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Medtronic propone in offerta per il presente lotto i seguenti prodotti:  
 

APPARECCHIATURA 

DESCRIZIONE CODICE FOTO CONTENUTO 

Guardian Connect 
Starter Kit 

MMT-7820WE  Guardian™ Connect è un sistema di 
monitoraggio continuo del glucosio 
(CGM) in tempo reale, compatibile con il 
sensore del glucosio Medtronic Enlite. Il 
trasmettitore riceve dati dal sensore 
ogni 5 minuti e li invia alla applicazione 
Guardian™ Connect tramite 
collegamento Bluetooth su uno 
smartphone compatibile. L’applicazione 
visualizza in automatico al paziente gli 
andamenti glicemici, consente 
l’inserimento di eventi di diario 
quotidiano, segnala le escursioni 
glicemiche al paziente attraverso una 
serie di avvisi.  

L’applicazione sincronizza poi tutte le 
informazioni storiche in automatico, 
quotidianamente, sul sistema di 
gestione della terapia CareLink®, 
tramite la connessione internet dello 
smartphone.  

Lo starter kit comprende il 
trasmettitore Guardian™ Connect, il 
suo tester e il caricatore, oltre alle 
istruzioni d’uso. 

Monitor iPod 
Guardian Connect 
WiFi 
 

ACC-
IPOD16WE 

 

Il ricevitore iPod Guardian Connect Wi-
Fi include 1 dispositivo Apple iPod Touch 
16Gb di 6° generazione con funzionalità 
Wi-Fi per il collegamento a una 
connessione internet (non fornita) e con 
funzionalità Bluetooth per il 
collegamento al trasmettitore Guardian 
Connect. 

Il dispositivo è corredato di una serie di 
servizi di gestione remota che 
consentono l’uso dello stesso 
esclusivamente come monitor per 
l’applicazione Guardian Connect e per 
l’accesso al sito del CareLink Personal. 
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MATERIALE DI CONSUMO 

DESCRIZIONE CODICE FOTO CONTENUTO 

Sensore 
Enlite™ 

MMT-7008A 

 

Confezione indivisibile da 5 sensori 
Enlite, monouso sterili confezionati 
singolarmente in blister.  
Sensore sottocutaneo per la rilevazione 
continua del glucosio di ultima generazione 
Enlite, inserimento a 90°. L'applicazione 
sottocutanea assistita con dispositivo di 
inserimento dedicato One press serter. L'ago 
metallico di inserzione è invisibile durante il 
processo di inserimento e viene 
automaticamente ritratto nel porta ago per 
uno smaltimento sicuro. (conf. indivisibile da 5 
pezzi, contiene 10 cerotti per il fissaggio alla 
cute del sensore Enlite). 

One Press 
Serter 

MMT-7512WE 

 

Dispositivo di inserimento con pulsanti a 
singola pressione per il posizionamento 
rapido e sicuro del sensore Enlite™ . 
Riduce le operazioni manuali e il rischio di 
errore. 
Dotato di meccanismo di rilascio a singola 
pressione per facilitare inserimenti ripetuti e 
continuativi nel tempo da parte di uno stesso 
paziente. Nasconde la vista dell’ago 
introduttore in tutte le fasi dell’inserimento del 
sensore. 
Per uso da parte del singolo paziente. 

 
 

CARATTERISTICHE PRINCIPALI 

Descrizione del 
sistema offerto 

Guardian™ Connect è un sistema di monitoraggio continuo del glucosio (CGM) in 
tempo reale, compatibile esclusivamente con il sensore del glucosio Medtronic 
Enlite.  
Il trasmettitore riceve dati dal sensore ogni 5 minuti e li invia tramite collegamento 
Bluetooth alla applicazione Guardian™ Connect, che funge quindi da ricevitore, 
installata su uno smartphone compatibile.  
Nel sistema è anche disponibile un ricevitore aggiuntivo per consentire 
l’installazione della applicazione Guardian Connect, si tratta di un Apple iPod 
Touch Wi-Fi dedicato all’uso come monitor di Guardian Connect.  
L’applicazione visualizza in automatico al paziente gli andamenti glicemici, 
consente l’inserimento di eventi di diario quotidiano, segnala le escursioni 
glicemiche al paziente attraverso una serie di avvisi (che possono essere replicati 
come notifiche di applicazione quando lo smartphone ha lo schermo bloccato).  
L’applicazione sincronizza poi tutte le informazioni storiche in automatico, 
quotidianamente, sul sistema di gestione della terapia CareLink®, tramite la 
connessione internet dello smartphone o del ricevitore (la connessione deve 
essere disponibile all’utente, non viene fornita con il sistema). Il sistema di 
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gestione della terapia CareLink elabora poi una serie di report grafici e numerici 
che consentono una rapida analisi della variabilità glicemica in funzione della 
terapia, integrando anche dati da un diario digitale che il paziente crea 
direttamente nella applicazione di Guardian Connect. 

Trasmettitore di 
Guardian Connect 

Dispositivo che raccoglie le letture del sensore, le elabora applicando un algoritmo 
di calibrazione e le invia tramite Bluetooth (wireless) alla applicazione Guardian 
Connect, residente sullo smartphone o ricevitore dedicato compatibile. 
 
• Distanza di trasmissione del segnale al ricevitore: 6,1 metri 
• Peso 4,6 g 
• Protezione umidità e urto: IP48, protetto dagli effetti dell’immersione in acqua 
fino a 2,4 m per 30minuti consecutivi, quando collegato al sensore del glucosio; 
protetto dagli oggetti solidi con diametro superiore a 1mm. 
• Tecnologia in grado di eseguire le calibrazioni e i comandi impartiti dalla 
applicazione sul dispositivo di visualizzazione e di memorizzare le misura del 
sensore CGM per 10 giorni direttamente su una memoria dedicata del 
trasmettitore; in parallelo avviene tramite la applicazione la memorizzazione 
giornaliera ed automatica di tutte le informazioni del sistema 
(valori glicemici, valori sensore, avvisi e allerte, eventi del diario, eventi di sistema) 
sul database del paziente nel sistema online CareLink Personal (in presenza di 
connessione internet) 
• Alimentazione: batteria ricaricabile tramite caricatore fornito in dotazione 
(alimentato da una normale batteria alcalina AAA) 
• Vita utile del trasmettitore: 1 anno in utilizzo continuo 
• Garanzia del trasmettitore: 1 anno 
 
Sistema di sicurezza: 
 

- Presenza di un led sul trasmettitore che consente la verifica di elementi 
essenziali del suo funzionamento senza dover nemmeno accedere al 
ricevitore: indicatore di carica completata, di modalità di abbinamento 
Bluetooth attiva, di connessione a sensore correttamente perfuso nel 
sottocute. 

Applicazione di 
Guardian Connect 
(interfaccia/ricevitore 
di Guardian Connect) 

L'applicazione Guardian™ Connect è il componente del sistema di 
monitoraggio continuo del glucosio (CGM) Guardian™ Connect che 
rappresenta l’interfaccia con l’utilizzatore.  
Lo scarico e l’uso dell’applicazione è incluso nel costo del trasmettitore, e l’uso 
dell’applicazione è possibile solo abbinandovi via wireless un trasmettitore 
Guardian™ Connect. 
 
L’applicazione può essere scaricata su un dispositivo mobile compatibile 
(smartphone) e in questo caso il sistema smartphone + applicazione costituisce 
a tutti gli effetti il ricevitore di Guardian Connect. 
 
In alternativa, siamo in grado di fornire un supporto hardware opzionale quale 
ricevitore, costituito da un Apple iPod Touch WiFi vincolato ad essere 
utilizzabile solo come supporto per fare funzionare l’applicazione di Guardian 
Connect e il sistema software CareLink. 
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L'applicazione visualizza i dati del sensore del glucosio, i trend relativi nel tempo, le 
allerte glicemiche relative alle escursioni dei valori del sensore,  e fornisce inoltre 
un'interfaccia utente per la calibrazione del sensore, l'immissione di informazioni 
di diario quotidiano (pasti, esercizio fisico, insulina, glicemie, annotazioni libere), 
nonché per il trasferimento automatico dei dati raccolti nel sito web di CareLink 
Personal (in presenza di collegamento internet). 

Caratteristiche 
dell’applicazione di 
Guardian Connect 
(interfaccia/ricevitore 
di Guardian Connect) 

L'applicazione Guardian™  Connect : 
 

· Visualizza attraverso la sua schermata Home le informazioni 
fondamentali per il controllo degli andamenti glicemici da parte del 
paziente: valore corrente del glucosio del sensore, frecce di 
variazione/trend, andamenti storici del glucosio del sensore (anche 
identificabili puntualmente), limiti di glucosio basso ed alto impostati, 
icone degli eventi annotati dal paziente in corrispondenza dell’orario di 
inserimento. 

 
 

· Visualizza a colpo d’occhio sulla schermata Home attraverso una barra 
di stato le informazioni fondamentali per il controllo dello stato di 
calibrazione e funzionamento del sensore del glucosio: durata rimanente 
del sensore in giorni e tempo prima della successiva calibrazione, con 
icone grafiche di immediata leggibilità 
 

 
Sequenza icone da sensore appena inserito a sensore da sostituire 

 
Sequenza icone da calibrazione appena effettuata a calibrazione 
necessaria / dato non disponibile 
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· Fornisce una schermata di menu che consente di controllare e 

impostare tutte le funzionalità del sistema, sia per il paziente che per la 
visualizzazione da remoto e la sincronizzazione dei dati in presenza di 
connessione internet. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
livello di carica residua del trasmettitore con indicazione %  

 stato di collegamento Bluetooth tra applicazione e trasmettitore 
 

· Consente l’impostazione di allerte glicemiche in tempo reale basate sui 
valori e sui trend di variazione del glucosio del sensore. 
 

 
 
Nello specifico si evidenziano: 
 
- Limiti glicemici distinti per glucosio alto e glucosio basso 
- Impostazione su unica fascia oraria o con distinzione giorno/notte 
- Avvisi acustici di glucosio alto o basso al raggiungimento della 

relativa soglia 
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- Avvisi acustici di aumento o diminuzione rapida al superamento di 
una velocità predefinita di variazione glicemica 

- Avvisi acustici predittivi di ipo o iperglicemia, che si innescano 
quando il paziente è ancora nei limiti glicemici e se il suo trend di 
variazione glicemica lo dovesse portare in un tempo scelto 
dall’utente al valore soglia 

- Avvisi di trend in forma grafica: frecce di variazione che compaiono 
direttamente sulla schermata Home a fianco del valore glicemico 
corrente, ed indicano: 

 
- Le allerte acustiche possono essere regolate come volume in quanto 

notifiche dell’applicazione Guardian Connect direttamente nelle 
impostazioni notifiche/audio dello smartphone o del ricevitore 
dedicato. 
(a titolo di esempio si riportano le impostazioni in sistema iOs) 

 

  
 

· L’applicazione consente un immediato inserimento da parte del paziente 
di eventi di diario giornaliero digitale, che si sincronizzano in automatico 
con i dati glicemici del sensore in modo da comparire nel grafico del trend 
ed essere consultabili dal paziente direttamente dalla schermata Home 
della applicazione. 
 

 EVENTI DIARIO: 
 

• Esercizio fisico 
• Insulina 
• Glicemia o Calibrazione 
• Pasto 
• Altro (note su come si sente il paziente, ogni 

altra informazione rilevante che dovrebbe essere 
riportata, campo a testo libero) 
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Sensore del glucosio 
Enlite 

Sensore elettrochimico su base enzimatica per la misurazione del glucosio nel 
fluido interstiziale (ISF) dedicato per l’impiego con il sistema Guardian Connect. 
 

· Range glicemico 40-400 mg/dl 
· Elettrodo flessibile e privo di cannula.  

Protetto da membrane per assicurare la migliore stabilità dell’ambiente di 
reazione e minimizzare il rischio di interferenti. 
Metodo elettrochimico catalizzato da glucosio-ossidasi. 
Lunghezza elettrodo 8,75 mm 

· Durata sensore 6 giorni 
· MARD 9,1% vs YSI*, accuratezza in base alla griglia di Clarke: A+B = 

98,6%, A=92,5% 
· Condizioni di conservazione: 2 – 30 °C 
· Sterile. Ogni pezzo è confezionato singolarmente e sterilizzato mediante 

esposizione a raggi gamma secondo le norme vigenti. Non risterilizzabile. 
· Non controindicato all’uso in gravidanza 
· Non controindicato all’uso durante dialisi 
· Non controindicato all’uso con paracetamolo 
· Sistema di inserimento verticale, con successiva rimozione dell’ago 

introduttore con ritrazione automatica nel suo involucro per protezione da 
puntura accidentale. 

· Disponibile sistema di inserimento semi-automatico  One-press Serter 
che aiuta il paziente ad effettuare un inserimento corretto del sensore, 
guidandone il posizionamento attraverso un sistema a rilascio assistito, 
per minimizzare ogni possibile errore manuale. 

· Disponibili dei cerotti pre-formati per il fissaggio del sensore alla cute, per 
consentire un posizionamento sicuro nel tempo e quindi la massima 
stabilità del monitoraggio. 

 
* La MARD del 9.1% (dato vs YSI relativo al giorno 3 di uso del sensore) è  stata misurata in uno studio clinico (dati 
su file, Medtronic MiniMed) su 24 pazienti presentato al congresso ATTD 2016. Questo studio includeva l’ultima 
versione del sensore Enlite, che è lo stesso utilizzato con Guardian Connect. Questo sensore è stato utilizzato 
con il trasmettitore Guardian 2 Link, che ha un algoritmo di elaborazione del segnale simile (non identico) a quello 
del trasmettitore di Guardian Connect. 

Monitor iPod 
Guardian Connect Wi-
Fi 

Supporto hardware opzionale per consentire l’utilizzo dell’applicazione Guardian 
Connect (funzione di ricevitore dedicato). 
Dispositivo Apple iPod Touch Wi-Fi 16Gb di sesta generazione. 
 

· Dimensioni e peso: 12.34 x 5.86 x 0.61 cm, 88g 
· Display e leggibilità: Display Retina. Display Multi-Touch IPS con diagonale 

di 4 pollici. Risoluzione 1136-per-640-pixel a 326 ppi. Luminosità massima 
500 cd/m2 

· Funzioni di connessione Wi-Fi : 802.11a/b/g/n/ac Wi-Fi 
· Funzioni di connessione Bluetooth: 4.1 BLE 
· Batteria ricaricabile agli ioni di Litio 
· Capacità di memoria: 16Gb 

 
Il dispositivo Apple consente l’installazione dell’applicazione Guardian Connect e 
l’immagazzinamento delle registrazioni del sistema (valori di glucosio del sensore, 
eventi del diario, eventi glicemici ed allerte) sostanzialmente senza limiti di 
spazio in quanto la gran parte della memoria di sistema è dedicata alla 
applicazione Guardian Connect e non è possibile installare altro software. 
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Sistema software di 
gestione della terapia 
CareLink 

Il sistema Guardian Connect, grazie alle sincronizzazioni automatiche della sua 
applicazione con il sistema CareLink Personal, permette al paziente di: 
 
• Garantire al medico a cui ha dato accesso al proprio CareLink Personal tramite il 
software CareLink Pro in dotazione al professionista sanitario, di visualizzare ogni 
giorno i dati aggiornati sulla propria variabilità glicemica attraverso dei report 
sintetici e ad alto contenuto informativo, senza che né il paziente né il medico 
debbano scaricare dei dispositivi. 
• Consentire, se lo desidera, a delle persone di supporto (fino a 5) di visualizzare 
da remoto e su qualunque dispositivo connesso ad internet una versione web 
della applicazione che usa il paziente (CareLink Connect, modulo web e mobile di 
CareLink Personal) per vedere in tempo reale i suoi valori del glucosio, i suoi 
andamenti glicemici, e gli eventuali avvisi ricevuti per le ultime 24H. Le persone 
di supporto potranno anche scegliere di ricevere gratuitamente dal sistema 
CareLink degli sms di avviso quando si presentano sulla applicazione del paziente 
degli avvisi glicemici, in modo del tutto personalizzabile. 
 

 
 
Tutte queste funzioni si possono realizzare quando l’applicazione del paziente ha 
una connessione internet disponibile. 



2. Documentazione tecnica 
Guardian Connect 
Lotto 4 
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Scheda Tecnica 
 
Guardian Connect  
Starter Kit MMT-7820WE 
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Guardian Connect 

 
Starter Kit  

MMT-7820WE 
 

 

Informazioni  

Descrizione: Guardian™ Connect è un sistema di monitoraggio continuo del 
glucosio (CGM) in tempo reale, compatibile con il sensore del 
glucosio Medtronic Enlite. Il trasmettitore riceve dati dal sensore 
ogni 5 minuti e li invia alla applicazione Guardian™ Connect 
tramite collegamento Bluetooth su uno smartphone compatibile. 
L’applicazione visualizza in automatico al paziente gli andamenti 
glicemici, consente l’inserimento di eventi di diario quotidiano, 
segnala le escursioni glicemiche al paziente attraverso una serie 
di avvisi.  

L’applicazione sincronizza poi tutte le informazioni storiche in 
automatico, quotidianamente, sul sistema di gestione della 
terapia CareLink®, tramite la connessione internet dello 
smartphone.  

Lo starter kit comprende il trasmettitore Guardian™ Connect, il 
suo tester e il caricatore, oltre alle istruzioni d’uso. 
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Dispositivi inclusi nel confezionamento dello Starter Kit Guardian Connect 
MMT-7820WE 

MMT-7821 Trasmettitore di Guardian™ Connect  (1x) 

MMT-7715 Caricatore di Guardian™ Connect   (1x) 

MMT-7736 Tester di Guardian™ Connect      (2x) 

Indicazione d’uso: Guardian™ Connect è progettato per il monitoraggio continuo 
del glucosio (CGM) nel fluido interstiziale sottocutaneo nelle 
persone con diabete mellito. 
L’applicazione  Guardian™ Connect è concepita per essere 
utilizzata con un comune smartphone compatibile. Permette 
all’utente di monitorare l’andamento dei livelli di glucosio e di 
identificare eventuali episodi di glucosio basso o alto, 
visualizzando un avviso se il livello di glucosio raggiunge o si sta 
avvicinando ai limiti impostati.  
I valori di glucosio del sensore visualizzati dalla applicazione non 
devono essere utilizzati direttamente per eseguire correzioni 
della terapia, ma indicano piuttosto l’eventuale necessità di una 
misurazione di conferma tramite glucometro. 

Fabbricante: Medtronic Minimed 
18000 Devonshire Street 
91325-1219 Northridge 

Mandatario:  Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat, 10  
6422 Pj  Heerlen 

Società autorizzata alla 
commercializzazione in Italia: 

Medtronic Italia S.p.A. 
Via Varesina, 162 
20156 Milano (MI) 

Classificazione CE (D.L.vo 
46/97 attuazione Dir. CE 
93/42, D.L.vo 507/92 
attuazione Dir. CE 90/385): 

Classe IIa 

Allegati secondo cui è stato 
certificato il dispositivo: 

Allegato II/2 
 

N° Certificato Marcatura CE: N° 8858 

N° Dichiarazione di 
Conformità: 

DOC 2016-019-02 

Codice GMDN: 44611 

Codice CND: Z12040115 – SISTEMI PER MONITORAGGIO DELLA GLICEMIA 

Numero di Repertorio: 1459619 

RAEE: Eco-contributo RAEE compreso nel prezzo 
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Caratteristiche del trasmettitore 

Compatibilità Il trasmettitore Guardian™ Connect è un componente del 
sistema di monitoraggio continuo del glucosio Guardian™ 
Connect. Il trasmettitore è compatibile soltanto con il sensore 
del glucosio Enlite™. Il trasmettitore riceve i dati dal sensore. 
Inoltre il trasmettitore riceve e invia i dati all’applicazione 
Guardian™ Connect tramite il collegamento Bluetooth® Smart. 

Indicazioni d’uso Il trasmettitore è indicato all’uso da parte di una singola persona 
o su più persone, come componente dei sistemi CGM Medtronic 
compatibili. 
 

Controindicazioni Non esporre il trasmettitore ad apparecchiature di RMN, 
dispositivi per la diatermia o altri dispositivi in grado di generare 
campi magnetici di intensità elevata. Se il trasmettitore è stato 
accidentalmente esposto a campi magnetici di intensità elevata, 
smettere immediatamente di utilizzarlo e contattare il servizio di 
assistenza tecnica telefonica o il rappresentante locale. 

Precauzioni Utilizzare il trasmettitore unicamente con il sensore del glucosio 
Enlite (MMT-7008). Non utilizzare altri sensori. Il trasmettitore 
non è progettato per essere utilizzato con altri modelli di 
sensore. 
Utilizzare unicamente il tester MMT-7736 con il trasmettitore. 
Non utilizzare altri dispositivi di prova. Il trasmettitore non è 
progettato per essere utilizzato con altri dispositivi di prova. 
Utilizzare sempre il tester durante la pulizia del trasmettitore. 
Non utilizzare altri dispositivi di prova con il trasmettitore. 
L'utilizzo di un altro dispositivo di prova può determinare 
l'ingresso di acqua all'interno del trasmettitore. Il trasmettitore 
può danneggiarsi in caso di infiltrazioni di acqua. 
Non sottoporre il tester o il sensore a torsione quando sono 
collegati al trasmettitore. 
In caso di torsione del tester o del sensore, il trasmettitore può 
danneggiarsi. 
Non permettere che il tester entri in contatto con alcun liquido 
quando non è collegato al trasmettitore. Se il tester è bagnato 
può danneggiare il trasmettitore. 
Non permettere che il trasmettitore entri in contatto con alcun 
liquido quando non è collegato al sensore o al tester. L'umidità 
danneggia il trasmettitore e un trasmettitore bagnato può 
danneggiare il sensore. 
Non pulire le guarnizioni circolari del tester con alcuna sostanza. 
La pulizia delle guarnizioni circolari può danneggiare il tester. 

Vita utile stimata del 
trasmettitore 

1 anno, a seconda dell’utilizzo individuale. 

Biocompatibilità Trasmettitore: conforme a EN ISO 10993-1 
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Condizioni per il 
funzionamento 

Temperatura del trasmettitore: da 0 °C a 45 °C (da 32 °F a 113 °F)   
Attenzione: quando si aziona il trasmettitore su un tester a 
temperature ambiente superiori a 41 °C (106 °F), la temperatura 
del trasmettitore può superare 43 °C (109 °F).                               

Umidità relativa del trasmettitore: tra 10% e 95% senza 
condensa. 

Pressione di funzionamento del trasmettitore: da 57,60 a 106,17 
kPa (da 8,4 a 15,4 psi). 

Temperatura del caricatore: da 10 °C a 40 °C (da 50 °F a 104 °F). 
Umidità relativa del caricatore: tra 30% e 75% senza condensa. 

Condizioni di conservazione Temperatura del trasmettitore: da -20 °C a 55 °C (da -4 °F a 131 
°F). 

Umidità relativa del trasmettitore: fino a 95% senza condensa. 

Pressione di funzionamento del trasmettitore: da 57,60 a 106,17 
kPa (da 8,4 a 15,4 psi). 

Temperatura del caricatore: da -10 °C a 50 °C (da 14 °F a 122 °F). 

Umidità relativa del caricatore: tra 10% e 95% senza condensa. 

Materiali Materiali costituenti il dispositivo medico a diretto contatto con il 
paziente: polimerici (poliuretano, policarbonato). 
Materiali costituenti il confezionamento primario: polimerici, 
carta. 

 

Smaltimento Smaltire caricatore, trasmettitore e tester in conformità alle 
normative locali per lo smaltimento delle batterie (senza 
incenerimento). 

I materiali del confezionamento primario non necessitano di 
condizioni speciali di smaltimento. 

Durata delle batterie Trasmettitore: sei giorni di monitoraggio continuo del glucosio 
subito dopo una ricarica completa. Caricatore: per caricare il 
trasmettitore utilizzare una batteria alcalina AAA nuova. 

Frequenza del trasmettitore Banda 2,4 GHz, Bluetooth Smart (versione 4.0) 

Potenza di uscita massima 
(EIRP) 

0,1 mW (-9,9 dBm) 

Intervallo di funzionamento Fino a 6,1 metri (20 ft) 

Comunicazione wireless con il 
trasmettitore 

Qualità del servizio 

Il collegamento del trasmettitore e dell'applicazione avviene 
tramite una rete BLE. Il trasmettitore invia i dati relativi al 
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Applicazione Guardian™ Connect  

Descrizione: L'applicazione Guardian™ Connect è un componente del sistema di 
monitoraggio continuo del glucosio (CGM) Guardian™ Connect. Il 
sistema di monitoraggio continuo 
del glucosio Guardian Connect permette di migliorare la gestione della 
terapia del diabete mediante: 
• La registrazione dei livelli di glucosio durante il giorno e la notte 
• L'indicazione degli effetti del regime alimentare, dell'attività fisica e dei 
farmaci sui livelli di glucosio 
• Una serie di strumenti aggiuntivi, come gli avvisi glicemici, la 
registrazione del regime alimentare e dell'attività fisica e l'accesso a 
CareLink™ Personal 
 
Lo scarico e l’uso dell’applicazione è incluso nel costo del 
trasmettitore, e l’uso dell’applicazione è possibile solo abbinandovi un 

glucosio e gli avvisi del sistema all'applicazione. Il trasmettitore e 
l'applicazione verificano l'integrità dei dati ricevuti dopo la 
trasmissione wireless. La qualità del collegamento è conforme 
alle specifiche Bluetooth v4.0. 

Sicurezza dei dati 

Il trasmettitore è progettato per accettare comunicazioni in 
radiofrequenza (RF) soltanto dai dispositivi riconosciuti e 
collegati. È necessario programmare l'applicazione per 
consentire la ricezione delle informazioni provenienti da un 
trasmettitore specifico. I dati sensibili trasmessi sono criptati per 
impedirne la comunicazione o ricezione non autorizzata. 

IP48 protezione da urto e 
immersione 

Trasmettitore: 4 è il livello di protezione contro gli oggetti solidi 
con diametro superiore a 1 mm. 8 è il livello di protezione contro 
gli effetti dell'immersione continua in acqua [immersione a 2,4 
metri (8 ft) per 30 minuti]. 

Dopo il collegamento, il trasmettitore e il sensore formano un 
sistema a tenuta stagna in grado di resistere a una profondità di 
2,4 metri (8 ft) per un massimo di 30 minuti. È possibile effettuare 
una doccia e nuotare senza rimuoverli. 

Accuratezza del sistema di 
monitoraggio continuo del 
glucosio  

L’algoritmo CGM di Guardian Connect, utilizzato con il sensore 
del glucosio Medtronic Enlite, garantisce una MARD del 9.1% 
misurata vs. YSI (misura analitica di laboratorio, standard di 
riferimento per le valutazioni di accuratezza sui sensori)* 

* La MARD del 9.1% (dato vs YSI relativo al giorno 3 di uso del sensore) è  stata 
misurata in uno studio clinico (dati su file, Medtronic MiniMed) su 24 pazienti 
presentato al congresso ATTD 2016. Questo studio includeva l’ultima versione del 
sensore Enlite, che è lo stesso utilizzato con Guardian Connect. Questo sensore è 
stato utilizzato con il trasmettitore Guardian 2 Link, che ha un algoritmo di 
elaborazione del segnale simile (non identico) a quello del trasmettitore di Guardian 
Connect.  
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trasmettitore Guardian™ Connect. 
 
L’applicazione che può essere scaricata su un dispositivo mobile in cui 
sia installata una versione compatibile del sistema operativo.  
L'applicazione visualizza i dati del sensore del glucosio e fornisce inoltre 
un'interfaccia utente per la calibrazione del sensore, l'immissione di 
informazioni quali i dati relativi all'attività fisica e ai pasti, nonché per il 
trasferimento automatico dei dati raccolti nel sito web di CareLink 
Personal. 
 
L'applicazione Guardian™  Connect visualizza avvisi e notifiche se il 
livello di glucosio raggiunge, supera o scende al di sotto dei limiti 
impostati. L'applicazione permette anche di immettere manualmente i 
valori della glicemia misurati con il glucometro da 
utilizzare per la calibrazione. L'applicazione memorizza i dati del sensore 
del glucosio, che possono così essere analizzati per monitorare 
l'andamento dei livelli di glucosio. 

Indicazione d’uso L'applicazione Guardian™  Connect è progettata per il monitoraggio 
continuo o periodico dei livelli di glucosio nel fluido interstiziale 
sottocutaneo nelle persone con diabete mellito. 
L'applicazione Guardian™  Connect è concepita per essere utilizzata con 
un comune dispositivo elettronico mobile compatibile. Permette 
all'utente di monitorare l'andamento 
dei livelli di glucosio e di identificare eventuali episodi di glucosio basso o 
alto. 
L'applicazione Guardian™  Connect visualizza un avviso se il livello di 
glucosio raggiunge, supera o scende al di sotto dei limiti impostati. 
I valori di glucosio del sensore visualizzati sullo schermo non devono 
essere utilizzati direttamente per eseguire correzioni della terapia. Tali 
valori indicano piuttosto l'eventuale necessità di una misurazione di 
conferma mediante il glucometro. 

Avvertenze sulla 
sicurezza  

Per garantire il corretto funzionamento dell'applicazione Guardian 
Connect, è necessario un dispositivo elettronico mobile funzionante e 
configurato sulle impostazioni appropriate 
(ad esempio, un sistema operativo supportato e il collegamento 
Bluetooth® attivato). Un dispositivo mobile non funzionante o 
impostato in modo errato potrebbe compromettere la corretta 
visualizzazione degli avvisi da parte dell'applicazione Guardian Connect. 

Precauzioni: È necessario misurare il livello della glicemia almeno due volte al giorno 
oppure quando indicato dal sistema. Se l'applicazione Guardian Connect 
indica che i valori di glucosio del sensore non sono compresi 
nell'intervallo del target glicemico impostato, controllare il livello della 
glicemia effettuando una misurazione con il glucometro. 
L'assunzione di farmaci a base di paracetamolo mentre si utilizza il 
sensore potrebbe provocare un falso aumento dei valori di glucosio del 
sensore. Il livello di imprecisione dipende dalla quantità di paracetamolo 
attivo presente nell'organismo e 
può variare in ciascun individuo. Prima di prendere decisioni 
terapeutiche, verificare i livelli di glucosio utilizzando sempre i valori di 
glicemia del glucometro. 
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Compatibilità attuale 
con dispositivi mobili 

L’applicazione è al momento compatibile con il sistema iOS9 e 
superiori. In particolare è compatibile con i seguenti sistemi hardware:  
iPhone 4S, iPhone 5, iPhone 5C, iPhone 5S, iPhone 6, iPhone 6 Plus, 
iPhone 6S, iPhone 6S Plus, iPhone 7,iPhone 7 Plus, iPod Touch 
(generazione 5), iPod Touch (generazione 6), iPad 3, iPad 4, iPad Air, iPad 
Air 2, iPad Pro, iPad Mini, iPad Mini 2, iPad Mini 3, iPad Mini 4. 

Informazioni sulla 
schermata Home: 

 

 
 
Avvisi in tempo reale 
sul glucosio del 
sensore: 

 
 

 
 
 
Gli avvisi di monitoraggio del glucosio segnalano i casi in cui i valori di 
glucosio del sensore variano a una determinata velocità (avvisi di 
aumento o diminuzione) oppure si avvicinano (avvisi predittivi), 
raggiungono o non rientrano nei limiti di glucosio basso o alto impostati 
(avvisi di soglia). Per ricevere questi avvisi, è necessario impostare i 
limiti del glucosio e definire le impostazioni degli avvisi. 
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Avvisi di glucosio alto 
Utilizzare gli avvisi di glucosio alto per definire le modalità di ricezione 
degli avvisi quando i valori di glucosio rilevati dal sensore si stanno 
avvicinando o hanno raggiunto il limite di glucosio alto.  
 
Limite di glucosio alto: Il limite di glucosio alto è il valore su cui si basano le 
altre impostazioni relative al glucosio alto. Questo limite può essere impostato 
tra 100 mg/dL e 400 mg/dL (tra 5,6 mmol/L e 22,2 mmol/L). Sul grafico dei 
valori di glucosio del sensore, il limite di glucosio alto viene visualizzato come 
una linea orizzontale arancione in corrispondenza del valore impostato. E’ 
possibile impostare due limiti diversi per il giorno e la notte, definendo il periodo 
temporale di giorno e notte, oppure usare un limite unico sulle 24h. 
 
Avviso glucosio alto:  Quando l'opzione Avviso glucosio alto è attivata, il 
sistema visualizza un avviso Glucosio sensore alto non appena il valore di 
glucosio rilevato dal sensore raggiunge o supera il limite di glucosio alto. 
 
Avviso Pre glucosio alto:  Quando l'opzione Avviso Pre glucosio alto è 
attivata, viene emesso un avviso Glucosio alto previsto ogni volta che il sistema 
stima che il livello di glucosio rilevato dal sensore sta per raggiungere il limite di 
glucosio alto impostato. Ciò consente di segnalare in anticipo un potenziale rischio 
di iperglicemia. 
 
Tempo Pre glucosio alto: L'opzione Tempo Pre glucosio alto è disponibile 
solo quando è attivata l'opzione Avviso Pre glucosio alto. Con questa opzione, è 
possibile definire il momento in cui verrà emesso un avviso Glucosio alto 
previsto se i valori di glucosio rilevati dal sensore continuano ad aumentare alla 
velocità di variazione corrente. È possibile impostare un tempo di preavviso 
compreso tra dieci minuti e un'ora. 
 
Avvisi di glucosio basso 
Utilizzare gli avvisi di glucosio basso per definire le modalità di ricezione 
degli avvisi quando i valori di glucosio rilevati dal sensore si stanno 
avvicinando o hanno raggiunto il limite di glucosio basso.  
 
Limite di glucosio basso: Il limite di glucosio basso è il valore su cui si basano 
le altre impostazioni relative al glucosio basso. Questo limite può essere 
impostato tra 50 mg/dL e 90 mg/dL (tra 2,8 mmol/L e 5 mmol/L). Sul grafico dei 
valori di glucosio del sensore, il limite di glucosio basso viene visualizzato come 
una linea orizzontale rossa in corrispondenza del valore impostato. E’ possibile 
impostare due limiti diversi per il giorno e la notte, definendo il periodo temporale 
di giorno e notte, oppure usare un limite unico sulle 24h. 
 
Avviso glucosio basso: Quando l'opzione Avviso glucosio basso è attivata, il 
sistema visualizza un avviso Glucosio sensore basso non appena il valore di 
glucosio rilevato dal sensore raggiunge o scende al di sotto del limite di glucosio 
basso. 
 
Avviso Pre glucosio basso: Quando l'opzione Avviso Pre glucosio basso è 
attivata, viene emesso un avviso Glucosio basso previsto ogni volta che il 
sistema stima che il livello di glucosio rilevato dal sensore sta per raggiungere il 
limite di glucosio basso impostato. Ciò consente di segnalare in anticipo un 
potenziale rischio di ipoglicemia. 
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Tempo Pre glucosio basso: L'opzione Tempo Pre gluc. basso è disponibile 
solo quando è attivata l'opzione Avviso Pre glucosio basso. Tramite l'opzione 
Tempo Pre gluc. basso è possibile definire il momento in cui verrà emesso un 
avviso Glucosio basso previsto se i valori di glucosio rilevati dal sensore 
continuano a diminuire alla velocità di variazione corrente. 
È possibile impostare un tempo compreso tra dieci minuti e un'ora. 

 
Avvisi di variazione 
Utilizzare gli avvisi di variazione per ricevere delle segnalazioni quando i 
valori di glucosio rilevati dal sensore aumentano o diminuiscono a una 
determinata velocità.  
La rapidità di variazione glicemica è comunque sempre indicata nella 
schermata Home attraverso delle frecce. 
 

 
 
 
Tempo di silenziamento 
Utilizzare il tempo di silenziamento per definire quando ricevere i 
promemoria relativi alle condizioni di avviso non risolte. Una volta 
ricevuto e silenziato un avviso, l'avviso verrà ripetuto solo se la 
condizione che ne ha determinato l'attivazione persiste al 
termine del periodo di silenziamento impostato. 
 

Diario degli eventi: 

 
 
 

 
  EVENTI : 

 
• Esercizio fisico 
• Insulina 
• Glicemia o Calibrazione 
• Pasto 
• Altro (note su come si 

sente il paziente, ogni 
altra informazione 
rilevante che dovrebbe 
essere riportata, campo a 
testo libero) 

 
Gli eventi possono essere 
inseriti anche con ora e data 
nel passato, e cancellati dal 
diario (tranne le calibrazioni 
acquisite). 
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Funzione di 
connettività 
automatica: 

Guardian Connect consente di sincronizzare automaticamente i dati con 
CareLink Personal oppure di trasferire informazioni da visualizzare nei 
report di CareLink a seconda delle necessità. 
Tramite la funzione automatica Sincronizza con CareLink, è possibile 
inviare i dati visualizzati nell'applicazione Guardian Connect alla scheda 
CareLink Connect di CareLink Personal. L'invio dei dati avviene circa 
ogni cinque minuti, purché sia disponibile una connessione Internet per 
il collegamento con CareLink. Inoltre, questa funzione invia 
automaticamente i dati della cronologia del sensore utilizzati per 
generare i report di CareLink. L'invio dei dati della cronologia del 
sensore avviene approssimativamente ogni 24 ore. Queste 
informazioni possono essere visualizzate su CareLink Personal 
dall'utente o da una persona di supporto all'indirizzo 
https://carelink.minimed.eu. Si ricorda che il dispositivo mobile deve 
essere collegato a Internet per poter inviare i dati a CareLink. In caso di 
collegamento tramite rete cellulare, potrebbero essere applicate le 
tariffe dell'operatore di telefonia mobile utilizzato. 
Durante l'impostazione dell'applicazione Guardian Connect, la funzione 
Sincronizza con CareLink è attivata per impostazione predefinita.  
Il pulsante Trasferisci dati adesso consente di inviare immediatamente i 
dati della cronologia del sensore a CareLink Personal per la generazione 
dei report. 
 
Se il sistema di gestione della terapia CareLink Pro in dotazione al 
medico nel suo studio è connesso online e il paziente ha 
preventivamente autorizzato il medico a collegarsi al suo account 
CareLink Personal, la sincronizzazione automatica quotidiana della 
cronologia storica di dati sensore ed eventi della applicazione si 
riflette in un aggiornamento quotidiano automatico dei dati del 
CareLink Pro. 
 

Modulo CareLink 
Connect: persone di 
supporto 

Una volta sincronizzata l'applicazione Guardian Connect con CareLink, è 
possibile consentire l'accesso ai dati sul proprio diabete e sulla propria 
terapia contenuti in CareLink da parte di un familiare, un amico o una 
persona di supporto. A questo scopo, è possibile accedere al sito di 
CareLink Personal dal computer personale utilizzando l'indirizzo 
https://carelink.minimed.eu. In alternativa, è anche possibile effettuare 
l'accesso direttamente dall'applicazione, toccando il pulsante Gestisci 
le persone di supporto. Nel sito è possibile creare un nome utente e una 
password temporanea per ciascuna persona di supporto desiderata. Le 
persone di supporto utilizzeranno queste credenziali di accesso per 
visualizzare le informazioni personali dell'utente contenute in CareLink 
Personal. 
In questo modo le persone di supporto potranno visualizzare le 
informazioni del modulo CareLink Connect (simile all’applicazione del 
paziente) da qualunque dispositivo collegato ad internet (PC, tablet, 
cellulare) senza essere vincolati ad una applicazione. 
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Modulo CareLink Connect da 
dispositivo mobile 

 
 

Modulo CareLink Connect da computer 

 La persona di supporto può scegliere di ricevere anche delle notifiche 
per SMS ogni volta che si attivano degli avvisi o messaggi di stato sulla 
applicazione del paziente (la persona di supporto sceglie per quali avvisi 
o messaggi desidera ricevere notifiche). 
La persona di supporto può anche decidere di ricevere gli SMS nel 
momento in cui si attivano gli avvisi sulla applicazione del paziente, 
ovvero con un ritardo preimpostato fino a 30 minuti. 
L’invio degli SMS non comporta costi per il paziente o la persona di 
supporto, ed è effettuato direttamente dal sistema CareLink. 
 

 
 

 
 
 



Manuale d’uso 
 
Trasmettitore e caricatore 
Guardian Connect  
 
 

 

 

LOTTO 4 – Manuale d’uso Trasmettitore e caricatore Guardian Connect  24 



 
 

 LOTTO 4 – Manuale d’uso Trasmettitore e caricatore Guardian Connect 25 

 

 

 

 

 



 
 

 LOTTO 4 – Manuale d’uso Trasmettitore e caricatore Guardian Connect 26 

 

 

 



 
 

 LOTTO 4 – Manuale d’uso Trasmettitore e caricatore Guardian Connect 27 

 

 

 

 



 
 

 LOTTO 4 – Manuale d’uso Trasmettitore e caricatore Guardian Connect 28 

 

 

 

 



 
 

 LOTTO 4 – Manuale d’uso Trasmettitore e caricatore Guardian Connect 29 

 

 

 



 
 

 LOTTO 4 – Manuale d’uso Trasmettitore e caricatore Guardian Connect 30 

  

 



 
 

 LOTTO 4 – Manuale d’uso Trasmettitore e caricatore Guardian Connect 31 

 

 



 
 

 LOTTO 4 – Manuale d’uso Trasmettitore e caricatore Guardian Connect 32 

 

 

 



Manuale d’uso 
 
Applicazione 
Guardian Connect  
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Dichiarazione lattice 
 
Guardian Connect  
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La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina n.162,  Codice 
Fiscale e Partita IVA n. 09238800156, iscritta alla C.C.I.A.A. di Milano: Registro Ditte al n. 
1275682 - Registro Imprese (del Tribunale di Milano) al n. 09238800156, Ufficio 
Distrettuale delle Imposte Dirette territorialmente competente: Agenzia delle Entrate 
Monza 2, Via Ticino 26 Monza con la presente  
 
 
DICHIARA 
 

· che il sistema Guardian Connect ref. MMT-7820WE ed il rispettivo 
confezionamento primario sono privi di lattice e sono quindi latex free.  

· che Medtronic Italia S.p.A è rappresentante e distributore generale esclusivo 
per l’Italia dei prodotti MiniMed per la terapia ed il monitoraggio del diabete, di 
produzione  Medtronic Inc. e sue affiliate, tra cui i microinfusori per insulina e 
Sistemi Integrati Medtronic MiniMed (tra cui i microinfusori per insulina MMT-
508, 511/512/712/515/715 e i sistemi integrati MMT-522/722, 554/754 e 1752),  
sistemi ad uso personale e professionali per il monitoraggio in continuo del 
glucosio (tra cui MMT-7820WE, MMT-7775WE, MMT-7774WE, MMT-7745), 
accessi sottocutanei per la somministrazione di insulina (MMT-100e MMT-
101)  e tutti i relativi prodotti consumabili: serbatoi MiniMed™, set di infusione 
MiniMed™ Quick-set, MiniMed™ Silhouette™, MiniMed™ Sure-T™, MiniMed™ 
Mio™ , MiniMed™ Mio 30™ e relativi dispositivi di inserimento e il sensore del 
glucosio Enlite Sensor™ (MMT-7008B e MMT-7008A). 

 

 

 
 
In fede 
 
 
___________________________ 
MEDTRONIC ITALIA S.p.A. 
Un Procuratore  
 



Dichiarazione di conformità 
 
Guardian Connect  
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Dichiarazione di conformità 
 
Applicazione 
Guardian Connect  
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3. Documentazione 
ricevitore monitor iPod  
Guardian Connect Wi-Fi 
Lotto 4 
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Scheda tecnica 
MONITOR IPOD  
GUARDIAN CONNECT WIFI 
ACC-IPOD16WE 
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MONITOR IPOD GUARDIAN 
CONNECT WIFI 

Ricevitore iPod 16Gb WiFi 
esclusivamente dedicato a supporto 

hardware compatibile con 
l’applicazione del sistema Guardian 

Connect  

Codice:  
ACC-IPOD16WE 

 
 

Descrizione e Indicazioni per l’uso 

Descrizione:  Il ricevitore iPod Guardian Connect WiFi include 1 dispositivo 
Apple iPod Touch 16Gb di 6° generazione con funzionalità WiFi 
per il collegamento a una connessione internet (non fornita) e con 
funzionalità Bluetooth per il collegamento al trasmettitore 
Guardian Connect. 

Il dispositivo è corredato di una serie di servizi di gestione remota 
che consentono l’uso dello stesso esclusivamente come monitor 
per l’applicazione Guardian Connect e per l’accesso al sito del 
CareLink Personal. 

Tali servizi garantiscono anche il costante aggiornamento 
dell’applicazione Guardian Connect, ed ottimizzano l’esperienza 
d’uso da parte del paziente anche garantendo un canale di 
gestione del ciclo di vita del prodotto dedicato a Medtronic e ai 
suoi utilizzatori. 

Il prodotto è fornito con una garanzia dedicata di 2 anni. 

Indicazione d’uso: Il ricevitore iPod Guardian Connect WiFi è indicato al solo uso 
come supporto hardware compatibile con l’applicazione del 
sistema Guardian Connect. 
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Specifiche tecniche 

Dimensioni e peso: Altezza: 12.34 cm 
Larghezza: 5.86 cm 
Spessore: 0.61 cm  
Peso: 88 g 

Condizioni di 
funzionamento: 

Temperatura di funzionamento: da 0° a 35° C 
Temperatura di stoccaggio: da -20° a 45° C 
Umidità relativa di funzionamento: 5% a 95% senza condensa 
Altitudine di funzionamento: testato fino a 3000m 

Display: 
Display Retina. Display Multi-Touch IPS con diagonale di 4 pollici. 
Risoluzione 1136-per-640-pixel a 326 ppi 
Luminosità massima 500 cd/m2  

Funzioni di connessione: · 802.11a/b/g/n/ac Wi-Fi 
· Tecnologia Bluetooth 4.1  

Batteria: Ricaricabile, agli Ioni di Litio. 

Capacità di memoria 16Gb 

 
 

Informazioni 

Nome prodotto: Monitor iPod Guardian Connect WiFi 

Fabbricante: Apple, Inc. 
1 Infinite Loop, Cupertino, CA 95014 
USA 

Società autorizzata alla 
commercializzazione in 
Italia: 

Medtronic Italia S.p.A. 
Via Varesina, 162 
20156 – Milano (MI) 

Marchio CE: Non è un dispositivo medico 

Classe CE di appartenenza: n.a. 

Codice GMDN: n.a. 

Codice CND: n.a. 

Repertorio: n.a. 



Manuale d’uso 
 
Applicazione 
Guardian Connect  
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Dichiarazione di conformità 
 
Applicazione  
Guardian Connect  
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4. Documentazione 
Sensore Enlite™ 
Lotto 4 
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Scheda Tecnica 
 
Enlite™ Sensor  
Sensore in continuo del glucosio 
Codici: MMT-7008A – MMT-7008B 
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Descrizione   

Descrizione: Sensore in continuo del glucosio.  

Compatibile con i sistemi di monitoraggio in continuo del 
glucosio Medtronic MiniMed (MMT-7820WE Guardian Connect e 
MMT-7745WW -  iPro2) e con i sistemi integrati di microinfusione 
e monitoraggio in continuo del glucosio Medtronic MiniMed 
(MMT-1752WWxA - MiniMed 640G , MMT-554WWx e MMT-
754WWx – MiniMed Veo ) 

Indicazione d’uso: Misurazione in continuo della concentrazione di glucosio nel 
fluido interstiziale delle persone con diabete. 
 

Controindicazioni:  Non è nota alcuna controindicazione. 
 

Fabbricante: Medtronic MiniMed 
Northridge, CA 91325 
USA 

Mandatario:  Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat, 10  
6422 Pj  Heerlen 

Società autorizzata alla 
commercializzazione in Italia: 

Medtronic Italia S.p.A. 
Via Varesina, 162 
20156 Milano (MI) 
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Codice  Confezionamento N° Repertorio CND 

MMT-7008A  5 pezzi 403733/R Z12040115 

MMT-7008B  1 pezzo 403737/R Z12040115 

 

Specifiche tecniche 

Tipo di utilizzo: Monouso.  
Adatto ad applicazione nel sottocute con utilizzo continuativo per 6 
giorni. 
Lettura della concentrazione del glucosio ogni 5 minuti (288 misurazioni 
/ giorno). 
Intervallo glicemico di lettura: 40 – 400 mg/dL. 
 

Materiali: Materiali costituenti il dispositivo medico a diretto contatto con il 
paziente: polimerici, metallici. 
Materiali costituenti il confezionamento primario: polimerici, carta. 
 

Smaltimento Eliminare i sensori e gli aghi introduttori utilizzati gettandoli (dopo un 
singolo utilizzo) in un contenitore per oggetti acuminati. 
 
I materiali del confezionamento primario non necessitano di condizioni 
speciali di smaltimento. 

Sistema di inserimento Disponibile insertore dedicato ed ergonomico per un inserimento 
semplice e sicuro. Sistema di inserimento verticale. 

Diametro dell’ago 
introduttore 

27 Gauge 

Classificazione CE (D.L.vo 
46/97 attuazione Dir. CE 
93/42, D.L.vo 507/92 
attuazione Dir. CE 90/385): 

Classe III 

Allegati secondo cui è stato 
certificato il dispositivo: 

Allegato IX/8 
 

N° Certificato Marcatura 
CE: 

N° 8858, n° 210124 

N° Dichiarazione di 
Conformità: 

DOC 2010-010-15 

Codice GMDN: 59016 

Codice CND: Z12040115 – SISTEMI PER MONITORAGGIO DELLA GLICEMIA 

RAEE: Eco-contributo RAEE compreso nel prezzo 
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Tipologia di elettrodo 
 

Elettrodo flessibile e privo di cannula. 

Lunghezza elettrodo 8,75 mm. 

Protetto da membrane per assicurare la migliore stabilità 
dell’ambiente di reazione e minimizzare il rischio di interferenti. 

Metodo elettrochimico catalizzato da Glucosio-ossidasi. 

 

Accuratezza (vs YSI) In utilizzo con il trasmettitore Guardian 2 Link in MiniMed 640G 
o con il trasmettitore del sistema Guardian Connect, 
l’accuratezza (MARD) in media su tutto il range glicemico è del 
9,1% (dato vs YSI relativo al giorno 3 di uso del sensore). 
 
In utilizzo con l’holter in cieco e retrospettivo iPro2, 
l’accuratezza (MARD) in media su tutto il range glicemico è 
dell’11%. 

 

Temperatura di 
conservazione 

2° / 30° C  

Approvato all’uso per 
pazienti di tutte le età 

SI 
 

Approvato all’uso in 
gravidanza o dialisi 

SI 

Controindicato all’uso con 
paracetamolo 

NO 

Scadenza 6 mesi 

Sterilizzazione Ogni pezzo viene confezionato singolarmente e sterilizzato mediante 
esposizione a raggi gamma secondo le norme vigenti. 
Non risterilizzabile. 

Latex Free SI  

 
 
 
 
 

 
 
 



Manuale d’uso 
 
Enlite™ Sensor  
Sensore in continuo del glucosio 
Codici: MMT-7008A – MMT-7008B 
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Dichiarazione lattice 
 
Enlite™ Sensor  
Sensore in continuo del glucosio 
Codici: MMT-7008A – MMT-7008B 
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La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina n.162,  Codice 
Fiscale e Partita IVA n. 09238800156, iscritta alla C.C.I.A.A. di Milano: Registro Ditte al n. 
1275682 - Registro Imprese (del Tribunale di Milano) al n. 09238800156, Ufficio 
Distrettuale delle Imposte Dirette territorialmente competente: Agenzia delle Entrate 
Monza 2, Via Ticino 26 Monza con la presente  
 
 
DICHIARA 
 

· che il sensore di glucosio Enlite™ Sensor ed il rispettivo confezionamento 
primario sono privi di lattice e sono quindi latex free.  

· che Medtronic Italia S.p.A è rappresentante e distributore generale esclusivo 
per l’Italia dei prodotti MiniMed per la terapia ed il monitoraggio del diabete, di 
produzione  Medtronic Inc. e sue affiliate, tra cui i microinfusori per insulina e 
Sistemi Integrati Medtronic MiniMed (tra cui i microinfusori per insulina MMT-
508, 511/512/712/515/715 e i sistemi integrati MMT-522/722, 554/754 e 1752),  
sistemi ad uso personale e professionali per il monitoraggio in continuo del 
glucosio (tra cui MMT-7820WE, MMT-7775WE, MMT-7774WE, MMT-7745), 
accessi sottocutanei per la somministrazione di insulina (MMT-100e MMT-
101)  e tutti i relativi prodotti consumabili: serbatoi MiniMed™, set di infusione 
MiniMed™ Quick-set, MiniMed™ Silhouette™, MiniMed™ Sure-T™, MiniMed™ 
Mio™ , MiniMed™ Mio 30™ e relativi dispositivi di inserimento e il sensore del 
glucosio Enlite Sensor™ (MMT-7008B e MMT-7008A). 

 

 

 
 
In fede 
 
 
___________________________ 
MEDTRONIC ITALIA S.p.A. 
Un Procuratore  
 



Dichiarazione di conformità 
 
Enlite™ Sensor  
Sensore in continuo del glucosio 
Codici: MMT-7008A – MMT-7008B 
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5. Documentazione 
One Press Serter 
Lotto 4 
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Scheda Tecnica 
 
One-press Serter 
MMT-7512WE 
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One-press Serter 
Dispositivo ad uso del singolo paziente 
per l’inserimento semi-automatico del 

Sensore Medtronic Enlite 

Codice:  
MMT-7512WE 

 

 

Descrizione e Indicazioni per l’uso 

Descrizione:  Sistema di posizionamento semi-automatico del sensore del 
glucosio Medtronic Enlite: 
 

• Riutilizzabile sullo stesso paziente 
• Ergonomico 
• Dotato di meccanismo di rilascio a singola pressione per 

facilitare inserimenti ripetuti e continuativi nel tempo da 
parte di uno stesso paziente 

•  Nasconde la vista dell’ago introduttore in tutte le fasi   
dell’inserimento del sensore. 

Indicazione d’uso: Il dispositivo One-press Serter è indicato come strumento 
ausiliario nell’inserzione del sensore del glucosio Enlite™. 

Il dispositivo aiuta il paziente ad effettuare un inserimento 
corretto del sensore, guidandone il posizionamento attraverso un 
sistema a rilascio assistito. Riutilizzabile solo su un singolo 
paziente. 

Non utilizzare il One-press Serter su prodotti diversi dal sensore 
Enlite. Medtronic non garantisce la sicurezza o l’efficacia del 
serter se utilizzato con prodotti diversi. 
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CODICE 
Quantità per 
confezione 

MMT-7512WE 1 insertore  

 
 
 

Specifiche tecniche 

Dimensioni 
approssimative: 

7,85 x 6,91 x 5,77 centimetri 

Peso approssimativo: 112,5 g 

Conservazione e 
manipolazione 

Conservare il serter a temperatura ambiente e non caricato per 
garantire prestazioni e durata ottimali. 

Materiali Materiali costituenti il dispositivo medico a diretto contatto con il 
paziente: polimerici (poliuretano, poliestere). 
Materiali costituenti il confezionamento primario: polimerici, carta. 
 

Smaltimento Né i materiali del dispositivo medico né quelli del suo 
confezionamento primario necessitano di condizioni speciali di 
smaltimento. 

Informazioni 

Nome prodotto: One-press Serter 

Fabbricante: Medtronic MiniMed 
18000 Devonshire Street 
Northridge, CA 91325 
USA 

Società autorizzata alla 
commercializzazione in 
Italia: 

Medtronic Italia S.p.A. 
Via Varesina, 162 
20156 – Milano (MI) 

Marchio CE: Dichiarazione di conformità 2016-001-01 

Classe CE di appartenenza: I (Direttiva Europea 93/42/EEC concernente i dispositivi medici 
di classe recepita nella legislazione italiana con D. Lgs. n. 46 
emendato col D. Lgs. 25.01.2010, n.37 - recepimento Direttiva 
2007/47/CE) 

Codice GMDN: 45449 

Codice CND: Z1204021699  

Repertorio 1383287/R 



  
 

 LOTTO 4 -  Scheda Tecnica One-press Serter  76 

Manutenzione  Il serter deve essere utilizzato per un singolo paziente. È necessario 
pulire il serter dopo ogni utilizzo o quando presenta residui, sangue o 
altri agenti contaminanti. 

Pulizia Per pulire il serter, è necessario disporre del seguente materiale: 
detergente liquido neutro, uno spazzolino per bambini a setole 
morbide e un contenitore. 
Per pulire il serter: 

1. Preparare una soluzione a base di detergente liquido 
neutro utilizzando 5 ml (1 cucchiaino) di detergente ad 
azione delicata diluiti in 3,8 litri (1 gallone, ossia 16 tazze) di 
acqua di rubinetto. 

2. Risciacquare il serter con acqua di rubinetto corrente a 
temperatura ambiente per almeno un minuto. Continuare 
a risciacquare finché il serter non appare completamente 
pulito. Assicurarsi di risciacquare completamente anche le 
parti più difficili da raggiungere. 

3. Durante il risciacquo del serter, premere e rilasciare il 
meccanismo presente all'interno del serter in modo da 
risciacquare completamente l'intero dispositivo. 

4.  Immergere il serter nella soluzione a base di detergente 
liquido neutro per almeno 10 minuti. 

5. Strofinare l'intera superficie del serter con uno spazzolino 
per bambini a setole morbide finché non appare 
completamente pulito. Prestare particolare attenzione alla 
pulizia delle parti più difficili da raggiungere. 

6. Risciacquare il serter in acqua di rubinetto corrente a 
temperatura ambiente per almeno un minuto fino a 
eliminare ogni residuo di detergente. 

7. Agitare delicatamente il serter per eliminare eventuali 
tracce di acqua o umidità rimaste, quindi lasciarlo 
asciugare completamente all'aria collocandolo in posizione 
verticale su un panno pulito e asciutto. 

 
 
 
 
 
 



Manuale d’uso 
 
One-press Serter 
MMT-7512WE 
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Dichiarazione lattice 
 
One-press Serter 
MMT-7512WE 
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La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina n.162,  Codice 
Fiscale e Partita IVA n. 09238800156, iscritta alla C.C.I.A.A. di Milano: Registro Ditte al n. 
1275682 - Registro Imprese (del Tribunale di Milano) al n. 09238800156, Ufficio 
Distrettuale delle Imposte Dirette territorialmente competente: Agenzia delle Entrate 
Monza 2, Via Ticino 26 Monza con la presente  
 
 
DICHIARA 
 

· che il One Press Serter ed il rispettivo confezionamento primario sono privi di 
lattice e sono quindi latex free.  

· che Medtronic Italia S.p.A è rappresentante e distributore generale esclusivo 
per l’Italia dei prodotti MiniMed per la terapia ed il monitoraggio del diabete, di 
produzione  Medtronic Inc. e sue affiliate, tra cui i microinfusori per insulina e 
Sistemi Integrati Medtronic MiniMed (tra cui i microinfusori per insulina MMT-
508, 511/512/712/515/715 e i sistemi integrati MMT-522/722, 554/754 e 1752),  
sistemi ad uso personale e professionali per il monitoraggio in continuo del 
glucosio (tra cui MMT-7820WE, MMT-7775WE, MMT-7774WE, MMT-7745), 
accessi sottocutanei per la somministrazione di insulina (MMT-100e MMT-
101)  e tutti i relativi prodotti consumabili: serbatoi MiniMed™, set di infusione 
MiniMed™ Quick-set, MiniMed™ Silhouette™, MiniMed™ Sure-T™, MiniMed™ 
Mio™ , MiniMed™ Mio 30™ e relativi dispositivi di inserimento e il sensore del 
glucosio Enlite Sensor™ (MMT-7008B e MMT-7008A). 

 

 

 
 
In fede 
 
 
___________________________ 
MEDTRONIC ITALIA S.p.A. 
Un Procuratore  
 



Dichiarazione di conformità 
 
One-press Serter 
MMT-7512WE 
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6. Descrizione dei servizi  
di supporto e Formazione  
di Medtronic Diabete 
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Descrizione attività educazionale / training Aziende Sanitarie  

a supporto degli utilizzatori 
 
La selezione del paziente verrà effettuata dallo specialista diabetologo ed il centro potrà 
avvalersi al bisogno della collaborazione del personale specializzato e certificato Medtronic 
MiniMed, per garantire al paziente la migliore preparazione tecnica per l’utilizzo dei dispositivi. 
 
Durante gli incontri, verranno affrontati i seguenti argomenti: 
 

· Installazione della App Dedicata Guardian Connect 

· Gestione e funzionalità della App Guardian Connect  

· Creazione Account CareLink Personal 

· Importanza dell’inserimento delle glicemia di calibrazione; 

· Avvisi ed allarmi relativi al monitoraggio della glicemia; 

· Simulazione dell’applicazione di un sensore per la glicemia; 

· Programmazione dei parametri di riferimento per il monitoraggio in continuo; 

· Significato degli avvisi e degli allarmi relativi all’utilizzo del sistema di monitoraggio; 

· Risoluzione dei principali avvisi ed allarmi; 

· Conservazione e ricarica del sistema telemetrico Guardian Connect; 

· Applicazione ed avvio del sistema di monitoraggio continuo della glicemia. 
 
 
L’avvio dei pazienti alla terapia prevede se necessario più incontri fino al raggiungimento della 
preparazione tecnica  sufficiente. È il medico prescrittore che decide quando un paziente è 
pronto all’avvio della terapia CSII, CSII + CGM o solo CGM. Successivamente all’avvio dei 
pazienti, in accordo con il medico responsabile, verrà programmato un ulteriore incontro di 
follow-up, durante il quale verranno riverificate tutte le informazioni fornite. Sono previsti se 
richiesto dal medico prescrittore incontri periodici per assistenza, follow-up tecnico, scarico dati 
etc, etc. Al paziente viene sempre dato uno strumento nuovo completo di accessori  base. 
 
Tutti gli incontri tecnici possono essere replicati a discrezione del medico responsabile, e gli 
argomenti da trattare verranno di volta in volta concordati con lo stesso in relazione alla  
capacità di apprendimento del singolo paziente. 
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Scheda di Assistenza Tecnica Post Vendita 
 “Medtronic MiniMed" 

 
Medtronic MiniMed Diabete  

dichiara 

Che la Sede Operativa dell’assistenza tecnica è Milano 
I dispositivi oggetto di gara dispongono di una garanzia ed assistenza per il 
periodo di 48 mesi. I beni non sono soggetti a riparazione ma vengono sostituiti 
nella loro totalità in caso di guasto certificato dal personale preposto e operativo 

tramite numero verde 800.60.11.22 o dal personale Medtronic. 

 

Per i dispositivi oggetto di gara Medtronic MiniMed offre i seguenti servizi, 

dettagliati in seguito: 

· Supporto telefonico al portatore dei dispositivi 24/24 7/7 

· Supporto telefonico ai professionisti sanitari 

· Supporto telefonico alle piattaforme software di scarico dati CareLink 

iPro 

· Supporto assistenza remota alla piattaforma CareLink iPro e CareLink 

Pro (ove consentito dalla struttura) 

· Supporto on Site previo accordo, autorizzazione del CED ed opportuna 

pianificazione dell’intervento, per installazione Soft-Ware CareLink 

· Supporto assistenza remota pc utilizzatori della tecnologia Medtronic per 

la risoluzione delle criticità relative allo scarico dati 

· Servizio Sostituzione Diretta in Garanzia per i dispositivi guasti, certificati 

dal numero verde e consegna presso residenza/domicilio dell’utilizzatore 

 
 
In fede, 
 
MEDTRONIC ITALIA S.p.A. 
      Un Procuratore 
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Servizio Assistenza Telefonica H24 
 

 
ll servizio assistenza Medtronic MiniMed Care, destinato agli utilizzatori 
della tecnologia Medtronic MiniMed, è disponibile 24 ore su 24,  7 giorni su 7, 
con operatore. 
E’ possibile accedervi telefonando al numero gratuito 800.60.11.22 
effettuando le opportune selezioni in funzione della necessità. 
 
Lo stesso è raggiungibile via fax al numero 02/ 2413 8210 oppure tramite 
posta elettronica assistenzadiabete@medtronic.com  

 
Gli operatori sono attivi su turni alternati tra il periodo notturno e diurno, 
sono in grado di fornire supporto completo in tempo reale nella gestione 
quotidiana dei nostri dispositivi. 
 
I nostri operatori sono sottoposti ad un ciclo continuo di aggiornamento e di 
verifica delle competenze riguardanti gli aspetti tecnici ed operativi dei 
prodotti, al fine di mantenere gli standard di servizio più elevati possibile per i 
nostri utilizzatori. 
 
L’assistenza telefonica erogata è relativa a problematiche esclusivamente 
tecniche riguardanti le tecnologie Medtronic MiniMed. Non viene effettuata 
consulenza in ambito clinico in quanto materia di pertinenza del medico 
diabetologo specialista. In tutti i casi di problematica riconducibile ad aspetti 
medici/specialistici la chiamata viene reindirizzata al medico diabetologo. 
 
Il supporto ai professionisti sanitari è attivo nei giorni lavorativi (8.30-17.30) 
per supporto tecnico sul dispositivo iPro e sui software di scarico dati. 
 
E’ altresì possibile effettuare supporto software remoto ove il centro 
conceda autorizzazioni opportune. 
 

  

mailto:assistenzadiabete@medtronic.com
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Servizio Software Supporto On Site 
 
 

Medtronic MiniMed fornisce, previo appuntamento ed in accordo con la 
disponibilità del personale e sotto autorizzazione del CED dell’azienda 
ospedaliera, assistenza software avanzata on site, al fine di effettuare il corretto 
setup e configurazione della piattaforma software. 
Tramite tale supporto è possibile beneficiare nel miglior modo possibile della 
tecnologia di scarico dati di Medtronic destinata all’ottimizzazione terapeutica 
per i propri pazienti. 
Il nostro personale qualificato, si occuperà, in accordo con il CED/dipartimento 
IT, di strutturare la migliore architettura ed infrastruttura software possibile, in 
funzione dell’esigenza specifica del cliente. 
In tale servizio è altresì inclusa la manutenzione correttiva su chiamata, in 
accordo con la pianificazione e la disponibilità del personale. 
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Servizio Sostituzione Diretta in Garanzia  
 
 

In caso di guasto e rottura del dispositivo, Medtronic MiniMed fornisce la 

possibilità di attivare la fornitura diretta al domicilio del paziente. 

Tale modalità di gestione può essere attivata alle seguenti condizioni: 

· L’utilizzatore del microinfusore abbia sottoscritto l’informativa privacy  

relativa al trattamento dei suoi dati personali e sensibili 

· il cliente indichi a Medtronic i destinatari delle comunicazioni/notifiche di 

avvenuta sostituzione dei dispositivi, contenenti le informazioni di 

interesse come ad esempio numero di serie sostituito e numero di serie 

sostitutivo 

 

Si allegano modulo privacy Medtronic e modulo di sostituzione diretta in 

garanzia 
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7. Documenti allegati 
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ELENCO DEI DOCUMENTI ALLEGATI: 
 

 

7.1. Brochure Guardian Connect 

7.2. Guida introduttiva al monitoraggio continuo del glucosio – Sistema Guardian 
Connect 

7.3. Brochure sistema di gestione della terapia CareLink Pro 

7.4. Guida di riferimento dei report del sistema di gestione della terapia CareLink Pro 

7.5. Guida utente sistema di gestione della terapia CareLink Pro 

7.6. Manuale d’uso sistema CareLink Connect 
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