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Einleitung

iPro2 System Anwendersicherheit Unterstiitzung

U

TN eEx

Wir begriiBen Sie als Benutzer des iPro2 CGM-Systems

Vielen Dank, dass Sie Medtronic Produkten und Dienstleistungen lhr Vertrauen schenken. Wir
sind Uberzeugt, dass unser iPro2 System das einfachste und komfortabelste System fiir die
kontinuierliche Aufzeichnung des Glukosespiegels ist, das Sie jemals eingesetzt haben.

«  Diese Bedienungsanleitung enthalt samtliche fiir die Einrichtung und Verwendung des iPro2
CGM-Systems (einschliel3lich der CareLink iPro Therapie-Management-Software fiir Diabetes)

erforderlichen Informationen.

«  Zu Beginn jedes Kapitels werden Sie eine Seite wie diese finden. Diese Seite gibt Ihnen einen
groben Uberblick {iber das entsprechende Kapitel und die einzelnen Schritte zur
Durchfuihrung der in dem jeweiligen Kapitel behandelten Aufgaben.

«  Des Weiteren enthalten diese Ubersichtsseiten einen mit ,Wichtige Informationen” betitelten
Abschnitt. Dieser enthalt eine kurze und knappe Zusammenfassung der Informationen, die
Sie aus dem Kapitel ,mitnehmen” sollen.
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iPro2 System

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
kénnen in die CarelLink iPro™ Therapie-Management-Software fiir Diabetes (CareLink iPro,
MMT-7340) Ubertragen werden, die diese Daten speichert und aus ihnen aussagekréaftige
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 griine Kontrollleuchte. 6 ) Diese Kontrollleuchte beginnt

zu blinken, sobald der iPro2 an einen eingefiihrten, adaquat durchtrankten Glukosesensor
angeschlossen wird, sofern der iPro2 vollstandig aufgeladen ist und keinerlei Daten enthalt.

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

Die Docking Station erfiillt zwei Aufgaben: Aufladen des iPro2 und Ubertragen der erfassten
Daten vom iPro2 nach CareLink iPro. Drei Kontrollleuchten informieren tber den Status der
Docking Station. Die weil3e Stromversorgungskontrollleuchte zeigt an, ob die Docking
Station mit Strom versorgt wird. Ist der iPro2 in die Docking Station eingesetzt, geben eine
griine Ladekontrollleuchte und eine rote Warnkontrollleuchte Auskunft Gber den Status des
iPro2. Leuchtet die griine 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

bg!):j
Rote Warnkontrollleuchte Blinkend
Ein
Aus

oder blinken.

Griine Ladekontrollleuchte
WeilRe Stromversorgungskontrollleuchte

iPro™2 Docking Station-USB-Kabel (Bestellnummer fiir Nachbestellungen: MMT-7747)
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Der kleinere Stecker des USB-Kabels wird an die Docking Station angeschlossen, der gréBere
Stecker an eine USB-Schnittstelle eines Computers. Uber das USB-Kabel kénnen die Daten
des iPro2 ausgelesen und nach CareLink iPro tibertragen werden. Das USB-Kabel versorgt die
Docking Station auflerdem mit Strom, damit diese den iPro2 aufladen kann. Zum Aufladen
des iPro2 konnen Sie das USB-Kabel auch an ein geeignetes Steckernetzteil (statt an einen
Computer) anschlief3en.

Steckernetzteil (Bestellnummer flr Nachbestellung: MMT-7747)

Mithilfe des Steckernetzteils konnen Sie den iPro2 aufladen, indem Sie die Docking Station
statt an einen Computer an eine gewoéhnliche Steckdose anschlie3en.

Das Steckernetzeil wird mit vier (4) austauschbaren Steckdosenadaptern ausgeliefert.
Tauschen Sie bei Bedarf den bei Auslieferung am Steckernetzteil angebrachten
Steckdosenadapter gegen den fiir die bei lhnen Ublichen Steckdosen passenden
Steckdosenadapter aus.

iPro™2 Reinigungsstecker, MMT-7744 (Reinigungsstecker) (3 Stiick)

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 diirfen nicht gesdaubert werden, da sie dabei beschadigt
werden konnten. Nach 30-maliger Verwendung ist der Reinigungsstecker zu entsorgen.

AuBlerdem benétigen 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
Einwilligungserklarung
Hinweise fiir Patienten
Klinikausstattungsprotokoll

Checkliste Diabeteszentrum (behandelt die Durchfiihrung einer Glukoseaufzeichnung, das
Ubertragen von iPro2 Daten und das Drucken von Berichten)

Pflaster
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Anwendersicherheit

Dieser Abschnitt enthdlt wichtige Sicherheitsinformationen (z. B. Indikationen,
Kontraindikationen, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen).

&

Einsatzbereich

Der iPro2 Digital Recorder ist fur die kontinuierliche Erfassung und Aufzeichnung des
Glukosespiegels in der Gewebsflissigkeit von Diabetes mellitus-Patienten vorgesehen. Die
durch das System gewonnenen Informationen sollen die mittels herkdmmlicher
Blutzuckermessgeréte fiir den Hausgebrauch bestimmten Informationen zum
Blutzuckerspiegel ergdnzen, keineswegs jedoch ersetzen. Die vom iPro2 Digital Recorder
erfassten und aufgezeichneten Informationen konnen auf einen Computer (mit
Internetzugang) Ubertragen und durch einen Arzt ausgewertet werden. Die Informationen
kdnnen dazu beitragen, Muster in den Abweichungen des Glukosespiegels (oberhalb und
unterhalb eines gewiinschten Bereichs) zu erkennen und so Therapieanpassungen zur
Minimierung dieser Abweichungen erleichtern.

Dieses iPro2 System:
- darf nur auf arztliche 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 kdnnen

« ist nur fir die gelegentliche und nicht fir die routinemdBige Anwendung vorgesehen

« st als Ergdnzung und nicht als Ersatz fiir herkdbmmliche invasive Messungen anzusehen

Kontraindikationen

Nicht bekannt.

Warnhinweise

«  Dieses Produkt enthalt Kleinteile, die fur kleine Kinder bei Verschlucken ein Erstickungsrisiko

darstellen kénnen.

- Falls es an der Einfiihrstelle des Sensors zu einer Rétung, Blutung, zu Schmerzen,
Empfindlichkeit der Haut, Reizung oder Entziindung kommt oder falls beim Patienten
unerklarliches 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 kdnnen sich neue Aspekte in der medizinischen Behandlung lhrer
Patienten ergeben, die auch Auswirkungen auf die Art und die Dosierung von Arzneimitteln
haben kdénnen. Besprechen Sie dies mit lhren Patienten, bevor Sie den Glukosesensor
einsetzen.

VorsichtsmaBRhahmen

«  Halten Sie den iPro2 von MRT- (Magnetresonanztomographie), Rontgen-, CT-
(Computertomographie), IMRT- (Intensitatsmodulierte Strahlentherapie) und anderen
Geraten fern, die starke Magnetfelder oder ionisierende Strahlung erzeugen. Falls der iPro2
unbeabsichtigt einem starken Magnetfeld ausgesetzt wurde, dirfen Sie ihn nicht weiter
einsetzen und missen sich an Medtronic wenden.

«  Wenn Sie bei ein und demselben Patienten mehrere Glukoseaufzeichnungen in Folge
durchfiihren, missen Sie einen Rotationsplan fir die Einfiihrstellen des Sensors aufstellen.

«  Vermeiden Sie es, den Sensor an Stellen einzufiihren, an denen Kleidung eng anliegt, die
vernarbt sind oder die sich bei korperlicher Betatigung stark bewegen.

«  Warten Sie nach der Einfilhrung des Sensors 15 Minuten, bevor Sie den iPro2 anschlief3en.

- Stellen Sie vor dem Anschlie3en sicher, dass die Sensoreinfiihrstelle nicht blutet. Um zu
verhindern, dass Korperflissigkeiten 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
moglicherweise nicht einwandfrei gereinigt werden, ohne den Konnektor zu
beschadigen, und muss daher entsorgt werden.

- Bei anhaltender Blutung eine sterile Kompresse oder ein Tuch lang gleichbleibend fest
aufdriicken, bis die Blutung gestillt ist. Wenn die Blutung aufgehort hat, konnen Sie den
iPro2 an den Sensor anschlie3en.

- Sollte die Blutung nach drei Minuten noch fortbestehen, so entfernen Sie den Sensor
und entsorgen Sie ihn. Flihren Sie einen neuen Sensor an einer anderen Stelle ein.

«  Sollten Korperflissigkeiten 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 Flussigkeiten (Wasser, Reinigungs- und Desinfektionsldsungen
usw.) in den Konnektor des iPro2 gelangen. Der Konnektor kann bei Kontakt mit
Flissigkeiten korrodieren, was das Leistungsverhalten des iPro2 beeintrachtigen kann.
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Von CarelLink iPro unterstiitzte Blutzuckermessgerate

Daten aus den folgenden Blutzuckermessgeraten kénnen nach CarelLink iPro Ubertragen
werden. Daflir wird ein vom Hersteller des Blutzuckermessgerats zu beziehendes
Messgeratekabel bendtigt. Im Lieferumfang des iPro2 Systems sind keine Messgerdtekabel

enthalten.

Verwendet ein Patient ein hier nicht aufgefiihrtes Blutzuckermessgerat, kdnnen Sie die
Blutzuckermesswerte von Hand in CareLink iPro eingeben.

HINWEIS: Manche von CarelLink iPro unterstiitzte Blutzuckermessgerdte sind
moglicherweise nicht in allen Ldndern erhdltlich, in denen das iPro System zugelassen ist.

Zu Medtronic Diabetes kompatible Gerdte anderer CONTOUR™ LINK
Hersteller

OneTouch® Ultra®
OneTouch® Ultra® 2
LifeScan «  OneTouch® UltraSmart’
OneTouch® UltraMini™
OneTouch® UltraEasy™

Ascensia BREEZE™

Bayer . BREEZE™ 2
CONTOUR™
Abbott . Abbott MediSense Precision Xtra™

ACCU-CHEK"® Aviva

Roche (nur in den USA und Kanada verfuigbar) .
ACCU-CHEK™ Compact Plus

Systemvoraussetzungen (Computer)

Fiir 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
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«  Adobe’ Reader 5.0 oder neuer

«  USB-Geratetreiber fiir Blutzuckermessgerate, die fur die Datenlibertragung mittels eines USB-
Kabels an den Computer angeschlossen werden. Weitergehende Informationen hierzu
entnehmen Sie bitte den Anweisungen des Messgerateherstellers.

Konformitatserklarung

Der iPro2 und die Docking Station entsprechen den Vorschriften der United States Federal
Communications Commission (FCC) und den internationalen Normen zur
elektromagnetischen Kompatibilitat. Bei Fragen zu den speziellen Bestimmungen und
Testergebnissen fiir Ihr Land wenden Sie sich bitte an Medtronic.

Diese Gerate entsprechen Abschnitt 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den
beiden folgenden Bedingungen:

1 Die Gerate dirfen keine Stérungen verursachen.

2 Die Gerate mussen gegen alle empfangenen Einstrahlungen storsicher sein, einschlief3lich
solcher, die den Betrieb der Gerdte beeintrachtigen kénnen.

Diese Standards sind so ausgelegt, dass sie angemessenen Schutz gegen starke HF-Stérungen
bieten und ein unerwiinschtes Gerateverhalten aufgrund storender elektromagnetischer
Interferenzen ausschlief3en.
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Storungen durch drahtlose Gerate

Gangige drahtlose elektrische Gerdte wie Mobiltelefone oder schnurlose Telefonapparate
konnen den Datentransfer beim Hochladen vom iPro2 in den Computer stdren. Es ist
wahrscheinlich, dass andere, in dhnlichen Frequenzbereichen arbeitende drahtlose Gerate
einen ahnlichen Effekt haben. Eine solche Stérung fiihrt jedoch nicht dazu, dass fehlerhafte
Daten gesendet werden, und verursacht keine Schaden am iPro2-System.

Um Verbindungsstorungen maoglichst zu vermeiden, sollten Sie den Abstand zwischen dem
drahtlosen Gerdt und dem iPro2-System vergroBern. Tests, die mit verschiedenen
Mobiltelefonen durchgefiihrt wurden, weisen darauf hin, dass es nicht zu Stérungen der
Datenilibertragung kommt, wenn das Telefon mindestens 30 cm (12 Zoll) vom iPro-System
entfernt ist.

Unterstutzung

Kunden auBlerhalb der USA wenden sich bitte an die fiir sie zustandige Niederlassung.
Entsprechende Kontaktinformationen finden Sie auf folgender Website:

http://www.medtronicdiabetes.com/help/contact/locations.html
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Einmalige Einrichtung des Gerats

Aktivieren des iPro2

Wichtige Informationen:

- Die Rucksetztaste der Docking Station dient dazu, den iPro2 zu aktivieren, da sich dieser bei

Auslieferung in einem speziellen Stromsparmodus (Standby) befindet.

Dies ist nur einmalig

durchzufiihren. Wird dieser Vorgang im weiteren Verlauf der Nutzung durchgefiihrt, werden

alle vom iPro2 erfassten Sensordaten geldscht.

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

verbunden werden.

«  Zur Reinigung darf nur der Reinigungsstecker verwendet werden.

iPro2 CGM Bedienungsanleitung
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Einmaliges Aktivieren des iPro2

Bei Auslieferung befindet sich der iPro2 in einem speziellen batterieschonenden ,Standby-
Modus”. Mit diesem einmalig durchzufiihrenden Verfahren miissen Sie ihn aktivieren. Dies
muss mindestens acht Stunden vor der erstmaligen Verwendung des iPro2 fiir eine

Glukoseaufzeichnung geschehen.

VORSICHT: Fiihren Sie dieses Verfahren nicht durch, wenn der iPro2 bereits Sensordaten
enthdlt. Wird bei in die Docking Station eingesetztem iPro2 die Riicksetztaste der Docking
Station gedriickt, werden alle vom iPro2 erfassten Sensordaten geléscht. Dieses Verfahren

dient ausschlieBlich zum einmaligen Aktivieren des iPro2.

1 Schliel3en Sie den kleineren Stecker des USB-Kabels an die Docking Station an.

2 SchlieBen 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. AnschlieBend leuchtet nur noch die weil3e
Stromversorgungskontrollleuchte und zeigt so an, dass die Docking Station mit Strom

versorgt wird.
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5

Setzen Sie den iPro2 in die Docking Station ein.

|
Nun beginnt die griine Ladekontrollleuchte zu blinken. —J@i:g—
1

An der Hinterseite der Docking Station finden Sie neben der USB-Buchse ein kleines Loch.
Hinter diesem Loch befindet sich die Riicksetztaste.

Biegen Sie eine kleine Blroklammer auf und fiihren Sie sie etwa 0,30 cm (1/8 Zoll) in das Loch
ein. Driicken Sie die Rlicksetztaste einmal und ziehen Sie die Blroklammer wieder aus dem

Loch. Nun beginnt die weille Stromversorgungskontrollleuchte zu blinken @ Nach

einigen Sekunden beginnt die griine Ladekontrollleuchte zu blinken. @

Der iPro2 ist nun aktiviert und wird nicht in den ,Standby-Modus” zurlickkehren.

Belassen Sie den iPro2 in der Docking Station, um den Ladevorgang fortzusetzen. Wahrend
des Ladens leuchtet die wei3e Stromversorgungskontrollleuchte und die griine
Ladekontrollleuchte blinkt.

\
I
— [ﬁ —
I
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8 Eine vollstandige Aufladung des iPro2 kann bis zu acht (8) Stunden in Anspruch nehmen.
Sobald der iPro2 vollstandig aufgeladen ist, hort die griine Ladekontrollleuchte der Docking
Station auf zu blinken und leuchtet konstant. Auf diese Weise zeigt die Docking Station an,
dass der iPro2 vollstandig aufgeladen ist.

O

Wird er regelmaBig nach jeder Verwendung aufgeladen, dauert es nur etwa 30 Minuten, bis
der iPro2 vollstandig aufgeladen ist.

Wichtige Informationen zum iPro2

«  Die Rucksetztaste der Docking Station dient dazu, den iPro2 zu aktivieren, da sich dieser bei
Auslieferung in einem speziellen Stromsparmodus (Standby) befindet. Dies ist nur einmalig
durchzufiihren. Wird dieser Vorgang im weiteren Verlauf der Nutzung durchgefiihrt, werden
alle vom iPro2 erfassten Sensordaten geldscht.

«  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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Einmalige Einrichtung von CareLink iPro
und Computer

Erstellen von
Benutzerkonten

Erstellen des
Administratorkontos

Registrieren
der Einrichtung

= 5 .08

AR A
e e e

Festlegen der Einrichten der
E Berichteinstellungen E Computer fiir das
fiir die Einrichtung Ubertragen von Daten
L L
L [
- [

Wichtige Informationen:

. Benennen Sie mindestens zwei Personen als CareLink iPro Administratoren. Einer dieser
CareLink iPro Administratoren muss die CareLink iPro-Einrichtung fir fiir das
Diabeteszentrum durchfiihren.

- Méglicherweise muss jeder Computer, die fiir das Ubertragen der Sensordaten von einem
iPro2 verwendet werden sollen, erst eingerichtet werden.

«  Die gewahlten Benutzernamen mussen unter allen CarelLink iPro Einrichtungen (nicht nur

lhrer Einrichtung) eindeutig sein.
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Registrieren der Einrichtung und Erstellen eines CareLink iPro
Administrators

Wenn Sie CareLink iPro erstmalig aufrufen, werden Sie durch den Prozess fiir die Registrierung
Ihrer Einrichtung und die Erstellung eines Administratorkontos gefiihrt. Der CareLink iPro
Administrator ist fur das Erstellen, Pflegen und Léschen von Benutzerkonten fiir die restlichen

Mitarbeiter der Einrichtung zustandig.

VORSICHT: Bestimmen Sie eine Person als Haupt-Administrator und lassen Sie diese
Person iiber den Link Einrichtung registrieren einmalig die Registrierung lhrer Einrichtung
vornehmen. Erstellen Sie keinesfalls mehrere Einrichtungskonten fiir Ihre Einrichtung.
Wenn jeder Benutzer eine andere Einrichtung registriert, werden die Patientendaten auf
die verschiedenen Einrichtungskonten verteilt und konnen von anderen CarelLink iPro
Benutzern der Einrichtung maoglicherweise 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 stof3en, so
Uberpriifen Sie lhre 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 kénnen, so wenden Sie sich an lhren
Netzwerkadministrator (moglicherweise unterliegt lhr Internetzugang gewissen

Einschrankungen).

2 Klicken Sie erforderlichenfalls auf Land/Sprache @ndern 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 lhrer 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 kdnnen Sie sich mit diesem Administratorenkonto
anmelden, um die Konten fiir die weiteren Benutzer lhrer Einrichtung anzulegen.

6 Klicken Sie auf Fertig stellen, um zur BegriiBungsanzeige zuriickzukehren.

Einloggen

1 Rufen Sie die Website http://ipro.medtronic.com auf. Wenn Sie |hre Einrichtung soeben
registriert haben, befinden Sie sich bereits auf dieser Website.

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

Nun erscheint die Startseite fiir lhre Einrichtung. Am oberen Rand der Anzeige steht die
Bezeichnung der Einrichtung. In der Mitte der Anzeige sehen Sie die Patientenliste lhrer
Einrichtung, die zu Beginn nur einen Datensatz fiir einen Beispielpatienten enthalt. Sobald
Sie Glukoseaufzeichnungen mit dem iPro2 durchgefiihrt und die Daten in CareLink iPro
Ubertragen haben, werden diese Daten hier aufgefiihrt.

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 Blutzuckermessgerat
Ubertragen, Tagebuchdaten eintragen und Berichte aufrufen und ausdrucken mdéchte, muss
ein CareLink iPro Benutzerkonto besitzen.
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Jeder Benutzer mit Administratorrechten (CarelLink iPro Administrator) kann Benutzerkonten
anlegen und I6schen. CareLink iPro Administratoren kdnnen auch auf Benutzerkonten
zugreifen, um beispielsweise das Passwort oder andere Daten des Benutzerkontos zu andern.

Es empfiehlt sich, mindestens zwei Benutzern Administratorrechte zuzuweisen, damit sich die
Einrichtung fiir Aufgaben wie das Anlegen neuer Benutzerkonten oder das Loschen von
Benutzerkonten (wenn ein Mitarbeiter keinen Zugriff auf CareLink iPro mehr bendtigt) nicht
auf eine einzige Person verlassen muss. Achten Sie auch beim Ausscheiden von Mitarbeitern
darauf, dass immer mindestens zwei Benutzer tiber Administratorrechte verfligen.

1 Erstellen Sie eine Liste mit den Namen und E-Mail-Adressen der Mitarbeiter, die ein CarelLink
iPro Benutzerkonto bendtigen.

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 Schaltfliche Neues Benutzerkonto anlegen. Nun erscheint die Anzeige
.Neues Benutzerkonto anlegen”.

4 Geben Sie die obligatorischen Informationen zu diesem Benutzer ein.

5 Wenn Sie mochten, dass dieser Benutzer andere Benutzerkonten und die CareLink iPro
Einstellungen fir Ihre Einrichtung verwalten kann, so aktivieren Sie das Kontrollkastchen
Administratorrechte.

Wichtig: Sorgen Sie stets dafiir, dass mindestens zwei Personen Administratorrechte fir
CareLink iPro besitzen. Scheidet einer dieser CarelLink iPro Administratoren aus, muss ein
neuer benannt werden.

6 Klicken Sie auf Speichern.

HINWEIS: Die gewdhlten Benutzernamen miissen unter allen CarelLink iPro
Einrichtungen (nicht nur Ihrer Einrichtung) eindeutig sein. Ist ein eingegebener
Benutzername bereits vergeben, informiert Sie das System, dass Sie einen anderen
Benutzernamen wdhlen miissen.

7 Notieren Sie sich den Benutzernamen und das Passwort, damit Sie sie dem Benutzer
mitteilen kdnnen. Dieser muss sich dann mit diesen Daten einloggen und ein neues Passwort
festlegen.

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

Die Berichteinstellungen fir die Einrichtung finden bei jedem neu erstellten
Patientendatensatz Anwendung. Sie dienen also quasi als Vorlage flr neue
Patientendatensatze.

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

Sollten fiir einen bestimmten Patienten andere Einstellungen erforderlich sein, kénnen Sie
spater individuelle Einstellungen fiir diesen Patienten vornehmen, die dann Vorrang vor den
Berichteinstellungen fiir die Einrichtung haben.

1 Klicken Sie auf die Registerkarte Einstellungen. Nun werden die Berichteinstellungen fir die
Einrichtung angezeigt.

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

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

2 Nehmen Sie auf der Registerkarte ,Berichteinstellungen” unter ,Allgemeine
Berichteinstellungen” und ,Einstellungen fiir den Bericht ,Sensorverldufe Ubersicht nach

1

Mahlzeiten” die gewtinschten Einstellungen vor.

Weitergehende Informationen zu diesen Abschnitten finden Sie in den beiden folgenden
Abschnitten. Alternativ konnen Sie auch in CareLink iPro auf das Symbol 9 klicken, um die

Onlinehilfe fir den jeweiligen Abschnitt aufzurufen.
3 Klicken Sie auf Speichern, sobald Sie mit dem Andern der Einstellungen fertig sind.

Die vorgenommenen Einstellungen fur die Klinik gelten fir alle Patienten, die Sie nach dem
Andern der Einstellungen neu in das System aufnehmen. Bereits im System erfasste
Patientendaten und bereits erstellte Berichte sind von diesen Anderungen hingegen nicht
betroffen.

Weitergehende Informationen zum Festlegen abweichender Berichteinstellungen fiir 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: Wahlen Sie den fir Berichte zu verwendenden Glukose-Zielbereich
aus.
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« MaBeinheit fiir Blutzucker- und Glukosewerte: Wahlen Sie die passende Mal3einheit fiir
Blutzucker- und Glukosewerte aus (mg/dl oder mmol/l).

«  Uhrzeitformat: Wahlen Sie das Anzeigeformat fiir Uhrzeiten aus (12-Stunden-Format oder
24-Stunden-Format).

Einstellungen fiir den Bericht ,Sensorverliufe Ubersicht nach Mahlzeiten”

Mit den Feldern ,Glukose-Zielbereich” wird fir jede der drei Mahlzeiten jeweils ein Glukose-
Zielbereich fir den Zeitraum vor dem Essen und einer fiir den Zeitraum nach dem Essen
definiert. Die nachtlichen Zeitraume ,Abend” und ,Schlaf” enthalten nur einen Zielbereich. Bei
der Eingabe der einen Zielbereich definierenden oberen und unteren Werte sind die
nachstehend aufgefiihrten Richtlinien zu beachten.

«  Bei Verwendung der MaBeinheit ,mg/dl” fur Blutzucker- und Glukosewerte:
- Das Format fiir die Eingabe des unteren Werts fiir 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 fir die Eingabe des oberen Werts fiir den Zielbereich lautet xxx (z. B. 123).
Der obere Zielwert kann zwischen 60 und 300 liegen.

Ill

«  Bei Verwendung der Maf3einheit ,mmol/I” fiir Blutzucker- und Glukosewerte:

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

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

Zeitrdume ermdglichen die Zuordnungen von Mahlzeiten zu Mahlzeitenmarkierungen. Ist
beispielsweise der Mahlzeitenzeitraum ,Frihstiick” 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 fiir das Friihstiick und eine um 12:30
Uhr eingegebene Mahlzeitenmarkierung als Markierung fiir das Mittagessen interpretiert.

Jeder Zeitraum muss mindestens eine halbe Stunde dauern. Die Endzeit eines Zeitraums muss
nicht mit der Startzeit des nachsten Zeitraums zusammenfallen, was bedeutet, dass Liicken

zwischen den einzelnen Zeitraumen bestehen kdnnen. Die einzige Ausnahme dieser Regel ist,
dass das Ende des Zeitraums ,Abend” mit dem Start des Zeitraums ,Schlaf” Gbereinstimmen

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 fiir das Ubertragen von Daten

Um Patientendaten nach Carelink iPro Gbertragen zu konnen, missen auf dem Computer
Java und bestimmte Hardwaretreiber installiert werden. Zum Anzeigen der CareLink iPro

Berichte wird auBerdem Adobe Reader benétigt.

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

. Diese Installation konnen Sie nur durchfiihren, wenn an dem betreffenden Computer ein
Benutzer mit Administratorrechten angemeldet ist. Bitten Sie ggf. einen solchen Benutzer
(z. B. Inren Netzwerk-Administrator), sich an diesen Computern anzumelden, damit Sie die

erforderlichen Softwarekomponenten installieren kénnen.

« Die folgenden Schritte mussen Sie an jedem einzelnen Computer durchfiihren, der fiir das
Ubertragen 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 fiir Anwender
von Windows Vista und Windows 7 auf Seite 21, bevor Sie diesen Vorgang abschliel3en.

VORSICHT: SchlieBen 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 anschlieBen, bevor der entsprechende Treiber installiert wurde, erscheint der
Windows-Assistent ,Neue Hardware gefunden”. SchlieBen Sie die Anzeige des Assistenten
(oder klicken Sie auf Abbrechen). Befolgen Sie keinesfalls die Anweisungen des
Assistenten, da andernfalls der Treiber fiir die iPro2 Docking Station méglicherweise nicht

korrekt installiert wird.

1 Loggen Sie sich bei CarelLink iPro ein.

2 Klicken Sie auf der Startseite auf den Patientenlisteneintrag Beispielpatient fiir
Demonstrationszwecke. Enthalt die Patientenliste bereits mehrere Eintrdge, 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

auszuwahlen.
3 Klicken Sie auf Benutzerkonto aufrufen.
Nun wird der Patientendatensatz des Beispielpatienten angezeigt.

4 Klicken Sie auf die Schaltfliche Daten aus iPro2 libertragen.
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Werden Sie nun gefragt, ob Sie wirklich weitere Daten in dieses Patientenprofil Ubertragen
mochten, so klicken Sie auf Ja.

Wenn Sie jedoch zu einem beliebigen Zeitpunkt eine Meldung sehen, die Sie dariiber
informiert, dass lhnen die Berechtigung fiir die Installation von Software fehlt, so wenden Sie
sich an lhren Netzwerk-Administrator.

Sollte auf dem Computer die bendétigte 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, fiihrt 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 lhres Bildschirms neue Eintrage
erscheinen. Die im Verlauf der Installation von Java auftretenden Popup-Fenster werden
mitunter durch das aktuelle Browser-Fenster tberdeckt.

HINWEIS: Moglicherweise konnen Sie sich im Verlauf der Installation von Java mithilfe
eines Kontrollkdstchens fiir oder gegen die Installation einer Schaltfldchenleiste
(Toolbar) entscheiden. Wenn Sie lhrem Internet-Browser keine derartige
Schaltfldichenleiste hinzufiigen méchten, miissen Sie diese Option deaktivieren. Klicken
Sie dazu einfach in das Kontrollkdstchen.

Als néchstes installiert CareLink iPro die benétigten Treiber flr 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 fiir das Ubertragen der Daten vor ....
a. SchlieBen Sie die iPro2 Docking Station liber ein USB-Kabel an den Computer an

Wenn der Treiber fiir 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 Ubertragung abzubrechen.

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.

Klicken Sie auf die Registerkarte Startseite, um den Datensatz des Beispielpatienten zu
schliel3en.
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Der Computer ist nun fiir das Ubertragen von Daten bereit.

9 Wiederholen Sie diesen Vorgang an jedem einzelnen Computer, der moglicherweise fur das
Ubertragen 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 fiir 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 lhren Computer fiir das Ubertragen von Daten

vorzubereiten.

1 Stellen Sie sicher, dass die Benutzerkontensteuerung aktiviert ist. Details hierzu finden Sie in
der entsprechenden Microsoft-Dokumentation.

Internet Explorer aufrufen und Extras > Internetoptionen auswahlen.

Auf die Registerkarte Sicherheit klicken.

Sicherstellen, dass das Kontrollkdastchen neben Protected Mode aktivieren NICHT markiert ist.
Klicken Sie auf OK.

Internet Explorer schlief3en.

Gehen Sie zu Start > Alle Programme.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die MenUoption ,Internet Explorer”.

O 0 N & U & W N

Als Administrator ausflihren auswahlen.

-
o

Wenn das Fenster ,Benutzerkontensteuerung” angezeigt wird, klicken Sie auf Zulassen oder
auf Ja.

11 Das System lasst nun die Installation von Softwarekomponenten zu. Fiihren Sie nun die unter
Einrichten von Computern fiir das Ubertragen von Daten auf Seite 19 beschriebenen Schritte bis
zum Ende durch. Fiihren Sie danach unbedingt den abschlieBenden Schritt dieser
Anweisungsfolge durch.

12 Setzen Sie nun die Sicherheitseinstellungen von Internet Explorer zurtick:
a. Im Internet Explorer Extras > Internetoptionen auswahlen.
b. Auf die Registerkarte Sicherheit klicken.
c. Das Kastchen neben Protected Mode aktivieren markieren.
d. Klicken Sie auf OK.
e

. Internet Explorer schlie3en.

Erforderliche Internet-Browser-Einstellungen

Auf allen Computern, auf denen Carelink iPro genutzt werden soll, miissen 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-Verschlisselung

. Cookies
«  Applets
. ActiveX

Aktivieren von JavaScript

CareLink iPro verwendet fiir bestimmte Funktionen JavaScript. Falls die JavaScript-Einstellung
Ihres Internet-Browsers deaktiviert ist, miissen Sie sie zuvor aktivieren, bevor Sie das System

nutzen konnen.

Aktivieren von JavaScript beim Internet Explorer

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

werden.

1 Aus den Menibefehlen in Internet Explorer Extras > Internetoptionen auswahlen.
Daraufhin erscheint die Seite ,Internetoptionen”.

2 Auf die Registerkarte Sicherheit klicken. Daraufhin erscheint die Seite ,Sicherheit”.

3 Wahlen 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 blattern.

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 Uberprift

werden.

1 Wahlen Sie in der Menlileiste 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 Kontrollkdstchen JavaScript aktivieren

aktiviert sein.

4 Klicken Sie auf OK.

Secure Sockets Layer (SSL) und Verschliisselung

Secure Sockets Layer (SSL) bezieht sich auf ein Sicherheitsprotokoll zum Schutz lhrer Internet-
Browser-Sitzungen. CareLink iPro Personal verlangt, dass lhr Internet-Browser fiir SSL-Version
3 aktiviert ist. AuBerdem muss er eine 128-Bit-SSL-Verschliisselung unterstiitzen.
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Die flr CareLink iPro erforderlichen Mindestversionen der Internet-Browser besitzen eine
integrierte 128-Bit-Verschliisselung. Wenn trotzdem eine Fehlermeldung hinsichtlich der
Internet-Browser-Konfiguration erscheint, die besagt, dass Sie mit einer SSL-Einstellung unter
128 Bit arbeiten, mussen Sie wahrscheinlich ein Upgrade auf die neueste Version Ihres
Internet-Browsers durchfiihren.

Mit den folgenden Schritten kdnnen Sie die SSL-Einstellung lhrer aktuellen Internet-Browser-
Version ermitteln und dafiir sorgen, dass sie aktiviert ist.

Aktivieren von SSL beim Internet Explorer
1 Aus den Menibefehlen in Internet Explorer ? > Info auswahlen.

2 Die aufgefiihrte Zahl hinter der Verschllsselungsstarke ist die SSL-Verschllsselungsstarke.
Wenn diese Zahl unter 128 Bit liegt, mulssen Sie Ihren Internet Explorer aktualisieren. Gehen
Sie dazu wie im ndchsten Abschnitt beschrieben vor.

3 Klicken Sie auf OK.

4 Nachdem Sie sich davon Uberzeugt haben, dass Ihr Internet Explorer (iber 128-Bit-
Verschlisselung verfligt, wahlen Sie in der Meniileiste des Internet Explorer Extras >
Internetoptionen.

5 Klicken Sie auf Erweitert.

6 Blattern Sie in der Liste nach unten und stellen Sie sicher, dass das Kontrollkdstchen SSL 3.0
verwenden aktiviert ist.

7 Klicken Sie auf OK.

Aktualisieren von Internet Explorer

Fiir 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 Wahlen Sie in der Menlileiste 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 Verschliisselung.

4 Auf der nun angezeigten Registerkarte Verschliisselung muss das Kontrollkdstchen SSL 3.0
verwenden aktiviert sein.

5 Klicken Sie auf OK.

Aktualisieren von Firefox

Wenn Sie lhren Firefox auf die neueste Version aktualisieren miissen, 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 fir lhre Einrichtung abgeschlossen haben,
bietet Ihnen der Link Ressourcen in CareLink iPro die Moglichkeit, verschiedene Anleitungen
und Formulare (Protokollbdgen, Klinikausstattungsprotokolle usw.) herunterladen.

Hier finden Sie beispielsweise auch einen Mustertext fir eine Einwilligungserklarung im
Microsoft Word-Format, den Sie mihelos an die spezifischen Anforderungen lhrer Einrichtung
anpassen koénnen.

Diese Ressourcen werden Ilhnen von Medtronic kostenfrei zur Verfligung gestellt, um Sie bei
Anwendung des iPro2 zu unterstiitzen. Von Zeit zu Zeit wird Medtronic moglicherweise auf
Grundlage des Feedbacks von Anwendern wie lhnen Anpassungen an diesen Ressourcen

vornehmen.

iPro2 CGM Bedienungsanleitung  Einmalige Einrichtung von CareLink iPro und Computer 24



Vorbereitung des Patienten

Vorbereitungen

Einflihren des Sensors AnschlieBen des iPro2

Medtronic MiniMed
REF MMT-7741

3 GT 5x00xxxm B

Boony A 1P48

X
N
~

é 45° bis 60°

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

Wichtige Informationen:

«  Wenden Sie vor dem Einfilhren des Sensors keine Hautdesinfektionsmittel an, da diese den
Sensor beschadigen konnten.

- Warten Sie 15 Minuten, bevor Sie den iPro2 anschlieBen. Nutzen Sie diese Zeit, um dem

Patienten alles Notwendige zu erklaren.
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Vorbereitung fiir die Glukoseaufzeichnung

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

vorhanden und einsatzbereit sind.

Fur die Vorbereitung des Patienten bendtigte Materialien:

Reinigungsstecker

Alkoholtupfer

Handschuhe

Sen-serter

Glukosesensor

Abfallbehélter fir spitze Gegenstande

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

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

Protokollbégen
Einwilligungserklarung
Hinweise fur 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 fiir eine
Glukoseaufzeichnung

Der iPro2 ist fiir die Verwendung bei mehreren Patienten vorgesehen. Fiihren Sie vor jeder

Verwendung die nachfolgend aufgefiihrten Schritte durch.
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Warnhinweis: Sollte Korperfliissigkeit gleich welcher Art in den Konnektor gelangt sein,
muss der iPro2 entsorgt werden. Der iPro2 darf nicht iiber den unsortierten medizinischen
Abfall entsorgt werden. Der iPro2 enthdilt eine Batterie, die bei Verbrennung explodieren
kann. Die Entsorgung des iPro2 muss unter Einhaltung der einschldgigen Vorschriften fiir
die Entsorgung von Batterien (keine thermische Entsorgung) erfolgen. Weitergehende
Informationen finden Sie im Abschnitt ,VorsichtsmaBBnahmen”.

1 Legen Sie Handschuhe an und verbinden Sie den iPro2 mit dem Reinigungsstecker. Dies
stellt sicher, dass keine Fllssigkeiten in den Konnektor des iPro2 eindringen konnen. Der
Konnektor kann bei Kontakt mit Flissigkeiten korrodieren und dadurch das

Leistungsverhalten des iPro2 beeintrachtigen.

VORSICHT: Verdrehen Sie den Reinigungsstecker nicht, wenn er mit dem iPro2
verbunden ist. Hierdurch wiirde der iPro2 beschddigt.

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

F

3 Losen Sie die Reinigungsstecker vom iPro2. Driicken Sie dazu die Fliigel 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
beitrdgt. 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 ausschlieBlich diesen. Auf diese Weise
konnen Sie miihelos nachhalten, wie oft Sie diesen Reinigungsstecker bereits
verwendet haben, und wissen, wann Sie einen neuen Reinigungsstecker auspacken

miissen.

Tipps fiir die erfolgreiche Glukoseaufzeichnung

- Sorgen Sie dafiir, dass der Sensor fiir die gesamte Dauer der Glukoseaufzeichnung
durchtrankt und vollstéandig eingefihrt bleibt.

Halten Sie die Anweisungen zum Einfiihren des Sensors gewissenhaft ein.

Wadhlen Sie eine geeignete Einfihrstelle.

Flhren Sie den Sensor im richtigen Winkel ein.

Decken Sie Sensor und iPro2 mit einem Pflaster ab.

«  Licken in den Sensordaten kénnen folgende Ursachen haben:

- Der Sensor wurde im Verlauf der Glukoseaufzeichnung teilweise herausgezogen,
wodurch fir den entsprechenden Zeitraum keine Daten erfasst wurden.

- Die Verbindung zwischen iPro2 und Sensor ging verloren. Wird der iPro2 wahrend der
Datenaufzeichnung vom Sensor getrennt und anschliefend wieder an diesen
angeschlossen, setzt er die Aufzeichnung fort. Dabei tritt jedoch eine Liicke in den
Sensordaten auf. Die Lange der Liicke hangt davon ab, wie lange iPro2 und Sensor
voneinander getrennt waren.

- Der Sensor war nicht die ganze Zeit durchtréankt, wahrend er eingefiihrt war. Es kann
vorkommen, dass der Sensor austrocknet und spater wieder ausreichend Flissigkeit
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 fur Patienten” -
ausdriicklich auf die Bedeutung der folgenden Anweisungen fiir die Durchflihrung von
Blutzuckermessungen wahrend der Glukoseaufzeichnung hin. Zur Vermeidung von
Datenliicken muss der Patient mindestens vier Blutzuckermessungen pro Tag durchfiihren.
Zeichnet der Patient nicht haufig genug brauchbare Blutzuckermesswerte auf, verfligt
CareLink iPro nicht iber gentigend Blutzuckermesswerte fiir eine vollstandige Kalibrierung
der Sensordaten. Dadurch kann es zu Datenliicken in den Berichten kommen. CareLink iPro
bendtigt mindestens einen Blutzuckermesswert innerhalb des erwarteten Bereichs alle 12
Stunden. Fehlerhafte Blutzuckermesswerte werden von CarelLink iPro moglicherweise
ignoriert. Dies kann dazu fihren, dass die Sensorverlaufskurve abbricht und erst mit dem
nachsten einwandfreien Blutzuckermesswert wieder aufgenommen wird.
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- Sorgen Sie dafir, dass der Patient mindestens eine Stunde (keinesfalls friiher) nach Verbinden
von iPro2 und Sensor eine Blutzuckermessung durchfiihrt. Der iPro2 benétigt eine Stunde,
um den Sensor zu starten. Bestimmt der Patient den ersten Blutzuckermesswert zu friih,
stehen keine Sensordaten fur die Kalibrierung zu Verfligung. Der Sensorverlauf in den
Berichten beginnt in diesem Fall zum Zeitpunkt der ndchsten Blutzuckerbestimmung. Dies
wird Ihnen in den CareLink Berichten auffallen, da die Daten spater als erwartet einsetzen.

- Sorgen Sie dafiir, dass der Patient zwei Stunden nach der ersten eine weitere
Blutzuckermessung durchfiihrt. Dieser Blutzuckermesswert dient als Reserve fiir den Fall, dass
die erste Blutzuckerbestimmung einige Minuten zu frih durchgefiihrt wurde.

- Dateniibertragung wihrend der Glukoseaufzeichnung: Bei der Ubertragung der Sensordaten
aus dem iPro2 werden die Daten aus dem iPro2 geldscht. Die libertragenen Daten werden in
CareLink iPro als eigenstéandiger Datensatz behandelt. Wird der iPro2 wieder mit dem Sensor
verbunden, beginnt erneut die einstlindige Startphase des Sensors und anschlieBend eine
neue Glukoseaufzeichnung (sofern die Batterie des iPro2 liber gentigend Energie fiir eine
neue Aufzeichnung verfligt). Es besteht keine Mdglichkeit, die Daten zweier separater

Glukoseaufzeichnungen in CarelLink iPro zu einer Glukoseaufzeichnung zusammenzufassen.

«  Wechseln Sie den Sensor wahrend der Aufzeichnung nicht. Bei einem Wechsel des Sensors
setzt der iPro2 die Aufzeichnung fort. Die Werte des neuen Sensors werden jedoch fiir viele
Stunden stark von den tatsachlichen Werten abweichen, da der iPro2 den neuen Sensor nicht
korrekt gestartet hat. Es empfiehlt sich, die Daten nach jedem Ablegen eines Sensors zu
Ubertragen.

Geeignete Einflihrstellen

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zur Auswahl einer geeigneten Einfihrstelle
fur den Sensor.

Warnhinweis: Durch den Sensor kénnen sich neue Aspekte in der medizinischen
Behandlung des Patienten ergeben, die auch Auswirkungen auf die Art und die Dosierung
von Arzneimitteln haben kénnen. Die Einfiihrung des Sensors kann - beispielsweise
aufgrund unsachgemdfBer Vorgehensweise beim Einfiihren oder mangelnder Pflege der
Einfiihrstelle - zu Blutungen, Schwellungen, Reizungen und/oder Infektionen an der
Einfiihrstelle fiihren. Bitte besprechen Sie diese Auswirkungen und méglichen Reaktionen
mit dem Patienten, bevor Sie den Sensor einfiihren.

Befragen Sie den Patienten nach seiner Schlaflage und seinen Alltagstatigkeiten. Treibt der
Patient Sport oder ist seine Arbeitstatigkeit mit ausladenden Kérperbewegungen verbunden
(z. B. Hebetatigkeiten)? Welche Art von Kleidung tragt der Patient Uiblicherweise? Gilt es
andere Aktivitaten zu berlicksichtigen, die sich beeintrachtigend auf eine moégliche
EinfUhrstelle auswirken kdnnen (z. B. lange Autofahrten). Wahlen Sie eine Einflihrstelle, die vor
den genannten Einflissen geschiitzt ist.
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Bei den klinischen Studien zur Genauigkeit des Sensors erfolgte die Einflihrung der Sensoren

im Abdominalbereich.

Optimale Stellen fir die Einfliihrung des Sensors:

Bauchbereich (Bauch, Flanken, Riicken)

Bereiche mit fester Haut

Die folgenden Stellen sind fiir das Einfiihren des Sensors nicht geeignet:

Korperstellen, an denen haufig injiziert wird oder ein Infusionsset anliegt

Der Bereich 5 cm (2 Zoll) um den Nabel

Korperstellen, an denen Kleidung an der Haut reiben oder Bewegungen einschranken kdonnte
Korperstellen, an denen die Kleidung einengend wirkt (z. B. Gurtellinie)

Bereiche mit zéher oder vernarbter Haut

Korperstellen, die hdufigen Bewegungen unterliegen

Korperstellen ohne ausreichendes Fettgewebe

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

Korperstellen mit verhartetem Fettgewebe

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

(3 Zoll) von der Einstichstelle einer vorherigen manuellen Insulinzufiihrung einzuhalten.
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Vorbereitung der Einflihrstelle

1 Bitten Sie den Patienten, sich hinzustellen.

2 Reinigen Sie die vorgesehene Einflihrstelle mit Alkohol und lassen Sie sie an der Luft
trocknen.

—

/
AN

I\

HINWEIS: Wenden Sie vor dem Einfiihren des Sensors keine klebrigen
Hautvorbehandlungslésungen an. Nach dem Einfiihren des Sensors und vor dem
Anbringen des Pflasters konnen Sie eine klebrige Hautvorbehandlungslésung 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.

Einflihren des Sensors

1 Waschen Sie sich griindlich die Hande.
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 Einfiihrkandle an.

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

5 Legen Sie die beiden Zeigefinger auf die weil3e Klebeauflage und driicken Sie den Trager
nach unten, bis er horbar einrastet.

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

Folie mit einer geraden, nach oben gerichteten Bewegung.

7 Entfernen Sie den Nadelschutz von der Einfiihrkandule.
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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 Einfihrstelle einnimmt. Wenn Sie den Sensor in einem

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

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

mit der anderen Hand. Driicken Sie den weien Knopf, um den Sensor einzufiihren.

10 Vergewissern Sie sich, dass der Sensor vollstéandig eingefiihrt wurde. Wurde der Sensor nicht
vollstandig eingefiihrt, 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 weille Tragerpapier von der
Klebeauflage ab. Driicken Sie die Klebeauflage gegen die Haut.

13 Halten Sie den Sensor mit zwei Fingern am Ansatz fest. Ziehen Sie dann die Einfihrnadel
behutsam unter dem Winkel heraus, unter dem sie eingefiihrt wurde. Die Einflihrnadel darf
beim Herausziehen nicht gedreht werden. Entsorgen Sie die Einflhrkaniile im Abfallbehalter

fur spitze Gegenstande.

14 Vergewissern Sie sich, dass die Einfuhrstelle nicht blutet. Sollte eine Blutung auftreten, so
driicken Sie drei Minuten lang ein Gazekissen auf die blutendende Stelle.

VORSICHT: Sollte Korperfliissigkeit 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 eingefiihrt 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.

Medtronic MiniMed
REF MMT-7741

=11 GT 5X00000M &

16 Sie mussen nun mindestens 15 Minuten warten, bevor Sie den iPro2 anschlief3en, damit sich
der Sensor mit Gewebsflussigkeit durchtranken kann. Nutzen Sie diese Zeit, um den
Patienten Uber seine Pflichten wahrend 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 Blutzuckermessgerats und des
Fiihrens des Protokollbogens erhalten. Es empfiehlt sich, dem Patienten einen Protokollbogen
und das Faltblatt ,Hinweise fiir Patienten” auszuhdandigen. Gehen Sie die in diesen
Dokumenten aufgefiihrten Punkte usw. einzeln mit dem Patienten durch und stellen Sie
sicher, dass der Patient weil3, welche fir den Erfolg der Glukoseaufzeichnung unabdingbaren
Aspekte in seine Verantwortung fallen.

Geben Sie unbedingt die folgenden Anweisungen:
« Tragen Sie den iPro2 rund um die Uhr, wahrend Sie lhrem gewohnten Leben nachgehen.

«  Dokumentieren Sie Mahlzeiten, Blutzuckermesswerte, kdrperliche Betatigung oder
anstrengende Aktivitaten sowie jede Arzneimitteleinnahme im Protokollbogen.

«  Fihren Sie den Protokollbogen stets mit sich, damit Sie diese Informationen sofort nach dem
entsprechenden Ereignis notieren kdnnen. Achten Sie insbesondere bei den
Blutzuckermesswerten darauf, diese spatestens fiinf Minuten nach der
Blutzuckerbestimmung mit genauem Datum und genauer Uhrzeit zu dokumentieren.

«  Verwenden Sie fir die Dauer der Glukoseaufzeichnung dasselbe Blutzuckermessgerat und
dieselbe Charge Teststreifen.

«  Lassen Sie fur die Dauer der Glukoseaufzeichnung niemand anderen lhr Blutzuckermessgerat

benutzen.

«  Fihren Sie fir die Dauer der Glukoseaufzeichnung keine Kontrollmessungen mit

Kontrolllosung durch.

iPro2 CGM Bedienungsanleitung  Vorbereitung des Patienten 33



- Lassen Sie die Einstellungen lhres Blutzuckermessgerats fiir die Dauer der
Glukoseaufzeichnung unverandert. Ignorieren Sie auch ggf. die Umstellung von Winterzeit
auf Sommerzeit (oder umgekehrt) bis nach Abschluss der Glukoseaufzeichnung.

«  Fihren Sie mindestens vier Blutzuckermessungen pro Tag durch, z. B. vor den Mahlzeiten
und bevor Sie sich zur Nachtruhe begeben.

«  Fihren Sie frihestens eine Stunde nach dem Verlassen der Arztpraxis eine erste
Blutzuckerbestimmung durch. Fiihren Sie etwa zwei Stunden nach der ersten eine zweite
Blutzuckerbestimmung durch.

«  Fur die Kalibrierung werden nur zwischen 2,2 und 22,2 mmol/l (40 und 400 mg/dl) liegende
Blutzuckermesswerte verwendet. Liegt der Blutzuckermesswert auBerhalb dieses Bereichs,
muss eine weitere Blutzuckerbestimmung durchgefiihrt werden, wenn sich der Blutzucker
wieder innerhalb des zuldssigen Bereichs befindet.

VORSICHT: Der Patient muss den iPro2 innerhalb von 10 Tagen nach Abschluss der
Glukoseaufzeichnung wieder im Diabeteszentrum abgeben. Wird der iPro2 nicht
spdtestens nach 10 Tagen wieder in eine mit Strom versorgte Docking Station eingesetzt,
besteht die Gefahr, dass die Batterie des iPro2 soweit entladen wird, dass simtliche vom
iPro2 erfassten Daten verloren gehen. Machen Sie mit dem Patienten einen Termin fiir die
Riickgabe des iPro2 aus, der deutlich vor Ablauf dieser 10 Tage liegt.

Was im Rahmen der Unterweisung des Patienten zu tun ist

1 Handigen Sie dem Patienten die bendtigten Materialien aus (mindestens einen
Protokollbogen und ein Exemplar der ,Hinweise fiir Patienten”).

2 Vermerken Sie auf dem Protokollbogen den Namen des Patienten, die Seriennummer des
iPro2, das Fabrikat und die Seriennummer des Blutzuckermessgerdts sowie die Zeitpunkte fir
die ersten beiden Blutzuckermessungen.

3 Vergewissern Sie sich, dass eine neue Batterie in das Blutzuckermessgerat eingesetzt ist, die
fur die Dauer der Glukoseaufzeichnung nicht gewechselt werden muss.

4 Kontrollieren Sie die Datums- und Uhrzeiteinstellung des Blutzuckermessgerats.

Verwendung des Blutzuckermessgerats

Erldutern Sie dem Patienten, dass die Blutzuckermesswerte fiir die Kalibrierung der
Sensordaten unerlasslich sind und dass die Glukoseaufzeichnung nur dann Erfolg haben kann,
wenn er die folgenden Richtlinien zur Verwendung des Blutzuckermessgerats einhalt.

Erster Tag

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

«  Frihestens eine Stunde nach dem AnschlieBen des iPro2 und dem Verlassen der Arztpraxis
(aber nicht friher 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 AnschlieBen des
iPro2)

«  Erneut vor Mitternacht

Restliche Tage

«  Fuhren Sie an den restlichen Tagen der Glukoseaufzeichnung jeweils mindestens vier
Blutzuckermessungen durch, vorzugsweise vor dem Friihstiick, 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 durchfiihren.

Pflege- und Trageanweisungen

Der Patient kann duschen und schwimmen, ohne den iPro2 oder den Sensor ablegen zu
missen. Der iPro2 und der Sensor widerstehen einem Untertauchen in Wasser fiir einen
Zeitraum von bis zu 30 Minuten und einer Tiefe von bis zu 2,4 m (8 FuB}). Duschen und
Schwimmen an der Wasseroberflache sind zeitlich unbeschrankt méglich.

Der Patient muss die Einflihrstelle regelmaBig 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

zuriickzuschieben.

- Entfernen Sie den Sensor, wenn an der Einfiihrstelle R6tungen, 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 EinfUhrstelle des Sensors dirfen keine
Insulininjektionen erfolgen. Beim Anlegen eines Infusionssets (Insulinpumpentherapie) ist ein
Mindestabstand von 5 cm (2 Zoll) von der Einfiihrstelle des Sensors einzuhalten.

Vor Rontgenaufnahmen, CT- oder MRT-Untersuchungen muss der iPro2 abgenommen
werden, wobei der Sensor an Ort und Stelle zu belassen ist. AnschlieBend 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
spatestens nach 10 Tagen wieder in eine mit Strom versorgte Docking Station eingesetzt,
besteht die Gefahr, dass die Batterie des iPro2 soweit entladen wird, dass samtliche vom iPro2

erfassten Daten verloren gehen.

Vorbereitung fiir das Anschlieen des iPro2 (nach der
Unterweisung des Patienten)

1 Wenn eine Blutung aufgetreten ist:
a. Wenn die Blutung gestillt wurde, kénnen Sie den iPro2 an den Sensor anschlie3en.

iPro2 CGM Bedienungsanleitung ~ Vorbereitung des Patienten 35



VORSICHT: Solange die Blutung NICHT gestillt ist, diirfen iPro2 und Sensor NICHT

miteinander verbunden werden.

2 Gehen Sie folgendermaBen vor, falls die Blutung nicht binnen drei Minuten zum Stillstand
kommt:
a. Entfernen Sie den Sensor und entsorgen Sie ihn.
b. Uben Sie erneut mit einem sterilen Gazekissen oder einem Tuch Druck auf die Blutung
aus, bis diese aufhort.

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

AnschlieBen des iPro2 am Sensor

Wichtig: Der iPro2 muss vollstandig aufgeladen und gelscht sein, bevor er mit dem Sensor
verbunden werden darf. Sie kénnen dies verifizieren, indem Sie den iPro2 in die Docking
Station einsetzen. Wenn die griine Ladekontrollleuchte beim Einsetzen des iPro2 in die
Docking Station wie hier abgebildet leuchtet (und nicht blinkt), ist der iPro2 voll
einsatzbereit.

O

1 Achten Sie darauf, dass seit dem Einfiihren des Sensors mindestens 15 Minuten vergangen
sind.

2 Unterstiitzen Sie den eingefiihrten Sensor am Ende, damit er beim Anschlieen des iPro2
nicht verrutscht.

3 Halten Sie den iPro2 wie abgebildet. Die flache Seite des iPro2 muss zur Haut weisen.
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Schieben Sie den iPro2 auf den Sensor, bis die flexiblen Rastlaschen des Sensors horbar in
den entsprechenden Aussparungen am iPro2 einrasten. Wurde der iPro2 korrekt
angeschlossen und konnte sich der Sensor in der Zeit seit dem Einflihren genligend
durchtranken, blinkt die griine Kontrollleuchte innerhalb von 10 Sekunden sechsmal. Das
Blinken dauert etwa 10 Sekunden.

1\

Wenn die griine Kontrollleuchte des iPro2 blinkt, ist der Sensor vollstandig durchtrankt und
der iPro2 hat die Glukoseaufzeichnung erfolgreich gestartet.

Wenn die griine Kontrollleuchte des iPro2 nicht blinkt, die griine Ladekontrollleuchte

der Docking Station jedoch leuchtete, bevor Sie den Sensor aus ihr entnahmen, ist der Sensor
noch nicht vollstandig durchtrankt. In diesem Fall haben Sie die beiden folgenden
Maoglichkeiten:

a. Nehmen Sie den iPro2 vom Sensor ab, warten Sie 30 Minuten und schlieBen Sie den
iPro2 dann versuchsweise wieder an. Dies kann alle 30 Minuten wiederholt werden, bis
der Sensor durchtrankt ist.

b. Nehmen Sie den Sensor ab und fiihren Sie an einer anderen Korperstelle einen Sensor
ein. Warten Sie nach dem Einfiihren des neuen Sensors 15 Minuten, bevor Sie den iPro2
erneut anschlieBen, damit sich der Sensor durchtranken kann.

Nachdem Sie iPro2 und Sensor erfolgreich miteinander verbunden haben, sollten Sie
unbedingt ein Pflaster Gber iPro2 und Sensor anlegen. Diese tragt dazu bei, dass der Sensor
seine Lage unter der Haut beibehalt.

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 flir Bewegungen.

a0

1\

Wichtig: Wird der Sensor um mehr als einen Millimeter herausgezogen, stellt der iPro2 die
Aufzeichnung der Daten ein, bis der Sensor wieder zuriickgeschoben wurde. 30 Minuten
nach dem Zurlckschieben des Sensors nimmt der iPro2 die Aufzeichnung der Daten wieder
auf.
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Ubertragen von Daten zu CareLink iPro

iPro2 und Sensor
abnehmen

Daten iibertragen

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.

«  Schitzen 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 fur ihn anlegen.

« Je Glukoseaufzeichnung kdnnen nur die Daten eines Blutzuckermessgerats libertragen
werden. Das Tagebuch bietet Ihnen jedoch die Mdglichkeit, von Hand weitere Daten
einzutragen.
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«  SchlieBen Sie immer héchstens eine Docking Station und hdchstens ein Blutzuckermessgerat

auf einmal an den Computer an.

Vorbereitungen

Wenn sich der Patient nach der Glukoseaufzeichnung wieder vorstellt, bendtigen Sie die
folgenden Materialien:

«  Vom Patienten zuriickgebracht:
- iPro2 (vom Patienten getragen)
- Blutzuckermessgerat des Patienten
- Protokollbogen (oder -bdgen)

«  Handschuhe

«  Reinigungsstecker

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

«  Milde Flussigseife

«  Quaterndare Ammoniumverbindung (z. B. Cavicide®)

+  Gazekissen oder Tuch

« Isopropylalkohol 70 %

«  Behalter fiur biologische Abfille

+  Klinikausstattungsprotokoll (sofern verwendet)

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

«  Datenlibertragungskabel des Blutzuckermessgerateherstellers

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 driicken 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
Handen behutsam vom Korper des Patienten ab. Entsorgen Sie den Sensor in einem
Behalter fir biologische Abfalle.

Reinigen des iPro2

Der iPro2 ist fiir 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 Korperfliissigkeit gleich welcher Art in den Konnektor gelangt sein,
muss der iPro2 entsorgt werden. Der iPro2 darf nicht iiber den unsortierten medizinischen
Abfall entsorgt werden. Der iPro2 enthdilt eine Batterie, die bei Verbrennung explodieren
kann. Die Entsorgung des iPro2 muss unter Einhaltung der einschldgigen Vorschriften fiir
die Entsorgung von Batterien (keine thermische Entsorgung) erfolgen. Weitergehende
Informationen finden Sie im Abschnitt ,,VorsichtsmaBBnahmen”.

1 Legen Sie Handschuhe an und verbinden Sie den iPro2 mit dem Reinigungsstecker. Dies
stellt sicher, dass keine Flussigkeiten in den Konnektor des iPro2 eindringen kdnnen. Der
Konnektor kann bei Kontakt mit Flissigkeiten korrodieren und dadurch das

Leistungsverhalten des iPro2 beeintrachtigen.
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VORSICHT: Verdrehen Sie den Reinigungsstecker nicht, wenn er mit dem iPro2
verbunden ist. Hierdurch wiirde der iPro2 beschddigt.

VORSICHT: Die O-Ringe des Reingungssteckers sind mit einem Schmierstoff versehen,
der zur Wasserdichtigkeit der Verbindung zwischen Reinigungsstecker und iPro2
beitrdgt. 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 ausschlieBlich diesen. Auf diese Weise
koénnen Sie miihelos nachhalten, wie oft Sie diesen Reinigungsstecker bereits
verwendet haben, und wissen, wann Sie einen neuen Reinigungsstecker auspacken

miissen.

2 Klebstoffriickstande am iPro2 kénnen nach der Glukoseaufzeichnung mithilfe des

Klebstoffentferners Detachol’ entfernt werden.

3 Feuchten Sie ein sauberes Tuch mit milder Flissigseife an. Wischen Sie den iPro2 von auf3en
ab.

4 Spllen Sie den iPro2 unter warmem Leitungswasser.

5 Geben Sie drei bis vier Tropfen einer desinfizierenden quartaren 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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8

Losen Sie den Reinigungsstecker vom iPro2. Driicken Sie dazu die Flligel des

Reinigungssteckers behutsam zusammen.

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

der Luft vollstandig trocknen.

Offnen von Patientendatensatzen

Rufen Sie den Internet-Browser auf und geben Sie die Internetadresse http://
ipro.medtronic.com ein.

Loggen Sie sich mit Ihrem Benutzernamen und lhrem Kennwort bei CarelLink iPro ein.
Wenn Sie sich bereits eingeloggt haben, so klicken Sie auf die Startseite.

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 fritheren Glukoseaufzeichnungen
an, deren Daten |hrer Eingabe entsprechen.

Sobald Sie den Patienten in der Liste sehen, wahlen Sie ihn aus und klicken auf die
Schaltflaiche Benutzerkonto aufrufen. Alternativ kdnnen Sie auch auf den Patienten in der
Liste doppelklicken.

Wird der Patient in der Patientenliste nicht aufgefiihrt, so klicken Sie auf die Schaltflache

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

Nun erscheint die Anzeige Anlegen eines neuen Patientenprofils.

VORSICHT: Priifen Sie immer, ob ein Patient nicht bereits in CareLink iPro erfasst
wurde, bevor Sie einen neuen Datensatz fiir ihn anlegen. Wurde an Ihrer Einrichtung
bereits eine Glukoseaufzeichnung mit diesem Patienten durchgefiihrt, so 6ffnen Sie
den bestehenden Patientendatensatz. Vermeiden Sie es, fiir einen Patienten mehrere
Datensditze 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 spateren Zeitpunkt die Daten des Patienten andern mochten, klicken Sie

im Patientendatensatz auf den Link Patienteninformationen bearbeiten.

Ubertragen der iPro2 Daten

1 Vergewissern Sie sich, dass der iPro2, dessen Daten Sie lUibertragen mochten, von dem
Patienten getragen wurde, dessen Datensatz Sie in CareLink iPro gedffnet haben.

a. Kontrollieren Sie die im Klinikausstattungsprotokoll und dem Protokollbogen
angegebene Seriennummer. Diese muss mit der Seriennummer auf der Unterseite des
iPro2 Ubereinstimmen.

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

Medtronic MiniMed
REF MMT-7741

= GT 5x00000M B

Beony A P48

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

iibertragen.

2 Klicken Sie auf die Schaltfliche Daten aus iPro2 libertragen.
3 Folgen Sie den Anweisungen in der Anzeige.

Wenn eine Sicherheitswarnung Sie fragt, ob Sie den Vorgang fortsetzen mochten, 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 erklart
hat. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Inhalten von diesem Herausgeber immer

vertrauen. Klicken Sie dann auf Ja.
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Achten Sie darauf, dass die Docking Station am Computer angeschlossen ist. Die weil3e
Stromversorgungskontrollleuchte @ der Docking Station zeigt an, dass sie an eine

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

Leuchtet die weil3e Stromversorgungskontrollleuchte der Docking Station nicht, erhilt die
Docking Station mdglicherweise nicht genug Energie fiir den Betrieb. Wenn die Docking
Station das einzige angeschlossene Gerat ist, kdnnen Sie sie versuchsweise an eine andere
USB-Schnittstelle des Computers (keines USB-Hubs) anschlieBen. Nicht alle USB-Schnittstellen
werden notwendigerweise mit fir den Betrieb der Docking Station ausreichender Energie
versorgt.

Sie konnen die Docking Station auch Uber einen USB-Hub an den Computer anschlieBen.
Leuchtet die weille Stromversorgungskontrollleuchte der Docking Station jedoch nicht auf,
so versuchen Sie es mit einem aktiven USB-Hub, der Uiber ein eigenes Steckernetzteil mit
Strom versorgt wird.

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

aufgefordert werden.
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VORSICHT: SchlieBen Sie maximal eine Docking Station an einen Computer an. Setzen
Sie nur den eindeutig dem geéffneten Patientendatensatz zuzuordnenden iPro2 in die
Docking Station ein.

Die drei Kontrollleuchten der Docking Station blinken einmal auf, wenn Sie den iPro2
einsetzen. AnschlieBend beginnt die griine Ladekontrollleuchte der Docking Station zu

blinken . Dies zeigt an, dass der iPro2 Daten enthdlt, die Ubertragen werden missen
7?

(oder dass der iPro2 aufgeladen wird).

Klicken Sie auf Weiter. CareLink iPro informiert Sie, sobald die Dateniibertragung erfolgreich
abgeschlossen wurde.

Erscheint eine Meldung, die Sie auffordert, in der Bedienungsanleitung nachzusehen, so
informieren Sie sich im Abschnitt Vorgehensweise bei Stérungen und Problemen auf Seite 70
Uber diese Meldung.

Kontrollieren Sie die griine Ladekontrollleuchte.

- Sobald die griine Ladekontrollleuchte der Docking Station konstant leuchtet und nicht
mehr blinkt, ist der iPro2 vollstdndig aufgeladen und bereit fir die nachste
Glukoseaufzeichnung.

O

- Blinkt die griine Ladekontrollleuchte nach dem Ubertragen der Daten weiter, so belassen
Sie den iPro zum Aufladen in der Docking Station, damit er fiir die nachste
Glukoseaufzeichnung bereit ist.

- Alternativ kdnnen Sie die Docking Station zum Aufladen des iPro2 auch vom Computer
trennen und an das Steckernetzteil anschlielen oder - sofern Sie tGber mehrere iPro2
Systeme verfligen — den iPro2 in eine andere, an ein Steckernetzteil angeschlossene
Docking Station einsetzen.
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Ubertragen der Daten aus einem Blutzuckermessgerit

Verwendete der Patient ein entsprechend ausgestattetes Blutzuckermessgerat (siehe Von
Carelink iPro unterstiitzte Blutzuckermessgerdte auf Seite 6), so kdnnen Sie die Daten aus
diesem Blutzuckermessgerat direkt in CareLink iPro Ubertragen. Die Software uberfiihrt die
Blutzuckermesswerte automatisch in das CarelLink iPro Tagebuch. Hat der Patient mit dem
Blutzuckermessgerat Ereignisse (Mahlzeiten, Arzneimitteleinnahme, korperliche Betdtigung

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

CareLink iPro vergleicht die Einstellungen der Echtzeituhr des Computers (Datum und
Uhrzeit) mit den entsprechenden Einstellungen des Blutzuckermessgerdts. Wird dabei
festgestellt, dass Datum und/oder Uhrzeit des Blutzuckermessgerdts nicht stimmen, nimmt
CarelLink iPro auf Grundlage der entsprechenden Einstellungen des Computers automatisch
eine Korrektur der vom Blutzuckermessgerat erfassten Messzeitpunkte vor. Die Datums- und
Uhrzeiteinstellungen des Blutzuckermessgerats diirfen vor dem Ubertragen der Daten nicht

gedandert werden.

Verwendete der Patient ein unter Von Carelink iPro unterstlitzte Blutzuckermessgerdte auf
Seite 6 nicht aufgefiihrtes Blutzuckermessgerat, kdnnen 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 kénnen nur die Daten eines Blutzuckermessgerdits
iibertragen werden.

1 Wenn Sie soeben die Daten aus dem iPro2 lbertragen und auf Weiter geklickt haben,
werden Sie nun aufgefordert, das Blutzuckermessgerat des Patienten auszuwahlen.

Optional kénnen 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 SchlieBen Sie das Blutzuckermessgerat auf entsprechende Aufforderung unter Verwendung
des daflir vorgesehenen Kabels (vom Messgeratehersteller zu beziehen) an den Computer an.

Carelink iPro informiert Sie, sobald die Dateniibertragung erfolgreich abgeschlossen wurde.

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

Die Tagebuch-Anzeige von CarelLink iPro ermdéglicht es Ihnen, Blutzuckermesswerte und
andere vom Patienten im Protokollbogen erfasste Ereignisse (Mahlzeiten,
Arzneimitteleinnahme, korperliche Aktivitat usw.) von Hand zu erfassen.

Sie kdnnen auch Blutzuckermesswerte von der Verwendung fir die Kalibrierung des Sensors
ausschlieBen und bei Bedarf von Hand eingegebene Daten zu Ereignissen l6schen.

Offnen des Tagebuchs

Nachdem Sie die Daten aus dem Blutzuckermessgerat des Patienten Ubertragen haben,
klicken Sie auf Weiter, um das Tagebuch zu 6ffnen. Zum Offnen des Tagebuchs kénnen Sie

auch in der Patientendatensatz-Anzeige auf Tagebuch aufrufen klicken.

Hinzufligen von Tagebucheintrdagen

CarelLink iPro kalibriert die Sensor-Glukosewerte anhand der aus dem Blutzuckermessgerat
des Patienten Ubertragenen oder von Hand eingegebenen Blutzuckermesswerte. Wenn Sie
die Daten nicht aus dem Blutzuckermessgerat des Patienten Ubertragen kénnen, missen Sie

die Blutzuckermesswerte von Hand in das Tagebuch eintragen.

1 Klicken Sie auf die Schaltflache Hinzufligen. Nun 6&ffnet sich ein kleines Fenster, in dem Sie

den Tagebucheintrag vornehmen kénnen.

2 Geben Sie Datum und Uhrzeit ein. Handelt es sich um eine Eintragung fiir einen
Blutzuckermesswert, so geben Sie den Blutzuckermesswert ein. Handelt es sich um eine
Eintragung fir ein Ereignis, so aktivieren Sie das Kontrollkastchen fiir das entsprechende
Ereignis.

Hat der Patient fir einen Zeitpunkt mehrere Ereignisse (z. B. eine Mahlzeit und einen
Blutzuckermesswert) notiert, missen Sie diese beide in einem Eintrag eingeben.

HINWEIS: Erfolgte wihrend 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 tGbernommen.
Gleichzeitig bleibt ein neues, leeres Dateneingabefenster gedffnet, in dem Sie die nachste

Eintragung vornehmen konnen.

4 Wenn Sie mit der Erfassung von Tagebucheintragen fertig sind, klicken Sie auf das X in der
oberen rechten Ecke des Dateneingabefensters, um es zu schlieBen.

5 Wenn Sie lhre Tatigkeiten im Tagebuch abgeschlossen haben, klicken Sie auf Weiter, um zur
Haupt-Patientendatensatz-Anzeige zurtickzukehren.

HINWEIS: Fiir die Kalibrierung werden nur zwischen 2,2 und 22,2 mmol/l (40 und
400 mg/dl) liegende Blutzuckermesswerte verwendet.

AusschlieBBen von Blutzuckermesswerten

Sie kdnnen CarelLink iPro anweisen, Blutzuckermesswerte auszuschliel3en, so dass diese nicht
zur Kalibrierung der Sensor-Glukosewerte genutzt werden.

Wenn der Patient einer anderen Person erlaubt hat, sein Blutzuckermessgerat zu
verwenden, oder wenn eine Messung mit Kontrolllésung durchgefiihrt wurde, ohne dass
diese im Blutzuckermessgerat als Kontrollmessung gekennzeichnet wurde, diirfen die
entsprechenden Messwerte nicht fur die Sensorkalibrierung genutzt werden.

1 Aktivieren Sie in der Tagebuch-Anzeige des Patienten das Kontrollkastchen AusschlieBen fiir
alle Blutzuckermesswerte, die nicht flr die Kalibrierung genutzt werden sollen.

2 Wenn Sie lhre Tatigkeiten im Tagebuch abgeschlossen haben, klicken Sie auf Weiter, um zur
Haupt-Patientendatensatz-Anzeige zuriickzukehren. Die Berichte werden automatisch neu

erstellt.

In den Berichten des Patienten werden die ausgeschlossenen Blutzuckermesswerte weder
aufgefiihrt noch beeinflussen sie die Sensorinformationen in den Berichten.

Bearbeiten von Tagebucheintrdagen

Von Hand eingegebene Tagebucheintrage kdnnen bearbeitet werden. Aus einem
Blutzuckermessgerat Uibertragene Ereignisse kdnnen 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 auszuwahlen. Klicken Sie dann auf die Schaltfliche Bearbeiten. Der
Tagebucheintrag wird in einem kleinen Fenster geoffnet.

2 Nehmen Sie die gewiinschten Anderungen vor. Klicken Sie dann auf Eingeben.

3 Wenn Sie lhre Tatigkeiten im Tagebuch abgeschlossen haben, klicken Sie auf Weiter, um zur
Haupt-Patientendatensatz-Anzeige zuriickzukehren. Die Berichte werden automatisch neu

erstellt.
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Loschen von Tagebucheintragen

Mitunter ergibt sich die Notwendigkeit, Ereignisse aus dem Tagebuch zu I6schen, damit
diese nicht in den Berichten aufgefiihrt werden. Von Hand eingegebene Tagebucheintrdage
konnen geldscht werden. Aus einem Blutzuckermessgerat lbertragene Ereignisse kdnnen
nicht geldscht, sondern nur von der Kalibrierung ausgeschlossen werden.

1 Klicken Sie in der Tagebuch-Anzeige des Patienten auf den zu I6schenden Tagebucheintrag,
um ihn auszuwdhlen. Klicken Sie dann auf die Schaltflache Loschen.

2 Nun erscheint ein kleines Fenster, das Sie auffordert, das Loschen des Eintrags zu bestatigen.
Klicken Sie auf Loschen. Das Ereignis erscheint nun nicht mehr im Tagebuch. Wenn Sie
Berichte des Patienten aufrufen, werden geldschte Ereignisse in den Berichten nicht
aufgefiihrt.

3 Wenn Sie lhre Tatigkeiten im Tagebuch abgeschlossen haben, klicken Sie auf Weiter, um zur
Haupt-Patientendatensatz-Anzeige zuriickzukehren. Die Berichte werden automatisch neu
erstellt.

Sortieren der Tagebucheintrage

Durch einen Klick auf den Spaltenkopf kdnnen Sie die Ereignisse im Tagebuch sortieren.
Dies unterstiitzt Sie bei der Suche nach Eintragen im Tagebuch. Es hat keine Auswirkungen
auf das Erscheinungsbild der Patientendaten in Berichten.

Durch zweimaliges Klicken auf den Spaltenkopf @ndern Sie die Sortierreihenfolge.
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CareLink iPro Berichte

Anzeigen und Drucken von Berichten

Wichtige Informationen:

«  Sie kdnnen die Berichteinstellungen (z. B. Glukose-Zielbereich und Zeitraume fir die
Mabhlzeiten) fiir einen Patienten dndern und die Berichte fiir eine Glukoseaufzeichnung neu
generieren.

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

«  Die Berichte werden im gebrdauchlichen PDF-Format erstellt und konnen daher miihelos
elektronisch archiviert und gedruckt werden.
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Anzeigen und Drucken von Berichten

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

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

Verfligung:

Anzeigen und Drucken individueller Berichte
Drucken aller Berichte

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 Offnen von Patientendatenscitzen auf Seite 42.

In der Patientendatensatz-Anzeige sehen Sie die Daten aller von diesem Patienten
durchgefiihrten Glukoseaufzeichnungen. Die zuletzt durchgefiihrte Glukoseaufzeichnung
wird als erste aufgefiihrt. Wenn Sie an den Daten &lterer Glukoseaufzeichnungen interessiert
sind, mussen Sie moglicherweise in der Liste blattern.

Nachdem Sie die Sie interessierende Glukoseaufzeichnung gefunden haben, klicken Sie auf
den Namen des gewiinschten Berichts. Alternativ kdnnen Sie auch auf Alles Drucken klicken,
um alle drei Hauptberichte zu drucken.

Wenn Sie auf einen einzelnen Bericht klicken, 6ffnet sich in Threm Internet-Browser ein neues
Fenster oder eine neue Registerkarte (Tab) fiir die Anzeige des Berichts.

Wenn Sie auf Alles Drucken klicken, 6ffnet sich in Ihrem Internet-Browser ein neues Fenster
oder eine neue Registerkarte (Tab) mit allen Berichten in einer einzigen PDF-Datei.

Zum Drucken nutzen Sie den Druckbefehl Ihres Internet Browsers. Dazu miissen Sie
beispielsweise auf ein Druckersymbol klicken oder den Meniibefehl Datei > Drucken wahlen.

Tipps fiir die erfolgreiche Erstellung von Berichten

SchlieBen 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 Kontrollldsung

- Blutzuckermesswerte, die vor einer Anderung der Datums- und/oder Uhrzeiteinstellung
des Blutzuckermessgerats bestimmt wurden. Hat der Patient wahrend der
Glukoseaufzeichnung die Datums- und/oder Uhrzeiteinstellung des
Blutzuckermessgerats geandert, miissen Sie zunichst alle vor dieser Anderung
bestimmten Blutzuckermesswerte ausschliefen. Tragen Sie dann die
Blutzuckermesswerte anhand der Aufzeichnungen in den Protokollbégen von Hand und
mit korrekter Zeitangabe in das CareLink iPro Tagebuch ein.
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Diese fehlerhaften Blutzuckermesswerte konnen Kalibrierungsfehler verursachen, was dazu
fuhren kann, dass in den Berichten Liicken in den Sensorverlaufskurven auftreten. Durch
Ausschluss dieser fehlerhaften Blutzuckermesswerte kdnnen solche Datenliicken oftmals
geschlossen werden.

Beachten Sie, dass CarelLink iPro Blutzuckermesswerte mit einem zeitlichen Abstand von
maximal 12 Stunden benétigt, damit keine Datenllicken auftreten.

Passen Sie die Berichteinstellungen flr den Patienten ggf. entsprechend seiner individuellen
Umstdnde (Zielbereich, Mahlzeitenzeitrdume usw.) an.

Grundsatzliches zu Berichten

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

Berichte werden im gebrauchlichen PDF-Format erstellt und kénnen daher mihelos

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

Sensorverlaufe Trend-Ubersicht (eine Seite) - Stellt die Sensorverlaufe aller Tage in einem 24-
Stunden-Schaubild Uberlagert dar, so dass Sie Trends und tagtaglich zur gleichen Zeit
auftretende Abweichungen mihelos erkennen kdnnen. Dieser Bericht enthalt auch
statistische Informationen zu den einzelnen Tagen, beispielsweise eine zusammenfassende
Ubersicht tiber die hyper- und hypoglykamischen 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.

Sensorverldufe Ubersicht nach Mahlzeiten (zwei Seiten) - Stellt die Sensorverlaufe aller Tage
der Glukoseaufzeichnung Uberlagert da, untergliedert nach den Mahlzeiten und den
nachtlichen Zeitraumen. Der Sensorverlauf vor, wahrend und nach einer Mahlzeit findet nur
Berlicksichtigung, wenn ein entsprechendes Mahlzeitenereignis in das CarelLink iPro
Tagebuch eingetragen wurde. Wurden fiir den Patienten individuelle Berichteinstellungen
festgelegt, bestimmen diese — und nicht die fiir die Einrichtung festgelegten
Berichteinstellungen — die Zuordnung von Uhrzeit und Mahlzeit. Die Sensorverlaufe aller
Tage werden Uberlagert dargestellt, so dass Sie tagtdglich zur gleichen Zeit relativ zu den
Mahlzeiten und den nachtlichen Zeitrdumen auftretende Trends mihelos erkennen kdnnen.
Dieser Bericht richtet die Sensorverldufe relativ zu den tatsachlichen Mahlzeitenzeitpunkten
(und nicht der absoluten Uhrzeit) aus und eignet sich damit speziell flir Menschen, die ihre
Mahlzeiten zu unregelmaBigen Zeiten einnehmen.

Tagesiibersicht (zwei Seiten) — Bietet eine zusammenfassende Ubersicht tiber jeden
vollstdandigen oder angefangenen 24-Stunden-Zeitraum der Glukoseaufzeichnung
einschlieBlich der Sensorverlaufe und der erfassten Ereignisse (Mahlzeiten,
Arzneimitteleinnahme, korperliche Betatigung usw.).
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Optimale Genauigkeit

CareLink iPro fiihrt automatisch bestimmte Uberpriifungen durch, um die Giite der erfassten
Daten zu bestimmen. Sinn dieser Uberpriifungen ist es, Sie auf Daten aufmerksam zu machen,
die moglicherweise gewisse Mangel aufweisen und nicht als Grundlage fir
Therapieentscheidungen herangezogen werden sollten.

Die System beurteilt die Genauigkeit der Daten fiir jeden einzelnen Tag (0 bis 24 Uhr), fir den
Sensorsignale vorliegen. Die Beurteilung beruht auf drei MaBzahlen: Anzahl der giiltigen
Kalibrierungen, Mittlere absolute Differenz in Prozent (MAD%) und Korrelation.

Tage, an denen die Grenzwerte einer oder mehrerer dieser Mal3zahlen nicht eingehalten
wurden, werden mit Klinische Beurteilung verwenden gekennzeichnet. Diese
Kennzeichnung kann an zwei Stellen erscheinen: im Bericht ,Sensorverlaufe Trend-Ubersicht”
sowie im Bericht ,Tageslibersicht” (dort in der Grafik fiir einen individuellen Tag). Im Bericht
,Sensorverldufe Trend-Ubersicht” werden die betreffenden Tage durch ein X in der Zeile
Bewertung gekennzeichnet.

Enthilt diese Zeile im Bericht ,Sensorverlaufe Trend-Ubersicht” fiir einen bestimmten Tag
keinen Eintrag, erfullen die fiir diesen Tag erfassten Daten samtliche Kriterien flr optimale
Genauigkeit.

«  MAD%: Der Grenzwert fir MAD% hangt von der Schwankungsbreite der
Blutzuckermesswerte des jeweiligen Tags ab. Halt MAD% an einem Tag diesen Grenzwert
nicht ein, wird dieser Tag durch ein X (Klinische Beurteilung verwenden) gekennzeichnet.

Betragt die Schwankungsbreite der Blutzuckermesswerte des jeweiligen Tags 5,6 mmol/I
(100 mg/dl) oder mehr, wird MAD% als optimal angesehen, wenn dieser Wert maximal 28,0
erreicht.

Betrdgt die Schwankungsbreite der Blutzuckermesswerte des jeweiligen Tags weniger als
5,6 mmol/I (100 mg/dl), wird MAD% als optimal angesehen, wenn dieser Wert maximal 18,0
erreicht.

- Giiltige Kalibrierungen: 3 oder mehr giltige Kalibrierungen geniigen dem Kriterium fir
optimale Genauigkeit. Erfolgten an einem Tag weniger als 3 giiltige Kalibrierungen, halt
dieser Tag diesen Grenzwert nicht ein und wird durch ein X (Klinische Beurteilung
verwenden) gekennzeichnet. Dies passiert Ublicherweise, wenn der Sensor nicht den ganzen
Tag Uber getragen wurde, beispielsweise am letzten Tag der Glukoseaufzeichnung.

Das System beurteilt die Genauigkeit der Sensor-Glukosewerte durch Vergleich mit den fir
die Kalibrierung verwendeten Blutzuckermesswerten. Jeder Blutzuckermesswert, der fiir die
Kalibrierung verwendet wird, wird dem Sensorwert zugeordnet, der fiir den gleichen
Zeitpunkt vom Kalibrierungsalgorithmus errechnet wurde.

Nicht alle Blutzuckermesswerte, die fiir die Kalibrierung verwendet werden, werden — soweit
es die Beurteilung der optimalen Genauigkeit angeht - als glltig angesehen. Wenn in einem
Zeitraum von 12 Stunden vor oder nach einer Kalibrierung keine weiteren fiir die
Kalibrierung verwendeten Blutzuckermesswerte vorliegen, wird der Blutzuckermesswert —
soweit es die Beurteilung der optimalen Genauigkeit angeht - nicht als glltig angesehen.
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Fir die Kalibrierung werden nur zwischen 2,2 und 22,2 mmol/I (40 und 400 mg/dl) liegende
Blutzuckermesswerte verwendet.

«  Korrelation: 0,79 oder mehr wird als optimal angesehen. Betragt die Korrelation weniger als
0,79, hdlt dieser Tag diesen Grenzwert nicht ein und wird durch ein X (Klinische Beurteilung

verwenden) gekennzeichnet.

Betragt 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 fir die Beurteilung der optimalen Genauigkeit nicht

berlicksichtigt.

Ist bei hoher Korrelation (nahe 1,0) auch MAD% hoch, liegt dies mdglicherweise an einem
einzelnen stark abweichenden Blutzuckermesswert. Dies kdnnte die Kennzeichnung eines
Tags mit ,Klinische Beurteilung verwenden” bewirken.

Im Bericht ,Sensorverldufe Trend-Ubersicht” kénnen zwei weitere Kennzeichnungen

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

+  S: Keine Sensordaten: Diese Kennzeichnung erscheint bei Tagen, fur die keine Sensorwerte
vorhanden sind. Daher werden in den Berichten fiir diesen Tag keine Sensorwerte aufgefiihrt.
Die Diagramme im Bericht ,Tagesiibersicht” fir diesen Tag zeigen nur die
Blutzuckermesswerte, sofern vorhanden, aber keine Sensordaten.

«  C: Keine Kalibrierungs-Blutzuckermesswerte: Diese Kennzeichnung erscheint bei Tagen,
fur die zwar Sensorwerte, aber keine giltigen Blutzuckermesswerte fiir die Kalibrierung
dieser Sensorwerte verfiigbar sind. Sensordaten, die nicht kalibriert werden kénnen, werden
in den Berichten fir diesen Tag nicht aufgefiihrt.

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

Die Fliche unter der Kurve (AUC) wird im Bericht ,Sensorverldufe Trend-Ubersicht” unter
,Uberblick Exkursionen” ausgewiesen. Dieser Wert gibt dariiber Aufschluss, wie haufig und in
welchem Ausmall der Blutzucker aulerhalb des Zielbereichs lag. Ein hoher AUC-Wert steht
dabei fir haufigere und/oder ausgepragtere Abweichungen. Je naher der AUC-Wert an Null
liegt, desto haufiger liegt der Blutzucker innerhalb des Zielbereichs.

Die Angabe des AUC-Werts erfolgt in mg/dl/Tag (bzw. mmol/I/Tag). Der Bericht
,Sensorverlaufe Trend-Ubersicht” gibt fiir jeden Tag zwei AUC-Werte an: AUC iiber Grenzwert

und AUC unter Grenzwert.

«  AUC uiber Grenzwert: Dieser Wert gibt Aufschluss tber die Haufigkeit und das Ausmalf3
hyperglykdamischer Abweichungen im Verlauf des Tages. Die Berechnung basiert auf der
eingestellten Obergrenze des Zielbereichs: Fir jeden einzelnen Sensor-Glukosewert, der die
Obergrenze liberschreitet, wird die Differenz zwischen dem Sensor-Glukosewert und der
Obergrenze bestimmt. Die ermittelten Differenzen werden aufaddiert, anschlieBend wird die
Summe durch die Gesamtzahl der fiir diesen Tag vorliegenden Sensor-Glukosewerte
dividiert.
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«  AUC unter Grenzwert: Dieser Wert gibt Aufschluss liber die Haufigkeit und das Ausmal}
hypoglykdamischer Abweichungen im Verlauf des Tages. Die Berechnung basiert auf der
eingestellten Untergrenze des Zielbereichs: Fiir jeden einzelnen Sensor-Glukosewert, der die
Untergrenze unterschreitet, wird die Differenz zwischen dem Sensor-Glukosewert und der
Untergrenze bestimmt. Die ermittelten Differenzen werden aufaddiert, anschlieBend wird die
Summe durch die Gesamtzahl der fiir diesen Tag vorliegenden Sensor-Glukosewerte
dividiert.

Individuelle Berichteinstellungen

Wenn Sie einen Patienten in CarelLink iPro aufnehmen, basieren die fiir diesen geltenden
individuellen Berichteinstellungen zunachst auf den aktuellen Berichteinstellungen fir die
Einrichtung, wie sie auf der Registerkarte Einstellungen festgelegt sind. Die
Berichteinstellungen fir die Einrichtung dienen quasi als Vorlage fiir die individuellen
Berichteinstellungen fiir neu erfasste Patienten. Nachdem ein Patientendatensatz erstellt
wurde, kénnen Sie individuelle Berichteinstellungen fir die Berichte dieses Patienten

festlegen.

Beispielsweise konnen die Mahlzeitenzeitraume dieses Patienten von den in den
Einstellungen fir die Einrichtung definierten Standard-Mahlzeitenzeitraumen abweichen.
Oder der Glukosezielbereich des Patienten weicht von dem in den Einstellungen fiir die
Einrichtung definierten Standard-Zielbereich ab.

In diesen Fdllen kdnnen Sie die individuellen Berichteinstellungen fiir einen Patienten von

Hand anpassen.

«  Wenn Sie die individuellen Berichteinstellungen fiir einen Patienten vor dem Erstellen von
Berichten andern, basieren zukiinftig erstellte Berichte auf den von Ihnen vorgenommenen

Anpassungen.

- Wenn Sie die individuellen Berichteinstellungen fiir einen Patienten nach dem Erstellen von
Berichten andern, missen Sie entscheiden, ob die neuen Einstellungen auf die zuletzt
erstellten Berichte angewendet werden sollen. Sie kdnnen die neuen Einstellungen auch auf
altere Glukoseaufzeichnungen anwenden. Bestehende Berichte werden nicht automatisch
auf Grundlage der neuen Einstellungen aktualisiert.

Nachdem Sie Einsicht in die ersten fiir einen Patienten erstellten Berichte genommen haben,
konnen Sie sich dafiir entscheiden, die individuellen Berichteinstellungen fiir den Patienten zu
andern, und anschlieBend die Berichte auf Grundlage der gednderten Einstellungen neu

erstellen.

Andern der individuellen Berichteinstellungen

1 Klicken Sie im Abschnitt ,Berichteinstellungen” der Patientendatensatz-Anzeige auf den Link

Bearbeiten.

Nun werden die Einstellungen ,Allgemeine Berichteinstellungen” und ,Einstellungen fiir den

o

Bericht ,Sensorverlaufe Ubersicht nach Mahlzeiten” des Patienten angezeigt.

iPro2 CGM Bedienungsanleitung  CareLink iPro Berichte 55



2 Nehmen Sie die gewiinschten Anderungen an den Einstellungen vor. Weitergehende

Informationen zu den Einstellungen ,Allgemeine Berichteinstellungen” und ,Einstellungen

o

fir den Bericht ,Sensorverldufe Ubersicht nach Mahlzeiten” finden Sie in den Abschnitten
Allgemeine Berichteinstellungen auf Seite 17 und Einstellungen fiir den Bericht ,Sensorverléufe

Ubersicht nach Mahlzeiten” auf Seite 18.

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

diese Berichteinstellungen auf die zuletzt erstellten Berichte angewendet werden sollen.

- Mochte 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 konnen.

Die neuen Berichteinstellungen wurden auf die zuletzt erstellten Berichte angewendet.
Sie konnen nun auf einen der Berichte zur letzten Glukoseaufzeichnung klicken, um
diesen aufzurufen und zu drucken. Alternativ kdnnen Sie auch auf Alles Drucken
klicken, um alle Berichte zu drucken.

- Mochten Sie die gednderten Berichteinstellungen fiir den Patienten nur speichern, ohne

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

Mochten Sie die gednderten Berichteinstellungen fur den Patienten auf die Berichte zu
einer oder mehreren Glukoseaufzeichnungen anwenden, so suchen Sie diese
Glukoseaufzeichnung(en) in der Patientendatensatz-Anzeige und wahlen Sie im
Listenfeld Weitere Optionen die Option Berichte neu erstellen aus. Die Berichte
werden auf Grundlage der geanderten Berichteinstellungen neu erstellt.

Wiederherstellen der Standard-Berichteinstellungen

Unter ,Berichteinstellungen” kdnnen Sie die individuellen Berichteinstellungen fiir einen

Patienten wieder auf die aktuellen Standard-Berichteinstellungen fiir die Einrichtung

zurlicksetzen. AnschlieBend kdnnen Sie auswahlen, auf welche der Glukoseaufzeichnungen

des Patienten die Anderungen 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 flr den

uu

Bericht ,Sensorverldufe Ubersicht nach Mahlzeiten” des Patienten angezeigt.

Klicken Sie in der Berichteinstellungen-Anzeige auf die Schaltfliche Standardwerte
wiederherstellen.

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

diese Berichteinstellungen auf die zuletzt erstellten Berichte angewendet werden sollen.

- Mochte 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 konnen.
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Die neuen Berichteinstellungen wurden auf die zuletzt erstellten Berichte angewendet.
Sie kdnnen nun auf einen der Berichte der letzten Glukoseaufzeichnung klicken, um
diesen aufzurufen und zu drucken. Alternativ kdnnen Sie auch auf Alles Drucken
klicken, um alle Berichte zu drucken.

- Mochten Sie die gednderten Berichteinstellungen fiir den Patienten nur speichern, ohne
sie auf die zuletzt erstellten Berichte anzuwenden, so klicken Sie auf Nein.

Mochten Sie die gednderten Berichteinstellungen fur den Patienten auf die Berichte zu
einer oder mehreren Glukoseaufzeichnungen anwenden, so suchen Sie diese
Glukoseaufzeichnung(en) in der Patientendatensatz-Anzeige und wahlen Sie im
Listenfeld Weitere Optionen die Option Berichte neu erstellen aus. Die Berichte
werden auf Grundlage der geanderten Berichteinstellungen neu erstellt.

Erstellen eines Berichts ,Datentabelle”

Bei Bedarf konnen 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 moglicher Stérungen oder Probleme zu
ermitteln. In den meisten Fallen ist er flir das Verstandnis einer Glukoseaufzeichnung nicht

erforderlich.

1 Wahlen 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 kdnnen Sie auch auf Drucken klicken, um den Bericht zu drucken, ohne ihn zuvor

aufzurufen.

Exportieren von Daten in eine CSV-Datei

Bei Bedarf konnen Sie Berichtdaten fiir eine spatere Analyse in eine CSV-Datei (gdngiges
Importformat fir 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 moglicher Stérungen oder Probleme zu ermitteln. In
den meisten Fallen ist er flir das Verstandnis einer Glukoseaufzeichnung nicht erforderlich.

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

Daten exportieren aus.

Nach einigen Momenten 6ffnet sich ein Dialogfeld und ermdglicht lhnen das Abspeichern
der Datei auf dem Computer.
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2 Speichern Sie die Datei auf Ihrem Computer oder im Netzwerk. Sie kdnnen die Datei nun

direkt 6ffnen, beispielsweise in Microsoft” Excel’ oder Access’.
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7

CareLink iPro - Verwaltungstatigkeiten

Administrator-
tatigkeiten

Wichtige Informationen:

- Mithilfe des Links Ressourcen in CareLink iPro gelangen Sie in einen Bereich, in dem Sie sich
jederzeit die aktuellsten Protokollbégen und andere Formulare ausdrucken kénnen.

«  Nur CareLink iPro Administratoren kénnen CareLink iPro Benutzerkonten anlegen, bearbeiten

und l6schen. Sorgen Sie stets dafiir, dass mindestens zwei Personen Administratorrechte fir
Carelink iPro besitzen.

- Jeder Carelink iPro Benutzer kann erforderliche Anderungen an Patienteninformationen
vornehmen.
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Benutzertatigkeiten

Ausdrucken weiterer Protokollbogen und anderer Formulare

Gemeinsam mit dem iPro2 haben Sie moéglicherweise einen Satz Protokollb6gen,
Klinikausstattungsprotokolle und weitere Dokumente erhalten, die in lhrer Einrichtung
regelmafBlig eingesetzt werden. Sie kdnnen mihelos weitere dieser Dokumente
herunterladen und ausdrucken.

1 Klicken Sie dazu in CareLink iPro auf den Link Ressourcen.
2 Bestimmen Sie das gewiinschte Dokument und 6ffnen Sie es.

3 Rufen Sie den Druckbefehl lhres Internet-Browsers auf.

Andern des Passworts und anderer Benutzerdaten

Als CareLink iPro Nutzer konnen Sie Ihr eigenes Passwort, lhre E-Mail-Adresse und andere

Daten lhres Benutzerkontos andern.

1 Loggen Sie sich bei CarelLink iPro ein.
2 Klicken Sie auf den Link Meine Daten. Die Anzeige ,Meine Daten” erscheint.

3  Wenn Sie lhr Passwort andern mochten, so aktivieren Sie das Kontrollkdstchen Passwort
andern. Dadurch werden die Felder fiir die Passworteingabe aktiviert. Geben Sie Ihr neues
Passwort in das Feld Passwort und anschlieend zur Kontrolle erneut in das Feld Passwort

erneut eingeben ein.
4 Nehmen Sie die gewiinschten Anderungen an den anderen Informationen vor.

5 Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern. Wenn Sie lhr Passwort gedandert haben, missen

Sie beim nachsten Einloggen Ihr neues Passwort verwenden.

Bearbeiten von Patienteninformationen

Ab und an missen Sie moéglicherweise bestimmte Patienteninformationen andern,
beispielsweise den Nachnamen, die Therapie oder den Arzt. Jeder CareLink iPro Benutzer

kann Anderungen an Patienteninformationen lhrer Einrichtung vornehmen.

1 Klicken Sie in der Anzeige ,Patientendatensatz” auf den Link Patienteninformationen

bearbeiten.

2 Nehmen Sie die gewiinschten Anderungen an den Patienteninformationen vor.
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3 Klicken Sie auf die Schaltfliche Speichern. Die Anderungen wurden gespeichert, und alle in
Berichten aufgefiihrten Informationen werden entsprechend aktualisiert, sobald Sie das
nachste Mal Berichte fiir diesen Patienten erstellen.

Verschieben von Glukoseaufzeichnungen

Wenn Sie irrtimlich eine iPro2 Glukoseaufzeichnung in den CareLink iPro Datensatz eines
falschen Patienten (ibertragen haben, kénnen 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 fir diesen Patienten bereits ein Patientendatensatz in CareLink
iPro angelegt wurde. Sollte dieser Patientendatensatz noch nicht existieren, mussen Sie ihn
jetzt anlegen. Details hierzu finden Sie im Abschnitt Offnen von Patientendatenscitzen auf
Seite 42.

2 Nachdem Sie sich davon Uberzeugt haben, dass CareLink iPro einen Patientendatensatz fur
den richtigen Patienten besitzt, rufen Sie den Patientendatensatz auf, in den die zu
verschiebende Glukoseaufzeichnung irrtiimlich ibertragen wurde.

3 Bestimmen Sie in der Liste der Glukoseaufzeichnungen dieses Patienten die zu
verschiebende Glukoseaufzeichnung.

4 Erscheint eine Meldung, dass die Glukoseaufzeichnung unvollstdndig sei, so erfassen Sie
zunachst die zu dieser Glukoseaufzeichnung gehérenden Blutzuckermesswerte, indem Sie
die Daten aus dem Blutzuckermessgerat Uibertragen oder die Blutzuckermesswerte von Hand
in das Tagebuch eingeben.

5 Wahlen 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 fiir den richtigen Patienten neu
generiert.

Bearbeiten der Informationen zur Einrichtung

Ab und an mussen Sie moglicherweise die Ihre Einrichtung identifizierenden Informationen
auf den neuesten Stand bringen. Manche dieser Informationen werden auf den Berichten
aufgefiihrt, daher missen 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 kénnen.

2 Nehmen Sie die erforderlichen Anderungen an den Informationen vor. Klicken Sie dann auf
die Schaltflache Speichern.
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3 Wenn Sie fertig sind, klicken Sie auf Einstellungen schlieBen, um zur Patientenliste

zurtckzukehren.

Administratortatigkeiten

Als CareLink iPro Administrator sind Sie fiir das Erstellen (bei neuen Mitarbeitern), Pflegen und
Loschen (bei ausscheidenden Mitarbeitern) von Benutzerkonten fiir die Mitarbeiter der
Einrichtung zustandig.

Erstellen von Benutzerkonten

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

2 Klicken Sie auf der Registerkarte ,Einstellungen” auf Benutzer. Nun werden die bestehenden
Benutzerkonten angezeigt.

Wenn Sie nicht als CarelLink iPro Administrator eingeloggt sind, wird die Registerkarte
.Benutzer” nicht angezeigt.

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

4 Geben Sie die obligatorischen Informationen zu diesem Benutzer ein.

5 Wenn Sie mochten, dass dieser Benutzer andere Benutzerkonten und die CarelLink iPro
Einstellungen fir lhre Einrichtung verwalten kann, so aktivieren Sie das Kontrollkdstchen
Administratorrechte.

Wichtig: Sorgen Sie stets dafiir, dass mindestens zwei Personen Administratorrechte fir
CareLink iPro besitzen. Scheidet einer dieser CarelLink iPro Administratoren aus, muss ein

neuer benannt werden.

6 Klicken Sie auf Speichern.

HINWEIS: Die gewdhlten Benutzernamen miissen unter allen CarelLink iPro
Einrichtungen (nicht nur Ihrer Einrichtung) eindeutig sein. Ist ein eingegebener
Benutzername bereits vergeben, informiert Sie das System, dass Sie einen anderen
Benutzernamen wdhlen miissen.

iPro2 CGM Bedienungsanleitung  CarelLink iPro - Verwaltungstétigkeiten 62



7 Notieren Sie sich den Benutzernamen und das Passwort, damit Sie sie dem Benutzer
mitteilen kdnnen. Dieser muss sich dann mit diesen Daten einloggen und ein neues Passwort

festlegen.

Wiederholen Sie diesen Vorgang fiir alle zu erstellenden Benutzerkonten.

Bearbeiten von Benutzerkonten

Als CareLink iPro Administrator konnen Sie CarelLink iPro Benutzerkonten anlegen,
bearbeiten und I6schen. So kénnen Sie beispielsweise das Benutzerpasswort andern 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 Wahlen Sie das betreffende Benutzerkonto aus und klicken Sie auf die Schaltflache
Benutzerkonto aufrufen. Nun erscheinen die Benutzerkonteninformationen.

3 Nehmen Sie die gewiinschten Anderungen an den Benutzerkonteninformationen (z. B.
Passwort) vor. Klicken Sie dann auf die Schaltflache Speichern.

Loschen von Benutzerkonten

Als CareLink iPro Administrator kdnnen Sie CareLink iPro Benutzerkonten 16schen. So missen
Sie beispielsweise die Benutzerkonten von Mitarbeitern, die keinen Zugang zu CareLink iPro
Daten lhrer Einrichtung haben dirfen, |I6schen, damit die Patientendaten fir diese
Mitarbeiter nicht mehr zuganglich sind.

1 Klicken Sie auf der Registerkarte ,Einstellungen” auf Benutzer. Nun werden die bestehenden
Benutzerkonten angezeigt.

2 Wahlen Sie das betreffende Benutzerkonto aus und klicken Sie auf die Schaltflache

Benutzerkonto aufrufen. Nun erscheinen die Benutzerkonteninformationen.

3 Um das betreffende Benutzerkonto zu loschen, klicken Sie auf die Schaltflache
Benutzerkonto l6schen.

4 Klicken Sie in der Bestatigungsanzeige auf Ja.
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8

Wartung, Aufbewahrung und Reinigung

Reinigung
und Desinfektion

Aufbewahrung

1r1innnex
)
EEEEREDN

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 fir die Verwendung beim ndchsten Patienten bereit ist.

«  Wird der iPro2 fiir mehrere Wochen nicht verwendet, muss er in einer mit Strom versorgten
Docking Station aufbewahrt werden. Andernfalls kdnnte die Batterie des iPro2 Schaden

nehmen.

«  Bewahren Sie zusatzliche Protokollbogen und andere Materialien flr die Durchfiihrung einer
Glukoseaufzeichnung in einem Schubladencontainer auf.
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Reinigen des iPro2

Der iPro2 ist fur 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.

A

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 einschldgigen Vorschriften fiir die Entsorgung von elektronischen

Gerdten erfolgen.

VORSICHT: Die Docking Station ist nicht wasserdicht. Tauchen Sie sie keinesfalls in Wasser
oder Reinigungslosung ein. Der Konnektor der Docking Station darf nicht mit Fliissigkeit
in Beriihrung kommen. Durch wiederholten Kontakt mit Fliissigkeit konnte der Anschluss
beschddigt und die Leistung des Gerdits beeintrichtigt werden. Wenn der Konnektor mit
Fliissigkeit in Beriihrung gekommen ist, lassen Sie die Docking Station zuerst an der Luft

trocknen, bevor Sie mit der Reinigung beginnen.

1 Losen Sie das USB-Kabel der Docking Station vom Computer bzw. vom Steckernetzteil.
2 Losen Sie das USB-Kabel von der Docking Station.

3 Befreien Sie das AuBere der Docking Station unter Verwendung eines mit milder
Reinigungslosung (z. B. Spulmittel) angefeuchteten Tuchs von Verschmutzungen und
Anhaftungen. Verwenden Sie zur Reinigung der Docking Station auf keinen Fall organische
Losungsmittel wie Verdiinner oder Azeton.

4  Geben Sie drei bis vier Tropfen eines Desinfektionsmittels auf der Basis einer quartdren
Ammoniumverbindung (z. B. Cavicide®) auf ein sauberes, trockenes Tuch und wischen Sie alle
Oberflachen der Docking Station damit ab.
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5 Feuchten Sie ein sauberes Tuch leicht mit Isopropylalkohol an und wischen Sie alle
Oberflachen der Docking Station damit ab.

6 Legen Sie die Docking Station auf ein sauberes, trockenes Tuch und lassen Sie sie an der Luft
vollstéandig trocknen.

7 Wenn die Docking Station vollstandig getrocknet ist, kdnnen Sie sie wieder mit dem USB-
Kabel an den Computer oder das Steckernetzteil anschlieBen.

Komponenten, die nicht gereinigt werden kénnen

Die folgenden Komponenten des iPro2 Systems kdnnen 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 kénnen Sie
eine normale Steckdose fiir das Aufladen einsetzen. Solange der iPro2 aufladt, blinkt die
grine Ladekontrollleuchte (wie hier abgebildet):

N1
SN2
@//\\

Nach einer Glukoseaufzeichnung sollte der iPro2 weniger als 30 Minuten bendtigen, bis er
wieder vollstandig aufgeladen ist. Sobald der iPro2 vollstandig aufgeladen ist, hort die griine
Ladekontrollleuchte der Docking Station auf zu blinken und leuchtet konstant (wie hier
abgebildet):

O
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VORSICHT: Wenn die griine Ladekontrollleuchte endlos weiterblinkt und niemals beginnt,
konstant zu leuchten, weist dies darauf hin, dass der iPro2 Daten einer
Glukoseaufzeichnung enthdilt, die noch nicht iibertragen wurden. Sie kénnen den iPro2
erst dann wieder fiir eine neue Glukoseaufzeichnung einsetzen, wenn Sie die Daten der
vorigen Glukoseaufzeichnung iibertragen haben. Wenn Sie die Daten 16schen miissen,
ohne sie zu iibertragen, kénnen Sie den iPro2 zuriicksetzen. Details hierzu finden Sie im
Abschnitt Zurticksetzen des iPro2 auf Seite 80.

Lassen Sie den iPro2 stets in eine mit Strom versorgte Docking Station eingesetzt, wenn er
nicht verwendet wird. Dies erhadlt die Lebensdauer der Batterie des iPro2 und halt den iPro2
fir die nachste Glukoseaufzeichnung bereit.

Wenn lhre Einrichtung nur iber einen iPro2 verfiigt, kdnnen 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 weille

Stromversorgungskontrollleuchte der Docking Station leuchtet @ liefert der Computer

genligend Leistung fir das Aufladen des iPro2.

Wenn Sie liber mehrere iPro2 verfiigen, konnen 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 Ubertragen kénnen.

Tipp: Um die Lebensdauer Ihrer Docking Stations zu verlangern, sollten Sie die am Computer
angeschlossene Docking Station regelmaBlig gegen eine der an ein Steckernetzteil
angeschlossenen Docking Stations austauschen. (Es empfiehlt sich, hierfiir einen
Austauschplan aufzustellen.) Die am Computer angeschlossene Docking Station wird am
starksten beansprucht, und der Konnektor ist einem gewissen Verschleifl 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 konnte die Batterie des iPro2 Schaden nehmen.

Sie kdnnen die fiir die Durchfiihrung von Glukoseaufzeichnungen bendétigten Materialien in

einem kleinen Schubladencontainer (wie dem hier abgebildeten) aufbewahren. Folgende

Materialien usw. sollten Sie flir den jeweils nachsten Patienten bereit halten:

Sen-serter
Glukosesensoren
Plfaster
Alkoholtupfer
Handschuhe

Dokumente und Formulare:

- Protokollbogen

- Einwilligungserklarungen

- Hinweise firr Patienten

- Klinikausstattungsprotokolle

- Checklisten Diabeteszentrum

- Diese Bedienungsanleitung in gedruckter Form

Reinigungsstecker
Gazekissen
Quaterndare Ammoniumverbindung (z. B. Cavicide®)

Isopropylalkohol 70 %
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Vorgehensweise bei Storungen und
Problemen

Dieser Anhang enthalt Informationen zur Vorgehensweise bei Problemen mit dem iPro2 CGM-
System. Bitte versuchen Sie bei Problemen zunachst, diese anhand der Informationen in
diesem Anhang zu I6sen, bevor Sie sich an Medtronic wenden.
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Vorgehensweise bei Storungen und Problemen

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 moglicherweise nicht
korrekt am Sensor angeschlossen oder der
Sensor ist nicht addquat durchtrdankt. Trennen
Sie den iPro2 vom Sensor und schlieBen Sie
ihn wieder an. Sollte dies nicht zum Erfolg
fihren, so warten Sie weitere 30 Minuten und
schlieBen 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 Fallen
kann es bis zu zwei Stunden dauern, bis der
Sensors durchtrankt ist.

Sollte der iPro2 auch nach zwei Stunden noch

Der Sensor ist nicht nicht blinken, kénnen Sie den Sensor
Ich habe den iPro2 an dem | addquat durchtrénkt, der entfernen und einen neuen Sensor an einer
Sensor angeschlossen, iPro2 ist nicht korrekt am anderen Korperstelle einfiihren.
aber der iPro2 begann Sensor angeschlossen, . Lo . . .
nach 10 Sekunden nicht zu | oder der iPro2 ist nicht : Falls nein (oder falls Sie sich nicht sicher sind),

ist der iPro2 moglicherweise nicht vollstandig
aufgeladen oder enthalt noch Daten der
vorherigen Glukoseaufzeichnung. In diesen
Fallen beginnt die griine Kontrollleuchte beim
Anschluss an den Sensor nicht zu blinken.

blinken. bereit fur eine
Glukoseaufzeichnung.

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 griine
Ladekontrollleuchte der Docking Station nach
zwei Minuten konstant zu leuchten, ist der
iPro2 fur eine neue Glukoseaufzeichnung bei
einem neuen Patienten bereit. Ist dies nicht
der Fall, muss der iPro2 aufgeladen werden
oder enthélt noch Daten der vorherigen
Glukoseaufzeichnung.

Sollten diese Schritte nicht zum Ziel fiihren, so
setzen Sie den iPro2 mithilfe der Docking Station
zurlick. Anweisungen hierzu finden Sie im
Abschnitt Zurlicksetzen des iPro2 auf Seite 80.
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Der iPro2 wurde fir zwei
bis drei Stunden in eine
korrekt mit Strom
versorgte Docking Station
eingesetzt, doch die griine
Ladekontrollleuchte hort
nicht auf zu blinken.

Hochstwahrscheinlich
enthalt der iPro2 Daten,
die nicht lbertragen
wurden.

Stellen Sie anhand des
Klinikausstattungsprotokolls oder der
Protokollbogen fest, welcher Patient diesen
iPro2 zuletzt getragen hat. Rufen Sie CarelLink
iPro auf und stellen Sie fest, ob die Daten des
Zeitraums, der den Eintragungen im
Protokollbogen entspricht, ibertragen
wurden. Ist dies nicht der Fall, so ibertragen
Sie die im iPro2 gespeicherten Daten in das
CarelLink iPro Profil dieses Patienten. Im Zuge
dieser Ubertragung 16scht CareLink iPro die im
iPro2 gespeicherten Daten. Anschlieend
missen Sie warten, bis die griine
Ladekontrollleuchte der Docking Station
konstant leuchtet. Erst dann ist der iPro2 fir
eine neue Glukoseaufzeichnung bei einem
neuen Patienten bereit.

Wenn Sie nicht feststellen kénnen, zu
welchem Patienten die noch im iPro2
gespeicherten Daten gehoren, oder wenn Sie
diese Daten nicht erfolgreich Ubertragen
kénnen, missen Sie den iPro2 moglicherweise
zuriicksetzen. Anweisungen hierzu finden Sie
im Abschnitt Zurlicksetzen des iPro2 auf

Seite 80.

Die Berichte zeigen nur
einen Teil der
Glukoseaufzeichnung. Die
Daten enden vor dem
vorgesehenen Ende der
Glukoseaufzeichnung.

Haufige Ursache fiir eine
nur teilweise Aufzeichnung
ist ein Herausziehen des
Sensors.

Kann diese Ursache
ausgeschlossen werden,
verfligte die Batterie des
iPro2 moglicherweise nicht
Uber genligend Energie fir
die ganze
Glukoseaufzeichnung.
CareLink iPro Uberprift die
Batterie des iPro2 und
zeigt wahrend der
Ubertragung der Daten die
folgende Meldung an,
wenn ein Problem mit der
Batterie vorliegen sollte:

Die Batterie des iPro2
Recorder ladt sich nicht
korrekt auf. Weitere
Informationen hierzu
finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

Auch die Docking Station
weist mit einer konstant
leuchtenden roten
Warnkontrollleuchte auf
mogliche Probleme mit der
Batterie des iPro2 hin.

Sollte der Sensor herausgezogen worden sein,
so achten Sie zukuinftig darauf, dass der Sensor
vollstandig eingefiihrt und korrekt auf der
Haut des Patienten verklebt ist.

Sollte wahrend der Ubertragung der Daten
nach Carelink iPro keine solche
Fehlermeldung angezeigt werden, kann es
auch sein, dass ab einem bestimmten
Zeitpunkt nicht mehr genligend
Blutzuckermesswerte fiir die Kalibirierung
vorliegen.

Stellen Sie sicher, dass Sie alle
Blutzuckermesswerte des Patienten in
CarelLink iPro eingegeben haben. CarelLink iPro
bendtigt zum Kalibrieren der Sensordaten
brauchbare Blutzuckermesswerte. Weniger als
drei Blutzuckermesswerte am Tag oder
Abstdnde von mehr als 12 Stunden zwischen
zwei Blutzuckermesswerten kénnen zu
Datenliicken fiihren.

Gab CarelLink iPro eine Fehlermeldung aus, so
richten Sie sich nach den in diesem Abschnitt
aufgefiihrten Anweisungen fir dies
Fehlermeldung.
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Die Sensordaten in den
Berichten weisen Licken
auf.

Haufige Ursache fir
Datenliicken ist ein
teilweises Herausziehen
des Sensors.

Maoglicherweise liegen
auch
Kalibrierungsprobleme vor,
beispielsweise aufgrund
einer zu geringen Zahl von
Blutzuckermesswerten,
eines zeitlichen Abstands
von mehr als 12 Stunden
zwischen einzelnen
Blutzuckermesswerten
oder auferhalb des
erwarteten Bereichs
liegender
Blutzuckermesswerte.

Stellen Sie sicher, dass Sie alle Blutzuckermesswerte
des Patienten in CareLink iPro eingegeben haben.
CarelLink iPro bendtigt zum Kalibrieren der
Sensordaten und deren Umsetzung in Berichte
brauchbare Blutzuckermesswerte. Bei weniger als
drei Blutzuckermesswerten am Tag kdnnen
Datenliicken auftreten.

Uberpriifen Sie auch den Sensorverlauf in den
Berichten und kontrollieren Sie, ob
Blutzuckermesswerte vorliegen, die nicht fur die
Kalibrierung verwendet wurden. Fehlerhafte
Blutzuckermesswerte werden als
Kalibrierungsfehler identifiziert. Diese
Blutzuckermesswerte werden nicht fir die
Kalibrierung der Sensordaten verwendet, was dazu
fihren kann, dass die Sensorverlaufskurve bis zum
nachsten einwandfreien Blutzuckermesswert
reichende Datenllicken aufweist. Manche dieser
Datenllicken kdnnen beseitigt werden, indem die
fehlerhaften Blutzuckermesswerte mithilfe der
Tagebuch-Funktion ,AusschlieBen” ausgeschlossen
werden.

In manchen Féllen kann das Herausziehen des
Sensors vermieden werden, indem Uber dem iPro2
und dem Sensor ein Pflaster angebracht wird.

Weisen Sie den Patienten stets an, seinen
Blutzuckerspiegel mindestens viermal taglich zu
bestimmen.

Ich habe die Daten eines
nicht zu diesem Patienten
gehorenden
Blutzuckermessgerats in
ein Patientenprofil
Ubertragen. Lasst sich
dieser Irrtum beheben?

Aktivieren Sie in der Tagebuch-Anzeige das
Kontrollkdstchen AusschlieBen, um alle von dem
falschen Blutzuckermessgerat stammenden
Blutzuckermesswerte auszuschlieBen. Die
Messwerte aus dem falschen Blutzuckermessgerat
werden weiterhin im Tagebuch aufgefihrt, finden
jedoch bei der Kalibrierung des Sensors und dem
Erstellen von Berichten keine Berlicksichtigung.
Wenn das richtige Blutzuckermessgerat oder die
Protokollbogen des Patienten vorliegen, kdnnen Sie
die Blutzuckermesswerte des richtigen
Blutzuckermessgerats von Hand eingeben.

Sie konnen die Daten des Blutzuckermessgerats
auch nach wie vor in das richtige Patientenprofil
Ubertragen.

Ich habe die Daten eines
nicht zu diesem Patienten
gehdérenden iPro2 in ein

Lasst sich dieser Irrtum
beheben?

Patientenprofil tGbertragen.

Ja, Sie kénnen 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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Ich habe den iPro2 in die
Docking Station
eingesetzt, ohne dass eine
der Kontrollleuchten
leuchtet oder blinkt.

Moglicherweise ist die
Docking Station nicht an
den Computer
angeschlossen oder wird
nicht ausreichend mit
Strom versorgt. Die weil3e
Stromversorgungskontrolll

euchte der Docking

Station muss leuchten,
bevor Sie den iPro2
einsetzen.

Schlieen 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 weil3e
Stromversorgungskontrollleuchte erldschen.
Leuchtet trotz korrektem Anschluss der Docking
Station an den Computer keine der
Kontrollleuchten auf, benétigen moglicherweise
andere an den USB-Schnittstellen angeschlossene
Gerdte zu viel Strom. Trennen Sie andere Gerdte
vom Computer. SchlieBen Sie maximal eine
Docking Station an einen Computer an. Sie kénnen
die Docking Station auch versuchsweise an einen
anderen Computer anschlieBen.

Wenn die weille Stromversorgungskontrollleuchte
der Docking Station leuchtet, beim Einsetzen des
iPro2 aber keine der drei Kontrollleuchten blinkt, so
Uberprifen Sie die Kontakte des iPro2 Konnektors
auf Beschadigung oder Feuchtigkeit. Detaillierte
Anweisungen hierzu finden Sie im Abschnitt
Kontrolle der Kontakte des iPro2 Konnektors auf
Seite 78.

Sind die Kontakte beschadigt 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 moglicherweise
ausgetauscht werden.
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Ich habe den iPro2 in die
Docking Station
eingesetzt, und alle drei
Kontrollleuchten blinken
ununterbrochen.

Dies kdonnte 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 konnte bedeuten,
dass der iPro2 nicht korrekt
in die Docking Station
eingesetzt wurde oder
zurtickgesetzt werden
muss. Es konnte auch
bedeuten, dass ein
Schaden an der Batterie,
der Elektronik oder dem
Konnektor des iPro2
vorliegt. Méglicherweise
muss der iPro2
ausgetauscht werden.

Nehmen Sie den iPro2 aus der Docking Station und
kontrollieren Sie die Kontakte des Konnektors auf
Beschddigung, Korrosion oder Feuchtigkeit.
Detaillierte Anweisungen hierzu finden Sie im
Abschnitt Kontrolle der Kontakte des iPro2
Konnektors auf Seite 78. Weisen die Kontakte keine
Beschddigungs- 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
Uibertragen Sie diese in CareLink iPro.

Sollte die rote Warnkontrollleuchte weiterhin
leuchten, so setzen Sie den iPro2 wie im Abschnitt
Zurlicksetzen des iPro2 auf Seite 80 erldutert

zuriick. Lassen Sie dem iPro2 20 Minuten Zeit zum
Aufladen. Beachten Sie bitte, dass beim
Zurlicksetzen alle im iPro2 gespeicherten
Sensordaten gel6oscht werden.

Wenn die rote Warnkontrollleuchte weiterhin
leuchtet oder die Kontakte des iPro2 Konnektors
Beschadigungs- oder Korrosionszeichen aufweisen,
so wenden Sie sich an Medtronic MiniMed.
Méglicherweise muss der iPro2 ausgetauscht
werden.
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CarelLink iPro Meldungen

CareLink iPro zeigte
wdhrend des
Ubertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

iPro2 Docking Station
nicht gefunden. Bitte
schlieBen 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
weille
Stromversorgungskontrolll
euchte der Docking Station
nicht.

SchlieBBen 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 weil3e
Stromversorgungskontrollleuchte erldschen.
Leuchtet trotz korrektem Anschluss der Docking
Station an den Computer keine der
Kontrollleuchten auf, benétigen méglicherweise
andere an den USB-Schnittstellen angeschlossene
Gerate zu viel Strom. Trennen Sie andere Gerdte
vom Computer. SchlieBen Sie maximal eine
Docking Station an einen Computer an.

Ist die Docking Station Uber einen USB-Hub an den
Computer angeschlossen, liefert dieser
moglicherweise nicht gentigend Strom fiir den
Betrieb der Docking Station. SchlieBen Sie die
Docking Station versuchweise iber einen aktiven
USB-Hub an, der Uber ein eigenes Steckernetzteil
mit Strom versorgt wird.

Carelink iPro zeigte
wdhrend des
Ubertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

Kein Geridt in der iPro2
Docking Station
gefunden. Bitte schlieen
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 beschadigt
oder korrodiert sind oder
Feuchtigkeit in den
Konnektor eingedrungen
ist.

Ist der iPro2 in die Docking Station eingesetzt,
nehmen Sle ihn kurz aus der Docking Station und
setzen ihn dann wieer zurilick

Sollte die weille Stromversorgungskontrollleuchte
der Docking Station leuchten, beim Einsetzen des
iPro2 aber keine der drei Kontrollleuchten blinken,
ist der iPro2 moglicherweise defekt. Kontrollieren
Sie die Kontakte des iPro2 Konnektors auf
Beschadigung, Korrosion oder Feuchtigkeit.
Detaillierte Anweisungen hierzu finden Sie im
Abschnitt Kontrolle der Kontakte des iPro2
Konnektors auf Seite 78.

Sind die Kontakte beschadigt oder korrodiert, kann
der iPro2 nicht mit der Docking Station (und damit
auch nicht mit CarelLink iPro) kommunizieren.
Wenden Sie sich in diesem Fall an Medtronic
MiniMed. Méglicherweise muss der iPro2
ausgetauscht werden.
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CarelLink iPro zeigte
wdéhrend des
Ubertragungsvorgangs 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.

O

Die Docking Station ist nur flr die Verwendung mit
dem iPro2 vorgesehen. Mdglicherweise versuchen
Sie, Daten aus einem anderen Gerét zu Ubertragen.
Der iPro2 zeichnet sich durch das vorangestellte ,i”
aus. Wenn Sie die Daten aus einem der
urspriinglichen iPro Digital Recorder lbertragen
mochten, bendtigen Sie dazu ein ComLink und
missen die Daten in Solutions Software for CGMS
iPro Ubertragen. MiniLink Transmitter kdnnen nicht
fur iPro2 Glukoseaufzeichnungen genutzt werden.

Wenn Sie sich sicher sind, dass es sich bei dem
Gerat um einen iPro2 handelt, so ist dieser
moglicherweise 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 Beschadigung, Korrosion oder Feuchtigkeit.
Detaillierte Anweisungen hierzu finden Sie im
Abschnitt Kontrolle der Kontakte des iPro2
Konnektors auf Seite 78. Weisen die Kontakte
Beschadigungs- oder Korrosionszeichen auf, so
wenden Sie sich an Medtronic MiniMed.
Méglicherweise muss der iPro2 ausgetauscht
werden.

Weisen die Kontakte des iPro2 Konnektors keine
Beschadigungszeichen auf, muss der iPro2
moglicherweise zuriickgesetzt werden.
Anweisungen hierzu finden Sie im Abschnitt
Zuriicksetzen des iPro2 auf Seite 80.

Carelink iPro zeigte
wdhrend des
Ubertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

Die Batterie des iPro2
Recorder lddt sich nicht
korrekt auf. Weitere
Informationen hierzu
finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

Die rote
Warnkontrollleuchte der
Docking Station leuchtet.

©

Die Batterie des iPro2 ist
moglicherweise zu stark
abgenutzt. Diese Meldung
kann jedoch auch
auftreten, wenn die
Kontakte des iPro2
Konnektors beschadigt
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 zunéchst die griine
Ladekontrollleuchte blinkt, anschlieBend aber
wieder die rote Warnkontrollleuchte aufleuchtet, so
kontrollieren Sie die Kontakte des iPro2 Konnektors
auf Beschadigung, 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 Zurticksetzen des iPro2 auf Seite 80
erlautert zurtick. Beachten Sie bitte, dass die Daten
der letzten Glukoseaufzeichnung erfolgreich
Ubertragen wurden, wenn CarelLink iPro diese
Fehlermeldung anzeigt. Méglicherweise sollten Sie
sich jedoch davon Uberzeugen, bevor Sie die
Ricksetzung durchfiihren. Wenn die griine
Ladekontrollleuchte konstant leuchtet, fihrte das
Zuricksetzen zum Erfolg.

Weisen die Kontakte des iPro2 Konnektors
Beschadigungs- oder Korrosionszeichen oder
leuchtet die rote Warnkontrollleuchte der Docking
Station nach dem Zuriicksetzen des iPro2 weiter
auf, so wenden Sie sich an Medtronic MiniMed.
Moglicherweise muss der iPro2 ausgetauscht
werden.
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CarelLink iPro zeigte
wdéhrend des
Ubertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

Mdogliche Beschadigung
der Elektronik des iPro2
Recorders. Weitere
Informationen hierzu
finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

Die rote
Warnkontrollleuchte der
Docking Station leuchtet.

O

Mdoglicherweise weisen die
Kontakte des iPro2
Konnektors
Beschadigungs- oder
Korrosionszeichen auf, ist
Feuchtigkeit in den
Konnektor eingedrungen
oder muss der iPro2
zurlickgesetzt 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 griine Ladekontrollleuchte konstant
leuchtet, fihrte das erneute Einsetzen zum Erfolg.

Wenn zundchst die griine Ladekontrollleuchte
blinkt, anschlieBend 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 griine Ladekontrollleuchte beim Einsetzen des
iPro2 in die Docking Station aber weder
aufleuchtet noch blinkt, so setzen Sie den iPro2 wie
im Abschnitt Zurticksetzen des iPro2 auf Seite 80
erldutert zuriick und laden Sie ihn eine Stunde lang
auf. Beachten Sie bitte, dass die Daten der letzten
Glukoseaufzeichnung erfolgreich Gbertragen
wurden, wenn CarelLink iPro diese Fehlermeldung
anzeigt. Moglicherweise sollten Sie sich jedoch
davon Uberzeugen, bevor Sie die Ricksetzung
durchfiihren. Wenn die griine Ladekontrollleuchte
konstant leuchtet, fihrte das Zuriicksetzen zum
Erfolg.

Sollte die rote Warnkontrollleuchte weiterhin
leuchten, so wenden Sie sich an Medtronic
MiniMed. Méglicherweise muss der iPro2
ausgetauscht werden.

Carelink iPro zeigte
wdéhrend des
Ubertragungsvorgangs die
folgende Meldung an:

Ubertragung
fehlgeschlagen:
Nichtbehebbarer
Datenfehler in den
Geratedaten. Weitere
Informationen hierzu
finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

Die im iPro2 gespeicherten
Daten konnen nicht
wiederhergestellt werden.
CarelLink iPro kann die
Dateniibertragung nicht
abschlieBen.
Maéglicherweise liegt ein
Problem mit dem Gerat
vor.

Wenden Sie sich zwecks Unterstlitzung an
Medtronic MiniMed. Moglicherweise werden Sie
angewiesen, den iPro2 zuriickzusetzen. Beachten
Sle bitte, dass beim Zurlicksetzen des iPro2 alle in
diesem erfassten Daten gel6scht werden.

CarelLink iPro zeigte
wahrend des Ubertragens
der Blutzuckermessgeréte-
daten die folgende
Meldung an:

Nichtbehebbarer
Datenfehler in den
Geratedaten. Weitere
Informationen hierzu
finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

Diese Meldung
unterscheidet sich von der
Meldung in der vorigen
Tabellenzeile. Sie
erscheint, wenn CarelLink
iPro die Ubertragung der
Blutzuckermessgerate-
daten nicht abschlieBen
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 Stérungen 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
Beschdadigungs- oder Korrosionszeichen aufweisen. Sind die Konnektorkontakte beschadigt
oder korrodiert, kann der iPro2 nicht mit der Docking Station (und damit auch nicht mit
CarelLink iPro) kommunizieren. Wenden Sie sich in diesem Fall an Medtronic MiniMed.

Moglicherweise muss der iPro2 ausgetauscht werden.

Achten Sie auch darauf, ob méglicherweise 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 fiihren, dass der iPro2 nicht einwandfrei funktioniert,
und bei langerer Einwirkung Korrosion und Schaden an den Konnektorkontakten hervorrufen.

So schiitzen Sie die Konnektorkontakte vor Korrosion und Schaden:

«  Achten Sie stets darauf, den iPro2 sorgfaltig 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 AnschlieSen des iPro2 am Sensor auf Seite 36.
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Alle Kontrollleuchten sind
aus.

Ubersicht iiber die Kontrollleuchten der Docking Station

Die Docking Station wird weder Uber ein
Steckernetzteil noch Uber eine USB-Schnittstelle
des Computers mit Strom versorgt. Ist die Docking
Station an eine USB-Schnittstelle angeschlossen,
liefert diese moglicherweise nicht genligend
Strom.

Die weil3e
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 Ubertragen
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 weil3e
Stromversorgungskontroll-
leuchte leuchtet, die griine
Ladekontrollleuchte blinkt
kontinuierlich.

Der iPro2 wird aufgeladen oder der iPro2 enthalt
Daten, die mittels CareLink iPro tbertragen werden
missen. Wenn die griine Ladekontrollleuchte nach
dem Ubertragen der Daten weiterhin blinkt, wird
der iPro2 nach wie vor aufgeladen und ist noch
nicht flr eine neue Glukoseaufzeichnung bereit.

Die weille
Stromversorgungskontroll-
leuchte und die griine
Ladekontrollleuchte
leuchten.

Alle zuvor erfassten Daten wurden aus dem iPro2
gel6scht. Der iPro2 ist voll aufgeladen und fir die
nachste Glukoseaufzeichnung bereit.

Die weil3e
Stromversorgungskontroll-
leuchte leuchtete fiinfmal
auf, die grline
Ladekontrollleuchte blinkt
kontinuierlich.

Nachdem Sie die Riicksetztaste gedriickt haben,
leuchtet die weil3e
Stromversorgungskontrollleuchte flinfmal auf. Die
griine Ladekontrollleuchte blinkt solange weiter,
wie der iPro2 aufgeladen wird. Sobald der iPro2
vollstédndig aufgeladen ist, hort die griine
Ladekontrollleuchte auf zu blinken und leuchtet
konstant.

Die weille
Stromversorgungskontroll-
leuchte und die rote
Warnkontrollleuchte
leuchten.

Moglicherweise liegt ein Problem mit dem iPro2
vor. Weitergehende Informationen im Abschnitt
Vorgehensweise bei Stérungen und Problemen auf
Seite 70.
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Zuriuicksetzen des iPro2

VORSICHT: Mit diesem Verfahren werden alle Patientendaten aus dem iPro2 gel6scht.
Fiihren Sie diesen Schritt nicht durch, wenn Sie die Daten der letzten Glukoseaufzeichnung
noch nicht iibertragen haben, es sei denn, die auf dem iPro2 enthaltenen Daten werden

nicht benotigt.

1 Schlie3en Sie die Docking Station an eine Stromquelle an und vergewissern Sie sich, dass die

weille 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 Buroklammer auf und fiihren Sie sie etwa 0,30 cm (1/8 Zoll) in das Loch
ein. Driicken Sie die Rlicksetztaste einmal und ziehen Sie die Blroklammer wieder aus dem

Loch. Nun beginnt die weifle Stromversorgungskontrollleuchte zu blinken @ Nach

einigen Sekunden beginnt die griine Ladekontrollleuchte zu blinken. @
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5 Warten Sie, bis die griine Ladekontrollleuchte der Docking Station konstant leuchtet .

Dies zeigt an, dass die Daten geldscht wurden und der iPro2 voll aufgeladen und fiir die
nachste Glukoseaufzeichnung bereit ist.
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Sensorleistung

In Vivo-Leistung

Die Leistung des Glukosesensors wurde durch Post-hoc-Analyse einer 10-monatigen Studie’
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 lber einen Zeitraum von etwa 42 Tagen das Guardian REAL-

Time-System, ein kompaktes CGM-Gerat flr die Nutzung durch den Patienten (Personal CGM).
Nachdem der Prifarzt die Eignung eines Studienteilnehmers fir die Studienphase bestatigt
hatte, wurde mit diesem vereinbart, in den folgenden vier Wochen mindestens vier Sensoren
flr 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 taglich mithilfe eines marktgangigen
Blutzuckermessgerdts ihren Blutzucker mittels Kapillarblut.

Primdre 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 Blutzuckermessgerats ermittelten Referenz-Blutzuckermesswerten
verglichen.

Mittlere Absolute Relative Differenz (MARD oder MAD%)

Studienteilnehmer im Erwachsenenalter

Bei den Studienteilnehmern im Erwachsenenalter fihrte 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 hochste 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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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 57
Min., Max. % 0,0; 169,4 0,0; 169,4 0,0; 142,4 0,0; 112,9 0,0; 54,8

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 flihrte 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 hochste MARD fand
sich mit 20,0 % (SD: 22,08) im Bereich von 2,22 bis 4,44 mmol/l (40 bis 80 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 53
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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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 Blutzuckermessgerdt bestimmten Werten wurde eine Error-Grid-Analyse nach Clarke

durchgefiihrt. Das Clarke-Error-Grid teilt die gepaarten Messwerte in finf Zonen (A bis E) ein.
Diese definieren das Auftreten und die Auswirkungen maoglicher Behandlungsfehler aufgrund
der durch den Sensor bestimmten Glukosekonzentration in der Gewebsflissigkeit wie folgt:

A Klinisch akkurate Messung, hétte zu korrekten Behandlungsentscheidungen gefihrt.

B Messung hatte zu gutartigen Behandlungsentscheidungen oder zu keiner Behandlung gefiihrt.

C Messung hitte zu einer Uberkorrektur eines normalen Glukosespiegels gefiihrt.

D Eine behandlungspflichtige Blutzuckerabweichung ware nicht erkannt worden.

E F.ghlerhafter Datenpunkt, hatte zu einer potenziell schadlichen falschen Behandlungsentscheidung
fuhren kdnnen.

Zur Beurteilung der unterschiedlichen Genauigkeiten in den verschiedenen
Blutzuckerbereichen wurde eine deskriptive Statistik (Anzahl bzw. prozentualer Anteil) fur
jede der fiinf 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 (berschreiten die Anforderungen fiir

klinische Akzeptierbarkeit.

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 dariber gelegtem Clarke-Error-Grid.
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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 Uberschreiten die Anforderungen fir

klinische Akzeptierbarkeit.

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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Die nachstehende Abbildung zeigt die Streuungsdarstellung (Scatter-Plot) der
8002 gepaarten Sensor-Glukosewerte und Referenz-Blutzuckermesswerte der

Studienteilnehmer im Kindesalter mit darlber 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 héchste MAD mit 1,25 mmol/I
(22,6 mg/dl) im Bereich von 13,38 bis 22,20 mmol/l (241 bis 400 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/Il (13,4 mg/dl) im Bereich von 2,22 bis 4,44 mmol/I (40 bis 80 mg/dl). Bei den
Studienteilnehmern im Kindesalter ergab sich die héchste 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).

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 Referenzblutzuckermessgerats 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 %.

2,22 bis 22,20 mmol/I
8182/9420 (86,86) 8947/9420 (94,98) 9240/9420 (98,09)
(40 bis 400 mg/dl)
2,22 bis 3,33 mmol/l
83/115 (72,17) 103/115 (89,57) 111/115 (96,52)
(40 bis 60 mg/dl)
3,39 bis 4,44 mmol/l
544/652 (83,44) 605/652 (92,79) 634/652 (97,24)
(61 bis 80 mg/dl)
4,50 bis 9,99 mmol/l
4639/5499 (84,36) 5154/5499 (93,73) 5358/5499 (97,44)
(81 bis 180 mg/dl)
10,05 bis 16,65 mmol/l
2495/2695 (92,58) 2635/2695 (97,77) 2679/2695 (99,41)
(181 bis 300 mg/dl)
16,71 bis 19,43 mmol/l
296/322 (91,93) 316/322 (98,14) 321/322 (99,69)
(301 bis 350 mg/dl)
19,48 bis 22,20 mmol/I
125/137 (91,24) 134/137 (97,81) 137/137 (100,0)
(351 bis 400 mg/dl)

Studienteilnehmer im Kindesalter

Zur Beurteilung der Genauigkeit des CGM-Systems wurden die Messwerte des Sensors und
des Referenzblutzuckermessgerats 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 %.

2,22 bis 22,20 mmol/I
6721/8002 (83,99) 7453/8002 (93,14) 7748/8002 (96,83)
(40 bis 400 mg/dl)
2,22 bis 3,33 mmol/l
132/163 (80,98) 150/163 (92,03) 156/163 (95,71)
(40 bis 60 mg/dl)
3,39 bis 4,44 mmol/l
610/770 (79,22) 698/770 (90,65) 743/770 (96,49)
(61 bis 80 mg/dl)
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4,50 bis 9,99 mmol/l
3204/4004 (80,02) 3640/4004 (90,91) 3823/4004 (95,48)
(81 bis 180 mg/dl)
10,05 bis 16,65 mmol/l
2239/2485 (90,10) 2398/2485 (96,50) 2451/2485 (98,63)
(181 bis 300 mg/dl)
16,71 bis 19,43 mmol/l
351/381 (92,13) 371/381 (97,38) 377/381 (98,95)
(301 bis 350 mg/dl)
19,48 bis 22,20 mmol/l
185/199 (92,97) 196/199 (98,49) 198/199 (99,50)
(351 bis 400 mg/dl)

Wiederholungsgenauigkeit

HINWEIS: Bislang wurden keine in-vivo-Studien zur Wiederholungsgenauigkeit
durchgefiihrt; bedingt durch Matrixeffekte konnen daher abweichende Resultate
auftreten.

Die Wiederholungsgenauigkeit des iPro2 Systems wurde in vitro ermittelt, indem Sensoren
zunachst mittels Losungen mit bekannter Glukosekonzentration (bestimmt mittels YSI
Glucose Analyzer) kalibriert und dann mit diesen Sensoren wiederholt (mindestens zehnmal)
Losungen unterschiedlicher, innerhalb des zuldssigen Messbereichs der Sensoren liegender
Glukosekonzentrationen getestet wurden. Dabei betrug der mittlere Variationskoeffizient
5,06 %. Die nachstehende Tabelle fiihrt die mittleren Variationskoeffizienten fiir die fiir diese
Bestimmung eingesetzten Glukosekonzentrationen auf.

2,77 mmol/l (50 mg/dl) 9,2 %
8,32 mmol/I (150 mg/dl) 2,9 %
13,88 mmol/l (250 mg/dl) 23 %
16,65 mmol/l (300 mg/dl) 55 %
Beeinflussbarkeit

In-vitro- und in-vivo-Tests lassen schlieBen, dass pharmakologisch wirksame Dosen von
Acetaminophen und Ascorbinsdure minimale Auswirkungen auf die Funktion des iPro2
Systems haben. In-vitro-Tests lassen schlieen, dass normale physiologische Harnsaurespiegel
keine Auswirkungen auf die Funktion des Sensors haben. Die Auswirkungen von oralen
Hypoglykdamika, Lipiden, Bilirubin und anderen moglicherweise den Sensor beeinflussenden
Substanzen wurden bislang nicht untersucht.
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Beschrankungen

Da das iPro2 System eine Kalibrierung mittels eines Blutzuckermessgerats fur 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 dndern kann, muss er mindestens dreimal taglich anhand
aktueller Blutzuckermesswerte neu kalibriert werden, um exakte Glukosewerte

sicherzustellen.

In vitro-Tests fihrten zu dem Ergebnis, dass der iPro2 beim Vorliegen elektromagnetischer
Felder von 3 V/m oder mehr méglicherweise ungenaue Glukosewerte erfasst. Daher ist von
der Verwendung des iPro2 Systems in der Nahe von Gerdten mit starken
elektromagnetischen Feldern (z. B. medizinische Bildgebungsgerate,
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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Spezifikationen und Hinweise

Spezifikationen des iPro2 Systems

Luftdruckbereich

iPro2: 57,6 kPa bis 106 kPa (4880 m bis -400 m [16 000 Fuf3 bis
-1300 FuB] liber Meeresspiegel)

Docking Station: 62 kPa bis 106 kPa (3965 m bis -400 m
[13 000 Ful3 bis -1300 FuB] liber Meeresspiegel)

Biokompatibilitat

iPro2: Entspricht I1ISO 10993-1 (langfristiger Kérperkontakt)

Betriebsbedingungen

iPro2 — Temperatur: -5 °C bis +45 °C (+23 °F bis +113 °F)

iPro2 — Relative Luftfeuchtigkeit: 5 % bis 95 % (ohne
Tropfchenbildung)

Docking Station — Temperatur: -5 °C bis +45 °C (+23 °F bis
+113 °F)

Docking Station - Relative Luftfeuchtigkeit: 5 % bis 95 % (ohne
Tropfchenbildung)

Aufbewahrungsbedingungen

iPro2 — Temperatur: -25 °C bis +55 °C (-13 °F bis +131 °F)

iPro2 — Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 100 % (ohne
Tropfchenbildung)

Docking Station — Temperatur: -25 °C bis +55 °C (-13 °F bis
+131 °F)

Docking Station - Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 100 %
(ohne Trépfchenbildung)

iPro2 - Batteriekapazitat

7 Tage kontinuierliche Glukoseaufzeichnung (bei vollstandig
aufgeladener Batterie) plus 10 Tage Datenerhaltung im
Anschluss an die Glukoseaufzeichnung. Wird die Batterie zu
stark entladen, gehen samtliche im Gerat erfassten Daten
verloren.

iPro2 - Abmessungen und Gewicht

Dicke: 3,5 cm (1,4 Zoll)
Ldnge: 2,8 cm (1,1 Zoll)
Hoéhe: 0,9 cm (0,4 Zoll)
Gewicht: 5,7 g (0,2 Unzen)

Docking Station - Abmessungen und
Gewicht

Dicke: 5,1 cm (2 Zoll)
Ldnge: 6,4 cm (2,5 Zoll)
Hohe: 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 fiir die Verwendung beim Vorliegen entflammbarer Gemische von
Narkosemitteln mit Luft, Sauerstoff oder Stickoxid nicht geeignet.

Alle Komponenten des iPro2 CGM-Systems sind fiir die Anwendung in einer klinischen
Umgebung geeignet. Der iPro2 ist fir die Verwendung mit einem Glukosesensor in der
hauslichen Umgebung des Patienten geeignet.
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Erklarung des Herstellers zum elektromagnetischen Verhalten

Elektromagnetische Emissionen - Grundsétzliches und Herstellererklarung

Das iPro2 CGM-System ist flr die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umfeld
vorgesehen. Der Kdufer oder Anwender des iPro2 CGM-Systems muss sicherstellen, dass dieses nur in einem
solchen Umfeld verwendet wird.

Emissionstest Einstufung Elektromagnetisches Umfeld - Grundsatzliches
HF-Emissionen Gruppe 1 Das iPro2 CGM-System verwendet keine HF-Energie fur
CISPR 11 PP Kommunikationsfunktionen.

HF-Emissionen

CISPR 11 Klasse B

Oberwellen Das iPro2 CGM-System kann in allen Einrichtungen

IEC 61000-3-2 Erfillt durch Fehlen einschliefllich Wohnanlagen und anderen Anlagen und

Spannungsschwankungen
und Flicker
IEC 61000-3-3

Erfiillt durch Fehlen

Einrichtungen verwendet werden, die direkt an das
offentliche Stromversorgungsnetz angeschlossen sind.
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Elektromagnetische Storfestigkeit - Grundsatzliches und Herstellererklarung

Das iPro2 CGM-System ist flr die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umfeld
vorgesehen. Der Kdufer oder Anwender des iPro2 CGM-Systems muss sicherstellen, dass dieses nur in einem
solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestigkeitstest

Testwerte nach IEC 60601

Einstufung

Elektromagnetisches
Umfeld - Grundsatzliches

Elektrostatische Entladung

+6 kV (direkter Kontakt)

Nicht anwendbar

+22 kV Luft

FuBboden mussen aus
Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Bei Boden mit
synthetischem Bodenbelag

IEC 61000-4-2 +8 kV Luft (<5 % relative muss die relative
Feuchtigkeit) Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Schnelle transiente +2 kV Luft Die Qualitat der

elektrische StorgrofRen/ (Spannungsversorgungs- +2 kV Netzstromversorgung
Burst leitungen) muss der einer typischen
. gewerblichen oder
IEC 61000-4-4 +1 kV (Eingangs-/ 1 kV klinischen Umgebung
Ausgangsleitungen) entsprechen.
L crer a e e
muss der einer typischen
: gewerblichen oder
IEC 61000-4-5 Erzd'e‘;’ (Leitung(en) zur +2 KV Klinischen Umgebung
entsprechen.
< 5 % Ut (Spannungsabfall Die Qualitat der
> 95 %) fiur eine halbe <5% Ut Netzstromversorgung
: muss der einer typischen
Spannungseinbriiche, Periode gewerblichen od);r:
kurzzeitige 9 klinischen Umgebun
Spannungsaussetzer und 40 OA) L;I(Spannyndgsabfall 40 % Ut entsprechen. !\?\uss d%r
Spannungsschwankungen | 60 %) fur 5 Perioden Betrieb bei einem
auf Stromausfall fortgesetzt
Spannungsversorgungs- 70 % UT (Spannltmgsabfall 70 % Ut werden, sollte dags iPro2
leitungen 30 %) fur 25 Perioden CGM-System von einer
IEC 61000-4-11 unterbrechungsfreien
<5 % Ut (>95 % Abfall in <5%U Spannungsversorgung
Uy) fir 5 Sekunden °oT ggfgeeils?evrvf%t;ine
Die Storfestigkeit gegen
Magnetfelder mit Magnetfelder gilt fir
energietechnischen Feldstérken, wie sie in
3 A/m 3 A/m einer typischen

Frequenzen (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

gewerblichen oder
klinischen Umgebung
auftreten kdonnen.

ANMERKUNG: Ut ist die Netzspannung vor der Teststufe.
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Elektromagnetische Storfestigkeit — Grundsatzliches und Herstellererkldrung

Das iPro2 CGM-System ist flr die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umfeld
vorgesehen. Der Kdufer oder Anwender des iPro2 CGM-Systems muss sicherstellen, dass dieses nur in einem
solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestigkeits- Testwerte Einstufung Hinweise zum elektromagnetischen
test nach IEC
60601 Verhalten

Der Abstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeraten (z. B.
Handys) und dem iPro2 CGM-System
(samtliche Komponenten des Geréts) darf
den mithilfe der Formel fiir die jeweilige
Sendefrequenz errechneten Mindestabstand
nicht unterschreiten.

Empfohlener Mindestabstand:

Leitungsgefiihrte 3 Veff
HF-StérgréRen 150 kHz bis 3 Veff d=1,2/P
IEC 61000-4-6 80 MHz

d=1,2/P 80 MHz bis 800 MHz

Ausgestrahlte HF- | 3 V/m
StorgréBen 80 MHz bis 3V/m
IEC 61000-4-3 6,0 GHz d=2,34/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
Feldstarken (bestimmt durch eine
elektromagnetische Standortaufnahme)?
miussen in allen Frequenzbereichen unter den
Einstufungswerten liegen®.

In der ndheren Umgebung von Gerédten, die
mit dem folgenden Zeichen gekennzeichnet
sind, kdnnen Beeintrachtigungen auftreten.

()

HINWEIS 1: Bei 80 Mhz bzw. 800 Mhz ist der jeweils hbhere Frequenzbereich anzuwenden.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien werden mdglicherweise nicht allen Situationen gerecht. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Felder wird durch Absorption und Reflexion durch Bauten, Objekte und Personen beeinflusst.

@ Die Feldstdrken von ortsfesten Sendern (z. B. Basisstationen fur Handys, schnurlose Telefone oder den
mobilen Landfunk, Amateurfunk-, Mittelwellen-, UKW- und Fernsehsender) kdnnen nicht auf theoretischem
Wege mit der erforderlichen Genauigkeit bestimmt werden. Fir die Beurteilung der elektromagnetischen
Umgebung von ortsfesten HF-Sendern muss eine Standortaufnahme durchgefiihrt werden. Uberschreitet die
gemessene Feldstdrke am Einsatzort des iPro2 CGM-Systems den o. a. Einstufungswert, muss das iPro2 CGM-
System auf normale Funktion Uberwacht werden. Wird dabei festgestellt, dass das iPro2 CGM-System nicht
korrekt funktioniert, miissen entsprechende MaBnahmen (z. B. Anderung der Ausrichtung oder Position des
Systems) ergriffen werden.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 Mhz darf die Feldstirke maximal 3 V/m betragen.
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Empfohlener Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem
iPro2 CGM-System

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zur Bestimmung des empfohlenen Mindestabstands zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem iPro2 CGM-System. Das iPro2 CGM-System ist fur die
Anwendung in einem Umfeld vorgesehen, in dem die Stérungen durch ausgestrahlte HF-StérgréBen
kontrolliert werden kénnen. Durch Einhaltung eines Mindestabstands zwischen dem iPro2 Digital Recorder und
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten (Sendern) konnen elektromagnetische Beeinflussungen
verhindert werden. Dieser Mindestabstand bestimmt sich wie im Folgenden angegeben nach der maximalen
Ausgangsleistung und dem Frequenzbereich des Kommunikationsgerats.

Mindestabstand (aufgeschliisselt nach der Frequenz des Senders)

Maximale . . .
Nennausgangs- 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 6,0 GHz
leistung des d=1,24/P d=1,24/P d=2,34/P
Senders (W)
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

Fiir 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 abgeschétzt werden. Hierbei ist
P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (Herstellerangabe).

HINWEIS 1: Bei 80 MHz bzw. 800 MHz ist der Mindestabstand des héheren Frequenzbereichs anzuwenden.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien werden mdglicherweise nicht allen Situationen gerecht. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Felder wird durch Absorption und Reflexion durch Bauten, Objekte und Personen beeinflusst.
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Garantieerklarung

Medtronic Diabetes gewdhrt dem Kaufer 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 -
ausschliisse nach eigenem Ermessen den defekten iPro2 oder die defekte Docking Station
reparieren oder ersetzen. Diese Garantie gilt nur flr neue Gerdte. Sollte ein iPro2 oder eine
Docking Station repariert oder ersetzt werden, verlangert sich die Garantiezeit nicht Gber die
urspriingliche 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
Fallen nicht:

«  Wenn ein Schaden durch eine nach dem Verkaufsdatum erfolgte Verdnderung 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
natirliche oder juristische Personen durchgefiihrt werden;

« wenn ein Schaden durch héhere Gewalt oder durch ein sonstiges Ereignis entstanden ist, auf
das der Hersteller keinen Einfluss hat;

«  Wenn ein Schaden durch Unachtsamkeit oder durch unsachgemafle Verwendung
entstanden ist, wobei hierunter UNTER ANDEREM folgende Handlungen zu verstehen sind:
falsche Lagerung, Eintauchen in Flissigkeit, physikalische Belastung (z. B. Sturz des Gerats)
oder

« wenn Flussigkeit ins Innere des iPro2 Konnektors oder der Docking Station gelangt ist.

Diese Garantie gilt nur fiir den ersten Besitzer. Verkauf, Vermietung oder andere Ubertragung
oder Verwendung dieses Produkts an oder durch einen anderen als den ersten Besitzer fiihrt
zum unmittelbaren Erldschen der Garantie. Diese Garantie gilt nicht fur Glukosesensoren und
andere Zubehorteile.

Die Garantie ist auf ihren ausdriicklichen Wortlaut beschrankt. Medtronic Diabetes, seine
Zulieferer und die Vertriebspartner haften nicht fir zufédllige oder zwangslaufige Schaden,
Strafgelder oder konkrete Schaden jeglicher Art, die sich aus einem Defekt oder
Funktionsausfall des Produkts ergeben.

Alle sonstigen ausdricklichen oder stillschweigenden Garantien werden ausgeschlossen und
ausdricklich abgelehnt, und zwar UNTER ANDEREM jegliche Gewahrleistung der
Marktgdngigkeit oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Symbole

Beschreibung

Symbol

Achtung: Bedienungsanleitung beachten

Bereitschaft

Auflade-/Ubertragungsstatus

Herstellungsdatum (Jahr - Monat)

Hersteller

Losnummer

Katalognummer

Seriennummer

Konfiguration

Lagerungstemperatur

Empfindliches Produkt

Schutzart. Objekte von einem Millimeter
Durchmesser kénnen nicht in das Gerat
eindringen und Personen-, Sach- oder
Umweltschaden hervorrufen. Das Gerat
widersteht einem Untertauchen in Wasser fir
einen Zeitraum von bis zu 30 Minuten und
einer Tiefe von bis zu 2,4 m (8 FuB).

IP48

Medizinprodukt Typ BF (Schutz vor
Stromschlag)

Recycelbar

Ein Stuck pro Behélter/Packung

(1X)

Drei Stiick pro Behélter/Verpackung

(3X)

CE-Kennzeichen fiir medizinisches Gerat
(zertifiziert durch benannte Stelle)

g

0459
Trocken aufbewahren I
MEDIZINISCHES GERAT, ENTSPRICHT
HINSICHTLICH STROMSCHLAGGEFAHR, o2,

BRANDGEFAHR UND MECHANISCHEN
GEFAHREN NUR UL 60601-1, CAN/CSA C22.2
No. 601 und IEC 60601-1-1.

.

46FY
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Glossar

AUC (Area Under the Curve, Bereich unter der Kurve) - Dieser Wert gibt an, in welchem Ausmaf}
der Blutzuckerspiegel oberhalb oder unterhalb des voreingestellten Zielbereichs lag. Die Daten
zur Anzahl der Abweichungen geben an, wie oft es zu derartigen Uber- oder Uberschreitungen
des Zielbereichs kam. Der aus dem Grad und der Dauer dieser Abweichungen gebildete AUC-Wert
quantifiziert deren Ausmal3.

Blutzuckermessgerat - Ein medizinisches Gerat fir die Bestimmung der ungefahren
Glukosekonzentration im Blut. Hierfiir wird ein kleiner Blutstropfen auf einen Einmal-Teststreifen
gegeben. Dieser wird vom Blutzuckermessgerat eingelesen, das dann die Glukosekonzentration
in dem Blutstropfen bestimmt und diese in mg/dl oder mmol/l anzeigt.

Blutzuckermesswert - Ergebnis der mithilfe eines Blutzuckermessgerats durchgefiihrten
Blutzuckerbestimmung.

BZ - Blutzucker

Docking Station - Gerit, das zwei Aufgaben erfiillt: Ubertragen 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 eineniPro2 tragt.
Der Begriff bezeichnet auch die Gesamtheit der wahrend dieses Zeitraums erfassten und vom
iPro2 nach Carelink iPro ibertragenen Daten samt der zugehdrigen Ubertragenen
Messgeratedaten und von Hand erfassten Tagebucheintrage. Zu jeder Glukoseaufzeichnung
gehoren eigene Berichte.

Hochladen - Die Ubertragung von diabetesbezogenen Geratedaten an den CareLink iPro Server.

iPro2 Recorder (iPro2) - Gerét fir die kontinuierliche Aufzeichnung der von einem angeschlossenen
Glukosesensor generierten Daten. Die im iPro2 gespeicherten Daten kdnnen mithilfe einer
Docking Station in CareLink iPro Gibertragen und in aussagekraftige Berichte umgesetzt werden.

Kalibrieren - Das Uberpriifen, Einstellen oder Anpassen an einen Standard (Kalibrieren der Pumpe).

Mittlere Absolutdifferenz (MAD) - Ein MaR fiir die Kalibrierungsgenauigkeit von Sensor- und
Blutzuckermessgeratewerten. Je geringer dieser Wert ausfallt, desto hoher ist die
Kalibriergenauigkeit. Die MAD wird anhand der Differenz zwischen nahe aufeinander folgenden
Paaren von Sensor-Glukosewerten und Blutzuckermessgeratewerten, dividiert durch die
jeweiligen BZ-Messwerte und anschlieBender Ermittlung eines Durchschnitts fur alle Paare
berechnet.

Mittlere Absolute Differenz % (MAD%) - Ein Maf3 fiir die Kalibrierungsgenauigkeit von Sensor- und
Blutzuckermessgeratewerten. Je geringer dieser Wert ausfallt, desto hoher ist die
Kalibriergenauigkeit. MAD% wird anhand der Differenz zwischen nahe aufeinander folgenden
Paaren von Sensor-Glukosewerten und Blutzuckermessgeratewerten, dividiert durch die
jeweiligen BZ-Messwerte und anschlieBender Ermittlung eines Durchschnitts fur alle Paare
berechnet.
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Reinigungsstecker - Kleiner Plastikstecker, den Sie vor dem Reinigen und Desinfizieren mit dem
iPro2 verbinden. Der Reinigungsstecker schiitzt den Konnektor des iPro2 vor Beschadigung durch

Wasser und Reinigungslésungen.

Sen-serter - Eine Einflihrhilfe zur Erleichterung der Einflihrung des Medtronic Diabetes
Glukosesensors.

Tagebuch - Eine Anzeige von CareLink iPro, in der Sie von Hand bestimmte Ereignisse wie
Blutzuckermesswerte, Mahlzeiten, kdrperliche Aktivitat und Arzneimitteleinnahme eintragen
kénnen, damit diese bei der Erstellung von Berichten Beriicksichtigung finden. Das Tagebuch

zeigt auBerdem Blutzuckermesswerte und moglicherweise auch andere Ereignisse, die mit einem
entsprechend ausgestatteten Blutzuckermessgerat erfasst und in CareLink iPro ibertragen

wurden.
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