

preliminare.
Regolazionedell'insulina attiva
(10B) al pasto Assenza diinsulina attiva
. . (IOB) al pasto, quindinessuna

Insulina attiva (I0B) al pasto=0U regolazione dell'insulina attiva
1U-0U=1U (I0B) al pasto.

Regolazione della correzione
insulina attiva (I0B)
1 U di correzione insulina attiva

Correzione insulina attiva (I0B): 1U (I0B) riduce il bolo di correzione

1U-1U=0U 1 azero.
Bolo pasto 4U
Carboidrati=60 g, Rapporto insulina/ Sono statiassunti 60 g di
carboidrati (IC)=15g/U carboidrati.Unrapportoinsulina/
60/15=4U < carboidrati(IC) di 15 da un bolo
pasto preliminare paria4 U.
Regolazione della correzione Lintera correzione insulina
insulina attiva (IOB) attiva (IOB) e stata utilizzata per
. . . . ridurre il bolo di correzione a
Correzione insulina attiva (IOB) zero, quindi non rimane alcuna
residua=0U correzione insulina attiva (IOB).
4U-0U=4U = llbolo pastorimane a4 U.
Bolo calcolato 4U = Linterobolo calcolato & un bolo
. pasto. Anche selaglicemiaéal
Regolazione utente ou di sopradeltarget, la correzione
insulina attiva (IOB) haridottoil
Bolototale 4U bolo di correzione a zero.
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Esempio 5: correzione inversa attivata, assunzione di 45 g di carboidrati,
glicemia 4,2 mmol/L (al di sotto del target), nessunainsulina attiva (I0B)

Durata dellazione dell'insulina = 2 ore. Non ¢é stato somministrato alcun bolo
nelle ultime 2 ore, quindi non cé alcuna insulina attiva (IOB) (né insulina attiva
[IOB] al pasto, né correzione insulina attiva [IOB]).

Bolo di correzione
Glicemia=4,2, Target glicemico=5,6
Fattore di correzione=2,8
(4,2-56)/28=-05U
(Correzione inversa ON)

Regolazione dellinsulina attiva
(IOB) al pasto

Insulina attiva (IOB) al pasto=0U
N.D.: bolo di correzione <=0U

Regolazione della correzione
insulina attiva (I10B)

Correzione insulina attiva (IOB): 0 U
N.D.: bolo di correzione <=0U

Bolo pasto

Carboidrati=45 g, Rapporto insulina/
carboidrati (IC)=15g/U
45/15=3U

Regolazione della correzione
insulina attiva (I0B)

Correzione insulina attiva (IOB)
residua=0U

-0,5U+

3U+

3U-0U=3U
Bolo calcolato
Regolazione utente ou
Bolototale 2,50U

<— Poichélaglicemia einferiore
altarget, viene calcolatauna
correzione inversa.

Nessun cambiamento nel
bolo di correzione inversa
per due motivi: linsulina

<«<— attiva (IOB) & parizeroe non

viene mai sottrattadauna
correzione inversa.

Nessun cambiamento nel
bolo di correzione inversa
per due motivi: linsulina

«— attiva(IOB) e parizeroenon

viene mai sottrattadauna
correzione inversa.

<— Sonostatiassunti45gdi
carboidrati. Con unrapporto
insulina/carboidrati (IC) di 15
e nessunaregolazione della
correzione insulina attiva
(IOB),ilbolo pastoé 3 U.

Assenzadiinsulina attiva
(I0B), quindinessuna
regolazione dell'insulina

«<— attiva(IOB).
2,50 U =— lIbolodicorrezioneinversa

negativoriduceil bolo pasto.

Conla correzione inversa
attivataeunaglicemia
inferiore al target, il bolo pasto
viene ridotto per consentire
ad alcuni dei carboidrati

del pastodiaumentarela
glicemiaversoil target.
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Calcoli per i riepiloghi della cronologia

Questa sezione elenca i calcoli per i dati di riepilogo visualizzati nelle schermate
della cronologia di un giorno e di piti giorni.

Riepiloghi della glicemia

I riepiloghi della glicemia vengono calcolati utilizzando tutti i valori immessi,
inclusi eventuali valori AL e BA, se non diversamente specificato. I calcolia pitt
giorni includono tutti i giorni nel periodo di tempo.

E.len'lento di Calcolo
riepilogo
Riga 1 (vedere pagina 88)
Glice.mia _ _Somma di tutti i valori della glicemia
media Numero totale di valori della glicemia
Nota: la somma e il totale non includono valori della
glicemia AL 0 BA.
Glicemia _ Numero di valori della glicemia entro lobiettivo glicemico  y 100
entro Numero totale di valori della glicemia
l'intervallo
Numero di valori della glicemia al di sopra del limite
Glicemia B superiore dellobiettivo glicemico <100
versolalto  ~ Numero totale di valori della glicemia
Numero di valori della glicemia al di sotto del limite
Glicemia B inferiore dellobiettivo glicemico %100
versoilbasso Numero totale di valori della glicemia
Riga 2 (vedere pagina 88)
Valorimedi = Numero divalori della glicemia
per giorno Numero di giorni
Nota: questo appare solo nella vista a pit1 giorni.
Numero di_ Numero totale di valori della glicemia durante la giornata
valori della . : .
. (oinunintervallo di date)
glicemia

Glicemiapit = Valore della glicemia pit1 alto durante la giornata
alta (o in unintervallo di date)

Glicemiapit = Valore della glicemia pit1 basso durante la giornata
bassa (oinunintervallo di date)
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Riepiloghi dell'erogazione diinsulina

I calcoli delFinsulina di bolo comprendono i boli del suggeritore di bolo e iboli
calcolati manualmente. Se si annulla un bolo immediato o un bolo prolungato
prima del completamento, solo la quantita effettivamente erogata ¢ inclusa nel
calcolo.

I calcoli dellinsulina basale comprendono l'insulina erogata secondo il
programma basale attivo regolato per i periodi in cui una basale temporanea era
in esecuzione, lerogazione di insulina era sospesa o non vi era alcun Pod attivo.

Quando il PDM non riceve conferma dal Pod circa leffettiva erogazione
diinsulina, i calcoli relativi allerogazione di insulina sono stime basate
sullerogazione programmata di insulina (vedere pagina 95).

Per i calcoli dell'insulina erogata su piti giorni, il numero di giorni nel periodo di
tempo non include i giorni in cui non € stata erogata insulina (basale o di bolo).

Per i calcoli dei carboidrati totali su piti giorni, il numero di giorni nel periodo
di tempo non include i giorni in cui non sono stati immessi carboidrati nel
suggeritore di bolo.

E-len.nentodl Calcolo

riepilogo

Riga 3 (vedere pagina 88)

Insulina totale = Somma dell'insulina basale e di bolo erogata
Insulina totale _ Somma dell'insulina basale e di bolo erogata
media Numero di giorni

Insulina basale = Quantita di insulina basale erogata

Insulina basale _ Quantita di insulina basale erogata

media Numero di giorni

Insulinadibolo = Quantita di insulina dibolo erogata
Insulinadibolo  _ Quantita di insulina di bolo erogata

media Numero di giorni
Carboidratitotali = Grammi totali di carboidrati immessi nel suggeritore di bolo

Carboidratitotali _ Grammi totali di carboidrati immessi nel suggeritore di bolo
medi Numero di giorni
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CAPITOLO 13
Vivere con il diabete

Avvertenza: 'uso del sistema Omnipod DASH® 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
Omnipod DASH?, contattare il proprio referente medico.

Prima di decidere di utilizzare il sistema Omnipod DASH®, 'utente e il
referente medico hanno preso in esame i vantaggi derivanti dall'impiego del
sistema Omnipod DASH", nonché le responsabilita correlate alla terapia
insulinica mediante microinfusione. Ricordare: 'uso sicuro del sistema dipende
esclusivamente dall'utente. In caso di dubbi sullutilizzo sicuro del sistema
Omnipod DASH?", non esitare a contattare il referente medico in qualsiasi
momento.

Attivita quotidiane

Per garantire il corretto funzionamento del sistema Omnipod DASH" e la buona
salute dell'utente, controllare spesso il sito di infusione, i messaggi del PDM ela
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

«  Segnidiuninfezione, tra cui dolore, gonfiore, rossore, essudazione o rialzo
della temperatura
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Avvertenza:
Seil sito di infusione presenta segni di infezione:

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

«  Contattare il referente medico. Curare I'infezione seguendole
indicazioni del referente medico.

Se si nota del sangue nella cannula, controllare pit spesso la glicemia per
accertarsi che I'insulina venga erogata correttamente. Qualora si rilevassero
livelli glicemici 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).

Eseguire controlli frequenti della glicemia

Verificando regolarmente il livello glicemico, & possibile individuare e trattare le
condizioni di glicemia alta o bassa prima che diventino un problema.

Eseguire un controllo della glicemia:

Almeno da4 a 6 volte al giorno: quando cissi sveglia, prima di ogni pasto e
prima di coricarsi

Qualora si avvertisse un senso di nausea o di malessere
Prima di mettersi alla guida di umautomobile

In caso di abbassamento o innalzamento insolito della glicemia o quando si
sospetta che la glicemia sia alta o bassa

Prima, durante e dopo lattivita fisica

Seguendo le indicazioni del referente medico
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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 o nell eventualita
in cui il sistema Omnipod DASH smettesse di funzionare. Portare sempre
con sé i materiali di consumo per la sostituzione del Pod, nel caso in cui si
rendesse necessario effettuarla.

Preparare e tenere sempre a portata di mano un kit di emergenza. I kit deve includere:
Alcuni Pod nuovi, ancora sigillati

+  Unafialadiinsulina U-100 ad azione rapida (vedere “Avvertenze generali”
a pagina xii per i tipi di insulina approvati per 'uso nel sistema Omnipod DASH®)

Siringhe o penne per l'iniezione di insulina

o Strisce reattive per glicemia

e Glucometro

o Strisce reattive per chetoni

» Dispositivo alancetta e lancette

o Compresse di glucosio o altra fonte di carboidrati ad azione rapida
o  Tamponi disinfettanti imbevuti di alcol

o  Istruzioni del referente medico riguardantila quantita di insulina da iniettare
in caso di interruzione dellerogazione dal Pod

o Unacopia dellalettera redatta dal referente medico che attesti lesigenza di
portare con sé scorte di insulina e il sistema Omnipod DASH®

Numeri di telefono del medico in caso di emergenza

Kitdiglucagone e istruzioni scritte per somministrare uniniezione se il
paziente non € cosciente (vedere “Attivita quotidiane” a pagina 171)

Viaggi e vacanze

E importante tenere la glicemia costantemente sotto controllo mentre si & in
viaggio. Le variazioni di fusi orari, livelli i attivita e orari dei pasti possono influire
sui livelli glicemici.

Una corretta preparazione ¢ importante quando si viaggia. Le seguenti sezioni
aiutano l'utente a prepararsi per i viaggi.
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Pronta accessibilita dei materiali di consumo

Su aerei, treni e autobus, ¢ importante portare con sé i seguenti articoli piuttosto

che tenerli nel bagaglio:

o Personal Diabetes Manager (PDM)

o Poddiscorta

o Unkitdiemergenza

o  Fialediinsulina (la temperatura della stiva puo compromettere l'integrita
dell'insulina)

o Unacopia dellalettera redatta dal referente medico che attesti lesigenza di
portare con sé scorte di insulina e il sistema Omnipod DASH®

o Ricetterelative a tutti i farmaci

o  Farmaci e materiali di consumo con le ricette originali e la documentazione

Nota: allestero, i farmaci generici possono essere pitt facilmente reperibili
rispetto a quelli di una marca specifica.

o  Spuntini e trattamenti per I'ipoglicemia, nel caso in cui non cisia cibo
disponibile
o Acquainbottiglia (soprattutto sugli aerei) per evitare la disidratazione

o Nome e numero di telefono del proprio medico e di un medico pressola
propria destinazione finale

Nota: portare con s¢ il kit di emergenza durante i viaggi o le vacanze (vedere
“Pronti per le emergenze” a pagina 173). Poiché potrebbe risultare difficile o
addirittura impossibile procurarsi dell'insulina o dei materiali di consumo in un
luogo sconosciuto, prenderne di pit1 del necessario.

Consiglio: se ci sireca allestero 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 DASH".

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 programmi basali.
Per una differenza di poche ore, le correzioni della basale sono minime e facili da
calcolare. Per i viaggi lunghi, invece, puo essere difficile prevedere il programma
basale corretto. Il referente medico potra essere di aiuto con queste regolazioni.

174



Vivere con il diabete 13

Aeroporti e voli

Prima di viaggiare 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 e il volo.

Controlli aeroportuali
Preparazione del viaggio:

o Poichéle procedure di controllo e screening aeroportuali possono cambiare,
visitare il sito web degli aeroporti per reperire informazioni di viaggio
aggiornate prima della partenza.

o Arrivareallaeroporto 2-3 ore prima della partenza del volo.

o Tenereimateriali di consumo per la gestione dell'insulina a portata di mano
per evitare problemi durante i controlli aeroportuali.

Alcuni aeroporti offrono la possibilita di richiedere unispezione visiva dei
materiali di consumo medici in alternativa allesame 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
siavvicina 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 durante I'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 allidea 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 una cannula (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 DASH®” a pagina 194).

Voli e modalita aereo

Avvertenza: la pressione atmosferica nella cabina di un aereo puo cambiare
durante il volo, il che puo influire sullerogazione di insulina del Pod.
Controllare frequentemente la glicemia durante il volo. Se necessario,
attenersi alle indicazioni del proprio referente medico.

11 PDM controlla il Pod utilizzando la tecnologia wireless Bluetooth®. Prima
divolare, controllare la politica della compagnia aerea riguardo allutilizzo di
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dispositivi elettronici medici personali che comunicano tramite la tecnologia
Bluetooth®.

Se ¢ consentito utilizzare un dispositivo elettronico personale con tecnologia
Bluetooth®, impostare il PDM in modalita aereo mentre si ¢ in aereo (vedere
“Modalita aereo” a pagina 97). Limpostazione Bluetooth® rimane abilitata nella
modalita aereo del PDM in modo da poter comunicare con il Pod.

Nota: il sistema Omnipod DASH® puo essere utilizzato a pressioni atmosferiche
tipiche delle cabine degli aerei durante il volo. Il sistema Omnipod DASH® puo
essere utilizzato a pressioni atmosferiche fino a un minimo di 700 hPA, che é una
valore inferiore alla pressione tipica delle cabine degli aerei.

Come evitare valori bassi, alti e DKA

Intervenire prontamente ai primi segni di ipoglicemia, iperglicemia o
chetoacidosi diabetica. Il modo piti semplice e sicuro per evitare queste situazioni
e controllare frequentemente la glicemia.

Precauzioni generali

o Registrare attentamente i valori e discutere con il proprio referente medico
eventuali modifiche e aggiustamenti.

o Informare il proprio referente medico qualora si rilevino valori
eccessivamente alti o bassi oppure se questi sbalzi si verificano pitt spesso del
solito.

 Incasodiproblemi tecnici con il sistema Omnipod DASH" che non
possono essere risolti direttamente, contattare immediatamente 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 glicemico, controllare il livello
glicemico per confermare.
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Sintomi diipoglicemia (livello basso di glicemia)

Non ignorare mai i seguenti sintomi, in quanto possono segnalare una condizione
diipoglicemia:

o Tremito

«  Affaticamento

«  Sudorazione inspiegabile

o  Pellefreddaeumida

o Debolezza

o Vistaoffuscata o cefalea

o Fameimprovvisa

»  Frequenza cardiaca accelerata

«  Confusione

o Formicolio allelabbra o allalingua

e Ansia

o  Irritabilita

Consiglio: l'ipoglicemia inconsapevole é una condizione in cui il paziente non
realizza di avere un basso livello glicemico. Se si é predisposti all ipoglicemia
inconsapevole, é utile avvalersi del promemoria glicemico del PDM e verificare con

maggiore frequenza la glicemia (vedere “Promemoria Controlla glicemia dopo bolo”
a pagina 104).

Consiglio: Verificare che il livello di glucosio nel sangue sia di almeno 5,6 mmol/L
prima di mettersi alla guida di veicoli o di utilizzare macchinari o apparecchiature
pericolose. Lipoglicemia 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.

Consiglio: anche nel caso in cui non sia possibile controllare la glicemia, i sintomi
dell'ipoglicemia vanno trattati SENZA INDUGIO, soprattutto sesi é soli. Un
intervento ritardato puo causare un aggravamento dell ipoglicemia, che a sua volta
puo rapidamente portare a shock, coma e persino al decesso.

Consiglio: 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.

Come evitare l'ipoglicemia (glicemia bassa)

Consultarsi con il referente medico per stabilire insieme il target glicemico
personalizzato e le linee guida.

o  Portare sempre con sé dei carboidrati ad azione rapida per poter intervenire
rapidamente in caso di glicemia bassa. Esempi di carboidrati ad azione rapida
sono le compresse di glucosio, le caramelle o i succhi di frutta.
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o  Insegnare ad amici, familiari, parenti e colleghi a riconoscere i segni
dellipoglicemia, in modo da intervenire in caso di ipoglicemia inconsapevole
o diuna grave reazione avversa.

o 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, controlli frequenti 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.
Come trattare l'ipoglicemia (glicemia bassa)

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
intervenire eccessivamente sulla condizione e causare un innalzamento eccessivo
dellivello glicemico. Contattare il referente medico in caso di dubbi 0o domande.

Possibili cause di

ipoglicemia Azione suggerita

Verificare che sia attivo il programma basale corretto.

Verificare che lora del PDM sia impostata
Programmabasalenon  correttamente.

corretto Consultare il referente medico riguardo la

regolazione dei programmi basali o 'uso di una
basale temporanea.

Assumere il bolo insieme al cibo.

Controllare la glicemia prima di somministrare un
bolo pasto. Se necessario, regolare il bolo.

Sincronizzazione non Controllare la quantita e la sincronizzazione del bolo.

corretta del bolo Non correggere eccessivamente i livelli di glucosio

o bolo troppo grande post-prandiali.
Controllare l'assunzione di carboidrati.

Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi
o domande.
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Possibili cause di . .
. N Azjone suggerita
ipoglicemia
Livelli del target
glicemico non corretti
o fattore di correzione Consultare il proprio referente medico per mettere
non corretto a punto queste impostazioni in base alle proprie
orapporto insulina/ esigenze.
carboidrati (IC) non
corretto
Predisposizione _ _ . o
allipoglicemia grave Consultare il referente medico per informazioni
L sullipoglicemia inconsapevole e sullinnalzamento
o allipoglicemia del target glicemico.
inconsapevole
Attivita fisicanon Consultare il referente medico in merito
programmata alleventualita di utilizzare una basale temporanea.
Regolare lerogazione di insulina in base alle
istruzioni fornite dal referente medico.
Controllare la glicemia prima, durante e dopo
lattivita fisica e trattare secondo necessita.
Esercizio ﬁSiC.O Nota: gli effetti dellattivita fisica possono protrarsi
prolungato o intenso per svariate ore, persino per un intero giorno, dopo
la fine dellattivita.
Consultare il referente medico riguardo la
regolazione dei programmi basali o I'uso di una
basale temporanea.
Assunzione diuna Controllare la glicemia prima di svolgere attivita
quantita ridotta di fisica.
carl?oidrati prima Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi
dellattivita fisica o domande.
Controllare frequentemente la glicemia, soprattutto
. o prima di coricarsi.
Consumo di alcolici

Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi
odomande.
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Iperglicemia (glicemia alta)

I Pod utilizzano insulina ad azione rapida, il che fa si che nel corpo non sia pit
presente insulina ad azione prolungata. Se si verifica unocclusione (interruzione
dellerogazione di insulina dal Pod), Ia glicemia puo aumentare rapidamente.

Avvertenza: unocclusione puo essere causata da un blocco, dal
malfunzionamento del Pod o dallimpiego di insulina vecchia o inattiva
(vedere “Rilevamento di occlusione” a pagina 192). Se lerogazione di
insulina viene interrotta da unocclusione, controllare il livello glicemico e
attenersi alle indicazioni del referente medico. Azioni non adeguate possono
portare all'iperglicemia.

Consiglio: isintomi dell'iperglicemia possono essere fuorvianti. Controllare sempre
la glicemia prima di trattare l'iperglicemia.

Sintomi diiperglicemia (glicemia alta)

Non ignorare mai i seguenti sintomi, in quanto possono segnalare una condizione
diiperglicemia:

o Affaticamento

»  Diuresi frequente, soprattutto durante la notte

o Seteofameinsolita

o Perdita dipeso inspiegabile

o Vistaoffuscata

o Lentacicatrizzazione di tagli o ferite

Come evitare l'iperglicemia (glicemia alta)

Eseguire un controllo della glicemia:

o Almeno4-6volteal giorno (al risveglio, prima dei pasti e prima di coricarsi)
o Sesiavverte un senso di nausea o di malessere

o  Primadi mettersialla guida di unautomobile

o Incasodiabbassamento o innalzamento insolito della glicemia
o Sesisospetta cheillivello glicemico sia alto o basso

o Prima, durante e dopo lattivita fisica

o Seguendo le indicazioni del referente medico
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Come trattare l'iperglicemia (livello elevato di glicemia)

Tenere i livelli glicemici costantemente sotto controllo durante il trattamento
dell'iperglicemia. Questo impedira di eccedere con il trattamento, causando un
abbassamento eccessivo del livello glicemico.

1. Controllare il livello glicemico. Il risultato aiutera a individuare la quantita di
insulina necessaria a riportare la glicemia entro il target glicemico.

2. Selaglicemia ¢ 13,9 mmol/L 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 2 ore.
5. Seilivelli glicemici non sono diminuiti, eseguire le seguenti operazioni:

» 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.

« Sostituire il Pod. Usare una nuova fiala di insulina per riempire il nuovo
Pod. Consultarsi con il referente medico.

6. Sesiavverte un senso di nausea, controllare i chetoni e contattare
immediatamente il referente medico (vedere “Controlli del sito di infusione”
apagina 171).

Avvertenza: in caso di emergenza, chiamare unambulanza oppure farsi
accompagnare da un amico o da un parente al pronto soccorso. NON
mettersi alla guida.

7. Indagare sulla possibile causa dell'iperglicemia per evitare che il problema si
verifichi di nuovo (vederela tabella riportata di seguito).

Possibili cause di . .

. s Azione suggerita

iperglicemia

Insulina scaduta o ) ) )

o Disattivare e rimuovere il Pod usato. Applicare un
oinsulinaespostaa nuovo Pod riempito con una nuova fiala di insulina.
temperature estreme
Sito di infusione
vicinoaoin N . . .

. . Disattivare e rimuovere il Pod usato. Applicare un
corrispondenza di . . .
S . nuovo Pod in una posizione diversa.
una cicatrice o diun

neo
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Possibili cause di . .
. s Azione suggerita
iperglicemia
o Disattivare e rimuovere il Pod usato.
Sito di infusione ) _ o )
infetto Applicare un nuovo Pod in una posizione diversa e
consultarsi con il referente medico.
Disattivare e rimuovere il Pod usato.
Dislocamento della Applicare un nuovo Pod in una posizione diversa.
cannula Nota: evitare siti in prossimita di cinture o altre zone
in cuilo 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 programma basale corretto.
Verificare che lora del PDM sia impostata
Programma basale correttamente.
non corretto Consultare il referente medico riguardo la
regolazione dei programmi basali o I'uso di una basale
temporanea.
Controllare l'assunzione di carboidrati.
. L Assumere il bolo insieme al cibo.
Sincronizzazione non
corretta del bolo Controllare la glicemia prima di somministrare il bolo
. pasto. Se necessario, regolare il bolo.
o bolo troppo piccolo
Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi o
domande.
Calcolare l'assunzione di proteine/lipidi e
' _ tenerne conto per la definizione del tipo dibolo e
Pasto troppo ricco di gelrintervallo di erogazione.
proteine o lipidi . . o .
Consultare il proprio referente medico in merito
all'impiego dellopzione bolo prolungato.
Attivita fisica inferiore Consuljtare il rgferente medlco rlguafdo la .
alla norma regolazione dei programmi basali o I'uso di una basale

temporanea.
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Possibili cause di . .
iperglicemia Azione suggerita
Valore della Non svolgere attivita fisica se sono presenti chetoni.
i ic3e19nla Sli)li/eilfcroen Nota: la glicemia sale se si svolge attivita fisica in
presenza di chetoni) presenza di chetoni.
prima dellattivita Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi o
fisica domande.
Infezione o malattia Vedere “Giorni di malattia” a pagina 185.
o modifica della Consultare il referente medico per indicazioni su
terapia come comportarsi nei giorni di malattia e come
P modificare la terapia.
Perdita o aumento di
peso Consultarsi con il referente medico in caso di dubbi o
o ciclo mestruale domande.
o gravidanza

Chetoacidosi diabetica (DKA)

I Pod utilizzano insulina ad azione rapida, il che fa si che nel corpo non sia
piu presente insulina ad azione prolungata. Se lerogazione di insulina dal Pod
viene interrotta (occlusione), il livello del glucosio nel sangue pu¢ aumentare
rapidamente, provocando chetoacidosi diabetica (DKA). La DKA ¢ una
condizione seria, ma totalmente evitabile, che puo verificarsi se si ignora la
presenza di livelli glicemici elevati.

Avvertenza:

Se non curata, la DKA puo causare difficolta respiratorie, shock, coma e
persino decesso.

In caso di emergenza, chiamare unambulanza oppure farsi accompagnare da
un amico o da un parente al pronto soccorso. Non mettersi alla guida.
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Sintomi di DKA

o Nausea e vomito

o Dolore addominale
o Disidratazione

o Alito fruttato

e Pelleoboccasecca
e Sonnolenza

o  Tachicardia

o Respiroaffannoso

I'sintomi della DKA sono molto simili a quelli di un'influenza. Prima di pensare
diavere contratto un'influenza, controllare la glicemia e la presenza di chetoni per
escluderela DKA.

ComeevitarelaDKA

Ilmodo piti semplice e sicuro per evitare la DKA consiste nel controllare
la glicemia almeno 4-6 volte al giorno. I controlli di routine consentono di
identificare e trattare la glicemia alta prima che si sviluppi la DKA.

Cometrattarela DKA

Unavoltainiziato il trattamento per glicemia alta, controllare i chetoni.
Controllare i chetoni ogni volta chela glicemia ¢ 13,9 mmol/L o superiore.

o Seichetonisono negativi o ve ne sono solo tracce, continuare il trattamento
per laglicemia alta.

+  Seichetoni sono positivi e siavverte senso di nausea o di malessere,
contattare immediatamente il referente medico.

o Seichetonisono positivi, ma non si avverte alcun senso di nausea o di
malessere, sostituire il Pod e usare una nuova fiala di insulina.

«  Controllare dinuovo la glicemia dopo 2 ore. Se il livello glicemico non ¢
diminuito, contattare immediatamente il referente medico.
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Gestione delle situazioni speciali

Giorni di malattia

Qualsiasi sforzo fisico pud causare un aumento 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.

In caso di malattia, controllare con maggiore frequenza la glicemia per evitare la
DKA. Isintomi della DKA sono molto simili a quelli di un’influenza. Prima di
presumere di avere contratto un'influenza, controllare la glicemia per escludere la
DKA (vedere “Chetoacidosi diabetica (DKA)” a pagina 183).

Per gestire i giorni di malattia:
«  Curarelamalattia per favorire una guarigione pit1 veloce.
o Mangiare il pit normalmente possibile.

Regolarele dosi dibolo, se necessario, in modo che corrispondano alle
modifiche apportate ai pasti principali e agli spuntini.

o  Continuare ad assumere l'insulina basale, anche quando nonssi ¢ in grado di
mangiare. Contattare il referente medico per suggerimenti su come regolare
labasale durante i giorni di malattia.

«  Controllare la glicemia ogni 2 ore e registrare accuratamente i risultati.
o  Controllarei chetoni quando la glicemia ¢ 13,9 mmol/L o superiore.

Attenersialle indicazioni fornite dal referente medico riguardo alla possibilita
di aumentare lassunzione 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 il livello glicemico prima, durante e dopo lesercizio fisico, lattivita
sportiva o sforzi fisici insolitamente intensi.

Ladesivo mantiene il Pod saldamente in posizione per un massimo di 3 giorni.
Tuttavia, in caso di bisogno, sono disponibili diversi prodotti per aumentare
l'adesione. Per informazioni sui prodotti in questione, chiedere al referente
medico.

Evitare di usare prodotti per la pelle, creme oppure oli vicino al sito di infusione, in
quanto tali prodotti potrebbero causare il distacco delladesivo.
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Per alcuni sport di contatto, se il Pod si trova in una posizione in cui & probabile
che venga colpito, prendere in considerazione la rimozione del Pod e il
posizionamento di uno nuovo in una posizione piti protetta.

Controllare i livelli glicemici 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 & necessario rimuovere il Pod per pit1 di unora, chiedere al proprio referente
medico come procedere.

Raggi X, RM e scansioni TC

I1Pod 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 (o
esami o procedure simili), rimuovere il Pod e lasciarlo allesterno dellarea

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 cui il Pod era stato rimosso. Il referente medico ¢ in grado di aiutare il paziente a
prepararsi per queste situazioni.
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Risoluzione dei problemi - Avvio del PDM

Anche se € improbabile che si verifichi durante il normale utilizzo, alcune
combinazioni di tasti premuti durante lavvio del PDM possono far si che il PDM

»

visualizzi “Modalita di avvio” o “Modalita provvisoria”

Anche quando il PDM ¢ in “Modalita di avvio’, il Pod continua a erogare
insulina in base alle istruzioni fornite. La modalita provvisoria non influisce sul
funzionamento del PDM o del Pod.

Ritornare al normale funzionamento del PDM come segue:

Modalita diavvio
Se il display del PDM visualizza “Seleziona Modalita di avvio’, eseguire le seguenti
operazioni:

1. Senecessario, premere il pulsante di segnale acustico/vibrazione SU
(VOLUME_SU) per spostare la freccia (<<==) finché non punta su
[Modalita di recupero]. Quindi, premere il pulsante di segnale acustico/
vibrazione GIU (VOLUME_GIU) per selezionare [Modalita di recupero).

Attenzione: non selezionare la [Modalita di avvio rapido] poiché impedira
al PDM di rispondere. Se il PDM smette di rispondere, contattare il servizio
di Assistenza clienti.

2. Nellaschermata Recupero Android, premere il pulsante di segnale acustico/
vibrazione (VOLUME_SU/VOLUME_GIU) per evidenziare Riavvia il
sistema ora. Quindi, premere il pulsante di accensione per selezionarlo.

I1PDM si riavvia.
Modalita provvisoria

Seil display del PDM visualizza “Modalita provvisoria” nellangolo in basso a
sinistra, riavviare il PDM e rimuovere il testo “Modalita provvisoria” dal display
come segue:

1. Premere e tenere premuto il pulsante di accensione, quindi toccare
Spegnimento.

2. Toccare OK per confermare.

3. Premere e tenere premuto il pulsante di accensione per riattivare il PDM.
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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 DASH®:

Ora Formato 12 024 ore.
Fusi orari Da GMT-11.00a GMT+13.00.
Data MM.GG.AAAA
GG/MM/AAAA
GG.MM.AAAA
AAAA-MM-GG
Timeout del display 30, 60, 120 secondi. Limpostazione predefinita &
30 secondi.
PIN 4cifreda0a0.
Velocita basale massima 0,05-30 U/ora. Limpostazione predefinita & 3,00 U/ora.
Velocita basale Unita/ora. Intervallo: da 0 U/ora alla velocita basale
massima a incrementi di 0,05 U/ora.
Programmi basali Massimo 12.
Segmenti di velocita 24 per programma basale.
basale
Basale temporanea %, unita/ora o Disattivato. Limpostazione predefinita &
Disattivato.
Durata: da 30 minuti a 12 ore a incrementi di 30 minuti.
Basale temporanea Intervallo: massima riduzione del 100% (0 U/ora),
(impostata come %) massimo incremento del 95% della velocita basale
corrente a incrementi del 5%. Non puo superare la
velocita basale massima.
Basale temporanea Intervallo: da 0 U/ora alla velocita basale massima a
(impostata come U/ora) incrementi di 0,05 U/ora.
Basali temporanee Massimo 12.
preimpostate
Intervallo obiettivo Limiti superiore e inferiore: da3,9a 11,1 mmol/La
glicemico per cronologia incrementi di0,1 mmol/L.
glicemica
Promemoria glicemico ~ Attivato o Disattivato. Limpostazione predefinita &
Disattivato.

Massimo 4 promemoria attivi in un dato momento.
Il promemoria puo essere impostato tra 30 minutie
4 ore dopo l'inizio del bolo, a incrementi di 30 minuti.

Promemoria Massimo 4. Puo essere impostato su Giornaliero, Solo

personalizzato una volta e Disattivato.

Suggeritore di bolo Attivato o Disattivato. Cimpostazione predefinita &
Attivato.

Valore del target Massimo 8 segmenti;da3,9a 11,1 mmol/La

glicemico incrementi di 0,1 mmol/L.
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Soglia di correzione Massimo 8 segmenti; da target glicemicoa 11,1 mmol/L
verso lalto aincrementi di0,1 mmol/L.
Glicemiaminimaper ~ Da2,8a3,9 mmol/Laincrementi di 0,1 mmol/L
suggeritore Limpostazione predefinita & 3,9 mmol/L.
Rapporto insulina/ Massimo 8 segmenti; da 1 a 150 g carboidrati/U
carboidrati (IC) aincrementidi0,1 g carboidrati/U.
Fattore di correzione Massimo 8 segmenti; da0,12a22,2 mmol/Laincrementi
(di sensibilita) di0,1 mmol/L. Cimpostazione predefinita ¢ 2,8 mmol/L.
Correzione inversa Attivato o Disattivato. Limpostazione predefinita ¢
Attivato.
Durata dellazione Da 2 a6 ore aincrementi di 30 minuti. Limpostazione
dell'insulina predefinita ¢4 ore.
Dimensione massima  0,05-30 U.
del bolo
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.
Sospendi Da 30 minutia 2 ore.
Avviso di serbatoio quasi Da 10a 50 unita a incrementi di 1 unita. Cimpostazione
vuoto predefinita é 10,0 unita.
Notificadiscadenzadel Da1la24 oreaincrementidil ora. Limpostazione
Pod predefinita é4 ore.
Timer dispegnimento  Disattivato oppure da 1a24 oreaincrementidi 1 ora.
automatico Limpostazione predefinita € Disattivato.
Display Cronologia Periodo continuo di 90 giorni.
Lingua Varie lingue. Limpostazione predefinita & Inglese.
Specifiche del Pod

Dimensioni: larghezza 3,9 cm x lunghezza 5,2 cm x altezza 1,45 cm
Peso (senza insulina): 26 grammi

Limiti della temperatura di funzionamento: temperatura di esercizio del Pod:
da5°Ca40°C.
Nota: la temperatura del Pod si assesta trai23 °C ei37 °C quando ¢ a contatto
col corpo.

Temperatura di avviamento: superiorea 10 °C
Limiti della temperatura di conservazione: da0°Ca 30 °C
Tempo di riscaldamento (da 0 °Ca 20 °C): 7 minuti

Tempo di raffreddamento: non ¢ necessario il raffreddamento dalla temperatura
di conservazione massima (30 °C) alla temperatura di funzionamento.
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Volume del serbatoio (quantita erogabile): 200 unita
Profondita di inserimento della cannula: 4-7 mm
Profondita dell’infusione di insulina: >4 mm
Grado di impermeabilita: IP28 (7,6 metri per massimo 60 minuti)
Concentrazione insulina: U-100
Tipo diallarme: segnale acustico. Uscita: > 45 db(A) a 1 metro
Limiti del’'umidita relativa di funzionamento: 20-85%, non condensante
Limiti del’'umidita relativa di conservazione: 20-85%, non condensante
Pressione atmosferica di funzionamento: da 700 hPA a 1.060 hPA
Pressione atmosferica di conservazione: da 700 hPA a 1.060 hPA
Apirogeno: solo via di infusione
Dispositivo medico tipo BF: protezione da scosse elettriche
Pressione di infusione massima: 35 psi
Volume di infusione massimo in condizioni di guasto singolo: 0,5 U
Capacita di flusso:

Velocita di priming: 0,05 unita al secondo

Basale: programmabile dall'utente a incrementi di 0,05 U fino a 30,0 U allora
Velocita bolo: 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 quantita > 1,0 unita

+0,05 unita per quantita < 1,0 unita

Risultati dei test di accuratezza: il grafico seguente illustra laccuratezza del flusso
del Pod in determinati periodi di tempo. Le misurazioni sono state effettuate
utilizzando un Pod con una velocita basale di 0,5 pl/ora (che eroga 0,05 U/ora
diinsulina U-100) a una temperatura di funzionamento elevata. La percentuale
media complessiva di errore del flusso ¢ risultata pari a 1,40%.
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Specifiche del PDM

Dimensioni: larghezza 6,4 cm x lunghezza 12,2 cm x altezza 1,0 cm

Peso: 106 grammi

Area attiva del display: diagonale 10,2 cm + 5%

Limiti della temperatura di funzionamento: da5°Ca40°C

Intervalli della temperatura di ricarica: da 5°Ca40°C

Limiti della temperatura di conservazione: da0°Ca30°C

Limiti del’'umidita relativa di funzionamento: dal 20% al 90%, non condensante
Limiti delPumidita relativa di conservazione: dal 20% al 90%, non condensante
Pressione atmosferica di funzionamento: da 700 hPA a 1.060 hPA

Pressione atmosferica di conservazione: da 700 hPA a 1.060 hPA

Distanza di comunicazione: il PDM e il Pod devono trovarsi alla seguente distanza:

o Allavviamento: uno accanto allaltro e devono toccarsi (possono trovarsi sia
nel vassoio che fuori dal vassoio) per garantire una corretta comunicazione
durante il priming.

o  Durante il normale funzionamento: entro un raggio di 1,5 m 'uno dallaltro.
A seconda della posizione, la distanza di comunicazione puo arrivare finoa
15 metri di distanza.

Grado di impermeabilita: IP22 se utilizzato con custodia esterna (evitare il
contatto con corpi liquidi)

Nota: il grado IP22 riguarda SOLO i casi in cui il PDM viene utilizzato con la
custodia esterna fornita (cover in silicone). Il rischio che 'acqua penetri nel
PDM ¢ maggiore senza la custodia esterna. Per I'acquisto di custodie esterne
supplementari, se necessario, contattare ' Assistenza clienti.

Tipo diallarme: segnale acustico. Uscita: > 45 db(A) a 1 metro
Tipo di notifica: segnale acustico e vibrazione
Vita utile del PDM: 5 anni
Batteria: batteria ricaricabile agli ioni dilitio, 3,7 V, 1.300 mAh

Utilizzare ESCLUSIVAMENTE la batteria ricaricabile fornita con il PDM.
Durata batteria: la carica completa copre circa 2 giorni di utilizzo tipico dopo 2
anni di utilizzo tipico
Tensione della linea di funzionamento del caricabatteria: da 1002240V CC,
50/60 Hz

Per caricare il PDM utilizzare esclusivamente il caricabatterie fornito da
Insulet. L'utilizzo di caricabatterie non approvati puo causare l'esplosione
della batteria o danneggiare il PDM e potrebbe invalidare la garanzia.

Vita utile del caricabatterie: 10.000 ore di funzionamento
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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, lerogazione di insulina viene interrotta e viene emesso un
allarme acustico.

Rilevamento di occlusione

Si definisce occlusione I'interruzione o il blocco dellerogazione di insulina dal
Pod. Seil sistema Omnipod DASH® rileva unocclusione, viene emesso un allarme
di pericolo e viene chiesto all'utente di disattivare e sostituire il Pod.

Viene emesso un allarme di pericolo di occlusione quando mancano in media da
3a5unitadiinsulina. La tabella che segue illustra il rilevamento dellocclusione
in tre diverse situazioni quando si usa insulina U-100. A titolo di esempio, sela
cannula del Pod si occlude durante lerogazione di un bolo di 5 unita, possono
trascorrere 35 minuti prima che il Pod emetta un allarme di pericolo.

Tempo tralocclusione elallarme del Pod

Tempo tipico Tempo massimo
Bolodi5,00U 33 minuti 35 minuti
Basaledi1,00U/ora 3,0 ore 5,5 ore
Basaledi0,05U/ora 51ore 80 ore (scadenza del Pod)

Selocclusione si risolve spontaneamente, il sistema eroga un volume di insulina
che in nessun caso puo superare il volume di insulina programmato previsto per
lerogazione.

Se viene rilevata unocclusione durante lerogazione di un bolo immediato, il Pod
emette un allarme di pericolo al termine dellerogazione del bolo immediato.

Avvertenza: a portate della basale molto contenute, controllando di frequente
illivello della glicemia e possibile ottenere una prima indicazione della presenza
di uneventuale occlusione. Le occlusioni possono causare iperglicemia.

Simboli delle etichette del sistema Omnipod DASH®

Simbolo  Significato Simbolo  Significato
® Esclusivamente @ Non sicuro in ambiente MRI
monouso
(2 Consultare i documenti Non utilizzare sela
" diaccompagnamento confezione ¢ danneggiata

Sterilizzato con ossido = Dispositivo medico di tipo

TERILE .

S EQ dietilene /A\ BF
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&I Data di produzione u Produttore
Numero dilotto ? Tenere asciutto
Temperatura di
. conservazione,
g Data di scadenza % Temperatura di
funzionamento
Umidita relativa di
e conservazione,
Numero di riferimento @ Umidita relativa di
funzionamento
Pressione atmosferica di
SN Numero di serie @ conservazione, =
Pressione atmosferica di
funzionamento
Impermeabilita: =
| P2 8 impermeabile finoa 7,6 % Via di infusione apirogena
_

metri per max. 60 minuti

Evitare il contatto con Rappresentante autorizzato

P22 corpiliquidi m nella Comunita europea
Non smaltire con i Conforme alla direttiva

E: rifiuti domestici RoHS RoHS

PDM DASH® c € Marchio di conformita
Slﬁ?)is(%er trasporto ' Pellicola PDM
Manuale duso/

DE Manuale d'uso tecnico D Pod

2]

=

Cavo caricabatterie v Adattatore di ricarica

o
‘y Batteria del PDM @ Importatore
Dispositivo medico CH | REP Rappresentante autorizzato
in Svizzera

U K Conformita peril ¥ H prc1>dott0 N gestinato al
Regno Unito N riciclo e non deve essere

C n smaltito nei rifiuti normali
Australian Regulatory
Compliance Mark and
description
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Direttiva sui dispositivi medici

Questo dispositivo e conforme alla Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE.

Regolamento generale sulla protezione dei dati dell’"UE
(GDPR)

Insulet € conforme al Regolamento generale sulla protezione dei dati 2016/679
dell'UE.

Dettagli del Rappresentante autorizzato nell’'UE

Referente: Complaints Officer

Indirizzo: Insulet Netherlands B.V,, WTC Utrecht Stadsplateau 7, Suite 7.06,
3521 AZ Utrecht, Paesi Bassi

TEL:+31 308 990670
E-mail: ECRep@insulet.com

Switzerland Authorised Representative details:
TEL: Decomplix AG, Friburgstrasse 3, CH-3010 Bern, Switzerland

E-mail: chrep@insulet.com

Avviso riguardante le interferenze relative al sistema
Omnipod DASH®

11 Sistema per la gestione insulinica Omnipod DASH" (sia il Pod sia il PDM) &
conforme alla Sezione 15 delle norme FCC. Lutilizzo 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.

Attenzione: alterazioni o modifiche non espressamente approvate da Insulet
Corporation potrebbero invalidare autorizzazione dell'utente all'uso del
dispositivo.

194



Appendice

Sia il Pod sia il PDM generano, utilizzano e possono irradiare energiaa
radiofrequenza, con conseguenti interferenze dannose alle comunicazioni
radio di altri dispositivi. Non esiste alcuna garanzia che tali interferenze non si
verifichino in installazioni particolari.

Nel caso in cui il sistema Omnipod DASH® dovesse causare interferenze alla
ricezione radiofonica e televisiva, il problema potra essere risolto adottando una
delle seguenti contromisure:

o Spostare o riposizionare il sistema Omnipod DASH".

o Aumentare la distanza tra il sistema Omnipod DASH?® e il dispositivo che
emette o riceve l'interferenza.

Insulet Corporation dichiara che il sistema Omnipod DASH® & 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://Omnipod.com/
Red_Doc. Questo dispositivo ISM ¢ conforme alle specifiche 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 DASH".
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

Leapparecchiature 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 I'uso. In caso di malfunzionamento del sistema Omnipod DASH®
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.

Attenzione: non é consentito lutilizzo di cavi e accessori non specificati nelle
istruzioni per 'uso. Limpiego di cavi e/o accessori di altro tipo pud compromettere
la sicurezza, le prestazioni e la compatibilita elettromagnetica del dispositivo
(aumentate emissioni e minore immunita).

Prestare attenzione se il sistema Omnipod DASH" viene usato nei pressi di altre
apparecchiature elettriche; se tale utilizzo ¢ inevitabile (come negli ambienti di

195



Appendice

lavoro), osservare il sistema Omnipod DASH® per controllare che funzioni come
previsto.

I sistema Omnipod DASH® comunica mediante lemissione di energia a
radiofrequenza dibasso 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 DASH" comunica sulla base delle caratteristiche seguenti:

Frequenza: 2,400-2,480 GHz, modulata digitalmente, con una potenza
irradiata effettivadi 1,14 mW

Il sistema Omnipod DASH" supera ampiamente i requisiti di immunita degli
standard generali per la compatibilita elettromagnetica IEC 60601-1-2.

Il sistema Omnipod DASH" ha dimostrato di essere immune sia ai sistemi di
identificazione a radiofrequenza (RFID) sia ai sistemi di antitaccheggio (EAS).
Sono stati eseguiti dei test in conformita ad AIM 7351731 per dimostrare questa
immunita.

Attenzione: le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese
periferiche quali cavi di antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate a una
distanza non inferiore a 30 cm da qualsiasi componente del sistema Omnipod
DASH? o potrebbero causare unalterazione delle prestazioni.

Emissioni elettromagnetiche

Questo apparecchio € progettato per 'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di
seguito. Lutente di questo tipo di apparecchiatura dovra assicurarsi che l'utilizzo avvenga in
ambienti conformi alle specifiche.

Emissioni Conformitain Ambiente elettromagnetico

basea
Emissioni RF Gruppo2 Per comunicare, il Pod e il PDM emettono energia
(CISPR11) aradiofrequenza (RF) dibasso livello. Per quanto

improbabile, le apparecchiature elettroniche
circostanti possono subire interferenze.

Classificazione Classe B Il sistema ¢ idoneo all'uso in tutti gli ambienti,
emissioni CISPRB compresi quelli domestici.

Immunita elettromagnetica

Lapparecchio € progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di
seguito. Attenersi ai requisiti indicati durante I'uso del sistema.

Livellodi
Livelloditest | conformita

IEC60601-1-2 | (del
Immunita dispositivo) | Ambiente elettromagnetico

196



Appendice

Immunita elettromagnetica

Scariche a contatto: Se i pavimenti sono rivestiti in materiale
elettrostatiche, +8kV sintetico, cercare di evitare le scariche
ESD (IEC inaria: +8kV elettrostatiche.
61000-4-2) + 15KV
+15kV
Campi 30 A/m 400 A/m Compatibile con la maggior parte degli
magnetici con ambienti. I campi magnetici con intensita
frequenza di superiore a400 A/m sono improbabili
50/60 Hz (IEC tranne che in caso di distanza ravvicinata
61000-4-8) daapparecchiature magnetiche industriali.
RFirradiata 10V/ma 10V/m Compatibile con la maggior parte degli
(IEC61000-4-3) | 80 MHz- ambienti. Tenere le apparecchiature di
2,7GHz comunicazione RF portatili ad almeno
30 cm di distanza dal sistema Omnipod
DASH".

Nota: queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dallassorbimento e dalla riflessione da parte di
strutture, oggetti e persone.

*Non ¢ 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 a un'indagine. SeI'intensita di campo misurata nel
luogo in cuisi utilizza Fapparecchio € superiore al corrispondente livello di conformita RF
(vedi sopra), & necessario assicurarsi che il funzionamento dellapparecchio sia comunque
regolare. In caso di funzionamento anomalo, potra risultare necessario ricorrere a misure
ulteriori, come il riorientamento o lo spostamento dellapparecchio.

Garanzia per il Personal Diabetes Manager del Sistema per
la gestione insulinica Omnipod DASH® e i Pod (Europa)

COPERTURA DELLA GARANZIA

Copertura della garanzia per il Personal Diabetes Manager del sistema Omnipod DASH*

Nel rispetto dei termini e delle condizioni riportate di seguito, Insulet Netherlands BV
(“Insulet”) garantisce allutente, destinatario originale del Sistema per la gestione insulinica
Omnipod DASH® per I'utilizzo in Europa, che, qualora Insulet rilevasse che il Personal
Diabetes Manager (“PDM”) dell'utente presenta un difetto del materiale o di fabbricazione
quando viene impiegato 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.

Il suddetto periodo di garanzia di quattro (4) anni si applica solo ai PDM nuovi. Inoltre,
leventuale riparazione o sostituzione del PDM non comporta estensione o ripristino del
periodo di garanzia.
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Copertura della garanzia per i Pod del sistema Omnipod®

Nel rispetto dei termini e delle condizioni di cui di seguito, Insulet garantisce allutente,

il destinatario originale del sistema Omnipod®, che, qualora Insulet rilevasse che il Pod

del sistema Omnipod® (“PDM”) ricevuto dall'utente presenti un difetto del materiale o di
fabbricazione quando viene impiegato in condizioni di utilizzo normali per un periodo di
ventiquattro (24) 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, lattivazione del Pod deve rientrare in entrambi i periodi di tempo (ossia, deve
avvenire entro la data di scadenza stampata sulletichetta, la quale deve riportare una data di
produzione non superiore a ventiquattro (24) mesi, ed entro le settantadue (72) ore precedenti
alla notifica della richiesta di intervento a Insulet).

1l suddetto periodo di garanzia di ventiquattro (24) mesi e di settantadue (72) ore si applica
esclusivamente ai Pod nuovi. Inoltre, leventuale riparazione o sostituzione di un Pod non
comporta estensione o ripristino del periodo di garanzia.

TERMINI ECONDIZIONI DELLA GARANZIA

La presente Garanzia si applica esclusivamente a PDM e Pod che sono stati originariamente
venduti per Tutilizzo sul territorio europeo (il “Territorio”). Insulet spedira PDM e Pod riparati
o sostituiti e fornira servizi di garanzia esclusivamente all'interno del Territorio.

Procedura dirichiesta di intervento

Per usufruire della presente Garanzia & necessario notificare a Insulet il difetto rilevato nel
PDM o nel Pod entro il periodo di garanzia applicabile contattando il servizio di Assistenza
clienti pertinente al numero indicato sul sito web o sul Manuale d’uso tecnico del prodotto.
Per richieste di intervento relative al PDM, € necessario fornire il numero di serie del PDM e
una descrizione del difetto rilevato. Per richieste di intervento relative a un Pod, & necessario
fornire il numero dilotto del Pod e una descrizione del difetto rilevato. Potrebbe anche essere
necessario fornire prova della data di acquisto (o della ricevuta in caso di acquisto per conto
terzi) del PDM e/o del Pod e della data di attivazione del Pod.

La mancata 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 e non esaustivo, un kit di riparazione o una o piti parti di ricambio
forniti da Insulet) o rimandi a un riparatore esterno, & necessario ottenere lautorizzazione

di Insulet prima di procedere alla restituzione del Pod o del PDM a Insulet. Il Pod 0 il PDM
deve essere adeguatamente imballato e restituito a Insulet seguendo le istruzioni riportate

nel kit di Autorizzazione alla restituzione merci (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.

Provadi 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 la richiesta 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
provaidonea, 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 tecnico del sistema Omnipod” e/o ad altre istruzioni scritte
fornite da Insulet. La Garanzia viene meno se il PDM o i Pod sono stati:

« Alterati, cambiati o modificati da qualsiasi soggetto fisico o giuridico diverso da Insulet o da
terze parti autorizzate da Insulet;

o 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, o stoccaggio, trasporto o
movimentazione non conforme;

« 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 esempio, strumenti di gestione dei dati, dispositivi CGM).

La presente Garanzia non copre difetti di progettazione (ad es., reclami relativi al fatto che l
PDM oiPod avrebbero dovuto essere progettati diversamente).

Esclusione di garanzie implicite e limitazione dei rimedi

Nella misura massima consentita dallalegge applicabile nel Paese diresidenza
dell’'utente:

o Lapresente Garanzia eirimedidalla stessa contemplati costituiscono le uniche
garanzie offerte dalnsuletall’utente in relazione al PDM e ai Pod e tutte le altre
garanzie implicite o derivanti dallalegge sono espressamente escluse nella
massima misura consentita dallalegge.

o 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, se
talerivendicazione sibasa su garanzia, contratto, torto o altro.

Niente di quanto contenuto nella presente Garanzia potraritenersiidoneo a escluderela
nostra responsabilita per morte o lesioni personali derivanti da negligenza, perfrode o
dichiarazione fraudolenta o per violazione dei diritti legali dell’'utente in relazione al PDM
oaiPod.

Ulteriori disposizioni importanti

La presente Garanzia conferisce allutente specifici diritti giuridici e potrebbero sussistere altri
diritti che variano da Paese a Paese.

La presente Garanzia non ha effetto sui diritti giuridici dell’'utente.

Insulet non garantisce 'idoneita del PDM o dei Pod o del sistema Omnipod® per alcun soggetto
specifico, in quanto le cure e i trattamenti sanitari sono un ambito complesso che richiede i
servizi di referenti medici qualificati.

La presente Garanzia intercorre tra lutente e Insulet e nessunaltra parte ha alcun diritto di far
valere alcuno dei suoi termini. Insulet puo trasferire ogni diritto e obbligazione previsti dalla
presente Garanzia a unaltra 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
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Tranne in caso di modifica scritta e firmata sia da Insulet che dallutente, le condizioni

stabilite nella presente Garanzia costituiscono accordo completo ed esclusivo tra Insulet e
T'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 € autorizzato 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 allesclusione delle garanzie implicite e alla limitazione dei rimedi

Qualora l'utente non fosse daccordo e preferisse non accettare lesclusione delle garanzie
implicite e la limitazione di riparazioni fornite con il sistema Omnipod®, dovra provvedere
arestituire eventuali prodotti del sistema Omnipod® (compresi il PDM e il Pod) a Insulet e
avra diritto a un rimborso completo. La mancata restituzione dei suddetti prodotti costituira
conferma e consenso allesclusione delle garanzie implicite e alla limitazione di riparazioni.

Legge applicabile e giurisdizione

La presente Garanzia (ed eventuali obblighi extracontrattuali derivanti dalla Garanzia o in
relazione a essa) ¢ disciplinata dalla legge del Paese di residenza dellutente. Qualsiasi tribunale
della giurisdizione competente del Paese di residenza dellutente avra giurisdizione esclusiva e
sarala sede di decisione per tutte le controversie derivanti dalla presente Garanzia o in relazione
aessa.
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Alc(vedere Emoglobina Alc)

Abbinamento: collegamento di due dispositivi in modo che possano comunicare
traloro in modalita wireless. Vedere anche Sincronizzazione.

Allarme di pericolo: segnale acustico continuo accompagnato da un messaggio
del PDM o del Pod che segnala il verificarsi di un errore o larresto dellerogazione
di insulina. Gli allarmi richiedono attenzione immediata da parte dell'utente.

Attivazione: il processo per attivare un Pod e abbinarlo a un PDM in modo cheil
Pod risponda esclusivamente ai comandi di quel PDM.

Basale massima: limite superiore impostato per le basali; si applica sia a un
programma basale 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 lattivita fisica e per le regolazioni
dellinsulina nei giorni di malattia.

Basale temporanea preimpostata: regolazione di una velocita basale, espressa
in % o U/ora, a cui € possibile assegnare un nome personalizzato e che puo essere
preprogrammata nel PDM.

Bluetooth’® (vedere Comunicazione wireless)

Bolo calcolato manualmente: dose del bolo di insulina scelta dallutente (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 la quantita specificata per
il bolo massimo, viene visualizzato un avviso.

Bolo non confermato: si verifica quando si seleziona Iopzione GETTAPOD in
seguito a un errore di comunicazione durante un bolo. In questo caso, il Pod non
e riuscito a inviare al PDM una conferma della quantita di bolo effettivamente
erogata.

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
pastoilivelli glicemici rientrino nellobiettivo glicemico desiderato.
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Bolo preimpostato: dose del bolo di insulina a cui & possibile assegnare un nome
personalizzato e che viene memorizzata nel PDM per essere riutilizzata in seguito.

Bolo prolungato: somministrazione della dose di un bolo pasto in maniera
costante nel corso di un periodo prolungato di tempo.

Bolo stimato: una volta confermata la quantita di bolo da erogare, un'istruzione
relativa al bolo viene inviata al Pod. Se il Pod non ¢ in grado di inviare la conferma
della quantita di bolo effettivamente erogata, il PDM stima la quantita erogata.
Tale stima si basa sul programma di erogazione previsto. Non appena viene
ricevuta una conferma dal Pod, il PDM visualizza la quantita di bolo effettiva (non
stimata).

Caloria: unita di misura utilizzata per esprimere il valore energetico degli
alimenti. Le calorie vengono fornite dai carboidrati, dalle proteine e dai lipidi che
si assumono 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 lipidi). Gli alimenti che contengono
carboidrati sono gli amidi, gli zuccheri, la frutta, le verdure e i latticini.

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 lipidi e
delle proteine da parte del corpo cheli utilizza a fini energetici. La degradazione
dei lipidi 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 deilipidi per uso
energetico. La presenza di chetoni indica che il corpo sta utilizzando i lipidi
immagazzinati e tessuti muscolari (invece del glucosio) per le sue esigenze
energetiche.

Comunicazione wireless: trasferimento di informazioni senza una connessione
fisica tra due dispositivi. Il PDM e il Pod comunicano su brevi distanze utilizzando
le onde radio. Questo tipo di comunicazione viene definito “comunicazione
wireless”.

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 (glicemia
alta) derivante dall'incapacita del corpo di utilizzare il glucosio nel sangue per
produrre energia. Nel diabete di tipo 1, il pancreas non produce pitt insulina,
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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
l'insulina correttamente.

Disattivazione: metodo preferenziale per annullare labbinamento trail PDM e
il Pod attivo. I processo di disattivazione arresta lerogazione di insulina nel Pod e
annullalabbinamento tra il PDM e il 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 dellazione dell'insulina: periodo di tempo durante il quale I'insulina
rimane attiva e disponibile nel corpo dopo lerogazione 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 due o tre mesi. Chiamato anche emoglobina
glicosilata, questo test indica la quantita di glucosio che aderisce allemoglobina
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
un’unita di insulina abbassera la glicemia. Se, ad esempio, il fattore di correzione &
2,8, un'unita di insulina abbassera la glicemia di 2,8 mmol/L.

Fattore di sensibilita (vedere Fattore di correzione)

Fibre: ]a 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 alzano i livelli
glicemici come gli altri carboidrati.

Gettare il Pod: Iopzione GETTA POD viene offerta se il PDM non ¢ in grado di
ristabilire la comunicazione con il Pod dopo un errore di comunicazione. Questa
opzione consente al PDM di abbandonare quel Pod e di attivare un nuovo Pod.
Nota: un Pod “gettato” potrebbe continuare a erogare insulina. Rimuovere sempre
un Pod “gettato’ dal corpo.

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 e disabilitato. La dicitura “per suggeritore” significa

<«

consentita per 'uso nel suggeritore di bolo”

Glucometro: dispositivo utilizzato per controllare il livello glicemico.
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Glucosio: uno zucchero semplice (chiamato anche destrosio) usato dal corpo a
scopo energetico. Senzal'insulina, il corpo non riesce a utilizzare il glucosio come
fonte di energia.

Infusione: introduzione sotto pelle di una sostanza liquida nel corpo.

Insulina: ormone che aiuta il corpo a utilizzare il glucosio a scopo energetico.
L'insulina viene prodotta dalle cellule beta del pancreas.

Insulina attiva (IOB): quantita di insulina ancora “attiva’ nel corpo da una dose
precedente di bolo. Il suggeritore di bolo tiene traccia dell'insulina attiva (IOB) per
conto dell'utente. La quantita di tempo in cui linsulina rimane “attiva” dipende
dallimpostazione Durata dellazione dell'insulina.

Iperglicemia (alto livello di glucosio nel sangue): livello di glucosio nel sangue
superiore alla norma; generalmente superiore a 13,9 mmol/L.

Ipoglicemia (basso livello di glucosio nel sangue): livello di glucosio nel sangue
inferiore alla norma; generalmente inferiore a 3,9 mmol/L.

Ipoglicemia inconsapevole: condizione nella quale una persona non si rende
conto di essere in ipoglicemia o non ne riconosce i sintomi.

Lipidi: uno dei tre principali elementi nutritivi di cui sono composti gli alimenti
(gli altri due sono le proteine e i carboidrati). I lipidi contengono 9 calorie per
grammo. Gli alimenti ricchi di lipidi includono gli oli, la margarina, i condimenti,
la carne rossa e i latticini prodotti con latte intero.

Notifiche: promemoria o messaggio informativo visualizzato sul display.

Obiettivo glicemico: intervallo di valori della glicemia desiderati definito
dallutente. E utilizzato nei registri cronologici per mostrare quali valori della
glicemia rientrano in questo intervallo.

Occlusione: blocco o interruzione dellerogazione di insulina.

Podder: persone affette da diabete o assistenti di persone affette da diabete che
utilizzano il sistema Omnipod” per gestire le esigenze giornaliere di insulina.

Preimpostazione: una preimpostazione consente di immettere rapidamente un
valore utilizzato frequentemente.

Programma basale: programma giornaliero per lerogazione continua di
insulina. Consiste in uno o piti segmenti, ciascuno dei quali definisce una velocita
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 lipidi). 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 (IC) &
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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.

Segmenti: periodi di tempo definiti nel corso di una giornata di 24 ore. I segmenti
vengono utilizzati per definire i segmenti di basale di un programma basale e
anche i segmenti del target glicemico, i segmenti del rapporto insulina/carboidrati
(IC) eisegmenti del fattore di correzione.

Segmento di basale: periodo di tempo durante il quale viene erogata insulinaa
una velocita basale specifica.

Segmento temporale (vedere Segmento)

Segnale di notifica: vibrazioni intermittenti o bip accompagnati da un messaggio
cheavvisano della necessita di un intervento da parte dellutente al fine di
prevenire un problema serio.

Sincronizzazione: latto di trasferire informazioni tra due dispositivi abbinati.
Sito di infusione: area del corpo in cui viene introdotta la cannula di un Pod.

Soglia di correzione verso I'alto: livello glicemico al di sopra del quale '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 corrente della glicemia, alla quantita di carboidrati
assunta, allinsulina attiva e a tutta una serie di impostazioni specifiche dellutente.

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, e possibile avere un target glicemico prima dei pasti, un
diverso target glicemico dopo i pasti e un target ancora diverso a mezzanotte.

Tecnica asettica: metodo per mantenere la sterilizzazione e prevenire la
contaminazione.

Velocita basale: piccola quantita di insulina erogata continuativamente nellarco
di un determinato periodo di tempo. Le velocita basali vengono misurate in unita
allora (U/ora).
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impostazione 102
utilizzo 46
mappa del sito del Pod 46, 102
Menu 18-19
messaggi di conferma 20
microonde, forni 134
Modalita di avvio 187
Modalita provvisoria 187
modifica
Pod 39-52
Programma basale 75

N

navigazione (notazione abbreviata) 8
notazione abbreviata per

la navigazione 8
notifiche 124-125

210



bolo mancato 125
Glicemia 124
Nessun Pod 124
panoramica 115
promemoria personalizzato 125
registri cronologici 87
rispostaa 116
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Target glicemico 111, 154-170
tecnica asettica 42

Indice

telefoni cellulari 186
temperatura

Conservazione del PDM 133, 191
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Impostazioni del mio PDM

Utilizzare queste pagine per annotare le principali impostazioni del PDM.
Ricordarsi di aggiornare le informazioni in caso di variazioni o aggiunte relative

alle impostazioni del PDM.
Nome Velocitabasale | | Nome Velocitabasale
damez- alle Ulora damez- alle Ulora
zanotte . zanotte .
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
Nome Velocitabasale | | Nome Velocita basale
damez- alle Ulora damez- alle Ulora
zanotte . zanotte .
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
alle Ulora alle Ulora
Targetglicemico: valore Correggere verso l'alto:
Segmento temporale ideale che il suggeritore di suggerire correzione quando
bolo cerca di raggiungere la glicemia supera
ﬁztrtr;ezza- alle mmol/L mmol/L
alle mmol/L mmol/L
alle mmol/L mmol/L
alle mmol/L mmol/L
alle mmol/L mmol/L
alle mmol/L mmol/L
alle mmol/L mmol/L
alle mmol/L mmol/L




Impostazioni del mio PDM

Rapporto insulina/carboidrati (IC)

Fattpre di correzione per 1unitadi Ra'ppor.to insulina/ ar  qynitadi
- e R
damez- alle damez- o
zanotte _ mmol/L| | zanotte _ gcarboidrati
alle mmol/L alle gcarboidrati
alle mmol/L alle gcarboidrati
alle mmol/L alle gcarboidrati
alle mmol/L alle gcarboidrati
alle mmol/L alle gcarboidrati
alle mmol/L alle gcarboidrati
alle mmol/L alle gcarboidrati

Durata dell’azione dell'insulina

Periodo durante il quale I'insulina rimane “attiva” nel corpo ore

dopo lerogazione di un bolo

Basali temporanee preimpostate

Velocita (cerchiarel'unita
dimisura usata)

Nome

Ulorao %
Ulorao %
Ulorao %
Ulorao %
Ulorao %
Ulorao %

Ul/orao %

Boli preimpostati Cibi preferiti

Grammidi
carboidrati

Nome Unita || Nome

gcarboidrati

g carboidrati

g carboidrati

g carboidrati

g carboidrati

g carboidrati

ool ool ool

g carboidrati
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