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1

Einleitung

iPro2 System Anwendersicherheit Unterstützung321

Wir begrüßen Sie als Benutzer des iPro2 CGM-Systems

Vielen Dank, dass Sie Medtronic Produkten und Dienstleistungen Ihr Vertrauen schenken. Wir

sind überzeugt, dass unser iPro2 System das einfachste und komfortabelste System für die

kontinuierliche Aufzeichnung des Glukosespiegels ist, das Sie jemals eingesetzt haben.

• Diese Bedienungsanleitung enthält sämtliche für die Einrichtung und Verwendung des iPro2

CGM-Systems (einschließlich der CareLink iPro Therapie-Management-Software für Diabetes)

erforderlichen Informationen.

• Zu Beginn jedes Kapitels werden Sie eine Seite wie diese finden. Diese Seite gibt Ihnen einen

groben Überblick über das entsprechende Kapitel und die einzelnen Schritte zur

Durchführung der in dem jeweiligen Kapitel behandelten Aufgaben.

• Des Weiteren enthalten diese Übersichtsseiten einen mit „Wichtige Informationen“ betitelten

Abschnitt. Dieser enthält eine kurze und knappe Zusammenfassung der Informationen, die

Sie aus dem Kapitel „mitnehmen“ sollen.
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iPro2 System

iPro2 Docking Station iPro2 Reinigungsstecker USB-Kabel der
Docking Station

Steckernetzteil

Das iPro2 CGM-System besteht aus den folgenden Komponenten:

• iPro™2 Digital Recorder, MMT-7741 (iPro2)

Der iPro2 erfasst und speichert die von einem Glukosesensor generierten Daten. Diese Daten

können in die CareLink iPro™ Therapie-Management-Software für Diabetes (CareLink iPro,

MMT-7340) übertragen werden, die diese Daten speichert und aus ihnen aussagekräftige

Berichte erstellen kann. Der iPro2 kann bis zu sieben Tage lang rund um die Uhr die Daten

des Glukosesensors erfassen und speichern. Nach sieben Tagen schaltet sich der iPro2

automatisch aus.

Der iPro2 besitzt eine integrierte grüne Kontrollleuchte.  Diese Kontrollleuchte beginnt

zu blinken, sobald der iPro2 an einen eingeführten, adäquat durchtränkten Glukosesensor

angeschlossen wird, sofern der iPro2 vollständig aufgeladen ist und keinerlei Daten enthält.

• iPro™2 Docking Station, MMT-7742 (Dock)

Die Docking Station erfüllt zwei Aufgaben: Aufladen des iPro2 und Übertragen der erfassten

Daten vom iPro2 nach CareLink iPro. Drei Kontrollleuchten informieren über den Status der

Docking Station. Die weiße Stromversorgungskontrollleuchte zeigt an, ob die Docking

Station mit Strom versorgt wird. Ist der iPro2 in die Docking Station eingesetzt, geben eine

grüne Ladekontrollleuchte und eine rote Warnkontrollleuchte Auskunft über den Status des

iPro2. Leuchtet die grüne Ladekontrollleuchte, ist der iPro2 zu 100 % einsatzbereit.

In dieser Bedienungsanleitung werden die drei Kontrollleuchten der Docking Station wie

nachstehend gezeigt dargestellt. Jede dieser Kontrollleuchten kann leuchten, nicht leuchten

oder blinken.

!!

Weiße Stromversorgungskontrollleuchte
Grüne Ladekontrollleuchte

Rote Warnkontrollleuchte

Aus
Ein

Blinkend

• iPro™2 Docking Station-USB-Kabel (Bestellnummer für Nachbestellungen: MMT-7747)
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Der kleinere Stecker des USB-Kabels wird an die Docking Station angeschlossen, der größere

Stecker an eine USB-Schnittstelle eines Computers. Über das USB-Kabel können die Daten

des iPro2 ausgelesen und nach CareLink iPro übertragen werden. Das USB-Kabel versorgt die

Docking Station außerdem mit Strom, damit diese den iPro2 aufladen kann. Zum Aufladen

des iPro2 können Sie das USB-Kabel auch an ein geeignetes Steckernetzteil (statt an einen

Computer) anschließen.

• Steckernetzteil (Bestellnummer für Nachbestellung: MMT-7747)

Mithilfe des Steckernetzteils können Sie den iPro2 aufladen, indem Sie die Docking Station

statt an einen Computer an eine gewöhnliche Steckdose anschließen.

Das Steckernetzeil wird mit vier (4) austauschbaren Steckdosenadaptern ausgeliefert.

Tauschen Sie bei Bedarf den bei Auslieferung am Steckernetzteil angebrachten

Steckdosenadapter gegen den für die bei Ihnen üblichen Steckdosen passenden

Steckdosenadapter aus.

• iPro™2 Reinigungsstecker, MMT-7744 (Reinigungsstecker) (3 Stück)

Die Reinigungsstecker dichten den Konnektor des iPro2 wasserdicht ab. Verwenden Sie stets

einen Reinigungsstecker, wenn Sie den iPro2 reinigen und desinfizieren.

Die O-Ringe der Reinigungsstecker dürfen nicht gesäubert werden, da sie dabei beschädigt

werden könnten. Nach 30-maliger Verwendung ist der Reinigungsstecker zu entsorgen.

Außerdem benötigen Sie Folgendes:

• Sen-serter®, MMT-7500

• Glukosesensor, MMT-7002 oder MMT-7003

• Computer mit Internetzugang zur Nutzung von CareLink™ iPro, MMT-7340

(http://ipro.medtronic.com)

• Protokollbogen

• Einwilligungserklärung

• Hinweise für Patienten

• Klinikausstattungsprotokoll

• Checkliste Diabeteszentrum (behandelt die Durchführung einer Glukoseaufzeichnung, das

Übertragen von iPro2 Daten und das Drucken von Berichten)

• Pflaster
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Anwendersicherheit

Dieser Abschnitt enthält wichtige Sicherheitsinformationen (z.  B. Indikationen,

Kontraindikationen, Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen).

Einsatzbereich

Der iPro2 Digital  Recorder ist für die kontinuierliche Erfassung und Aufzeichnung des

Glukosespiegels in der Gewebsflüssigkeit von Diabetes mellitus-Patienten vorgesehen. Die

durch das System gewonnenen Informationen sollen die mittels herkömmlicher

Blutzuckermessgeräte für den Hausgebrauch bestimmten Informationen zum

Blutzuckerspiegel ergänzen, keineswegs jedoch ersetzen. Die vom iPro2 Digital Recorder

erfassten und aufgezeichneten Informationen können auf einen Computer (mit

Internetzugang) übertragen und durch einen Arzt ausgewertet werden. Die Informationen

können dazu beitragen, Muster in den Abweichungen des Glukosespiegels (oberhalb und

unterhalb eines gewünschten Bereichs) zu erkennen und so Therapieanpassungen zur

Minimierung dieser Abweichungen erleichtern.

Dieses iPro2 System:

• darf nur auf ärztliche Verordnung eingesetzt werden

• erlaubt dem Patienten kein direktes Ablesen von Messwerten

• speichert Daten, die nach Ablauf des Aufzeichnungsintervalls (144 Stunden) durch den Arzt

abgerufen werden können

• ist nur für die gelegentliche und nicht für die routinemäßige Anwendung vorgesehen

• ist als Ergänzung und nicht als Ersatz für herkömmliche invasive Messungen anzusehen

Kontraindikationen

Nicht bekannt.

Warnhinweise

• Dieses Produkt enthält Kleinteile, die für kleine Kinder bei Verschlucken ein Erstickungsrisiko

darstellen können.

• Falls es an der Einführstelle des Sensors zu einer Rötung, Blutung, zu Schmerzen,

Empfindlichkeit der Haut, Reizung oder Entzündung kommt oder falls beim Patienten

unerklärliches Fieber auftritt, muss der Glukosesensor entfernt werden.
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• Wenn das optionale Pflaster Hautreizungen oder andere Reaktionen hervorruft, muss es

abgenommen werden.

• Durch den Glukosesensor können sich neue Aspekte in der medizinischen Behandlung Ihrer

Patienten ergeben, die auch Auswirkungen auf die Art und die Dosierung von Arzneimitteln

haben können. Besprechen Sie dies mit Ihren Patienten, bevor Sie den Glukosesensor

einsetzen.

Vorsichtsmaßnahmen

• Halten Sie den iPro2 von MRT- (Magnetresonanztomographie), Röntgen-, CT-

(Computertomographie), IMRT- (Intensitätsmodulierte Strahlentherapie) und anderen

Geräten fern, die starke Magnetfelder oder ionisierende Strahlung erzeugen. Falls der iPro2

unbeabsichtigt einem starken Magnetfeld ausgesetzt wurde, dürfen Sie ihn nicht weiter

einsetzen und müssen sich an Medtronic wenden.

• Wenn Sie bei ein und demselben Patienten mehrere Glukoseaufzeichnungen in Folge

durchführen, müssen Sie einen Rotationsplan für die Einführstellen des Sensors aufstellen.

• Vermeiden Sie es, den Sensor an Stellen einzuführen, an denen Kleidung eng anliegt, die

vernarbt sind oder die sich bei körperlicher Betätigung stark bewegen.

• Warten Sie nach der Einführung des Sensors 15 Minuten, bevor Sie den iPro2 anschließen.

- Stellen Sie vor dem Anschließen sicher, dass die Sensoreinführstelle nicht blutet. Um zu

verhindern, dass Körperflüssigkeiten in den Konnektor des iPro2 eindringen, darf der

iPro2 nicht an den Sensor angeschlossen werden, wenn Blut auf die Klebeauflage des

Sensors gelangt ist. Dringt Blut in den Konnektor des iPro2 ein, kann dieser

möglicherweise nicht einwandfrei gereinigt werden, ohne den Konnektor zu

beschädigen, und muss daher entsorgt werden.

- Bei anhaltender Blutung eine sterile Kompresse oder ein Tuch lang gleichbleibend fest

aufdrücken, bis die Blutung gestillt ist. Wenn die Blutung aufgehört hat, können Sie den

iPro2 an den Sensor anschließen.

- Sollte die Blutung nach drei Minuten noch fortbestehen, so entfernen Sie den Sensor

und entsorgen Sie ihn. Führen Sie einen neuen Sensor an einer anderen Stelle ein.

• Sollten Körperflüssigkeiten an den Konnektor des Reinigungssteckers oder der Docking

Station gelangen, muss das kontaminierte Produkt entsorgt werden, um eine Kontamination

des iPro2 zu verhindern.

• Achten Sie darauf, dass keine Flüssigkeiten (Wasser, Reinigungs- und Desinfektionslösungen

usw.) in den Konnektor des iPro2 gelangen. Der Konnektor kann bei Kontakt mit

Flüssigkeiten korrodieren, was das Leistungsverhalten des iPro2 beeinträchtigen kann.
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Von CareLink iPro unterstützte Blutzuckermessgeräte

Daten aus den folgenden Blutzuckermessgeräten können nach CareLink iPro übertragen

werden. Dafür wird ein vom Hersteller des Blutzuckermessgeräts zu beziehendes

Messgerätekabel benötigt.  Im Lieferumfang des iPro2 Systems sind keine Messgerätekabel

enthalten.

Verwendet ein Patient ein hier nicht aufgeführtes Blutzuckermessgerät,  können Sie die

Blutzuckermesswerte von Hand in CareLink iPro eingeben.

HINWEIS: Manche von CareLink iPro unterstützte Blutzuckermessgeräte sind

möglicherweise nicht in allen Ländern erhältlich, in denen das iPro System zugelassen ist.

Blutzuckermessgeräte

Zu Medtronic Diabetes kompatible Geräte anderer
Hersteller • CONTOUR™ LINK

LifeScan

• OneTouch® Ultra®

• OneTouch® Ultra® 2

• OneTouch® UltraSmart®

• OneTouch® UltraMini™

• OneTouch® UltraEasy™

Bayer

• Ascensia BREEZE™

• BREEZE™ 2

• CONTOUR™

Abbott • Abbott MediSense Precision Xtra™

Roche (nur in den USA und Kanada verfügbar)
• ACCU-CHEK® Aviva

• ACCU-CHEK® Compact Plus

Systemvoraussetzungen (Computer)

Für die Nutzung von CareLink iPro muss die folgende Software auf dem Computer installiert

sein.

• Betriebssystem:

- Microsoft® Windows® XP Professional (32-Bit-Version), Service Pack 3 oder neuer

- Microsoft® Windows® XP Home (32-Bit-Version), Service Pack 3 oder neuer

- Microsoft® Windows Vista® Business (32- oder 64-Bit-Version), Service Pack 1 oder neuer

- Microsoft® Windows® 7 Ultimate (32- oder 64-Bit-Version)

• Internet-Browser:

- Microsoft® Internet Explorer® 6 (32-Bit-Version)

- Microsoft® Internet Explorer® 7 oder neuer (32-Bit- oder 64-Bit-Version)

- Mozilla® Firefox® 3 oder neuer (32-Bit-Version)

• Sun Microsystems Java™ 6 oder neuer

iPro2 CGM Bedienungsanleitung   Einleitung 6



• Adobe® Reader 5.0 oder neuer

• USB-Gerätetreiber für Blutzuckermessgeräte, die für die Datenübertragung mittels eines USB-

Kabels an den Computer angeschlossen werden. Weitergehende Informationen hierzu

entnehmen Sie bitte den Anweisungen des Messgeräteherstellers.

Konformitätserklärung

Der iPro2 und die Docking Station entsprechen den Vorschriften der United States Federal

Communications Commission (FCC) und den internationalen Normen zur

elektromagnetischen Kompatibilität.  Bei Fragen zu den speziellen Bestimmungen und

Testergebnissen für Ihr Land wenden Sie sich bitte an Medtronic.

Diese Geräte entsprechen Abschnitt 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den

beiden folgenden Bedingungen:

1 Die Geräte dürfen keine Störungen verursachen.

2 Die Geräte müssen gegen alle empfangenen Einstrahlungen störsicher sein, einschließlich

solcher, die den Betrieb der Geräte beeinträchtigen können.

Diese Standards sind so ausgelegt, dass sie angemessenen Schutz gegen starke HF-Störungen

bieten und ein unerwünschtes Geräteverhalten aufgrund störender elektromagnetischer

Interferenzen ausschließen.
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Störungen durch drahtlose Geräte

Gängige drahtlose elektrische Geräte wie Mobiltelefone oder schnurlose Telefonapparate

können den Datentransfer beim Hochladen vom iPro2 in den Computer stören. Es ist

wahrscheinlich, dass andere, in ähnlichen Frequenzbereichen arbeitende drahtlose Geräte

einen ähnlichen Effekt haben. Eine solche Störung führt jedoch nicht dazu, dass fehlerhafte

Daten gesendet werden, und verursacht keine Schäden am iPro2-System.

Um Verbindungsstörungen möglichst zu vermeiden, sollten Sie den Abstand zwischen dem

drahtlosen Gerät und dem iPro2-System vergrößern. Tests,  die mit verschiedenen

Mobiltelefonen durchgeführt wurden, weisen darauf hin, dass es nicht zu Störungen der

Datenübertragung kommt, wenn das Telefon mindestens 30 cm (12 Zoll) vom iPro-System

entfernt ist.

Unterstützung

Kunden außerhalb der USA wenden sich bitte an die für sie zuständige Niederlassung.

Entsprechende Kontaktinformationen finden Sie auf folgender Website:

http://www.medtronicdiabetes.com/help/contact/locations.html
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2

Einmalige Einrichtung des Geräts

Aktivieren des iPro21
!!!!!!

!

!

Wichtige Informationen:

• Die Rücksetztaste der Docking Station dient dazu, den iPro2 zu aktivieren, da sich dieser bei

Auslieferung in einem speziellen Stromsparmodus (Standby) befindet. Dies ist nur einmalig

durchzuführen. Wird dieser Vorgang im weiteren Verlauf der Nutzung durchgeführt, werden

alle vom iPro2 erfassten Sensordaten gelöscht.

• Der iPro2 darf nur mit der Docking Station, dem Sensor und dem Reinigungsstecker

verbunden werden.

• Zur Reinigung darf nur der Reinigungsstecker verwendet werden.
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Einmaliges Aktivieren des iPro2

Bei Auslieferung befindet sich der iPro2 in einem speziellen batterieschonenden „Standby-

Modus“. Mit diesem einmalig durchzuführenden Verfahren müssen Sie ihn aktivieren. Dies

muss mindestens acht Stunden vor der erstmaligen Verwendung des iPro2 für eine

Glukoseaufzeichnung geschehen.

VORSICHT: Führen Sie dieses Verfahren nicht durch, wenn der iPro2 bereits Sensordaten

enthält. Wird bei in die Docking Station eingesetztem iPro2 die Rücksetztaste der Docking
Station gedrückt, werden alle vom iPro2 erfassten Sensordaten gelöscht. Dieses Verfahren

dient ausschließlich zum einmaligen Aktivieren des iPro2.

1 Schließen Sie den kleineren Stecker des USB-Kabels an die Docking Station an.

2 Schließen Sie den anderen Stecker des USB-Kabels an das Steckernetzteil an.

!!

3 Stecken Sie das Steckernetzteil in eine Steckdose. Die drei Kontrollleuchten der Docking

Station blinken nun einmal auf. Anschließend leuchtet nur noch die weiße

Stromversorgungskontrollleuchte und zeigt so an, dass die Docking Station mit Strom

versorgt wird.

!!!!

!
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4 Setzen Sie den iPro2 in die Docking Station ein.

!!

Nun beginnt die grüne Ladekontrollleuchte zu blinken. 

5 An der Hinterseite der Docking Station finden Sie neben der USB-Buchse ein kleines Loch.

Hinter diesem Loch befindet sich die Rücksetztaste.

6 Biegen Sie eine kleine Büroklammer auf und führen Sie sie etwa 0,30 cm (1/8 Zoll) in das Loch

ein. Drücken Sie die Rücksetztaste einmal und ziehen Sie die Büroklammer wieder aus dem

Loch. Nun beginnt die weiße Stromversorgungskontrollleuchte zu blinken . Nach

einigen Sekunden beginnt die grüne Ladekontrollleuchte zu blinken. 

Der iPro2 ist nun aktiviert und wird nicht in den „Standby-Modus“ zurückkehren.

7 Belassen Sie den iPro2 in der Docking Station, um den Ladevorgang fortzusetzen. Während

des Ladens leuchtet die weiße Stromversorgungskontrollleuchte und die grüne

Ladekontrollleuchte blinkt.

!
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8 Eine vollständige Aufladung des iPro2 kann bis zu acht (8) Stunden in Anspruch nehmen.

Sobald der iPro2 vollständig aufgeladen ist,  hört die grüne Ladekontrollleuchte der Docking

Station auf zu blinken und leuchtet konstant. Auf diese Weise zeigt die Docking Station an,

dass der iPro2 vollständig aufgeladen ist.

!

Wird er regelmäßig nach jeder Verwendung aufgeladen, dauert es nur etwa 30 Minuten, bis

der iPro2 vollständig aufgeladen ist.

Wichtige Informationen zum iPro2

• Die Rücksetztaste der Docking Station dient dazu, den iPro2 zu aktivieren, da sich dieser bei

Auslieferung in einem speziellen Stromsparmodus (Standby) befindet. Dies ist nur einmalig

durchzuführen. Wird dieser Vorgang im weiteren Verlauf der Nutzung durchgeführt, werden

alle vom iPro2 erfassten Sensordaten gelöscht.

• Der iPro2 darf nur mit der Docking Station, dem Sensor und dem Reinigungsstecker

verbunden werden.

• Zur Reinigung darf nur der Reinigungsstecker verwendet werden.

!!!!
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3

Einmalige Einrichtung von CareLink iPro
und Computer

TM

321

4 5

Registrieren 
der Einrichtung

Erstellen des 
Administratorkontos

Erstellen von
Benutzerkonten

Einrichten der
Computer für das
Übertragen von Daten

Festlegen der
Berichteinstellungen
für die Einrichtung

Wichtige Informationen:

• Benennen Sie mindestens zwei Personen als CareLink iPro Administratoren. Einer dieser

CareLink iPro Administratoren muss die CareLink iPro-Einrichtung für für das

Diabeteszentrum durchführen.

• Möglicherweise muss jeder Computer, die für das Übertragen der Sensordaten von einem

iPro2 verwendet werden sollen, erst eingerichtet werden.

• Die gewählten Benutzernamen müssen unter allen CareLink iPro Einrichtungen (nicht nur

Ihrer Einrichtung) eindeutig sein.

iPro2 CGM Bedienungsanleitung   Einmalige Einrichtung von CareLink iPro und Computer 13



Registrieren der Einrichtung und Erstellen eines CareLink iPro
Administrators

Wenn Sie CareLink iPro erstmalig aufrufen, werden Sie durch den Prozess für die Registrierung

Ihrer Einrichtung und die Erstellung eines Administratorkontos geführt.  Der CareLink iPro

Administrator ist  für das Erstellen, Pflegen und Löschen von Benutzerkonten für die restlichen

Mitarbeiter der Einrichtung zuständig.

TM

VORSICHT: Bestimmen Sie eine Person als Haupt-Administrator und lassen Sie diese

Person über den Link Einrichtung registrieren  einmalig die Registrierung Ihrer Einrichtung
vornehmen. Erstellen Sie keinesfalls mehrere Einrichtungskonten für Ihre Einrichtung.

Wenn jeder Benutzer eine andere Einrichtung registriert, werden die Patientendaten auf

die verschiedenen Einrichtungskonten verteilt  und können von anderen CareLink iPro
Benutzern der Einrichtung möglicherweise nicht aufgerufen werden.

1 Rufen Sie den Internet-Browser auf und geben Sie die Internetadresse http://

ipro.medtronic.com ein.

Sollten Sie beim Aufrufen der CareLink iPro Website auf irgendwelche Probleme stoßen, so

überprüfen Sie Ihre Internet-Browser-Einstellungen und vergewissern Sie sich, dass JavaScript

und SSL 3.0 aktiviert sind. Weitergehende Informationen finden Sie im Abschnitt Erforderliche

Internet-Browser-Einstellungen auf Seite 21.  Sollten Sie die Website trotz korrekter Internet-

Browser-Einstellungen nicht aufrufen können, so wenden Sie sich an Ihren

Netzwerkadministrator (möglicherweise unterliegt Ihr Internetzugang gewissen

Einschränkungen).

2 Klicken Sie erforderlichenfalls auf Land/Sprache ändern  und folgen Sie den Anweisungen in

der Anzeige.

3 Klicken Sie auf den Link Einrichtung registrieren  am unteren Rand der Anzeige und folgen

Sie den Anweisungen in der Anzeige.

4 Geben Sie die abgefragten Informationen zu Ihrer Einrichtung ein und klicken Sie auf Weiter.
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5 Geben Sie dann die abgefragten Informationen zu Ihrem Administratorenkonto ein und

klicken Sie auf Weiter.

Nach Abschluss der Registrierung können Sie sich mit diesem Administratorenkonto

anmelden, um die Konten für die weiteren Benutzer Ihrer Einrichtung anzulegen.

6 Klicken Sie auf Fertig stellen,  um zur Begrüßungsanzeige zurückzukehren.

Einloggen

1 Rufen Sie die Website http://ipro.medtronic.com auf. Wenn Sie Ihre Einrichtung soeben

registriert haben, befinden Sie sich bereits auf dieser Website.

2 Geben Sie Ihren Benutzernamen und Ihr Kennwort ein und klicken Sie auf Einloggen.

Nun erscheint die Startseite für Ihre Einrichtung. Am oberen Rand der Anzeige steht die

Bezeichnung der Einrichtung. In der Mitte der Anzeige sehen Sie die Patientenliste Ihrer

Einrichtung, die zu Beginn nur einen Datensatz für einen Beispielpatienten enthält. Sobald

Sie Glukoseaufzeichnungen mit dem iPro2 durchgeführt und die Daten in CareLink iPro

übertragen haben, werden diese Daten hier aufgeführt.

Zum Abmelden von CareLink iPro klicken Sie in der oberen rechten Ecke der Anzeige auf

Abmelden.

Erstellen von Benutzerkonten

Jeder Mitarbeiter der Einrichtung, der Daten aus einem iPro2 oder einem Blutzuckermessgerät

übertragen, Tagebuchdaten eintragen und Berichte aufrufen und ausdrucken möchte, muss

ein CareLink iPro Benutzerkonto besitzen.
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Jeder Benutzer mit Administratorrechten (CareLink iPro Administrator) kann Benutzerkonten

anlegen und löschen. CareLink iPro Administratoren können auch auf Benutzerkonten

zugreifen, um beispielsweise das Passwort oder andere Daten des Benutzerkontos zu ändern.

Es empfiehlt sich, mindestens zwei Benutzern Administratorrechte zuzuweisen, damit sich die

Einrichtung für Aufgaben wie das Anlegen neuer Benutzerkonten oder das Löschen von

Benutzerkonten (wenn ein Mitarbeiter keinen Zugriff  auf CareLink iPro mehr benötigt) nicht

auf eine einzige Person verlassen muss. Achten Sie auch beim Ausscheiden von Mitarbeitern

darauf, dass immer mindestens zwei Benutzer über Administratorrechte verfügen.

1 Erstellen Sie eine Liste mit den Namen und E-Mail-Adressen der Mitarbeiter, die ein CareLink

iPro Benutzerkonto benötigen.

2 Klicken Sie auf der Registerkarte „Einstellungen“ auf Benutzer.  Nun werden die bestehenden

Benutzerkonten angezeigt.

Wenn Sie nicht als CareLink iPro Administrator eingeloggt sind, wird die Registerkarte

„Benutzer“ nicht angezeigt.

3 Klicken Sie auf die Schaltfläche Neues Benutzerkonto anlegen.  Nun erscheint die Anzeige

„Neues Benutzerkonto anlegen“.

4 Geben Sie die obligatorischen Informationen zu diesem Benutzer ein.

5 Wenn Sie möchten, dass dieser Benutzer andere Benutzerkonten und die CareLink iPro

Einstellungen für Ihre Einrichtung verwalten kann, so aktivieren Sie das Kontrollkästchen

Administratorrechte.

Wichtig:  Sorgen Sie stets dafür, dass mindestens zwei Personen Administratorrechte für

CareLink iPro besitzen. Scheidet einer dieser CareLink iPro Administratoren aus, muss ein

neuer benannt werden.

6 Klicken Sie auf Speichern.

HINWEIS: Die gewählten Benutzernamen müssen unter allen CareLink iPro

Einrichtungen (nicht nur Ihrer Einrichtung) eindeutig sein. Ist ein eingegebener

Benutzername bereits vergeben, informiert Sie das System, dass Sie einen anderen
Benutzernamen wählen müssen.

7 Notieren Sie sich den Benutzernamen und das Passwort, damit Sie sie dem Benutzer

mitteilen können. Dieser muss sich dann mit diesen Daten einloggen und ein neues Passwort

festlegen.

Wiederholen Sie diesen Vorgang für alle zu erstellenden Benutzerkonten.
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Festlegen der Berichteinstellungen für die Einrichtung

Die Berichteinstellungen für die Einrichtung finden bei jedem neu erstellten

Patientendatensatz Anwendung. Sie dienen also quasi als Vorlage für neue

Patientendatensätze.

xxxxxxx xxxxx xxxxxx xxxxxxx xxxxx 

xxxx

xxxx

xxxx xxxx xxxxxx xxxx xxxxxxx

xxxxxxx xxxxx xxxxxx xxxxx xxxxx                                      xxxx 

xxxx

xxxx

xxxx xxxx xxxxxx xxxx

xxx

xxx

xxx xxx xxx xx                   xxxxxx

xxxxxxxx  xxxx xx       xxx                 xxx          xxxxx xxx                      xxxx xxx                x

xxxx        xxx                 xxx          

xxxxxxxx  xxxx xx       xxx                 xxx          xxxxx xxx                      xxxx xxx                x

xxxx        xxx                 xxx          

xxxxxxxx  xxxx xx       xxx                 xxx          xxxxx xxx                      xxxx xxx                x

HINWEIS: Änderungen an den Berichteinstellungen für die Einrichtung haben keinerlei
Auswirkungen auf bereits erfasste Patientendaten oder bereits erstellte Berichte.

Sollten für einen bestimmten Patienten andere Einstellungen erforderlich sein, können Sie

später individuelle Einstellungen für diesen Patienten vornehmen, die dann Vorrang vor den

Berichteinstellungen für die Einrichtung haben.

1 Klicken Sie auf die Registerkarte Einstellungen. Nun werden die Berichteinstellungen für die

Einrichtung angezeigt.

Klicken Sie auf die Registerkarte Startseite,  wenn die Registerkarte Einstellungen  nicht

angezeigt wird. Nun sollten Sie auf die Registerkarte Einstellungen  zugreifen können.

2 Nehmen Sie auf der Registerkarte „Berichteinstellungen“ unter „Allgemeine

Berichteinstellungen“ und „Einstellungen für den Bericht ‚Sensorverläufe Übersicht nach

Mahlzeiten‘“ die gewünschten Einstellungen vor.

Weitergehende Informationen zu diesen Abschnitten finden Sie in den beiden folgenden

Abschnitten. Alternativ können Sie auch in CareLink iPro auf das Symbol  klicken, um die

Onlinehilfe für den jeweiligen Abschnitt aufzurufen.

3 Klicken Sie auf Speichern,  sobald Sie mit dem Ändern der Einstellungen fertig sind.

Die vorgenommenen Einstellungen für die Klinik gelten für alle Patienten, die Sie nach dem

Ändern der Einstellungen neu in das System aufnehmen. Bereits im System erfasste

Patientendaten und bereits erstellte Berichte sind von diesen Änderungen hingegen nicht

betroffen.

Weitergehende Informationen zum Festlegen abweichender Berichteinstellungen für einen

individuellen Patienten finden Sie im Abschnitt Individuelle Berichteinstellungen auf Seite 55.

Allgemeine Berichteinstellungen

Die allgemeinen Berichteinstellungen bestimmen, auf welche Weise Blutzucker- und

Glukosewerte sowie Uhrzeiten in Berichten dargestellt werden.

• Glukose-Zielbereich: Wählen Sie den für Berichte zu verwendenden Glukose-Zielbereich

aus.
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• Maßeinheit für Blutzucker- und Glukosewerte:  Wählen Sie die passende Maßeinheit für

Blutzucker- und Glukosewerte aus (mg/dl oder mmol/l).

• Uhrzeitformat:  Wählen Sie das Anzeigeformat für Uhrzeiten aus (12-Stunden-Format oder

24-Stunden-Format).

Einstellungen für den Bericht „Sensorverläufe Übersicht nach Mahlzeiten“

Mit den Feldern „Glukose-Zielbereich“ wird für jede der drei Mahlzeiten jeweils ein Glukose-

Zielbereich für den Zeitraum vor dem Essen und einer für den Zeitraum nach dem Essen

definiert. Die nächtlichen Zeiträume „Abend“ und „Schlaf“ enthalten nur einen Zielbereich. Bei

der Eingabe der einen Zielbereich definierenden oberen und unteren Werte sind die

nachstehend aufgeführten Richtlinien zu beachten.

• Bei Verwendung der Maßeinheit „mg/dl“ für Blutzucker- und Glukosewerte:

- Das Format für die Eingabe des unteren Werts für den Zielbereich lautet xxx (z. B. 123).

Dieser Wert muss mindestens 40 betragen und mindestens 2 mg/dl unter dem oberen

Wert liegen.

- Das Format für die Eingabe des oberen Werts für den Zielbereich lautet xxx (z. B. 123).

Der obere Zielwert kann zwischen 60 und 300 liegen.

• Bei Verwendung der Maßeinheit „mmol/l“ für Blutzucker- und Glukosewerte:

- Das Format für die Eingabe des unteren Werts für den Zielbereich lautet xx.x (z. B. 12.3).

Der untere Wert muss mindestens 2,2 betragen und mindestens 0,01 mmol/l unter dem

oberen Wert liegen.

- Das Format für die Eingabe des oberen Werts für den Zielbereich lautet xx.x (z. B. 12.3).

Der obere Zielwert kann zwischen 3,3 und 16,6 liegen.

Zeiträume ermöglichen die Zuordnungen von Mahlzeiten zu Mahlzeitenmarkierungen. Ist

beispielsweise der Mahlzeitenzeitraum „Frühstück“ auf 6:00 Uhr bis 10:00 Uhr und der

Mahlzeitenzeitraum „Mittagessen“ auf 10:00 Uhr bis 15:00 Uhr eingestellt, wird eine um 9:30

Uhr eingegebene Mahlzeitenmarkierung als Markierung für das Frühstück und eine um 12:30

Uhr eingegebene Mahlzeitenmarkierung als Markierung für das Mittagessen interpretiert.

Jeder Zeitraum muss mindestens eine halbe Stunde dauern. Die Endzeit eines Zeitraums muss

nicht mit der Startzeit des nächsten Zeitraums zusammenfallen, was bedeutet, dass Lücken

zwischen den einzelnen Zeiträumen bestehen können. Die einzige Ausnahme dieser Regel ist,

dass das Ende des Zeitraums „Abend“ mit dem Start des Zeitraums „Schlaf“ übereinstimmen

muss.

Bei einer postprandialen Analyse erfolgt eine statistische Auswertung der im Anschluss an

eine Mahlzeit erfassten Daten. Das Fenster „Nach Mahlzeit – Analyse“ kann sich auf einen

Zeitraum bis zu 4 Stunden nach einer Mahlzeit erstrecken. Die Dauer im Analysefenster muss

mindestens eine halbe Stunde betragen. Die Startzeit kann sich in einem Bereich zwischen 0,0

und 3,5 Stunden bewegen, die Endzeit in einem Bereich zwischen 0,5 und 4,0 Stunden.
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Einrichten von Computern für das Übertragen von Daten

Um Patientendaten nach CareLink iPro übertragen zu können, müssen auf dem Computer

Java und bestimmte Hardwaretreiber installiert werden. Zum Anzeigen der CareLink iPro

Berichte wird außerdem Adobe Reader benötigt.

Bitte beachten Sie Folgendes, bevor Sie mit der Einrichtung des Computers beginnen:

• Diese Installation können Sie nur durchführen, wenn an dem betreffenden Computer ein

Benutzer mit Administratorrechten angemeldet ist. Bitten Sie ggf. einen solchen Benutzer

(z. B. Ihren Netzwerk-Administrator), sich an diesen Computern anzumelden, damit Sie die

erforderlichen Softwarekomponenten installieren können.

• Die folgenden Schritte müssen Sie an jedem einzelnen Computer durchführen, der für das

Übertragen der Sensordaten von einem iPro2 mithilfe der Docking Station verwendet

werden soll.

• Sollte der Computer unter einem der Betriebssysteme Windows Vista oder Windows 7 laufen,

so beachten Sie bitte die Informationen im Abschnitt Erforderliche Einstellungen für Anwender

von Windows Vista und Windows 7 auf Seite 21,  bevor Sie diesen Vorgang abschließen.

VORSICHT: Schließen Sie die Docking Station erst dann an den Computer an, wenn Sie in

einem der folgenden Schritte explizit dazu aufgefordert werden. Wenn Sie die Docking

Station anschließen, bevor der entsprechende Treiber installiert wurde, erscheint der
Windows-Assistent „Neue Hardware gefunden“. Schließen Sie die Anzeige des Assistenten

(oder klicken Sie auf Abbrechen).  Befolgen Sie keinesfalls die Anweisungen des

Assistenten, da andernfalls der Treiber für die iPro2 Docking Station möglicherweise nicht

korrekt installiert wird.

1 Loggen Sie sich bei CareLink iPro ein.

2 Klicken Sie auf der Startseite auf den Patientenlisteneintrag Beispielpatient für

Demonstrationszwecke. Enthält die Patientenliste bereits mehrere Einträge, so geben Sie in

das Feld Suchen  „Beispielpatient“ ein, um die Patientenliste nach dem Beispielpatienten zu

durchsuchen. Klicken Sie dann auf den entsprechenden Patientenlisteneintrag, um ihn

auszuwählen.

3 Klicken Sie auf Benutzerkonto aufrufen.

Nun wird der Patientendatensatz des Beispielpatienten angezeigt.

4 Klicken Sie auf die Schaltfläche Daten aus iPro2 übertragen.  
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Werden Sie nun gefragt, ob Sie wirklich weitere Daten in dieses Patientenprofil übertragen

möchten, so klicken Sie auf Ja.

Wenn Sie jedoch zu einem beliebigen Zeitpunkt eine Meldung sehen, die Sie darüber

informiert, dass Ihnen die Berechtigung für die Installation von Software fehlt, so wenden Sie

sich an Ihren Netzwerk-Administrator.

5 Sollte auf dem Computer die benötigte Java-Version nicht installiert sein, erscheint eine

Anzeige mit der Aufforderung, Java zu installieren.

a. Klicken Sie zum Fortsetzen auf Java™ Plug-in herunterladen und installieren.  Wenn

Sie Firefox verwenden, führt Sie dieser Link zur Sun Java Website.

b. Folgen Sie zum Installieren von Java den Anweisungen in der Anzeige.

c. Sollten irgendwelche Sicherheitsabfragen in der Informationsleiste (oberhalb des

Medtronic Logos) auftreten oder entsprechende Popup-Fenster erscheinen, so klicken

Sie auf „Zulassen“ oder „Weiter“.

Achten Sie auch darauf, ob in der Taskleiste am Rand Ihres Bildschirms neue Einträge

erscheinen. Die im Verlauf der Installation von Java auftretenden Popup-Fenster werden

mitunter durch das aktuelle Browser-Fenster überdeckt.

HINWEIS: Möglicherweise können Sie sich im Verlauf der Installation von Java mithilfe
eines Kontrollkästchens für oder gegen die Installation einer Schaltflächenleiste

(Toolbar) entscheiden. Wenn Sie Ihrem Internet-Browser keine derartige

Schaltflächenleiste hinzufügen möchten, müssen Sie diese Option deaktivieren. Klicken
Sie dazu einfach in das Kontrollkästchen.

6 Als nächstes installiert CareLink iPro die benötigten Treiber für die serielle und die USB-

Schnittstelle. Folgen Sie zum Installieren dieser Komponenten den Anweisungen in der

Anzeige.

Nach erfolgreicher Installation aller Komponenten erscheint eine CareLink iPro Anzeige mit

der Aufforderung Bereiten Sie den iPro2 Recorder für das Übertragen der Daten vor ....

a. Schließen Sie die iPro2 Docking Station über ein USB-Kabel an den Computer an

Wenn der Treiber für die Docking Station erfolgreich installiert wurde, muss nun am

unteren Rand des Bildschirms ein kleines Popup-Fenster mit der Meldung Medtronic

iPro2 Dock  erscheinen.

b. Klicken Sie auf Abbrechen,  um die Demonstration der Übertragung abzubrechen.

7 Klicken Sie auf einen der Berichte des Beispielpatientendatensatzes, um zu kontrollieren, ob

Adobe Reader auf dem Computer installiert ist. Wenn Sie den Bericht nun angezeigt wird, ist

Adobe Reader installiert.

Ist Adobe Reader nicht installiert, kann der Bericht nicht angezeigt werden. Rufen Sie in

diesem Fall die Website http://www.adobe.com/reader auf, um Adobe Reader

herunterzuladen und zu installieren.

8 Klicken Sie auf die Registerkarte Startseite,  um den Datensatz des Beispielpatienten zu

schließen.
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Der Computer ist nun für das Übertragen von Daten bereit.

9 Wiederholen Sie diesen Vorgang an jedem einzelnen Computer, der möglicherweise für das

Übertragen der Sensordaten von einem iPro2 mithilfe der Docking Station verwendet

werden soll. Stellen Sie sicher, dass Adobe Reader auf jedem Computer installiert ist, auf dem

Berichte angezeigt werden sollen.

Erforderliche Einstellungen für Anwender von Windows Vista und
Windows 7

Falls Ihr Computer mit dem Betriebssystem Windows Vista oder Windows 7 arbeitet,  sind

einige weitere Schritte erforderlich, um Ihren Computer für das Übertragen von Daten

vorzubereiten.

1 Stellen Sie sicher, dass die Benutzerkontensteuerung aktiviert ist. Details hierzu finden Sie in

der entsprechenden Microsoft-Dokumentation.

2 Internet Explorer aufrufen und Extras > Internetoptionen  auswählen.

3 Auf die Registerkarte Sicherheit  klicken.

4 Sicherstellen, dass das Kontrollkästchen neben Protected Mode aktivieren  NICHT markiert ist.

5 Klicken Sie auf OK.

6 Internet Explorer schließen.

7 Gehen Sie zu Start > Alle Programme. 

8 Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die Menüoption „Internet Explorer“.

9 Als Administrator ausführen  auswählen.

10 Wenn das Fenster „Benutzerkontensteuerung“ angezeigt wird, klicken Sie auf Zulassen  oder

auf Ja.

11 Das System lässt nun die Installation von Softwarekomponenten zu. Führen Sie nun die unter

Einrichten von Computern für das Übertragen von Daten auf Seite 19  beschriebenen Schritte bis

zum Ende durch. Führen Sie danach unbedingt den abschließenden Schritt dieser

Anweisungsfolge durch.

12 Setzen Sie nun die Sicherheitseinstellungen von Internet Explorer zurück:

a. Im Internet Explorer Extras > Internetoptionen  auswählen.

b. Auf die Registerkarte Sicherheit  klicken.

c. Das Kästchen neben Protected Mode aktivieren  markieren.

d. Klicken Sie auf OK.

e. Internet Explorer schließen.

Erforderliche Internet-Browser-Einstellungen

Auf allen Computern, auf denen CareLink iPro genutzt werden soll, müssen die folgenden

Einstellungen des Internet-Browsers (Internet Explorer oder Firefox) aktiviert sein:
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• JavaScript

• Secure Sockets Layer (SSL) Version 3.0 mit 128-Bit-Verschlüsselung

• Cookies

• Applets

• ActiveX

Aktivieren von JavaScript

CareLink iPro verwendet für bestimmte Funktionen JavaScript. Falls die JavaScript-Einstellung

Ihres Internet-Browsers deaktiviert ist,  müssen Sie sie zuvor aktivieren, bevor Sie das System

nutzen können.

Aktivieren von JavaScript beim Internet Explorer

Mit den folgenden Schritten kann JavaScript aktiviert bzw. die aktuelle Einstellung überprüft

werden.

1 Aus den Menübefehlen in Internet Explorer Extras > Internetoptionen  auswählen.

Daraufhin erscheint die Seite „Internetoptionen“.

2 Auf die Registerkarte Sicherheit  klicken. Daraufhin erscheint die Seite „Sicherheit“.

3 Wählen Sie das Symbol Internet  und klicken Sie auf Stufe anpassen....  Daraufhin erscheint

die Seite „Sicherheitseinstellungen“.

4 Anhand der Bildlaufleiste auf der rechten Seite der Sicherheitseinstellungen bis zu Active

Scripting blättern.

5 Aktivieren Sie unter „Active Scripting“ das Optionsfeld „Aktivieren“.

6 Klicken Sie auf OK.

Aktivieren von JavaScript beim FireFox

Mit den folgenden Schritten kann JavaScript aktiviert bzw. die aktuelle Einstellung überprüft

werden.

1 Wählen Sie in der Menüleiste von FireFox die Befehle Extras > Einstellungen....  Nun

erscheint das Dialogfeld „Einstellungen“.

2 Klicken Sie auf Inhalt.

3 Auf der nun angezeigten Seite Inhalt muss das Kontrollkästchen JavaScript aktivieren
aktiviert sein.

4 Klicken Sie auf OK.

Secure Sockets Layer (SSL) und Verschlüsselung

Secure Sockets Layer (SSL) bezieht sich auf ein Sicherheitsprotokoll  zum Schutz Ihrer Internet-

Browser-Sitzungen. CareLink iPro Personal verlangt, dass Ihr Internet-Browser für SSL-Version

3 aktiviert ist.  Außerdem muss er eine 128-Bit-SSL-Verschlüsselung unterstützen.
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Die für CareLink iPro erforderlichen Mindestversionen der Internet-Browser besitzen eine

integrierte 128-Bit-Verschlüsselung. Wenn trotzdem eine Fehlermeldung hinsichtlich der

Internet-Browser-Konfiguration erscheint, die besagt, dass Sie mit einer SSL-Einstellung unter

128 Bit arbeiten, müssen Sie wahrscheinlich ein Upgrade auf die neueste Version Ihres

Internet-Browsers durchführen.

Mit den folgenden Schritten können Sie die SSL-Einstellung Ihrer aktuellen Internet-Browser-

Version ermitteln und dafür sorgen, dass sie aktiviert ist.

Aktivieren von SSL beim Internet Explorer

1 Aus den Menübefehlen in Internet Explorer ? > Info  auswählen.

2 Die aufgeführte Zahl hinter der Verschlüsselungsstärke ist die SSL-Verschlüsselungsstärke.

Wenn diese Zahl unter 128 Bit liegt, müssen Sie Ihren Internet Explorer aktualisieren. Gehen

Sie dazu wie im nächsten Abschnitt beschrieben vor.

3 Klicken Sie auf OK.

4 Nachdem Sie sich davon überzeugt haben, dass Ihr Internet Explorer über 128-Bit-

Verschlüsselung verfügt, wählen Sie in der Menüleiste des Internet Explorer Extras >

Internetoptionen.  

5 Klicken Sie auf Erweitert.

6 Blättern Sie in der Liste nach unten und stellen Sie sicher, dass das Kontrollkästchen SSL 3.0

verwenden  aktiviert ist.

7 Klicken Sie auf OK.

Aktualisieren von Internet Explorer

Für die neueste Version von Internet Explorer rufen Sie die Microsoft Internet Explorer

Website auf (http://www.microsoft.com).

Befolgen Sie die von Microsoft bereitgestellten Anweisungen, um die neueste Version von

Internet Explorer herunterzuladen und zu installieren.

Aktivieren von SSL beim FireFox

1 Wählen Sie in der Menüleiste von FireFox die Befehle Extras > Einstellungen....  Nun

erscheint das Dialogfeld „Einstellungen“.

2 Klicken Sie auf Erweitert.

3 Klicken Sie auf der nun angezeigten Seite Erweitert auf die Registerkarte Verschlüsselung.

4 Auf der nun angezeigten Registerkarte Verschlüsselung muss das Kontrollkästchen SSL 3.0

verwenden  aktiviert sein.

5 Klicken Sie auf OK.

Aktualisieren von Firefox

Wenn Sie Ihren Firefox auf die neueste Version aktualisieren müssen, empfiehlt es sich,

einfach die Mozilla-Website http://www.mozilla.com aufzurufen.
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Folgen Sie den Anweisungen auf dieser Website, um die neueste Version von Firefox

herunterzuladen und zu installieren.

Herunterladen und Drucken von Ressourcen

Nachdem Sie die Einrichtung von CareLink iPro für Ihre Einrichtung abgeschlossen haben,

bietet Ihnen der Link Ressourcen  in CareLink iPro die Möglichkeit, verschiedene Anleitungen

und Formulare (Protokollbögen, Klinikausstattungsprotokolle usw.) herunterladen.

Hier finden Sie beispielsweise auch einen Mustertext für eine Einwilligungserklärung im

Microsoft Word-Format, den Sie mühelos an die spezifischen Anforderungen Ihrer Einrichtung

anpassen können.

Diese Ressourcen werden Ihnen von Medtronic kostenfrei zur Verfügung gestellt,  um Sie bei

Anwendung des iPro2 zu unterstützen. Von Zeit zu Zeit wird Medtronic möglicherweise auf

Grundlage des Feedbacks von Anwendern wie Ihnen Anpassungen an diesen Ressourcen

vornehmen.
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4

Vorbereitung des Patienten

Vorbereitungen Einführen des Sensors Anschließen des iPro2

!

321

45° bis 60°

Wichtige Informationen:

• Lassen Sie bei der Handhabung des Sensors angemessene Sorgfalt walten.

• Wenden Sie vor dem Einführen des Sensors keine Hautdesinfektionsmittel an, da diese den

Sensor beschädigen könnten.

• Warten Sie 15 Minuten, bevor Sie den iPro2 anschließen. Nutzen Sie diese Zeit, um dem

Patienten alles Notwendige zu erklären.
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Vorbereitung für die Glukoseaufzeichnung

Stellen Sie vor dem Eintreffen des Patienten sicher, dass alle erforderlichen Materialien usw.

vorhanden und einsatzbereit  sind.
!

Für die Vorbereitung des Patienten benötigte Materialien:

• Reinigungsstecker

• Alkoholtupfer

• Handschuhe

• Sen-serter

• Glukosesensor

• Abfallbehälter für spitze Gegenstände

• iPro2, aufgeladen und desinfiziert. Die grüne Ladekontrollleuchte der Docking Station muss

leuchten  (nicht blinken), bevor Sie den iPro2 aus der Docking Station entnehmen.

• Protokollbögen

• Einwilligungserklärung

• Hinweise für Patienten

• Klinikausstattungsprotokoll

• Pflaster

• Optional: Checkliste Diabeteszentrum

HINWEIS: Lassen Sie bei der Handhabung des Sensors angemessene Sorgfalt walten.

Reinigen des iPro2 mit Alkohol im Zuge der Vorbereitung für eine
Glukoseaufzeichnung

Der iPro2 ist für die Verwendung bei mehreren Patienten vorgesehen. Führen Sie vor jeder

Verwendung die nachfolgend aufgeführten Schritte durch.
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Warnhinweis:  Sollte Körperflüssigkeit gleich welcher Art in den Konnektor gelangt sein,

muss der iPro2 entsorgt werden. Der iPro2 darf nicht über den unsortierten medizinischen
Abfall entsorgt werden. Der iPro2 enthält eine Batterie, die bei Verbrennung explodieren

kann. Die Entsorgung des iPro2 muss unter Einhaltung der einschlägigen Vorschriften für
die Entsorgung von Batterien (keine thermische Entsorgung) erfolgen. Weitergehende

Informationen finden Sie im Abschnitt „Vorsichtsmaßnahmen“.

1 Legen Sie Handschuhe an und verbinden Sie den iPro2 mit dem Reinigungsstecker. Dies

stellt sicher, dass keine Flüssigkeiten in den Konnektor des iPro2 eindringen können. Der

Konnektor kann bei Kontakt mit Flüssigkeiten korrodieren und dadurch das

Leistungsverhalten des iPro2 beeinträchtigen.

VORSICHT: Verdrehen Sie den Reinigungsstecker nicht,  wenn er mit dem iPro2

verbunden ist. Hierdurch würde der iPro2 beschädigt.

2 Wischen Sie den iPro2 mit einem Alkoholtupfer ab oder spülen Sie ihn mit Alkohol.

3 Lösen Sie die Reinigungsstecker vom iPro2. Drücken Sie dazu die Flügel des

Reinigungssteckers behutsam zusammen.
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VORSICHT: Die O-Ringe des Reingungssteckers sind mit einem Schmierstoff versehen,

der zur Wasserdichtigkeit der Verbindung zwischen Reinigungsstecker und iPro2

beiträgt. Dieser Schmierstoff ist nach etwa 30-maliger Verwendung abgetragen. Zu
diesem Zeitpunkt muss der Reinigungsstecker entsorgt werden. Packen Sie immer nur

einen Reinigungsstecker aus und verwenden Sie ausschließlich diesen. Auf diese Weise

können Sie mühelos nachhalten, wie oft Sie diesen Reinigungsstecker bereits

verwendet haben, und wissen, wann Sie einen neuen Reinigungsstecker auspacken
müssen.

Tipps für die erfolgreiche Glukoseaufzeichnung

• Sorgen Sie dafür, dass der Sensor für die gesamte Dauer der Glukoseaufzeichnung

durchtränkt und vollständig eingeführt bleibt.

- Halten Sie die Anweisungen zum Einführen des Sensors gewissenhaft ein.

- Wählen Sie eine geeignete Einführstelle.

- Führen Sie den Sensor im richtigen Winkel ein.

- Decken Sie Sensor und iPro2 mit einem Pflaster ab.

• Lücken in den Sensordaten können folgende Ursachen haben:

- Der Sensor wurde im Verlauf der Glukoseaufzeichnung teilweise herausgezogen,

wodurch für den entsprechenden Zeitraum keine Daten erfasst wurden.

- Die Verbindung zwischen iPro2 und Sensor ging verloren. Wird der iPro2 während der

Datenaufzeichnung vom Sensor getrennt und anschließend wieder an diesen

angeschlossen, setzt er die Aufzeichnung fort. Dabei tritt jedoch eine Lücke in den

Sensordaten auf. Die Länge der Lücke hängt davon ab, wie lange iPro2 und Sensor

voneinander getrennt waren.

- Der Sensor war nicht die ganze Zeit durchtränkt, während er eingeführt war. Es kann

vorkommen, dass der Sensor austrocknet und später wieder ausreichend Flüssigkeit

aufnimmt, selbst wenn er nicht herausgezogen wurde.

- CareLink iPro hatte keine brauchbaren Blutzuckermesswerte mit einem zeitlichen

Abstand von maximal 12 Stunden und konnte daher nicht alle Sensordaten kalibrieren.

• Weisen Sie den Patienten – am Besten anhand des Faltblatts „Hinweise für Patienten“ –

ausdrücklich auf die Bedeutung der folgenden Anweisungen für die Durchführung von

Blutzuckermessungen während der Glukoseaufzeichnung hin. Zur Vermeidung von

Datenlücken muss der Patient mindestens vier Blutzuckermessungen pro Tag  durchführen.

Zeichnet der Patient nicht häufig genug brauchbare Blutzuckermesswerte auf, verfügt

CareLink iPro nicht über genügend Blutzuckermesswerte für eine vollständige Kalibrierung

der Sensordaten. Dadurch kann es zu Datenlücken in den Berichten kommen. CareLink iPro

benötigt mindestens einen Blutzuckermesswert innerhalb des erwarteten Bereichs alle 12

Stunden. Fehlerhafte Blutzuckermesswerte werden von CareLink iPro möglicherweise

ignoriert. Dies kann dazu führen, dass die Sensorverlaufskurve abbricht und erst mit dem

nächsten einwandfreien Blutzuckermesswert wieder aufgenommen wird.
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• Sorgen Sie dafür, dass der Patient mindestens eine Stunde (keinesfalls früher) nach Verbinden

von iPro2 und Sensor eine Blutzuckermessung durchführt. Der iPro2 benötigt eine Stunde,

um den Sensor zu starten. Bestimmt der Patient den ersten Blutzuckermesswert zu früh,

stehen keine Sensordaten für die Kalibrierung zu Verfügung. Der Sensorverlauf in den

Berichten beginnt in diesem Fall zum Zeitpunkt der nächsten Blutzuckerbestimmung. Dies

wird Ihnen in den CareLink Berichten auffallen, da die Daten später als erwartet einsetzen.

• Sorgen Sie dafür, dass der Patient zwei Stunden nach der ersten eine weitere

Blutzuckermessung durchführt. Dieser Blutzuckermesswert dient als Reserve für den Fall, dass

die erste Blutzuckerbestimmung einige Minuten zu früh durchgeführt wurde.

• Datenübertragung während der Glukoseaufzeichnung: Bei der Übertragung der Sensordaten

aus dem iPro2 werden die Daten aus dem iPro2 gelöscht. Die übertragenen Daten werden in

CareLink iPro als eigenständiger Datensatz behandelt. Wird der iPro2 wieder mit dem Sensor

verbunden, beginnt erneut die einstündige Startphase des Sensors und anschließend eine

neue Glukoseaufzeichnung (sofern die Batterie des iPro2 über genügend Energie für eine

neue Aufzeichnung verfügt). Es besteht keine Möglichkeit, die Daten zweier separater

Glukoseaufzeichnungen in CareLink iPro zu einer Glukoseaufzeichnung zusammenzufassen.

• Wechseln Sie den Sensor während der Aufzeichnung nicht. Bei einem Wechsel des Sensors

setzt der iPro2 die Aufzeichnung fort. Die Werte des neuen Sensors werden jedoch für viele

Stunden stark von den tatsächlichen Werten abweichen, da der iPro2 den neuen Sensor nicht

korrekt gestartet hat. Es empfiehlt sich, die Daten nach jedem Ablegen eines Sensors zu

übertragen.

Geeignete Einführstellen

Dieser Abschnitt enthält wichtige Informationen zur Auswahl einer geeigneten Einführstelle

für den Sensor.

Warnhinweis:  Durch den Sensor können sich neue Aspekte in der medizinischen
Behandlung des Patienten ergeben, die auch Auswirkungen auf die Art und die Dosierung

von Arzneimitteln haben können. Die Einführung des Sensors kann – beispielsweise

aufgrund unsachgemäßer Vorgehensweise beim Einführen oder mangelnder Pflege der
Einführstelle – zu Blutungen, Schwellungen, Reizungen und/oder Infektionen an der

Einführstelle führen. Bitte besprechen Sie diese Auswirkungen und möglichen Reaktionen
mit dem Patienten, bevor Sie den Sensor einführen.

Befragen Sie den Patienten nach seiner Schlaflage und seinen Alltagstätigkeiten. Treibt der

Patient Sport oder ist seine Arbeitstätigkeit mit ausladenden Körperbewegungen verbunden

(z. B. Hebetätigkeiten)? Welche Art von Kleidung trägt der Patient üblicherweise? Gilt es

andere Aktivitäten zu berücksichtigen, die sich beeinträchtigend auf eine mögliche

Einführstelle auswirken können (z.  B. lange Autofahrten).  Wählen Sie eine Einführstelle, die vor

den genannten Einflüssen geschützt ist.
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Bei den klinischen Studien zur Genauigkeit des Sensors erfolgte die Einführung der Sensoren

im Abdominalbereich.

Optimale Stellen für die Einführung des Sensors:

• Bauchbereich (Bauch, Flanken, Rücken)

• Bereiche mit fester Haut

Die folgenden Stellen sind für das Einführen des Sensors nicht  geeignet:

• Körperstellen, an denen häufig injiziert wird oder ein Infusionsset anliegt

• Der Bereich 5 cm (2 Zoll) um den Nabel

• Körperstellen, an denen Kleidung an der Haut reiben oder Bewegungen einschränken könnte

• Körperstellen, an denen die Kleidung einengend wirkt (z. B. Gürtellinie)

• Bereiche mit zäher oder vernarbter Haut

• Körperstellen, die häufigen Bewegungen unterliegen

• Körperstellen ohne ausreichendes Fettgewebe

• Bereiche, die an den Patienten angepresst werden (z. B. die Seite, auf der der Patient schläft)

• Körperstellen mit verhärtetem Fettgewebe

VORSICHT: Achten Sie bei der Einführung des Sensors darauf, einen Abstand von
mindestens 5 cm (2 Zoll)  von der Einführstelle des Infusionssets bzw. mindestens 7,5 cm

(3 Zoll) von der Einstichstelle einer vorherigen manuellen Insulinzuführung einzuhalten.
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Vorbereitung der Einführstelle

1 Bitten Sie den Patienten, sich hinzustellen.

2 Reinigen Sie die vorgesehene Einführstelle mit Alkohol und lassen Sie sie an der Luft

trocknen.

HINWEIS: Wenden Sie vor dem Einführen des Sensors keine klebrigen

Hautvorbehandlungslösungen an. Nach dem Einführen des Sensors und vor dem

Anbringen des Pflasters können Sie eine klebrige Hautvorbehandlungslösung anwenden,
damit das Pflaster besser auf der Haut des Patienten haftet.

Halten Sie sich stets an die mit dem Glukosesensor und dem Sen-serter gelieferte

Gebrauchsanweisung.

Einführen des Sensors

1 Waschen Sie sich gründlich die Hände.

2 Legen Sie Handschuhe an.

3 Entnehmen Sie den Sensor aus der Packung, indem Sie ihn an der Basis oder an der

Klebeauflage anfassen. Fassen Sie den Sensor nicht am Ansatz der Einführkanüle an.

4 Setzen Sie den Sensor so in den Sen-serter ein, dass er bündig im Loch des Sen-serter liegt.

5 Legen Sie die beiden Zeigefinger auf die weiße Klebeauflage und drücken Sie den Träger

nach unten, bis er hörbar einrastet.

6 Halten Sie die weiße Klebeauflage wie abgebildet fest und entfernen Sie die transparente

Folie mit einer geraden, nach oben gerichteten Bewegung.

7 Entfernen Sie den Nadelschutz von der Einführkanüle.
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8 Setzen Sie die Schenkel des Sen-serter so auf die Haut des Patienten auf, dass der Sen-serter

einen Winkel von 45° bis 60° zur Einführstelle einnimmt. Wenn Sie den Sensor in einem

Winkel von weniger als 45° einführen, kann es zu Blutungen kommen.

9 Ziehen Sie mit der einen Hand die Haut an der Einführstelle straff. Halten Sie den Sen-Serter

mit der anderen Hand. Drücken Sie den weißen Knopf, um den Sensor einzuführen.

10 Vergewissern Sie sich, dass der Sensor vollständig eingeführt wurde. Wurde der Sensor nicht

vollständig eingeführt, kann er noch von Hand weiter in das Unterhautfettgewebe

geschoben werden. Der Sensoransatz (Kunststoff) muss flach auf der Haut aufliegen.

11 Halten Sie den Sensor in Position und ziehen Sie den Sen-serter behutsam vom Sensor ab.

Dabei darf der Sen-serter nicht gedreht, gebogen oder angehoben werden.

12 Halten Sie den Sensor weiter in Position und ziehen Sie das weiße Trägerpapier von der

Klebeauflage ab. Drücken Sie die Klebeauflage gegen die Haut.

13 Halten Sie den Sensor mit zwei Fingern am Ansatz fest. Ziehen Sie dann die Einführnadel

behutsam unter dem Winkel heraus, unter dem sie eingeführt wurde. Die Einführnadel darf

beim Herausziehen nicht  gedreht werden. Entsorgen Sie die Einführkanüle im Abfallbehälter

für spitze Gegenstände.

14 Vergewissern Sie sich, dass die Einführstelle nicht blutet. Sollte eine Blutung auftreten, so

drücken Sie drei Minuten lang ein Gazekissen auf die blutendende Stelle.

VORSICHT: Sollte Körperflüssigkeit auf die metallischen Kontakte oder die schwarzen

O-Ringe des Sensors gelangt sein, darf der iPro2 nicht mit dem Sensor verbunden
werden. Um eine Kontamination des iPro2 zu verhindern, muss der Sensor entfernt

und entsorgt und ein neuer Sensor eingeführt werden.
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15 Nehmen Sie einen Eintrag im Klinikausstattungsprotokoll und im Protokollbogen vor.

Vermerken Sie unbedingt die Seriennummer (SN) des iPro2, den Namen oder die ID des

Patienten sowie das Datum, an dem Sie den iPro2 am Patienten angelegt haben.

16 Sie müssen nun mindestens 15 Minuten warten, bevor Sie den iPro2 anschließen, damit sich

der Sensor mit Gewebsflüssigkeit durchtränken kann. Nutzen Sie diese Zeit, um den

Patienten über seine Pflichten während der Glukoseaufzeichnung zu instruieren.

Unterweisung des Patienten

Der Patient muss detaillierte Hinweise hinsichtlich des Tragens von Sensor und iPro2, der

Anforderungen der Glukoseaufzeichnung, der Verwendung des Blutzuckermessgeräts und des

Führens des Protokollbogens erhalten. Es empfiehlt sich, dem Patienten einen Protokollbogen

und das Faltblatt „Hinweise für Patienten“ auszuhändigen. Gehen Sie die in diesen

Dokumenten aufgeführten Punkte usw. einzeln mit dem Patienten durch und stellen Sie

sicher, dass der Patient weiß, welche für den Erfolg der Glukoseaufzeichnung unabdingbaren

Aspekte in seine Verantwortung fallen.

Geben Sie unbedingt die folgenden Anweisungen:

• Tragen Sie den iPro2 rund um die Uhr, während Sie Ihrem gewohnten Leben nachgehen.

• Dokumentieren Sie Mahlzeiten, Blutzuckermesswerte, körperliche Betätigung oder

anstrengende Aktivitäten sowie jede Arzneimitteleinnahme im Protokollbogen.

• Führen Sie den Protokollbogen stets mit sich, damit Sie diese Informationen sofort nach dem

entsprechenden Ereignis notieren können. Achten Sie insbesondere bei den

Blutzuckermesswerten darauf, diese spätestens fünf Minuten nach der

Blutzuckerbestimmung mit genauem Datum und genauer Uhrzeit zu dokumentieren.

• Verwenden Sie für die Dauer der Glukoseaufzeichnung dasselbe Blutzuckermessgerät und

dieselbe Charge Teststreifen.

• Lassen Sie für die Dauer der Glukoseaufzeichnung niemand anderen Ihr Blutzuckermessgerät

benutzen.

• Führen Sie für die Dauer der Glukoseaufzeichnung keine Kontrollmessungen mit

Kontrolllösung durch.

iPro2 CGM Bedienungsanleitung   Vorbereitung des Patienten 33



• Lassen Sie die Einstellungen Ihres Blutzuckermessgeräts für die Dauer der

Glukoseaufzeichnung unverändert. Ignorieren Sie auch ggf. die Umstellung von Winterzeit

auf Sommerzeit (oder umgekehrt) bis nach Abschluss der Glukoseaufzeichnung.

• Führen Sie mindestens vier Blutzuckermessungen pro Tag durch, z. B. vor den Mahlzeiten

und bevor Sie sich zur Nachtruhe begeben.

• Führen Sie frühestens eine Stunde nach dem Verlassen der Arztpraxis eine erste

Blutzuckerbestimmung durch. Führen Sie etwa zwei Stunden nach der ersten eine zweite

Blutzuckerbestimmung durch.

• Für die Kalibrierung werden nur zwischen 2,2 und 22,2 mmol/l (40 und 400 mg/dl) liegende

Blutzuckermesswerte verwendet. Liegt der Blutzuckermesswert außerhalb dieses Bereichs,

muss eine weitere Blutzuckerbestimmung durchgeführt werden, wenn sich der Blutzucker

wieder innerhalb des zulässigen Bereichs befindet.

VORSICHT: Der Patient muss den iPro2 innerhalb von 10 Tagen nach Abschluss der
Glukoseaufzeichnung wieder im Diabeteszentrum abgeben. Wird der iPro2 nicht

spätestens nach 10 Tagen wieder in eine mit Strom versorgte Docking Station eingesetzt,

besteht die Gefahr, dass die Batterie des iPro2 soweit entladen wird, dass sämtliche vom
iPro2 erfassten Daten verloren gehen. Machen Sie mit dem Patienten einen Termin für die

Rückgabe des iPro2 aus, der deutlich vor Ablauf dieser 10 Tage liegt.

Was im Rahmen der Unterweisung des Patienten zu tun ist

1 Händigen Sie dem Patienten die benötigten Materialien aus (mindestens einen

Protokollbogen und ein Exemplar der „Hinweise für Patienten“).

2 Vermerken Sie auf dem Protokollbogen den Namen des Patienten, die Seriennummer des

iPro2, das Fabrikat und die Seriennummer des Blutzuckermessgeräts sowie die Zeitpunkte für

die ersten beiden Blutzuckermessungen.

3 Vergewissern Sie sich, dass eine neue Batterie in das Blutzuckermessgerät eingesetzt ist, die

für die Dauer der Glukoseaufzeichnung nicht gewechselt werden muss.

4 Kontrollieren Sie die Datums- und Uhrzeiteinstellung des Blutzuckermessgeräts.

Verwendung des Blutzuckermessgeräts

Erläutern Sie dem Patienten, dass die Blutzuckermesswerte für die Kalibrierung der

Sensordaten unerlässlich sind und dass die Glukoseaufzeichnung nur dann Erfolg haben kann,

wenn er die folgenden Richtlinien zur Verwendung des Blutzuckermessgeräts einhält.

Erster Tag

Am ersten Tag muss der Patient zu den folgenden Zeiten insgesamt drei

Blutzuckermessungen durchführen:

• Frühestens eine Stunde nach dem Anschließen des iPro2 und dem Verlassen der Arztpraxis

(aber nicht früher als eine Stunde). Vermerken Sie diesen Zeitpunkt auf der Vorderseite des

Protokollbogens.
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• Zwei Stunden nach der ersten Blutzuckermessung (drei Stunden nach dem Anschließen des

iPro2)

• Erneut vor Mitternacht

Restliche Tage

• Führen Sie an den restlichen Tagen der Glukoseaufzeichnung jeweils mindestens vier

Blutzuckermessungen  durch, vorzugsweise vor dem Frühstück, dem Mittagessen und dem

Abendessen und bevor Sie sich zur Nachtruhe begeben.

• Am letzten Tag muss der Patient vor dem Abnehmen des Sensors mindestens drei

Blutzuckermessungen durchführen.

Pflege- und Trageanweisungen

Der Patient kann duschen und schwimmen, ohne den iPro2 oder den Sensor ablegen zu

müssen. Der iPro2 und der Sensor widerstehen einem Untertauchen in Wasser für einen

Zeitraum von bis zu 30 Minuten und einer Tiefe von bis zu 2,4 m (8 Fuß). Duschen und

Schwimmen an der Wasseroberfläche sind zeitlich unbeschränkt möglich.

Der Patient muss die Einführstelle regelmäßig kontrollieren und sich vergewissern, dass der

Sensor und der iPro2 fest miteinander verbunden sind, dass der Sensor kein bisschen aus der

Haut gerutscht ist und dass keine Blutungen oder Reizungen vorliegen.

• Sollte der Sensor etwas aus der Haut gerutscht sein, so versuchen Sie behutsam, ihn wieder

zurückzuschieben.

• Entfernen Sie den Sensor, wenn an der Einführstelle Rötungen, Schmerzen, Empfindlichkeit

und/oder Schwellungen auftreten. Sollte eines dieser Symptome auftreten, muss der Patient

die Arztpraxis benachrichtigen.

In einem Bereich von 7,5 cm (3 Zoll) um die Einführstelle des Sensors dürfen keine

Insulininjektionen erfolgen. Beim Anlegen eines Infusionssets (Insulinpumpentherapie) ist ein

Mindestabstand von 5 cm (2 Zoll) von der Einführstelle des Sensors einzuhalten.

Vor Röntgenaufnahmen, CT- oder MRT-Untersuchungen muss der iPro2 abgenommen

werden, wobei der Sensor an Ort und Stelle zu belassen ist.  Anschließend kann der iPro2

einfach wieder an den Sensor angeschlossen werden.

Stellen Sie sicher, dass der Patient den iPro2 innerhalb von 10 Tagen nach Abschluss der

Glukoseaufzeichnung wieder im Diabeteszentrum abgeben kann. Wird der iPro2 nicht

spätestens nach 10 Tagen wieder in eine mit Strom versorgte Docking Station eingesetzt,

besteht die Gefahr, dass die Batterie des iPro2 soweit entladen wird, dass sämtliche vom iPro2

erfassten Daten verloren gehen.

Vorbereitung für das Anschließen des iPro2 (nach der
Unterweisung des Patienten)

1 Wenn eine Blutung aufgetreten ist:

a. Wenn die Blutung gestillt wurde, können Sie den iPro2 an den Sensor anschließen.
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VORSICHT: Solange die Blutung NICHT gestillt  ist,  dürfen iPro2 und Sensor NICHT

miteinander verbunden werden.

2 Gehen Sie folgendermaßen vor, falls die Blutung nicht binnen drei Minuten zum Stillstand

kommt:

a. Entfernen Sie den Sensor und entsorgen Sie ihn.

b. Üben Sie erneut mit einem sterilen Gazekissen oder einem Tuch Druck auf die Blutung

aus, bis diese aufhört.

c. Führen Sie einen neuen Sensor an einer anderen Stelle ein.

Anschließen des iPro2 am Sensor

Wichtig:  Der iPro2 muss vollständig aufgeladen und gelöscht sein, bevor er mit dem Sensor

verbunden werden darf.  Sie können dies verifizieren, indem Sie den iPro2 in die Docking

Station einsetzen. Wenn die grüne Ladekontrollleuchte beim Einsetzen des iPro2 in die

Docking Station wie hier abgebildet leuchtet (und nicht blinkt),  ist der iPro2 voll

einsatzbereit.

!

1 Achten Sie darauf, dass seit dem Einführen des Sensors mindestens 15 Minuten vergangen

sind.

2 Unterstützen Sie den eingeführten Sensor am Ende, damit er beim Anschließen des iPro2

nicht verrutscht.

3 Halten Sie den iPro2 wie abgebildet. Die flache Seite des iPro2 muss zur Haut weisen.
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4 Schieben Sie den iPro2 auf den Sensor, bis die flexiblen Rastlaschen des Sensors hörbar in

den entsprechenden Aussparungen am iPro2 einrasten. Wurde der iPro2 korrekt

angeschlossen und konnte sich der Sensor in der Zeit seit dem Einführen genügend

durchtränken, blinkt die grüne Kontrollleuchte innerhalb von 10 Sekunden sechsmal. Das

Blinken dauert etwa 10 Sekunden.

5 Wenn die grüne Kontrollleuchte des iPro2 blinkt, ist der Sensor vollständig durchtränkt und

der iPro2 hat die Glukoseaufzeichnung erfolgreich gestartet.

6 Wenn die grüne Kontrollleuchte des iPro2 nicht blinkt, die grüne Ladekontrollleuchte 

der Docking Station jedoch leuchtete, bevor Sie den Sensor aus ihr entnahmen, ist der Sensor

noch nicht vollständig durchtränkt. In diesem Fall haben Sie die beiden folgenden

Möglichkeiten:

a. Nehmen Sie den iPro2 vom Sensor ab, warten Sie 30 Minuten und schließen Sie den

iPro2 dann versuchsweise wieder an. Dies kann alle 30 Minuten wiederholt werden, bis

der Sensor durchtränkt ist.

b. Nehmen Sie den Sensor ab und führen Sie an einer anderen Körperstelle einen Sensor

ein. Warten Sie nach dem Einführen des neuen Sensors 15 Minuten, bevor Sie den iPro2

erneut anschließen, damit sich der Sensor durchtränken kann.

7 Nachdem Sie iPro2 und Sensor erfolgreich miteinander verbunden haben, sollten Sie

unbedingt ein Pflaster über iPro2 und Sensor anlegen. Diese trägt dazu bei, dass der Sensor

seine Lage unter der Haut beibehält.

Tipp:  Sorgen Sie beim Auflegen des Pflasters darauf, dass der Sensor fest und sicher, aber

bequem fixiert ist. Lassen Sie dem iPro2 unter dem Pflaster etwas Spiel für Bewegungen.

Wichtig:  Wird der Sensor um mehr als einen Millimeter herausgezogen, stellt der iPro2 die

Aufzeichnung der Daten ein, bis der Sensor wieder zurückgeschoben wurde. 30 Minuten

nach dem Zurückschieben des Sensors nimmt der iPro2 die Aufzeichnung der Daten wieder

auf.
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5

Übertragen von Daten zu CareLink iPro

!

1 2iPro2 und Sensor
abnehmen

Daten übertragen

Wichtige Informationen:

• Vor dem Einsetzen in die Docking Station muss der iPro2 stets gereinigt und desinfiziert

werden. Der Konnektor der Docking Station kann nicht desinfiziert werden.

• Schützen Sie den Konnektor des iPro2 beim Reinigen und Desinfizieren stets mit einem

wasserdichten Reinigungsstecker. Tauschen Sie den Reinigungsstecker nach 30-maliger

Verwendung aus, um die Wasserdichtigkeit zu erhalten.

• Kontrollieren Sie stets, ob ein Patient nicht bereits in CareLink iPro erfasst wurde, bevor Sie

einen neuen Datensatz für ihn anlegen.

• Je Glukoseaufzeichnung können nur die Daten eines Blutzuckermessgeräts übertragen

werden. Das Tagebuch bietet Ihnen jedoch die Möglichkeit, von Hand weitere Daten

einzutragen.
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• Schließen Sie immer höchstens eine Docking Station und höchstens ein Blutzuckermessgerät

auf einmal an den Computer an.

Vorbereitungen

Wenn sich der Patient nach der Glukoseaufzeichnung wieder vorstellt, benötigen Sie die

folgenden Materialien:

• Vom Patienten zurückgebracht:

- iPro2 (vom Patienten getragen)

- Blutzuckermessgerät des Patienten

- Protokollbogen (oder -bögen)

• Handschuhe

• Reinigungsstecker

• Optional: Klebstoffentferner (z. B. Detachol®)

• Milde Flüssigseife

• Quaternäre Ammoniumverbindung (z. B. Cavicide®)

• Gazekissen oder Tuch

• Isopropylalkohol 70 %

• Behälter für biologische Abfälle

• Klinikausstattungsprotokoll (sofern verwendet)

• Docking Station (mit dem USB-Kabel an einen Computer mit Internetzugang angeschlossen)

• Datenübertragungskabel des Blutzuckermessgeräteherstellers

Abnehmen des iPro2 und Entfernen des Sensors

Abnehmen des iPro2

1 Legen Sie Handschuhe an.

2 Entfernen Sie vorsichtig das Pflaster von dem Sensor und dem damit verbundenen iPro2.

3 Halten Sie den iPro2 wie abgebildet fest und drücken Sie die flexiblen Rastlaschen des

Sensors mit Daumen und Zeigefinger zusammen. Der iPro2 darf nicht relativ zum Sensor

verdreht werden.
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4 Ziehen Sie den iPro2 behutsam vom Sensor ab.

Entfernen des Sensors

Zum Entfernen des Sensors ziehen Sie das Klebekissen des Sensors mit behandschuhten

Händen behutsam vom Körper des Patienten ab. Entsorgen Sie den Sensor in einem

Behälter für biologische Abfälle.

Reinigen des iPro2

Der iPro2 ist für die Verwendung bei mehreren Patienten vorgesehen. Vor dem Einsetzen in

die Docking Station muss der iPro2 stets gereinigt und desinfiziert werden. Die Docking

Station kann nicht desinfiziert werden.

Warnhinweis:  Sollte Körperflüssigkeit gleich welcher Art in den Konnektor gelangt sein,

muss der iPro2 entsorgt werden. Der iPro2 darf nicht über den unsortierten medizinischen

Abfall entsorgt werden. Der iPro2 enthält eine Batterie, die bei Verbrennung explodieren
kann. Die Entsorgung des iPro2 muss unter Einhaltung der einschlägigen Vorschriften für

die Entsorgung von Batterien (keine thermische Entsorgung) erfolgen. Weitergehende
Informationen finden Sie im Abschnitt „Vorsichtsmaßnahmen“.

1 Legen Sie Handschuhe an und verbinden Sie den iPro2 mit dem Reinigungsstecker. Dies

stellt sicher, dass keine Flüssigkeiten in den Konnektor des iPro2 eindringen können. Der

Konnektor kann bei Kontakt mit Flüssigkeiten korrodieren und dadurch das

Leistungsverhalten des iPro2 beeinträchtigen.
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VORSICHT: Verdrehen Sie den Reinigungsstecker nicht,  wenn er mit dem iPro2

verbunden ist. Hierdurch würde der iPro2 beschädigt.

VORSICHT: Die O-Ringe des Reingungssteckers sind mit einem Schmierstoff versehen,

der zur Wasserdichtigkeit der Verbindung zwischen Reinigungsstecker und iPro2
beiträgt. Dieser Schmierstoff ist nach etwa 30-maliger Verwendung abgetragen. Zu

diesem Zeitpunkt muss der Reinigungsstecker entsorgt werden. Packen Sie immer nur

einen Reinigungsstecker aus und verwenden Sie ausschließlich diesen. Auf diese Weise
können Sie mühelos nachhalten, wie oft Sie diesen Reinigungsstecker bereits

verwendet haben, und wissen, wann Sie einen neuen Reinigungsstecker auspacken

müssen.

2 Klebstoffrückstände am iPro2 können nach der Glukoseaufzeichnung mithilfe des

Klebstoffentferners Detachol® entfernt werden.

3 Feuchten Sie ein sauberes Tuch mit milder Flüssigseife an. Wischen Sie den iPro2 von außen

ab.

4 Spülen Sie den iPro2 unter warmem Leitungswasser.

5 Geben Sie drei bis vier Tropfen einer desinfizierenden quartären Ammoniumverbindung (z. B.

Cavicide®) auf ein sauberes, trockenes Tuch und wischen Sie den iPro2 damit ab.

6 Halten Sie den Reinigungsstecker fest und wischen Sie den iPro2 mit Isopropylalkohol 70 %

ab.
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7 Lösen Sie den Reinigungsstecker vom iPro2. Drücken Sie dazu die Flügel des

Reinigungssteckers behutsam zusammen.

8 Legen Sie den iPro2 auf ein sauberes, trockenes und fusselfreies Tuch und lassen Sie ihn an

der Luft vollständig trocknen.

Öffnen von Patientendatensätzen

1 Rufen Sie den Internet-Browser auf und geben Sie die Internetadresse http://

ipro.medtronic.com ein.

2 Loggen Sie sich mit Ihrem Benutzernamen und Ihrem Kennwort bei CareLink iPro ein.

Wenn Sie sich bereits eingeloggt haben, so klicken Sie auf die Startseite.

3 Geben Sie eine der folgenden Angaben in das Feld „Suchen“ ein, um den Patientendatensatz

aufzurufen:

- Vorname

- Nachname

- Patienten-ID

- Geburtsdatum

Bei der Eingabe zeigt die Patientenliste alle Patienten von früheren Glukoseaufzeichnungen

an, deren Daten Ihrer Eingabe entsprechen.

4 Sobald Sie den Patienten in der Liste sehen, wählen Sie ihn aus und klicken auf die

Schaltfläche Benutzerkonto aufrufen.   Alternativ können Sie auch auf den Patienten in der

Liste doppelklicken.

5 Wird der Patient in der Patientenliste nicht aufgeführt, so klicken Sie auf die Schaltfläche

Neuer Patient, um den Patienten in CareLink iPro zu erfassen.

Nun erscheint die Anzeige Anlegen eines neuen Patientenprofils.

VORSICHT: Prüfen Sie immer, ob ein Patient nicht bereits in CareLink iPro erfasst
wurde, bevor Sie einen neuen Datensatz für ihn anlegen. Wurde an Ihrer Einrichtung

bereits eine Glukoseaufzeichnung mit diesem Patienten durchgeführt,  so öffnen Sie

den bestehenden Patientendatensatz. Vermeiden Sie es, für einen Patienten mehrere
Datensätze anzulegen, da dies das Auffinden der Daten des Patienten im System

erschwert.
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6 Geben Sie die den Patienten bezeichnenden Informationen ein. Der eingegebene Name bzw.

die ID des Patienten erscheint auf den Berichten. Klicken Sie auf Speichern,  sobald Sie fertig

sind.

Wenn Sie zu einem späteren Zeitpunkt die Daten des Patienten ändern möchten, klicken Sie

im Patientendatensatz auf den Link Patienteninformationen bearbeiten.

Übertragen der iPro2 Daten

1 Vergewissern Sie sich, dass der iPro2, dessen Daten Sie übertragen möchten, von dem

Patienten getragen wurde, dessen Datensatz Sie in CareLink iPro geöffnet haben.

a. Kontrollieren Sie die im Klinikausstattungsprotokoll und dem Protokollbogen

angegebene Seriennummer. Diese muss mit der Seriennummer auf der Unterseite des

iPro2 übereinstimmen.

b. Dokumentieren Sie im Klinikausstattungsprotokoll, dass der iPro2 zurückgegeben wurde.

VORSICHT: Vergewissern Sie sich stets, dass Sie die Daten aus dem richtigen iPro2

übertragen.

2 Klicken Sie auf die Schaltfläche Daten aus iPro2 übertragen.  

3 Folgen Sie den Anweisungen in der Anzeige.

Wenn eine Sicherheitswarnung Sie fragt, ob Sie den Vorgang fortsetzen möchten, ist dies die

an Sie gestellte Frage, ob Sie darauf vertrauen, dass der Inhalt dieses Systems sicher ist. Das

Vertrauen basiert auf der Tatsache, dass Medtronic MiniMed dieses System als sicher erklärt

hat. Aktivieren Sie das Kontrollkästchen Inhalten von diesem Herausgeber immer

vertrauen.  Klicken Sie dann auf Ja.
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4 Achten Sie darauf, dass die Docking Station am Computer angeschlossen ist. Die weiße

Stromversorgungskontrollleuchte  der Docking Station zeigt an, dass sie an eine

Stromquelle (z. B. Computer oder Steckernetzteil) angeschlossen ist.

!

Leuchtet die weiße Stromversorgungskontrollleuchte der Docking Station nicht, erhält die

Docking Station möglicherweise nicht genug Energie für den Betrieb. Wenn die Docking

Station das einzige angeschlossene Gerät ist, können Sie sie versuchsweise an eine andere

USB-Schnittstelle des Computers (keines USB-Hubs) anschließen. Nicht alle USB-Schnittstellen

werden notwendigerweise mit für den Betrieb der Docking Station ausreichender Energie

versorgt.

Sie können die Docking Station auch über einen USB-Hub an den Computer anschließen.

Leuchtet die weiße Stromversorgungskontrollleuchte der Docking Station jedoch nicht auf,

so versuchen Sie es mit einem aktiven USB-Hub, der über ein eigenes Steckernetzteil mit

Strom versorgt wird.

5 Setzen Sie den iPro2 in die Docking Station ein, sobald Sie von CareLink iPro dazu

aufgefordert werden.
!!
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VORSICHT: Schließen Sie maximal eine Docking Station an einen Computer an. Setzen

Sie nur den eindeutig dem geöffneten Patientendatensatz zuzuordnenden iPro2 in die

Docking Station ein.

Die drei Kontrollleuchten der Docking Station blinken einmal auf, wenn Sie den iPro2

einsetzen. Anschließend beginnt die grüne Ladekontrollleuchte der Docking Station zu

blinken . Dies zeigt an, dass der iPro2 Daten enthält, die übertragen werden müssen

(oder dass der iPro2 aufgeladen wird).

!

!

! !

6 Klicken Sie auf Weiter.  CareLink iPro informiert Sie, sobald die Datenübertragung erfolgreich

abgeschlossen wurde.

Erscheint eine Meldung, die Sie auffordert, in der Bedienungsanleitung nachzusehen, so

informieren Sie sich im Abschnitt Vorgehensweise bei Störungen und Problemen auf Seite 70

über diese Meldung.

7 Kontrollieren Sie die grüne Ladekontrollleuchte.

- Sobald die grüne Ladekontrollleuchte der Docking Station konstant leuchtet und nicht

mehr blinkt, ist der iPro2 vollständig aufgeladen und bereit für die nächste

Glukoseaufzeichnung.

!

- Blinkt die grüne Ladekontrollleuchte nach dem Übertragen der Daten weiter, so belassen

Sie den iPro zum Aufladen in der Docking Station, damit er für die nächste

Glukoseaufzeichnung bereit ist.

!

- Alternativ können Sie die Docking Station zum Aufladen des iPro2 auch vom Computer

trennen und an das Steckernetzteil anschließen oder – sofern Sie über mehrere iPro2

Systeme verfügen – den iPro2 in eine andere, an ein Steckernetzteil angeschlossene

Docking Station einsetzen.
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Übertragen der Daten aus einem Blutzuckermessgerät

Verwendete der Patient ein entsprechend ausgestattetes Blutzuckermessgerät (siehe Von

CareLink iPro unterstützte Blutzuckermessgeräte auf Seite 6),  so können Sie die Daten aus

diesem Blutzuckermessgerät direkt in CareLink iPro übertragen. Die Software überführt die

Blutzuckermesswerte automatisch in das CareLink iPro Tagebuch. Hat der Patient mit dem

Blutzuckermessgerät Ereignisse (Mahlzeiten, Arzneimitteleinnahme, körperliche Betätigung

usw.) erfasst,  werden auch diese automatisch in das Tagebuch überführt.

CareLink iPro vergleicht die Einstellungen der Echtzeituhr des Computers (Datum und

Uhrzeit) mit den entsprechenden Einstellungen des Blutzuckermessgeräts. Wird dabei

festgestellt,  dass Datum und/oder Uhrzeit des Blutzuckermessgeräts nicht stimmen, nimmt

CareLink iPro auf Grundlage der entsprechenden Einstellungen des Computers automatisch

eine Korrektur der vom Blutzuckermessgerät erfassten Messzeitpunkte vor. Die Datums- und

Uhrzeiteinstellungen des Blutzuckermessgeräts dürfen vor dem Übertragen der Daten nicht

geändert werden.

Verwendete der Patient ein unter Von CareLink iPro unterstützte Blutzuckermessgeräte auf

Seite 6  nicht aufgeführtes Blutzuckermessgerät,  können Sie die Blutzuckermesswerte von

Hand in CareLink iPro eingeben. Anweisungen hierzu finden Sie unter Eingabe der in den

Protokollbogen eingetragenen Daten auf Seite 47.

HINWEIS: Je Glukoseaufzeichnung können nur die Daten eines Blutzuckermessgeräts
übertragen werden.

1 Wenn Sie soeben die Daten aus dem iPro2 übertragen und auf Weiter geklickt haben,

werden Sie nun aufgefordert, das Blutzuckermessgerät des Patienten auszuwählen.

Optional können Sie die Blutzuckermesswerte auch von Hand in das Tagebuch eintragen.

Details hierzu finden Sie im Abschnitt Eingabe der in den Protokollbogen eingetragenen Daten

auf Seite 47.

2 Folgen Sie den Anweisungen in der Anzeige.

3 Schließen Sie das Blutzuckermessgerät auf entsprechende Aufforderung unter Verwendung

des dafür vorgesehenen Kabels (vom Messgerätehersteller zu beziehen) an den Computer an.

CareLink iPro informiert Sie, sobald die Datenübertragung erfolgreich abgeschlossen wurde.

4 Trennen Sie das Blutzuckermessgerät vom Computer.
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Eingabe der in den Protokollbogen eingetragenen Daten

Die Tagebuch-Anzeige von CareLink iPro ermöglicht es Ihnen, Blutzuckermesswerte und

andere vom Patienten im Protokollbogen erfasste Ereignisse (Mahlzeiten,

Arzneimitteleinnahme, körperliche Aktivität usw.) von Hand zu erfassen.

Sie können auch Blutzuckermesswerte von der Verwendung für die Kalibrierung des Sensors

ausschließen und bei Bedarf von Hand eingegebene Daten zu Ereignissen löschen.

Öffnen des Tagebuchs

Nachdem Sie die Daten aus dem Blutzuckermessgerät des Patienten übertragen haben,

klicken Sie auf Weiter,  um das Tagebuch zu öffnen. Zum Öffnen des Tagebuchs können Sie

auch in der Patientendatensatz-Anzeige auf Tagebuch aufrufen  klicken.

Hinzufügen von Tagebucheinträgen

CareLink iPro kalibriert die Sensor-Glukosewerte anhand der aus dem Blutzuckermessgerät

des Patienten übertragenen oder von Hand eingegebenen Blutzuckermesswerte. Wenn Sie

die Daten nicht aus dem Blutzuckermessgerät des Patienten übertragen können, müssen Sie

die Blutzuckermesswerte von Hand in das Tagebuch eintragen.

1 Klicken Sie auf die Schaltfläche Hinzufügen.   Nun öffnet sich ein kleines Fenster, in dem Sie

den Tagebucheintrag vornehmen können.

2 Geben Sie Datum und Uhrzeit ein. Handelt es sich um eine Eintragung für einen

Blutzuckermesswert, so geben Sie den Blutzuckermesswert ein. Handelt es sich um eine

Eintragung für ein Ereignis, so aktivieren Sie das Kontrollkästchen für das entsprechende

Ereignis.

Hat der Patient für einen Zeitpunkt mehrere Ereignisse (z. B. eine Mahlzeit und einen

Blutzuckermesswert) notiert, müssen Sie diese beide in einem Eintrag eingeben.

HINWEIS: Erfolgte während der Glukoseaufzeichnung die Umstellung von Sommer- auf

Winterzeit (oder umgekehrt), so geben Sie alle vor der Zeitumstellung im

Protokollbogen erfassten Ereignisse entsprechend der neuen Zeit ein. Gleiches gilt,
wenn die Zeitumstellung nach der Glukoseaufzeichnung erfolgte, aber bevor Sie die

Daten eingeben.
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3 Klicken Sie auf Eingeben.  Die Informationen werden in das Tagebuch übernommen.

Gleichzeitig bleibt ein neues, leeres Dateneingabefenster geöffnet, in dem Sie die nächste

Eintragung vornehmen können.

4 Wenn Sie mit der Erfassung von Tagebucheinträgen fertig sind, klicken Sie auf das X in der

oberen rechten Ecke des Dateneingabefensters, um es zu schließen.

5 Wenn Sie Ihre Tätigkeiten im Tagebuch abgeschlossen haben, klicken Sie auf Weiter,  um zur

Haupt-Patientendatensatz-Anzeige zurückzukehren.

HINWEIS: Für die Kalibrierung werden nur zwischen 2,2 und 22,2 mmol/l (40 und

400 mg/dl) liegende Blutzuckermesswerte verwendet.

Ausschließen von Blutzuckermesswerten

Sie können CareLink iPro anweisen, Blutzuckermesswerte auszuschließen, so dass diese nicht

zur Kalibrierung der Sensor-Glukosewerte genutzt werden.

Wenn der Patient einer anderen Person erlaubt hat, sein Blutzuckermessgerät zu

verwenden, oder wenn eine Messung mit Kontrolllösung durchgeführt wurde, ohne dass

diese im Blutzuckermessgerät als Kontrollmessung gekennzeichnet wurde, dürfen die

entsprechenden Messwerte nicht für die Sensorkalibrierung genutzt werden.

1 Aktivieren Sie in der Tagebuch-Anzeige des Patienten das Kontrollkästchen Ausschließen  für

alle Blutzuckermesswerte, die nicht für die Kalibrierung genutzt werden sollen.

2 Wenn Sie Ihre Tätigkeiten im Tagebuch abgeschlossen haben, klicken Sie auf Weiter,  um zur

Haupt-Patientendatensatz-Anzeige zurückzukehren. Die Berichte werden automatisch neu

erstellt.

In den Berichten des Patienten werden die ausgeschlossenen Blutzuckermesswerte weder

aufgeführt noch beeinflussen sie die Sensorinformationen in den Berichten.

Bearbeiten von Tagebucheinträgen

Von Hand eingegebene Tagebucheinträge können bearbeitet werden. Aus einem

Blutzuckermessgerät übertragene Ereignisse können nicht bearbeitet, sondern nur von der

Kalibrierung ausgeschlossen werden.

1 Klicken Sie in der Tagebuch-Anzeige des Patienten auf den zu bearbeitenden

Tagebucheintrag, um ihn auszuwählen. Klicken Sie dann auf die Schaltfläche Bearbeiten.  Der

Tagebucheintrag wird in einem kleinen Fenster geöffnet.

2 Nehmen Sie die gewünschten Änderungen vor. Klicken Sie dann auf Eingeben.

3 Wenn Sie Ihre Tätigkeiten im Tagebuch abgeschlossen haben, klicken Sie auf Weiter,  um zur

Haupt-Patientendatensatz-Anzeige zurückzukehren. Die Berichte werden automatisch neu

erstellt.
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Löschen von Tagebucheinträgen

Mitunter ergibt sich die Notwendigkeit,  Ereignisse aus dem Tagebuch zu löschen, damit

diese nicht in den Berichten aufgeführt werden. Von Hand eingegebene Tagebucheinträge

können gelöscht werden. Aus einem Blutzuckermessgerät übertragene Ereignisse können

nicht gelöscht, sondern nur von der Kalibrierung ausgeschlossen werden.

1 Klicken Sie in der Tagebuch-Anzeige des Patienten auf den zu löschenden Tagebucheintrag,

um ihn auszuwählen. Klicken Sie dann auf die Schaltfläche Löschen.

2 Nun erscheint ein kleines Fenster, das Sie auffordert, das Löschen des Eintrags zu bestätigen.

Klicken Sie auf Löschen.  Das Ereignis erscheint nun nicht mehr im Tagebuch. Wenn Sie

Berichte des Patienten aufrufen, werden gelöschte Ereignisse in den Berichten nicht

aufgeführt.

3 Wenn Sie Ihre Tätigkeiten im Tagebuch abgeschlossen haben, klicken Sie auf Weiter,  um zur

Haupt-Patientendatensatz-Anzeige zurückzukehren. Die Berichte werden automatisch neu

erstellt.

Sortieren der Tagebucheinträge

Durch einen Klick auf den Spaltenkopf können Sie die Ereignisse im Tagebuch sortieren.

Dies unterstützt Sie bei der Suche nach Einträgen im Tagebuch. Es hat keine Auswirkungen

auf das Erscheinungsbild der Patientendaten in Berichten.

Durch zweimaliges Klicken auf den Spaltenkopf ändern Sie die Sortierreihenfolge.
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6

CareLink iPro Berichte

Anzeigen und Drucken von Berichten1

Wichtige Informationen:

• Sie können die Berichteinstellungen (z. B. Glukose-Zielbereich und Zeiträume für die

Mahlzeiten) für einen Patienten ändern und die Berichte für eine Glukoseaufzeichnung neu

generieren.

• Berichte zeigen die erfassten Daten von bis zu sieben Kalendertagen.

• Die Berichte werden im gebräuchlichen PDF-Format erstellt und können daher mühelos

elektronisch archiviert und gedruckt werden.
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Anzeigen und Drucken von Berichten

Nachdem Sie alle Daten einer Glukoseaufzeichnung in CareLink iPro übertragen bzw. von

Hand erfasst haben, stehen Ihnen zwei Möglichkeiten zur Berichterstellung und -anzeige zur

Verfügung:

• Anzeigen und Drucken individueller Berichte

• Drucken aller Berichte

1 Sofern Sie nicht bereits den Patientendatensatz aufgerufen haben, wechseln Sie zur

Startseite und rufen Sie unter Verwendung des Felds Suchen  den Patientendatensatz auf.

Weitergehende Anweisungen zum Aufrufen eines Patientendatensatzes finden Sie im

Abschnitt Öffnen von Patientendatensätzen auf Seite 42.

2 In der Patientendatensatz-Anzeige sehen Sie die Daten aller von diesem Patienten

durchgeführten Glukoseaufzeichnungen. Die zuletzt durchgeführte Glukoseaufzeichnung

wird als erste aufgeführt. Wenn Sie an den Daten älterer Glukoseaufzeichnungen interessiert

sind, müssen Sie möglicherweise in der Liste blättern.

3 Nachdem Sie die Sie interessierende Glukoseaufzeichnung gefunden haben, klicken Sie auf

den Namen des gewünschten Berichts. Alternativ können Sie auch auf Alles Drucken klicken,

um alle drei Hauptberichte zu drucken.

Wenn Sie auf einen einzelnen Bericht klicken, öffnet sich in Ihrem Internet-Browser ein neues

Fenster oder eine neue Registerkarte (Tab) für die Anzeige des Berichts.

Wenn Sie auf Alles Drucken  klicken, öffnet sich in Ihrem Internet-Browser ein neues Fenster

oder eine neue Registerkarte (Tab) mit allen Berichten in einer einzigen PDF-Datei.

4 Zum Drucken nutzen Sie den Druckbefehl Ihres Internet Browsers. Dazu müssen Sie

beispielsweise auf ein Druckersymbol klicken oder den Menübefehl Datei > Drucken  wählen.

Tipps für die erfolgreiche Erstellung von Berichten

• Schließen Sie mithilfe des Tagebuchs Blutzuckermesswerte aus, die den Blutzucker des

Patienten zum jeweiligen Zeitpunkt nicht zutreffend widerspiegeln, z. B.:

- Blutzuckermesswerte einer anderen Person

- Messwerte von Messungen mit Kontrolllösung

- Blutzuckermesswerte, die vor einer Änderung der Datums- und/oder Uhrzeiteinstellung

des Blutzuckermessgeräts bestimmt wurden. Hat der Patient während der

Glukoseaufzeichnung die Datums- und/oder Uhrzeiteinstellung des

Blutzuckermessgeräts geändert, müssen Sie zunächst alle vor dieser Änderung

bestimmten Blutzuckermesswerte ausschließen. Tragen Sie dann die

Blutzuckermesswerte anhand der Aufzeichnungen in den Protokollbögen von Hand und

mit korrekter Zeitangabe in das CareLink iPro Tagebuch ein.
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Diese fehlerhaften Blutzuckermesswerte können Kalibrierungsfehler verursachen, was dazu

führen kann, dass in den Berichten Lücken in den Sensorverlaufskurven auftreten. Durch

Ausschluss dieser fehlerhaften Blutzuckermesswerte können solche Datenlücken oftmals

geschlossen werden.

• Beachten Sie, dass CareLink iPro Blutzuckermesswerte mit einem zeitlichen Abstand von

maximal 12 Stunden benötigt, damit keine Datenlücken auftreten.

• Passen Sie die Berichteinstellungen für den Patienten ggf. entsprechend seiner individuellen

Umstände (Zielbereich, Mahlzeitenzeiträume usw.) an.

Grundsätzliches zu Berichten

CareLink iPro Berichte zeigen die erfassten Daten von bis zu sieben Kalendertagen. Die

Berichte werden im gebräuchlichen PDF-Format erstellt und können daher mühelos

elektronisch archiviert und gedruckt werden. Die drei wesentlichen Berichte sind:

• Sensorverläufe Trend-Übersicht (eine Seite) – Stellt die Sensorverläufe aller Tage in einem 24-

Stunden-Schaubild überlagert dar,  so dass Sie Trends und tagtäglich zur gleichen Zeit

auftretende Abweichungen mühelos erkennen können. Dieser Bericht enthält auch

statistische Informationen zu den einzelnen Tagen, beispielsweise eine zusammenfassende

Übersicht über die hyper- und hypoglykämischen Abweichungen sowie Tortendiagramme zu

Dauer und Verteilung. Diese geben (in Prozent) an, wie lange sich der Glukosespiegel des

Patienten an einem Tag insgesamt unterhalb, innerhalb und oberhalb des Zielbereichs

befand.

• Sensorverläufe Übersicht nach Mahlzeiten (zwei Seiten) – Stellt die Sensorverläufe aller Tage

der Glukoseaufzeichnung überlagert da, untergliedert nach den Mahlzeiten und den

nächtlichen Zeiträumen. Der Sensorverlauf vor, während und nach einer Mahlzeit findet nur

Berücksichtigung, wenn ein entsprechendes Mahlzeitenereignis in das CareLink iPro

Tagebuch eingetragen wurde. Wurden für den Patienten individuelle Berichteinstellungen

festgelegt, bestimmen diese – und nicht die für die Einrichtung festgelegten

Berichteinstellungen – die Zuordnung von Uhrzeit und Mahlzeit. Die Sensorverläufe aller

Tage werden überlagert dargestellt, so dass Sie tagtäglich zur gleichen Zeit relativ zu den

Mahlzeiten und den nächtlichen Zeiträumen auftretende Trends mühelos erkennen können.

Dieser Bericht richtet die Sensorverläufe relativ zu den tatsächlichen Mahlzeitenzeitpunkten

(und nicht der absoluten Uhrzeit) aus und eignet sich damit speziell für Menschen, die ihre

Mahlzeiten zu unregelmäßigen Zeiten einnehmen.

• Tagesübersicht (zwei Seiten) – Bietet eine zusammenfassende Übersicht über jeden

vollständigen oder angefangenen 24-Stunden-Zeitraum der Glukoseaufzeichnung

einschließlich der Sensorverläufe und der erfassten Ereignisse (Mahlzeiten,

Arzneimitteleinnahme, körperliche Betätigung usw.).
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Optimale Genauigkeit

CareLink iPro führt automatisch bestimmte Überprüfungen durch, um die Güte der erfassten

Daten zu bestimmen. Sinn dieser Überprüfungen ist es, Sie auf Daten aufmerksam zu machen,

die möglicherweise gewisse Mängel aufweisen und nicht als Grundlage für

Therapieentscheidungen herangezogen werden sollten.

Die System beurteilt die Genauigkeit der Daten für jeden einzelnen Tag (0 bis 24 Uhr), für den

Sensorsignale vorliegen. Die Beurteilung beruht auf drei Maßzahlen: Anzahl der gültigen

Kalibrierungen, Mittlere absolute Differenz in Prozent (MAD%) und Korrelation.

Tage, an denen die Grenzwerte einer oder mehrerer dieser Maßzahlen nicht eingehalten

wurden, werden mit Klinische Beurteilung verwenden  gekennzeichnet. Diese

Kennzeichnung kann an zwei Stellen erscheinen: im Bericht „Sensorverläufe Trend-Übersicht“

sowie im Bericht „Tagesübersicht“ (dort in der Grafik für einen individuellen Tag). Im Bericht

„Sensorverläufe Trend-Übersicht“ werden die betreffenden Tage durch ein X  in der Zeile

Bewertung  gekennzeichnet.

Enthält diese Zeile im Bericht „Sensorverläufe Trend-Übersicht“ für einen bestimmten Tag

keinen Eintrag, erfüllen die für diesen Tag erfassten Daten sämtliche Kriterien für optimale

Genauigkeit.

• MAD%:  Der Grenzwert für MAD% hängt von der Schwankungsbreite der

Blutzuckermesswerte des jeweiligen Tags ab. Hält MAD% an einem Tag diesen Grenzwert

nicht ein, wird dieser Tag durch ein X (Klinische Beurteilung verwenden) gekennzeichnet.

Beträgt die Schwankungsbreite der Blutzuckermesswerte des jeweiligen Tags 5,6 mmol/l 

(100 mg/dl) oder mehr, wird MAD% als optimal angesehen, wenn dieser Wert maximal 28,0

erreicht.

Beträgt die Schwankungsbreite der Blutzuckermesswerte des jeweiligen Tags weniger als 

5,6 mmol/l (100 mg/dl), wird MAD% als optimal angesehen, wenn dieser Wert maximal 18,0

erreicht.

• Gültige Kalibrierungen:  3 oder mehr gültige Kalibrierungen genügen dem Kriterium für

optimale Genauigkeit. Erfolgten an einem Tag weniger als 3 gültige Kalibrierungen, hält

dieser Tag diesen Grenzwert nicht ein und wird durch ein X (Klinische Beurteilung

verwenden) gekennzeichnet. Dies passiert üblicherweise, wenn der Sensor nicht den ganzen

Tag über getragen wurde, beispielsweise am letzten Tag der Glukoseaufzeichnung.

Das System beurteilt die Genauigkeit der Sensor-Glukosewerte durch Vergleich mit den für

die Kalibrierung verwendeten Blutzuckermesswerten. Jeder Blutzuckermesswert, der für die

Kalibrierung verwendet wird, wird dem Sensorwert zugeordnet, der für den gleichen

Zeitpunkt vom Kalibrierungsalgorithmus errechnet wurde.

Nicht alle Blutzuckermesswerte, die für die Kalibrierung verwendet werden, werden – soweit

es die Beurteilung der optimalen Genauigkeit angeht – als gültig angesehen. Wenn in einem

Zeitraum von 12 Stunden vor oder nach einer Kalibrierung keine weiteren für die

Kalibrierung verwendeten Blutzuckermesswerte vorliegen, wird der Blutzuckermesswert –

soweit es die Beurteilung der optimalen Genauigkeit angeht – nicht als gültig angesehen.
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Für die Kalibrierung werden nur zwischen 2,2 und 22,2 mmol/l (40 und 400 mg/dl) liegende

Blutzuckermesswerte verwendet.

• Korrelation:  0,79 oder mehr wird als optimal angesehen. Beträgt die Korrelation weniger als

0,79, hält dieser Tag diesen Grenzwert nicht ein und wird durch ein X (Klinische Beurteilung

verwenden) gekennzeichnet.

Beträgt die Schwankungsbreite der Blutzuckermesswerte des jeweiligen Tags weniger als 

5,6 mmol/l (100 mg/dl) oder die Anzahl der Kalibrierungen weniger als 3, wird die

Korrelation  als N/A  angegeben und für die Beurteilung der optimalen Genauigkeit nicht

berücksichtigt.

Ist bei hoher Korrelation (nahe 1,0) auch MAD% hoch, liegt dies möglicherweise an einem

einzelnen stark abweichenden Blutzuckermesswert. Dies könnte die Kennzeichnung eines

Tags mit „Klinische Beurteilung verwenden“ bewirken.

Im Bericht „Sensorverläufe Trend-Übersicht“ können zwei weitere Kennzeichnungen

auftreten: S: Keine Sensordaten  und C: Keine Kalibrierungs-Blutzuckermesswerte.

• S: Keine Sensordaten:  Diese Kennzeichnung erscheint bei Tagen, für die keine Sensorwerte

vorhanden sind. Daher werden in den Berichten für diesen Tag keine Sensorwerte aufgeführt.

Die Diagramme im Bericht „Tagesübersicht“ für diesen Tag zeigen nur die

Blutzuckermesswerte, sofern vorhanden, aber keine Sensordaten.

• C: Keine Kalibrierungs-Blutzuckermesswerte:  Diese Kennzeichnung erscheint bei Tagen,

für die zwar Sensorwerte, aber keine gültigen Blutzuckermesswerte für die Kalibrierung

dieser Sensorwerte verfügbar sind. Sensordaten, die nicht kalibriert werden können, werden

in den Berichten für diesen Tag nicht aufgeführt.

Fläche unter der Kurve (AUC, Area Under the Curve)

Die Fläche unter der Kurve (AUC) wird im Bericht „Sensorverläufe Trend-Übersicht“ unter

„Überblick Exkursionen“ ausgewiesen. Dieser Wert gibt darüber Aufschluss, wie häufig und in

welchem Ausmaß der Blutzucker außerhalb des Zielbereichs lag. Ein hoher AUC-Wert steht

dabei für häufigere und/oder ausgeprägtere Abweichungen. Je näher der AUC-Wert an Null

liegt, desto häufiger liegt der Blutzucker innerhalb des Zielbereichs.

Die Angabe des AUC-Werts erfolgt in mg/dl/Tag (bzw. mmol/l/Tag). Der Bericht

„Sensorverläufe Trend-Übersicht“ gibt für jeden Tag zwei AUC-Werte an: AUC über Grenzwert

und AUC unter Grenzwert.

• AUC über Grenzwert:  Dieser Wert gibt Aufschluss über die Häufigkeit und das Ausmaß

hyperglykämischer Abweichungen im Verlauf des Tages. Die Berechnung basiert auf der

eingestellten Obergrenze des Zielbereichs: Für jeden einzelnen Sensor-Glukosewert, der die

Obergrenze überschreitet, wird die Differenz zwischen dem Sensor-Glukosewert und der

Obergrenze bestimmt. Die ermittelten Differenzen werden aufaddiert, anschließend wird die

Summe durch die Gesamtzahl der für diesen Tag vorliegenden Sensor-Glukosewerte

dividiert.
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• AUC unter Grenzwert: Dieser Wert gibt Aufschluss über die Häufigkeit und das Ausmaß

hypoglykämischer Abweichungen im Verlauf des Tages. Die Berechnung basiert auf der

eingestellten Untergrenze des Zielbereichs: Für jeden einzelnen Sensor-Glukosewert, der die

Untergrenze unterschreitet, wird die Differenz zwischen dem Sensor-Glukosewert und der

Untergrenze bestimmt. Die ermittelten Differenzen werden aufaddiert, anschließend wird die

Summe durch die Gesamtzahl der für diesen Tag vorliegenden Sensor-Glukosewerte

dividiert.

Individuelle Berichteinstellungen

Wenn Sie einen Patienten in CareLink iPro aufnehmen, basieren die für diesen geltenden

individuellen Berichteinstellungen zunächst auf den aktuellen Berichteinstellungen für die

Einrichtung, wie sie auf der Registerkarte Einstellungen  festgelegt sind. Die

Berichteinstellungen für die Einrichtung dienen quasi als Vorlage für die individuellen

Berichteinstellungen für neu erfasste Patienten. Nachdem ein Patientendatensatz erstellt

wurde, können Sie individuelle Berichteinstellungen für die Berichte dieses Patienten

festlegen.

Beispielsweise können die Mahlzeitenzeiträume dieses Patienten von den in den

Einstellungen für die Einrichtung definierten Standard-Mahlzeitenzeiträumen abweichen.

Oder der Glukosezielbereich des Patienten weicht von dem in den Einstellungen für die

Einrichtung definierten Standard-Zielbereich ab.

In diesen Fällen können Sie die individuellen Berichteinstellungen für einen Patienten von

Hand anpassen.

• Wenn Sie die individuellen Berichteinstellungen für einen Patienten vor dem Erstellen von

Berichten ändern, basieren zukünftig erstellte Berichte auf den von Ihnen vorgenommenen

Anpassungen.

• Wenn Sie die individuellen Berichteinstellungen für einen Patienten nach dem Erstellen von

Berichten ändern, müssen Sie entscheiden, ob die neuen Einstellungen auf die zuletzt

erstellten Berichte angewendet werden sollen. Sie können die neuen Einstellungen auch auf

ältere Glukoseaufzeichnungen anwenden. Bestehende Berichte werden nicht automatisch

auf Grundlage der neuen Einstellungen aktualisiert.

Nachdem Sie Einsicht in die ersten für einen Patienten erstellten Berichte genommen haben,

können Sie sich dafür entscheiden, die individuellen Berichteinstellungen für den Patienten zu

ändern, und anschließend die Berichte auf Grundlage der geänderten Einstellungen neu

erstellen.

Ändern der individuellen Berichteinstellungen

1 Klicken Sie im Abschnitt „Berichteinstellungen“ der Patientendatensatz-Anzeige auf den Link

Bearbeiten.

Nun werden die Einstellungen „Allgemeine Berichteinstellungen“ und „Einstellungen für den

Bericht ‚Sensorverläufe Übersicht nach Mahlzeiten‘“ des Patienten angezeigt.
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2 Nehmen Sie die gewünschten Änderungen an den Einstellungen vor. Weitergehende

Informationen zu den Einstellungen „Allgemeine Berichteinstellungen“ und „Einstellungen

für den Bericht ‚Sensorverläufe Übersicht nach Mahlzeiten‘“ finden Sie in den Abschnitten

Allgemeine Berichteinstellungen auf Seite 17 und Einstellungen für den Bericht „Sensorverläufe

Übersicht nach Mahlzeiten“ auf Seite 18.

3 Klicken Sie auf Speichern.  Nun erscheint ein kleines Fenster, indem Sie gefragt werden, ob

diese Berichteinstellungen auf die zuletzt erstellten Berichte angewendet werden sollen.

- Möchte Sie die Einstellungen auf die zuletzt erstellten Berichte anwenden, so klicken Sie

auf Ja.  Nun wird die Berichteinstellungen-Anzeige geschlossen und es erscheint wieder

die Patientendatensatz-Anzeige, aus der Sie die aktualisierten Berichte aufrufen und

ausdrucken können.

Die neuen Berichteinstellungen wurden auf die zuletzt erstellten Berichte angewendet.

Sie können nun auf einen der Berichte zur letzten Glukoseaufzeichnung klicken, um

diesen aufzurufen und zu drucken. Alternativ können Sie auch auf Alles Drucken

klicken, um alle Berichte zu drucken.

- Möchten Sie die geänderten Berichteinstellungen für den Patienten nur speichern, ohne

sie auf die zuletzt erstellten Berichte anzuwenden, so klicken Sie auf Nein.

Möchten Sie die geänderten Berichteinstellungen für den Patienten auf die Berichte zu

einer oder mehreren Glukoseaufzeichnungen anwenden, so suchen Sie diese

Glukoseaufzeichnung(en) in der Patientendatensatz-Anzeige und wählen Sie im

Listenfeld Weitere Optionen  die Option Berichte neu erstellen  aus. Die Berichte

werden auf Grundlage der geänderten Berichteinstellungen neu erstellt.

Wiederherstellen der Standard-Berichteinstellungen 

Unter „Berichteinstellungen“ können Sie die individuellen Berichteinstellungen für einen

Patienten wieder auf die aktuellen Standard-Berichteinstellungen für die Einrichtung

zurücksetzen. Anschließend können Sie auswählen, auf welche der Glukoseaufzeichnungen

des Patienten die Änderungen an den Berichteinstellungen angewendet werden sollen.

1 Klicken Sie im Abschnitt „Berichteinstellungen“ der Patientendatensatz-Anzeige auf den Link

Bearbeiten.

Nun werden die Einstellungen „Allgemeine Berichteinstellungen“ und „Einstellungen für den

Bericht „Sensorverläufe Übersicht nach Mahlzeiten““ des Patienten angezeigt.

2 Klicken Sie in der Berichteinstellungen-Anzeige auf die Schaltfläche Standardwerte

wiederherstellen.

3 Klicken Sie auf Speichern.  Nun erscheint ein kleines Fenster, indem Sie gefragt werden, ob

diese Berichteinstellungen auf die zuletzt erstellten Berichte angewendet werden sollen.

- Möchte Sie die Einstellungen auf die zuletzt erstellten Berichte anwenden, so klicken Sie

auf Ja.  Nun wird die Berichteinstellungen-Anzeige geschlossen und es erscheint wieder

die Patientendatensatz-Anzeige, aus der Sie die aktualisierten Berichte aufrufen und

ausdrucken können.
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Die neuen Berichteinstellungen wurden auf die zuletzt erstellten Berichte angewendet.

Sie können nun auf einen der Berichte der letzten Glukoseaufzeichnung klicken, um

diesen aufzurufen und zu drucken. Alternativ können Sie auch auf Alles Drucken

klicken, um alle Berichte zu drucken.

- Möchten Sie die geänderten Berichteinstellungen für den Patienten nur speichern, ohne

sie auf die zuletzt erstellten Berichte anzuwenden, so klicken Sie auf Nein.

Möchten Sie die geänderten Berichteinstellungen für den Patienten auf die Berichte zu

einer oder mehreren Glukoseaufzeichnungen anwenden, so suchen Sie diese

Glukoseaufzeichnung(en) in der Patientendatensatz-Anzeige und wählen Sie im

Listenfeld Weitere Optionen  die Option Berichte neu erstellen  aus. Die Berichte

werden auf Grundlage der geänderten Berichteinstellungen neu erstellt.

Erstellen eines Berichts „Datentabelle“

Bei Bedarf können Sie einen Bericht „Datentabelle“ von etwa 15 (oder mehr) Seiten Umfang

erstellen. Dieser Bericht vermittelt Ihnen einen detaillierten Einblick in die Sensor-

Glukosewerte und die im Tagebuch erfassten Ereignisse. Der Bericht „Datentabelle“ wird von

Medtronic Mitarbeitern genutzt, um die Ursache möglicher Störungen oder Probleme zu

ermitteln. In den meisten Fällen ist er für das Verständnis einer Glukoseaufzeichnung nicht

erforderlich.

1 Wählen Sie im Listenfeld Weitere Optionen  der Patientendatensatz-Anzeige die Option

Datentabelle erstellen  aus.

Nach einigen Momenten erscheint ein neuer PDF-Link Datentabelle.

2 Klicken Sie auf den Link, um den Bericht aufzurufen. Der Bericht wird in einem neuen Fenster

oder einer neuen Registerkarte (Tab) des Internet-Browsers angezeigt.

Alternativ können Sie auch auf Drucken klicken, um den Bericht zu drucken, ohne ihn zuvor

aufzurufen.

Exportieren von Daten in eine CSV-Datei

Bei Bedarf können Sie Berichtdaten für eine spätere Analyse in eine CSV-Datei (gängiges

Importformat für Tabellenkalkulationen) exportieren. Bei diesen exportierten Daten handelt

es sich um die reinen Rohdaten, die typischerweise im Rahmen klinischer Studien ausgewertet

werden. Weitere in diesen Daten enthaltenen Informationen werden von Medtronic

Mitarbeitern genutzt,  um die Ursache möglicher Störungen oder Probleme zu ermitteln. In

den meisten Fällen ist er für das Verständnis einer Glukoseaufzeichnung nicht erforderlich.

1 Wählen Sie im Listenfeld Weitere Optionen  der Patientendatensatz-Anzeige die Option

Daten exportieren  aus.

Nach einigen Momenten öffnet sich ein Dialogfeld und ermöglicht Ihnen das Abspeichern

der Datei auf dem Computer.
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2 Speichern Sie die Datei auf Ihrem Computer oder im Netzwerk. Sie können die Datei nun

direkt öffnen, beispielsweise in Microsoft® Excel® oder Access®.
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7

CareLink iPro – Verwaltungstätigkeiten

Benutzertätigkeiten Administrator-
tätigkeiten21

Wichtige Informationen:

• Mithilfe des Links Ressourcen in CareLink iPro gelangen Sie in einen Bereich, in dem Sie sich

jederzeit die aktuellsten Protokollbögen und andere Formulare ausdrucken können.

• Nur CareLink iPro Administratoren können CareLink iPro Benutzerkonten anlegen, bearbeiten

und löschen. Sorgen Sie stets dafür, dass mindestens zwei Personen Administratorrechte für

CareLink iPro besitzen.

• Jeder CareLink iPro Benutzer kann erforderliche Änderungen an Patienteninformationen

vornehmen.
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Benutzertätigkeiten

Ausdrucken weiterer Protokollbögen und anderer Formulare

Gemeinsam mit dem iPro2 haben Sie möglicherweise einen Satz Protokollbögen,

Klinikausstattungsprotokolle und weitere Dokumente erhalten, die in Ihrer Einrichtung

regelmäßig eingesetzt werden. Sie können mühelos weitere dieser Dokumente

herunterladen und ausdrucken.

1 Klicken Sie dazu in CareLink iPro auf den Link Ressourcen.

2 Bestimmen Sie das gewünschte Dokument und öffnen Sie es.

3 Rufen Sie den Druckbefehl Ihres Internet-Browsers auf.

Ändern des Passworts und anderer Benutzerdaten

Als CareLink iPro Nutzer können Sie Ihr eigenes Passwort,  Ihre E-Mail-Adresse und andere

Daten Ihres Benutzerkontos ändern.

1 Loggen Sie sich bei CareLink iPro ein.

2 Klicken Sie auf den Link Meine Daten.  Die Anzeige „Meine Daten“ erscheint.

3 Wenn Sie Ihr Passwort ändern möchten, so aktivieren Sie das Kontrollkästchen Passwort

ändern.  Dadurch werden die Felder für die Passworteingabe aktiviert. Geben Sie Ihr neues

Passwort in das Feld Passwort  und anschließend zur Kontrolle erneut in das Feld Passwort

erneut eingeben  ein.

4 Nehmen Sie die gewünschten Änderungen an den anderen Informationen vor.

5 Klicken Sie auf die Schaltfläche Speichern.  Wenn Sie Ihr Passwort geändert haben, müssen

Sie beim nächsten Einloggen Ihr neues Passwort verwenden.

Bearbeiten von Patienteninformationen

Ab und an müssen Sie möglicherweise bestimmte Patienteninformationen ändern,

beispielsweise den Nachnamen, die Therapie oder den Arzt.  Jeder CareLink iPro Benutzer

kann Änderungen an Patienteninformationen Ihrer Einrichtung vornehmen.

1 Klicken Sie in der Anzeige „Patientendatensatz“ auf den Link Patienteninformationen

bearbeiten.

2 Nehmen Sie die gewünschten Änderungen an den Patienteninformationen vor.
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3 Klicken Sie auf die Schaltfläche Speichern.  Die Änderungen wurden gespeichert, und alle in

Berichten aufgeführten Informationen werden entsprechend aktualisiert, sobald Sie das

nächste Mal Berichte für diesen Patienten erstellen.

Verschieben von Glukoseaufzeichnungen

Wenn Sie irrtümlich eine iPro2 Glukoseaufzeichnung in den CareLink iPro Datensatz eines

falschen Patienten übertragen haben, können Sie diese Glukoseaufzeichnung in den

Datensatz des richtigen Patienten verschieben.

Stellen Sie erforderlichenfalls anhand des Klinikausstattungsprotokolls fest,  welcher Patient

diesen iPro2 zuletzt getragen hat.

1 Vergewissern Sie sich, dass für diesen Patienten bereits ein Patientendatensatz in CareLink

iPro angelegt wurde. Sollte dieser Patientendatensatz noch nicht existieren, müssen Sie ihn

jetzt anlegen. Details hierzu finden Sie im Abschnitt Öffnen von Patientendatensätzen auf

Seite 42.

2 Nachdem Sie sich davon überzeugt haben, dass CareLink iPro einen Patientendatensatz für

den richtigen Patienten besitzt, rufen Sie den Patientendatensatz auf, in den die zu

verschiebende Glukoseaufzeichnung irrtümlich übertragen wurde.

3 Bestimmen Sie in der Liste der Glukoseaufzeichnungen dieses Patienten die zu

verschiebende Glukoseaufzeichnung.

4 Erscheint eine Meldung, dass die Glukoseaufzeichnung unvollständig sei, so erfassen Sie

zunächst die zu dieser Glukoseaufzeichnung gehörenden Blutzuckermesswerte, indem Sie

die Daten aus dem Blutzuckermessgerät übertragen oder die Blutzuckermesswerte von Hand

in das Tagebuch eingeben.

5 Wählen Sie im Listenfeld Weitere Optionen  die Option Diese Daten verschieben aus.

6 Bestimmen Sie anhand der Anweisungen in der Anzeige den richtigen Patienten und

verschieben Sie die Glukoseaufzeichnung in den Datensatz dieses Patienten.

Nach Abschluss des Verschiebens werden die Berichte für den richtigen Patienten neu

generiert.

Bearbeiten der Informationen zur Einrichtung

Ab und an müssen Sie möglicherweise die Ihre Einrichtung identifizierenden Informationen

auf den neuesten Stand bringen. Manche dieser Informationen werden auf den Berichten

aufgeführt,  daher müssen die Informationen zur Einrichtung stets stimmen.

1 Klicken Sie auf der Registerkarte Einstellungen  auf Informationen zur Einrichtung.  Nun

werden die Informationen zur Einrichtung angezeigt.

Klicken Sie auf die Registerkarte Startseite,  wenn die Registerkarte Einstellungen  nicht

angezeigt wird. Nun sollten Sie auf die Registerkarte Einstellungen  zugreifen können.

2 Nehmen Sie die erforderlichen Änderungen an den Informationen vor. Klicken Sie dann auf

die Schaltfläche Speichern.
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3 Wenn Sie fertig sind, klicken Sie auf Einstellungen schließen,  um zur Patientenliste

zurückzukehren.

Administratortätigkeiten

Als CareLink iPro Administrator sind Sie für das Erstellen (bei neuen Mitarbeitern), Pflegen und

Löschen (bei ausscheidenden Mitarbeitern) von Benutzerkonten für die Mitarbeiter der

Einrichtung zuständig.

Erstellen von Benutzerkonten

1 Erstellen Sie eine Liste mit den Namen und E-Mail-Adressen der Mitarbeiter, die ein CareLink

iPro Benutzerkonto benötigen.

2 Klicken Sie auf der Registerkarte „Einstellungen“ auf Benutzer.  Nun werden die bestehenden

Benutzerkonten angezeigt.

Wenn Sie nicht als CareLink iPro Administrator eingeloggt sind, wird die Registerkarte

„Benutzer“ nicht angezeigt.

3 Klicken Sie auf die Schaltfläche Neues Benutzerkonto anlegen.  Nun erscheint die Anzeige

„Neues Benutzerkonto anlegen“.

4 Geben Sie die obligatorischen Informationen zu diesem Benutzer ein.

5 Wenn Sie möchten, dass dieser Benutzer andere Benutzerkonten und die CareLink iPro

Einstellungen für Ihre Einrichtung verwalten kann, so aktivieren Sie das Kontrollkästchen

Administratorrechte.

Wichtig:  Sorgen Sie stets dafür, dass mindestens zwei Personen Administratorrechte für

CareLink iPro besitzen. Scheidet einer dieser CareLink iPro Administratoren aus, muss ein

neuer benannt werden.

6 Klicken Sie auf Speichern.

HINWEIS: Die gewählten Benutzernamen müssen unter allen CareLink iPro

Einrichtungen (nicht nur Ihrer Einrichtung) eindeutig sein. Ist ein eingegebener
Benutzername bereits vergeben, informiert Sie das System, dass Sie einen anderen

Benutzernamen wählen müssen.
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7 Notieren Sie sich den Benutzernamen und das Passwort, damit Sie sie dem Benutzer

mitteilen können. Dieser muss sich dann mit diesen Daten einloggen und ein neues Passwort

festlegen.

Wiederholen Sie diesen Vorgang für alle zu erstellenden Benutzerkonten.

Bearbeiten von Benutzerkonten

Als CareLink iPro Administrator können Sie CareLink iPro Benutzerkonten anlegen,

bearbeiten und löschen. So können Sie beispielsweise das Benutzerpasswort ändern oder

einem Benutzer Administratorrechte zuweisen oder sie ihm entziehen.

1 Klicken Sie auf der Registerkarte „Einstellungen“ auf Benutzer.  Nun werden die bestehenden

Benutzerkonten angezeigt.

2 Wählen Sie das betreffende Benutzerkonto aus und klicken Sie auf die Schaltfläche

Benutzerkonto aufrufen.  Nun erscheinen die Benutzerkonteninformationen.

3 Nehmen Sie die gewünschten Änderungen an den Benutzerkonteninformationen (z.  B.

Passwort) vor. Klicken Sie dann auf die Schaltfläche Speichern.

Löschen von Benutzerkonten

Als CareLink iPro Administrator können Sie CareLink iPro Benutzerkonten löschen. So müssen

Sie beispielsweise die Benutzerkonten von Mitarbeitern, die keinen Zugang zu CareLink iPro

Daten Ihrer Einrichtung haben dürfen, löschen, damit die Patientendaten für diese

Mitarbeiter nicht mehr zugänglich sind.

1 Klicken Sie auf der Registerkarte „Einstellungen“ auf Benutzer.  Nun werden die bestehenden

Benutzerkonten angezeigt.

2 Wählen Sie das betreffende Benutzerkonto aus und klicken Sie auf die Schaltfläche

Benutzerkonto aufrufen.  Nun erscheinen die Benutzerkonteninformationen.

3 Um das betreffende Benutzerkonto zu löschen, klicken Sie auf die Schaltfläche

Benutzerkonto löschen.  

4 Klicken Sie in der Bestätigungsanzeige auf Ja.
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8

Wartung, Aufbewahrung und Reinigung

!
! !

Reinigung
und Desinfektion

Aufbewahrung1 2

Wichtige Informationen:

• Verbinden Sie den iPro2 vor dem Reinigen stets mit dem Reinigungsstecker.

• Lassen Sie den iPro2 in die Docking Station eingesetzt, wenn er nicht verwendet wird, damit

er für die Verwendung beim nächsten Patienten bereit ist.

• Wird der iPro2 für mehrere Wochen nicht verwendet, muss er in einer mit Strom versorgten

Docking Station aufbewahrt werden. Andernfalls könnte die Batterie des iPro2 Schaden

nehmen.

• Bewahren Sie zusätzliche Protokollbögen und andere Materialien für die Durchführung einer

Glukoseaufzeichnung in einem Schubladencontainer auf.
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Reinigen des iPro2

Der iPro2 ist für die Verwendung bei mehreren Patienten vorgesehen. Nach der Abnahme

vom Patienten muss der iPro2 stets gereinigt und desinfiziert werden. Achten Sie darauf, den

iPro2 vor dem Reinigen mit dem Reinigungsstecker zu verbinden. Detailliere Anweisungen

finden Sie im Abschnitt Reinigen des iPro2 auf Seite 40.

Reinigen der Docking Station

Warnhinweis:  Reinigen Sie den iPro2 nach der Abnahme vom Patienten, bevor Sie ihn in
die Docking Station einsetzen. Sollte der Konnektor der Docking Station mit Blut in

Kontakt kommen, muss die Docking Station entsorgt werden, da der Konnektor der

Docking Station nicht desinfiziert werden kann. Die Entsorgung der Docking Station muss
unter Einhaltung der einschlägigen Vorschriften für die Entsorgung von elektronischen

Geräten erfolgen.

VORSICHT: Die Docking Station ist nicht wasserdicht. Tauchen Sie sie keinesfalls in Wasser

oder Reinigungslösung ein. Der Konnektor der Docking Station darf nicht mit Flüssigkeit
in Berührung kommen. Durch wiederholten Kontakt mit Flüssigkeit könnte der Anschluss

beschädigt und die Leistung des Geräts beeinträchtigt werden. Wenn der Konnektor mit
Flüssigkeit in Berührung gekommen ist,  lassen Sie die Docking Station zuerst an der Luft

trocknen, bevor Sie mit der Reinigung beginnen.

1 Lösen Sie das USB-Kabel der Docking Station vom Computer bzw. vom Steckernetzteil.

2 Lösen Sie das USB-Kabel von der Docking Station.

3 Befreien Sie das Äußere der Docking Station unter Verwendung eines mit milder

Reinigungslösung (z. B. Spülmittel) angefeuchteten Tuchs von Verschmutzungen und

Anhaftungen. Verwenden Sie zur Reinigung der Docking Station auf keinen Fall organische

Lösungsmittel wie Verdünner oder Azeton.

4 Geben Sie drei bis vier Tropfen eines Desinfektionsmittels auf der Basis einer quartären

Ammoniumverbindung (z. B. Cavicide®) auf ein sauberes, trockenes Tuch und wischen Sie alle

Oberflächen der Docking Station damit ab.
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5 Feuchten Sie ein sauberes Tuch leicht mit Isopropylalkohol an und wischen Sie alle

Oberflächen der Docking Station damit ab.

6 Legen Sie die Docking Station auf ein sauberes, trockenes Tuch und lassen Sie sie an der Luft

vollständig trocknen.

7 Wenn die Docking Station vollständig getrocknet ist, können Sie sie wieder mit dem USB-

Kabel an den Computer oder das Steckernetzteil anschließen.

Komponenten, die nicht gereinigt werden können

Die folgenden Komponenten des iPro2 Systems können nicht gereinigt werden:

• Reinigungsstecker (nach 30-maliger Verwendung zu entsorgen)

• Steckernetzteil

• USB-Kabel der Docking Station

Aufladen des iPro2 zwischen Glukoseaufzeichnungen

Laden Sie den iPro2 in der Docking Station auf.  Die Docking Station kann an den Computer

oder an das Steckernetzteil  angeschlossen werden. Bei letztgenannter Variante können Sie

eine normale Steckdose für das Aufladen einsetzen. Solange der iPro2 auflädt, blinkt die

grüne Ladekontrollleuchte (wie hier abgebildet):

!

Nach einer Glukoseaufzeichnung sollte der iPro2 weniger als 30 Minuten benötigen, bis er

wieder vollständig aufgeladen ist. Sobald der iPro2 vollständig aufgeladen ist,  hört die grüne

Ladekontrollleuchte der Docking Station auf zu blinken und leuchtet konstant (wie hier

abgebildet):

!
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VORSICHT: Wenn die grüne Ladekontrollleuchte endlos weiterblinkt und niemals beginnt,

konstant zu leuchten, weist dies darauf hin, dass der iPro2 Daten einer
Glukoseaufzeichnung enthält,  die noch nicht übertragen wurden. Sie können den iPro2

erst dann wieder für eine neue Glukoseaufzeichnung einsetzen, wenn Sie die Daten der
vorigen Glukoseaufzeichnung übertragen haben. Wenn Sie die Daten löschen müssen,

ohne sie zu übertragen, können Sie den iPro2 zurücksetzen. Details hierzu finden Sie im

Abschnitt Zurücksetzen des iPro2 auf Seite 80.

Lassen Sie den iPro2 stets in eine mit Strom versorgte Docking Station eingesetzt, wenn er

nicht verwendet wird. Dies erhält die Lebensdauer der Batterie des iPro2 und hält den iPro2

für die nächste Glukoseaufzeichnung bereit.

Wenn Ihre Einrichtung nur über einen iPro2 verfügt, können Sie die Docking Station am

Computer angeschlossen lassen und den iPro2 in die Docking Station einsetzen, wenn er

nicht verwendet wird. Solange der Computer eingeschaltet ist  und die weiße

Stromversorgungskontrollleuchte der Docking Station leuchtet ,  liefert der Computer

genügend Leistung für das Aufladen des iPro2.

!

Wenn Sie über mehrere iPro2 verfügen, können Sie diese mithilfe der Steckernetzteile an der

Steckdose aufladen. Lassen Sie in diesem Fall ebenfalls eine Docking Station am Computer

angeschlossen, damit Sie jederzeit Daten aus einem iPro2 übertragen können.

Tipp:  Um die Lebensdauer Ihrer Docking Stations zu verlängern, sollten Sie die am Computer

angeschlossene Docking Station regelmäßig gegen eine der an ein Steckernetzteil

angeschlossenen Docking Stations austauschen. (Es empfiehlt sich, hierfür einen

Austauschplan aufzustellen.) Die am Computer angeschlossene Docking Station wird am

stärksten beansprucht, und der Konnektor ist einem gewissen Verschleiß unterworfen.

!
! !
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Tipps zu Aufbewahrung und Organisation

Lassen Sie den iPro2 in die Docking Station eingesetzt und die Docking Station mit dem

Computer oder dem Steckernetzteil verbunden, wenn der iPro2 nicht verwendet wird, damit

er aufgeladen bleibt.  Andernfalls könnte die Batterie des iPro2 Schaden nehmen.

Sie können die für die Durchführung von Glukoseaufzeichnungen benötigten Materialien in

einem kleinen Schubladencontainer (wie dem hier abgebildeten) aufbewahren. Folgende

Materialien usw. sollten Sie für den jeweils nächsten Patienten bereit halten:

• Sen-serter

• Glukosesensoren

• Plfaster

• Alkoholtupfer

• Handschuhe

• Dokumente und Formulare:

- Protokollbögen

- Einwilligungserklärungen

- Hinweise für Patienten

- Klinikausstattungsprotokolle

- Checklisten Diabeteszentrum

- Diese Bedienungsanleitung in gedruckter Form

• Reinigungsstecker

• Gazekissen

• Quaternäre Ammoniumverbindung (z. B. Cavicide®)

• Isopropylalkohol 70 %
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A

Vorgehensweise bei Störungen und
Problemen

Dieser Anhang enthält Informationen zur Vorgehensweise bei Problemen mit dem iPro2 CGM-

System. Bitte versuchen Sie bei Problemen zunächst, diese anhand der Informationen in

diesem Anhang zu lösen, bevor Sie sich an Medtronic wenden.
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Vorgehensweise bei Störungen und Problemen

Problem Mögliche Ursachen Vorgehensweise

Ich habe den iPro2 an dem
Sensor angeschlossen,
aber der iPro2 begann
nach 10 Sekunden nicht zu
blinken.

Der Sensor ist nicht
adäquat durchtränkt, der
iPro2 ist nicht korrekt am
Sensor angeschlossen,
oder der iPro2 ist  nicht
bereit  für eine
Glukoseaufzeichnung.

Haben Sie den iPro2 direkt aus einer mit Strom
versorgten Docking Station entnommen? Leuchtete
die Ladekontrollleuchte der Docking Station

konstant? 

• Falls ja, ist der iPro2 möglicherweise nicht
korrekt am Sensor angeschlossen oder der
Sensor ist  nicht adäquat durchtränkt. Trennen
Sie den iPro2 vom Sensor und schließen Sie
ihn wieder an. Sollte dies nicht zum Erfolg
führen, so warten Sie weitere 30 Minuten und
schließen den iPro2 dann erneut an den
Sensor an. Sollte der iPro2 weiterhin nicht
blinken, so warten Sie weitere 30 Minuten und
versuchen es dann erneut. In manchen Fällen
kann es bis zu zwei Stunden dauern, bis der
Sensors durchtränkt ist.

Sollte der iPro2 auch nach zwei Stunden noch
nicht blinken, können Sie den Sensor
entfernen und einen neuen Sensor an einer
anderen Körperstelle einführen.

• Falls nein (oder falls Sie sich nicht sicher sind),
ist der iPro2 möglicherweise nicht vollständig
aufgeladen oder enthält noch Daten der
vorherigen Glukoseaufzeichnung. In diesen
Fällen beginnt die grüne Kontrollleuchte beim
Anschluss an den Sensor nicht zu blinken.

Trennen Sie den iPro2 vom Sensor. Reinigen
und desinfizieren Sie ihn (siehe Reinigen des
iPro2 auf Seite 40)  und setzen Sie ihn dann in
die Docking Station ein. Beginnt die grüne
Ladekontrollleuchte der Docking Station nach
zwei Minuten konstant zu leuchten, ist der
iPro2 für eine neue Glukoseaufzeichnung bei
einem neuen Patienten bereit.  Ist  dies nicht
der Fall,  muss der iPro2 aufgeladen werden
oder enthält noch Daten der vorherigen
Glukoseaufzeichnung.

Sollten diese Schritte nicht zum Ziel  führen, so
setzen Sie den iPro2 mithilfe der Docking Station
zurück. Anweisungen hierzu finden Sie im
Abschnitt Zurücksetzen des iPro2 auf Seite 80.
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Vorgehensweise bei Störungen und Problemen

Problem Mögliche Ursachen Vorgehensweise

Der iPro2 wurde für zwei
bis drei Stunden in eine
korrekt mit Strom
versorgte Docking Station
eingesetzt, doch die grüne
Ladekontrollleuchte hört
nicht auf zu blinken.

!

Höchstwahrscheinlich
enthält der iPro2 Daten,
die nicht übertragen
wurden.

• Stellen Sie anhand des
Klinikausstattungsprotokolls oder der
Protokollbögen fest, welcher Patient diesen
iPro2 zuletzt getragen hat. Rufen Sie CareLink
iPro auf und stellen Sie fest, ob die Daten des
Zeitraums, der den Eintragungen im
Protokollbogen entspricht, übertragen
wurden. Ist  dies nicht der Fall,  so übertragen
Sie die im iPro2 gespeicherten Daten in das
CareLink iPro Profil dieses Patienten. Im Zuge
dieser Übertragung löscht CareLink iPro die im
iPro2 gespeicherten Daten. Anschließend
müssen Sie warten, bis die grüne
Ladekontrollleuchte der Docking Station
konstant leuchtet. Erst dann ist der iPro2 für
eine neue Glukoseaufzeichnung bei einem
neuen Patienten bereit.

• Wenn Sie nicht feststellen können, zu
welchem Patienten die noch im iPro2
gespeicherten Daten gehören, oder wenn Sie
diese Daten nicht erfolgreich übertragen
können, müssen Sie den iPro2 möglicherweise
zurücksetzen. Anweisungen hierzu finden Sie
im Abschnitt Zurücksetzen des iPro2 auf
Seite 80.

Die Berichte zeigen nur
einen Teil der
Glukoseaufzeichnung. Die
Daten enden vor dem
vorgesehenen Ende der
Glukoseaufzeichnung.

Häufige Ursache für eine
nur teilweise Aufzeichnung
ist ein Herausziehen des
Sensors.

Kann diese Ursache
ausgeschlossen werden,
verfügte die Batterie des
iPro2 möglicherweise nicht
über genügend Energie für
die ganze
Glukoseaufzeichnung.
CareLink iPro überprüft die
Batterie des iPro2 und
zeigt während der
Übertragung der Daten die
folgende Meldung an,
wenn ein Problem mit der
Batterie vorliegen sollte:

Die Batterie des iPro2
Recorder lädt sich nicht
korrekt auf. Weitere
Informationen hierzu
finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

Auch die Docking Station
weist mit einer konstant
leuchtenden roten
Warnkontrollleuchte auf
mögliche Probleme mit der
Batterie des iPro2 hin.

• Sollte der Sensor herausgezogen worden sein,
so achten Sie zukünftig darauf, dass der Sensor
vollständig eingeführt und korrekt auf der
Haut des Patienten verklebt ist.

• Sollte während der Übertragung der Daten
nach CareLink iPro keine solche
Fehlermeldung angezeigt werden, kann es
auch sein, dass ab einem bestimmten
Zeitpunkt nicht mehr genügend
Blutzuckermesswerte für die Kalibirierung
vorliegen.

Stellen Sie sicher, dass Sie alle
Blutzuckermesswerte des Patienten in
CareLink iPro eingegeben haben. CareLink iPro
benötigt zum Kalibrieren der Sensordaten
brauchbare Blutzuckermesswerte. Weniger als
drei Blutzuckermesswerte am Tag oder
Abstände von mehr als 12 Stunden zwischen
zwei Blutzuckermesswerten können zu
Datenlücken führen.

• Gab CareLink iPro eine Fehlermeldung aus, so
richten Sie sich nach den in diesem Abschnitt
aufgeführten Anweisungen für dies
Fehlermeldung.
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Vorgehensweise bei Störungen und Problemen

Problem Mögliche Ursachen Vorgehensweise

Die Sensordaten in den
Berichten weisen Lücken
auf.

Häufige Ursache für
Datenlücken ist ein
teilweises Herausziehen
des Sensors.

Möglicherweise liegen
auch
Kalibrierungsprobleme vor,
beispielsweise aufgrund
einer zu geringen Zahl von
Blutzuckermesswerten,
eines zeitlichen Abstands
von mehr als 12 Stunden
zwischen einzelnen
Blutzuckermesswerten
oder außerhalb des
erwarteten Bereichs
liegender
Blutzuckermesswerte.

Stellen Sie sicher, dass Sie alle Blutzuckermesswerte
des Patienten in CareLink iPro eingegeben haben.
CareLink iPro benötigt zum Kalibrieren der
Sensordaten und deren Umsetzung in Berichte
brauchbare Blutzuckermesswerte. Bei weniger als
drei Blutzuckermesswerten am Tag können
Datenlücken auftreten.

Überprüfen Sie auch den Sensorverlauf in den
Berichten und kontrollieren Sie, ob
Blutzuckermesswerte vorliegen, die nicht für die
Kalibrierung verwendet wurden. Fehlerhafte
Blutzuckermesswerte werden als
Kalibrierungsfehler identifiziert.  Diese
Blutzuckermesswerte werden nicht für die
Kalibrierung der Sensordaten verwendet,  was dazu
führen kann, dass die Sensorverlaufskurve bis zum
nächsten einwandfreien Blutzuckermesswert
reichende Datenlücken aufweist. Manche dieser
Datenlücken können beseitigt werden, indem die
fehlerhaften Blutzuckermesswerte mithilfe der
Tagebuch-Funktion „Ausschließen“ ausgeschlossen
werden.

In manchen Fällen kann das Herausziehen des
Sensors vermieden werden, indem über dem iPro2
und dem Sensor ein Pflaster angebracht wird.

Weisen Sie den Patienten stets an, seinen
Blutzuckerspiegel mindestens viermal täglich zu
bestimmen.

Ich habe die Daten eines
nicht zu diesem Patienten
gehörenden
Blutzuckermessgeräts in
ein Patientenprofil
übertragen. Lässt sich
dieser Irrtum beheben?

Aktivieren Sie in der Tagebuch-Anzeige das
Kontrollkästchen Ausschließen,  um alle von dem
falschen Blutzuckermessgerät stammenden
Blutzuckermesswerte auszuschließen. Die
Messwerte aus dem falschen Blutzuckermessgerät
werden weiterhin im Tagebuch aufgeführt, finden
jedoch bei der Kalibrierung des Sensors und dem
Erstellen von Berichten keine Berücksichtigung.
Wenn das richtige Blutzuckermessgerät oder die
Protokollbögen des Patienten vorliegen, können Sie
die Blutzuckermesswerte des richtigen
Blutzuckermessgeräts von Hand eingeben.

Sie können die Daten des Blutzuckermessgeräts
auch nach wie vor in das richtige Patientenprofil
übertragen.

Ich habe die Daten eines
nicht zu diesem Patienten
gehörenden iPro2 in ein
Patientenprofil übertragen.
Lässt sich dieser Irrtum
beheben?

Ja, Sie können die gesamte Glukoseaufzeichnung
aus dem Datensatz des falschen Patienten in den
Datensatz des richtigen Patienten verschieben.
Details  hierzu finden Sie im Abschnitt Verschieben
von Glukoseaufzeichnungen auf Seite 61.
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Vorgehensweise bei Störungen und Problemen

Problem Mögliche Ursachen Vorgehensweise

Ich habe den iPro2 in die
Docking Station
eingesetzt, ohne dass eine
der Kontrollleuchten
leuchtet oder blinkt.

Möglicherweise ist  die
Docking Station nicht an
den Computer
angeschlossen oder wird
nicht ausreichend mit
Strom versorgt. Die weiße
Stromversorgungskontrolll

euchte  der Docking

Station muss leuchten,
bevor Sie den iPro2
einsetzen.

Schließen Sie die Docking Station versuchsweise an
eine andere USB-Schnittstelle des Computers an.
Warten Sie, bis alle drei Kontrollleuchten kurz
blinken und dann bis auf die dann konstant
leuchtende weiße
Stromversorgungskontrollleuchte erlöschen.
Leuchtet trotz korrektem Anschluss der Docking
Station an den Computer keine der
Kontrollleuchten auf, benötigen möglicherweise
andere an den USB-Schnittstellen angeschlossene
Geräte zu viel Strom. Trennen Sie andere Geräte
vom Computer. Schließen Sie maximal eine
Docking Station an einen Computer an. Sie können
die Docking Station auch versuchsweise an einen
anderen Computer anschließen.

Wenn die weiße Stromversorgungskontrollleuchte
der Docking Station leuchtet, beim Einsetzen des
iPro2 aber keine der drei Kontrollleuchten blinkt, so
überprüfen Sie die Kontakte des iPro2 Konnektors
auf Beschädigung oder Feuchtigkeit.  Detaillierte
Anweisungen hierzu finden Sie im Abschnitt
Kontrolle der Kontakte des iPro2 Konnektors auf
Seite 78.

Sind die Kontakte beschädigt oder korrodiert, kann
der iPro2 nicht mit der Docking Station (und damit
auch nicht mit CareLink iPro) kommunizieren.
Wenden Sie sich in diesem Fall an Medtronic
MiniMed. Der iPro2 muss möglicherweise
ausgetauscht werden.
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Vorgehensweise bei Störungen und Problemen

Problem Mögliche Ursachen Vorgehensweise

Ich habe den iPro2 in die
Docking Station
eingesetzt, und alle drei
Kontrollleuchten blinken
ununterbrochen.

!!!!

Dies könnte bedeuten,
dass der iPro2 nicht korrekt
in die Docking Station
eingesetzt wurde.

Entnehmen Sie den iPro2 aus der Docking Station.
Setzen Sie ihn dann wieder in die Docking Station
ein.

Der iPro2 ist in die Docking
Station eingesetzt, und die
rote Warnkontrollleuchte
leuchtet.

!!!!!

Dies könnte bedeuten,
dass der iPro2 nicht korrekt
in die Docking Station
eingesetzt wurde oder
zurückgesetzt werden
muss. Es könnte auch
bedeuten, dass ein
Schaden an der Batterie,
der Elektronik oder dem
Konnektor des iPro2
vorliegt. Möglicherweise
muss der iPro2
ausgetauscht werden.

Nehmen Sie den iPro2 aus der Docking Station und
kontrollieren Sie die Kontakte des Konnektors auf
Beschädigung, Korrosion oder Feuchtigkeit.
Detaillierte Anweisungen hierzu finden Sie im
Abschnitt Kontrolle der Kontakte des iPro2
Konnektors auf Seite 78.  Weisen die Kontakte keine
Beschädigungs- oder Korrosionszeichen auf, so
setzen Sie den iPro2 wieder in die Docking Station
ein. Sollten Sie Zugriff auf eine andere Docking
Station haben, so setzen Sie den iPro2
versuchsweise in die andere Docking Station ein.

Sollte der iPro2 Sensordaten enthalten, so
übertragen Sie diese in CareLink iPro.

Sollte die rote Warnkontrollleuchte weiterhin
leuchten, so setzen Sie den iPro2 wie im Abschnitt
Zurücksetzen des iPro2 auf Seite 80  erläutert
zurück. Lassen Sie dem iPro2 20 Minuten Zeit zum
Aufladen. Beachten Sie bitte, dass beim
Zurücksetzen alle im iPro2 gespeicherten
Sensordaten gelöscht werden.

Wenn die rote Warnkontrollleuchte weiterhin
leuchtet oder die Kontakte des iPro2 Konnektors
Beschädigungs- oder Korrosionszeichen aufweisen,
so wenden Sie sich an Medtronic MiniMed.
Möglicherweise muss der iPro2 ausgetauscht
werden.
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CareLink iPro Meldungen

CareLink iPro Fehlermeldungen

Problem Mögliche Ursachen Vorgehensweise

CareLink iPro zeigte
während des
Übertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

iPro2 Docking Station
nicht gefunden. Bitte
schließen Sie die iPro2
Docking Station an den
Computer an.

Es ist  keine Docking
Station an den Computer
angeschlossen oder die
angeschlossen Docking
Station wird nicht
ausreichend mit Strom
versorgt. Wird die Meldung
ausgegeben, leuchtet die
weiße
Stromversorgungskontrolll
euchte der Docking Station
nicht.

Schließen Sie die Docking Station versuchsweise an
eine andere USB-Schnittstelle des Computers an.
Warten Sie, bis alle drei Kontrollleuchten kurz
blinken und dann bis auf die dann konstant
leuchtende weiße
Stromversorgungskontrollleuchte erlöschen.
Leuchtet trotz korrektem Anschluss der Docking
Station an den Computer keine der
Kontrollleuchten auf, benötigen möglicherweise
andere an den USB-Schnittstellen angeschlossene
Geräte zu viel Strom. Trennen Sie andere Geräte
vom Computer. Schließen Sie maximal eine
Docking Station an einen Computer an.

Ist die Docking Station über einen USB-Hub an den
Computer angeschlossen, liefert dieser
möglicherweise nicht genügend Strom für den
Betrieb der Docking Station. Schließen Sie die
Docking Station versuchweise über einen aktiven
USB-Hub an, der über ein eigenes Steckernetzteil
mit Strom versorgt wird.

CareLink iPro zeigte
während des
Übertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

Kein Gerät in der iPro2
Docking Station
gefunden. Bitte schließen
Sie den iPro2 Recorder
an.

Der iPro2 ist nicht oder
nicht korrekt in die
Docking Station
eingesetzt. Diese Meldung
kann auch auftreten, wenn
die Kontakte des iPro2
Konnektors beschädigt
oder korrodiert sind oder
Feuchtigkeit in den
Konnektor eingedrungen
ist.

Ist der iPro2 in die Docking Station eingesetzt,
nehmen SIe ihn kurz aus der Docking Station und
setzen ihn dann wieer zurück

Sollte die weiße Stromversorgungskontrollleuchte
der Docking Station leuchten, beim Einsetzen des
iPro2 aber keine der drei Kontrollleuchten blinken,
ist der iPro2 möglicherweise defekt. Kontrollieren
Sie die Kontakte des iPro2 Konnektors auf
Beschädigung, Korrosion oder Feuchtigkeit.
Detaillierte Anweisungen hierzu finden Sie im
Abschnitt Kontrolle der Kontakte des iPro2
Konnektors auf Seite 78.

Sind die Kontakte beschädigt oder korrodiert, kann
der iPro2 nicht mit der Docking Station (und damit
auch nicht mit CareLink iPro) kommunizieren.
Wenden Sie sich in diesem Fall an Medtronic
MiniMed. Möglicherweise muss der iPro2
ausgetauscht werden.
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CareLink iPro Fehlermeldungen

Problem Mögliche Ursachen Vorgehensweise

CareLink iPro zeigte
während des
Übertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

Der iPro2 Recorder
reagiert nicht. Bitte
vergewissern Sie sich,
dass der iPro2 Recorder
wirklich angeschlossen
ist, und versuchen Sie es
erneut.

Die rote
Warnkontrollleuchte der
Docking Station leuchtet.

!!!!!

Die Docking Station ist nur für die Verwendung mit
dem iPro2 vorgesehen. Möglicherweise versuchen
Sie, Daten aus einem anderen Gerät zu übertragen.
Der iPro2 zeichnet sich durch das vorangestellte „i“
aus. Wenn Sie die Daten aus einem der
ursprünglichen iPro Digital Recorder übertragen
möchten, benötigen Sie dazu ein ComLink und
müssen die Daten in Solutions Software for CGMS
iPro übertragen. MiniLink Transmitter können nicht
für iPro2 Glukoseaufzeichnungen genutzt werden.

Wenn Sie sich sicher sind, dass es sich bei dem
Gerät um einen iPro2 handelt, so ist dieser
möglicherweise nicht korrekt in die Docking Station
eingesetzt. Trennen Sie den iPro2 versuchsweise
von der Docking Station. Setzen Sie ihn dann
wieder in die Docking Station ein.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, so
kontrollieren Sie die Kontakte des iPro2 Konnektors
auf Beschädigung, Korrosion oder Feuchtigkeit.
Detaillierte Anweisungen hierzu finden Sie im
Abschnitt Kontrolle der Kontakte des iPro2
Konnektors auf Seite 78.  Weisen die Kontakte
Beschädigungs- oder Korrosionszeichen auf, so
wenden Sie sich an Medtronic MiniMed.
Möglicherweise muss der iPro2 ausgetauscht
werden.

Weisen die Kontakte des iPro2 Konnektors keine
Beschädigungszeichen auf, muss der iPro2
möglicherweise zurückgesetzt werden.
Anweisungen hierzu finden Sie im Abschnitt
Zurücksetzen des iPro2 auf Seite 80.

CareLink iPro zeigte
während des
Übertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

Die Batterie des iPro2
Recorder lädt sich nicht
korrekt auf. Weitere
Informationen hierzu
finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

Die rote
Warnkontrollleuchte der
Docking Station leuchtet.

!!!!!

Die Batterie des iPro2 ist
möglicherweise zu stark
abgenutzt. Diese Meldung
kann jedoch auch
auftreten, wenn die
Kontakte des iPro2
Konnektors beschädigt
oder korrodiert sind oder
Feuchtigkeit in den
Konnektor eingedrungen
ist.

Trennen Sie den iPro2 von der Docking Station.
Setzen Sie ihn dann wieder in die Docking Station
ein. Lassen Sie dem iPro2 20 Minuten Zeit zum
Aufladen. Wenn zunächst die grüne
Ladekontrollleuchte blinkt, anschließend aber
wieder die rote Warnkontrollleuchte aufleuchtet, so
kontrollieren Sie die Kontakte des iPro2 Konnektors
auf Beschädigung, Korrosion oder Feuchtigkeit.
Detaillierte Anweisungen hierzu finden Sie im
Abschnitt Kontrolle der Kontakte des iPro2
Konnektors auf Seite 78.

Sollte die rote Warnkontrollleuchte weiterhin
aufleuchten, so setzen Sie den iPro2 wie im
Abschnitt Zurücksetzen des iPro2 auf Seite 80
erläutert zurück. Beachten Sie bitte, dass die Daten
der letzten Glukoseaufzeichnung erfolgreich
übertragen wurden, wenn CareLink iPro diese
Fehlermeldung anzeigt. Möglicherweise sollten Sie
sich jedoch davon überzeugen, bevor Sie die
Rücksetzung durchführen. Wenn die grüne
Ladekontrollleuchte konstant leuchtet, führte das
Zurücksetzen zum Erfolg.

Weisen die Kontakte des iPro2 Konnektors
Beschädigungs- oder Korrosionszeichen oder
leuchtet die rote Warnkontrollleuchte der Docking
Station nach dem Zurücksetzen des iPro2 weiter
auf, so wenden Sie sich an Medtronic MiniMed.
Möglicherweise muss der iPro2 ausgetauscht
werden.
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CareLink iPro Fehlermeldungen

Problem Mögliche Ursachen Vorgehensweise

CareLink iPro zeigte
während des
Übertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

Mögliche Beschädigung
der Elektronik des iPro2
Recorders. Weitere
Informationen hierzu
finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

Die rote
Warnkontrollleuchte der
Docking Station leuchtet.

!!!!!

Möglicherweise weisen die
Kontakte des iPro2
Konnektors
Beschädigungs- oder
Korrosionszeichen auf, ist
Feuchtigkeit in den
Konnektor eingedrungen
oder muss der iPro2
zurückgesetzt werden.

Trennen Sie den iPro2 von der Docking Station.
Setzen Sie ihn dann wieder in die Docking Station
ein. Laden Sie den iPro2 20 Minuten lang auf.
Wenn die grüne Ladekontrollleuchte konstant
leuchtet, führte das erneute Einsetzen zum Erfolg.

Wenn zunächst die grüne Ladekontrollleuchte
blinkt, anschließend aber wieder die rote
Warnkontrollleuchte aufleuchtet, so kontrollieren
Sie die Kontakte des iPro2 Konnektors. Detaillierte
Anweisungen hierzu finden Sie im Abschnitt
Kontrolle der Kontakte des iPro2 Konnektors auf
Seite 78.

Wenn der Konnektor einwandfrei zu sein scheint,
die grüne Ladekontrollleuchte beim Einsetzen des
iPro2 in die Docking Station aber weder
aufleuchtet noch blinkt, so setzen Sie den iPro2 wie
im Abschnitt Zurücksetzen des iPro2 auf Seite 80
erläutert zurück und laden Sie ihn eine Stunde lang
auf. Beachten Sie bitte, dass die Daten der letzten
Glukoseaufzeichnung erfolgreich übertragen
wurden, wenn CareLink iPro diese Fehlermeldung
anzeigt. Möglicherweise sollten Sie sich jedoch
davon überzeugen, bevor Sie die Rücksetzung
durchführen. Wenn die grüne Ladekontrollleuchte
konstant leuchtet, führte das Zurücksetzen zum
Erfolg.

Sollte die rote Warnkontrollleuchte weiterhin
leuchten, so wenden Sie sich an Medtronic
MiniMed. Möglicherweise muss der iPro2
ausgetauscht werden.

CareLink iPro zeigte
während des
Übertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

Übertragung
fehlgeschlagen:
Nichtbehebbarer
Datenfehler in den
Gerätedaten. Weitere
Informationen hierzu
finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

Die im iPro2 gespeicherten
Daten können nicht
wiederhergestellt werden.
CareLink iPro kann die
Datenübertragung nicht
abschließen.
Möglicherweise liegt ein
Problem mit dem Gerät
vor.

Wenden Sie sich zwecks Unterstützung an
Medtronic MiniMed. Möglicherweise werden Sie
angewiesen, den iPro2 zurückzusetzen. Beachten
SIe bitte, dass beim Zurücksetzen des iPro2 alle in
diesem erfassten Daten gelöscht werden.

CareLink iPro zeigte
während des Übertragens
der Blutzuckermessgeräte-
daten die folgende
Meldung an:

Nichtbehebbarer
Datenfehler in den
Gerätedaten. Weitere
Informationen hierzu
finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

Diese Meldung
unterscheidet sich von der
Meldung in der vorigen
Tabellenzeile. Sie
erscheint, wenn CareLink
iPro die Übertragung der
Blutzuckermessgeräte-
daten nicht abschließen
kann.

Geben Sie die Blutzuckermesswerte in diesem Fall
von Hand ein (Tagebuch-Anzeige von CareLink
iPro).
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Kontrolle der Kontakte des iPro2 Konnektors

Im vorigen Abschnitt zur Vorgehensweise bei Störungen und Problemen werden Sie bei

manchen Problemen aufgefordert,  die Kontakte des iPro2 Konnektors zu kontrollieren. Die

nachstehende Abbildung zeigt,  wo sich diese Kontakte befinden und wie sie aussehen sollten.

Schauen Sie in den iPro2 Konnektor und vergewissern Sie sich, dass die Kontakte keine

Beschädigungs- oder Korrosionszeichen aufweisen. Sind die Konnektorkontakte beschädigt

oder korrodiert, kann der iPro2 nicht mit der Docking Station (und damit auch nicht mit

CareLink iPro) kommunizieren. Wenden Sie sich in diesem Fall  an Medtronic MiniMed.

Möglicherweise muss der iPro2 ausgetauscht werden.

Achten Sie auch darauf, ob möglicherweise Feuchtigkeit in den Konnektor eingedrungen ist.

Sollte dies der Fall  sein, so lassen Sie den iPro2 mindestens eine Stunde lang trocknen.

Feuchtigkeit im Konnektor kann dazu führen, dass der iPro2 nicht einwandfrei funktioniert,

und bei längerer Einwirkung Korrosion und Schäden an den Konnektorkontakten hervorrufen.

So schützen Sie die Konnektorkontakte vor Korrosion und Schäden:

• Achten Sie stets darauf, den iPro2 sorgfältig mit dem Reinigungsstecker bzw. dem Sensor zu

verbinden.

• Verdrehen Sie den Reinigungsstecker bzw. den Sensor nicht, wenn er mit dem iPro2

verbunden ist.

Anweisungen zur korrekten Reinigung der iPro2 unter Zuhilfenahme des Reinigungssteckers

finden Sie im Abschnitt Reinigen des iPro2 auf Seite 40.  Anweisungen zum korrekten Verbinden

von iPro2 und Sensor finden Sie im Abschnitt Anschließen des iPro2 am Sensor auf Seite 36.
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Übersicht über die Kontrollleuchten der Docking Station

Kontrollleuchten Erläuterung Interpretation

! Alle Kontrollleuchten sind
aus.

Die Docking Station wird weder über ein
Steckernetzteil noch über eine USB-Schnittstelle
des Computers mit Strom versorgt. Ist die Docking
Station an eine USB-Schnittstelle angeschlossen,
liefert diese möglicherweise nicht genügend
Strom.

!
Die weiße
Stromversorgungskontroll-
leuchte leuchtet.

Die Docking Station wird mit Strom versorgt. Ist sie
an ein Stecknetzteil angeschlossen, so ist  sie zum
Aufladen eines iPro2 bereit.  Ist  sie an die USB-
Schnittstelle eines Computers angeschlossen, so ist
sie zum Aufladen eines iPro2 oder zum Übertragen
der Daten aus einem iPro2 bereit.  Es ist kein iPro2
in die Docking Station eingesetzt.

!!!! Alle drei  Kontrollleuchten
blinken einmal auf.

Die drei Kontrollleuchten der Docking Station
leuchten einmal auf, wenn die Docking Station
erstmalig an eine Stromquelle ausreichender
Leistung angeschlossen wird oder wenn Sie einen
iPro2 in die Docking Station einsetzen.

!

Die weiße
Stromversorgungskontroll-
leuchte leuchtet, die grüne
Ladekontrollleuchte blinkt
kontinuierlich.

Der iPro2 wird aufgeladen oder  der iPro2 enthält
Daten, die mittels CareLink iPro übertragen werden
müssen. Wenn die grüne Ladekontrollleuchte nach
dem Übertragen der Daten weiterhin blinkt, wird
der iPro2 nach wie vor aufgeladen und ist noch
nicht für eine neue Glukoseaufzeichnung bereit.

!

Die weiße
Stromversorgungskontroll-
leuchte und die grüne
Ladekontrollleuchte
leuchten.

Alle zuvor erfassten Daten wurden aus dem iPro2
gelöscht. Der iPro2 ist voll aufgeladen und für die
nächste Glukoseaufzeichnung bereit.

!

Die weiße
Stromversorgungskontroll-
leuchte leuchtete fünfmal
auf, die grüne
Ladekontrollleuchte blinkt
kontinuierlich.

Nachdem Sie die Rücksetztaste gedrückt haben,
leuchtet die weiße
Stromversorgungskontrollleuchte fünfmal auf.  Die
grüne Ladekontrollleuchte blinkt solange weiter,
wie der iPro2 aufgeladen wird. Sobald der iPro2
vollständig aufgeladen ist,  hört die grüne
Ladekontrollleuchte auf zu blinken und leuchtet
konstant.

!!!!!

Die weiße
Stromversorgungskontroll-
leuchte und die rote
Warnkontrollleuchte
leuchten.

Möglicherweise liegt ein Problem mit dem iPro2
vor. Weitergehende Informationen im Abschnitt
Vorgehensweise bei Störungen und Problemen auf
Seite 70.
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Zurücksetzen des iPro2

VORSICHT: Mit diesem Verfahren werden alle Patientendaten aus dem iPro2 gelöscht.

Führen Sie diesen Schritt nicht durch, wenn Sie die Daten der letzten Glukoseaufzeichnung

noch nicht übertragen haben, es sei denn, die auf dem iPro2 enthaltenen Daten werden

nicht benötigt.

1 Schließen Sie die Docking Station an eine Stromquelle an und vergewissern Sie sich, dass die

weiße Stromversorgungskontrollleuchte leuchtet. 

2 Setzen Sie den iPro2 in die Docking Station ein.

!!

3 An der Hinterseite der Docking Station finden Sie neben der USB-Buchse ein kleines Loch.

4 Biegen Sie eine kleine Büroklammer auf und führen Sie sie etwa 0,30 cm (1/8 Zoll) in das Loch

ein. Drücken Sie die Rücksetztaste einmal und ziehen Sie die Büroklammer wieder aus dem

Loch. Nun beginnt die weiße Stromversorgungskontrollleuchte zu blinken . Nach

einigen Sekunden beginnt die grüne Ladekontrollleuchte zu blinken. 
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5 Warten Sie, bis die grüne Ladekontrollleuchte der Docking Station konstant leuchtet .

Dies zeigt an, dass die Daten gelöscht wurden und der iPro2 voll aufgeladen und für die

nächste Glukoseaufzeichnung bereit ist.
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Sensorleistung

In Vivo-Leistung

Die Leistung des Glukosesensors wurde durch Post-hoc-Analyse einer 10-monatigen Studie1

ermittelt. Die Studie basierte auf dem Konzept der Korrelation einer einfachen Stichprobe

ohne Kontrollgruppe. Die Sensordaten von insgesamt 132 Studienteilnehmern fanden

Eingang in diese Analyse. Die Studienteilnehmer waren an Typ 1 Diabetes erkrankt, das Alter

lag zwischen 7 und 75 Jahren. Personen mit Klebstoffallergien, Hautanomalien und

bestimmten schweren Begleiterkrankungen wurden von der Teilnahme an der Studie

ausgeschlossen.

Die Studienteilnehmer trugen über einen Zeitraum von etwa 42 Tagen das Guardian REAL-

Time-System, ein kompaktes CGM-Gerät für die Nutzung durch den Patienten (Personal CGM).

Nachdem der Prüfarzt die Eignung eines Studienteilnehmers für die Studienphase bestätigt

hatte, wurde mit diesem vereinbart, in den folgenden vier Wochen mindestens vier Sensoren

für einen Zeitraum von jeweils 6 Tagen zu tragen. Dabei wurden die unkalibrierten Rohdaten

des Sensors erfasst.  Vor Tag 6 ausgefallene Sensoren wurden abgenommen und nicht ersetzt.

Die Studienteilnehmer bestimmten mindestens viermal täglich mithilfe eines marktgängigen

Blutzuckermessgeräts ihren Blutzucker mittels Kapillarblut.

Primäre Ergebnisvariable war die Genauigkeit des Sensors bei Anwendung des retrospektiven

iPro2 Algorithmus. Dieser bestimmt auf Grundlage der Sensor-Rohdaten und der

Blutzuckermesswerte die Sensor-Glukosewerte. Zur Beurteilung der Sensorgenauigkeit

wurden die mithilfe des Sensors ermittelten, retrospektiv kalibrierten Sensor-Glukosewerte

mit den mithilfe des Blutzuckermessgeräts ermittelten Referenz-Blutzuckermesswerten

verglichen.

Mittlere Absolute Relative Differenz (MARD oder MAD%)

Studienteilnehmer im Erwachsenenalter

Bei den Studienteilnehmern im Erwachsenenalter führte der iPro2 Algorithmus zu einer MARD

von 11,00 %, die Standardabweichung betrug 11,28. Die niedrigste MARD fand sich mit 7,8 %

(SD: 7,53) im Bereich von 13,38 bis 22,20 mmol/l  (241 bis 400 mg/dl).  Die höchste MARD fand

sich mit 18,6 % (SD: 18,91) im Bereich von 2,22 bis 4,44 mmol/l (40 bis 80 mg/dl).
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MARD nach Referenzbereich, Studienteilnehmer im Erwachsenenalter

2,22-22,20
mmol/l

(40 bis 400 mg/
dl)

2,22-4,44
mmol/l

(40 bis 80 mg/
dl)

4,50-6,66
mmol/l

(81 bis 120 mg/
dl)

6,72-13,32
mmol/l

(121 bis 240 mg/
dl)

13,38-22,20
mmol/l

(241 bis 400 mg/
dl)

n 9420 767 2349 4958 1346

MW % (± SA) 11,0 (11,28) 18,6 (18,91) 13,0 (12,51) 9,7 (9,04) 7,8 (7,53)

Median % 7,9 13 9,8 7,3 5,7

Min., Max. % 0,0; 169,4 0,0; 169,4 0,0; 142,4 0,0; 112,9 0,0; 54,8

MARD (%) nach Tragetag, Studienteilnehmer im Erwachsenenalter

2,22-22,20
mmol/l

(40 bis 400 mg/
dl)

2,22-4,44
mmol/l

(40 bis 80 mg/
dl)

4,50-6,66
mmol/l

(81 bis 120 mg/
dl)

6,72-13,32
mmol/l

(121 bis 240 mg/
dl)

13,38-22,20
mmol/l

(241 bis 400 mg/
dl)

Gesamt 10,96 18,63 12,98 9,69 7,78

Tag 1 13,07 25,92 15,19 11,38 8,91

Tag 2 10,36 16,96 11,98 9,24 7,45

Tag 3 10,61 17,7 13,9 9,12 6,67

Tag 4 10,18 15,6 12,33 9,01 7,84

Tag 5 10,41 15,51 11,98 9,62 7,34

Tag 6 10,66 17,72 12,58 9,23 8,27

Tag 7 9,74 18,81 8,1 10,06 5,89

Studienteilnehmer im Kindesalter

Bei den Studienteilnehmern im Kindesalter führte der iPro2 Algorithmus zu einer MARD von

12,2 %, die Standardabweichung betrug 14,02. Die niedrigste MARD fand sich mit 7,8 % 

(SD: 8,20) im Bereich von 13,38 bis 22,20 mmol/l  (241 bis 400 mg/dl).  Die höchste MARD fand

sich mit 20,0 % (SD: 22,08) im Bereich von 2,22 bis 4,44 mmol/l (40 bis 80 mg/dl).

MARD nach Referenzbereich, Studienteilnehmer im Kindesalter

2,22-22,20
mmol/l

(40 bis 400 mg/
dl)

2,22-4,44
mmol/l

(40 bis 80 mg/
dl)

4,50-6,66
mmol/l

(81 bis 120 mg/
dl)

6,72-13,32
mmol/l

(121 bis 240 mg/
dl)

13,38-22,20
mmol/l

(241 bis 400 mg/
dl)

n 8002 933 1810 3754 1505

MW % (± SA) 12,2 (14,02) 20,0 (22,08) 15,0 (15,72) 10,7 (11,10) 7,8 (8,20)

Median % 8,2 14 10,3 7,6 5,3

Min., Max. % 0,0; 263,6 0,0; 263,6 0,0; 168,4 0,0; 143,5 0,0; 75,4
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MARD (%) nach Tragetag, Studienteilnehmer im Kindesalter

2,22-22,20
mmol/l

(40 bis 400 mg/
dl)

2,22-4,44
mmol/l

(40 bis 80 mg/
dl)

4,50-6,66
mmol/l

(81 bis 120 mg/
dl)

6,72-13,32
mmol/l

(121 bis 240 mg/
dl)

13,38-22,20
mmol/l

(241 bis 400 mg/
dl)

Gesamt 12,17 19,95 14,95 10,67 7,77

Tag 1 12,96 22,62 15,32 11,62 7,37

Tag 2 10,97 19,2 14,07 9,3 6,71

Tag 3 11,3 18,7 14,39 9,98 7,07

Tag 4 12,66 19,4 15,8 10,83 8,82

Tag 5 11,84 19,95 13,7 10,32 7,81

Tag 6 13,38 20,26 16,12 11,89 9,37

Tag 7 13,46 10,67 17,39 14,72 7,69
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Error-Grid-Analyse nach Clarke

Zur Beurteilung der klinischen Relevanz der Unterschiede zwischen den vom iPro2 und den

vom Blutzuckermessgerät bestimmten Werten wurde eine Error-Grid-Analyse nach Clarke

durchgeführt.  Das Clarke-Error-Grid teilt die gepaarten Messwerte in fünf Zonen (A bis E) ein.

Diese definieren das Auftreten und die Auswirkungen möglicher Behandlungsfehler aufgrund

der durch den Sensor bestimmten Glukosekonzentration in der Gewebsflüssigkeit  wie folgt:

Zone Beschreibung

A Klinisch akkurate Messung, hätte zu korrekten Behandlungsentscheidungen geführt.

B Messung hätte zu gutartigen Behandlungsentscheidungen oder zu keiner Behandlung geführt.

C Messung hätte zu einer Überkorrektur eines normalen Glukosespiegels geführt.

D Eine behandlungspflichtige Blutzuckerabweichung wäre nicht erkannt worden.

E Fehlerhafter Datenpunkt, hätte zu einer potenziell schädlichen falschen Behandlungsentscheidung
führen können.

Zur Beurteilung der unterschiedlichen Genauigkeiten in den verschiedenen

Blutzuckerbereichen wurde eine deskriptive Statistik (Anzahl bzw. prozentualer Anteil)  für

jede der fünf Zonen erstellt.

Studienteilnehmer im Erwachsenenalter

Darstellung der zeitlich gepaarten iPro2 Glukosemesswerte und Referenz-

Blutzuckermesswerte als Streuungsdarstellung (Scatter-Plot) in einem Clarke-Error-Grid.

Insgesamt 9298 (98,70 %) der gepaarten Datenpunkte lagen in den Zonen A und B des Clarke-

Error-Grid. Diese Ergebnisse beider Algorithmen überschreiten die Anforderungen für

klinische Akzeptierbarkeit.

Zone
2,22-22,20

mmol/l
(40 bis 400 mg/

dl)

2,22-4,44
mmol/l

(40 bis 80 mg/
dl)

4,50-6,66
mmol/l

(81 bis 120 mg/
dl)

6,72-13,32
mmol/l

(121 bis 240 mg/
dl)

13,38-22,20
mmol/l

(241 bis 400 mg/
dl)

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

A+B 9298 (98,70) 664 (86,57) 2347 (99,92) 4955 (99,94) 1332 (98,96)

A 8092 (85,90) 537 (70,01) 1894 (80,63) 4411 (88,97) 1250 (92,87)

B 1206 (12,80) 127 (16,56) 453 (19,29) 544 (10,97) 82 (6,09)

C 7 (0,07) 0 (0,00) 2 (0,09) 3 (0,06) 2 (0,15)

D 115 (1,22) 103 (13,43) 0 (0,00) 0 (0,00) 12 (0,89)

E 0 0 0 0 0

Gesamt 9420 (100,0) 767 (8,14) 2349 (24,94) 4958 (52,63) 1346 (14,29)
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Die nachstehende Abbildung zeigt die Streuungsdarstellung (Scatter-Plot) der

9420 gepaarten Sensor-Glukosewerte und Referenz-Blutzuckermesswerte der

Studienteilnehmer im Erwachsenenalter mit darüber gelegtem Clarke-Error-Grid.
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Studienteilnehmer im Kindesalter

Darstellung der zeitlich gepaarten iPro2 Glukosemesswerte und Referenz-

Blutzuckermesswerte als Streuungsdarstellung (Scatter-Plot) in einem Clarke-Error-Grid.

Insgesamt 7836 (97,93 %) der gepaarten Datenpunkte lagen in den Zonen A und B des Clarke-

Error-Grid. Diese Ergebnisse beider Algorithmen überschreiten die Anforderungen für

klinische Akzeptierbarkeit.

Zone
2,22-22,20

mmol/l
(40 bis 400 mg/

dl)

2,22-4,44
mmol/l

(40 bis 80 mg/
dl)

4,50-6,66
mmol/l

(81 bis 120 mg/
dl)

6,72-13,32
mmol/l

(121 bis 240 mg/
dl)

13,38-22,20
mmol/l

(241 bis 400 mg/
dl)

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

A+B 7836 (97,93) 804 (86,17) 1805 (99,72) 3746 (99,79) 1481 (98,41)

A 6642 (83,00) 663 (71,06) 1367 (75,53) 3219 (85,75) 1393 (92,56)

B 1194 (14,92) 141 (15,11) 438 (24,20) 527 (14,04) 88 (5,85)

C 13 (0,16) 1 (0,11) 5 (0,28) 7 (0,19) 0 (0,00)

D 150 (1,87) 127 (13,61) 0 (0,00) 0 (0,00) 23 (1,53)
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Zone
2,22-22,20

mmol/l
(40 bis 400 mg/

dl)

2,22-4,44
mmol/l

(40 bis 80 mg/
dl)

4,50-6,66
mmol/l

(81 bis 120 mg/
dl)

6,72-13,32
mmol/l

(121 bis 240 mg/
dl)

13,38-22,20
mmol/l

(241 bis 400 mg/
dl)

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

E 3 (0,04) 1 (0,11) 0 (0,00) 1 (0,03) 1 (0,07)

Gesamt 8002 (100,0) 933 (11,66) 1810 (22,62) 3754 (46,91) 1505 (18,81)

Die nachstehende Abbildung zeigt die Streuungsdarstellung (Scatter-Plot) der

8002 gepaarten Sensor-Glukosewerte und Referenz-Blutzuckermesswerte der

Studienteilnehmer im Kindesalter mit darüber gelegtem Clarke-Error-Grid.
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Mittlere Absolute Differenz (MAD)

Studienteilnehmer im Erwachsenenalter

Bei den Studienteilnehmern im Erwachsenenalter ergab der iPro2 Algorithmus die niedrigste

MAD mit 0,70 mmol/l (12,6 mg/dl) im Bereich von 2,22 bis 4,44 mmol/l (40 bis 80 mg/dl).  Bei

den Studienteilnehmern im Erwachsenenalter ergab sich die höchste MAD mit 1,25 mmol/l

(22,6 mg/dl) im Bereich von 13,38 bis 22,20 mmol/l  (241 bis 400 mg/dl).

Glukosebereiche, mmol/l (mg/dl) Sensorleistung, mmol/l (mg/dl)

2,22-4,44 (40-80) 0,70 (12,6)

4,50-6,66 (81-120) 0,72 (13,0)

6,72-13,32 (121-240) 0,89 (16,1)

13,38-22,20 (241-400) 1,25 (22,6)

Studienteilnehmer im Kindesalter

Bei den Studienteilnehmern im Kindesalter ergab der iPro2 Algorithmus die niedrigste MAD

mit 0,74 mmol/l (13,4 mg/dl) im Bereich von 2,22 bis 4,44 mmol/l  (40 bis 80 mg/dl).  Bei den

Studienteilnehmern im Kindesalter ergab sich die höchste MAD mit 1,27 mmol/l (22,8 mg/dl)

im Bereich von 13,38 bis 22,20 mmol/l (241 bis 400 mg/dl).

Glukosebereiche, mmol/l (mg/dl) Sensorleistung, mmol/l (mg/dl)

2,22-4,44 (40-80) 0,74 (13,4)

4,50-6,66 (81-120) 0,83 (15,0)

6,72-13,32 (121-240) 1,00 (18,1)

13,38-22,20 (241-400) 1,27 (22,8)
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Prozentualer Fehler

Studienteilnehmer im Erwachsenenalter

Zur Beurteilung der Genauigkeit des CGM-Systems wurden die Messwerte des Sensors und

des Referenzblutzuckermessgeräts stratifiziert nach sieben Konzentrationsgruppen in drei

Kategorien unterteilt:  1) Abweichung zwischen Sensor-Glukosewert und

Referenzblutzuckermesswert maximal 20 %, 2) Abweichung zwischen Sensor-Glukosewert

und Referenzblutzuckermesswert maximal 30 % und 3) Abweichung zwischen Sensor-

Glukosewert und Referenzblutzuckermesswert maximal 40 %.

Konzentrationsgruppe Abweichung max.
20 %

Abweichung max.
30 %

Abweichung max.
40 %

2,22 bis 22,20 mmol/l

(40 bis 400 mg/dl)
8182/9420 (86,86) 8947/9420 (94,98) 9240/9420 (98,09)

2,22 bis 3,33 mmol/l

(40 bis 60 mg/dl)
83/115 (72,17) 103/115 (89,57) 111/115 (96,52)

3,39 bis 4,44 mmol/l

(61 bis 80 mg/dl)
544/652 (83,44) 605/652 (92,79) 634/652 (97,24)

4,50 bis 9,99 mmol/l

(81 bis 180 mg/dl)
4639/5499 (84,36) 5154/5499 (93,73) 5358/5499 (97,44)

10,05 bis 16,65 mmol/l

(181 bis 300 mg/dl)
2495/2695 (92,58) 2635/2695 (97,77) 2679/2695 (99,41)

16,71 bis 19,43 mmol/l

(301 bis 350 mg/dl)
296/322 (91,93) 316/322 (98,14) 321/322 (99,69)

19,48 bis 22,20 mmol/l

(351 bis 400 mg/dl)
125/137 (91,24) 134/137 (97,81) 137/137 (100,0)

Studienteilnehmer im Kindesalter

Zur Beurteilung der Genauigkeit des CGM-Systems wurden die Messwerte des Sensors und

des Referenzblutzuckermessgeräts stratifiziert nach sieben Konzentrationsgruppen in drei

Kategorien unterteilt:  1) Abweichung zwischen Sensor-Glukosewert und

Referenzblutzuckermesswert maximal 20 %, 2) Abweichung zwischen Sensor-Glukosewert

und Referenzblutzuckermesswert maximal 30 % und 3) Abweichung zwischen Sensor-

Glukosewert und Referenzblutzuckermesswert maximal 40 %.

Konentrationsgruppe Abweichung max.
20 %

Abweichung max.
30 %

Abweichung max.
40 %

2,22 bis 22,20 mmol/l

(40 bis 400 mg/dl)
6721/8002 (83,99) 7453/8002 (93,14) 7748/8002 (96,83)

2,22 bis 3,33 mmol/l

(40 bis 60 mg/dl)
132/163 (80,98) 150/163 (92,03) 156/163 (95,71)

3,39 bis 4,44 mmol/l

(61 bis 80 mg/dl)
610/770 (79,22) 698/770 (90,65) 743/770 (96,49)
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Konentrationsgruppe Abweichung max.
20 %

Abweichung max.
30 %

Abweichung max.
40 %

4,50 bis 9,99 mmol/l

(81 bis 180 mg/dl)
3204/4004 (80,02) 3640/4004 (90,91) 3823/4004 (95,48)

10,05 bis 16,65 mmol/l

(181 bis 300 mg/dl)
2239/2485 (90,10) 2398/2485 (96,50) 2451/2485 (98,63)

16,71 bis 19,43 mmol/l

(301 bis 350 mg/dl)
351/381 (92,13) 371/381 (97,38) 377/381 (98,95)

19,48 bis 22,20 mmol/l

(351 bis 400 mg/dl)
185/199 (92,97) 196/199 (98,49) 198/199 (99,50)

Wiederholungsgenauigkeit

HINWEIS: Bislang wurden keine in-vivo-Studien zur Wiederholungsgenauigkeit

durchgeführt;  bedingt durch Matrixeffekte können daher abweichende Resultate
auftreten.

Die Wiederholungsgenauigkeit des iPro2 Systems wurde in vitro  ermittelt,  indem Sensoren

zunächst mittels Lösungen mit bekannter Glukosekonzentration (bestimmt mittels YSI

Glucose Analyzer) kalibriert und dann mit diesen Sensoren wiederholt (mindestens zehnmal)

Lösungen unterschiedlicher, innerhalb des zulässigen Messbereichs der Sensoren liegender

Glukosekonzentrationen getestet wurden. Dabei betrug der mittlere Variationskoeffizient 

5,06 %. Die nachstehende Tabelle führt die mittleren Variationskoeffizienten für die für diese

Bestimmung eingesetzten Glukosekonzentrationen auf.

Glukosekonzentration Mittlerer Variationskoeffizient

2,77 mmol/l (50 mg/dl) 9,2 %

8,32 mmol/l  (150 mg/dl) 2,9 %

13,88 mmol/l (250 mg/dl) 2,3 %

16,65 mmol/l (300 mg/dl) 5,5 %

Beeinflussbarkeit

In-vitro- und in-vivo-Tests lassen schließen, dass pharmakologisch wirksame Dosen von

Acetaminophen und Ascorbinsäure minimale Auswirkungen auf die Funktion des iPro2

Systems haben. In-vitro-Tests lassen schließen, dass normale physiologische Harnsäurespiegel

keine Auswirkungen auf die Funktion des Sensors haben. Die Auswirkungen von oralen

Hypoglykämika, Lipiden, Bilirubin und anderen möglicherweise den Sensor beeinflussenden

Substanzen wurden bislang nicht untersucht.
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Beschränkungen

Da das iPro2 System eine Kalibrierung mittels eines Blutzuckermessgeräts für den

Heimgebrauch erfordert,  haben Ungenauigkeiten in diesen Referenzmesswerten

Auswirkungen auf die Genauigkeit der vom iPro2 System berechneten Werte. Da sich zudem

die Empfindlichkeit des Sensors ändern kann, muss er mindestens dreimal täglich anhand

aktueller Blutzuckermesswerte neu kalibriert werden, um exakte Glukosewerte

sicherzustellen.

In vitro-Tests führten zu dem Ergebnis, dass der iPro2 beim Vorliegen elektromagnetischer

Felder von 3 V/m oder mehr möglicherweise ungenaue Glukosewerte erfasst.  Daher ist von

der Verwendung des iPro2 Systems in der Nähe von Geräten mit starken
elektromagnetischen Feldern (z. B. medizinische Bildgebungsgeräte,

Rundfunksendeanlagen und Hochspannungsleitungen) abzuraten.

1.  Medtronic  Diabetes.  An Evaluation of  Six-day Subcutaneous Glucose Sensor  Performance in Subjects  with Type 1

Diabetes  Mellitus.  Februar  2009.
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C

Spezifikationen und Hinweise

Spezifikationen des iPro2 Systems

Luftdruckbereich

iPro2: 57,6 kPa bis 106 kPa (4880 m bis -400 m [16 000 Fuß bis
-1300 Fuß] über Meeresspiegel)

Docking Station: 62 kPa bis 106 kPa (3965 m bis -400 m
[13 000 Fuß bis -1300 Fuß] über Meeresspiegel)

Biokompatibilität iPro2: Entspricht ISO 10993-1 (langfristiger Körperkontakt)

Betriebsbedingungen

iPro2 – Temperatur: -5 °C bis +45 °C (+23 °F bis +113 °F)

iPro2 – Relative Luftfeuchtigkeit:  5 % bis 95 % (ohne
Tröpfchenbildung)

Docking Station – Temperatur: -5 °C bis +45 °C (+23 °F bis
+113 °F)

Docking Station – Relative Luftfeuchtigkeit:  5 % bis 95 % (ohne
Tröpfchenbildung)

Aufbewahrungsbedingungen

iPro2 – Temperatur: -25 °C bis +55 °C (-13 °F bis +131 °F)

iPro2 – Relative Luftfeuchtigkeit:  10 % bis 100 % (ohne
Tröpfchenbildung)

Docking Station – Temperatur: -25 °C bis +55 °C (-13 °F bis
+131 °F)

Docking Station – Relative Luftfeuchtigkeit:  10 % bis 100 %
(ohne Tröpfchenbildung)

iPro2 – Batteriekapazität

7 Tage kontinuierliche Glukoseaufzeichnung (bei vollständig
aufgeladener Batterie) plus 10 Tage Datenerhaltung im
Anschluss an die Glukoseaufzeichnung. Wird die Batterie zu
stark entladen, gehen sämtliche im Gerät erfassten Daten
verloren.

iPro2 – Abmessungen und Gewicht

Dicke: 3,5 cm (1,4 Zoll)

Länge: 2,8 cm (1,1 Zoll)

Höhe: 0,9 cm (0,4 Zoll)

Gewicht: 5,7 g (0,2 Unzen)

Docking Station – Abmessungen und
Gewicht

Dicke: 5,1 cm (2 Zoll)

Länge: 6,4 cm (2,5 Zoll)

Höhe: 2,8 cm (1,1 Zoll)

Gewicht: 22,7 g (0,8 Unzen)
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Der iPro2 besitzt eine interne Energiequelle. Der iPro2 arbeitet in einer kontinuierlichen

Betriebsart. Der iPro2 ist  für die Verwendung beim Vorliegen entflammbarer Gemische von

Narkosemitteln mit Luft,  Sauerstoff oder Stickoxid nicht geeignet.

Alle Komponenten des iPro2 CGM-Systems sind für die Anwendung in einer klinischen

Umgebung geeignet. Der iPro2 ist für die Verwendung mit einem Glukosesensor in der

häuslichen Umgebung des Patienten geeignet.
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Erklärung des Herstellers zum elektromagnetischen Verhalten

Elektromagnetische Emissionen – Grundsätzliches und Herstellererklärung

Das iPro2 CGM-System ist für die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umfeld
vorgesehen. Der Käufer oder Anwender des iPro2 CGM-Systems muss sicherstellen, dass dieses nur in einem
solchen Umfeld verwendet wird.

Emissionstest Einstufung Elektromagnetisches Umfeld – Grundsätzliches

HF-Emissionen
CISPR 11 Gruppe 1 Das iPro2 CGM-System verwendet keine HF-Energie für

Kommunikationsfunktionen.

HF-Emissionen
CISPR 11 Klasse B

Das iPro2 CGM-System kann in allen Einrichtungen
einschließlich Wohnanlagen und anderen Anlagen und
Einrichtungen verwendet werden, die direkt an das
öffentliche Stromversorgungsnetz angeschlossen sind.

Oberwellen
IEC 61000-3-2 Erfüllt  durch Fehlen

Spannungsschwankungen
und Flicker
IEC 61000-3-3

Erfüllt  durch Fehlen
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Elektromagnetische Störfestigkeit – Grundsätzliches und Herstellererklärung

Das iPro2 CGM-System ist für die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umfeld
vorgesehen. Der Käufer oder Anwender des iPro2 CGM-Systems muss sicherstellen, dass dieses nur in einem
solchen Umfeld verwendet wird.

Störfestigkeitstest Testwerte nach IEC 60601 Einstufung Elektromagnetisches
Umfeld – Grundsätzliches

Elektrostatische Entladung ±6 kV (direkter Kontakt) Nicht anwendbar Fußböden müssen aus
Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Bei Böden mit
synthetischem Bodenbelag
muss die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.

IEC 61000-4-2 ±8 kV Luft
±22 kV Luft 
(<5 % relative
Feuchtigkeit)

Schnelle transiente
elektrische Störgrößen/
Burst

±2 kV Luft
(Spannungsversorgungs-
leitungen)

±2 kV
Die Qualität der
Netzstromversorgung
muss der einer typischen
gewerblichen oder
klinischen Umgebung
entsprechen.

IEC 61000-4-4 ±1 kV (Eingangs-/
Ausgangsleitungen) ±1 kV

Spannungsstoß ±1 kV (zwischen
Leitungen) ±1 kV Die Qualität der

Netzstromversorgung
muss der einer typischen
gewerblichen oder
klinischen Umgebung
entsprechen.

IEC 61000-4-5 ±2 kV (Leitung(en) zur
Erde) ±2 kV

Spannungseinbrüche,
kurzzeitige
Spannungsaussetzer und
Spannungsschwankungen
auf
Spannungsversorgungs-
leitungen

IEC 61000-4-11

< 5 % UT (Spannungsabfall
> 95 %) für eine halbe
Periode

< 5 % UT

Die Qualität der
Netzstromversorgung
muss der einer typischen
gewerblichen oder
klinischen Umgebung
entsprechen. Muss der
Betrieb bei einem
Stromausfall fortgesetzt
werden, sollte das iPro2
CGM-System von einer
unterbrechungsfreien
Spannungsversorgung
oder einer Batterie
gespeist werden.

40 % UT(Spannungsabfall
60 %) für 5 Perioden

40 % UT

70 % UT (Spannungsabfall
30 %) für 25 Perioden

70 % UT

<5 % UT  (>95 % Abfall in
UT) für 5 Sekunden

< 5 % UT

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m 3 A/m

Die Störfestigkeit gegen
Magnetfelder gilt für
Feldstärken, wie sie in
einer typischen
gewerblichen oder
klinischen Umgebung
auftreten können.

ANMERKUNG:  UT ist die Netzspannung vor der Teststufe.
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Elektromagnetische Störfestigkeit – Grundsätzliches und Herstellererklärung

Das iPro2 CGM-System ist für die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umfeld
vorgesehen. Der Käufer oder Anwender des iPro2 CGM-Systems muss sicherstellen, dass dieses nur in einem
solchen Umfeld verwendet wird.

Störfestigkeits-
test

Testwerte
nach IEC

60601

Einstufung Hinweise zum elektromagnetischen
Verhalten

Der Abstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeräten (z. B.
Handys) und dem iPro2 CGM-System
(sämtliche Komponenten des Geräts) darf
den mithilfe der Formel für die jeweilige
Sendefrequenz errechneten Mindestabstand
nicht unterschreiten.

Empfohlener Mindestabstand:

Leitungsgeführte
HF-Störgrößen
IEC 61000-4-6

3 Veff 
150 kHz bis
80 MHz

3 Veff d=1,2    P

Ausgestrahlte HF-
Störgrößen
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz bis 
6,0 GHz

3 V/m

d=1,2    P   80 MHz bis 800 MHz

d=2,3    P   800 MHz bis 6,0 GHz

Hierbei ist  P  die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (Herstellerangabe) und d
der empfohlene Mindestabstand in Meter.

Die von ortsfesten Sendern hervorgerufenen
Feldstärken (bestimmt durch eine
elektromagnetische Standortaufnahme)a

müssen in allen Frequenzbereichen unter den
Einstufungswerten liegenb.

In der näheren Umgebung von Geräten, die
mit dem folgenden Zeichen gekennzeichnet
sind, können Beeinträchtigungen auftreten.

HINWEIS 1:  Bei  80 Mhz bzw. 800 Mhz ist der jeweils höhere Frequenzbereich anzuwenden.

HINWEIS 2:  Diese Richtlinien werden möglicherweise nicht allen Situationen gerecht.  Die Ausbreitung
elektromagnetischer Felder wird durch Absorption und Reflexion durch Bauten, Objekte und Personen beeinflusst.

a Die Feldstärken von ortsfesten Sendern (z. B. Basisstationen für Handys, schnurlose Telefone oder den
mobilen Landfunk, Amateurfunk-, Mittelwellen-, UKW- und Fernsehsender) können nicht auf theoretischem
Wege mit der erforderlichen Genauigkeit bestimmt werden. Für die Beurteilung der elektromagnetischen
Umgebung von ortsfesten HF-Sendern muss eine Standortaufnahme durchgeführt werden. Überschreitet die
gemessene Feldstärke am Einsatzort des iPro2 CGM-Systems den o. a. Einstufungswert, muss das iPro2 CGM-
System auf normale Funktion überwacht werden. Wird dabei festgestellt,  dass das iPro2 CGM-System nicht
korrekt funktioniert, müssen entsprechende Maßnahmen (z. B. Änderung der Ausrichtung oder Position des
Systems) ergriffen werden.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 Mhz darf die Feldstärke maximal 3 V/m betragen.
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Empfohlener Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeräten und dem
iPro2 CGM-System

Dieser Abschnitt enthält Informationen zur Bestimmung des empfohlenen Mindestabstands zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgeräten und dem iPro2 CGM-System. Das iPro2 CGM-System ist für die
Anwendung in einem Umfeld vorgesehen, in dem die Störungen durch ausgestrahlte HF-Störgrößen
kontrolliert werden können. Durch Einhaltung eines Mindestabstands zwischen dem iPro2 Digital Recorder und
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeräten (Sendern) können elektromagnetische Beeinflussungen
verhindert werden. Dieser Mindestabstand bestimmt sich wie im Folgenden angegeben nach der maximalen
Ausgangsleistung und dem Frequenzbereich des Kommunikationsgeräts.

Mindestabstand (aufgeschlüsselt nach der Frequenz des Senders)

Maximale
Nennausgangs-

leistung des
Senders (W)

150 kHz bis 80 MHz

d=1,2    P

80 MHz bis 800 MHz

d=1,2    P

800 MHz bis 6,0 GHz

d=2,3    P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,4

100 12 12 23

Für Sender, deren maximale Nennausgangsleistung in dieser Tabelle nicht enthalten ist,  kann der empfohlene
Mindestabstand d  (in Meter) mit Hilfe der Formel in der entsprechenden Spalte abgeschätzt werden. Hierbei ist
P  die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (Herstellerangabe).

HINWEIS 1:  Bei  80 MHz bzw. 800 MHz ist der Mindestabstand des höheren Frequenzbereichs anzuwenden.

HINWEIS 2:  Diese Richtlinien werden möglicherweise nicht allen Situationen gerecht.  Die Ausbreitung
elektromagnetischer Felder wird durch Absorption und Reflexion durch Bauten, Objekte und Personen beeinflusst.
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Garantieerklärung

Medtronic Diabetes gewährt dem Käufer des iPro2 und der Docking Station auf Material und

Verarbeitung des Produkts eine Garantie von einem Jahr ab Kaufdatum.

Innerhalb der Garantiezeit wird Medtronic Diabetes auf Basis der Haftungsbedingungen und -

ausschlüsse nach eigenem Ermessen den defekten iPro2 oder die defekte Docking Station

reparieren oder ersetzen. Diese Garantie gilt nur für neue Geräte. Sollte ein iPro2 oder eine

Docking Station repariert oder ersetzt werden, verlängert sich die Garantiezeit nicht über die

ursprüngliche Garantiefrist hinaus.

Diese Garantie gilt nur, wenn der iPro2 bzw. die Docking Station unter Einhaltung der

Herstelleranleitung verwendet wird. Diese Garantie gilt ohne Ausnahme in den folgenden

Fällen nicht:

• Wenn ein Schaden durch eine nach dem Verkaufsdatum erfolgte Veränderung oder

Abwandlung des iPro2 oder der Docking Station durch den Benutzer oder durch Dritte

entstanden ist;

• wenn Service- oder Reparaturarbeiten nicht durch den Hersteller, sondern durch andere

natürliche oder juristische Personen durchgeführt werden;

• wenn ein Schaden durch höhere Gewalt  oder durch ein sonstiges Ereignis entstanden ist, auf

das der Hersteller keinen Einfluss hat;

• Wenn ein Schaden durch Unachtsamkeit oder durch unsachgemäße Verwendung

entstanden ist, wobei hierunter UNTER ANDEREM folgende Handlungen zu verstehen sind:

falsche Lagerung, Eintauchen in Flüssigkeit, physikalische Belastung (z. B. Sturz des Geräts)

oder

• wenn Flüssigkeit ins Innere des iPro2 Konnektors oder der Docking Station gelangt ist.

Diese Garantie gilt nur für den ersten Besitzer. Verkauf, Vermietung oder andere Übertragung

oder Verwendung dieses Produkts an oder durch einen anderen als den ersten Besitzer führt

zum unmittelbaren Erlöschen der Garantie. Diese Garantie gilt nicht für Glukosesensoren und

andere Zubehörteile.

Die Garantie ist auf ihren ausdrücklichen Wortlaut beschränkt. Medtronic Diabetes, seine

Zulieferer und die Vertriebspartner haften nicht für zufällige oder zwangsläufige Schäden,

Strafgelder oder konkrete Schäden jeglicher Art, die sich aus einem Defekt oder

Funktionsausfall des Produkts ergeben.

Alle sonstigen ausdrücklichen oder stillschweigenden Garantien werden ausgeschlossen und

ausdrücklich abgelehnt, und zwar UNTER ANDEREM jegliche Gewährleistung der

Marktgängigkeit oder der Eignung für einen bestimmten Zweck.
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Symbole

Beschreibung Symbol

Achtung: Bedienungsanleitung beachten

Bereitschaft

Auflade-/Übertragungsstatus

Herstellungsdatum (Jahr -  Monat)

Hersteller

Losnummer

Katalognummer

Seriennummer

Konfiguration

Lagerungstemperatur

Empfindliches Produkt

Schutzart. Objekte von einem Millimeter
Durchmesser können nicht in das Gerät
eindringen und Personen-, Sach- oder
Umweltschäden hervorrufen. Das Gerät
widersteht einem Untertauchen in Wasser für
einen Zeitraum von bis zu 30 Minuten und
einer Tiefe von bis zu 2,4 m (8 Fuß).

IP48

Medizinprodukt Typ BF (Schutz vor
Stromschlag)

Recycelbar

Ein Stück pro Behälter/Packung (1X)

Drei Stück pro Behälter/Verpackung (3X)

CE-Kennzeichen für medizinisches Gerät
(zertifiziert durch benannte Stelle)

Trocken aufbewahren

MEDIZINISCHES GERÄT, ENTSPRICHT
HINSICHTLICH STROMSCHLAGGEFAHR,
BRANDGEFAHR UND MECHANISCHEN
GEFAHREN NUR UL 60601-1, CAN/CSA C22.2
No. 601 und IEC 60601-1-1.
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Glossar

AUC (Area Under the Curve, Bereich unter der Kurve) - Dieser Wert gibt an, in welchem Ausmaß
der Blutzuckerspiegel oberhalb oder unterhalb des voreingestellten Zielbereichs lag. Die Daten
zur Anzahl der Abweichungen geben an, wie oft es zu derartigen Über- oder Überschreitungen
des Zielbereichs kam. Der aus dem Grad und der Dauer dieser Abweichungen gebildete AUC-Wert
quantifiziert deren Ausmaß.

Blutzuckermessgerät - Ein medizinisches Gerät für die Bestimmung der ungefähren
Glukosekonzentration im Blut. Hierfür wird ein kleiner Blutstropfen auf einen Einmal-Teststreifen
gegeben. Dieser wird vom Blutzuckermessgerät eingelesen, das dann die Glukosekonzentration
in dem Blutstropfen bestimmt und diese in mg/dl oder mmol/l anzeigt.

Blutzuckermesswert - Ergebnis der mithilfe eines Blutzuckermessgeräts durchgeführten
Blutzuckerbestimmung.

BZ - Blutzucker

Docking Station - Gerät, das zwei Aufgaben erfüllt: Übertragen der erfassten Glukosesensordaten
vom iPro2 nach CareLink iPro und Aufladen des iPro2. Die Docking Station kann an einen
Computer oder an ein Steckernetzteil angeschlossen werden.

Glukoseaufzeichnung - Der Zeitraum, in dem der Patient einen Glukosesensor und einen iPro2 trägt.
Der Begriff bezeichnet auch die Gesamtheit der während dieses Zeitraums erfassten und vom
iPro2 nach CareLink iPro übertragenen Daten samt der zugehörigen übertragenen
Messgerätedaten und von Hand erfassten Tagebucheinträge. Zu jeder Glukoseaufzeichnung
gehören eigene Berichte.

Hochladen - Die Übertragung von diabetesbezogenen Gerätedaten an den CareLink iPro Server.

iPro2 Recorder (iPro2) - Gerät für die kontinuierliche Aufzeichnung der von einem angeschlossenen
Glukosesensor generierten Daten. Die im iPro2 gespeicherten Daten können mithilfe einer
Docking Station in CareLink iPro übertragen und in aussagekräftige Berichte umgesetzt werden.

Kalibrieren - Das Überprüfen, Einstellen oder Anpassen an einen Standard (Kalibrieren der Pumpe).

Mittlere Absolutdifferenz (MAD) - Ein Maß für die Kalibrierungsgenauigkeit von Sensor- und
Blutzuckermessgerätewerten. Je geringer dieser Wert ausfällt, desto höher ist die
Kalibriergenauigkeit. Die MAD wird anhand der Differenz zwischen nahe aufeinander folgenden
Paaren von Sensor-Glukosewerten und Blutzuckermessgerätewerten, dividiert durch die
jeweiligen BZ-Messwerte und anschließender Ermittlung eines Durchschnitts für alle Paare
berechnet.

Mittlere Absolute Differenz % (MAD%) - Ein Maß für die Kalibrierungsgenauigkeit von Sensor- und
Blutzuckermessgerätewerten. Je geringer dieser Wert ausfällt, desto höher ist die
Kalibriergenauigkeit. MAD% wird anhand der Differenz zwischen nahe aufeinander folgenden
Paaren von Sensor-Glukosewerten und Blutzuckermessgerätewerten, dividiert durch die
jeweiligen BZ-Messwerte und anschließender Ermittlung eines Durchschnitts für alle Paare
berechnet.
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Reinigungsstecker - Kleiner Plastikstecker, den Sie vor dem Reinigen und Desinfizieren mit dem
iPro2 verbinden. Der Reinigungsstecker schützt den Konnektor des iPro2 vor Beschädigung durch
Wasser und Reinigungslösungen.

Sen-serter - Eine Einführhilfe zur Erleichterung der Einführung des Medtronic Diabetes
Glukosesensors.

Tagebuch - Eine Anzeige von CareLink iPro, in der Sie von Hand bestimmte Ereignisse wie
Blutzuckermesswerte, Mahlzeiten, körperliche Aktivität und Arzneimitteleinnahme eintragen
können, damit diese bei der Erstellung von Berichten Berücksichtigung finden. Das Tagebuch
zeigt außerdem Blutzuckermesswerte und möglicherweise auch andere Ereignisse, die mit einem
entsprechend ausgestatteten Blutzuckermessgerät erfasst und in CareLink iPro übertragen
wurden.
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