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Come utilizzare questa guida

Nelle seguenti sezioni vengono descritti i vari tipi di report di CareLink® Pro e le
informazioni in essi contenuti. | dati dei report utilizzati per generare i report di
esempio sono quelli di un paziente simulato.

Nella presente guida vengono mostrati alcuni esempi di report. | report effettivamente
generati possono apparire leggermente diversi.

Se nel periodo selezionato sono compresi valori del sensore per meno di cinque
giorni, il report Dashboard e Sommario degli episodi non & disponibile.
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p.2 Report Dashboard e Sommario degli episodi: in questo
report vengono riepilogati i dati relativi alla glicemia rilevata tramite
il monitoraggio del sensore, carboidrati ed insulina del paziente
per il periodo selezionato. Viene fornita una panoramica generale
della gestione glicemica del paziente (giornaliera, notturna e
prandiale) ed una serie completa di dati statistici. Nel report viene
inoltre visualizzato un riepilogo relativo all'andamento ipoglicemico
e iperglicemico, oltre a dettagli specifici a tali episodi, comprensivo
di una descrizione degli eventi che hanno preceduto gli episodi di
ipoglicemia ed iperglicemia.

p.11 Report Aderenza terapeutica: in questo report vengono
presentati i dati sull'osservanza delle indicazioni terapeutiche da
parte del paziente per il periodo selezionato. La gestione della
terapia da parte del paziente viene evidenziata in base agli indici
di glicemie, boli eseguiti ed erogazione di insulina memorizzata dal
microinfusore.

p.13 Report Panoramica sensore e glucometro: in questo
report vengono riepilogati i dati relativi alla glicemia misurata

con il glucometro (e ai dati della glicemia elaborati in base al
monitoraggio dei livelli di glucosio da parte del sensore, se
opportuno), al quantitativo di carboidrati ed all'insulina erogata per
il periodo selezionato. Vengono fornite una presentazione generale
della gestione glicemica del paziente (giornaliera, notturna e
prandiale) ed una serie completa di dati statistici.

p.22 Report Diario: in questo report vengono presentati i dati
relativi alla glicemia misurata con il glucometro, al quantitativo di
carboidrati e all'insulina erogata per ciascuna ora di un periodo
selezionato. Viene fornita una cronologia di eventi registrati ogni
ora, oltre alle medie e ai totali giornalieri.

p.25 Report Stato impostazioni dispositivo: questo report
presenta le impostazioni del microinfusore di insulina o del
monitor Guardian® del paziente al momento del trasferimento dei
dati selezionato. Consente di interpretare meglio gli altri report o
semplicemente di documentare le impostazioni del dispositivo.

p.27 Report Dettagli giornalieri: in questo report vengono
riepilogati i dati relativi alla glicemia, ai carboidrati e all'insulina per
il giorno selezionato. Vengono forniti i dettagli relativi alla gestione
glicemica del paziente, ai boli, alla velocita basale ed una serie
completa di dati statistici.
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Therapy Management Dashboard
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Riepilogo degli episodi
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Report Dashboard e Sommario degli episodi
(sguardo d'insieme)

Il report Dashboard e Sommario degli episodi si compone di due pagine che
forniscono un riepilogo dei dati relativi a glicemia, carboidrati ed insulina del paziente
per il periodo selezionato. Viene fornita una panoramica generale della gestione
glicemica del paziente (giornaliera, notturna e prandiale) ed una serie completa di
dati statistici. Nel report viene inoltre mostrato un riepilogo in merito all'landamento
ipoglicemico e iperglicemico, oltre ai dettagli relativi a tali episodi, comprensivo

di una descrizione degli eventi che hanno preceduto gli episodi di ipoglicemia ed
iperglicemia.

Il report € concepito per fornire un riepilogo completo che consente di determinare il
livello e la qualita di gestione del diabete raggiunto dal paziente. Nel report vengono
fornite informazioni dettagliate dell'andamento glicemico durante la giornata; inoltre,
vengono mostrati i dati relativi ai periodi prandiali e alla somministrazione di insulina
basale e dei boli.

La visualizzazione dei diversi grafici e delle diverse tabelle consente di esaminare gl
episodi di ipoglicemia ed iperglicemia. Nel report vengono inoltre mostrati gli eventi
che possono essersi verificati prima di tali escursioni.

Il Riepilogo degli episodi descrive inoltre gli eventi precedenti all'ipoglicemia e
all'iperglicemia e inoltre contiene una sezione denominata Altre osservazioni in cui
vengono indicati fattori potenzialmente importanti ai fini di una gestione glicemica
ottimale.

NOTA: se nel periodo selezionato sono compresi valori del sensore per meno di cinque
giorni, il report Dashboard e Sommario degli episodi non € disponibile.

Simbolo

Significato

e

Tracciato del sensore: tracciato continuo registrato dal sensore del
glucosio

Interruzione: comunicazione interrotta tra il trasmettitore del sensore
ed il microinfusore di insulina

Media: valore medio di tutti i tracciati degli andamenti glicemici
rilevati tramite il monitoraggio del glucosio da parte dal sensore

Basale: somministrazione continua di insulina da parte del
microinfusore di insulina

Bolo: somministrazione di insulina da parte del microinfusore
utilizzata per prevenire o trattare l'iperglicemia
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Therapy Management Dashboard

Nella pagina Therapy Management Dashboard viene fornita una panoramica
generale della gestione glicemica del paziente (giornaliera, notturna e prandiale) ed
una serie completa di dati statistici per il periodo di tempo selezionato.

Analisi su 24 ore — Sensore, insulina e impostazioni

Nel grafico riportato nella parte superiore della pagina vengono riportati i tracciati
degli andamenti glicemici rilevati tramite il monitoraggio continuo del glucosio da
parte del sensore per ciascun giorno in cui & stato indossato il sensore. | periodi
prandiali del paziente sono indicati nei blocchi gialli sopra il grafico. Il target glicemico
del paziente & indicato in grigio ombreggiato.

NOTA: i periodi prandiali ed il target glicemico vengono impostati durante la fase di
generazione del report.

* Quando il tracciato dell'andamento glicemico rilevato tramite il monitoraggio del
glucosio da parte del sensore si trova al di sopra del target glicemico, I'area al di
sopra del target € indicata in giallo chiaro ombreggiato.

* Quando il tracciato dell'andamento glicemico rilevato tramite il monitoraggio del
glucosio da parte del sensore si trova al di sotto del target, I'area al di sotto del
target glicemico & indicata in rosso chiaro ombreggiato.

» La linea punteggiata indica la media dei tracciati degli andamenti glicemici rilevati
tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore.

* L'intensita dell'ombreggiatura di questo grafico € in funzione al numero delle
escursioni di iper- o ipoglicemia verificatesi nel periodo di tempo considerato.

Nel grafico sottostante vengono riportate le informazioni relative all'erogazione di
insulina.

» Lalinea verde continua rappresenta il profilo basale corrispondente al periodo
analizzato dal report.

* Lalinea verde tratteggiata indica la media dei valori relativi ai boli di insulina
per il giorno preso in esame. Per generare tale linea, ciascun bolo viene
convertito nel relativo profilo farmacodinamico dell'azione dell'insulina. La curva
farmacodinamica viene determinata considerando I'ultima impostazione di insulina
selezionata per l'insulina attiva.

Nella sezione sottostante il grafico sono riportate le impostazioni piu recenti per la
sensibilita insulinica e per i profili del rapporto carboidrati/insulina.
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Panoramica glicemia sensore nei periodi Sonno/Risveglio e
dei pasti: valori e medie

Nei grafici relativi ai periodi di Sonno/Risveglio e prandiali vengono adottate le
seguenti convenzioni:

» Il target glicemico del paziente € indicato in grigio ombreggiato.

* Quando il tracciato dell'andamento glicemico rilevato tramite il monitoraggio
del glucosio da parte del sensore si trova al di sopra del target glicemico, I'area
compresa tra il tracciato ed il target € indicata in giallo chiaro ombreggiato.

* Quando il tracciato dell'andamento glicemico rilevato tramite il monitoraggio
del glucosio da parte del sensore si trova al di sotto del target glicemico, I'area
compresa tra il tracciato e il target € indicata in rosso chiaro ombreggiato.

+ L'intensita dell'ombreggiatura di questo grafico € in funzione al numero delle
escursioni di iper- o ipoglicemia verificatesi nel periodo di tempo considerato.

» Lalinea punteggiata indica la media dei tracciati degli andamenti glicemici rilevati
tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore per il periodo di tempo
considerato.

NOTA: i periodi prandiali ed il target glicemico vengono impostati durante la fase di
generazione del report.

Periodo Sonno/Risveglio

In questo grafico vengono sovrapposti i tracciati degli andamenti glicemici rilevati
tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore per i periodi di
sonno/risveglio per ciascun giorno in cui il paziente ha indossato il sensore nel
periodo di tempo considerato. Gli orari relativi al momento di coricarsi ed a quello del
risveglio si basano sulle impostazioni personalizzate del paziente riportate sopra il
grafico.

Periodi prandiali

Questi grafici raccolgono i tracciati degli andamenti glicemici pre- e post-prandiali
rilevati tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore. | tracciati relativi
ai pasti sono allineati in base all'ora di immissione dell'apporto dei carboidrati nella
funzione Bolus Wizard®. Sopra i grafici sono indicate le informazioni relative al
periodo di tempo, alle medie pre- e post-prandiali e alla deviazione standard, al
valore medio dell'apporto dei carboidrati e al quantitativo medio del bolo prandiale
per ciascun pasto.
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Statistiche

Glic. media: media di tutti i valori della glicemia misurati con il glucometro e
deviazione standard in mg/dl (o mmol/l).

A1C stimata: stima del valore dell’A1C basata sul valore medio della glicemia
rilevata tramite il monitoraggio del glucosio da parte dal sensore ottenuto con la
seguente formula’:

A1C stimata = (Media valore sensore + 46,7)/28,7

La stima del valore dell’A1C si basa sui dati disponibili durante il periodo analizzato
dal report e pud non essere un valore A1C misurato in laboratorio. La formula per
il calcolo della stima dell’A1C viene desunto dalla pubblicazione citata nel presente
documento. Tale formula era stata inizialmente predisposta per il calcolo di una

media glicemica per un valore dell'’A1C misurato in laboratorio e non era inizialmente

concepita per convalidare un valore dell'A1C ottenuto dai dati relativi alla media
glicemica. L'equazione € stata quindi invertita al fine di determinare la stima di un
valore dell’A1C per i valori medi della glicemia misurata tramite il monitoraggio del
glucosio da parte del sensore durante il periodo analizzato dal report.

Andamento dell'ipoglicemia e dell'iperglicemia

In ciascuna tabella vengono indicati il numero degli episodi di ipoglicemia e
iperglicemia ed i periodi di tempo durante i quali si sono verificati. Gli episodi devono
avere una durata di almeno 30 minuti per potere essere indicati nel report.

* Andamento ipoglicemia

Se sono presenti almeno 14 giorni contenenti dati del sensore, &€ necessario che
vi siano almeno due episodi perché un andamento dell'ipoglicemia possa essere
indicato nel report.

Se i dati del sensore disponibili riguardano meno di 14 giorni, un unico episodio
viene riportato come andamento dell'ipoglicemia.

Vengono elencati i tre andamenti dell'ipoglicemia piu rilevanti in base alla
frequenza.

* Andamento iperglicemia

Per consentire l'indicazione dell'andamento dell'iperglicemia nel report, &
necessario che il valore medio della glicemia rilevata tramite il monitoraggio del
glucosio da parte dal sensore, rappresentato dalla linea punteggiata e non dai
singoli episodi, nel periodo di tempo considerato, si trovi al di sopra del target
glicemico.

Vengono elencati i tre andamenti di iperglicemia piu rilevanti in base all'entita
dell'area sotto la curva (AUC — Area Under the Curve).

" David M. Nathan, MD, et al., “Translating the A1C Assay Into Estimated Average Glucose Values,”
Diabetes Care 31 (2008).

Glic. media 153 ¢ 56mg/d|

BAC stimata  7.2%
Walori glicemia glue 5.3 al giorno
Carboidrati inseriti = 332 £ 87g al giora

Valori glicemia gluc: media del numero di misurazioni effettuate con il
glucometro per ciascun giorno.

Carboidrati inseriti: media dell'apporto di carboidrati giornaliero e deviazione
standard in grammi o scambi.

numero degli andamenti dell'ipoglicemia
durante il periodo del report

Andamento ipoglicemia (1)

1-20-4-2'3@— numero degli episodi verificatisi durante
Perioda di tempo I'andamento dell'ipoglicemia
numero degli andamenti dell'iperglicemia
durante il periodo del report; due asterischi (**)
Andamento iperglicemia (7)™ indicano la presenza di piu di tre andamenti
13.15-18.45
Periodo di tempo 11.30-13.05 vengono illustrati i tre andamenti piu rilevanti
19.10-0.00
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Uso microinfusore

Tot. insulina/giorno: media del totale della dose giornaliera di insulina e deviazione
standard.

Rapp. basale/bolo: rapporto tra I'insulina basale e l'insulina erogata tramite bolo
(percentuale del totale per ciascuna voce).

Boli manuali: quantita media giornaliera di insulina somministrata mediante boli
manuali e media del numero di boli manuali somministrati giornalmente.

Bolus Wizard: quantita media giornaliera di insulina somministrata mediante la
funzione Bolus Wizard e media del numero di boli somministrati giornalmente
mediante la funzione Bolus Wizard.

Cibo: quantita media giornaliera di insulina prandiale consigliata e media del numero
dei boli prandiali somministrati giornalmente.

Correzione: quantita media giornaliera di insulina consigliata per i boli correttivi e
media del numero di boli correttivi somministrati giornalmente.

Interruzione (+): quantita media giornaliera dell'incremento di insulina al di sopra
della quantita consigliata e media del numero di interruzioni positive programmate
giornalmente.

Interruzione (-): quantita media giornaliera della riduzione dell'insulina al di sotto
della quantita consigliata e media del numero di interruzioni negative programmate
giornalmente.

Durata sospensione: durata media giornaliera, espressa in minuti, del periodo di
tempo trascorso senza somministrazione di insulina in seguito ad una sospensione
eseguita manualmente dall'utente.

Uso sensore

Glic. sensore media: media di tutti i valori della glicemia rilevati tramite il
monitoraggio del glucosio da parte del sensore e deviazione standard.

Durata di utilizzo: media settimanale del periodo di tempo durante il quale erano
presenti dati della glicemia rilevati tramite il monitoraggio del glucosio da parte del
sensore.

Avvisi glic. bassa: media giornaliera del numero di avvisi di glicemia bassa o
glicemia bassa prevista relativi al monitoraggio del glucosio da parte del sensore.

Avvisi glic. alta: media giornaliera del numero di avvisi di glicemia alta o glicemia
alta prevista relativi al monitoraggio del glucosio da parte del sensore.

Usdo microinfusore

Tol. insulina/glerne 36,52 54U
Rapp. basale/bolo 48/ 52

Bali manuali 0.7U (0.2 bali)

Bolus Wizard 18.1U (3.3 bali)
Cibao 13.9U (3.3 bali)
Correrions 11U (1,2 bali)
Interruzione (+)  1.2U (0.9 boli) |
Interruzione (-} 0,0U (0,0 bali)

Durata sospensione  7m al giorno

Cambio serbJsito Mai

Eventi di sospensione per glicemia bassa (Ev. Sosp. glic. bas): media
giornaliera del numero di eventi di sospensione per glicemia bassa (solo per
i report che utilizzano dati provenienti dai dispositivi dotati della funzione di
sospensione per glicemia bassa).

Durata degli eventi di sospensione per glicemia bassa (Dur. Sosp. glic.
bas): durata media giornaliera, espressa in minuti, del periodo di tempo durante
il quale la somministrazione di insulina € stata interrotta dalla funzione di
sospensione per glicemia bassa (solo per i report che utilizzano dati provenienti
dai dispositivi dotati della funzione di sospensione per glicemia bassa).

Cambio serb./sito: media dei giorni trascorsi tra una sostituzione del serbatoio e
I'altra basata sulle ricariche effettuate e durata media del tempo trascorso tra una
sostituzione del set di infusione e I'altra basata sui prime fissi (riempimenti della
cannula) effettuati.

Uso sensone

Glic. sensore media 159 £ 59 mgidl

Durata di utilizeo 29 12h a seltimana
Avvisi glic, bassa 0.0 al giorne

Avvisi glic. alta 0.0 al giorno
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Riepilogo episodi

Il Riepilogo degli episodi contiene un sommario degli episodi di ipoglicemia

e iperglicemia e degli eventi che hanno preceduto tali episodi. | dati relativi
all'ipoglicemia sono indicati in rosso sul lato sinistro del report, mentre i dati relativi
all'iperglicemia sono indicati in giallo sul lato destro del report.

» Un episodio di ipoglicemia viene identificato quando il livello della glicemia rilevato

tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore & stato pari o inferiore
al limite minimo del target glicemico per almeno 30 minuti nel periodo di tempo
considerato.

» Un episodio di iperglicemia viene identificato quando il livello della glicemia
rilevato tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore € stato pari o
superiore al limite massimo del target glicemico per almeno 30 minuti nel periodo
di tempo considerato.

Per una descrizione completa di tutti i possibili tipi di eventi e le relative osservazioni,

fare riferimento all'appendice a pagina 32.

Episodi di ipoglicemia (o iperglicemia), in base al tipo di

evento precedente

Nel titolo di questa sezione viene fornito il numero degli episodi di ipoglicemia e

iperglicemia e la soglia (target glicemico individuato nel sensore) alla quale & stato

individuato un episodio. Nel grafico a barre viene indicato il numero di episodi

preceduti da un particolare tipo di evento.

+ Gli episodi di ipoglicemia possono essere preceduti da 12 tipi di eventi possibili.

» Gli episodi di iperglicemia possono essere preceduti da 10 tipi di eventi possibili.

+ E possibile che un episodio non sia preceduto da alcun tipo di evento.

» Un singolo episodio di ipoglicemia o iperglicemia puo essere preceduto da piu
eventi.

Per una descrizione completa di tutti i possibili tipi di eventi, fare riferimento

all'appendice a pagina 32.

Tipi di eventi piu comuni precedenti l'ipoglicemia

(o l'iperglicemia)

Nei grafici a torta viene mostrata la percentuale di tempo in cui un tipo di evento &

stato seguito da un episodio di ipoglicemia o iperglicemia. Sotto ciascun grafico a

torta viene riportato il numero totale delle volte in cui si € verificato un determinato
tipo di episodio.

- Soglia: 2140 mgidl

29 episodi di iperglicemia, in base al tipe di evento precedente

o Bl prandals Rilarda nel Appoita Ruuzone della  Ghe sanscie @ Bolo con ghe Comazng Fenomend alba
tramile Bolus Gambeo del 580 A Garboadrati weloCRa basale rapado aumento Sersoce N rapcdo eccassa (020007 00
Wizand insarzicne =80 g) SENTA Dok Aumarng dellpogicamia

Tipi di eventi pid comuni precedenti liperglicemia

88 Bolo prandiale tramite Bolus 2 Ritardo ned cambio del sito di

Wizand nSAZIons " 51 Apporto carboidrati (= 80 g)

Guida di riferimento dei report di CareLink® Pro 9



Descrizione dei tipi di eventi

Nella tabella Descrizione dei tipi di eventi & riportata la percentuale del totale
degli episodi di ipoglicemia e iperglicemia preceduti da un tipo di evento specifico.
Vengono inoltre fornite eventuali osservazioni relative alle possibili azioni da
intraprendere al fine di evitare che tali episodi possano verificarsi nuovamente.

Per un elenco dei tipi di eventi e per informazioni sul modo in cui CareLink Pro
identifica gli eventi, fare riferimento all'appendice a pagina 32.

Altre osservazioni

In questa tabella vengono presentate alcune osservazioni di carattere generale
relative alle possibile azioni da intraprendere nella gestione della terapia in merito
all'utilizzo del microinfusore di insulina, al monitoraggio continuo del glucosio o
all'utilizzo del glucometro. Vengono forniti fino a sei messaggi accompagnati da una
descrizione delle possibili soluzioni a cui ricorrere per risolvere il problema preso in
esame. Le osservazioni fornite potrebbero non essere correlate ad alcun episodio.

Per un elenco di tutte le osservazioni possibili, fare riferimento all'appendice a
pagina 32.

Descrizione dei tipi di eventi

Tipo di svento % Descrizione

Bolo prandiale 66  Definire le impostazioni della funzione Bolus Wizard, spiegando al
tramite Bolus pazients come eseguine un accurato contegglo del carboldrati e/o la
Wizard somminisirazione dellinsulina in relazione alFapporio di carboidrati
Ritardo nel cambrio 58 Spiegare al paziente con quale frequenza ¢ necessano cambiare il sito
dal sito di di infusione & come utilizzare i prime fissi | il iemgiments della cannula
inserzions * quanda si cambia i $io & infusione.

Apporto carboldrati 55  Splegare al paziente gli effetti derivanti da un apporto di carboldrati

= 80 a) elevalo,

* Cabooko del ntnrdo nel cormbes Sel S80 basalo su (7] episcch o ipemlioemen della durats o S0+ mint

Altre osservazioni

Cambio sito infusione Raccomandare al paziente di cambiare il sito di infusione almeno ogni tre giomi. Ever
comeftamente

Utilizze del sensore Discutere insieme al pazsente i vantaggi denvanti dall'utilizze costante e continuo del
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Report Aderenza terapeutica

N Aderenza terapeutica (1 di 2) Drake, Ethan Generato il: 28M272011 9.12.07 Pagina 3 di 39
= Medtronic Dati frath da: MiniMed Paradigm 722 (E Drake;
@ 10/08/2010 - 23/08/2010 0 1am 722 (€ brake)
Misurazioni della glicemia Eventi di bolo Eventi di prime
Durata del Volume del Volume del Durata della
glicemia (h:mmj) Boli manuali Wizard carboidrati cormezioni Escluso Ricarica Prime fissi (1] manuali ‘manuale [U) {h:mm)
martedi . .
10082010 7 24:00 5 5 3 2 015
mercoledi
1110872010 sl g g i 0.8
glovedi i
120872010 4 4 4 030
venerdi '
130872010 g ! < < L2
sabato ’
1410872010 J 1 3 2 005
domenica
et g 3 3 1 1 04
lunedi
16/08/2010 3 3 3 1 1
martedi
1710872010 3 2 2 1 1
mercoledi
1810872010 7 1 3 3 ! !
giovedi .
P g 24.00 3 3 3 3 002
venerdi
201082010 & 21:05 3 3 3 3 015
sabato )
€ 282010 52
domenica
© 221082010 4 3 3 1 1 31
lunedi ; i
230872010 7 1215 3 3 11
Riepiloge S3/giome | 3g 16h 35m 03giome | 3.3igiomo 100,0% 31,0% 26,2% 1 0 = 3 18U fprime 1h 23m
© Gioma parz Moka: i giorni con dati parziali non seno inclusi ned valor medi dei rieploghi. | giomi in cui viene rlevata una mediica dell'ora vengone
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Report Aderenza terapeutica (sguardo d'insieme)

In questo report vengono presentati i dati forniti dal microinfusore di insulina, dal
glucometro e dal sensore del glucosio (se utilizzato) del paziente. Il report consente
inoltre una valutazione approfondita del rispetto della terapia da parte del paziente
ed offre un riepilogo dei dati per un massimo di due settimane. Di seguito vengono
descritte le varie sezioni del report.

Colonna della data

In questa colonna, il simbolo di giorno parziale (Giorno parz) puo indicare che per
il giorno specifico sono stati ottenuti soltanto dati parziali. Questa condizione pu®
verificarsi quando viene modificata I'ora del microinfusore o del monitor Guardian.

Misurazioni della glicemia

La sezione Misurazioni della glicemia contiene colonne relative al numero di
misurazioni effettuate con il glucometro ed alla durata dell'utilizzo del sensore del
glucosio.

Eventi di bolo

La sezione Eventi di bolo comprende cinque colonne con i seguenti totali: (1) boli
manuali, (2) boli effettuati con la funzione Bolus Wizard (Eventi Bolus Wizard), (3)
boli effettuati con la funzione Bolus Wizard e con l'inserimento del quantitativo di
carboidrati (Con carboidrati), (4) boli effettuati con la funzione Bolus Wizard con una
componente di correzione (Con correzioni) e (5) mancata accettazione del calcolo
effettuato dalla funzione Bolus Wizard (Escluso).

Eventi di prime (informazioni sul riempimento)

La sezione Eventi di prime (o Informazioni sul riempimento) contiene le colonne
relative agli eventi di prime (o di riempimento) della cannula e del catetere del
microinfusore, compresi il numero di prime (o di riempimenti) eseguiti e il volume di
insulina utilizzato. Le voci fornite in questa sezione del report variano a seconda del
modello di microinfusore utilizzato.

Durata della sospensione

L'ultima colonna della tabella indica la durata (ore e minuti) durante la quale & stato
interrotto il funzionamento del microinfusore.

Riga Riepilogo

Nella parte inferiore di ciascuna colonna sono riportate le medie, i totali o i valori
percentuali.

Simbolo Significato
Giorno parz: il giorno indicato contiene dati parziali; questi dati
© vengono presentati nei grafici e nei totali, ma non nelle medie di
riepilogo o nelle deviazioni standard
= Sospensioni glic. bassa: interruzione da parte del microinfusore
dell'intera somministrazione di insulina
giorno con dati parziali
- Aderenza terapeutica (1 di 2) Diraike, Efhan Comerme i 38120011 61207 Pageada 3
f  Medtronic 1mom1n-u:wnw o (Ot el Mkt Paracige 722 (E Drake)
|wisuraziens dena gusamin | |eveaniainote Evenn i prme |
Do ata ol Vobumm dol Vohume del | Durata deila
Valor! deila sermOre Evera Bohus Con Con prime fisss Prime SR
plicemia fhammi Bollmanuali | Wieand  corboldraii  comesioni  Eschmo Ricarica | Prme finai an manmiali | manusie {U) | fhummp
SORT 2400 5 5 3 2 (R
e ) 3 1 s |
st 4 a oM
‘E’v‘:‘;ﬁ 1 3 3 I ans
i 3 1 o0s
A ) 3 ' 1 o8
m‘;_!‘n"fc_ 3 3 1 1
1:.1;va 3 3 1 ’
‘gam. ' 3 ' 1
b a0 1 EY 3 3 o0
_““";;"o 195 3 3 3 [-513
w hm; s
© m"; ) 3 1 1 '
cazoe fxi3 3 3 ot

Teegitogn| & Vg

Sgumae || Dugemo | dugems  1000% i e 1 o E 3 6 g W

hee | e
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Report Panoramica sensore e glucometro

2 _ Panoramica sensore e glucometro (1 di 4) Drake, Ethan o GeneriollZBI2201SA207 - Pagina§ i3
'\_.' m'-u: 10/08/2010 - 06/09/2010 0 Dati tratti da: MiniMed Paradigm 722 (E.Drake)

Panoramica glicemia sensore su 24 ore: valori e medie (mg/dl)

Cobrone Franzo Cena

Glicemia
(rmgddl)

Panoramica glicemia sensore nei periodi Sonno/Risveglio e dei pasti: valor e medie (mg/dl)

Pericdo Sonno/Risveglio Colazione: .00 - 10.00 Pranzo: 11.00 - 15.00 Cena: 16.00 - 22,00
Pasti analizzati: & Pasti analizzati; 10 Pasti analizzati: 13

Sonno: 20,00 - 0.00

Risweglio: 5.00 - 9.00 Media carb: 663 Media carb: 115G Media carb: 133y
Insulina media: £, 50 Insulina media: §,3U Insulina media: 7.4U
Media carbfinsulina: 147l Media carbinsulina: 18 30 Media carbinsulina: 18 8gl

Glcemia
(mgfdl) i

"-;_____-'“‘--_‘_.’ N -7
e = = A
70 T |
4 40
100 o +1:00 300 100 O +100 +500 100 O #1200 =500
N, Tracciato sens. = Intermuzione . Media NOTA: questa pagina viene visualizzata soltanto se sono disponibili dati del sensore.
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Panoramica sensore e glucometro (2 di 4) Drake, Ethan Generato il: 28/12/2011 91207 Pagina 6 di 39
Medtronic ;4052010 - 0610912010 0 Dati raft da: MiniMed Paradigm 722 (E Drake)

Panoramica glicemia glucometro su 24 ore: valori ¢ medie (mgidl)

Colarons Prarzo Cana
) ] | Glicemia media (mg/dl) 153 + 56
vakori | 1 o 0 0 1 3 1® 14 9 F1 3 8 14 8 [ 1 1 11 13 12 1w 0 8 [ .
Fic.media | 118 = = ~ B0 168 145 167 215 141 201 158 140 114 137 118 €8 M 129 123 177 - 228 147 Valori glicemia 1435 5.3/gierno
Valari superiori al target 24! 58%
- I
st Valori inferiori al target 10! 7%
» H
Glio. sens. media (mg/dl) 159 £ 53
T
AUC media > 140 (mgidl) 348,  8d 14h
|
AUC media < 70 (mg/dl) 04! @d14h
Media carb giornalieri (g) 332 87
Carb/Bolo insulina (g/U) 178
- H
. —
— Insulina giom. tot media (U 365 £54
L ’
70 1 — - Basale giorn. media (U)  17.8] 8%
40 T T T T T T . T T Bole giom, medio (U} 18 'i-i 52%
[ 2 4 [ ] 0 12 14 16 18 20 Fr] [} ) "

Panoramica glicemia glucometro nei periodi SonnolRisveglio ¢ dei pasti: valori ¢ medie (mg/dl)

Periodo SonnoRisveglio Colazione: 8.00 - 10,00 Pranzo: 11.00 - 15.00 Cena: 16,00 - 22.00
Pasti analizzati: 21 Pasti analzzati: 27 Pasti analizzati; 30
Sonno: 20,00 - 0.00
Risweglio: 5.00 - 2.00 Media carb: £3g Media carb: 113y Media carb: 114g
Insulina media: 44U Insulina media: 6,210 Insulina media: 59U
Media carbinsulina: 14,550 Media carbinsulina: 18490 Media carbilnsulina: 12.2g700
Valosi 20 28 21 8 L] Fi & 3 T 13 4
e, medka 170 185 185 7 162 140 128 | 121 178 186
Glicemia
(mgidl)
pom <
r T B = | g Y
. i > e O/
. S r 1
70 ¢ — = 70
40 = - 40
Soss iregho ABD 0 ST 4300 +500 A0 0 4100 +300 +5:00 A00 0 +LB0 4300 <500
= Valore glic. @ Valore glic. w4 Fuori grafico .- Meddia in target glicemico Q Media fuori target glicemico
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Panoramica sensore e glucometro (3 di 4) Drake, Ethan
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Generato il 28M272011 9.12.07
Dati trath da- MiniMed Paradigm 722 (E Drake)
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Report Panoramica sensore e glucometro
(sguardo d'insieme)

In questo report vengono presentati i dati forniti dal microinfusore di insulina, dal
glucometro e dal sensore del glucosio del paziente. Vengono evidenziate le aree
di interesse che necessitano di un ulteriore approfondimento. Questo report pud
occupare diverse pagine.

Nel report vengono forniti dati che consentono di determinare il livello e la qualita del
controllo del diabete da parte del paziente. La visualizzazione dei diversi diagrammi
e grafici consente di identificare le aree in cui la qualita del controllo varia nel corso di
una normale giornata e durante il periodo considerato dal report.

Simbolo Significato
o _ure Valore glic.: valori della glicemia registrati dal microinfusore o dal
pr: glucometro
- Fuori grafico: valore della glicemia misurato con un glucometro
>400 mg/dl (22,22 mmol/l) o <40 mg/dl (2,22 mmol/l)
. Media in target glicemico: media di tutti i valori della glicemia
compresi nel target glicemico del paziente
° Media fuori target glicemico: media di tutti i valori della glicemia non
compresi nel target glicemico del paziente
A~ Tracciato sens.: tracciato continuo registrato dal sensore del
glucosio
g Interruzione: comunicazione interrotta tra il trasmettitore del sensore
e il microinfusore di insulina
Media: valore medio di tutti i tracciati degli andamenti glicemici
rilevati tramite il monitoraggio del glucosio da parte dal sensore
_ Basale: somministrazione continua di insulina da parte del
microinfusore di insulina
Basale temp: variazione temporanea nella velocita di
somministrazione dell'insulina basale
Bolo: somministrazione di insulina da parte del microinfusore
utilizzata per prevenire o trattare l'iperglicemia
- Sospeso: interruzione da parte dell'utente dell'intera
somministrazione di insulina erogata dal microinfusore
Modifica ora: modifica dell'ora eseguita nell'orologio del
o microinfusore di insulina o del monitor Guardian; i giorni che
presentano una modifica dell'ora vengono considerati come giorni
parziali.
] Insulina iniettata (U): informazione immessa dall'utente che indica
una iniezione di insulina
& Sospensione glic. bassa: interruzione da parte del microinfusore
dell'intera somministrazione di insulina
° Attivita fisica: informazione immessa dall'utente che indica lo
svolgimento di un'attivita fisica
o Altro: informazione definita dall'utente che indica circostanze quali

|'assunzione di farmaci, malattia, stress e cosi via

Guida di riferimento dei report di CareLink® Pro
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Diagrammi e grafici della panoramica del sensore

NOTA: idiagrammi ed i grafici della panoramica del sensore vengono visualizzati
soltanto quando sono disponibili dati del sensore. Tali diagrammi e grafici sono gli stessi
visualizzati nel report Therapy Management Dashboard.

caszea—— periodo prandiale

Glicemia

. . . . . tmegiel) Y tracciati giornalieri del sensore
Panoramica glicemia sensore su 24 ore: valori e medie A sovrapposti per ogni ora

In questo grafico vengono sovrapposti i tracciati degli andamenti glicemici rilevati ' -
tramite il monitoraggio continuo del glucosio da parte del sensore per ciascun giorno
in cui

valore medio di tutti i tracciati
degli andamenti glicemici

e stato indossato il sensore. | periodi prandiali del paziente sono indicati nei blocchi
gialli sopra il grafico. Il target glicemico del paziente € indicato in grigio ombreggiato.

* Quando il tracciato dell'andamento glicemico rilevato tramite il monitoraggio
del glucosio da parte del sensore si trova al di sopra del target glicemico, I'area
compresa tra il tracciato ed il target € indicata in giallo chiaro ombreggiato.

-— target glicemico

* Quando il tracciato dell'andamento glicemico rilevato tramite il monitoraggio
del glucosio da parte del sensore si trova al di sotto del target glicemico, I'area
compresa tra il tracciato ed il target € indicata in rosso chiaro ombreggiato.

valori del sensore al di sotto
» La linea punteggiata indica la media dei tracciati degli andamenti glicemici rilevati del target glicemico
tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore.

» L'intensita dell'ombreggiatura di questo grafico € in funzione al numero di
escursioni di iper- od ipoglicemia verificatesi nel periodo di tempo considerato.
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Panoramica glicemia sensore nei periodi Sonno/Risveglio e dei
pasti: valori e medie

Nei grafici dei periodi di Sonno/Risveglio e prandiali vengono adottate le seguenti
convenzioni:

» Il target glicemico del paziente € indicato in grigio ombreggiato.

* Quando il tracciato dell'andamento glicemico rilevato tramite il monitoraggio
del glucosio da parte del sensore si trova al di sopra del target glicemico, I'area
compresa tra il tracciato ed il target € indicata in giallo chiaro ombreggiato.

* Quando il tracciato dell'andamento glicemico rilevato tramite il monitoraggio
del glucosio da parte del sensore si trova al di sotto del target glicemico, I'area
compresa tra il tracciato ed il target € indicata in rosso chiaro ombreggiato.

+ L'intensita dell'ombreggiatura dei grafici & in funzione al numero delle escursioni di
iper- od ipoglicemia verificatesi nel periodo di tempo considerato.

* La linea punteggiata rappresenta la media dei tracciati degli andamenti glicemici
rilevati tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore per il periodo di
tempo considerato.

NOTA: i periodi prandiali ed il target glicemico vengono impostati durante la fase di
generazione del report.

Periodo Sonno/Risveglio

In questo grafico vengono riuniti i tracciati degli andamenti glicemici rilevati tramite il
monitoraggio del glucosio da parte del sensore tra il periodo di sonno ed il risveglio
per ciascun giorno in cui il paziente ha indossato il sensore del glucosio nel periodo
considerato dal report. Gli orari relativi al momento di coricarsi ed a quello del
risveglio sono personalizzabili e riportati sopra il grafico.

Periodi prandiali

Questi grafici raccolgono i tracciati degli andamenti glicemici pre- e post-prandiali
rilevati tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore. Sopra i grafici sono
indicate le informazioni relative al periodo di tempo, al numero di pasti analizzato,
all'apporto di carboidrati, ai valori medi dell'insulina ed ai valori medi dei carboidrati
per unita di insulina erogata tramite bolo per ciascun pasto. | tracciati prandiali sono
allineati in base all'ora di immissione dell'apporto di carboidrati nella funzione Bolus
Wizard.

intervalli di tempo dei periodi di Sonno/Risveglio e
prandiali

Glicemia
[mgrdl)

Periodo Sonno/Risveglio Colazione: .00 - 10.00 Pranzo: 11.00 - 15.00

Pastl analizzatl: § Fastl anallzzati: 10
Senno: 20.00-0.00
Risveglio: 500 - $.00 Media carb: 66p Media carb: 1155
nsulina media: 45U nsulina media: b U
Media carbiinsuling: 14.7gV Media carbinsuling: 18,330

{1 tracciati giornalieri

.." = ~ .

= Jm,\ del sensore per il

w,’rl - periodo di ricerca,
sovrapposti per ogni

ora

media di tutti i tracciati per il
periodo di ricerca
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Diagrammi e grafici della panoramica del glucometro

Panoramica glicemia glucometro su 24 ore: valori e medie

In questo grafico vengono forniti i valori della glicemia misurata con il glucometro
registrati ad ogni ora per il periodo di tempo analizzato dal report. | dati raccolti
consentono di individuare gli andamenti giornalieri del paziente nella gestione della
glicemia. Nella riga superiore del grafico viene indicato il numero di valori della
glicemia ottenuti per ciascuna ora ed il valore medio della glicemia. | dati della
glicemia vengono rappresentati graficamente nella zona sottostante.

Wadon

Jic media

Glicamia
{mgidi}

ol periodo prandiale

totale delle
misurazioni della
glicemia per I'ora

media delle

misurazioni della
glicemia per I'ora

—oe @'—— valore della glicemia
L3 <

— — media oraria dei valori
/},/"f “|  della glicemia
= (fuori dal target)

media oraria dei valori

della glicemia
(entro il target)
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Statistiche

Nella tabella Statistiche viene fornito un riepilogo dei valori qui di seguito descritti.
Definizioni

Glicemia media (mg/dl o mmol/l): media di tutti i valori della glicemia misurati con il
glucometro e deviazione standard

Valori glicemia: numero di valori della glicemia misurati con il glucometro (totale e
media giornaliera)

Valori superiori al target: numero di valori della glicemia misurati con il glucometro
superiori al target glicemico (totale e media giornaliera)

Valori inferiori al target: numero di valori della glicemia misurati con il glucometro
inferiori al target glicemico (totale e media giornaliera)

Glic. sens. media (mg/dl o mmol/l): media di tutti i valori della glicemia rilevati
tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore e deviazione standard

AUC media > 140 (mg/dl) o AUC media > 7,8 (mmol/l): esposizione media
all'iperglicemia, con il limite massimo del target glicemico visualizzato in base alle
impostazioni del paziente

AUC media < 70 (mg/dl) o AUC media < 3,9 (mmol/l): esposizione media
all'ipoglicemia, con il limite minimo del target glicemico visualizzato in base alle
impostazioni del paziente

Media carb giornalieri (g): media dell'apporto di carboidrati giornaliero e deviazione
standard

Carb/Bolo insulina (g/U): media dell'apporto di carboidrati per unita di insulina
somministrata tramite bolo

Insulina giorn. tot media (U): media dell'insulina basale e dell'insulina somministrata

tramite bolo e deviazione standard

Basale giorn. media (U): media dell'insulina basale giornaliera (unita e percentuale
sul totale)

Bolo giorn. medio (U): media giornaliera dell'insulina somministrata tramite bolo
(unita e percentuale sul totale)

NOTA: le medie giornaliere e le deviazioni standard riguardano soltanto i giorni con
24 ore di dati del dispositivo continuativi e completi. | giorni in cui si sono verificate

modifiche dell'ora o i giorni con dati parziali vengono esclusi da questi calcoli, ma vengono

ugualmente visualizzati nei grafici e nei totali.

10/08 - DEOS

Glicemia media (mg/dl)

Valori glicemia

Valori supseriori al target

|
(8d) 59%

n

— media e deviazione standard

— quantita giornaliera

— totale

Valori inferiori al target

10! @)

— percentuale

Glic. sens. madia (mg/dl) 159 £ 58
AUC media = 140 [mg/dl) 6, 8di4h
AUC media < 70 (mgidl) 04 &di4h

Media carb giornalieri ([g) 332 £ 57

Carb/Bolo insulina (g/U) 7.5,

Insulina giorn. tot media (U 365 254
Basale giorn. media (U) 17,6, 48%
Bolo giorn. medio (U) 1E.BE 52%
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Panoramica glicemia glucometro nei periodi Sonno/Risveglio e dei
pasti: valori e medie

In questo grafico vengono indicati I'ultimo valore della glicemia misurato con il
glucometro nel periodo di tempo definito come "sonno" ed il primo valore della
glicemia misurato con il glucometro nel periodo definito come "risveglio" in ciascun
giorno del periodo considerato dal report. | valori corrispondenti della glicemia dal
momento di coricarsi al risveglio appaiono collegati da una linea punteggiata.

Nei grafici relativi ai periodi prandiali (colazione, pranzo e cena) vengono combinati i
valori della glicemia pre- e post-prandiale misurati con il glucometro in ciascun giorno
del periodo considerato dal report. | valori della glicemia misurati con il glucometro
indicati in questi grafici sono associati ad un bolo prandiale.

Se sono stati misurati piu valori della glicemia con il glucometro in un dato periodo di
tempo, il grafico viene generato in base al valore della glicemia misurato piu vicino
al bolo. | grafici consentono di individuare gli andamenti giornalieri dei valori della
glicemia pre- e post-prandiale del paziente da un massimo di due ore precedenti ed
un massimo di cinque ore successive ad un pasto.

Glicemia, carboidrati, insulina

In questo grafico vengono mostrati i valori della glicemia rilevati tramite il
monitoraggio del glucosio da parte del sensore, i valori della glicemia rilevati con
il glucometro per la calibrazione e in occasione di una misurazione di conferma,
I'apporto di carboidrati registrato dalla funzione Bolus Wizard®, l'insulina basale,
I'insulina somministrata tramite bolo e l'insulina iniettata.

| periodi prandiali del paziente sono indicati sopra il grafico. Quando il tracciato
dell'andamento glicemico rilevato tramite il monitoraggio del glucosio da parte del
sensore si trova al di sopra del target glicemico, I'area compresa tra il tracciato ed

il target & indicata in giallo chiaro ombreggiato. Quando il tracciato dell'andamento
glicemico rilevato tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore si trova al
di sotto del target glicemico, I'area compresa tra il tracciato ed il target € indicata in
rosso chiaro ombreggiato.

Se sono presenti piu di 14 giorni di dati per il periodo considerato dal report, il grafico
occupa piu pagine.

intervalli di tempo dei periodi di Sonno/Risveglio e prandiali

T
Feriode SomnaRisvegiio

T
Colazione: §.00 - 10.00 Pranzo: 11.00 - 15.00

Pastl analtzzatic 21 Pastl analizzati: 27
Sonno: 20.00 - 000
Risveglbo: .00 - 5.00 Modla carb: 639 Medin carb: 1159
Insulina media: 4 4U Insulina media: §.2U
Modia carbinsulina; 14.5g0 Medin carbfinsulina; 15451
Wabor 20 F 21 8 B 27 - - valori della
e mndin iTe 165 110 7 162 140 ‘ 128 B4 g”Cemia tota“
Chcamia misurati in
ety S questa parte
| del periodo
— e @ ‘ considerato
o * —
— — g~ & l
=
" = — | °
1
Riswegha 00 0 <100 | 4300 o500 A0 0 =100 | e300 +500
valore della glicemia media di tutti i valori media di tutti i valori della
della glicemia per glicemia per questa parte del
questa parte del periodo  periodo considerato (entro il
considerato (fuori dal target)
target)
periodo prandiale
Pranzo _ Cena | Colazio ' Pranzo | Cen
172 178 170 @-—"ﬂ— valore della glicemia
| o [] 9

8.8

12

SEEEER : tracciato del sensore
63 o

— quantita di carboidrati
consumati

bolo

—— = (@/——— sospensione (del
8 12 18 microinfusore)
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Report Diario

y . Diario (1 di 2) Drake, Ethan Generato il: 2811212011 91207 Pagina 9 di 39
& ,g'Meclhnmc 1010812010 - Z308/2010 0 Deati trati da: MiniMed Paradigm 722 (E.Drake)
0 1 2 3 4 14 15 16 2 Totali giornalieri
martedi Media [7T):  163mgidl
1040872010/ Carb: 377g
Insulina: 38,90 Bole: S58%
mercoledi 112 Media (3:  113mgddi
11/0872010 Carb: 2429
1,50 1I'm.|liﬂ: 30,7V Bolo: 39%
giovedi Media (4):  131mgidl
120872010 Carb: 2839
Insulina: 321U Bolo: 44%
venerdi 116 Media (7): 179magiédl
130872010 Carb: 418y
|huuim: 46,1U Bolo: 59%
sabatol - Media (6):  163mgidi
140872010 Carb: 2559
Insuling: 331U Bolo: 47%
domenica Media (5): 198mgédl
150872010 Carb:
|Insulina:  36,5U Bolo:  45%
lumedi| 133 Media (3):  168mgidi
16082010 Carb: 33g
) Insulina: 385U Bolo: 53%
martedi a3 Media (3): 146mgédl
170872010 a Carb: 2499
o4
ﬁ {Insulina: 31,10 Bolo:  48%
mercoledi Media (7):  156magidl
1808/2010| Carb: 2589
Insulina: 32,50 Bolo: 54%
giovedi [ Media (B):  140madl
190872010 ™ |Carb: 405
0] |Insulina: 41,3U Bolo: 2%
venerdi 0| |Media (6):  140mgddl
200872010 o |Carb: 4409
01 Insulina: 413U Bolo: &2%
sabatol Media (0): -
240872010 o - Carb: -
[ 1l'uulmt — Bolo: —
domenical Media (4):  120mgédl
2210872010 Carb: 184g
Ll Insulina: 232U Bolo: 40%
lunesdi Media (7): 130mgédl
230872010 Carb: 440
4,30 |l'uulm: 413U Bolo:  54%
> 140meydl 00" Pils valer (mostrati i piih estremi) @ Modifica ora
Il < TOmgidl 1 Bolo manuale o Dol con comezione 8 Ao M4 Ricarica micno v PRSI0 WSS
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Report Diario (sguardo d'insieme)

In questo report vengono presentate, sotto forma di tabella, due settimane di dati
forniti dal microinfusore di insulina e dal glucometro del paziente. Nella tabella
vengono mostrati nelle righe i giorni del report e nelle colonne le ore, in modo da
generare celle di dati. In questo report non vengono forniti dati rilevati dal sensore.

Celle di dati

Ciascuna cella di dati del periodo considerato dal report corrisponde ad un'ora di
un giorno e pud contenere fino a tre valori: (1) glicemia misurata dal glucometro,
(2) grammi di carboidrati e (3) unita di insulina somministrata come bolo. | periodi di
tempo corrispondenti ai pasti appaiono evidenziati nella parte superiore del report.
Nelle sezioni seguenti vengono descritti gli elementi delle celle di dati.

Simbolo | Significato
Glicemia <70 mg/dl (<3,9 mmol/l): il valore della glicemia € inferiore
al limite minimo del target del paziente
Glicemia >140 mg/dl (>7,8 mmol/l): il valore della glicemia &
superiore al limite massimo del target del paziente
Valore dei carboidrati: valore totale dei carboidrati; il valore indicato
[ ¢ il totale dei carboidrati consumati in una data ora di un determinato

giorno
Piu valori: valore piu estremo se vengono forniti piu valori della

oo’ glicemia per una determinata ora; la priorita viene assegnata ai valori
di ipoglicemia
Ricarica micro: ricarica del microinfusore di insulina (solitamente

taa relativa alla sostituzione del serbatoio, ma anche all'eliminazione di
occlusioni)

. Sospeso: interruzione da parte dell'utente dell'intera
somministrazione di insulina erogata dal microinfusore
Bolo manuale o bolo con correzione: bolo manuale o bolo calcolato

- somministrato con la funzione Bolus Wizard quando il valore della

glicemia misurato con il glucometro non & compreso nel target
glicemico del paziente
Pasto omesso: non vengono registrati carboidrati durante il periodo
di un pasto
Modifica ora: modifica dell'ora eseguita nell'orologio del microinfusore

® di insulina o del monitor Guardian; una modifica dell'ora viene
considerata un giorno parziale
Giorno parz: il giorno indicato contiene dati parziali; questi dati

© vengono presentati nei grafici e nei totali, ma non nelle medie di
riepilogo o nelle deviazioni standard

& Sospensione glic. bassa: interruzione da parte del microinfusore
dell'intera somministrazione di insulina

- Attivita fisica: informazione immessa dall'utente che indica lo
svolgimento di un'attivita fisica

- Altro: informazione definita dall'utente che indica circostanze quali

|'assunzione di farmaci, malattia, stress e cosi via
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Valori della glicemia

| valori della glicemia vengono presentati nella parte superiore delle celle di dati. | giorno con dati parziali periodo prandiale
valori della glicemia che non rientrano nel target glicemico del paziente appaiono ricarica del microinfusore | pasto omesso
evidenziati. Se si ottengono piu valori per un'ora, questa condizione viene indicata

con un puntino nell'angolo superiore destro del valore della glicemia; il valore
considerato piu estremo viene presentato in base alle seguenti priorita:

| Colazione l |
0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10

+ viene mostrato il valore piu basso tra quelli inferiori al target del paziente B —

* se non sono presenti valori inferiori al target, ma sono presenti valori superiori al 21/08/2010 C
target del paziente, viene mostrato il valore piu alto tra questi @

» se non sono presenti valori inferiori o superiori al target, viene mostrato il valore domenica 145

piu lontano dal valore centrale del target glicemico del paziente. 22108/2010
(e

Bolo O 0,80

) 1
| boli programmati all'interno di un'ora vengono mostrati nella parte inferiore di una ng;!"‘z”;l‘::" = 83
cella di dati. Se il valore dell'insulina di bolo proviene da un bolo manuale o da una
correzione calcolata dalla funzione Bolus Wizard, il valore appare cerchiato.

Sospensioni e modifiche dell'ora sospensione del insulina

Se il funzionamento del microinfusore di insulina del paziente & stato interrotto microinfusore somministrata
o & stata eseguita una modifica dell'ora nell'orologio del microinfusore, il relativo B o
simbolo appare nell'angolo superiore sinistro di ciascuna cella di dati per I'ora in cui valore piu estremo tra carboidrati

. . . . i diversi valori della
l'informazione & stata registrata. e o
glicemia relativi all'ora

Pasti analizzata

| periodi di tempo dei pasti corrispondono a quelli specificati dal paziente e vengono
definiti nella parte superiore del report. | valori dei carboidrati registrati dai calcoli
della funzione Bolus Wizard vengono sommati per ciascuna ora di ciascun periodo di
pasto e vengono presentati in un riquadro nero nella parte centrale delle celle di dati.
Se non sono presenti valori di carboidrati registrati per una determinata ora entro un
periodo di pasto, viene mostrato il simbolo Pasto omesso.

Colonna Totali giornalieri

Nella colonna Totali giornalieri vengono riepilogati i dati di ciascun giorno del periodo Totali giornalieri
considerato dal report. Nella prima riga viene indicata la glicemia giornaliera media Media (7}  163mgdl
misurata dal glucometro e il totale delle misurazioni effettuate con il glucometro. Carb: 377g

Nella seconda riga viene riportato I'apporto totale giornaliero di carboidrati, in base Insulina: 38,8U Bolo:  58%
alla quantita di carboidrati registrata dalla funzione Bolus Wizard. Infine, nella terza Media (31  113mgidl

riga vengono riportate la quantita totale di insulina erogata e la relativa percentuale Carb:  242g

dell'insulina somministrata come bolo. e L e
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Stato impostazioni dispositivo

e ® ggrree v e e e

?'\ 2LAL0 IMPOSasion aiSposiuyo LA dReE, Cukann

1‘._ Mmﬂlc martedi 07/09/2010 0.11 0 Dati tratti da: MiniMed Paradigm 722 (E Drake)

o sl T

Velociti basale max 25,00 Uh Bolo massimo 250 U Sensore On
Tipo basale temp  Dose insulina (Uh) DoppiafQuadra (variabile) On ID trasmettitore 1234527
Timer glicemia  Of Unita glicemia mgidl
Standard (attivo) Schema A Schema B
Tot24 ore 1570 | Tot24 ore €880 U ‘ |To{ 2ore 197.20U | Bolo rapide (audic)  On Timer bolo Avvls] alicemla
Dato flase) 050U e ——— — GSbassa| GSalta
Inizio Fine ORA (mg/dl) [mgrdi)
i L L L Bolus Wizard On {hzmim) (hzmim) o-00 B0 140
0:00 0.40 0:00 1,88 0:00 8,50 — - =
Uniti g, mg/dl
200 1.05 5:30 3,05 11:30 &80 T T —
11:00 080 12:00 3,35 17:30 10,20 (h:mmi) .
17:00 0.85 18:00 3,20 22:30 5.10 Concentrazione insulina -~
22:00 0.5 22:00 205
Rapporto Sensib. insulina Target glicemico
carboidrati (g/U) (mg/dl per U) (mgidl)
ORA Calcolo ORA  Sensibilita ORA Bassa | Alta
0:00 200 0:00 40 0:00 80 180
Ripetizione avviso 0:05 0:05
Allarme predittive -
Basza | Alta (min) - -
Avwviso Rap.: Diminuzione |
Aumento (mgldUmin) - -
Limite AUC: Basso | Alto (mg/dl)

Timeout grafici (homm) -

Calibrazione automatica -

Timer calibrazione (homm)  OfFf

Ripetizione (avviso) calibrazione 008
{h:mm)

Tipo di avwiso  Segn acustico Brave

Avviso esaurimento serbatoio  Ora

Quantity 2200
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Report Stato impostazioni dispositivo
(sguardo d'insieme)

In questo report vengono presentate le impostazioni personalizzate del microinfusore
di insulina o del monitor Guardian del paziente che risultavano attive nella data ed
all'ora in cui € stata eseguita la lettura dei dati del dispositivo del paziente.

Il report presenta una serie di tabelle di impostazioni che rispecchia la struttura dei
menu principali del dispositivo: Basale, Bolo, Sensore ed Utilita.

. . Statoimpostazioni dispositive
f Medtronic  anmesi onioszo10 0.11

Drake, Ellan
[t}

Generstn : 34122011 51207 Pagina 116129

Dt raitl - Minikled Pamdigm 722 (E Erake)

m

Veloaith basale man 3100 un 8.0v
Tipo basae temp Do nausna fn) | on | | 10 trasmetdtare 133484
| Timer ghcemia 08 1 1 Uit gioemia _mgédl
Standard (attive)  Schema A Schema B
[rmason 2700 | |mum eanou I |m=um |=r:‘nu| e rapida faudic] On ]
Dato {fasel 0500 dementicans G3bassa| O3 s
e [Fw oRA iy
E N ! L Bk Wisard Gn iheme) | ) von ) a0
sm o4 s 1w ) - =
Uit 3. mpw
[T = am nan em =
L) D ) emm)*
vl om woe 3w ) Cancantraione iilos -
=m0 =
Rapporto Sanslh, insulina Target glicemico
o) (mgldl per U) (megicll)
ORA__ Cakelo ORA_ Sensiming CRA  Bassa | Al
[ En) [ a0 o0 0| w0
Ripstisione avvive 803 P
| ARame persao
| Bassa | Ala fmin)
s Rog. Dimirwazions |
—] I | e
— — Colbrations sebmativn_—
Times calibeasions fhmm)  0F
— — ey 008
—— Tio i avviso _Gepn asusnes Boeve
| — Arvis essurisents serbatsio  Ora
S S Guanbh 2200
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Report Dettagli giornalieri

w - I-I"I.I-ﬂall HIUIIIGII-II |.I [ LGJ Lnanc, Lusns TTTrTTT T T T T s T T S
Mediromnic venerdi 201082010 0 Dati ratti da: MiniNted Paradigm 722 (E.Drake)
Colazione Franzo Gena
Glicemia
Imeidly
172 — . = 170
. W - L]
_ a 83 - o _
0 [ f
40 -
& . + e
4.9
15
Ingulina
U]
4 I 1
0 i{
4] 2 '] ] 8 10 12 14 6 18 20 22 1]
1 2 3
S— 20108 e——
Evento di bol 1 2 3
‘ool Glicemia media (mg/dl) 140 153 £ 56
Ora 12.00 18.00 2340 ! !
Valori glicemia 8, 143, 5.3/glorno
Tipo dibolo  Mormale| MNormale| MNormale : :
Valori superiori al target 4 B7% B4 5%
Bolo normale erogato (U) 8.8 18 4.8 [ |
. Valori inferiori al tanget 1, 17% 10, T%
+ quantitd quadra (U, hzmm) - - i i
Bolo consigliato (U} 75 103 43 Glic. sens. media (mg/dl) 159 £ 59
Ditferenza (U) 18 M a8 AUC media > 140 {mg/dl) Dd21h| 3460  Gd 14h
"I
Carb (g) 150 205 85 AUC media < 70 (mg/dl) Od 21h 04, &d14h
Imp. rapp. carboidrati (giU) 200 200 20.0
Carboideati giornalieri (g) 440 332 » 87
Bolo prandiale (U) 20 20 0.2
o Carb/Bolo insulina (g/U) 17.2, 176,
Glicemia (mgidl} 172 1m 170 ! !
Imp. targ glicemico (mg/dl) ©80- 180 B80- 180 80- 1EO Insulina giornaliera totale .
) 2 385 254
e “'““h"w'l"""ﬁ'r i 40 40 a0 Basale giornaliera (U) 157 ] se| 1Te] 4%
Bolo cormettivo (U) 4.0 0.3 0.2 Bolo giomaliero (U) 258, B2% 189, 52%
] 1
Iinsulina attiva (U) 0.5 0.2 0.2 Prime _ “E 7,20
I
. Trace. sens. @ ‘Valore glic. oav Glic. gluc — Basale - Bolo U Sospeso © Modifica ora W Aftivita fisica B fwviso glicemia
=ws InkEmuz, wa Fuon graf + Glic. calibraz, - Basale temp W4 Ricarica micro - Insuling iniettata (L) B akro A& Allame

Guida di riferimento dei report di CareLink® Pro 27



Report Dettagli giornalieri (sguardo d'insieme)

In questo report vengono presentati i dati forniti dal microinfusore di insulina, dal

Simbolo | Significato

. e . [ Tracc. sens.: tracciato continuo registrato dal sensore del glucosio
glucometro e dal sensore del glucosio (se utilizzato) del paziente. Da questo report
& possibile ottenere una valutazione approfondita del controllo da parte del paziente, e Interruz.: comunicazione interrotta tra il trasmettitore del sensore ed il
compresa la risposta all'apporto di carboidrati ed all'uso di insulina. Questo report microinfusore di insulina
riguarda i dati relativi ad un giorno ed € suddiviso nelle tre aree descritte nelle - Valore glic.: valore della glicemia registrato dal microinfusore o dal
seguenti sezioni. glucometro
i Fuori graf: valore della glicemia misurato con un glucometro

>400 mg/dl (22,22 mmol/l) o <40 mg/dl (2,22 mmol/l)

Glic. gluc.: valori della glicemia misurati con il glucometro inviati
OAY automaticamente al microinfusore di insulina da un glucometro con
collegamento wireless

+ Glic. calibraz.: valore della glicemia misurato con il glucometro per la
calibrazione del sensore

Basale: somministrazione continua di insulina da parte del microinfusore
di insulina

Basale temp: variazione temporanea nella velocita di somministrazione
dell'insulina basale

Bolo: somministrazione di insulina da parte del microinfusore utilizzata
per prevenire o trattare l'iperglicemia

Sospeso: interruzione da parte dell'utente dell'intera somministrazione di
insulina erogata dal microinfusore

Modifica ora: modifica dell'ora eseguita nell'orologio del microinfusore
© di insulina o del monitor Guardian; i giorni che presentano una modifica
dell'ora vengono considerati come giorni parziali.

Allarme: condizione relativa al funzionamento del sensore che causa
a la registrazione di un allarme nel microinfusore; gli allarmi del sensore
appaiono nella riga del grafico dedicata alla glicemia, mentre gli allarmi
del microinfusore appaiono nella riga dedicata all'insulina.

) Insulina iniettata (U): informazione immessa dall'utente che indica
un'iniezione di insulina

Avwviso glicemia: avviso registrato relativo alla glicemia alta o in rapido
— . . N . . . .

] aumento; avviso registrato relativo alla glicemia bassa o in rapida
diminuzione; vengono registrati anche gli avvisi predittivi.

Sospensione glic. bassa: interruzione da parte del microinfusore

. dell'intera somministrazione di insulina

» Attivita fisica: informazione immessa dall'utente che indica lo svolgimento
di un'attivita fisica

a Altro: informazione definita dall'utente che indica circostanze quali

I'assunzione di farmaci, malattia, stress e cosi via
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Glicemia, carboidrati, insulina

In questo grafico vengono riepilogati i livelli di glicemia, I'apporto di carboidrati e
I'uso di insulina del paziente durante il giorno selezionato. Il grafico comprende i
valori della glicemia misurati con il glucometro, i valori della glicemia rilevati tramite il
monitoraggio del glucosio da parte del sensore (se utilizzato), I'apporto di carboidrati
(o gli indicatori dei pasti registrati con il monitor Guardian) registrato dalla funzione
Bolus Wizard, l'insulina basale, l'insulina somministrata tramite bolo e l'insulina
iniettata. | periodi di tempo personalizzati corrispondenti ai periodi prandiali del
paziente sono indicati nei blocchi gialli sopra il grafico.

I numeri cerchiati nella parte inferiore del grafico corrispondono ai dati della
tabella Eventi di bolo in fondo al report. Il target glicemico del paziente € indicato
in grigio ombreggiato. Quando il tracciato dell'andamento glicemico rilevato
tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore si trova al di sopra del
target glicemico, I'area compresa tra il tracciato ed il target & indicata in giallo
chiaro ombreggiato. Quando il tracciato dell'andamento glicemico rilevato tramite
il monitoraggio del glucosio da parte del sensore si trova al di sotto del target
glicemico, I'area compresa tra il tracciato ed il target € indicata in rosso chiaro
ombreggiato.

| valori della glicemia misurati con il glucometro vengono rappresentati da puntini
con valori numerici corrispondenti. L'apporto di carboidrati viene mostrato nella riga
nera sotto i valori della glicemia. Il tracciato verde nella parte inferiore del grafico
rappresenta la somministrazione di insulina da parte del microinfusore e comprende
le velocita basali e le basali temporanee, i boli e le sospensioni del microinfusore.

NOTA: la somministrazione di insulina & indicata in unita orarie su una scala logaritmica.
Cio rende visibili le modifiche della somministrazione di insulina basale, relativamente
piccole, le quali possono essere osservate nel contesto degli eventuali boli erogati.

—— periodo
]

prandiale

Glicemia
{mgrdl)

70
Carb IQLJ

63

15
Insulina
(U}

Colazione

— valore della
glicemia

— tracciato del
sensore

28

glicemia di
calibrazione

42

bolo
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Dati della tabella Eventi di bolo

Nella tabella Eventi di bolo € indicato un riepilogo delle misurazioni e delle
impostazioni della funzione Bolus Wizard per ciascun evento di bolo. Gli eventi di
bolo numerati nella parte superiore della tabella di dati corrispondono ai numeri
cerchiati lungo I'asse delle X del grafico della glicemia, dei carboidrati e dell'insulina
nella parte superiore del report. Gli elementi della tabella sono descritti qui di seguito.

Evento di bolo: riferimento incrociato al grafico della glicemia, dei carboidrati e
dell'insulina

Ora: ora alla quale € iniziato il bolo

Bolo normale erogato (U) + quantita quadra (U, h:mm): bolo effettivamente
somministrato scomposto in quantita di bolo normale e bolo ad onda quadra

Bolo consigliato (U): bolo consigliato dalla funzione Bolus Wizard
Differenza (U): differenza tra il bolo somministrato ed il bolo consigliato
Carb (g): apporto di carboidrati

Imp. rapp. carboidrati (g/U): indica I'impostazione utilizzata per calcolare la parte di
carboidrati contenuta nel bolo consigliato

Bolo prandiale (U): insulina utilizzata per metabolizzare I'apporto di carboidrati (bolo
prandiale + bolo correttivo = bolo consigliato)

Glicemia (mg/dl o mmol/l): valore della glicemia misurato con il glucometro
associato all'evento di bolo

Imp. targ glicemico (mg/dl o mmol/l): target glicemico basato sui parametri del
paziente

Impost. sensibilita insulina (mg/dl per U o mmol/l per U): diminuzione della
glicemia causata da una unita di insulina in base ai parametri del paziente

Bolo correttivo (U): insulina utilizzata per correggere un'iperglicemia (bolo prandiale
+ bolo correttivo = bolo consigliato)

Insulina attiva (U): insulina di bolo somministrata dal microinfusore ancora attiva
nell'abbassamento del livello della glicemia

Evanti di bolo

Evento di bolo 1

Ora 11.50

Tipo di bole  Normale

Bolo normale erogate (U) 75
+ guantitd quadca (U, himm)

Bolo consigliate (U) 7.5
Ditferenza (U)

Carts (g) 150

Imp. rapp. carboidrat (g/J) 20,0

Balo prandiale (U) 7.5

Glicemia (mgidl) 172

Imp. targ glicemico (mg/dl) 80 - 180

Impaost. sensibilita insulina 48
{mgldl per Uj

Bolo correttive (U) -
Insulina attiva (U}
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Statistiche

| dati forniti nella tabella Statistiche e gli altri elementi del report consentono di
confrontare la gestione della terapia da parte del paziente su diversi periodi di report

e di individuare le aree della terapia che necessitano di un ulteriore approfondimento.

Nelle prime due colonne vengono fornite statistiche e medie dettagliate per il giorno
specifico. Nelle ultime due colonne vengono forniti dettagli per I'intero periodo del
report.

Nella tabella Statistiche viene fornito un riepilogo dei valori qui di seguito descritti.
Definizioni

Glicemia media (mg/dl o mmol/l): media di tutti i valori della glicemia ottenuti con il
glucometro

Valori glicemia: numero totale dei valori della glicemia misurati con il glucometro

Valori superiori al target: numero totale dei valori della glicemia misurati con il
glucometro superiori al target glicemico

Valori inferiori al target: numero totale dei valori della glicemia misurati con il
glucometro inferiori al target glicemico

Glic. sens. media (mg/dl o mmol/l): media di tutti i valori della glicemia rilevati
tramite il monitoraggio del glucosio da parte del sensore e deviazione standard

AUC media > 140 (mg/dl) o AUC media > 7,8 (mmol/l): esposizione media
all'iperglicemia (valore basato sul target glicemico del paziente)

AUC media < 70 (mg/dl) o AUC media < 3,9 (mmol/l): esposizione media
all'ipoglicemia (valore basato sul target glicemico del paziente)

Carboidrati giornalieri (g): totale dell'apporto di carboidrati giornaliero

Carb/Bolo insulina (g/U): media dei carboidrati assunti per unita di insulina erogata
tramite bolo

Insulina giornaliera totale (U): media del totale di insulina erogata come basale e
tramite bolo

Basale giornaliera (U): media dell'insulina basale giornaliera (unita e percentuale
dell'insulina giornaliera totale)

Bolo giornaliero (U): media dei boli di insulina giornalieri (unita e percentuale
dell'insulina giornaliera totale)

Prime (o Riempimenti): numero di eventi di prime (o di riempimenti) del
microinfusore ed unita di insulina utilizzate. Le voci illustrate in questa sezione
variano a seconda del modello di microinfusore utilizzato.

Statisticha

10708 - DEDS

Glicemia media (maldl) 121 153 % 56
Valori glicemia Si 1-1-32 5. Ygioma
Valori superiori al target 3 i n% g4 i 56
Valori inferiori al target 2 i 5% 10 i T%
Glic. sens. media (mgidl) 132 £43 153 £59
AUC media = 140 (mgldl) 148 ; 1d0h| 348 ; Bd 14k
AUC media < T0 (mgidl) [ E 1d Oh 0.4 i Bd 14h
Carboidrati giornalieri (g) 482 332+ 87
Carb/Belo insulina [g/U) 194 i 7.8 i
Insulina giornaliera Iﬂ?ll.l‘: 443 355454
Basale giomaliera {U) 18,5 E 44% 17.6 i 48%
Bolo giornaliero (U} 243 E S8%| 189 E 52%
Prime ! - et T2y

NOTA: se ¢ stata utilizzata
la funzione Bolus Wizard

e il relativo bolo & stato
annullato prima di essere
stato somministrato,
questa tabella riporta
I'utilizzo della funzione
Bolus Wizard, ma non
l'indicazione del bolo.
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Appendice

Tipi di eventi con episodi di ipoglicemia

Tipo di evento

Descrizione (come visualizzata nel report)

Parametri di identificazione del tipo di evento da parte di CareLink Pro

Aumento della velocita basale

Valutare le impostazioni della velocita basale
del paziente, incluse le velocita basali
temporanee.

Definito come aumento del 25% della
velocita basale o maggiore rispetto alla
velocita precedente.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di ipoglicemia che iniziano entro 3 ore
dal cambio di velocita.

Bolo con glic. sensore in rapida
diminuzione

Discutere con il paziente la possibilita di
modificare la quantita di bolo erogato quando
il sensore indica valori di glicemia in rapida
diminuzione (viene visualizzata una freccia

in giu).

Definito come bolo somministrato quando
I'andamento glicemico rilevato tramite il
monitoraggio del glucosio da parte del
sensore era in rapida diminuzione (e in
un determinato momento diminuiva ad
una velocita superiore a 1,5 mg/dl al
minuto/0,083 mmol/l al minuto).

Indicato nel report quando € correlato ad
episodi di ipoglicemia che iniziano entro 3 ore
dalla somministrazione del bolo.

Bolo prandiale tramite Bolus
Wizard

Definire le impostazioni della funzione Bolus
Wizard, spiegando al paziente come eseguire
un accurato conteggio dei carboidrati e/o la
somministrazione dell'insulina in relazione
all'apporto di carboidrati.

Definito come evento in cui € stata utilizzata
la funzione Bolus Wizard ed ¢ stato inserito
I'apporto dei carboidrati, con conseguente
suggerimento di somministrare insulina in
parte per fare fronte ai carboidrati assunti.

Indicato nel report quando € correlato ad
episodi di ipoglicemia che iniziano entro 3 ore
dalla somministrazione del bolo.

Interruzione Bolus Wizard (+)

Ricordare al paziente di seguire le
raccomandazioni fornite dalla funzione Bolus
Wizard.

Definito come bolo stimato dalla funzione
Bolus Wizard quando il paziente ha
somministrato una quantita di insulina
superiore a quella consigliata.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di ipoglicemia che iniziano entro 3 ore
dalla somministrazione del bolo.

Apporto carboidrati (> 80 g)/
Apporto carboidrati (> 5,3 sc)

Spiegare al paziente gli effetti derivanti da un
apporto di carboidrati elevato.

Definito come immissione di carboidrati
maggiore di 80 grammi/5,3 scambi (in
base a quanto inserito nella funzione Bolus
Wizard o con la funzione Evento).

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di ipoglicemia che iniziano entro 3 ore
dall'immissione di carboidrati.

Bolo corr. con glic. sensore in
rapida dimin.

Discutere con il paziente la possibilita di
modificare la quantita di bolo correttivo
quando il sensore indica valori di glicemia in
rapida diminuzione (viene visualizzata una
freccia in giu).

Definito come bolo correttivo somministrato
quando I'andamento glicemico rilevato
tramite il monitoraggio del glucosio da
parte del sensore era in rapida diminuzione
(e in un determinato momento diminuiva
ad una velocita superiore a 1,5 mg/dl al
minuto/0,083 mmol/l al minuto).

Indicato nel report quando ¢ correlato ad
episodi di ipoglicemia che iniziano entro 3 ore
dalla somministrazione del bolo.

Iperglicemia precedente
I'ipoglicemia

Valutare il fattore di sensibilita all'insulina
del paziente. Definire insieme al paziente
una gestione appropriata degli eventi
iperglicemici.

Definito come escursione della glicemia
rilevata tramite il monitoraggio del glucosio
da parte del sensore al di sopra del target
glicemico.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di ipoglicemia che iniziano entro 3 ore
dal termine dell'escursione di iperglicemia.

Guida di riferimento dei report di CareLink® Pro

32



Tipi di eventi con episodi di ipoglicemia

Tipo di evento

Descrizione (come visualizzata nel report)

Parametri di identificazione del tipo di evento da parte di CareLink Pro

Bolo manuale

Raccomandare al paziente di utilizzare la
funzione Bolus Wizard.

Definito come bolo manuale con

somministrazione di piu di 2,5 U di insulina.

Indicato nel report quando & correlato ad

dalla somministrazione del bolo.

episodi di ipoglicemia che iniziano entro 3 ore

Boli correttivi multipli

Discutere con il paziente la possibilita

di insorgenza di effetti aggiuntivi come
conseguenza di boli correttivi multipli e
fornire quindi una spiegazione relativa ai
tempi di azione dell'insulina.

Quando vengono somministrati due o piu

boli correttivi entro 30 minuti I'uno dall'altro.
Un bolo correttivo & un evento della funzione
Bolus Wizard da cui deriva il suggerimento
di somministrare insulina anche se non sono

stati immessi carboidrati.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di ipoglicemia che iniziano tra il

secondo bolo ed entro 3 ore dall'ultimo bolo.

Boli manuali multipli

Raccomandare al paziente di utilizzare la
funzione Bolus Wizard. Discutere con il
paziente la possibilita di insorgenza di effetti
aggiuntivi dovuti ai boli multipli e spiegare i
tempi di azione dell'insulina.

Quando vengono somministrati due o piu

boli manuali entro 30 minuti I'uno dall'altro.

Indicato nel report quando ¢ correlato ad
episodi di ipoglicemia che iniziano tra il

secondo bolo ed entro 3 ore dall'ultimo bolo.

Ipoglicemia notturna (23:00-
05:00)

Valutare la possibilita di impostare eventuali
velocita basali notturne e spiegare al
paziente l'uso dei boli nel periodo serale.

Definito come periodo compreso tra le 23:00
e le 05:00 per il quale sono disponibili dati

del dispositivo.

Indicato nel report quando & correlato ad

e le 05:00.

episodi di ipoglicemia che iniziano tra le 23:00

Glic. sensore in rapida
diminuzione

Discutere insieme al paziente quali azioni
intraprendere per evitare l'ipoglicemia.

Definito come il periodo in cui I'andament

glicemico rilevato tramite il monitoraggio del
glucosio da parte del sensore era in rapida
diminuzione (e in un determinato momento

diminuiva ad una velocita superiore a
2,0 mg/dl al minuto/0,11 mmol/l al minuto

(0}

Indicato nel report quando & correlato ad

dal termine del periodo.

)-

episodi di ipoglicemia che iniziano entro 3 ore

Tipi di eventi con episodi di iperg

licemia

Tipo di evento

Descrizione (come visualizzata nel report)

Parametri di identificazione del tipo di evento da parte di CareLink Pro

Riduzione della velocita basale

Definire le impostazioni della velocita basale
del paziente, incluse le velocita basali
temporanee e le sospensioni.

Definito come diminuzione del 25% della
velocita basale o maggiore rispetto alla
velocita precedente.

Indicato nel report quando & correlato ad

dal cambio di velocita.

episodi di iperglicemia che iniziano entro 3 ore

Bolo con glic. sensore in rapido
aumento

Discutere con il paziente la possibilita di
modificare la quantita di bolo quando il
sensore indica valori di glicemia in rapido
aumento (viene visualizzata una freccia in su)

Definito come bolo somministrato quando

I'andamento glicemico rilevato tramite il
monitoraggio del glucosio da parte del
sensore era in rapido aumento (e in un
determinato momento aumentava ad
una velocita superiore a 1,5 mg/dl al
minuto/0,083 mmol/l al minuto).

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di iperglicemia che continuano a
superare il target glicemico dopo 2 ore dal
bolo.
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Tipi di eventi con episodi di iperglicemia

Tipo di evento

Descrizione (come visualizzata nel report)

Parametri di identificazione del tipo di evento da parte di CareLink Pro

Bolo prandiale tramite Bolus
Wizard

Definire le impostazioni della funzione Bolus
Wizard, spiegando al paziente come eseguire
un accurato conteggio dei carboidrati e/o la
somministrazione dell'insulina in relazione
all'apporto di carboidrati.

Definito come evento in cui & stata utilizzata
la funzione Bolus Wizard ed é stato inserito
I'apporto dei carboidrati, con conseguente
suggerimento di somministrare insulina in
parte per fare fronte ai carboidrati assunti.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di iperglicemia che continuano a
superare il target glicemico dopo 2 ore dal
bolo.

Interruzione Bolus Wizard (-)

Ricordare al paziente di seguire le
raccomandazioni fornite dalla funzione Bolus
Wizard.

Definito come bolo stimato dalla funzione
Bolus Wizard quando il paziente ha
somministrato una quantita di insulina
inferiore a quella consigliata.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di iperglicemia che continuano a
superare il target glicemico dopo 2 ore dal
bolo.

Apporto carboidrati (> 80 g)/
Apporto carboidrati (> 5,3 sc)

Spiegare al paziente gli effetti derivanti da un
apporto di carboidrati elevato.

Definito come immissione di carboidrati
maggiore di 80 grammi/5,3 scambi (in
base a quanto inserito nella funzione Bolus
Wizard o con la funzione Evento).

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di iperglicemia che iniziano entro 3 ore
dall'immissione di carboidrati.

Fenomeno alba (03:00-07:00)

Valutare la possibilita di modificare le velocita
basali notturne.

Definito come periodo compreso tra le 03:00
e le 07:00 per il quale sono disponibili dati
del dispositivo.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di iperglicemia che iniziano tra le 03:00
e le 07:00.

Ritardo nel cambio del sito di
inserzione

Spiegare al paziente con quale frequenza
€ necessario cambiare il sito di infusione e
come utilizzare i prime fissi / il riempimento
della cannula quando si cambia il sito di
infusione.

Definito come periodo tra due prime fissi
(riempimenti della cannula) adiacenti,
separati da piu di 3,5 giorni.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di iperglicemia che iniziano dopo piu di
3,5 giorni dall'ultimo prime fisso (riempimento
della cannula). Indicato nel report soltanto per
episodi della durata minima di 90 minuti.

Correzione eccessiva
dell'ipoglicemia

Definire insieme al paziente la gestione
appropriata degli eventi ipoglicemici.

Definito come valore della glicemia rilevata
tramite il monitoraggio del glucosio da parte
del sensore inferiore al target glicemico.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di iperglicemia che iniziano entro

3 ore da un valore di glicemia bassa rilevato
tramite il monitoraggio del glucosio da parte
del sensore.

Sospensione microinfusore
(> 60 minuti)

Spiegare al paziente come utilizzare
correttamente la funzione Sospendi del
microinfusore.

Definito come sospensione del microinfusore
di durata superiore a 60 minuti.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di iperglicemia che iniziano entro 3 ore
dalla sospensione.

Glic. sensore in rapido aumento
senza bolo

Spiegare al paziente come utilizzare
correttamente i boli in corrispondenza dei
pasti e/o per correggere eventuali escursioni
rapide della glicemia.

Definito come valore della glicemia rilevato
quando I'andamento glicemico monitorato
dal sensore era in rapido aumento (e

in un determinato momento aumentava

ad una velocita superiore a 1,5 mg/dl al
minuto/0,083 mmol/l al minuto) senza alcun
bolo.

Indicato nel report quando & correlato ad
episodi di iperglicemia che iniziano entro 3 ore
dall'evento.
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Altre osservazioni

Priorita | Osservazione Descrizione (come visualizzata nel report) Identificazione di questa osservazione da parte di CareLink Pro
1 Rapporto basale/bolo Definire il rapporto tra insulina basale e bolo di insulina. I‘Vless.agglo V|§uallzzatooquando la porzione basale del rapporto basale/bolo
€ pari o superiore al 55%.
2 Utilizzo della funzione Spiegare al paziente come utilizzare la funzione Bolus Wizard | Messaggio visualizzato quando il tempo durante il quale € stata utilizzata la
Bolus Wizard per definire i boli prandiali e i boli correttivi. funzione Bolus Wizard per somministrare i boli & inferiore al 67% del totale.
Valutare le velocita basali, le impostazioni del Bolus Wizard
. . elo il conteggio dei carboidrati, per somministrare un bolo Messaggio visualizzato quando piu del 50% di tutta I'insulina stimata dalla
3 Insulina bolo correttivo : . R P . . . R o : . .
prandiale corretto ed evitare cosi la necessita di ripetuti e funzione Bolus Wizard & costituita da insulina correttiva.
frequenti boli correttivi.
Raccomandare al paziente di cambiare il sito di infusione
L . almeno ogni tre giorni. Eventualmente, rivedere insieme al Messaggio visualizzato quando il tempo medio trascorso tra un prime fisso
4 Cambio sito infusione . - . o . ) . \ R . . . n
paziente le operazioni da effettuare per cambiare il sito di (o un riempimento della cannula) e I'altro € maggiore di 3,5 giorni.
infusione correttamente.
. . . . S R Messaggio visualizzato quando in media vi sono meno di cinque giorni,
- Discutere insieme al paziente i vantaggi derivanti dall'utilizzo \ : - ; e - h o
5 Utilizzo del sensore . nell'arco di una settimana, contenenti valori di glicemia rilevati tramite il
costante e continuo del sensore.
sensore.
. Valutare insieme al paziente con quale frequenza & o . . L . .
Frequenza valori . . . . . . Messaggio visualizzato quando in media vi sono meno di 4 valori
6 necessario effettuare la misurazione della glicemia con il

glicemia glucometro

glucometro.

giornalieri di glicemia misurati con il glucometro.
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