[image: image170.png]


[image: image171.png]



6025420-271_a[image: image172.png]



REF MMT-7745
© 2010 Medtronic MiniMed, Inc. Sva prava zadržana.
CareLink™ i iPro™ su žigovi preduzeća Medtronic MiniMed, Inc.
Sen-serter® je registrovani žig preduzeća Medtronic MiniMed, Inc.
OneTouch®, OneTouch® Ultra®, OneTouch® Ultra®2, OneTouch® UltraSmart®, OneTouch® UltraMini™, OneTouch® UltraEasy™ su žigovi preduzeća LifeScan, Inc.[image: image173.png]


[image: image174.png]



Bayer je registrovani žig preduzeća Bayer. Ascensia, BREEZE i CONTOUR su žigovi preduzeća Bayer.
MediSense Precision Xtra™ je žig preduzeća Abbott Laboratories, Inc.
ACCU-CHEK® Aviva i ACCU-CHEK® Compact Plus su registrovani žigovi preduzeća Roche Diagnostics Corporation.
Microsoft®, Windows®, Windows Vista® i Internet Explorer® su registrovani žigovi korporacije Microsoft.
Mozilla® Firefox® je registrovani žig preduzeća Mozilla Foundation.
Adobe® i Acrobat® Reader® su registrovani žigovi preduzeća Adobe Systems, Incorporated.
Cavicide® je registrovani žig preduzeća Metrex.
Detachol® je registrovani žig preduzeća Ferndale Laboratories Inc.
Prijave za američke, međunarodne i strane patente su na čekanju.
Kontakti:
Africa:
Medtronic Africa (Pty) Ltd. Tel: +27 (0) 11 677 4800
Australia:
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Tel: 1800 668 670 (product orders) Tel: 1800 777 808 (customer help)
Bangladesh
Sonargaon Healthcare Pvt Ltd Mobile: (+91)-9903995417 or (+880)-1714217131
België/Belgique:
N.V. Medtronic Belgium S.A. Tel: 0800-90805
Brasil:
Medtronic Comercial Ltda. Tel: +(11) 3707-3707
Canada:
Medtronic of Canada Ltd. Tel: 1-800-284-4416 (toll free/sans-frais)
China:
Medtronic (Shanghai) Ltd. Tel: +86 40 0820 1981 or 80 0820 1981
Croatia
Medtronic Adriatic
Tel: +385 1 488 11 20 Fax: +385 1 484 40 60
Danmark:
Medtronic Danmark A/S Tel: +45 32 48 18 00
Deutschland:
Medtronic GmbH
Geschäftsbereich Diabetes
Telefon: +49 2159 8149-370
Telefax: +49 2159 8149-110 24-Stdn-Hotline: 0800 6464633
Eire:
Accu-Science LTD. Tel: +353 45 433000
España:
Medtronic Ibérica S.A. Tel: +34 91 625 05 42
Fax: +34 91 625 03 90 24 horas: +34 901 120 335
Europe:
Medtronic Europe S.A. Europe, Middle East and Africa
Headquarters Tel: +41 (0) 21-802-7000
France:
Medtronic France S.A.S. Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00
Hellas:
Medtronic Hellas S.A. Tel: +30 210677-9099
Hong Kong:
Celki International Ltd. Tel: +852 2332-3366
India:
India Medtronic Pvt. Ltd
Tel: (+91)-80-22112245 / 32972359
Mobile: (+91)-9611633007
Italia:
Medtronic Italia S.p.A. Tel: +39 02 24137 261
Fax: +39 02 24138 210
Servizio assistenza tecnica: Nº verde 24h: 800 712 712
Japan:
Medtronic Japan Co. Ltd. Tel: +81-3-6430-2019
Latin America: Medtronic, Inc.
Tel: 1(305) 500-9328 Fax: 1(786) 709-4244
Latvija:
Ravemma Ltd. Tel: +371 7273780
Magyarország:
Medtronic Hungária Kft. Tel: +36 1 889 0697
Malaysia:
Medtronic International Ltd. Tel: +60-3 7953 4800
Middle East and North Africa:
Regional Office
Tel: +961-1-370 670
Nederland, Luxembourg: Medtronic B.V.
Tel: +31 (0) 45-566-8291
Toll Free: 0800-3422338
New Zealand:
Medica Pacifica
Tel: +0800 106 100 24-hr After-Hours: +0800 633 487
Norge:
Medtronic Norge A/S
Tel: +47 67 10 32 00 Fax: +47 67 10 32 10
POCCИЯ:
Medtronic B. V. Tel: (+7-495) 5807377 x1165
Polska:
Medtronic Poland Sp. Z.o.o. Tel: +48 22 465 6934
Portugal:
Medtronic Portugal Lda
Tel: +351 21 7245100 Fax: +351 21 7245199
Puerto Rico:
Medtronic Puerto Rico Tel: 787-753-5270
Republic of Korea:
Medtronic Japan Co. Ltd. Tel: +82.2.3404.3600
Schweiz:
Medtronic (Schweiz) AG
Tel: +41 (0)31 868 0160
24-Stunden-Hotline: 0800 633333 Fax Allgemein: +41 (0)318680199
Singapore:
Medtronic International Ltd. Tel: +65 6436-5097 or +65 6436-5090 Slovenija:
Zaloker & Zaloker d.o.o.
Tel: +386 1 542 51 11
Fax: +386 1 542 43 32
Slovenská Republika:
Medtronic Slovakia O.Z. Tel: +421 268 206 911
Srbija:
Epsilon
Tel: +381 11 311 8883
Sri Lanka Swiss Biogenics Ltd. Mobile: (+91)-9003077499 or (+94)-777256760
Suomi:
Medtronic Finland Oy Tel: +358 20 7281 232
Sverige:
Medtronic AB
Tel: +46 8 568 585 10 Fax: +46 8 568 585 11
Taiwan:
Medtronic-Taiwan Ltd.
Tel: +886.2.2183.6093
Fax: +886.2.2501.7680
Toll Free: 0800.082.999 Thailand:
Medtronic (Thailand) Ltd. Tel: +66 2 232 7400 ext 1
Turkiye: Medtronic Medikal Teknoloji Ticaret Ltd. Sirketi. Tel: +90 216 4694330
USA:
Medtronic Diabetes Global Headquarters
Tel: +1-800-826-2099
24 Hour HelpLine: +1-818-576-5555
To order supplies: +1-800-843-6687
United Kingdom: Medtronic Ltd. Tel: +44 1923-205167
Yisrael:
Agentek
Tel: +972 3649 3111
Österreich:
Medtronic Österreich GmbH
Tel: +43 (0) 1 240 44-0
24 – Stunden – Hotline: 0820 820 190
Česká Republika:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel: (+420-233) 059401

Sadržaj
	Poglavlje 1
	1
	Uvod

	
	2
	Sistem iPro2

	
	3
	Bezbednost korisnika

	
	3
	Indikacije

	
	4
	Kontraindikacije

	
	4
	Upozorenja

	
	4
	Mere predostrožnosti

	
	5
	Merači koje podržava CareLink iPro za otpremanje podataka

	
	6
	Zahtevi za računarski sistem

	
	6
	Informacije o usaglašenosti

	
	7
	Smetnje sa bežičnih uređaja

	
	7
	Podrška

	Poglavlje 2
	8
	Jednokratno podešavanje uređaja

	
	9
	Jednokratno aktiviranje uređaja iPro2

	
	11
	Ključne napomene o uređaju iPro2

	Poglavlje 3
	12
	Jednokratno podešavanje softvera CareLink iPro i računara

	
	13
	Registrovanje klinike i kreiranje administrativnog korisnika

	
	14
	Prijavljivanje

	
	14
	Kreiranje korisničkih naloga

	
	15
	Klinička podešavanja izveštaja

	
	16
	Opšta podešavanja izveštaja

	
	16
	Podešavanja izveštaja sa prekrivnim grafikonom po obroku

	
	17
	Podešavanje računara za otpremanje

	
	18
	Potrebna podešavanja za korisnike operativnog sistema Windows
Vista ili Windows 7

	
	19
	Zahtevana podešavanja Internet pregledača

	
	19
	Omogućavanje opcije JavaScript

	
	20
	Omogućavanje opcije JavaScript u programu Internet
Explorer

	
	20
	Omogućavanje opcije JavaScript u programu Firefox

	
	20
	Secure Sockets Layer (SSL) i šifrovanje

	
	20
	Omogućavanje SSL protokola u programu Internet
Explorer

	
	21
	Omogućavanje SSL protokola u programu FireFox

	
	21
	Preuzimanje i štampanje resursa

	Poglavlje 4
	22
	Podešavanja pacijenata

	
	23
	Priprema za ispitivanje

	
	24
	Čišćenje uređaja iPro2 alkoholom pre ispitivanja pacijenta

	
	25
	Saveti za uspešno ispitivanje pacijenta

	
	26
	Gde umetnuti senzor

	
	27
	Kako pripremiti mesto uboda

	
	28
	Umetanje senzora

	
	29
	Informisanje pacijenta

	
	30
	Korišćenje merača

	
	31
	Prvi dan

	
	31
	Ostali dani

	
	31
	Uputstva za održavanje i nošenje

	
	31
	Priprema za priključivanje uređaja iPro2 (posle davanja uputstava pacijentu)

	
	32
	Povezivanje uređaja iPro2 sa senzorom

	Poglavlje 5
	34
	Otpremanje podataka u CareLink iPro

	
	35
	Pre nego što počnete

	
	35
	Odvajanje uređaja iPro2 i skidanje senzora

	
	35
	Razdvajanje iPro2

	
	35
	Skidanje senzora

	
	36
	Čišćenje uređaja iPro2

	
	37
	Otvaranje zapisa o pacijentima

	
	38
	Otpremanje podataka iz uređaja iPro2

	
	41
	Otpremanje podataka iz merača nivoa glukoze

	
	42
	Unos podataka liste evidencije pacijenta

	
	42
	Otvaranje dnevnika

	
	42
	Dodavanje zapisa u dnevnik

	
	43
	Izuzimanje očitavanja nivoa glukoze meračem

	
	43
	Uređivanje zapisa u dnevniku

	
	43
	Uklanjanje zapisa iz dnevnika

	
	44
	Sortiranje zapisa u dnevniku

	Poglavlje 6
	45
	CareLink iPro izveštaji

	
	46
	Prikazivanje i štampanje izveštaja

	
	46
	Saveti za uspešno generisanje izveštaja

	
	47
	Osnovni podaci o izveštajima

	
	47
	Optimalna tačnost

	
	49
	Oblast ispod linije (AUC)

	
	49
	Podešavanja izveštaja o pacijentu

	
	50
	Vraćanje podrazumevanih podešavanja izveštaja

	
	51
	Generisanje izveštaja tabela podataka

	
	51
	Izvoz podataka u CSV datoteku

	Poglavlje 7
	53
	Tekuća upotreba sistema CareLink iPro

	
	54
	Zadaci korisnika

	
	54
	Štampanje dodatnih listova evidencije i ostalih obrazaca

	
	54
	Promena lozinke ili drugih informacija o korisniku

	
	54
	Uređivanje informacija o pacijentu

	
	55
	Premeštanje ispitivanja pacijenta

	
	55
	Izmena informacija o klinici

	
	56
	Zadaci administratora

	
	56
	Kreiranje korisničkih naloga

	
	56
	Izmena korisničkih naloga

	
	57
	Brisanje korisničkih naloga

	Poglavlje 8
	58
	Održavanje sistema

	
	59
	Čišćenje uređaja iPro2

	
	59
	Čišćenje bazne stanice

	
	60
	Komponente koje ne mogu da se čiste

	
	60
	Punjenje uređaja iPro2 između ispitivanja

	
	61
	Saveti za skladištenje i organizaciju

	Dodatak A
	63
	Rešavanje problema

	
	63
	Reference za rešavanje problema

	
	67
	CareLink iPro poruke

	
	70
	Provera iglica iPro2 konektora

	
	71
	Kratke reference za lampice na baznoj stanici

	
	72
	Resetovanje uređaja iPro2

	Dodatak B
	74
	Performanse senzora

	
	74
	Performanse in vivo

	
	74
	Srednja apsolutna relativna razlika (SARR ili % SAR)

	
	76
	Clarke error grid analiza

	
	79
	Srednja vrednost apsolutne razlike (SAR)

	
	80
	Procentualna podudarnost

	
	81
	Preciznost

	
	81
	Smetnje

	
	81
	Ograničenja

	Dodatak C
	83
	Specifikacije i obaveštenja

	
	83
	Specifikacije sistema iPro2

	
	85
	Smernice i deklaracija proizvođača

	
	89
	Garancija

	
	90
	Tabela ikona

	Rečnik
	91
	


Indeks
93

iPro2 CGM Vodič za korisnike 
Sadržaj 
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Dobro došli u sistem iPro2 za kontinuirano praćenje nivoa glukoze u krvi (CGM)
Hvala vam na poverenju u proizvode i usluge preduzeća Medtronic. Nadamo se da ćete ustanoviti da je iPro2 najjednostavniji i najpogodniji CGM proizvod koji ste ikada koristili.
· Ovaj priručnik za korisnike sadrži informacije koje su vam potrebne za podešavanje i korišćenje iPro2 CGM sistema, uključujući i CareLink iPro softver za upravljanje terapijom za dijabetes.
· Ovakva stranica nalazi se na početku svakog poglavlja. Na toj stranici ćete naći osnovni pregled tog poglavlja i korake koje je potrebno preduzeti za završavanje svakog zadatka.
· Takođe ćete videti i „ključne napomene“ na svakoj stranici pregleda poglavlja. To su važne tačke koje bi trebalo da zapamtite iz tog poglavlja.
Sistem iPro2
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Ovo su komponente sistema iPro2 CGM:
· iPro™2 digitalni uređaj za beleženje podataka, MMT-7741 (iPro2) iPro2 prikuplja i čuva podatke sa senzora za glukozu. Podaci se mogu otpremiti u CareLink iPro™ softver za upravljanje terapijom za dijabetes (CareLink iPro, MMT-7340) radi generisanja izveštaja i skladištenja podataka. iPro2 može da prikupi do sedam perioda podataka od 24 sata, posle čega se automatski isključuje.
iPro2 ima internu zelenu lampicu. 
[image: image5] Ova lampica se pali kada povežete iPro2 sa umetnutim senzorom za glukozu. Upaliće se samo ako iPro2 pronađe adekvatno hidriran senzor, ako je sasvim napunjen i ne sadrži nikakve podatke.
· iPro™2 bazna stanica, MMT-7742
Bazna stanica ima dve osnovne funkcije: punjenje uređaja iPro2 i otpremanje podataka iz uređaja iPro2 u CareLink iPro. Bazna stanica ima tri lampice koje daju informacije o stanju. Bela lampica na baznoj stanici pokazuje da li bazna stanica ima napajanje. Kada priključite iPro2 na baznu stanicu, zelena lampica za punjenje i crvena upozoravajuća lampica ukazuju na status uređaja iPro2. Ukoliko je zelena lampica za punjenje upaljena, iPro2 je 100% spreman za upotrebu.
U ovom priručniku za korisnike videćete tri lampice bazne stanice opisane pomoću sledećih konvencija. Svaka lampica je uvek uključena, isključena ili trepće.
Crvena upozoravajuća lampicaTrepće[image: image176.png]
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Zelena lampica za punjenje

Bela lampica na baznoj stanici
Isključeno
· iPro™2 USB kabl za baznu stanicu (pogledajte MMT-7747 ako ponovo poručujete)
Manji kraj USB kabla priključuje se na baznu stanicu. Drugi kraj kabla priključuje se na USB port na računaru, tako da možete da otpremate podatke u CareLink iPro™ i punite iPro2. USB kabl možete da ga priključite i na adapter za struju.
· Adapter za struju (pogledajte MMT-7747 ako ponovo poručujete)
Adapter za struju omogućava punjenje uređaja iPro2 priključivanjem bazne stanice na običnu strujnu utičnicu umesto na računar.
Adapter za struju isporučuje se sa četiri (4) standardna priključka za struju. Uključite odgovarajući utikač u adapter za struju.
· Tri (3) iPro™2 priključka za čišćenje, MMT-7744 (priključak za čišćenje)
Priključci za čišćenje omogućavaju vodootporno zatvaranje radi zaštite konektora uređaja iPro2. Uvek koristite priključak za čišćenje kada čistite i dezinfikujete iPro2.
Nemojte čistiti zaptivne prstenove na priključku za čišćenje jer se tako mogu oštetiti. Bacite priključak za čišćenje posle 30 upotreba.
Takođe će vam biti potrebno sledeće:
· Sen-serter®, MMT-7500
· Senzor za glukozu, MMT-7002 ili MMT-7003
· Računar sa pristupom Internetu za CareLink™ iPro, MMT-7340 (http://ipro.medtronic.com)
· Lista evidencije pacijenta
· Obrazac za saglasnost pacijenta
· Lista uputstava za pacijente
· Lista evidencije kliničke opreme
· Klinička lista za proveru (za podešavanja pacijenata i otpremanje podataka iz uređaja iPro2 i štampanje izveštaja)
· Sterilni flaster
Bezbednost korisnika
Ovaj odeljak sadrži važne informacije o bezbednosti korisnika, kao što su indikacije, kontraindikacije, upozorenja i mere predostrožnosti.

[image: image6]
Indikacije
Ovaj iPro2 digitalni uređaj za beleženje podataka namenjen je za kontinuirano beleženje nivoa glukoze u intersticijalnoj tečnosti kod osoba sa Diabetes mellitusom. Ove informacije predviđene su kao dodatak, a ne zamena za informacije dobijene korišćenjem standardnih kućnih uređaja za kontrolu nivoa glukoze u krvi. Informacije prikupljene iPro2 digitalnim uređajem za beleženje podataka mogu se otpremiti na računar (sa pristupom Internetu), a lekari ih mogu pregledati. Pomoću ovih informacija mogu se ustanoviti obrasci odstupanja nivoa glukoze od gornje i donje granice željenog opsega, na osnovu čega se mogu izvršiti korekcije terapije koje mogu da dovedu do minimalizacije ovih odstupanja.
Ovaj sistem iPro2:
· izdaje se samo na recept.
· ne omogućava pacijentima direktan pristup podacima u realnom vremenu.
· obezbeđuje podatke koje će lekar moći da pregleda posle određenog intervala beleženja podataka (144 sata).
· predviđen je za povremenu, a ne svakodnevnu upotrebu.
· treba koristiti samo kao dodatak, a ne zamenu za standardne invazivne mere.
Kontraindikacije Nema poznatih.
Upozorenja
· Ovaj proizvod sadrži sitne delove i može dovesti do gušenja kod male dece.
· Senzor treba ukloniti ukoliko dođe do crvenila, bola, osetljivosti, iritacije ili upale na mestu uboda odnosno ako pacijent neobjašnjivo dobije visoku temperaturu.
· Opcionalni sterilni flaster treba ukloniti ako dođe do iritacije ili reakcije na njega.
· Korišćenje senzora može da prouzrokuje posebne potrebe što se tiče zdravstvenog stanja ili lekova pacijenata. Lekari bi o tome trebalo da porazgovaraju sa pacijentima pre korišćenja senzora za glukozu.
Mere predostrožnosti
· Nemojte izlagati uređaj iPro2 opremi za magnetnu rezonancu (MRI), opremi za rendgensko zračenje, skenerima za kompjuterizovanu tomografiju (CT), terapiju radijacijom sa modulisanim intenzitetom (IMRT) ni drugim uređajima koji stvaraju jaka magnetna polja ili jonizirajuća zračenja. Ako je uređaj iPro2 nehotice bio izložen jakom magnetnom polju, prekinite da ga koristite i obratite se lokalnom predstavniku za pomoć.
· Ako se vrši višestruko ispitivanje uređajem iPro2 na istom pacijentu, treba utvrditi raspored biranja drugog mesta uboda za svaki novi senzor.
· Izbegavajte umetanje senzora na mestima na telu koja su iritirana odećom, na kojima se nalaze ožiljci ili koja su izložena znatnom pokretanju tokom vežbanja.
· Posle umetanja senzora sačekajte 15 minuta pre nego što priključite iPro2.
· Pre povezivanja sa senzorom uverite se da mesto uboda ne krvari. Ako vidite krv na površini trake kojom je pričvršćen senzor, ne povezujte ga sa uređajem iPro2. To je da bi se sprečilo da telesne tečnosti uđu u konektor uređaja iPro2. Ako krv dospe u konektor uređaja iPro2, možda neće moći da se ispravno očisti bez nastanka oštećenja na konektoru, što znači da će iPro2 morati da se baci.
· Ukoliko dođe do krvarenja, uzmite sterilnu gazu ili čistu krpu i držite je pritisnutu na mesto uboda dok krvarenje ne prestane. Kada krvarenje prestane, povežite iPro2 i senzor.
· Ukoliko krvarenje ne prestane u roku od tri minuta, uklonite senzor i bacite ga. Umetnite novi senzor na neko drugo mesto.
· Ukoliko telesne tečnosti dođu u kontakt sa konektorom na uređaju za čišćenje ili baznom stanicom, kontaminirani uređaj se mora baciti da bi se sprečila kontaminacija uređaja iPro2.
· Ne dozvolite da tečnosti (uključujući vodu, sredstva za čišćenje i dezinfekciona sredstva) uđu u konektor uređaja iPro2. Tečnosti mogu dovesti do korozije konektora, što se može odraziti na performanse uređaja iPro2.
Merači koje podržava CareLink iPro za otpremanje podataka
Podaci iz sledećih merača nivoa glukoze u krvi podaci mogu se otpremiti u CareLink iPro. Biće vam potrebni kablovi za merač koje isporučuje proizvođač merača. Kablovi za merač se ne isporučuju kao deo sistema iPro2.
Ako pacijent koristi merač koji nije na ovoj listi, možete ručno uneti očitavanja merača nivoa glukoze u krvi u CareLink iPro.

[image: image7]
NAPOMENA: Neki merači koji rade sa softverom CareLink iPro možda nisu dostupni u svim zemljama u kojima je sistem iPro2 odobren za upotrebu.

[image: image8]
	Merači nivoa glukoze u krvi

	Medtronic Diabetes partnerski uređaji
	•
CONTOUR™ LINK

	LifeScan
	· OneTouch® Ultra®
· OneTouch® Ultra® 2
· OneTouch® UltraSmart®
· OneTouch® UltraMini™
· OneTouch® UltraEasy™

	Bayer
	· Ascensia BREEZE™
· BREEZE™ 2
· CONTOUR™

	Abbott
	•
Abbott MediSense Precision Xtra™

	Roche (dostupni samo u SAD i Kanadi)
	· ACCU-CHEK® Aviva
· ACCU-CHEK® Compact Plus


Zahtevi za računarski sistem
Računari na kojima je pokrenut CareLink iPro moraju imati instaliran sledeći softver.
· Operativni sistem:
· Microsoft® Windows® XP Professional, 32-bitna verzija, servisni paket 3 ili noviji
· Microsoft® Windows® XP Home, 32-bitna verzija, servisni paket 3 ili noviji
· Microsoft® Windows Vista® Business, 32-bitna ili 64-bitna verzija, servisni paket 1 ili noviji - Microsoft® Windows® 7 Ultimate, 32-bitna ili 64-bitna verzija
· Internet pregledač:
· Microsoft® Internet Explorer® 6, 32-bitna verzija
· Microsoft® Internet Explorer® 7 ili noviji, 32-bitna ili 64-bitna verzija
· Mozilla® Firefox® 3 ili noviji, 32-bitna verzija
· Sun Microsystems Java™ 6 ili novija verzija
· Adobe® Reader 5.0 ili novija verzija
· Upravljački programi USB uređaja za merače koji koriste USB kabl za povezivanje sa računarom za otpremanje podataka. Više informacija potražite u uputstvima koja obezbeđuje proizvođač merača.
Informacije o usaglašenosti
Uređaji iPro2 i bazna stanica usaglašeni su sa standardima Savezne komisije za komunikacije (FCC) SAD i međunarodnim standardima za elektromagnetnu kompatibilnost. Za posebne regulative i rezultate testova u vašoj oblasti obratite se lokalnom predstavniku.
Ovi uređaji su usaglašeni sa Delom 15 FCC Pravilnika. Upotreba je dozvoljena pod sledeća dva uslova:
1 Ovaj uređaj ne sme da izaziva štetne smetnje.
2 Ovaj uređaj mora da prihvati sve primljene smetnje, uključujući i one koje mogu da dovedu do neželjenog funkcionisanja.
Ovi standardi su uspostavljeni da bi se obezbedila razumna zaštita od preteranih smetnji radio-frekvencija i da bi se sprečilo nepravilno funkcionisanje uređaja usled neželjenih elektromagnetnih smetnji.
Smetnje sa bežičnih uređaja
Uobičajeni bežični korisnički uređaji, na primer mobilni telefoni ili bežični telefoni, mogu da ometaju komunikaciju tokom otpremanja sa uređaja iPro2 na računar. Verovatno će i drugi bežični uređaji koji koriste slične frekventne opsege imati sličan efekat. Međutim, te smetnje neće dovesti do slanja netačnih podataka i neće izazvati nikakva oštećenja sistema iPro2.
Da bi se umanjila verovatnoća grešaka pri prenosu podataka, trebalo bi da premestite bežični uređaj ili uređaje sistema iPro2. Testiranje izvršeno sa nekoliko različitih mobilnih telefona pokazuje da smetnje neće predstavljati problem ako se telefon nalazi najmanje na 30 centimetara (12 inča) od uređaja sistema iPro2.
Podrška
[image: image9.png]



Ukoliko ne živite u SAD, obratite se lokalnom predstavniku u zemlji. Međunarodne kontakt informacije možete pronaći na sledećoj URL adresi:
http://www.medtronicdiabetes.com/help/contact/locations.html
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Jednokratno podešavanje uređaja
[image: image10.png]Aktiviranje sistema iPro2
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Ključne napomene:
· Taster za resetovanje na baznoj stanici koristi se za buđenje (ili aktiviranje) uređaja iPro2 jer se on isporučuje u specijalnom režimu spavanja. Ovo je zadatak koji se obavlja samo jedanput. Ako uradite ovo u budućnosti, to će obrisati sve podatke sa senzora na uređaju iPro2.
· Nikada ne povezujte iPro2 sa bilo kojim drugim uređajem osim bazne stanice, senzora ili priključka za čišćenje.
· Za čišćenje koristite samo priključak za čišćenje.
Jednokratno aktiviranje uređaja iPro2
Uređaj iPro2 se isporučuje u specijalnom režimu spavanja da bi se zaštitila njegova baterija. Morate da ga probudite tako što ćete pratiti sledeću jednokratnu proceduru. Ovo treba da uradite najmanje osam sati pre prvog podešavanja uređaja iPro2 za pacijenta.

[image: image11]
PAŽNJA: Ne vršite ovaj postupak ukoliko na uređaju iPro2 već postoje podaci sa senzora. Ukoliko pritisnite taster za resetovanje dok je iPro2 priključen na baznu stanicu, svi podaci sa senzora na uređaju iPro2 biće izbrisani. Ova procedura se primenjuje samo za aktiviranje uređaja iPro2 po prvi put.

[image: image12]
1 Priključite manji kraj USB kabla na baznu stanicu.
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2 Priključite drugi kraj USB kabla na adapter za struju.
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3 Uključite adapter za struju u utičnicu. Tri lampice na baznoj stanici će jednom zasvetleti, a zatim će bela lampica na baznoj stanici ostati uključena, što ukazuje na to da je bazna stanica priključena.
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4 Stavite iPro2 na baznu stanicu.
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Zelena lampica za punjenje počeće da trepće. 
[image: image17]
5 Pronađite rupicu na zadnjoj strani bazni stanice pored USB kabla. To je taster za resetovanje.
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6 Ubacite tanku papirnu cevčicu u rupicu oko 0,30 cm (1/8 inča). Pritisnite jedanput taster za resetovanje i pustite ga. Belo svetlo na baznoj stanici počeće da trepće . Posle nekoliko sekundi počeće da trepće zelena lampica na uređaju iPro2. [image: image179.png]
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Uređaj iPro2 je sada aktiviran. Nikada se više neće vratiti u režim spavanja.
7 Ostavite iPro2 na baznoj stanici kako bi se nastavilo punjenje. Za vreme punjenja biće upaljena bela lampica na baznoj stanici, a zelena lampica za punjenje će treptati.

[image: image20]
8 Ostavite iPro2 da se puni do osam (8) sati kako bi se napunio u potpunosti. Kada se iPro2 napuni, zelena lampica za punjenje na baznoj stanici prestaće da trepće i ostaće upaljena. To znači da je iPro2 potpuno napunjen.
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Ako se redovno puni posle svakog korišćenja senzora, uređaj iPro2 može potpuno da se napuni za oko 30 minuta.
Ključne napomene o uređaju iPro2
· Taster za resetovanje na baznoj stanici koristi se za buđenje (ili aktiviranje) uređaja iPro2 jer se on isporučuje u specijalnom režimu spavanja. Ovo je zadatak koji se obavlja samo jedanput. Ako uradite ovo u budućnosti, to će obrisati sve podatke sa senzora na uređaju iPro2.
· Nikada ne povezujte iPro2 sa bilo kojim drugim uređajem osim bazne stanice, senzora ili priključka za čišćenje.
· Za čišćenje koristite samo priključak za čišćenje.
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Jednokratno podešavanje softvera
CareLink iPro i računara
Kreiranje 

1 Registrovanje klinike 2 administrativnog korisnika
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Kreiranje 
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Ključne napomene:
· Izaberite najmanje dve osobe koje će biti administrativni korisnici. Jedna od njih treba da završi podešavanje softvera CareLink iPro za kliničku upotrebu.
· Možda će biti potrebno da izvršite podešavanje na svakom računaru koji će se koristiti za otpremanje podataka sa senzora iz uređaja iPro2.
· Korisnička imena moraju da budu jedinstvena za svaku kliniku u sistemu CareLink iPro, ne samo za vašu kliniku.
Registrovanje klinike i kreiranje administrativnog korisnika
Kada prvi put pristupite sistemu CareLink iPro, bićete provedeni kroz postupak registrovanja klinike i kreiranja administrativnog korisnika. Administrativni korisnik je osoba koja će kreirati, dodavati i brisati korisničke naloge u ime ostatka kliničkog osoblja.
[image: image26.png]PAZNJA: Izaberite jednu osobu koja ée biti prvi administrator za kliniku i registrujte




kliniku samo jednom koristeći vezu Registrujte kliniku. Nemojte kreirati više od jednog naloga za svoju kliniku. Ako svaki korisnik registruje drugu kliniku, zapisi o pacijentima biće podeljeni na različite kliničke naloge i neće biti dostupni svim korisnicima.
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1 Otvorite Internet pregledač na računaru i idite na lokaciju http://ipro.medtronic.com.
Ako imate problema sa pristupom CareLink iPro Web lokaciji, proverite podešavanja Web pregledača da biste proverili da li su omogućeni JavaScript i SSL 3.0. Pogledajte Zahtevana podešavanja Internet pregledača na stranici 19 za dodatne informacije. Ako i dalje nemate pristup Web lokaciji, obratite se administratoru mreže da biste saznali da li imate ograničen pristup Internetu.
2 Ukoliko je potrebno, izaberite stavku Promenite zemlju/jezik i pratite uputstva na ekranu.
3 Kliknite na vezu Registrujte kliniku u dnu ekrana i pratite uputstva na ekranu.
4 Kada budete upitani, unesite informacije za identifikaciju klinike i kliknite na dugme Nastavi.
5 Kada budete upitani, unesite informacije za identifikaciju administratorskog korisničkog naloga (koji je poznati i kao „Admin“) i kliknite na dugme Nastavi.
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Prijavićete se pomoću ovog naloga administrativnog korisnika da biste kreirali korisničke naloge za ostale korisnike na klinici.
6 Kliknite na dugme Završi da biste se vratili na ekran za prijavljivanje.
Prijavljivanje
1 Idite na lokaciju http://ipro.medtronic.com. Ako ste upravo registrovali kliniku, već se nalazite na ovoj Web lokaciji.
2 Unesite korisničko ime i lozinku i kliknite na dugme Prijavi se.
Pojaviće se kartica „Početak“ za kliniku. Ime klinike će se nalaziti na vrhu ekrana. Lista pacijenata klinike biće na sredini ekrana i prikazivaće jedan uzorak zapisa o pacijentu. Na listi neće biti navedeni drugi pacijenti dok ne sprovedete ispitivanja pomoću uređaja iPro2.
Ako želite da se odjavite sa sistema CareLink iPro, kliknite na dugme Odjavi se koje se nalazi blizu gornjeg desnog ugla ekrana.
Kreiranje korisničkih naloga
Svakom članu osoblja koji može da otprema podatke iz uređaja iPro2 ili merača nivoa glukoze, unosi podatke u dnevnik ili pregleda i štampa izveštaje biće potreban korisnički nalog u sistemu CareLink iPro.
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Svaki korisnik sa privilegijama administratora, koji je poznat i kao „Admin“ korisnik, može da dodaje i briše korisničke naloge. Administrativni korisnik može i da pristupa korisničkom nalogu radi promene lozinke ili drugih informacija u korisničkom nalogu.
Dobro je da privilegije administratora imaju barem dva korisnika. Ako postoje dva administrativna korisnika, klinika ne mora da se oslanja samo na jednu osobu za podešavanje novih korisničkih naloga ili brisanje korisnika kojima više nije potreban pristup. Ako se osoblje na klinici menja, potrudite se da uvek dva ili više članova osoblja imaju privilegije administratora.
1 Nabavite listu imena i e-adresa članova osoblja kojima su potrebni CareLink iPro korisnički nalozi.
2 Na kartici „Podešavanja klinike“ kliknite na dugme Korisnici. Biće prikazani postojeći korisnički nalozi.
Ako niste prijavljeni kao administrativni korisnik, nećete videti karticu „Korisnici“.
3 Kliknite na dugme Kreiraj novog korisnika. Pojaviće se ekran „Kreiranje novog korisnika“.
4 Unesite potrebne informacije o korisniku.
5 Ako želite da ovaj korisnik ima dozvolu da upravlja korisničkim nalozima i podešavanjima klinike, potvrdite izbor u polju za potvrdu Privilegije administratora.
Važno: Uverite se da uvek najmanje dve osobe imaju privilegije administratora. Ako jedan administrativni korisnik ode sa klinike, dodajte novog.
6 Kliknite na dugme Sačuvaj.
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NAPOMENA: Korisnička imena moraju da budu jedinstvena za svaku kliniku u sistemu CareLink iPro, ne samo za vašu kliniku. Ako korisničko ime koje ste uneli nije na raspolaganju, sistem će vas obavestiti da morate pokušati sa nekim drugim korisničkim imenom.
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7 Zabeležite korisničko ime i lozinku da biste mogli da ih date korisniku. Ove informacije će biti potrebne tom korisniku za prijavljivanje i izbor nove lozinke.
Ponovite ovu proceduru za svaki korisnički nalog koji treba da kreirate.
Klinička podešavanja izveštaja
Klinička podešavanja izveštaja su podrazumevana podešavanja za svaki novi zapis o pacijentu.
Ona su kao predložak za svaki novi zapis o pacijentu.
[image: image32.png]NAPOMENA: Promena kliniékih podesavanja izvestaja ne uti¢ée na postojeéa ispitivanja ili




zapise o pacijentima.
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Ukoliko određeni pacijent ima specifične potrebe, moći ćete kasnije da poništite ova podešavanja i podesite ih prema potrebama pojedinačnih pacijenta.
1 Izaberite karticu Podešavanja klinike. Biće prikazana Podešavanja izveštaja za kliniku.
2 Ako ne vidite karticu Podešavanja klinike, izaberite karticu Početak. Sada bi trebalo da vidite karticu Podešavanja klinike.
3 U okviru „Podešavanja izveštaja“ podesite opcije „Opšta podešavanja izveštaja“ i „Podešavanja izveštaja sa prekrivnim grafikonom po obroku“.
Više informacija o ovim podešavanjima potražite u sledeća dva odeljka ili kliknite na ikonu pomoći [image: image34.jpg]


 u CareLink iPro softveru za svaki odeljak.
4 Kada završite, kliknite na dugme Sačuvaj.
Klinička podešavanja stupaju na snagu za sve nove pacijente dodate u sistem nakon promena podešavanja. Ne utiču na prethodno dodate pacijente i prethodno generisane izveštaje.
Više detalja o tome kako da podesite različita podešavanja izveštaja za određenog pacijenta potražite u odeljku Podešavanja izveštaja o pacijentu na stranici 49.
Opšta podešavanja izveštaja
Opšta podešavanja izveštaja određuju kako će informacije o nivou glukoze i vremenu biti prikazane u izveštajima o pacijentu.
· Polja Ciljni opseg nivoa glukoze: izaberite ciljni opseg nivoa glukoze koji će se koristiti u izveštajima.
· Jedinice mere nivoa glukoze: izaberite odgovarajuće jedinice mere u kojima će biti izražene vrednosti nivoa glukoze (mg/dl ili mmol/l).
· Prikaz vremena: izaberite format vremena 12 sati ili 24 sata.
Podešavanja izveštaja sa prekrivnim grafikonom po obroku
U poljima za ciljni opseg nivoa glukoze navedeni su ciljni opsezi pre obroka i posle obroka za svaki od tri perioda obroka. Noćni periodi „Veče“ i „Spavanje“ sadrže jedan ciljni opseg.
Vrednosti gornje i donje granice ciljnog opsega možete uneti u skladu sa sledećim pravilima.
· Ako ste za jedinice mere nivoa glukoze izabrali mg/dl:
· Format za unos vrednosti donje granice ciljnog opsega je xxx (na primer, 123). Vrednost donje granice mora biti najmanje 40 i mora biti manja od vrednosti gornje granice za najmanje 2 mg/dl.
· Format za unos vrednosti gornje granice ciljnog opsega je xxx (na primer, 123). Opseg može biti od 60 do 300.
· Ako ste za jedinice mere nivoa glukoze izabrali mmol/l:
· Format za unos vrednosti donje granice ciljnog opsega je xx,x (na primer, 12,3). Vrednost donje granice mora biti najmanje 2,2 i mora biti niža od vrednosti gornje granice za najmanje 0,01 mmol/l.
· Format za unos vrednosti gornje granice ciljnog opsega je xx,x (na primer, 12,3). Opseg može biti od 3,3 do 16,6.
Vremenski periodi se koriste da bi se utvrdilo koji obrok treba povezati sa kojim markerom za obrok. Na primer, ako je vremenski period za doručak podešen na vreme od 6:00 do 10:00, a ručak podešen na vreme od 10:00 do 15:00, marker za obrok unet za 9:30 biće protumačen kao marker za doručak, a marker za obrok unet za 12:30 biće protumačen kao marker za ručak.
Svaki period mora trajati najmanje 0,5 sati. Vreme završetka jednog perioda ne mora se podudarati sa početkom sledećeg perioda, tako da mogu da postoje razmaci između perioda. Jedini izuzetak od ovog pravila jeste to što se kraj perioda „Veče“ mora podudarati sa početkom perioda „Spavanje“.
Analiza posle obroka koristi se za pravljenje statistike na osnovu podataka prikupljenih posle obroka. Period analize nakon obroka može trajati do 4,0 sata nakon obroka. Period analize nakon obroka mora trajati najmanje 0,5 sati. Vreme početka može biti u opsegu od 0,0 do 3,5 sati, a vreme završetka od 0,5 do 4,0 sata.
Podešavanje računara za otpremanje
Da bi CareLink iPro mogao da otprema podatke o pacijentima, potrebno je da budu instalirani Java i određeni upravljački programi za hardver. Da biste prikazivali CareLink iPro izveštaje, potrebno je da imate instaliran Adobe Reader.
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Pre nego što počnete, imajte na umu sledeće:
· Ako nemate administratorske privilegije za Windows za računare u kancelariji, nećete moći da izvršite ovaj zadatak. Zamolite korisnika sa administratorskim privilegijama za Windows, kao što je administrator mreže, da se prijavi na svaki računar i omogući instalaciju potrebnih komponenti softvera.
· Ovo morate da uradite na svakom računaru koji će se možda koristiti za otpremanje podataka iz uređaja iPro2 pomoću bazne stanice.
· Ako računar radi pod operativnim sistemom Windows Vista ili Windows 7, pogledajte odeljak Potrebna podešavanja za korisnike operativnog sistema Windows Vista ili Windows 7 na stranici 18 pre nego što dovršite ovu proceduru.

[image: image36]
PAŽNJA: Nemojte povezivati baznu stanicu sa računarom dok ne dobijete izričito uputstvo da to uradite tokom ove procedure. Ako baznu stanicu povežete pre instaliranja upravljačkog programa za iPro2 baznu stanicu, može se pojaviti čarobnjak „Windows je pronašao novi hardver“. Zatvorite ekran čarobnjaka ili kliknite na dugme Otkaži i nemojte pratiti uputstva u čarobnjaku. To može da spreči ispravno instaliranje upravljačkog programa za iPro2 baznu stanicu.
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1 Prijavite se na CareLink iPro.
2 Na ekranu Početak, sa liste pacijenata izaberite stavku Pacijent, uzorak m.. Ako već imate listu pacijenata, otkucajte Primer pacijenta u polju za pretragu da biste pronašli primer pacijenta na listi pacijenata, a zatim kliknite na njega da biste ga izabrali.
3 Kliknite na dugme Otvori pacijenta.
Biće prikazan uzorak zapisa o pacijentu.
4 Kliknite na dugme Otpremi podatke iz uređaja iPro2.
Ako se pojavi poruka koja vas pita da li zaista želite da otpremite još jedno ispitivanje za pacijenta, kliknite na dugme Da.
Ako u bilo kom trenutku vidite poruku koja vas obaveštava da nemate dozvolu za instalaciju softvera, obratite se administratoru mreže.
5 Ako na računaru nije instalirana neophodna verzija programa Java, prikazuje se ekran sa upitom da se instalira Java.
a. Kliknite na dugme Preuzmi i instaliraj Java™ dodatnu komponentu da biste nastavili.
Ako koristite Firefox, veza će vas odvesti na Sun Java Web lokaciju.
b. Sledite uputstva na ekranu da biste instalirali komponentu Java.
c. Ako vidite pitanja o bezbednosti na informativnoj traci (iznad Medtronic logotipa) ili iskačuće prozore o bezbednosti, kliknite na dugme „Dozvoli“ ili „Nastavi“.
Takođe, proverite da li na traci zadataka pri dnu ekrana ima novih stavki. Iskačući prozor sa Java instalacijom nekad može da bude skriven iza trenutnog prozora pregledača.
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NAPOMENA: Na ekranu Java instalacije možda ćete videti polje za potvrdu sa pitanjem da li želite da instalirate traku sa alatkama. Ako ne želite da instalirate trake sa alatkama za Internet pregledač, obavezno opozovite izbor u polju za potvrdu pored te opcije.
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6 CareLink iPro će zatim instalirati USB upravljačke programe za serijski port i baznu stanicu. Sledite uputstva na ekranu da biste instalirali ove komponente.
Kada se sve stavke uspešno instaliraju, na ekranu CareLink iPro će stajati Pripremite iPro2 uređaj za beleženje podataka za otpremanje.
a. Povežite iPro2 baznu stanicu sa računarom pomoću USB kabla.
Trebalo bi da vidite mali iskačući prozor pri dnu ekrana sa tekstom Medtronic iPro2 bazna stanica. To znači da je upravljački program za baznu stanicu uspešno instaliran.
b. Kliknite na dugme Otkaži da biste otkazali demonstraciju otpremanja.
7 Kliknite na neki od izveštaja u primeru zapisa o pacijentu da biste proverili da li je Adobe
Reader instaliran na računaru. Ako možete da prikažete izveštaj, Adobe Reader je instaliran.
Ako Adobe Reader nije instaliran, nećete moći da prikažete datoteke. Idite na lokaciju http:// www.adobe.com/reader da biste preuzeli i instalirali Adobe Reader.
8 Izaberite karticu Početak da biste zatvorili uzorak zapisa o pacijentu.
Računar je sada spreman za otpremanje podataka.
9 Ponovite ovaj proces na svakom računaru koji će se možda koristiti za otpremanje podataka sa uređaja iPro2 pomoću bazne stanice. Uverite se da je Adobe Reader instaliran na svakom računaru koji će se koristiti samo za prikazivanje izveštaja.
Potrebna podešavanja za korisnike operativnog sistema Windows Vista ili Windows 7
Ako računar radi pod operativnim sistemom Windows Vista ili Windows 7, postoje neki dodatni koraci koje morate izvršiti da biste pripremili računar za otpremanje podataka sa uređaja.
1 Uverite se da je omogućena opcija „Kontrola korisničkog naloga“. Detalje potražite u Microsoft dokumentaciji.
2 Otvorite Internet Explorer i idite na stavku Alatke > Internet opcije.
3 Izaberite karticu Bezbednost.
4 Uverite se da NIJE potvrđen izbor u polju za potvrdu opcije Omogući zaštićeni režim.
5 Kliknite na dugme U redu.
6 Zatvorite Internet Explorer.
7 Idite na stavku Start > Svi programi.
8 Kliknite desnim tasterom miša na stavku menija Internet Explorer.
9 Izaberite stavku Pokreni kao administrator.
10 Kada bude prikazan prozor „Kontrola korisničkog naloga“, kliknite na dugme Dozvoli ili Da.
11 Sistem će sada dozvoliti instaliranje softverskih komponenti. Izvršite proceduru opisanu u odeljku Podešavanje računara za otpremanje na stranici 17. Uverite se da ćete se vratiti i dovršiti završni korak ove procedure kada završite.
12 Sada uspostavite početne vrednosti bezbednosnih podešavanja u programu Internet Explorer:
a. U programu Internet Explorer idite na stavku Alatke > Internet opcije.
b. Izaberite karticu Bezbednost.
c. Potvrdite izbor u polju za potvrdu pored opcije Omogući zaštićeni režim.
d. Kliknite na dugme U redu.
e. Zatvorite Internet Explorer.
Zahtevana podešavanja Internet pregledača
Na svim računarima na kojima planirate da koristite CareLink iPro moraju biti omogućena sledeća podešavanja za Internet pregledač (Internet Explorer ili Firefox):
· JavaScript
· Secure Sockets Layer (SSL) verzija 3.0, sa 128-bitnim šifrovanjem
· Kolačići •
Apleti
· ActiveX
Omogućavanje opcije JavaScript
CareLink iPro koristi JavaScript za izvršavanje nekih od svojih funkcija. Ako je JavaScript podešavanje onemogućeno za Internet pregledač, morate da ga omogućite da biste koristili sistem.
Omogućavanje opcije JavaScript u programu Internet Explorer
Preduzmite sledeće korake ako je potrebno da omogućite JavaScript ili želite da proverite podešavanje.
1 Iz opcija menija programa Internet Explorer izaberite stavku Alatke > Internet opcije.
Prikazuje se stranica „Internet opcije“.
2 Izaberite karticu Bezbednost. Prikazuje se stranica kartice „Bezbednost“.
3 Izaberite ikonu Internet i kliknite na dugme Prilagođeni nivo. Prikazuje se stranica „Bezbednosna podešavanja“.
4 Pomoću trake za pomeranje sa desne strane polja „Podešavanja“ pomerite se nadole do opcije Aktivno izvršavanje skripti.
5 Ispod opcije „Aktivno izvršavanje skripti“ izaberite stavku „Omogući“.
6 Kliknite na dugme U redu.
Omogućavanje opcije JavaScript u programu Firefox
Preduzmite sledeće korake ako je potrebno da omogućite JavaScript ili želite da proverite podešavanje.
1 Iz opcija menija programa Firefox izaberite stavku Alatke > Opcije. Prikazuje se stranica „Opcije“.
2 Kliknite na dugme Sadržaj.
3 Na stranici Sadržaj uverite se da je izabrana opcija Omogući JavaScript.
4 Kliknite na dugme U redu.
Secure Sockets Layer (SSL) i šifrovanje
SSL (Secure Sockets Layer) odnosi se na bezbednosni protokol koji je namenjen za zaštitu sesija Veb pregledača. CareLink iPro zahteva da pregledač bude omogućen za SSL verzije 3.
Takođe zahteva podršku za 128-bitno SSL šifrovanje.
Najstarija verzija Internet pregledača koju zahteva CareLink iPro ima ugrađeno 128-bitno šifrovanje. Ako dobijete poruku o grešci koja se odnosi na konfiguraciju pregledača i prikazuje da imate SSL podešavanje manje od 128-bitne šifre, verovatno ćete morati da nadogradite na najnoviju verziju pregledača.
Prvo preduzmite sledeće korake da biste proverili SSL u trenutnoj verziji pregledača i da biste se uverili da je omogućen.
Omogućavanje SSL protokola u programu Internet Explorer
1 Iz opcija menija programa Internet Explorer izaberite stavku Pomoć > Osnovni podaci o programu Internet Explorer.
2 Broj naveden iza stavke „Snaga šifrovanja“ prestavlja SSL. Ako je broj manji od 128-bit, moraćete da nadogradite Internet Explorer. Pogledajte proceduru koja sledi.
3 Kliknite na dugme U redu.
4 Kada proverite da li imate 128-bitno šifrovanje, izaberite stavku Alatke > Internet opcije iz opcija menija programa Internet Explorer.
5 Kliknite na dugme Više opcija.
6 Pomerajte se nadole po listi i uverite se da je izabrana opcija Koristi SSL 3.0.
7 Kliknite na dugme U redu.
Nadogradnja programa Internet Explorer
Ako je potrebno da nadogradite Internet Explorer na najnoviju verziju, možete otići na Microsoft Web lokaciju http://www.microsoft.com.
Pratite uputstva koja obezbeđuje Microsoft da biste preuzeli i instalirali najnoviju verziju programa Internet Explorer.
Omogućavanje SSL protokola u programu FireFox
1 Iz opcija menija programa Firefox izaberite stavku Alatke > Opcije. Prikazuje se stranica „Opcije“.
2 Kliknite na dugme Više opcija.
3 Na stranici Više opcija izaberite karticu Šifrovanje.
4 Na kartici Šifrovanje uverite se da je izabrana opcija Koristi SSL 3.0.
5 Kliknite na dugme U redu.
Nadogradnja programa Firefox
Ako je potrebno da nadogradite Firefox na najnoviju verziju, možete otići na Mozilla Web lokaciju http://www.mozilla.com.
Pratite uputstva koja obezbeđuje Mozilla da biste preuzeli i instalirali najnoviju verziju programa Firefox.
Preuzimanje i štampanje resursa
Kada završite sa podešavanjem softvera CareLink iPro za kliničku upotrebu, možete da kliknete na hipervezu Resursi u softveru CareLink iPro i preuzmete dokumente kao što su liste evidencije pacijenta, liste evidencije kliničke opreme i ostali korisni materijali.
Na primer, možete da preuzmete uzorak obrasca za saglasnost pacijenta u Microsoft Word formatu. Ovaj obrazac vam omogućava da lako kreirate obrasce za saglasnost pacijenta koji su odgovarajući za vašu ordinaciju.
Medtronic besplatno obezbeđuje ove resurse za vašu upotrebu sa uređajem iPro2. Medtronic može povremeno ažurirati ove resurse na osnovu povratnih informacija od korisnika poput vas.
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Podešavanja pacijenata
1 pripremite za pacijenta 2 insertirajte senzor
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Ključne napomene:
· Pri rukovanju senzorom primenjujte opšte mere predostrožnosti.
· Ne koristite rastvore za dezinfekciju kože pre umetanja senzora. To može da ošteti senzor.
· Sačekajte 15 minuta pre nego što povežete iPro2. Iskoristite ovo vreme za davanje uputstava pacijentu.
Priprema za ispitivanje
Pre nego što pacijent dođe u ordinaciju, uverite se da su vam na raspolaganju sva neophodna oprema i zalihe, kao i da su spremni.
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Materijali potrebni za pripremu pacijenta:
· priključak za čišćenje
· alkohol i vata
· rukavice
· Sen-serter
· senzor za glukozu
· kontejner za odlaganje oštrih predmeta
· iPro2, napunjen i dezinfikovan Zelena lampica za punjenje na baznoj stanici mora da svetli

[image: image43] (ne da trepće) pre nego što skinete iPro2 sa bazne stanice.
· liste evidencije pacijenata
· obrazac za saglasnost pacijenta
· uputstva za pacijente
· evidencija kliničke opreme
· sterilan flaster
· opcionalno: klinička lista za proveru

[image: image44]
NAPOMENA: Pri rukovanju senzorom primenjujte opšte mere predostrožnosti.
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Čišćenje uređaja iPro2 alkoholom pre ispitivanja pacijenta
Predviđeno je da uređaj iPro2 koristi više pacijenata. Pratite sledeći postupak pre upotrebe od strane svakog pacijenta.

[image: image46]
UPOZORENJE: Ukoliko u konektoru ima telesnih tečnosti, iPro2 se mora baciti. Ne bacajte iPro2 u medicinski otpad. Uređaj iPro2 sadrži bateriju koja može da eksplodira prilikom spaljivanja. Odložite iPro2 u skladu sa lokalnim propisima za odlaganje baterija (ne sagorevanjem). Pogledajte odeljak „Mere predostrožnosti“ za dodatne informacije.
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1 Sa rukavicama na rukama, povežite priključak za čišćenje sa uređajem iPro2 da konektor uređaja iPro2 ne bi došao u kontakt sa tečnošću. Tečnosti mogu izazvati koroziju konektora i uticati na performanse uređaja iPro2.
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PAŽNJA: Ne okrećite priključak za čišćenje dok je pričvršćen za iPro2. To će oštetiti iPro2.
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2 Očistite ili isperite iPro2 alkoholom.
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3 Odvojite priključak za čišćenje od iPro2, pažljivo pritiskajući ručice sa strane priključka za čišćenje.
[image: image51.png]




[image: image52]
PAŽNJA: Zaptivni prstenovi na priključku za čišćenje imaju lubrikant koji pomaže da se priključak za čišćenje hermetično pričvrsti za iPro2. Ovaj lubrikant će se istrošiti posle približno 30 upotreba. Tada se priključak za čišćenje mora baciti. Neka vam pri ruci bude samo jedan neraspakovan priključak za čišćenje kako biste mogli da pratite njegovo korišćenje i kako biste znali kada je vreme da otpakujete novi priključak za čišćenje.
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Saveti za uspešno ispitivanje pacijenta
· Senzor treba da bude hidriran i potpuno umetnut tokom čitavog ispitivanja:
· Obavezno pažljivo pratite uputstva za umetanje senzora.
· Odaberite dobro mesto za umetanje senzora.
· Umetnite senzor pod odgovarajućim uglom.
· Preko senzora i uređaja iPro2 stavite medicinski flaster.
· Ako uočite nedostatak podataka sa senzora, do toga može doći iz nekog od sledećih razloga:
· Senzor je za vreme ispitivanja neko vreme bio uklonjen, što znači da podaci u tom periodu nisu bili prikupljani.
· Uređaj iPro2 izgubio je vezu sa senzorom. Ako se za vreme ispitivanja iPro2 odvoji od senzora, a zatim ponovo poveže s njim, nastaviće da beleži podatke. Međutim, za taj period izostaće podaci sa senzora. Dužina perioda za koji nema podataka zavisi od toga koliko dugo iPro2 nije bio povezan.
· Senzor nije bio kontinuirano hidriran dok je bio pričvršćen na telo. Moguće je da senzor izgubi hidrataciju, a zatim je povrati, čak i ako se ne izvuče.
· CareLink iPro nema dobra očitavanja merača nivoa glukoze u krvi u roku od 12 sati da bi mogao da kalibrira sve podatke sa senzora.
· Naglasite pacijentu, najbolje dajući mu listu uputstava za pacijenta, važnost sledećih uputstava za kontrolisanje nivoa glukoze u krvi za vreme ispitivanja. Pacijent treba da meri nivo glukoze u krvi meračem najmanje četiri puta dnevno da bi se izbegli nedostaci podataka. Ako pacijent ne beleži tačna očitavanja merača nivoa glukoze u krvi dovoljno često, CareLink iPro neće imati dovoljno očitavanja merača nivoa glukoze u krvi da bi u potpunosti kalibrirao podatke sa senzora. Ovo za posledicu može da ima nedostatak podataka u pacijentovim izveštajima. Sistemu CareLink iPro potrebno je barem jedno očitavanje merača nivoa glukoze u krvi u okviru očekivanog opsega svakih 12 sati. CareLink iPro može zanemariti pogrešna očitavanja merača nivoa glukoze u krvi, koja mogu zaustaviti grafički prikaz senzora do sledećeg ispravnog očitavanja merača nivoa glukoze u krvi.
· Pacijent obavezno treba da proveri nivo glukoze u krvi najmanje sat vremena nakon povezivanja uređaja iPro2 sa senzorom i ne pre isteka jednog sata. Uređaju iPro2 treba sat vremena da pokrene senzor. Ako pacijent prerano izvrši prvo merenje nivoa glukoze meračem, neće biti podataka sa senzora za kalibraciju. Tako da će zapisi senzora u izveštajima početi u vreme sledećeg očitavanja nivoa glukoze meračem. Ovo će biti vidljivo u izveštajima sistema CareLink zato što će podaci počinjati kasnije nego što očekujete.
· Pacijent obavezno treba da izvrši još jedno merenje nivoa glukoze u krvi meračem dva sata posle prvog. Ovo merenje služi kao rezerva u slučaju da je prvo merenje izvršeno nekoliko minuta pre vremena.
· Otpremanje na sredini ispitivanja: otpremanjem podataka sa senzora iz uređaja iPro2 brišu se svi podaci iz ovog uređaja. U softveru CareLink iPro, prvo otpremanje podataka biće prikazano kao zasebno ispitivanje. Kada se iPro2 ponovo poveže sa senzorom, ponovo će započeti jednočasovno aktiviranje i započeće novo ispitivanje, pod pretpostavkom da je baterija dovoljno puna za započinjanje novog ispitivanja. Ne možete da kombinujete dva odvojena otpremanja podataka u jednom skupu izveštaja sistema CareLink iPro.
· Ne menjajte senzor za vreme ispitivanja. iPro2 će nastaviti da beleži podatke, ali vrednosti dobijene drugim senzorom će se dosta razlikovati za veliki broj sati jer iPro2 neće pravilno pokrenuti drugi senzor. Da biste dobili najbolje rezultate, otpremajte podatke posle svakog korišćenja senzora.
Gde umetnuti senzor
Ovaj odeljak sadrži važne informacije o tome kako izabrati mesto za umetanje senzora.
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UPOZORENJE: Senzor može da utiče na zdravstveno stanje pacijenta ili lekove koje uzima. Mogući rizici korišćenja senzora su krvarenje, otok, iritacija i/ili infekcija mesta uboda, a mogu nastati usled nepravilnog umetanja senzora i neadekvatne nege mesta uboda. Razgovarajte o ovim stanjima, lekovima i/ili reakcijama sa pacijentima pre korišćenja senzora.

[image: image55]
Pitajte pacijenta u kom položaju spava i o uobičajenoj svakodnevnoj rutini. Da li se pacijent bavi fizičkim aktivnostima ili se mnogo saginje i podiže teret na poslu? Koju vrstu odeće pacijent obično nosi? Da li postoje neke druge aktivnosti koje bi mogle da poremete mesto uboda senzora kao što je dugotrajno sedenje u autu za volanom? Izaberite mesto na telu koje će biti zaštićeno.
Klinička ispitivanja tačnosti senzora zasnovana su na senzorima umetnutim u abdominalnom delu.
Najbolja mesta za senzore:
· abdominalni deo, uključujući prednji, bočni i zadnji deo tela
· delovi na kojima je koža čvrsta
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Nemojte umetati senzor na sledećim površinama:
· mestima koja se često koriste za davanje injekcija ili infuzija.
· površinama od 5,0 cm (2 inča) oko pacijentovog pupka.
· mestima na kojima odeća otežava pokretljivost ili se tare o kožu.
· mestima koja su sputana odećom, kao što je površina oko struka.
· površinama na kojima su ožiljci ili atrofirano tkivo.
· delovima tela koje pacijent često pomera.
· mestima na telu pacijenta na kojima nema dovoljno masnog tkiva.
· mestima koja će biti pritisnuta, kao što je strana na kojoj pacijent spava.
· mestima na telu pacijenta na kojima su masne naslage čvrste ili pune.

[image: image57]
PAŽNJA: Nikada nemojte umetati senzor na površini od 5,0 cm (2 inča) oko mesta na kojem se nalaze ubodi od primanja insulina preko pumpe ili na površini od 7,5 cm (3 inča) oko mesta na kojem se nalaze ubodi od injekcija.

[image: image58]
Kako pripremiti mesto uboda
1 Zamolite pacijenta da stoji.
2 Alkoholom očistite mesto uboda i pustite da se osuši.

[image: image59]
Lepljiva sredstva za pripremu kože mogu se koristiti nakon umetanja senzora i pre stavljanja sterilnog flastera da bi se lakše zalepio za kožu.

[image: image60]
Uvek se pridržavajte uputstava za upotrebu koja ste dobili uz senzor i Sen-serter.
Umetanje senzora
1 Dobro operite ruke.
2 Stavite rukavice.
3 Izvadite senzor iz pakovanja držeći ga za donji deo ili za traku. Ne držite senzor za držač uvodne igle.
4 Ubacite senzor u Sen-serter tako da potpuno legne u njega.
5 Stavite prste na belu traku i gurajte nosač nadole dok ne uđe u ležište.
6 Držeći belu traku, kao što je prikazano na slici, uklonite providnu traku pokretom nagore.
[image: image61.png]



7 Skinite zaštitni poklopac sa uvodne igle.
8 Postavite nožice Sen-sertera ravno na kožu tako da Sen-serter stoji pod uglom od 45° do 60° u odnosu na mesto uboda. Može doći do krvarenja ako umetnete senzor pod uglom manjim od 45°.
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9 Jednom rukom zategnite kožu na mestu uboda. Držeći Sen-serter drugom rukom, pritisnite belo dugme da biste umetnuli senzor pod kožu.
10 Uverite se da je senzor potpuno umetnut. Ako senzor nije potpuno umetnut, rukom ga gurnite na odgovarajuće mesto. Plastični donji deo senzora treba ravno da leži na koži.
11 Držeći jednom rukom senzor na mestu, drugom rukom lagano izvucite Sen-serter. Nemojte okretati, savijati ni podizati Sen-serter dok ga odvajate od senzora.
12 I dalje držeći senzor na mestu, uklonite beli papir sa samolepljive trake. Lepljivi deo pritisnite na kožu.
13 Držite senzor na mestu sa dva prsta i pažljivo izvadite uvodnu iglu pod istim uglom pod kojim je umetnuta. Nemojte okretati uvodnu iglu dok je izvlačite. Odložite iglu u kontejner za odlaganje oštrih predmeta.
[image: image63.png]



14 Uverite se da mesto uboda ne krvari. Ukoliko dođe do krvarenja, na mestu uboda držite pritisnutu gazu tri minuta.

[image: image64]
PAŽNJA: Ako vidite telesnu tečnost na metalnim kontaktima senzora ili crnim zaptivnim prstenovima, nemojte povezivati iPro2. Uklonite i odložite senzor i umetnite novi senzor. To će sprečiti kontaminaciju uređaja iPro2.

[image: image65]
15 Unesite događaj na listu evidencije kliničke opreme i listu evidencije pacijenta. Obavezno zabeležite serijski broj (SN) uređaja iPro2, ime pacijenta ili njegov ID i datum kada ste uređaj postavili na pacijenta.
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16 Sada morate da sačekate barem 15 minuta pre nego što povežete iPro2 da biste omogućili hidriranje senzora intersticijalnom tečnošću. Iskoristite ovo vreme da pacijentu date uputstva o tome šta treba da radi kada dođe kući.
Informisanje pacijenta
Pacijent mora da dobije detaljna uputstva o nošenju senzora i uređaja iPro2, usaglašenosti ispitivanja, korišćenju merača i vođenju dnevnika. Idealno bi bilo da pacijentu date listu evidencije pacijenta i listu uputstava za pacijente. Pređite sve stavke sa oba dokumenta i uverite se da pacijent shvata svoju odgovornost za uspeh ispitivanja.
Ključne tačke:
· Nosite iPro2 bez prekida baveći se uobičajenim svakodnevnim aktivnostima.
· Beležite obroke, vrednosti nivoa glukoze u krvi, vežbe ili naporne fizičke aktivnosti i uzete lekove na listi evidencije pacijenta.
· Uvek nosite listu evidencije pacijenta sa sobom kako biste nakon svakog događaja odmah mogli da zapišete informacije. Zapišite vreme i datum u roku od 5 minuta nakon svakog očitavanja nivoa glukoze meračem.
· Koristite isti merač i isto pakovanje trakica tokom čitavog ispitivanja.
· Ne dozvolite da neko drugi koristi merač za vreme ispitivanja.
· Ne koristite kontrolni rastvor tokom ispitivanja.
· Ne menjajte nikakva podešavanja na meraču tokom ispitivanja, čak ni ako dođe do promene letnjeg/zimskog računanja vremena.
· Merite nivo glukoze u krvi meračem najmanje četiri puta dnevno, na primer, pre svakog obroka i pre spavanja.
· Izvršite prvo merenje nivoa glukoze meračem najmanje sat vremena po odlasku iz ordinacije, a drugo dva sata nakon prvog.
· Za kalibraciju će biti korišćene samo vrednosti nivoa glukoze između 2,2 i 22,2 mmol/l (40 i 400 mg/dl). Ako je očitavanje merača izvan ovog opsega, ono se ne računa, a drugo očitavanje merača nivoa glukoze u krvi biće potrebno kada nivo glukoze u krvi pacijenta bude u okviru opsega.
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PAŽNJA: Pacijent mora da vrati iPro2 klinici u roku od 10 dana od završetka ispitivanja. Nakon 10 dana, ako se iPro2 ne poveže sa baznom stanicom sa napajanjem, baterija uređaja iPro2 može da se isprazni, a svi podaci na uređaju iPro2 mogu biti izgubljeni.
Obavezno planirajte da pacijent vrati iPro2 u okviru ovog vremenskog perioda.
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Šta raditi za vreme davanja uputstava pacijentu
1 Dajte pacijentu materijal koji mu je potreban, uključujući barem jednu listu evidencije pacijenta i listu uputstava za pacijente.
2 Na listi evidencije pacijenta napišite pacijentovo ime, serijski broj uređaja iPro2, marku merača, ID merača i vremena u koja treba izvršiti prva dva merenja meračem.
3 Uverite se da je pacijentov merač ima dobru bateriju koja će trajati barem čitavo vreme ispitivanja.
4 Proverite datum i vreme na meraču.
Korišćenje merača
Uputite pacijenta u to da su očitavanja nivoa glukoze u krvi meračem neophodna za kalibraciju podataka sa senzora i da se mora pridržavati smernica za korišćenje merača da bi ispitivanje bilo uspešno.
Prvi dan
Pacijent prvoga dana mora da izvrši tri merenja nivoa glukoze meračem i to u sledeća vremena:
· Najmanje sat vremena po povezivanju uređaja iPro2 i odlasku pacijenta iz ordinacije (ali ne pre isteka jednog sata). Zapišite ovo vreme na prednjoj strani liste evidencije pacijenta.
· Dva sta posle prvog merenja meračem (tri sata nakon priključivanja uređaja iPro2).
· Još jedanput pre ponoći.
Ostali dani
· Tokom preostalih dana ispitivanja treba izvršiti barem četiri merenja meračem na dan, najbolje bi bilo pre doručka, ručka i večere i pre spavanja.
· Pacijent bi poslednjeg dana trebalo da izvrši barem tri merenja nivoa glukoze meračem pre skidanja senzora.
Uputstva za održavanje i nošenje
Za vreme tuširanja i plivanja pacijent ne mora da skida uređaj iPro2 ni senzor. Uređaj iPro2 i senzor su vodootporni do 30 minuta na dubini do 2,4 metra (8 stopa). Nema vremenskog ograničenja za plivanje na površini vode ili tuširanje.
Pacijent povremeno treba da proveri mesto uboda da bi se uverio da su senzor i uređaj iPro2 čvrsto spojeni, da je senzor potpuno umetnut i da nema krvarenja ili iritacije na mestu uboda. • Ako je senzor delimično izvučen, pokušajte da ga vratite na mesto blagim pritiskom.
· Uklonite senzor ukoliko dođe do crvenila, bola ili osetljivosti na mestu uboda. Pacijent treba da obavesti lekara ako dođe do pojave nekog od ovih simptoma.
Insulinske injekcije treba davati najmanje 7,5 centimetara (3 inča) od mesta umetanja senzora, a infuziju insulinskom pumpom najmanje 5 centimetara (2 inča) od mesta umetanja senzora.
iPro2 mora da se ukloni (ali senzor može da ostane) pre rendgena, CT ili MRI skeniranja. Nakon toga, jednostavno ponovo povežite iPro2.
Uverite se da će pacijent moći da vrati iPro2 klinici u roku od 10 dana od završetka ispitivanja. Nakon 10 dana, ako se iPro2 ne poveže sa baznom stanicom sa napajanjem, baterija uređaja iPro2 može da se isprazni, a svi podaci na uređaju iPro2 mogu biti izgubljeni.
Priprema za priključivanje uređaja iPro2 (posle davanja uputstava pacijentu)
1 Ukoliko je došlo do krvarenja:
a. Kada krvarenje prestane, povežite iPro2 i senzor.
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PAŽNJA: Ako krvarenje NE prestane, NE povezujte iPro2 sa senzorom.

[image: image70]
2 Ako krvarenje ne prestane posle tri minuta, uradite sledeće:
a. Uklonite senzor i bacite ga.
b. Uzmite sterilnu gazu ili čistu krpu i držite je pritisnutu na mestu uboda dok krvarenje ne prestane.
c. Umetnite novi senzor na neko drugo mesto.
Povezivanje uređaja iPro2 sa senzorom
Važno: Uređaj iPro2 mora da bude potpuno napunjen, a svi podaci sa njega moraju biti obrisani pre povezivanja sa senzorom. To možete proveriti priključivanjem uređaja iPro2 na baznu stanicu. Ako prilikom povezivanja uređaja iPro2 sa baznom stanicom zelena lampica za punjenje svetli (ne trepće) kao što je prikazano ispod, iPro2 je potpuno spreman za upotrebu.

[image: image71]
1 Uverite se da je nakon umetanja senzora prošlo barem 15 minuta.
2 Dodirnite prstom kraj umetnutog senzora da biste sprečili da se pomera tokom povezivanja.
3 Držite uređaj iPro2 kao što je prikazano. Ravna strana uređaja treba da bude okrenuta ka koži.

[image: image72]
4 Gurajte iPro2 na senzor dok fleksibilne bočne ručice senzora ne ulegnu u žlebove uređaja iPro2. Ako je iPro2 pravilno povezan i ako je senzor imao dovoljno vremena za hidrataciju, u roku od 10 sekundi zeleno svetlo na senzoru će zatreptati šest puta. Treptanje svetla trajaće oko 10 sekundi.
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5 Ako zeleno svetlo na uređaju iPro2 trepće, senzor je potpuno hidriran, a iPro2 je uspešno započeo ispitivanje.
6 Ako zeleno svetlo na uređaju iPro2 ne trepće, a na baznoj stanici je svetlela zelena lampica za punjenje 
[image: image74] pre nego što ste sa nje uklonili iPro2, senzor nije u potpunosti hidriran. Možete da uradite nešto od sledećeg:
a. Uklonite iPro2 sa senzora, sačekajte 30 minuta, a zatim ponovo pokušajte da povežete iPro2. Ovaj postupak se može ponavljati svakih 30 minuta sve dok senzor ne bude hidriran.
b. Uklonite senzor sa tela pacijenta i umetnite ga na novo mesto. Sačekajte 15 minuta dok se senzor ne hidrira pre nego što ga ponovo povežete sa uređajem iPro2.
7 Posle uspešnog povezivanja uređaja iPro2 i senzora preporučuje se da preko njih stavite sterilan flaster. To može da pomogne da senzor ostane na mestu pod kožom.
Savet: Kada primenite flaster, pričvrstite senzor ali ne previše, a iPro2 namestite tako da omogućite određeni stepen pokreta.

[image: image75]
Važno: Ako se senzor izvuče više od milimetra, iPro2 će prestati da prikuplja podatke dok se senzor ne vrati na mesto. Kada se senzor vrati na mesto, iPro2 će nastaviti sa prikupljanjem podataka posle 30 minuta.
5[image: image182.jpg]



Otpremanje podataka u CareLink iPro
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Ključne napomene:
· Uvek očistite i dezinfikujte iPro2 pre nego što ga stavite na baznu stanicu. Konektor bazne stanice ne može se dezinfikovati.
· Za vreme čišćenja i dezinfekcije uvek zaštitite konektor uređaja iPro2 vodootpornim priključkom za čišćenje. Zamenite priključak za čišćenje posle 30 upotreba da bi ostao vodootporan.
· Uvek potražite pacijenta u sistemu CareLink iPro pre nego što kreirate novi zapis o pacijentu.
· Podaci se mogu otpremati samo sa jednog merača po ispitivanju. Druge podatke možete unositi pomoću dnevnika.
· Sa računarom nemojte povezivati više od jedne bazne stanice ili merača nivoa glukoze istovremeno.
Pre nego što počnete
Kada pacijent ponovo dođe posle nošenja uređaja iPro2, biće vam potrebno sledeće:
· Stavke od pacijenta:
· iPro2 (koji je nosio pacijent)
· pacijentov merač nivoa glukoze u krvi
· popunjene liste evidencije pacijenta
· rukavice
· priključak za čišćenje
· opcionalno: skidač lepka, kao što je Detachol®
· blagi tečni sapun
· kvaternarno jedinjenje amonijaka, kao što je Cavicide®
· gaza ili čista krpa
· izopropil alkohol od 70%
· kontejner za biološki otpad
· evidencija kliničke opreme (ako se koristi u vašoj ustanovi)
· bazna stanica povezana putem USB kabla sa računarom koji ima pristup Internetu
· kabl proizvođača merača
Odvajanje uređaja iPro2 i skidanje senzora
Razdvajanje iPro2
1 Stavite rukavice.
2 Pažljivo uklonite flaster sa uređaja iPro2 i senzora.
3 Držeći iPro2 kao što je prikazano na slici, palcem i kažiprstom druge ruke pritisnite fleksibilne bočne ručice senzora. Ne okrećite iPro2 u odnosu na senzor.

[image: image77]
4 Pažljivo povucite iPro2 i odvojite ga od senzora.
Skidanje senzora
Sa rukavicama na rukama, pažljivo odlepite lepljivu traku senzora i odvojite ga od tela pacijenta. Odložite senzor u kontejner za biološki otpad.
Čišćenje uređaja iPro2
Predviđeno je da uređaj iPro2 koristi više pacijenata. Uvek očistite i dezinfikujte iPro2 pre nego što ga stavite na baznu stanicu. Bazna stanica se ne može dezinfikovati.

[image: image78]
UPOZORENJE: Ukoliko u konektoru ima telesnih tečnosti, iPro2 se mora baciti. Ne bacajte iPro2 u medicinski otpad. Uređaj iPro2 sadrži bateriju koja može da eksplodira prilikom spaljivanja. Odložite iPro2 u skladu sa lokalnim propisima za odlaganje baterija (ne sagorevanjem). Pogledajte odeljak „Mere predostrožnosti“ za dodatne informacije.
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1 Sa rukavicama na rukama, povežite priključak za čišćenje sa uređajem iPro2 da konektor uređaja iPro2 ne bi došao u kontakt sa tečnošću. Tečnosti mogu izazvati koroziju konektora i uticati na performanse uređaja iPro2.
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PAŽNJA: Ne okrećite priključak za čišćenje dok je pričvršćen za iPro2. To će oštetiti iPro2.
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PAŽNJA: Zaptivni prstenovi na priključku za čišćenje imaju lubrikant koji pomaže da se priključak za čišćenje hermetično pričvrsti za iPro2. Ovaj lubrikant će se istrošiti posle približno 30 upotreba. Tada se priključak za čišćenje mora baciti. Neka vam pri ruci bude samo jedan neraspakovan priključak za čišćenje kako biste mogli da pratite njegovo korišćenje i kako biste znali kada je vreme da otpakujete novi priključak za čišćenje.
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2 Ako na uređaju iPro2 ostane lepak od flastera, možete ga ukloniti skidačem lepka Detachol® pre nego što uređaj date na korišćenje sledećem pacijentu.
3 Ovlažite čistu krpu blagim rastvorom tečnog sapuna. Obrišite uređaj iPro2 spolja.
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4 Isperite iPro2 toplom vodom.
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5 Stavite tri do četiri kapi dezinfekcionog sredstva kvarternarnog jedinjenja amonijaka (na primer, Cavicide®) na čistu suvu krpu i obrišite iPro2.
6 Držite priključak za čišćenje i očistite Pro2 izopropil alkoholom od 70%.
7 Odvojite priključak za čišćenje od uređaja iPro2 pažljivo pritiskajući ručice priključka za čišćenje.
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8 Stavite iPro2 na čistu, suvu, krpu i ostavite ga da se potpuno osuši.
Otvaranje zapisa o pacijentima
1 Otvorite Internet pregledač na računaru i idite na lokaciju http://ipro.medtronic.com.
2 Prijavite se na CareLink iPro pomoću svog korisničkog imena i lozinke.
Ako ste već prijavljeni, izaberite karticu Početak.
3 U polje za pretragu ukucajte bilo šta od sledećeg da biste pronašli zapis o pacijentu:
· ime
· prezime
· ID pacijenta
· datum rođenja
Dok kucate, na listi pacijenata se pojavljuju zapisi o pacijentima iz prethodnih iPro2 ispitivanja koji se podudaraju.
4 Kada na listi vidite pacijenta, izaberite ga i kliknite na dugme Otvori zapis o pacijentu.
Možete i da kliknete dvaput na pacijenta na listi.
5 Ako ne vidite pacijenta na listi pacijenata, kliknite na dugme Novi pacijent da biste dodali pacijenta u CareLink iPro.
Prikazuje se ekran Kreiranje novog zapisa o pacijentu.

[image: image87]
PAŽNJA: Obavezno temeljno potražite pacijenta u sistemu CareLink iPro pre nego što dodate novi zapis o pacijentu. Ukoliko je klinika već sprovodila ispitivanje za tog pacijenta, otvorite postojeći zapis o pacijentu. Izbegavajte kreiranje više zapisa o jednom pacijentu jer će to otežati pronalaženje podataka o tom pacijentu u sistemu.

[image: image88]
6 Unesite informacije za identifikaciju pacijenta. Ime ili ID pacijenta koje unesete biće prikazani na izveštajima. Kada završite, kliknite na dugme Sačuvaj.
Kasnije možete da izmenite informacije o pacijentu tako što ćete kliknuti na vezu Uredi informacije o pacijentu u zapisu o pacijentu.
Otpremanje podataka iz uređaja iPro2
1 Proverite da li je uređaj iPro2 iz kojeg ćete otpremiti podatke dodeljen pacijentu čiji zapis prikazujete u sistemu CareLink iPro:
a. Pronađite serijski broj u evidenciji kliničke opreme i na listi evidencije pacijenta. Broj treba da se podudara sa serijskim brojem na zadnjoj strani uređaja iPro2.
b. U evidenciji kliničke opreme navedite da je uređaj iPro2 vraćen.
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PAŽNJA: Obavezno proverite da li otpremate podatke iz odgovarajućeg uređaja iPro2.

[image: image90]
2 Kliknite na dugme Otpremi podatke iz uređaja iPro2.
3 Sledite uputstva na ekranu.
Ako vidite bezbednosno upozorenje sa pitanjem da li želite da nastavite, reč je o pitanju da li verujete da je sadržaj ovog sistema bezbedan. Vaše poverenje se zasniva na činjenici da je preduzeće Medtronic MiniMed navelo da jeste bezbedan. Potvrdite izbor u polju za potvrdu Uvek veruj sadržaju ovog izdavača i kliknite na dugme Da.
4 Uverite se da je bazna stanica povezana sa računarom. Bela lampica na baznoj stanici 
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 pokazuje da je povezana sa izvorom napajanja kao što su računar ili adapter za struju.
Ako bela lampica na baznoj stanici ne svetli, bazna stanica možda nema dovoljno napajanja za rad. Ukoliko je ona jedini uređaj koji je povezan, pokušajte da je priključite na drugi USB port direktno na računaru. Neki USB portovi možda nemaju dovoljno napajanja za rad bazne stanice.
Baznu stanicu možete povezati sa računarom i pomoću USB čvorišta. Međutim, ako se bela lampica na baznoj stanici i dalje ne bude upalila, pokušajte sa USB čvorištem na struju koje ima sopstveno napajanje.
5 Kada CareLink iPro zatraži, povežite iPro2 s baznom stanicom.
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PAŽNJA: Sa računarom nemojte povezivati više od jedne bazne stanice istovremeno. Sa baznom stanicom povežite samo uređaj iPro2 koji je vezan za otvoren zapis o pacijentu.

[image: image94]
Tri lampice na baznoj stanici će zatreptati jednom kada povežete iPro2. Zatim će zelena lampica za punjenje na baznoj stanici početi da trepće 
[image: image95]. To znači da iPro2 sadrži podatke koje treba otpremiti (ili da se iPro2 puni).
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6 Kliknite na dugme Nastavi. CareLink iPro će vas obavestiti kada otpremanje bude uspešno dovršeno.
Ako vidite poruku koja vas upućuje da pogledate Priručnik za korisnike, potražite tu poruku u odeljku Reference za rešavanje problema na stranici 63.
7 Proverite zelenu lampicu za punjenje na baznoj stanici.
· Ako je zelena lampica za punjenje na baznoj stanici upaljena i više ne trepće, iPro2 je napunjen i spreman za sledećeg pacijenta.
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· Ako zelena lampica i dalje trepće nakon završenog otpremanja podataka, ostavite iPro2 na baznoj stanici da se napuni da bi bio spreman za sledećeg pacijenta.

[image: image98]
· Takođe možete da prebacite baznu stanicu na adapter za struju da biste napunili iPro2 ili da premestite iPro2 na drugu baznu stanicu koja je priključena na adapter za struju, ako imate više sistema iPro2.
Otpremanje podataka iz merača nivoa glukoze
Ako pacijent koristi merač koji sistem podržava (pogledajte odeljak Merači koje podržava CareLink iPro za otpremanje podataka na stranici 5), možete direktno iz merača da otpremite podatke u CareLink iPro. Softver automatski smešta očitane vrednosti nivoa glukoze meračem u pacijentov dnevnik u sistemu CareLink iPro. Ako je pacijent u merač unosio događaje kao što su obroci, lekovi, vežbe i drugo, svi ovi događaji takođe će biti otpremljeni u dnevnik.
CareLink iPro će uporediti vreme i datum na računaru sa vremenom i datumom na meraču. Ako je vreme merača neispravno, CareLink iPro će koristiti vreme računara i automatski korigovati vremena očitavanja merača glukoze u krvi. Nemojte menjati vreme ni datum na meraču pre otpremanja.
Ako je pacijent koristio merač koji nije naveden u odeljku Merači koje podržava CareLink iPro za otpremanje podataka na stranici 5, možete ručno uneti vrednosti nivoa glukoze izmerene meračem. Pogledajte odeljak Unos podataka liste evidencije pacijenta na stranici 42 za uputstva.
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NAPOMENA: Možete otpremiti podatke samo iz jednog merača po ispitivanju.

[image: image100]
1 Ako ste upravo završili sa otpremanjem podataka iz uređaja iPro2, biće vam zatraženo da izaberete pacijentov merač nakon klika na dugme Nastavi.
Takođe možete odabrati da ručno unesete očitavanja merača nivoa glukoze u krvi pomoću dnevnika. Za detalje pogledajte odeljak Unos podataka liste evidencije pacijenta na stranici 42.
2 Sledite uputstva na ekranu.
3 Kada budete upitani, povežite merač sa računarom pomoću odgovarajućeg kabla (koji obezbeđuje proizvođač merača).

[image: image101]
CareLink iPro će vas obavestiti kada otpremanje bude uspešno dovršeno.
4 Iskopčajte merač iz računara.
Unos podataka liste evidencije pacijenta
Ekran dnevnika u sistemu CareLink iPro omogućava vam ručno unošenje očitanih vrednosti nivoa glukoze u krvi meračem ili drugih događaja koje je pacijent zabeležio na listu evidencije pacijenta, na primer obroci, lekovi, vežbe ili drugo.
Takođe, po potrebi možete da izuzmete očitavanja nivoa glukoze meračem iz korišćenja za kalibraciju senzora ili da uklonite ručno unete događaje iz podataka o pacijentu.
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Otvaranje dnevnika
Ako ste upravo završili sa otpremanjem podataka iz merača, kliknite na dugme Nastavi da biste otvorili dnevnik. Dnevnik možete otvoriti i tako što ćete kliknuti na dugme Otvori dnevnik koje se nalazi na ekranu zapisa o pacijentu.
Dodavanje zapisa u dnevnik
CareLink iPro kalibrira senzor koristeći očitavanja nivoa glukoze meračem, koja su otpremljena iz merača ili ručno uneta. Ako ne možete da otpremite podatke iz pacijentovog merača, očitavanja nivoa glukoze meračem morate ručno da unesete u dnevnik.
1 Kliknite na dugme Dodaj. Pojaviće se mali prozor, gde možete da unesete zapis u dnevnik.
2 Unesite datum i vreme. Ako zapis predstavlja očitavanje nivoa glukoze meračem, unesite vrednost nivoa glukoze. Ako zapis predstavlja događaj, potvrdite izbor u polju za potvrdu za događaj.
Ako je pacijent zabeležio više od jednog zapisa istovremeno, kao što su obrok i očitavanje nivoa glukoze meračem, morate ih oba uneti u jedan zapis.

[image: image103]
NAPOMENA: Ako za vreme ispitivanja dođe do promene računanja letnjeg/zimskog vremena ili posle ispitivanja ali pre unosa podataka, unesite sve događaje sa liste evidencije koji su se odigrali pre promene vremena u skladu sa novim računanjem vremena.

[image: image104]
3 Pritisnite taster Enter. Informacije odlaze u dnevnik, ali novi prazan prozor za unos zapisa ostaje otvoren i spreman je za sledeći zapis.
4 Kada završite sa dodavanjem zapisa u dnevnik, kliknite na X u gornjem desnom uglu prozora zapisa podataka da biste ga zatvorili.
5 Ako ste završili sa korišćenjem dnevnika, kliknite na dugme Nastavi  da biste se vratili na glavni ekran zapisa o pacijentu.

[image: image105]
NAPOMENA: Za kalibraciju će biti korišćena samo očitavanja između 2,2 i 22,2 mmol/l (40 i 400 mg/dl).

[image: image106]
Izuzimanje očitavanja nivoa glukoze meračem
CareLink iPro možete podesiti da izuzme očitavanja nivoa glukoze meračem tako da se ne koriste za kalibraciju podataka sa senzora.
Na primer, ako je pacijent dozvolio nekoj drugoj osobi da koristi merač ili ako je korišćen kontrolni rastvor, ali očitavanje nije obeleženo kao kontrolno u meraču, ova očitavanja nivoa glukoze meračem ne treba koristiti za kalibraciju.
1 Na ekranu dnevnika potvrdite izbor u polju za potvrdu Izuzmi pored svakog zapisa nivoa glukoze koji želite da izuzmete iz kalibracije.
2 Ako ste završili sa korišćenjem dnevnika, kliknite na dugme Nastavi da biste se vratili na glavni ekran zapisa o pacijentu. Izveštaji se automatski ponovo generišu.
Kada prikažete izveštaje o pacijentu, očitavanja nivoa glukoze meračem koja ste izuzeli neće biti prikazana i neće uticati na informacije sa senzora u izveštajima.
Uređivanje zapisa u dnevniku
Zapise koji su ručno uneti u dnevnik možete uređivati. Događaji koji su otpremljeni sa merača ne mogu se uređivati. Možete ih samo izuzeti iz kalibracije.
1 Kliknite na zapis na ekranu dnevnika da biste ga izabrali, a zatim kliknite na dugme Uredi.
Zapis u dnevniku se otvara u malom prozoru.
2 Po potrebi uredite informacije i pritisnite taster Enter.
3 Ako ste završili sa korišćenjem dnevnika, kliknite na dugme Nastavi da biste se vratili na glavni ekran zapisa o pacijentu. Izveštaji se automatski ponovo generišu.
Uklanjanje zapisa iz dnevnika
Nekada ćete želeti da uklonite događaje iz dnevnika, tako da se ne pojavljuju u izveštajima o pacijentima. Možete ukloniti zapise koji su ručno uneti u dnevnik. Događaji koji su otpremljeni sa merača ne mogu se ukloniti. Možete ih samo izuzeti iz kalibracije.
1 Na ekranu dnevnika pacijenta izaberite zapis dnevnika i kliknite na dugme Ukloni.
2 Pojavljuje se mali prozor sa pitanjem da potvrdite uklanjanje stavke. Kliknite na dugme Ukloni. Događaj se više neće pojavljivati u dnevniku. Kada prikažete izveštaje o pacijentima, događaji koje ste uklonili neće biti prikazani u izveštajima.
3 Ako ste završili sa korišćenjem dnevnika, kliknite na dugme Nastavi da biste se vratili na glavni ekran zapisa o pacijentu. Izveštaji se automatski ponovo generišu.
Sortiranje zapisa u dnevniku
Događaje u dnevniku možete sortirati tako što ćete kliknuti na naslov kolone. Ovo vam može pomoći da pronađete zapise u dnevniku. To ne utiče na način pojavljivanja podataka o pacijentu u izveštajima.
Možda ćete morati da kliknete dvaput na naslov kolone da biste poređali zapise obrnutim redosledom.
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CareLink iPro izveštaji
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Ključne napomene:
· Možete da izmenite podešavanja izveštaja pacijenta, kao što su ciljni opseg glukoze i periodi obroka, kao i da ponovo generišete izveštaje iz ispitivanja.
· Izveštaji prikazuju do sedam kalendarskih dana podataka dobijenih tokom ispitivanja.
· Izveštaji se kreiraju u PDF formatu, tako da se lako mogu skladištiti u elektronskom obliku ili odštampati.
Prikazivanje i štampanje izveštaja
Posle otpremanja i unosa svih pacijentovih podataka iz ispitivanja u CareLink iPro, imate dve opcije za prikazivanje izveštaja pacijenta:
· prikaz i štampanje pojedinačnih izveštaja
· štampanje svih izveštaja
1 Ako već ne prikazujete zapis o pacijentu, idite na karticu Početak i pomoću polja za pretragu pronađite zapis o pacijentu.
Ako su vam potrebna dodatna uputstva za pronalaženje zapisa o pacijentu, pogledajte odeljak Otvaranje zapisa o pacijentima na stranici 37.
2 Na ekranu zapisa o pacijentu možete pronaći datume za sva ispitivanja izvršena za tog pacijenta. Na prvom mestu je prikazano poslednje ispitivanje. Možda ćete morati da se pomerite nadole na listi da biste pronašli starija ispitivanja.
3 Kada pronađete ispitivanje koje želite, kliknite na ime izveštaja koji želite da prikažete ili kliknite na dugme Odštampaj sve da biste odštampali sva tri glavna izveštaja.
Ako kliknete na pojedinačni izveštaj, u pregledaču se otvaraju nova kartica ili prozor na kojima će biti prikazan izveštaj.
Ako kliknete na dugme Odštampaj sve, u pregledaču će se otvoriti novi prozor ili kartica sa svim izveštajima u jednom PDF dokumentu.
4 Za štampanje koristite funkcije štampanja koje su podešene na računaru. Na primer, možda ćete morati da kliknete na ikonu štampača ili da izaberete stavku Datoteka > Odštampaj.
Saveti za uspešno generisanje izveštaja
· Koristite dnevnik da biste izuzeli očitavanja nivoa glukoze meračem koja ne odražavaju tačno nivo glukoze u krvi pacijenta, na primer:
· očitavanja merača nivoa glukoze neke druge osobe a ne pacijenta
· očitavanja merača nivoa glukoze iz kontrolnog rastvora
· očitavanja merača nivoa glukoze koja su izvršena pre nego što je pacijent promenio vreme ili datum na meraču Ako je pacijent za vreme ispitivanja promenio vreme na meraču, prvo izuzmite sva očitavanja izvršena pre promene vremena. Zatim, pomoću informacija sa lista evidencije pacijenta ručno unesite očitavanja merača sa tačnim vremenom merenja u dnevnik u sistemu CareLink iPro.
Ova očitavanja merača nivoa glukoze u krvi mogu da izazovu greške u kalibraciji, što može dovesti do praznina na grafičkom prikazu senzora u izveštajima. Isključivanjem ovih neispravnih očitavanja merača nivoa glukoze u krvi često se eliminišu praznine u podacima.
· Imajte na umu da su vam potrebna očitavanja merača u razmaku od 12 sati da biste izbegli praznine u podacima.
· Izmenite podešavanja izveštaja pacijenta da biste promenili ciljni opseg nivoa glukoze, periode obroka ili druga podešavanja.
Osnovni podaci o izveštajima
· CareLink iPro izveštaji prikazuju do sedam kalendarskih dana podataka dobijenih tokom ispitivanja. Izveštaji se kreiraju u PDF formatu, tako da se lako mogu skladištiti u elektronskom obliku ili odštampati. Tri glavna izveštaja su:
· Izveštaj sa dnevnim prekrivnim grafikonom (jedna stranica) – preklapa zapise senzora za svaki dan na jednom 24-časovnom grafikonu, tako da možete da potražite tendencije ili odskakanja do kojih dolazi u otprilike isto vreme svakoga dana. Ovaj izveštaj obezbeđuje i dnevne statističke informacije, uključujući i rezime odstupanja od gornje i donje granice nivoa glukoze i grafikone distribucije trajanja. Grafikoni distribucije trajanja pokazuju procenat vremena tokom svakoga dana kada su vrednosti nivoa glukoze pacijenta bile iznad, ispod ili u okviru ciljnog opsega.
· Izveštaj sa prekrivnim grafikonom po obroku (dve stranice) – preklapa zapise senzora za svaki dan ispitivanja, podeljene po periodima na obroke i noćni period. Preklopni grafikoni po obrocima mogu se napraviti samo ako su obroci kao događaji uneti u dnevnik u sistemu CareLink iPro. Podešavanja izveštaja pacijenta, ako se razlikuju od podešavanja izveštaja klinike, odrediće koji su to periodi. Zapisi senzora za svaki dan se preklapaju, tako da možete da potražite tendencije u određena vremena koja su u vezi sa obrokom ili noćnim periodom. Ovaj izveštaj spaja zapise senzora pre i posle svakog obroka i naročito je koristan ako pacijenti uzimaju obroke u različito vreme svakoga dana.
· Dnevni rezime (dve stranice) – obezbeđuje rezime za svaki čitav ili delimičan period od 24 sata, uključujući i zapis senzora i događaje kao što su obroci, lekovi i vežbe.
Optimalna tačnost
CareLink iPro automatski izvršava određene provere optimalne tačnosti podataka u ispitivanju. Zahvaljujući ovim proverama, imaćete informacije o podacima koji nisu optimalni za donošenje odluka u vezi sa terapijom.
Sistem procenjuje tačnost podataka svakog kalendarskog dana, od ponoći do ponoći za svaki dan tokom kojeg se beleže vrednosti senzora za glukozu. Postoje tri mere pomoću kojih možete utvrditi tačnost podataka: broj važećih kalibracija, srednja vrednost apsolutne razlike (% SAR) i korelacija.
Dani koji ne ispunjavaju neku od graničnih vrednosti dobijaju oznaku Koristiti klinički sud. Ova oznaka se pojavljuje na dva mesta: u izveštaju prekrivnog grafikona po danima i izveštaju dnevnog rezimea za pojedinačni grafikon dana. U izveštaju prekrivnog grafikona po danima, dani koji ne zadovoljavaju kriterijume označeni su sa X u redu Oznaka.
Ako je oblast „Oznaka“ prazna za određeni dan u izveštaju prekrivnog grafikona po danima, podaci za taj dan ispunjavaju sve kriterijume optimalne tačnosti.
· % SAR: granična vrednost za % SAR razlikovaće se u zavisnosti od opsega vrednosti merača nivoa glukoze u krvi za kalendarski dan. Ako kalendarski dan ne ispunjava zahteve ove granične vrednosti, biće označen sa X (Koristiti klinički sud).
Ako je opseg očitavanja merača nivoa glukoze u krvi veći od ili jednak 5,6 mmol/l (ili 100 mg/dl), % SAR od 28,0 ili manje smatra se optimalnim.
Ako je opseg očitavanja merača nivoa glukoze u krvi manji od 5,6 mmol/l (ili 100 mg/dl), % SAR od 18,0 ili manje smatra se optimalnim.
· Br. važećih kalibracija: 3 ili više se smatra optimalnim. Ako tokom kalendarskog dana ima manje od 3 važeće kalibracije, taj dan ne ispunjava zahteve ove granične vrednosti i biće označen sa X (Koristiti klinički sud). Do ovoga često dolazi pri nošenju senzora samo tokom dela dana, na primer tokom poslednjeg dela ispitivanja.
Sistem procenjuje tačnost vrednosti senzora za glukozu u odnosu na očitavanja merača nivoa glukoze u krvi koja su korišćena za kalibraciju. Svako očitavanje merača nivoa glukoze u krvi korišćeno za kalibraciju uparuje se sa odgovarajućom vrednošću senzora za glukozu koju algoritam kalibracije generiše u istim vremenskim tačkama.
Neka očitavanja merača nivoa glukoze u krvi korišćena za kalibraciju ne smatraju se važećim za svrhe procene optimalne tačnosti. Ako u roku od 12 sati pre ili posle kalibracije nema drugih očitavanja merača nivoa glukoze u krvi (korišćena za kalibraciju), očitavanje merača nivoa glukoze u krvi ne smatra se važećim za svrhe utvrđivanja optimalne tačnosti.
Za kalibraciju će biti korišćena samo očitavanja između 2,2 i 22,2 mmol/l (40 i 400 mg/dl).
· Korelacija: 0,79 ili više se smatra optimalnim. Ako je korelacija manja od 0,79, taj kalendarski dan ne ispunjava zahteve ove granične vrednosti i biće označen sa X (Koristiti klinički sud).
Kada je opseg očitavanja merača nivoa glukoze u krvi manji od ili jednak 5,6 mmol/l (ili 100 mg/dl) ili je broj važećih kalibracija manji od 3, korelacija se prijavljuje kao N/A i ne procenjuje se, u svrhe optimalne tačnosti.
Ako je korelacija visoka (blizu 1,0), ali je % SAR visok, ovo može biti usled jednog izdvojenog očitavanja merača nivoa glukoze u krvi. Ovo bi dovelo do oznake „Koristiti klinički sud“.
· Postoje još dve oznake koje se mogu pojaviti u izveštaju prekrivnog grafikona po danima: S: nema podataka sa senzora i C: nema vrednosti nivoa glukoze u krvi za kalibraciju.
· S: nema podataka sa senzora: Do ove oznake dolazi u kalendarskom danu u kojem nema drugih podataka sa senzora. Zbog toga nema vrednosti senzora u izveštajima za taj dan. Grafikon dnevnog rezimea za taj dan prikazuje samo očitavanja merača nivoa glukoze u krvi, ukoliko ona postoje, ne i podatke senzora.
· C: nema vrednosti nivoa glukoze u krvi za kalibraciju: Do ove oznake dolazi u kalendarskom danu u kojem su vrednosti senzora dostupne, ali nema važećih očitavanja merača nivoa glukoze u krvi za kalibraciju sa vrednostima senzora. Podaci senzora koji se ne mogu kalibrisati neće biti uneti u izveštaje za taj dan.
Oblast ispod linije (AUC)
Informacije o oblasti ispod linije (AUC) pojavljuju se u rezimeu odstupanja u izveštaju prekrivnog grafikona po danima. AUC obezbeđuje bolji uvid u vreme tokom kojeg je nivo glukoze u krvi pacijenta bio visok ili nizak, kao i stepen odstupanja izvan ciljnog opsega. Visok AUC ukazuje na više odstupanja ili na veći stepen odstupanja. Što je AUC vrednost bliža nuli, to se nivo glukoze u krvi pacijenta više nalazi u ciljnom opsegu.
AUC izračunavanja se prijavljuju u mg/dl po danu (ili mmol/l po danu). Izveštaj prekrivnog grafikona po danima obezbeđuje dva AUC iznosa za svaki dan: AUC vrednost iznad granice i AUC vrednost ispod granice.
· AUC vrednost iznad granice: ova statistika obezbeđuje relativni pokazatelj ukupnog obima i trajanja visokih odstupanja nivoa glukoze tokom čitavog dana. Izračunavanje zavisi od podešavanja pacijenta „Visoka vrednost ciljnog opsega nivoa glukoze“. Gornja granična vrednost se oduzima od svake pojedinačne vrednosti senzora za glukozu koja premašuje ograničenje. Razlike se sabiraju, a zbir se deli ukupnim brojem vrednosti senzora za glukozu koje postoje za taj dan.
· AUC vrednost ispod granice: ova statistika obezbeđuje relativni pokazatelj ukupnog obima i trajanja niskih odstupanja nivoa glukoze tokom čitavog dana. Izračunavanje zavisi od podešavanja pacijenta „Niska vrednost ciljnog opsega nivoa glukoze“. Svaka pojedinačna vrednost senzora za glukozu koja premašuje ograničenje oduzima se od vrednosti donje granice. Razlike se sabiraju, a zbir se deli ukupnim brojem vrednosti senzora za glukozu koje postoje za taj dan.
Podešavanja izveštaja o pacijentu
Kada prvi put dodate pacijenta u CareLink iPro, podešavanja izveštaja pacijenta postavljaju se na osnovu trenutnih kliničkih podešavanja izveštaja koja su definisana na kartici Podešavanja klinike. Klinička podešavanja izveštaja su kao predložak za kreiranje podešavanja izveštaja za svakog novog pacijenta. Kada se kreira zapis o pacijentu, možete da promenite podešavanja izveštaja za izveštaje tog pacijenta.
Na primer, pacijentovi periodi obroka možda se ne podudaraju sa podrazumevanim periodima obroka definisanim za kliniku u kliničkim podešavanjima izveštaja. Ili, ciljni opseg nivoa glukoze za tog pacijenta može da se razlikuje od podrazumevanog opsega podešenog u kliničkim podešavanjima izveštaja.
U takvim slučajevima, možete ručno da promenite podešavanja izveštaja tog pacijenta.
· Ako promenite podešavanja izveštaja o pacijentu pre generisanja izveštaja, budući izveštaji će se generisati na osnovu promena koje ste uneli.
· Ako promenite podešavanja izveštaja posle generisanja izveštaja, morate odabrati da li želite da primenite nova podešavanja na najnovije izveštaje. Nova podešavanja možete da primenite i na starija ispitivanja. Postojeći izveštaji ispitivanja neće automatski biti ažurirani na osnovu novih podešavanja.
Kada prikažete prve izveštaje generisane za pacijenta, možete odlučiti da promenite podešavanja izveštaja o pacijentu, a zatim ponovo generišete izveštaje na osnovu novih podešavanja.
Izmena podešavanja izveštaja o pacijentu
1 Kliknite na vezu Uredi u odeljku „Podešavanja izveštaja o pacijentu“ na ekranu zapisa o pacijentu.
Prikazuju se opšta podešavanja izveštaja i podešavanja izveštaja sa preklopnim grafikonom po obroku.
2 Promenite podešavanja po potrebi. Više informacija o opštim podešavanjima izveštaja i podešavanjima izveštaja sa preklopnim grafikonom po obroku potražite u odeljku Opšta podešavanja izveštaja na stranici 16 ili Podešavanja izveštaja sa prekrivnim grafikonom po obroku na stranici 16.
3 Kliknite na dugme Sačuvaj. Pojavljuje se mali prozor sa pitanjem da li želite da primenite ova podešavanja izveštaja na poslednji skup izveštaja.
· Da biste primenili podešavanja na poslednje izveštaje, kliknite na dugme Da. Ekran podešavanja izveštaja se zatvara, a pojavljuje se ekran zapisa o pacijentu, gde možete da prikažete i odštampate ažurirane izveštaje.
Nova podešavanja izveštaja primenjena su na poslednje ispitivanje. Zatim možete da kliknite na bilo koji izveštaj iz poslednjeg ispitivanja da biste prikazali odnosno odštampali neki od njih ili da kliknete na dugme Odštampaj sve da biste odštampali sve izveštaje.
· Da biste sačuvali podešavanja izveštaja za pacijenta, ali da ih ne biste primenili ni na jedno ispitivanje, kliknite na dugme Ne.
Ako nova podešavanja izveštaja za pacijenta želite da primenite na jedno ili više ispitivanja, pronađite ispitivanje na ekranu zapisa o pacijentu i sa padajuće liste Druge opcije izaberite stavku Ponovo generiši izveštaje. Izveštaji se ponovo generišu korišćenjem novih podešavanja izveštaja.
Vraćanje podrazumevanih podešavanja izveštaja
Ako podešavanja izveštaja o pacijentu želite da postavite na trenutna podrazumevana podešavanja za kliniku, to možete uraditi u podešavanjima izveštaja o pacijentu. Tada ćete imati opciju da odaberete za koja ispitivanja želite da prikažete promene u podešavanjima izveštaja.
1 Kliknite na vezu Uredi u odeljku „Podešavanja izveštaja o pacijentu“ na ekranu zapisa o pacijentu.
Prikazuju se opšta podešavanja izveštaja i podešavanja izveštaja sa preklopnim grafikonom po obroku.
2 Kliknite na dugme Uspostavi podrazumevana podešavanja na ekranu podešavanja izveštaja pacijenta.
3 Kliknite na dugme Sačuvaj. Pojavljuje se mali prozor sa pitanjem da li želite da primenite ova podešavanja izveštaja na poslednji skup izveštaja.
· Da biste primenili podešavanja na poslednje izveštaje, kliknite na dugme Da. Ekran podešavanja izveštaja se zatvara, a pojavljuje se ekran zapisa o pacijentu, gde možete da prikažete i odštampate ažurirane izveštaje.
Nova podešavanja izveštaja primenjena su na poslednje ispitivanje. Zatim možete da kliknite na bilo koji izveštaj iz poslednjeg ispitivanja da biste prikazali odnosno odštampali neki od njih ili da kliknete na dugme Odštampaj sve da biste odštampali sve izveštaje.
· Da biste sačuvali podešavanja izveštaja za pacijenta, ali da ih ne biste primenili ni na jedno ispitivanje, kliknite na dugme Ne.
Ako nova podešavanja izveštaja za pacijenta želite da primenite na jedno ili više ispitivanja, pronađite ispitivanje na ekranu zapisa o pacijentu i sa padajuće liste Druge opcije izaberite stavku Ponovo generiši izveštaje. Izveštaji se ponovo generišu korišćenjem novih podešavanja izveštaja.
Generisanje izveštaja tabela podataka
Ukoliko je potrebno, možete da generišete izveštaj tabela podataka (oko 15 stranica ili više). U ovom izveštaju možete da prikažete detaljna očitavanja senzora nivoa glukoze i događaje zabeležene u dnevnik. Tabelu podataka koriste zaposleni u preduzeću Medtronic u svrhe rešavanja problema. Većinu vremena vam neće biti potreban da biste razumeli ispitivanje.
1 Na ekranu zapisa o pacijentu sa padajuće liste Ostale opcije  izaberite stavku Generiši tabelu podataka.
Posle nekoliko trenutaka pojaviće se nova veza ka PDF-u Tabela podataka.
2 Kliknite na vezu da biste prikazali izveštaj. Izveštaj će se otvoriti u novom prozoru ili kartici pregledača.
Ili, kliknite na dugme Odštampaj da biste odštampali izveštaj bez prikazivanja.
Izvoz podataka u CSV datoteku
Ako je potrebno, možete da izvezete podatke u vidu datoteke sa vrednostima razdvojenim zarezima (CSV) za dalju analizu. CSV izvoz predstavlja neobrađene podatke, obično za upotrebu u kliničkim ispitivanjima. Dodatne informacije u podacima koriste zaposleni u preduzeću Medtronic u svrhe rešavanja problema. Većinu vremena vam neće biti potreban da biste razumeli ispitivanje.
1 Na ekranu zapisa o pacijentu sa padajuće liste Ostale opcije izaberite stavku Izvoz podataka.
Posle nekoliko trenutaka otvoriće se dijalog koji vam omogućava da sačuvate datoteku na računaru.
Sačuvajte datoteku na računaru ili mreži. Sada možete direktno da otvorite datoteku, na primer u programima Microsoft® Excel® ili Access®.
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Tekuća upotreba sistema CareLink iPro

[image: image108]
Ključne napomene:
· Kliknite na hipervezu Resursi u softveru CareLink iPro da biste odštampali najnovije liste evidencije i druge obrasce.
· Samo administrativni korisnici mogu da dodaju, promene i obrišu korisničke naloge u sistemu CareLink iPro. Potrebno je da administrativne privilegije uvek ima više osoba.
· Svaki korisnik CareLink iPro sistema može da uređuje informacije o pacijentu kada je to potrebno.
Zadaci korisnika
Štampanje dodatnih listova evidencije i ostalih obrazaca
Prvobitna isporuka uređaja iPro2 možda je sadržala uzorke lista evidencije pacijenta, evidencije kliničke opreme i druge dokumente koje klinika želi redovno da koristi. Možete lako da preuzmete i odštampate još ovih dokumenata.
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1 Kliknite na vezu Resursi u dnu ekrana CareLink iPro.
2 Pronađite dokument koji želite i otvorite ga.
3 Izaberite opciju štampanja u pregledaču.
Promena lozinke ili drugih informacija o korisniku
Kao CareLink iPro korisnik možete da promenite svoju lozinku, nalog e-pošte i ostale informacije u svom korisničkom nalogu.
1 Prijavite se na CareLink iPro.
2 Kliknite na vezu Moje informacije. Prikazuje se ekran „Moje informacije“.
3 Ako želite da promenite lozinku, potvrdite izbor u polju za potvrdu Promeni lozinku. Polja lozinke postaju aktivna. Otkucajte novu lozinku u polje Lozinka i ponovo je otkucajte u polje Ponovo unesite lozinku.
4 Po potrebi izmenite ostale informacije.
5 Kliknite na dugme Sačuvaj. Ako ste promenili lozinku, upotrebite novu lozinku kada se sledeći put budete prijavljivali.
Uređivanje informacija o pacijentu
Možda će povremeno biti potrebno da ažurirate informacije o pacijentu, kao što su ime pacijenta, vrsta terapije ili lekar. Svaki korisnik može da ažurira sve informacije o pacijentu za vašu kliniku.
1 Na ekranu zapisa o pacijentu kliknite na vezu Uredi informacije o pacijentu.
2 Po potrebi ažurirajte informacije o pacijentu.
3 Kliknite na dugme Sačuvaj. Promene su sačuvane i sve informacije koje se pojavljuju na izveštajima biće ažurirane sledeći put kada budete generisali izveštaje za tog pacijenta.
Premeštanje ispitivanja pacijenta
Ako slučajno otpremite podatke ispitivanja iz uređaja iPro2 u pogrešan zapis o pacijentu u sistemu CareLink iPro, možete da premestite ispitivanje u ispravan zapis o pacijentu.
Ako je potrebno, pomoću evidencije kliničke opreme pronađite kada je svaki pacijent nosio iPro2.
1 Potvrdite da je pacijent čije je ispitivanje bilo neispravno otpremljeno dodat u CareLink iPro. Ako zapis o pacijentu još uvek ne postoji, morate da kreirate novi. Za detalje pogledajte odeljak Otvaranje zapisa o pacijentima na stranici 37.
2 Kada potvrdite da ispravan pacijent postoji u sistemu, otvorite zapis o pacijentu koji sadrži ispitivanje koje treba premestiti.
3 Pronađite ispitivanje koje vam je potrebno na listi ispitivanja za tog pacijenta.
4 Ako vidite poruku da je ispitivanje nepotpuno, unesite očitavanja merača nivoa glukoze u krvi pacijenta tako što ćete otpremiti merač ili koristiti dnevnik.
5 Sa padajuće liste Ostale opcije izaberite stavku Premesti ovo ispitivanje.
6 Pratite uputstva na ekranu da biste pronašli ispravnog pacijenta i premestili ispitivanje u zapis o tom pacijentu.
Kada se premeštanje dovrši, izveštaji će biti ponovo generisani za ispravnog pacijenta.
Izmena informacija o klinici
Povremeno će možda biti potrebno da se urede identifikacione informacije o klinici koje su unete prilikom prvog kreiranja naloga klinike. Neke od ovih informacija se pojavljuju u izveštajima pacijenata, tako da je važno da informacije o klinici uvek budu tačne.
1 Na kartici Podešavanja klinike izaberite stavku Informacije o klinici. Biće prikazane informacije o klinici.
Ako ne vidite karticu Podešavanja klinike, izaberite karticu Početak. Sada bi trebalo da vidite karticu Podešavanja klinike.
2 Po potrebi ažurirajte informacije i kliknite na dugme Sačuvaj.
3 Kada završite, kliknite na dugme Zatvori podešavanja klinike da biste se vratili na listu pacijenata.
Zadaci administratora
Ako ste administrativni korisnik, moraćete da kreirate, menjate ili brišete CareLink iPro korisničke naloge za kliniku kada novi zaposleni dođu na kliniku, a neki drugi odu.
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Kreiranje korisničkih naloga
1 Nabavite listu imena i e-adresa članova osoblja kojima su potrebni CareLink iPro korisnički nalozi.
2 Na kartici „Podešavanja klinike“ kliknite na dugme Korisnici. Biće prikazani postojeći korisnički nalozi.
Ako niste prijavljeni kao administrativni korisnik, nećete videti karticu „Korisnici“.
3 Kliknite na dugme Kreiraj novog korisnika. Pojaviće se ekran „Kreiranje novog korisnika“.
4 Unesite potrebne informacije o korisniku.
5 Ako želite da ovaj korisnik ima dozvolu da upravlja korisničkim nalozima i podešavanjima klinike, potvrdite izbor u polju za potvrdu Privilegije administratora.
Važno: Uverite se da uvek najmanje dve osobe imaju privilegije administratora. Ako jedan administrativni korisnik ode sa klinike, dodajte novog.
6 Kliknite na dugme Sačuvaj.
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NAPOMENA: Korisnička imena moraju da budu jedinstvena za svaku kliniku u sistemu CareLink iPro, ne samo za vašu kliniku. Ako korisničko ime koje ste uneli nije na raspolaganju, sistem će vas obavestiti da morate pokušati sa nekim drugim korisničkim imenom.
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7 Zabeležite korisničko ime i lozinku da biste mogli da ih date korisniku. Ove informacije će biti potrebne tom korisniku za prijavljivanje i izbor nove lozinke.
Ponovite ovu proceduru za svaki korisnički nalog koji treba da kreirate.
Izmena korisničkih naloga
Ako imate privilegije administratora, možete da izmenite korisnički nalog. Na primer, možda će biti potrebno da promenite lozinku ili dodelite odnosno oduzmete privilegije administratora.
1 Na kartici „Podešavanja klinike“ kliknite na dugme Korisnici. Biće prikazani postojeći korisnički nalozi.
2 Izaberite korisnički nalog i kliknite na dugme Otvori zapis o korisniku. Pojaviće se informacije o korisničkom nalogu.
3 Ako želite da uredite informacije o korisničkom nalogu, kao što je lozinka, unesite informacije i kliknite na dugme Sačuvaj.
Brisanje korisničkih naloga
Ako imate privilegije administratora, možete da izbrišete korisnički nalog. Potrebno je da izbrišete korisničke naloge korisnika koji više ne treba da imaju pristup sistemu CareLink iPro, tako da više ne mogu da pristupe zapisima o pacijentima.
1 Na kartici „Podešavanja klinike“ kliknite na dugme Korisnici. Biće prikazani postojeći korisnički nalozi.
2 Izaberite korisnički nalog i kliknite na dugme Otvori zapis o korisniku. Pojaviće se informacije o korisničkom nalogu.
3 Ako želite da izbrišite korisnički nalog, kliknite na dugme Izbriši korisnika.
Na ekranu za potvrdu kliknite na dugme Da.
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Održavanje sistema
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Čišćenje i
Skladištenje 
Ključne napomene:
· Pre čišćenja uvek povežite priključak za čišćenje sa uređajem iPro2.
· Ostavite iPro2 povezan sa baznom stanicom dok se ne koristi, tako da bude spreman za sledećeg pacijenta.
· Ako se iPro2 ne koristi nekoliko nedelja, morate ga postaviti na baznu stanicu sa napajanjem.
U suprotnom može doći do oštećenja baterije uređaja iPro2.
· Držite dodatne liste evidencije pacijenta i ostale zalihe za iPro2 organizovane u ormanu.
Čišćenje uređaja iPro2
Predviđeno je da uređaj iPro2 koristi više pacijenata. Uvek očistite i dezinfikujte iPro2 kada ga uklonite sa pacijenta. Pre čišćenja uvek povežite priključak za čišćenje sa uređajem iPro2. Za kompletna uputstva pogledajte odeljak Čišćenje uređaja iPro2 na stranici 36.
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Čišćenje bazne stanice

[image: image115]
UPOZORENJE: Uvek očistite iPro2 kada ga uklonite sa pacijenta i pre nego što ga povežete sa baznom stanicom. Ako konektor bazne stanice dođe u kontakt sa krvlju, bazna stanica se mora baciti zato što se konektor bazne stanice ne može dezinfikovati.
Odložite baznu stanicu u skladu sa lokalnim propisima za elektronske uređaje.
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PAŽNJA: Bazna stanica nije vodootporna. Ne potapajte je u vodu ili bilo koje drugo sredstvo za čišćenje. Ne dozvolite da tečnost dođe u kontakt sa konektorom bazne stanice. Učestalo izlaganje tečnosti može da ošteti konektor i utiče na performanse uređaja. Ako tečnost dođe u kontakt sa konektorom, ostavite baznu stanicu da se osuši pre nego što nastavite sa čišćenjem.
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1 Iskopčajte USB kabl bazne stanice iz računara ili adaptera za struju.
2 Izvadite USB kabl iz bazne stanice.
3 Navlažite krpu blagim rastvorom sredstva za čišćenje, na primer Dial® deterdžentom, i obrišite svu prljavštinu i strana tela sa spoljne strane bazne stanice. Za čišćenje bazne stanice nikada nemojte koristiti organske rastvore, kao što su razređivač za farbu ili aceton.
4 Stavite tri do četiri kapi dezinfekcionog sredstva kvarternarnog jedinjenja amonijaka (na primer, Cavicide®) na čistu suvu krpu i obrišite celu baznu stanicu spolja.
5 Blago navlažite čistu krpu izopropil alkoholom i obrišite celu baznu stanicu spolja.
6 Stavite baznu stanicu na čistu, suvu krpu i ostavite je da se potpuno osuši.
7 Kada se bazna stanica potpuno osuši, možete ponovo da je povežete sa računarom ili adapterom za struju pomoću USB kabla.
Komponente koje ne mogu da se čiste
Ne možete čistiti sledeće komponente sistema iPro2:
· priključke za čišćenje (bacite svaki priključak za čišćenje posle 30 upotreba)
· adapter za struju
· USB kabl bazne stanice
Punjenje uređaja iPro2 između ispitivanja
Napunite iPro2 na baznoj stanici. Bazna stanica se može povezati sa računarom ili adapterom za struju, što vam omogućava da za punjenje koristite običnu strujnu utičnicu. Dok se iPro2 puni, zelena lampica za punjenje na baznoj stanici će treptati kao što je prikazano:
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Između ispitivanja pacijenata, uređaju iPro2 će trebati manje od 30 minuta da se sasvim napuni. Kada se iPro2 sasvim napuni, zelena lampica za punjenje na baznoj stanici ostaće upaljena:
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PAŽNJA: Ako zelena lampica za punjenje nastavi da trepće i ne počne ujednačeno da svetli, to znači da iPro2 sadrži podatke o pacijentu koje niste otpremili. Nećete moći da koristite iPro2 za sledeće ispitivanje dok ne otpremite podatke. Ako je potrebno da obrišete podatke bez otpremanja, možete da resetujete uređaj. Za detalje pogledajte odeljak Resetovanje uređaja iPro2 na stranici 72.
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Kada ne koristite iPro2, ostavite ga povezanog sa uključenom baznom stanicom. Na ovaj način se održava životni vek baterije uređaja iPro2, a uređaj je uvek spreman za ispitivanje sledećeg pacijenta.
Ako klinika ima samo jedan uređaj iPro2, možete da ostavite baznu stanicu povezanu sa računarom i povežete iPro2 sa baznom stanicom kada se ne koristi. Računar obezbeđuje dovoljno napajanja za punjenje uređaja iPro2 dok god je uključen i dok god je upaljena bela lampica na baznoj stanici 
[image: image122].
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Ako imate više uređaja iPro2, možete da koristite adaptere za struju da biste ih punili preko strujnih utičnica, a ostavite jednu baznu stanicu povezanu sa računarom sve vreme, tako da bude spremna za otpremanje podataka.
Savet: Da biste produžili vek trajanja baznih stanica, u svom kalendaru napravite raspored povremene zamene bazne stanice koju ste povezali sa računarom sa baznom stanicom uključenom u struju. Bazna stanica povezana sa računarom najviše se koristi, a konektor se vremenom može pohabati.
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Saveti za skladištenje i organizaciju
Kada ne koristite uređaj iPro2, odložite ga na baznu stanicu koja je uključena, tako da iPro2 nastavi da se puni. U suprotnom može doći do oštećenja baterije uređaja iPro2.
[image: image125.png]AN

R





Ostale zalihe za iPro2 možete da smestite u malu komodu sa fiokama, poput ove prikazane ovde. Ovo su neke od stavki za koje ćete želeti da vam budu pri ruci i spremne za sledećeg pacijenta:
· Sen-serter
· senzori za glukozu
· sterilni flaster
· alkohol i vata
· rukavice
· dokumenti i formulari, uključujući:
· liste evidencije pacijenata
· obrasci za saglasnost pacijenta
· liste uputstava za pacijente
· liste evidencije kliničke opreme
· kliničke liste za proveru
· odštampana kopija ovog uputstva za korisnike
· priključci za čišćenje
· gaza
· kvaternarno jedinjenje amonijaka, kao što je Cavicide®
izopropil alkohol od 70%
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Rešavanje problema
Ovaj dodatak sadrži informacije o rešavanju problema za sistem iPro2 CGM. Pogledajte ova uputstva pre nego što se obratite lokalnom predstavniku.
Reference za rešavanje problema
	Problem
	Mogući uzroci
	Šta treba uraditi

	Povezao sam iPro2 sa senzorom i svetlo na iPro2 nije zatreptalo posle 10 sekundi.
	Senzor nije adekvatno hidriran, iPro2 nije ispravno povezan ili iPro2 nije spreman da započne ispitivanje.
	Da li ste iPro2 uzeli direktno sa uključene bazne stanice i da li je na baznoj stanici svetlela zelena lampica za punjenje? 
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· Ako jeste, iPro2 možda nije ispravno povezan ili senzor nije potpuno hidriran. Razdvojite i ponovo povežite iPro2. Ako ovo ne funkcioniše, sačekajte 30 minuta, a zatim ponovo povežite iPro2 i senzor. Ako lampica na iPro2 i dalje ne trepće, sačekajte još 30 minuta i pokušajte ponovo. U nekim slučajevima može da prođe i do dva sata dok senzor ne bude hidriran.
Ako lampica na iPro2 i dalje ne trepće, možete da uklonite senzor i umetnete novi na drugo mesto na telu.
· Ako ne, ili ako niste sigurni, iPro2 možda nije potpuno napunjen ili možda još sadrži podatke iz prethodnog ispitivanja. U ovakvim slučajevima zeleno svetlo neće treptati kada se poveže sa senzorom.
Razdvojite iPro2 i senzor. Očistite ga i dezinfikujte (pogledajte odeljak Čišćenje uređaja iPro2 na stranici 36), a zatim ga povežite sa baznom stanicom. Ako zelena lampica za punjenje na baznoj stanici počne ujednačeno da svetli posle dva minuta, iPro2 je spreman da započne ispitivanje na novom pacijentu. Ako ne, iPro2 mora da se napuni ili još uvek sadrži podatke od prethodnog ispitivanja.
Ako ovi koraci ne funkcionišu, resetujte iPro2 pomoću bazne stanice. Uputstva potražite u odeljku Resetovanje uređaja iPro2 na stranici 72.

	Reference za rešavanje problema

	Problem
	Mogući uzroci
	Šta treba uraditi

	Ipro2 je povezan sa baznom stanicom sa adekvatnim napajanjem
dva do tri sata, ali zelena lampica za punjenje i dalje trepće.
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	iPro2 najverovatnije sadrži podatke koji nisu otpremljeni.
	· Pogledajte liste kliničke opreme ili evidencije pacijenta da biste saznali za kog pacijenta su poslednji put prikupljani podaci. Otvorite CareLink iPro i proverite da li je ispitivanje otpremljeno za datume na listi evidencije. Ako nema ispitivanja, otpremite podatke iz uređaja iPro2 u zapis o tom pacijentu u sistemu CareLink iPro. CareLink iPro briše podatke sa uređaja iPro2 u sklopu procesa otpremanja. Morate da sačekate da zelena lampica za punjenje na baznoj stanici počne ujednačeno da svetli pre nego što iPro2 bude spreman za korišćenje za sledećeg pacijenta.
· Ako ne možete da utvrdite za kojeg pacijenta se podaci još uvek nalaze u uređaju na iPro2 ili ako ne možete uspešno da otpremite iz iPro2, možda ćete morati da ga resetujete. Uputstva potražite u odeljku Resetovanje uređaja iPro2 na stranici 72.

	Izveštaji prikazuju samo deo ispitivanja. Podaci se završavaju pre nego što je ispitivanje trebalo da se završi.
	Uobičajeni uzrok delimičnog prikazivanja ispitivanja jeste izvlačenje senzora.
Ako senzor nije bio izvučen, baterija uređaja iPro2 možda nije imala dovoljno napajanja za dovršavanje ispitivanja. CareLink iPro proverava bateriju uređaja iPro2 i prikazuje poruku tokom otpremanja podataka upozoravajući vas da možda postoji problem:
Baterija iPro2 uređaja za beleženje podataka ne puni se ispravno. Pomoć potražite u priručniku za korisnike.
Takođe, na baznoj stanici ujednačeno svetli crvena upozoravajuća lampica kada postoji mogući problem sa baterijom uređaja iPro2.
	· Ako se senzor izvukao, uverite se da je potpuno umetnut i ispravno zalepljen za kožu za buduća ispitivanja.
· Ako niste videli poruku o grešci tokom procesa otpremanja, moguće je da nema dovoljno očitavanja merača nivoa glukoze za kalibraciju posle određenog momenta ispitivanja.
Uverite se da ste sva očitavanja merača nivoa glukoze u krvi za pacijenta uneli u CareLink iPro. Sistemu CareLink iPro potrebna su dobra očitavanja merača da bi mogao da kalibrira podatke sa senzora. Manje od tri očitavanja merača ili više od 12 sati između očitavanja može da izazove praznine u podacima.
· Ako ste videli CareLink iPro poruku o grešci, pogledajte korake za rešavanje problema za tu poruku o grešci u ovom odeljku.

	Reference za rešavanje problema

	Problem
	Mogući uzroci
	Šta treba uraditi

	U izveštajima nedostaju podaci sa senzora.
	Uobičajeni uzrok za nedostatak podataka jeste izvlačenje senzora.
Takođe može postojati problem sa kalibracijom zbog nedovoljnog broja očitavanja merača nivoa glukoze u krvi, očitavanja između kojih je proteklo više od 12 sati ili očitanih vrednosti izvan očekivanog opsega.
	Uverite se da ste sva očitavanja merača nivoa glukoze u krvi za pacijenta uneli u CareLink iPro. Sistemu CareLink iPro potrebna su dobra očitavanja merača da bi mogao da kalibrira i prijavi podatke sa senzora. Manje od tri dnevno može da izazove nedostatak podataka.
Proverite i zapise senzora u izveštajima da biste videli da li ima očitavanja merača nivoa glukoze u krvi koja nisu korišćena za kalibraciju. Neispravna očitavanja merača nivoa glukoze u krvi identifikuju se kao greške u kalibraciji. Ova očitavanja merača nivoa glukoze u krvi ne koriste se za kalibraciju i izazivaju zaustavljanje grafičkog prikazivanja senzora. Grafičko prikazivanje senzora ponovo počinje nakon ispravnog očitavanja merača nivoa glukoze u krvi. Neke praznine u podacima možete da eliminišete izuzimanjem neispravnih očitavanja merača nivoa glukoze u krvi pomoću funkcije „Izuzmi“ u dnevniku.
Neka izvlačenja senzora mogu se izbeći ako preko senzora i uređaja iPro2 stavite sterilni flaster.
Uvek savetujte pacijente da proveravaju nivo glukoze u krvi najmanje četiri puta dnevno.

	Otpremio sam podatke sa pogrešnog merača za pacijenta. Da li to mogu da ispravim?
	
	Na ekranu dnevnika potvrdite izbor u polju za potvrdu Izuzmi da biste izuzeli sva očitavanja merača nivoa glukoze u krvi koja potiču sa pogrešnog merača. Očitavanja sa pogrešnog merača i dalje će biti u dnevniku, ali neće uticati na kalibraciju senzora ni na izveštaje. Ako pronađete pravi merač ili liste evidencije pacijenta, možete ručno da unesete očitavanja sa pravog merača.
Takođe, i dalje možete da otpremite podatke sa merača u ispravno ispitivanje pacijenta.

	Otpremio sam podatke sa pogrešnog uređaja iPro2 za pacijenta. Da li to mogu da ispravim?
	
	Da, možete da premestite čitavo ispitivanje iz pogrešnog zapisa o pacijentu u ispravan zapis o pacijentu. Za detalje pogledajte odeljak Premeštanje ispitivanja pacijenta na stranici 55.

	Povezao sam iPro2 sa baznom stanicom i nije se upalila nijedna lampica.
	Bazna stanica možda nije povezana sa računarom ili možda nema dovoljno napajanja. Bela lampica na
baznoj stanici 
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da bude upaljena pre nego što povežete iPro2.
	Pokušajte da priključite baznu stanicu na drugi USB port na računaru. Sačekajte da zatrepću sve tri lampice, a bela lampica treba da nastavi da svetli ujednačeno. Ako je bazna stanica povezana, ali se ne pali nijedna lampica, sa računarom je možda povezan neki drugi USB uređaj koji troši napajanje. Iskopčajte ostale uređaje. Sa računarom nemojte povezivati više od jedne bazne stanice istovremeno. Takođe možete pokušati da povežete baznu stanicu sa nekim drugim računarom.
Ako bela lampica na baznoj stanici svetli, ali tri lampice ne zatrepću kada povežete iPro2, proverite da li su iglice iPro2 konektora oštećene ili vlažne. Pomoć za pronalaženje iglica konektora potražite u odeljku Provera iglica iPro2 konektora na stranici 70.
Ako su iglice oštećene ili na njima postoji korozija, iPro2 ne može da komunicira sa baznom stanicom ni softverom CareLink iPro. Obratite se lokalnom predstavniku. Možda je vreme da zamenite iPro2.

	Reference za rešavanje problema

	Problem
	Mogući uzroci
	Šta treba uraditi

	Povezao sam iPro2 sa baznom stanicom i sve tri lampice se neprestano pale
	
	

	i gase.
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	To može da znači da iPro2 nije ispravno povezan sa baznom stanicom.
	Razdvojite i ponovo povežite iPro2 s baznom stanicom.

	iPro2 je povezan sa baznom stanicom i crvena upozoravajuća lampica svetli.

[image: image130]
	To može da znači da iPro2 nije ispravno povezan sa baznom stanicom ili da je potrebno resetovati baznu stanicu. To može da znači i da su baterija uređaja iPro2, strujno kolo ili igle konektora oštećeni. Možda je potrebno zameniti iPro2.
	Isključite iPro2 i proverite da li na iglicama konektora ima oštećenja, korozije ili vlage. Pomoć za pronalaženje iglica konektora potražite u odeljku Provera iglica iPro2 konektora na stranici 70. Kada potvrdite da iglice nisu oštećene ili da njima nema korozije, ponovo povežite iPro2 sa baznom stanicom. Ako je dostupna neka druga bazna stanica, pokušajte da povežete iPro2 sa njom.
Ako na uređaju iPro2 ima podataka sa senzora, otpremite ih pomoću sistema CareLink iPro.
Ako se ponovo upali crvena upozoravajuća lampica, izvršite resetovanje kao što je opisano u odeljku Resetovanje uređaja iPro2 na stranici 72. Ostavite iPro2 da se puni 20 minuta. Imajte na umu da će se resetovanjem obrisati svi podaci sa senzora u uređaju iPro2.
Ako se crvena lampica upozorenja i dalje uključuje ili ako su iPro2 iglice oštećene odnosno na njima ima korozije, obratite se lokalnom predstavniku.
Možda je vreme da zamenite iPro2.


CareLink iPro poruke
	CareLink iPro poruke o greškama

	Problem
	Mogući uzroci
	Šta treba uraditi

	CareLink iPro je prikazao sledeću poruku za vreme otpremanja podataka:
Bazna stanica uređaja iPro2 nije pronađena. Povežite iPro2 baznu stanicu sa računarom.
	Bazna stanica nije povezana sa računarom ili napajanje sa računara nije dovoljno da bi radila. Kada se ova poruka pojavi, bela lampica na baznoj stanici biće ugašena.
	Pokušajte da priključite baznu stanicu na drugi USB port na računaru. Sačekajte da zatrepću sve tri lampice, a bela lampica treba da nastavi da svetli ujednačeno. Ako je bazna stanica povezana, ali se ne pali nijedna lampica, sa računarom je možda povezan neki drugi USB uređaj koji troši napajanje. Iskopčajte ostale uređaje. Sa računarom nemojte povezivati više od jedne bazne stanice istovremeno.
Ako koristite USB čvorište, možda ne dobija dovoljno napajanja za rad bazne stanice. Pokušajte sa korišćenjem USB čvorišta na struju koje ima sopstveno napajanje koje se povezuje na utičnicu.

	CareLink iPro je prikazao sledeću poruku tokom procesa otpremanja:
Uređaj nije pronađen na iPro2 baznoj stanici. Povežite iPro2 uređaj za beleženje podataka.
	iPro2 nije na baznoj stanici ili nije ispravno povezan. Ova poruka se može
pojaviti i ako su iglice iPro2 konektora oštećene odnosno ako na njima ima korozije ili ako ima vlage na konektoru.
	Ako je iPro2 povezan, pokušajte da ga razdvojite i ponovo povežete sa baznom stanicom.
Ako bela lampica na baznoj stanici svetli, ali tri lampice ne zatrepću kada povežete iPro2, možda je iPro2 oštećen. Proverite da li na iglicama iPro2 konektora ima vlage, oštećenja ili korozije. Pomoć za pronalaženje iglica konektora potražite u odeljku Provera iglica iPro2 konektora na stranici 70.
Ako su iPro2 iglice oštećene ili na njima postoji korozija, iPro2 ne može da komunicira sa baznom stanicom ni softverom CareLink iPro. Obratite se lokalnom predstavniku. Možda je vreme da zamenite iPro2.

	CareLink iPro je prikazao sledeću poruku tokom procesa otpremanja:
iPro2 uređaj za beleženje podataka ne reaguje. Potvrdite da povezani uređaj predstavlja iPro2 uređaj za beleženje podataka i pokušajte ponovo.
Crvena upozoravajuća lampica na baznoj stanici je upaljena.

[image: image131]
	
	Bazna stanica radi samo sa uređajima iPro2. Možda pokušavate da otpremite podatke sa pogrešnog uređaja. iPro2 ima slovo „i“ na prednjoj strani. Ako pokušavate da otpremite podatke sa originalnog iPro uređaja za digitalno beleženje podataka, morate da koristite ComLink i otpremite ih u Solutions Software za CGMS iPro. Ako je uređaj MiniLink, nije ga moguće koristiti za iPro2 CGM ispitivanje.
Ako ste sigurni da je uređaj iPro2, možda nije ispravno povezan. Pokušajte da razdvojite iPro2 od bazne stanice i ponovo ih povežete.
Ako ponovo dođe do problema, proverite da li na iglicama iPro2 konektora ima vlage, oštećenja ili korozije. Pomoć za pronalaženje iglica konektora potražite u odeljku Provera iglica iPro2 konektora na stranici 70. Ako na iglicama ima oštećenja ili korozije, obratite se lokalnom predstavniku. Možda je vreme da zamenite iPro2.
Ako iglice iPro2 konektora nisu oštećene, možda je potrebno resetovati iPro2. Uputstva potražite u odeljku Resetovanje uređaja iPro2 na stranici 72.

	CareLink iPro poruke o greškama

	Problem
	Mogući uzroci
	Šta treba uraditi

	CareLink iPro je prikazao sledeću poruku tokom procesa otpremanja:
Baterija iPro2 uređaja za beleženje podataka ne puni se ispravno. Pomoć potražite u priručniku za korisnike.
Crvena upozoravajuća lampica na baznoj stanici je upaljena.

[image: image132]
	Životni vek iPro2 baterije možda je istekao. Međutim, ova poruka se može pojaviti i ako su iglice iPro2 konektora oštećene odnosno ako na njima ima korozije ili ako ima vlage na konektoru.
	Razdvojite i ponovo povežite iPro2 sa baznom stanicom. Ostavite iPro2 da se puni 20 minuta. Zelena lampica za punjenje prvo može zasvetleti, ali ako se crvena lampica upozorenja ponovo upali, proverite da li na iglicama iPro2 konektora ima vlage, oštećenja ili korozije. Pomoć za pronalaženje iglica konektora potražite u odeljku Provera iglica iPro2 konektora na stranici 70.
Ako se ponovo upali crvena upozoravajuća lampica, izvršite resetovanje kao što je opisano u odeljku Resetovanje uređaja iPro2 na stranici 72. Imajte na umu da su, ako ste videli ovu poruku, poslednji podaci pacijenta uspešno otpremljeni, ali bi možda trebalo to da potvrdite pre nego što izvršite resetovanje. Ako na baznoj stanici zelena lampica za punjenje počne da svetli ujednačeno, resetovanje je bilo uspešno.
Ako na iglicama iPro2 konektora ima oštećenja ili korozije ili ako je na baznoj stanici i dalje prikazano crveno svetlo upozorenja za iPro2 nakon resetovanja, obratite se lokalnom predstavniku.
Možda je vreme da zamenite iPro2.

	CareLink iPro je prikazao sledeću poruku tokom procesa otpremanja:
Moguće oštećenje strujnog kola iPro2 uređaja za beleženje podataka. Pomoć potražite u priručniku za korisnike.
Crvena upozoravajuća lampica na baznoj stanici je upaljena.
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	Na iPro2 konektoru možda ima vlage, oštećenja ili korozije ili je potrebno resetovati iPro2.
	Razdvojite i ponovo povežite iPro2 sa baznom stanicom. Punite iPro2 20 minuta. Ako na baznoj stanici zelena lampica za punjenje počne da svetli ujednačeno, ponovno povezivanje je bilo uspešno.
Ako zelena lampica za punjenje prvo zasvetli, a zatim se uključi crvena lampica upozorenja, proverite iglice iPro2 konektora. Pomoć za pronalaženje iglica konektora potražite u odeljku Provera iglica iPro2 konektora na stranici 70.
Ako ne pronađete probleme u konektoru, a zelena lampica za punjenje nikada ne ostaje uključena bez treperenja kada povežete iPro2 sa baznom stanicom, izvršite resetovanje kao što je opisano u odeljku Resetovanje uređaja iPro2 na stranici 72 i punite iPro2 u trajanju od jednog sata. Imajte na umu da su, ako ste videli ovu poruku, poslednji podaci pacijenta uspešno otpremljeni, ali bi možda trebalo to da potvrdite pre nego što izvršite resetovanje. Ako na baznoj stanici zelena lampica za punjenje počne da svetli ujednačeno, resetovanje je bilo uspešno.
Ako se crvena lampica upozorenja i dalje uključuje, obratite se lokalnom predstavniku. Možda je vreme da zamenite iPro2.

	CareLink iPro poruke o greškama

	Problem
	Mogući uzroci
	Šta treba uraditi

	CareLink iPro je prikazao sledeću poruku tokom
	
	

	procesa otpremanja:
Prenos nije uspeo: otkrivena je nepopravljiva greška u podacima uređaja. Pomoć potražite u priručniku za korisnike.
	Podaci na uređaju iPro2 ne mogu se oporaviti. CareLink iPro ne može da dovrši otpremanje podataka. Možda postoji problem sa uređajem.
	Obratite se lokalnom predstavniku za pomoć.
Možda ćete dobiti uputstvo da resetujete iPro2. Imajte na umu da resetovanje uređaja iPro2 briše sve podatke sa uređaja iPro2.

	CareLink iPro je prikazao sledeću poruku tokom
	
	

	procesa otpremanja podataka merača:
Otkrivena je nepopravljiva greška u podacima uređaja. Pomoć potražite u priručniku za korisnike.
	Ova poruka se razlikuje od gorenavedene. Pojavljuje se kada CareLink iPro ne može da dovrši otpremanje podataka merača.
	Ručno unesite očitavanja merača nivoa glukoze u krvi pomoću ekrana dnevnika u sistemu CareLink iPro.


Provera iglica iPro2 konektora
Ako vam reference rešavanja problema savetuju da proverite iglice konektora uređaja iPro2, koristite sledeću sliku za pomoć. Ova slika je primer kako iglice konektora treba da izgledaju.
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Pogledajte u konektor uređaja iPro2 da biste se uverili da na iglicama nema oštećenja ni korozije. Ako su iglice konektora oštećene ili na njima postoji korozija, iPro2 ne može da komunicira sa baznom stanicom ni softverom CareLink iPro. Obratite se lokalnom predstavniku. Možda je vreme da zamenite iPro2.
Takođe pogledajte da li ima vlage u konektoru. Ako vidite znake vlage, ostavite iPro2 da se osuši barem jedan sat. Vlaga u konektoru može da izazove neispravan rad uređaja iPro2, a može da dovede do korozije i oštećenja tokom vremena.
Da biste sprečili oštećenje iglica:
· Pažljivo povežite konektor za čišćenje ili senzor sa uređajem iPro2.
· Nemojte uvrtati ni savijati konektor za čišćenje ni senzor prilikom povezivanja sa uređajem iPro2.
Uputstva za ispravno čišćenje uređaja iPro2 pomoću konektora za čišćenje potražite u odeljku Čišćenje uređaja iPro2 na stranici 36. Uputstva za ispravno povezivanje uređaja iPro2 sa senzorom potražite u odeljku Povezivanje uređaja iPro2 sa senzorom na stranici 32.
Kratke reference za lampice na baznoj stanici
	Lampice na baznoj stanici
	Opis
	Šta to znači

	
[image: image135]
	Sve lampice su ugašene.
	Bazna stanica nije priključena na utičnicu ili USB port na računaru. Ako je priključena, možda napajanje nije dovoljno.

	
[image: image136]
	Uključena je bela lampica na baznoj stanici.
	Bazna stanica je priključena na izvor napajanja. Ako je priključena na strujnu utičnicu, spremna je za punjenje uređaja iPro2. Ako je priključena na USB port na računaru, spremna je za punjenje uređaja iPro2 ili otpremanje podataka sa njega. iPro2 nije povezan sa baznom stanicom.

	
[image: image137]
	Sve tri lampice su zasvetlele jedanput.
	Sve tri lampice na baznoj stanici zasvetle jedanput kada prvi put povežete baznu stanicu sa izvorom dovoljnog napajanja ili kada povežete iPro 2 sa baznom stanicom.

	
[image: image138]
	Bela lampica na baznoj stanici svetli, a zelena lampica za punjenje neprestano trepće.
	iPro2 se puni ili iPro2 sadrži podatke koje treba otpremiti pomoću sistema CareLink iPro. Ako zelena lampica za punjenje nastavi da trepće nakon otpremanja podataka, iPro2 se još uvek puni i nije spreman da započne novo ispitivanje pacijenta.

	
[image: image139]
	Bela lampica na baznoj stanici i zelena lampica za punjenje svetle.
	Svi prethodni podaci su obrisani iz uređaja iPro2. iPro2 je potpuno napunjen i spreman za sledeće ispitivanje pacijenta.

	
[image: image140]
	Bela lampica na baznoj stanici je trepnula pet puta, a zelena lampica za punjenje neprestano trepće.
	Bela lampica na baznoj stanici će trepnuti pet puta kada pritisnete dugme za resetovanje. Zelena lampica za punjenje nastaviće da trepće dok se iPro2 puni. Kada se iPro2 potpuno napuni, zelena lampica za punjenje prestaće da trepće i nastaviti da svetli ujednačeno.

	
[image: image141]
	Bela lampica na baznoj stanici i crvena upozoravajuća lampica svetle.
	Možda postoji problem sa uređajem iPro2.
Pogledajte odeljak Reference za rešavanje problema na stranici 63 za detalje.


Resetovanje uređaja iPro2

[image: image142]
PAŽNJA: Ovim procedurom se brišu svi podaci o pacijentu iz uređaja iPro2. Nemojte izvršavati ove korake ako već niste otpremili podatke za poslednje ispitivanje pacijenta ili niste spremni da obrišete podatke koji se možda nalaze u uređaju iPro2.

[image: image143]
1 Povežite baznu stanicu sa napajanjem i uverite se da bela lampica na baznoj stanici svetli.

[image: image144]
2 Stavite iPro2 na baznu stanicu.
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3 Pronađite rupicu na zadnjoj strani bazne stanice pored USB kabla.
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4 Ubacite tanku papirnu cevčicu u rupicu oko 0,30 cm (1/8 inča). Pritisnite jedanput taster za resetovanje i pustite ga. Belo svetlo na baznoj stanici će zatreptati 
. Posle nekoliko sekundi počeće da trepće zelena lampica na uređaju iPro2. [image: image187.png]



[image: image147.png]



5 Sačekajte da zelena lampica za punjenje na baznoj stanici počne da svetli ujednačeno 
[image: image148].
To znači da su podaci obrisani i da je iPro2 potpuno napunjen i spreman za sledeće ispitivanje.

B[image: image188.png]



Performanse senzora
Performanse in vivo
Performanse senzora za glukozu ocenjene su pomoću post-hoc analize desetomesečnog potencijalno korelacionog nekontrolisanog kliničkog ispitivanja.1 Podaci sa senzora od ukupno 132 ispitanika doprineli su analizi. Ispitanici su imali tip 1 dijabetesa i bili uzrasta od 7 do 75 godina. Osobe sa alergijama na samolepljive trake, abnormalnostima kože i teškim pratećim stanjima nisu bile uključene u ispitivanje.
Ispitanici su nosili Guardian REAL-Time sistem, samostalni lični uređaj za kontinuirano nadgledanje nivoa glukoze u krvi, tokom perioda od približno 42 dana. Kada je istraživač potvrdio da je ispitanik podoban za fazu ispitivanja, podobni ispitanici su dobijali raspored nošenja najmanje četiri senzora tokom šest dana u periodu od 4 nedelje. Prikupljani su neobrađeni nekalibrisani podaci sa senzora. Senzori koji su prestali sa radom pre isteka šestog dana bili su uklonjeni i nisu bili zamenjeni. Ispitanici su kontrolisali nivo glukoze u krvi iz kapilara najmanje četiri puta dnevno koristeći kućne merače nivoa glukoze u krvi dostupne na tržištu.
Tačnost senzora uz korišćenje retroaktivnog algoritma uređaja iPro2 bila je primarna promenljiva efikasnosti. Neobrađeni podaci sa senzora i očitavanja merača nivoa glukoze u krvi bili su naknadno obrađeni pomoću retroaktivnog algoritma uređaja iPro2 radi generisanja vrednosti nivoa glukoze. Da bi se ocenila tačnost senzora, retroaktivno kalibrisane vrednosti nivoa glukoze dobijene pomoću senzora (vrednosti sa senzora) upoređene su sa vrednostima nivoa glukoze u krvi dobijenim pomoću merača (referentne vrednosti).
Srednja apsolutna relativna razlika (SARR ili % SAR)
Odrasli ispitanici
Korišćenjem iPro2 algoritma, SARR za odrasle ispitanike bio je 11,0 %, sa standardnom devijacijom (SD) od 11,28. Najniži SARR iznosio je 7,8% (7,53) u opsegu od 13,38 do 22,20 mmol/l (241 - 400 mg/dl). Najviši SARR iznosio je 18,6% (18,91) u opsegu od 2,22 do 4,44 mmol/l (40 - 80 mg/dl).
	
	SARR po referentnom opsegu, odrasli ispitanici
	

	
	2,22 - 22,20 mmol/l
(40 - 400 mg/ dl)
	2,22 - 4,44 mmol/l
(40 - 80 mg/dl)
	4,50 - 6,66 mmol/l
(81 - 120 mg/
dl)
	6,72 - 13,32 mmol/l
(121 - 240 mg/ dl)
	13,38 - 22,20 mmol/l
(241 - 400 mg/ dl)

	n
	9420
	767
	2349
	4958
	1346

	Prosek % (SD)
	11,0 (11,28)
	18,6 (18,91)
	13,0 (12,51)
	9,7 (9,04)
	7,8 (7,53)

	Srednji %
	7,9
	13
	9,8
	7,3
	5,7

	Min/maks %
	0,0/169,4
	0,0/169,4
	0,0/142,4
	0,0/112,9
	0,0/54,8

	
	
	SARR (%) po danu, odrasli ispitani
	ci
	

	
	2,22 - 22,20 mmol/l
(40 - 400 mg/ dl)
	2,22 - 4,44 mmol/l
(40 - 80 mg/dl)
	4,50 - 6,66 mmol/l
(81 - 120 mg/
dl)
	6,72 - 13,32 mmol/l
(121 - 240 mg/ dl)
	13,38 - 22,20 mmol/l
(241 - 400 mg/ dl)

	Ukupno
	10,96
	18,63
	12,98
	9,69
	7,78

	1. dan
	13,07
	25,92
	15,19
	11,38
	8,91

	2. dan
	10,36
	16,96
	11,98
	9,24
	7,45

	3. dan
	10,61
	17,7
	13,9
	9,12
	6,67

	4. dan
	10,18
	15,6
	12,33
	9,01
	7,84

	5. dan
	10,41
	15,51
	11,98
	9,62
	7,34

	6. dan
	10,66
	17,72
	12,58
	9,23
	8,27

	7. dan
	9,74
	18,81
	8,1
	10,06
	5,89


Pedijatrijski ispitanici
Korišćenjem iPro2 algoritma, SARR za pedijatrijske ispitanike bio je 12,2 %, sa standardnom devijacijom (SD) od 14,02. Najniži SARR iznosio je 7,8% (8,20) u opsegu od 13,38 do 22,20 mmol/l (241 - 400 mg/dl). Najviši SARR iznosio je 20,0% (22,08) u opsegu od 2,22 do 4,44 mmol/l (40 - 80 mg/dl).
	SARR po referentnom opsegu, pedijatrijski ispitanici
	

	
	2,22 - 22,20 mmol/l
(40 - 400 mg/ dl)
	2,22 - 4,44 mmol/l
(40 - 80 mg/dl)
	4,50 - 6,66 mmol/l
(81 - 120 mg/
dl)
	6,72 - 13,32 mmol/l
(121 - 240 mg/ dl)
	13,38 - 22,20 mmol/l
(241 - 400 mg/ dl)

	n
	8002
	933
	1810
	3754
	1505

	Prosek % (SD)
	12,2 (14,02)
	20,0 (22,08)
	15,0 (15,72)
	10,7 (11,10)
	7,8 (8,20)

	Srednji %
	8,2
	14
	10,3
	7,6
	5,3

	Min/maks %
	0,0/263,6
	0,0/263,6
	0,0/168,4
	0,0/143,5
	0,0/75,4

	SARR (%) po danu, pedijatrijski ispitanici
	

	
	2,22 - 22,20 mmol/l
(40 - 400 mg/ dl)
	2,22 - 4,44 mmol/l
(40 - 80 mg/dl)
	4,50 - 6,66 mmol/l
(81 - 120 mg/
dl)
	6,72 - 13,32 mmol/l
(121 - 240 mg/ dl)
	13,38 - 22,20 mmol/l
(241 - 400 mg/ dl)

	Ukupno
	12,17
	19,95
	14,95
	10,67
	7,77

	1. dan
	12,96
	22,62
	15,32
	11,62
	7,37

	2. dan
	10,97
	19,2
	14,07
	9,3
	6,71

	3. dan
	11,3
	18,7
	14,39
	9,98
	7,07

	4. dan
	12,66
	19,4
	15,8
	10,83
	8,82

	5. dan
	11,84
	19,95
	13,7
	10,32
	7,81

	6. dan
	13,38
	20,26
	16,12
	11,89
	9,37

	7. dan
	13,46
	10,67
	17,39
	14,72
	7,69


Clarke error grid analiza
Clarke error grid analiza korišćena je za ocenu kliničke relevantnosti razlika između očitavanja uređajem iPro2 i uporednih merenja nivoa glukoze meračem. Clark Error Grid analiza deli uparene vrednosti u pet zona (A, B, C, D i E). Prisustvo i stepen ozbiljnosti moguće greške u lečenju na osnovu nivoa glukoze u intersticijalnoj tečnosti koja je izmerena senzorom definisani su sledećim zonama:
	Zona
	Opis

	A
	Klinički tačno, dovelo bi do ispravnih odluka o lečenju.

	B
	Dovelo bi do bezopasnih odluka ili nikakve intervencije.

	C
	Dovelo bi do preterane korekcije normalnih vrednosti nivoa glukoze u krvi.

	D
	Otkrivanje nivoa glukoze u krvi koji zahteva reagovanje i korekciju ne bi uspelo.

	E
	Tačka podataka sa greškama. Preduzimanje koraka na osnovu nje moglo bi da bude štetno.


Da bi se procenili različiti nivoi tačnosti na različitim nivoima glukoze, izračunava se rezime statistike (n, %) u svakoj od pet zona. Rezime statistike za svaku zonu prikazan je za svaki sloj referentnih vrednosti.
Odrasli ispitanici
Privremeno uparene vrednosti dobijene pomoću uređaja iPro2 i referentne vrednosti dobijene pomoću merača prikazane su obliku Clarke Error Grid (CEG) XY grafikona. Ukupno 9298 (98,70%) uparenih tačaka bilo je u zonama A i B Clarke Error Grid prikaza. Ovi rezultati oba algoritma premašivali su graničnu vrednost kliničke prihvatljivosti.
	Zona
	2,22 - 22,20 mmol/l
(40 - 400 mg/ dl)
	2,22 - 4,44 mmol/l
(40 - 80 mg/dl)
	4,50 - 6,66 mmol/l
(81 - 120 mg/
dl)
	6,72 - 13,32 mmol/l
(121 - 240 mg/ dl)
	13,38 - 22,20 mmol/l
(241 - 400 mg/ dl)

	
	n (%)
	n (%)
	n (%)
	n (%)
	n (%)

	A+B
	9298 (98,70)
	664 (86,57)
	2347 (99,92)
	4955 (99,94)
	1332 (98,96)

	A
	8092 (85,90)
	537 (70,01)
	1894 (80,63)
	4411 (88,97)
	1250 (92,87)

	B
	1206 (12,80)
	127 (16,56)
	453 (19,29)
	544 (10,97)
	82 (6,09)

	C
	7 (0,07)
	0 (0,00)
	2 (0,09)
	3 (0,06)
	2 (0,15)

	D
	115 (1,22)
	103 (13,43)
	0 (0,00)
	0 (0,00)
	12 (0,89)

	E
	0
	0
	0
	0
	0

	Ukupno
	9420 (100,0)
	767 (8,14)
	2349 (24,94)
	4958 (52,63)
	1346 (14,29)


XY prikaz 9420 uparenih vrednosti sa senzora i referentnih vrednosti za odrasle ispitanike preklopljen Clarke Error Grid analizom prikazan je na sledećem grafikonu.
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Pedijatrijski ispitanici
Privremeno uparene vrednosti dobijene pomoću uređaja iPro2 i referentne vrednosti dobijene pomoću merača prikazane su obliku Clarke Error Grid (CEG) XY grafikona. Ukupno 7836 (97,93%) uparenih tačaka bilo je u zonama A i B Clarke Error Grid prikaza. Ovi rezultati oba algoritma premašivali su graničnu vrednost kliničke prihvatljivosti.
	Zona
	2,22 - 22,20 mmol/l
(40 - 400 mg/ dl)
	2,22 - 4,44 mmol/l
(40 - 80 mg/dl)
	4,50 - 6,66 mmol/l
(81 - 120 mg/
dl)
	6,72 - 13,32 mmol/l
(121 - 240 mg/ dl)
	13,38 - 22,20 mmol/l
(241 - 400 mg/ dl)

	
	n (%)
	n (%)
	n (%)
	n (%)
	n (%)

	A+B
	7836 (97,93)
	804 (86,17)
	1805 (99,72)
	3746 (99,79)
	1481 (98,41)

	A
	6642 (83,00)
	663 (71,06)
	1367 (75,53)
	3219 (85,75)
	1393 (92,56)

	B
	1194 (14,92)
	141 (15,11)
	438 (24,20)
	527 (14,04)
	88 (5,85)

	C
	13 (0,16)
	1 (0,11)
	5 (0,28)
	7 (0,19)
	0 (0,00)

	D
	150 (1,87)
	127 (13,61)
	0 (0,00)
	0 (0,00)
	23 (1,53)

	E
	3 (0,04)
	1 (0,11)
	0 (0,00)
	1 (0,03)
	1 (0,07)

	Ukupno
	8002 (100,0)
	933 (11,66)
	1810 (22,62)
	3754 (46,91)
	1505 (18,81)


XY prikaz 8002 uparene vrednosti sa senzora i referentne vrednosti za pedijatrijske ispitanike preklopljen Clarke Error Grid analizom prikazan je na sledećem grafikonu.
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Srednja vrednost apsolutne razlike (SAR)
Odrasli ispitanici
Pomoću iPro2 algoritma, najniži SAR za odrasle ispitanike (0,70 mmol/l [12,6 mg/dl]) javljao se u opsegu od 2,22 do 4,44 mmol/l (40 - 80 mg/dl). Najviši SAR za odrasle ispitanike (1,25 mmol/l [22,6 mg/dl]) javljao se u opsegu od 13,38 do 22,20 mmol/l (241 - 400 mg/dl).
	Nivoi glukoze, mmol/l (mg/dl)
	Performanse, mmol/l (mg/dl)

	2,22 - 4,44 (40 - 80)
	0,70 (12,6)

	4,50 - 6,66 (81 - 120)
	0,72 (13,0)

	6,72 - 13,32 (121 - 240)
	0,89 (16,1)

	13,38 - 22,20 (241 - 400)
	1,25 (22,6)


Pedijatrijski ispitanici
Pomoću iPro2 algoritma, najniži SAR za pedijatrijske ispitanike (0,74 mmol/l [13,4 mg/dl]) javljao se u opsegu od 2,22 do 4,44 mmol/l (40 - 80 mg/dl). Najviši SAR za pedijatrijske ispitanike (1,27 mmol/l [22,8 mg/dl]) javljao se u opsegu od 13,38 do 22,20 mmol/l (241 - 400 mg/dl).
	Nivoi glukoze, mmol/l (mg/dl)
	Performanse, mmol/l (mg/dl)

	2,22 - 4,44 (40 - 80)
	0,74 (13,4)

	4,50 - 6,66 (81 - 120)
	0,83 (15,0)

	6,72 - 13,32 (121 - 240)
	1,00 (18,1)

	13,38 - 22,20 (241 - 400)
	1,27 (22,8)


Procentualna podudarnost
Odrasli ispitanici
Tačnost CGMS-a procenjena je klasifikovanjem očitavanja senzora i referentnih očitavanja merača u tri kategorije u sedam grupa koncentracije prikazanih u nastavku. Tri kategorije su: 1) procenat CGMS očitavanja u okviru od 20% reference, 2) procenat CGMS očitavanja u okviru od 30% reference i 3) procenat CGMS očitavanja u okviru od 40% reference.
	Opsezi senzora
	20% podudarnosti
	30% podudarnosti
	40% podudarnosti

	2,22 - 22,20 mmol/l
	
	
	

	(40 - 400 mg/dl)
	8182/9420 (86,86)
	8947/9420 (94,98)
	9240/9420 (98,09)

	2,22 - 3,33 mmol/l
	
	
	

	(40 - 60 mg/dl)
	83/115 (72,17)
	103/115 (89,57)
	111/115 (96,52)

	3,39 - 4,44 mmol/l
	
	
	

	(61 - 80 mg/dl)
	544/652 (83,44)
	605/652 (92,79)
	634/652 (97,24)

	4,50 - 9,99 mmol/l
	
	
	

	(81 - 180 mg/dl)
	4639/5499 (84,36)
	5154/5499 (93,73)
	5358/5499 (97,44)

	10,05 - 16,65 mmol/l
	
	
	

	(181 - 300 mg/dl)
	2495/2695 (92,58)
	2635/2695 (97,77)
	2679/2695 (99,41)

	16,71 - 19,43 mmol/l
	
	
	

	(301 - 350 mg/dl)
	296/322 (91,93)
	316/322 (98,14)
	321/322 (99,69)

	19,48 - 22,20 mmol/l
	
	
	

	(351 - 400 mg/dl)
	125/137 (91,24)
	134/137 (97,81)
	137/137 (100,0)


Pedijatrijski ispitanici
Tačnost CGMS-a procenjena je klasifikovanjem očitavanja senzora i referentnih očitavanja merača u tri kategorije u sedam grupa koncentracije prikazanih u nastavku. Tri kategorije su: 1) procenat CGMS očitavanja u okviru od 20% reference, 2) procenat CGMS očitavanja u okviru od 30% reference i 3) procenat CGMS očitavanja u okviru od 40% reference.
	Opsezi senzora
	20% podudarnosti
	30% podudarnosti
	40% podudarnosti

	2,22 - 22,20 mmol/l
	
	
	

	(40 - 400 mg/dl)
	6721/8002 (83,99)
	7453/8002 (93,14)
	7748/8002 (96,83)

	2,22 - 3,33 mmol/l
	
	
	

	(40 - 60 mg/dl)
	132/163 (80,98)
	150/163 (92,03)
	156/163 (95,71)

	3,39 - 4,44 mmol/l
	
	
	

	(61 - 80 mg/dl)
	610/770 (79,22)
	698/770 (90,65)
	743/770 (96,49)

	4,50 - 9,99 mmol/l
	
	
	

	(81 - 180 mg/dl)
	3204/4004 (80,02)
	3640/4004 (90,91)
	3823/4004 (95,48)

	10,05 - 16,65 mmol/l
	
	
	

	(181 - 300 mg/dl)
	2239/2485 (90,10)
	2398/2485 (96,50)
	2451/2485 (98,63)

	Opsezi senzora
	20% podudarnosti
	30% podudarnosti
	40% podudarnosti

	16,71 - 19,43 mmol/l
	
	
	

	(301 - 350 mg/dl)
	351/381 (92,13)
	371/381 (97,38)
	377/381 (98,95)

	19,48 - 22,20 mmol/l
	
	
	

	(351 - 400 mg/dl)
	185/199 (92,97)
	196/199 (98,49)
	198/199 (99,50)


Preciznost

[image: image151]
NAPOMENA: Ispitivanja preciznosti in vivo do sada nisu vršena, tako da se rezultati mogu razlikovati zbog efekata matrice.

[image: image152]
Preciznost sistema iPro2 ocenjena je in vitro kalibracijom senzora vrednostima izmerenim u rastvoru sa poznatim koncentracijama glukoze (izmerenim pomoću YSI analizatora glukoze), a zatim ponovljenim merenjima (najmanje 10 puta) u rastvoru sa različitim koncentracijama u okviru čitavog operativnog opsega. Prosečni koeficijent varijacije bio je 5,06 %. Prosečni koeficijenti varijacije za određene koncentracije glukoze korišćene za ovu procenu navedeni su u sledećoj tabeli.
	Koncentracija glukoze
	Prosečni koeficijent varijacije

	2,77 mmol/l (50 mg/dl)
	9,2%

	8,32 mmol/l (150 mg/dl)
	2,9%

	13,88 mmol/l (250 mg/dl)
	2,3%

	16,65 mmol/l (300 mg/dl)
	5,5%


Smetnje
In vitro i in vivo ispitivanja pokazuju da uobičajeni farmakološki nivoi acetaminofena i askorbinske kiseline imaju minimalno dejstvo na funkionisanje sistema iPro2. In vitro ispitivanja ukazuju na to da normalni fiziološki nivoi mokraćne kiseline ne utiču na funkcionisanje senzora. Uticaj oralnih sredstava za hipoglikemiju, lipida, bilirubina i ostalih potencijalno interferentnih supstanci nije ispitan.
Ograničenja
Pošto sistem iPro2 zahteva kalibraciju pomoću vrednosti nivoa glukoze izmerenih kućnim meračem, sve netačnosti u vrednostima dobijenim referentnim meračem uticaće na tačnost vrednosti izračunatih sistemom iPro2. Takođe, pošto se osetljivost senzora može promeniti, ako se rekalibracija senzora merenjem nivoa glukoze meračem ne izvrši najmanje tri puta dnevno, to može imati za posledicu netačna očitavanja nivoa glukoze.
In vitro ispitivanje je pokazalo da iPro2 može da zabeleži netačne vrednosti nivoa glukoze tokom izloženosti elektromagnetnim poljima od 3 V/m ili jačim. Zato se upotreba sistema iPro2 ne preporučuje u neposrednoj blizini jakih elektromagnetnih izvora kao što su medicinska oprema za snimanje, televizijski predajnici, dalekovodi sa visokim naponom i radio predajnici.
1. Medtronic Diabetes, Evaluacija šestodnevnih subkutanih performansi senzora za glukozu kod ispitanika sa Diabetes mellitusom tip 1, februar 2009.
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Specifikacije i obaveštenja
Specifikacije sistema iPro2
	Opseg atmosferskog pritiska
	iPro2: 57,6 kPa - 106 kPa (od 4.880 do -400 metara [16.000 do -1.300 stopa] nadmorske visine)
Bazna stanica: 62 kPa - 106 kPa (od 3.965 do -400 metara 
[13.000 stopa do -1.300 stopa] nadmorske visine)

	Biokompatibilnost
	iPro2: usaglašeno sa ISO 10993-1 za dugotrajni kontakt sa telom

	Uslovi za upotrebu
	Temperatura uređaja iPro2: od -5° do +45°C (od +23° do
+113°F) iPro2 relativna vlažnost: 5% do 95% bez kondenzacije
Temperatura bazne stanice: od -5° do +45°C (od +23° do +113°F)
Relativna vlažnost bazne stanice: 5% do 95% bez kondenzacije

	Uslovi za skladištenje
	Temperatura uređaja iPro2: od -25° do +55°C (od -13° do +131°F)
Relativna vlažnost uređaja iPro2: 10% do 100% bez kondenzacije
Temperatura bazne stanice: od -25° do +55°C (od -13° do +131°F)
Relativna vlažnost bazne stanice: 10% do 100% bez kondenzacije

	Trajanje baterije uređaja iPro2
	7 dana kontinuiranog nadgledanja nivoa glukoze u krvi (CGM) odmah nakon potpunog punjenja baterije, plus 10 dana dodatnog trajanja baterije odmah nakon CGM ispitivanja. Svi podaci na uređaju biće izgubljeni kada se baterija isprazni.

	Dimenzije i težina uređaja iPro2
	Širina: 3,5 centimetara (1,4 inča)
Dužina: 2,8 centimetara (1,1 inč)
Visina: 0,9 centimetara (0,4 inča)
Težina: 5,7 grama (0,2 unce)

	Dimenzije i težina bazne stanice
	Širina: 5,1 centimetar (2 inča)
Dužina: 6,4 centimetra (2,5 inča)
Visina: 2,8 centimetara (1,1 inč)
Težina: 22,7 grama (0,8 unci)


iPro2 je uređaj sa unutrašnjim napajanjem. Režim rada je kontinuirani. iPro2 nije prikladan za upotrebu u prisustvu zapaljive mešavine anestetika sa vazduhom, kiseonikom ili azotoksidom.
Sve komponente sistema iPro2 CGM prikladne su za korišćenje u bolničkom okruženju. iPro2 uređaj za beleženje podataka prikladan je za upotrebu sa senzorom za glukozu u okruženju pacijenta.

Smernice i deklaracija proizvođača
	Smernice i deklaracija proizvođača – elektromagnetna zračenja

	Sistem iPro2 CGM namenjen je za upotrebu u dolenavedenom elektromagnetnom okruženju. Klijent ili korisnik sistema iPro2 CGM treba da se pobrine da se sistem koristi u takvom okruženju.

	Test zračenja
	Usaglašenost
	Elektromagnetno okruženje – smernice

	RF zračenja CISPR 11
	1. grupa
	Sistem iPro2 CGM ne koristi RF energiju za komunikacione funkcije sistema.

	RF zračenja CISPR 11
	Klasa B
	Sistem iPro2 CGM prikladan je za upotrebu u svim zgradama, uključujući stambene i one koje su direktno povezane sa javnom mrežom električne energije niskog napona koja snabdeva stambene zgrade.

	Harmonična zračenja IEC 61000-3-2
	Usaglašeno izuzimanjem
	

	Oscilacije napona/ svetlosna zračenja IEC 61000-3-3
	Usaglašeno izuzimanjem
	


	Smernice i deklaracija proizvođača – elektromagnetna otpornost

	Sistem iPro2 CGM namenjen je za upotrebu u dolenavedenom elektromagnetnom okruženju. Klijent ili korisnik sistema iPro2 CGM treba da se pobrine da se sistem koristi u takvom okruženju.

	Test otpornosti
	IEC 60601 nivo testa
	Nivo usaglašenosti
	Elektromagnetno okruženje – smernice

	Elektrostatičko pražnjenje (ESD)
	Kontakt od ±6 kV
	Nije primenljivo
	Podovi bi trebalo da budu drveni, betonski ili od keramičkih pločica. Ako su podovi pokriveni

	IEC 61000-4-2
	±8 kV vazduh
	±22 kV vazduh (<5% relativne vlažnosti)
	sintetičkim materijalom, relativna vlažnost bi trebalo da bude najmanje 30%.

	Brza oscilacija/naglo povećanje napona struje
	±2 kV za napojne vodove
	±2 kV
	Napajanje električnom energijom trebalo bi da bude kao u tipičnim

	IEC 61000-4-4
	±1 kV za ulazno/izlazne vodove
	±1 kV
	komercijalnim ili bolničkim okruženjima.

	Prenapon
	±1 kV od voda do voda
	±1 kV
	Napajanje električnom energijom trebalo bi da bude kao u tipičnim

	IEC 61000-4-5
	±2 kV od voda do zemlje
	±2 kV
	komercijalnim ili bolničkim okruženjima.

	Padovi napona, kratki prekidi i variranja napona u napojnim vodovima
IEC 61000-4-11
	<5% UT
(pad od >95% u UT) za 0,5 ciklusa
40% UT (pad od 60% u UT) za 5 ciklusa
70% UT (pad od 30% u UT) za 25 ciklusa
<5% UT
(pad od >95% u UT) za 5 sekundi
	<5% UT
40% UT
70% UT
<5% UT
	Napajanje električnom energijom trebalo bi da bude kao u tipičnim komercijalnim ili bolničkim okruženjima. Ako je korisniku sistema iPro2 CGM potrebno da sistem nastavi sa radom tokom prekida u dovodu električne energije, preporučuje se da se iPro2 CGM sistem napaja iz neprekidnog izvora energije ili putem baterije.

	Magnetno polje frekvencije napajanja (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
	3 A/m
	3 A/m
	Magnetna polja frekvencije napajanja trebalo bi da budu na nivoima karakterističnim za tipične lokacije u uobičajenim komercijalnim ili bolničkim okruženjima.

	NAPOMENA: UT predstavlja napon naizmenične struje u sistemu napajanja pre primene nivoa testiranja.

	Smernice i deklaracija proizvođača – elektromagnetna otpornost

	Sistem iPro2 CGM namenjen je za upotrebu u dolenavedenom elektromagnetnom okruženju. Klijent ili korisnik sistema iPro2 CGM treba da se pobrine da se sistem koristi u takvom okruženju.

	Test otpornosti
	IEC 60601 nivo
	Nivo usaglašenosti
	Smernice za elektromagnetno okruženje

	
	
	
	Prenosnu i mobilnu opremu za RF komunikaciju ne treba koristiti ako se nalazi bliže bilo kom delu sistema iPro2 CGM, uključujući i kablove, od preporučenih razdaljina izračunatih na osnovu jednačine primenljive na frekvenciju predajnika.
Preporučena razdaljina:

	Sprovedeni RF IEC 61000-4-6
	3 Vrms 
150 kHz do
80 MHz
	3 Vrms
	d=1,2    P[image: image190.png]




	Emitovani RF IEC 61000-4-3
	3 V/m
80 MHz do 
6,0 GHz
	3 V/m
	
d=1,2    P
 
80 MHz do 800 MHz[image: image191.png]




d=2,3    P
 
800 MHz do 6,0 GHz
Gde P označava maksimalnu izlaznu snagu predajnika u vatima (W) prema proizvođaču predajnika, a d označava preporučenu razdaljinu u metrima (m).
Jačine polja fiksnih RF predajnika, kao što je utvrđeno ispitivanjem elektromagnetne lokacije,a, trebalo bi da budu manje od nivoa usaglašenosti u svakom opsegu frekvencijeb.
Do smetnji može doći u blizini opreme označene sledećim simbolom:

[image: image153]

	NAPOMENA 1: Za vrednosti od 80 MHz i 800 MHz važe veći rasponi frekvencija.
NAPOMENA 2: Ova uputstva možda neće biti primenljiva u svim situacijama. Na širenje elektromagnetnih talasa utiču upijanje i odbijanje od različitih površina, objekata i ljudi.

	a Jačine polja fiksnih predajnika, kao što su bazne stanice za radio, (mobilni/bežični) telefoni i radio-stanice,amaterski radio-uređaji, AM i FM radio-emitovanja i TV emitovanje, ne mogu se teorijski precizno predvideti. Da bi se utvrdilo elektromagnetno okruženje izazvano fiksnim RF predajnicima, trebalo bi razmisliti o ispitivanju elektromagnetnog polja na licu mesta. Ako izmerena jačina polja na mestu gde se koristi sistem iPro2 CGM premašuje nivo usaglašenosti za RF, treba ustanoviti da li sistem iPro2 CGM ispravno radi. Ukoliko se primeti da ne radi ispravno, možda će biti potrebne dodatne mere, kao što su premeštanje i okretanje sistema iPro2 CGM.
b U opsegu frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jačine polja treba da budu manje od 3 V/m.

	Preporučene razdaljine između prenosne i mobilne RF opreme za komunikaciju i sistema iPro2 CGm

	Ovaj odeljak obezbeđuje informacije o preporučenoj udaljenosti između prenosne i mobilne RF opreme za komunikaciju i sistema iPro2 CGM. Sistem iPro2 CGM namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruženju u kojem se emitovane RF smetnje kontrolišu. Kupac ili korisnici iPro2 digitalnog uređaja za beleženje podataka mogu sprečiti elektromagnetne smetnje tako što će održavati minimalnu udaljenost između prenosne i mobilne RF opreme za komunikaciju (predajnika) i iPro2 uređaja za beleženje podataka na način preporučen u nastavku, u zavisnosti od maksimalne izlazne snage opreme za komunikaciju.

	
	Razdaljina u skladu sa frekvencijom predajnika (m)

	Procenjena maksimalna izlazna
snaga predajnika
(W)
	150 kHz do 80 MHz
d=1,2    P[image: image192.png]



	80 MHz do 800 MHz
d=1,2    P[image: image193.png]



	800 MHz do 6,0 GHz
d=2,3    P[image: image194.png]
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	100
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	12
	23

	U slučaju predajnika čija procenjena maksimalna izlazna snaga nije navedena iznad, preporučena udaljenost d u metrima (m) može se proceniti pomoću jednačine koja je primenljiva na frekvenciju predajnika, u kojoj p označava maksimalnu izlaznu snagu predajnika u vatima (W) prema proizvođaču predajnika.

	NAPOMENA 1: Za vrednosti od 80 MHz i 800 MHz važi razdaljina za veće raspone frekvencija.
NAPOMENA 2: Ova uputstva možda neće biti primenljiva u svim situacijama. Na širenje elektromagnetnih talasa utiču upijanje i odbijanje od različitih površina, objekata i ljudi.


Garancija
Medtronic Diabetes izdaje garanciju kupcima proizvoda za iPro2 i baznu stanicu za greške u materijalu i izradi na period od jedne godine od datuma kupovine.
Za vreme garantnog perioda, Medtronic Diabetes će po sopstvenom nahođenju popraviti ili zameniti svaki neispravan uređaj iPro2 ili baznu stanicu, koji su podložni ovde navedenim uslovima i izuzećima. Ova garancija važi samo za nove uređaje. U slučaju popravke ili zamene uređaja iPro2 ili bazne stanice, garantni period neće biti produžen.
Garancija važi samo ako se iPro2 i bazna stanica koriste u skladu sa uputstvima proizvođača. Bez ograničenja, ova garancija neće važiti:
· ako je oštećenje posledica izmena ili modifikacija uređaja iPro2 ili bazne stanice koje je izvršio korisnik ili neko treće lice nakon datuma proizvodnje;
· ako je oštećenje posledica servisiranja ili popravke od strane bilo koje osobe ili entiteta osim proizvođača;
· ako je oštećenje posledica više sile ili nekog drugog događaja izvan kontrole proizvođača;
· ako je oštećenje posledica nemara ili nepravilne upotrebe uključujući, ali ne ograničavajući se na: nepravilno skladištenje, potapanje u vodu ili izazivanje fizičkih oštećenja ispuštanjem ili sličnim; ili
· ako je tečnost ušla u konektor uređaja iPro2 ili baznu stanicu.
Ova garancija se izdaje lično originalnom korisniku. Svaka prodaja, iznajmljivanje ili druga vrsta prenosa i korišćenja proizvoda pokrivenog ovom garancijom korisniku ili od strane korisnika koji nije originalni korisnik dovodi do momentalnog prestanka važenja garancije.
Ova garancija ne važi za senzore za glukozu i ostalu dodatnu opremu.
Pravni lekovi predviđeni ovom garancijom jesu pravni lekovi koji su na raspolaganju isključivo za bilo koje greške u materijalu i izradi proizvoda. Medtronic Diabetes i njegovi dobavljači ili distributeri neće biti odgovorni za bilo koju slučajnu, posledičnu ili posebnu štetu bilo kakve prirode ili vrste izazvanu kvarom proizvoda ili proizašlu iz njega.
Sve druge garancije, izričite ili podrazumevane, isključene su i ne priznaju se, uključujući, ali ne ograničavajući se na garancije o mogućnosti prodaje ili podobnosti za određenu svrhu.
Tabela ikona
	Opis
	Ikona

	Pažnja: pogledajte uputstva za upotrebu
	
[image: image154]

	Napajanje u stanju pripravnosti
	
[image: image155]

	Status punjenja/otpremanja
	
[image: image156]

	Datum proizvodnje (godina-mesec)
	
[image: image157]

	Proizvođač
	
[image: image158]

	Šifra grupe
	
[image: image159]

	Kataloški broj
	
[image: image160]

	Serijski broj uređaja
	
[image: image161]

	Konfiguracija
	
[image: image162]

	Opseg temperature skladištenja
	
[image: image163]

	Lomljivi proizvod
	
[image: image164]

	Ocena bezbednosti zaštite ulaza. Predmet prečnika od jednog milimetra ne može da
	

	prodre u uređaj i izazove štetu po korisnika, imovinu ili okolinu. Ovaj uređaj može da izdrži potapanje u vodu 30 minuta na dubini od 2,4 metra (8 stopa).
	IP48

	Oprema BF vrste (zaštita od elektro-šoka)
	
[image: image165]

	Reciklirati
	
[image: image166]

	Jedan po kutiji/pakovanju
	(1X)

	Tri po kutiji/pakovanju
	(3X)

	CE oznaka za certifikovane medicinske uređaje
	
[image: image167]

	Držati na suvom mestu
	
[image: image168]

	MEDICINSKA OPREMA KLASIFIKOVANA SAMO
NA OSNOVU OPASNOSTI OD STRUJNOG
UDARA, POŽARA I MEHANIČKIH NESREĆA U SKLADU SA UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 br 601 i IEC 60601-1-1.
	
[image: image169]


Rečnik
% srednje vrednost apsolutne razlike (% SAR) - Predstavlja nivo tačnosti kalibracije senzora u odnosu na očitavanja merača nivoa glukoze u krvi. Što je ovaj broj niži, veća je tačnost kalibracije. % SAR se izračunava pomoću razlike između parova vrednosti dobijenih očitavanjem nivoa glukoze senzorom i meračem u približno isto vreme, podeljene očitavanjem merača, a zatim izračunavanjem proseka za sve parove.
Bazna stanica - uređaj koji ima dve funkcije: otpremanje podataka iz uređaja iPro2 u CareLink iPro i punjenje uređaja iPro2. Bazna stanica se može priključiti na računar ili strujnu utičnicu.
Dnevnik - ekran u sistemu CareLink iPro koji vam omogućava ručni unos događaja, kao što su očitavanja merača nivoa glukoze u krvi, obroci, vežbe i uzeti lekovi, tako da su ovi događaji prikazani u izveštajima. Dnevnik takođe prikazuje očitavanja merača nivoa glukoze u krvi i druge događaje koje iz podržanog merača nivoa glukoze u krvi otpremate u CareLink iPro.
iPro2 uređaj za beleženje podataka (iPro2) - uređaj koji kontinuirano beleži podatke sa senzora dok je povezan sa senzorom. Podatke možete da otpremite u CareLink iPro povezivanjem uređaja iPro2 sa baznom stanicom, kao i da prikažete podatke sa senzora u izveštajima.
Ispitivanje - vremenski period tokom kojeg pacijent nosi senzor i iPro2. Ova reč se odnosi i na otpremanje podataka sa senzora za glukozu iz uređaja iPro2 u CareLink iPro, zajedno sa svim otpremanjima podataka sa merača i zapisima dnevnika za to iPro2 otpremanje. Svako ispitivanje ima svoj skup izveštaja.
Kalibrisati - Provera, prilagođavanje ili postavljanje na standardnu vrednost. Podaci senzora se kalibrišu pomoću očitavanja merača nivoa glukoze u krvi.
Merač - medicinski uređaj za određivanje približne koncentracije glukoze u krvi. Kapljica krvi se stavlja na traku za testiranje za jednokratnu upotrebu, koju merač očitava i koristi za izračunavanje nivoa glukoze u krvi. Merač zatim prikazuje nivo glukoze u mg/dl ili mmol/l.
Nivo glukoze u krvi - nivo glukoza u krvi
Oblast ispod linije (AUC) - ukazuje na količinu odstupanja od gornje i donje granice nivoa glukoze određene unapred podešenim vrednostima. Podaci o odstupanju ukazuju na učestalost hiperglikemija ili hipoglikemija. AUC ukazuje na amplitudu događaja prikazujući koliko su vrednosti nivoa glukoze izvan opsega i koliko dugo.
očitavanje nivoa glukoze u krvi - merenje nivoa glukoze u krvi koje se vrši meračem.
Otpremanje - proces prebacivanja podataka iz uređaja za dijabetes na CareLink iPro server.
Priključak za čišćenje - mali, plastični priključak koji se povezuje sa uređajem iPro2 pre njegovog čišćenja ili dezinfekcije. Priključak za čišćenje štiti konektor uređaja iPro2 od oštećenja vodom ili sredstvima za čišćenje.
Sen-serter - Sen-sertr je predviđen kao pomoć za umetanje senzora za glukozu preduzeća Medtronic Diabetes.
Rečnik 
Srednja apsolutna razlika (SAR) - predstavlja nivo tačnosti kalibracije senzora u odnosu na očitavanja merača nivoa glukoze u krvi. Što je ovaj broj niži, veća je tačnost kalibracije. SAR se izračunava pomoću razlike između parova vrednosti dobijenih očitavanjem nivoa glukoze senzorom i meračem, a zatim izračunavanjem proseka za sve parove.
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