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OneTouch Reveal®

CARATTERISTICHE

DESCRIZIONE

OneTouch Reveal® & I'eco-sistema cloud-based sviluppato per coinvolgere attivamente e supportare tutte le persone
coinvolte quotidianamente nella gestione del diabete.
L'app supporta tecnologie wireless Bluetooth® per comunicare con i sistemi di monitoraggio
della glicemia OneTouch®.
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Reveal
Per il paziente e disponibile sia su smartphone e tablet (iOS e Android) come App, sia sul computer
come Web-App. Il sistema App e Web comunicano e sono interconnessi grazie al CLOUD, nel quale tutti i dati vengono
memorizzati e archiviati senza limite.

Per il professionista sanitario e disponibile una versione Web specifica grazie alla quale, collegando i pazienti al proprio
account, e possibile avere accesso ai loro dati ovunque ci trovi. | dati sensibili del paziente sono tutelati secondo la
normativa sulla privacy piu recente, cui viene data adesione al primo utilizzo.

FUNZIONI CHIAVE:

e Visualizzare i risultati glicemici con semplici grafici a colori.

e Aggiungere informazioni importanti sui risultati, come cibo, attivita o insulina.

e Rilevare i profili glicemici alti e bassi e i profili ricorrenti di risultati glicemici alti e bassi.

* Impostare promemoria che ricordano ad esempio quando eseguire il test o quando assumere I'insulina.

o Utilizzare Carbs Mentor™ per cercare i valori dei carboidrati e per ottenere una guida e informazioni piu

complete sul cibo che viene consumato.

e Condividere il Report sull’andamento e i risultati glicemici con il medico curante.

e Impostare gli obiettivi per fare il test della glicemia, fare un determinato numero di passi, registrare il

contenuto di carboidrati dei pasti assunti, o fare attivita fisica.

e Confrontare il valore dell'emoglobina glicata (HbAlc) misurata in laboratorio con i risultati glicemici degli

ultimi 90 giorni.

e Conservare tutti i dati in un unico luogo.
L’app OneTouch Reveal® contiene la funzionalita Insulin Mentor™, indicata per le persone con diabete che necessitano
di terapia insulinica (18 o piu anni di eta) come aiuto alla gestione del diabete calcolando la dose di insulina in bolo sulla
base dei valori glicemici e/o assunzione di carboidrati sincronizzati o selezionati dall’utente e tenendo in considerazione
I'insulina attiva calcolata.
Prima di poter essere utilizzata, la funzionalita Insulin Mentor™ deve essere attivata dal medico curante, impostando

dei parametri specifici per il paziente come obiettivi glicemici, rapporto insulina-carboidrati, durata dell’azione
dell’insulina e sensibilita insulinica.

Parametri specifici della funzionalita Insulin Mentor™ personalizzabili per singolo paziente

- Incremento del dosaggio

- Durata dell’insulina attiva

- Concentrazione di insulina

- Limite massino della dose singola

- Obiettivo glicemico - fino a 12 differenti periodi di tempo con valori di obiettivo glicemico differenti e deviazioni
per diversi momenti nel corso della giornata (24h)

- Fattore di correzione - fino a 12 differenti periodi di tempo con diversi fattori di correzione per diversi momenti
nel corso della giornata (24h)

- Rapporto insulina-carboidrati - fino a 12 differenti periodi di tempo con rapporti insulina-caroidrati differenti
per diversi momenti nel corso della giornata (24h)




La funzionalita Insulin Mentor™, per effettuare il calcolo di una dose di insulina, necessita di:

¢ almeno un risultato glicemico (inserito manualmente o sincronizzato da un glucometro) negli ultimi 30 minuti o
¢ almeno un Evento carboidrati registrato negli ultimi 30 minuti o

¢ almeno un risultato glicemico e uno o pil Eventi carboidrati registrati negli ultimi 30 minuti

Il medico puo attivare la funzionalita Insulin Mentor™ da remoto sul sito web OneTouch Reveal® o puo attivarla nell’ App
OneTouch Reveal® sul dispositivo mobile del paziente.
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SPECIFICHE TECNICHE

APP OneTouch Reveal® per smartphone e tablet
e  Compatibile con i dispositive BTLE (Bluetooth® Low Energy), supporta e funziona correttamente con le versioni
Android 5.1 o versioni successive
e Compatibile con le versioni iOS 11.0 o versioni successive. Compatibile con iPhone, iPad e iPod touch.
Versione Web: www.OneTouchReveal.it
Compatibile con i sistemi operativi Windows e Mac




CLASSIFICAZIONE

OneTouch Reveal®
Codice NID: 1337800
Codice CND: W020106019082

OneTouch Reveal® Insulin Mentor™ Mobile Application
Codice NID: 1828713
Codice CND: 2129082

CATEGORIA

e  Dispositivi Diagnostici in vitro (Direttiva 98/79/CE)
OneTouch Reveal: “Strumentazione varia per il monitoraggio del diabete - Componenti accessori Software”
(IVD — altro tipo di IVD)

e  Dispositivi Medici (Direttiva 93/42/CEE e s.m.i.)
OneTouch Reveal® Insulin Mentor™ Mobile Application: “STRUMENTAZIONE VARIA PER ESPLORAZIONI
FUNZIONALI ED INTERVENTI TERAPEUTICI - COMPONENTI ACCESSORI SOFTWARE” (Dispositivo Medico

Classe lla)
CERTIFICAZIONI DI SISTEMA: FABBRICANTE: LifeScan Italy SRL
1SO 13485:2016 LifeScan Europe GmbH Sede Operativa e Legale:
LifeScan Europe GmbH 6300 Zug Switzerland Piazza Don Enrico Mapelli, 1
Certificato nr. 2231533 rilasciato da DEKRA. 20099 Sesto San Giovanni (Ml)
UNI EN ISO 9001:2015 Iscrizione Registro delle Imprese di Milano-Monza-Brianza-Lodi
LifeScan Italy C.F. e P.IVA: 10338640963 - REA: MI-2523664
Certificato Certiquality n. 1918
UNI CEI EN ISO 13485:2016 Pec: lifescanitaly@legalmail.it
LifeScan Italy
Certificato Certiquality n. 8151 Sito: www.OneTouch.it

MATERIALE RISERVATO AGLI OPERATORI SANITARI
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