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Глава 1 

Введение

Благодарим Вас за выбор компании Medtronic MiniMed в качестве партнера для помощи в контроле состояния Вашего диабета. В инсулиновых помпах Paradigm( 522 и 722 совмещены технологии непрерывного мониторинга уровня глюкозы Guardian(, как и монитор глюкозы крови Paradigm Link(, на основе BD Logic( Technology (если доступно) для обеспечения не только доставки инсулина, но и для контроля уровня глюкозы в реальном времени.

Данное руководство пользователя предназначено для помощи в работе с функциями сенсора Вашей помпы. Настоятельно рекомендуем тщательно проконсультироваться с Вашим лечащим врачом для безопасного и полноценного начала работы с помпой, а также для дальнейшей поддержки Вашей помповой терапии.

Поддержка
Пожалуйста, свяжитесь с Вашим местным представителем, указанным на прилагаемой карте международных  контактов компании Mednronic MiniMed, для получения поддержки по работе с прибором.

Аксессуары

· Глюкометр: Ваша помпа может быть использована совместно с опциональным устройством мониторинга глюкозы крове Paradigm Link на основе BD Logic Technology (если доступно). Вы можете запрограммировать Вашу помпу для автоматического определения уровня глюкозы крови (ГК), получая данные с этого измерительного устройства. После получения показателя глюкозы крови данная величина автоматически передается в помпу и сохраняется в ее памяти в качестве калибровочной величины. Эта калибровочная величина служит для вычисления показателей сенсора глюкозы в реальном времени, которые затем выводятся на экран. Глюкометр также может использоваться для загрузки всех данных, хранящихся в памяти помпы, в персональный компьютер.
· Трансмиттер: Трансмиттер (ММТ-7701) представляет собой небольшой овальный диск, который присоединяется к сенсору и приклеивается к коже с помощью медицинской повязки. Трансмиттер включает в себя батарею, электронный сенсор и радиочастотный передатчик. Когда сенсор присоединяется к трансмиттеру, происходит автоматическая инициализация сенсора и начинается периодическая передача данных об уровне глюкозы в помпу с помощью радиосигналов.
· Сенсор: Глюкозный сенсор (ММТ-7002) является устройством, которое непрерывно измеряет уровень глюкозы в подкожной ткани, представляя его в виде электрического сигнала, сила которого пропорциональна количеству содержащейся глюкозы. Специальное устройство ввода иглы позволяет произвести подкожную установку сенсора.
· ComLink: Medtronic MiniMed ComLink (MMT-7304), если доступно, используется для загрузки данных из памяти помпы в персональный компьютер с помощью установленного программного обеспечения по лечению диабета через кабель с последовательным интерфейсом.
Безопасность пользователя
Показания

Помповая система Paradigm 522/722 предназначена для непрерывной доставки инсулина, в установленных, либо изменяющихся дозах, для лечения сахарного диабета у пациентов, нуждающихся в инсулине. В дополнение к этому помповая система предназначена для непрерывного периодического мониторинга уровня инсулина в подкожной жидкости и возможных эпизодов понижения или повышения глюкозы крови. Система сигнализирует о снижении или повышении уровня глюкозы крови относительно заданной величины. Эти величины не предназначены для корректировки лечения, а являются индикацией необходимости проведения анализа с помощью тест-полоски. Все корректировки дозы рекомендуется производить на основании данных, полученных с помощью домашнего глюкометра, а не системы Paradigm 522/722.

Помповая система Paradigm 522/722 обеспечивает данные об уровне глюкозы в реальном времени, что позволяет пользователям отслеживать профили концентраций  глюкозы и, возможно, определять эпизоды низкого и высокого уровней глюкозы крови. Помпа также сохраняет данные измерений, что позволяет в дальнейшем анализировать профили глюкозы. Также возможна последующая загрузка этих данных на персональный компьютер с помощью специального программного обеспечения для дальнейшего анализа уровней глюкозы крови.

Противопоказания

Помповая терапия не показана пациентам, которые не согласны или не имеют возможности производить не менее четырех измерений глюкозы крови в день и поддерживать контакт с их лечащим врачом. Успешная инсулиновая помповая терапия требует достаточной остроты зрения или слуха для распознания сигналов и предупреждений помпы.

Предупреждения

Сенсор

Использование сенсора может создавать особые требования в соответствии с вашим состоянием здоровья или приемом лекарственных препаратов. Пожалуйста, обсудите эти состояния и препараты с вашим лечащим врачом перед началом использования сенсора.

Кровотечение, припухлость, раздражение и/или инфицирование в месте введения сенсора являются возможными рисками, связанными с введением сенсора, а также в ряде случаев следствием неправильной установки сенсора и ненадлежащего ухода за местом введения.

Рентгенологическое исследование, магнитно-резонансная томография, компьютерная томография

Если Вам назначено проведение рентгенологического исследования, магнитно-резонансной томографии, компьютерной томографии или иного радиологического исследования, СНИМИТЕ ПОМПУ, ГЛЮКОМЕТР, ТРАНСМИТТЕР и СЕНСОР  и удалите их из области воздействия радиологического излучения.

Примечание – Помпа Paradigm и трансмиттер разработаны и проверены на устойчивость к обычному электромагнитному воздействию, включая системы безопасности аэропортов.

Трансмиттер

Трансмиттер следует удалить если имеется раздражение в месте аппликации или развилась нежелательная реакция к самоклеящемуся аппликатору.

Трансмиттер должен быть отсоединен от сенсора во время путешествия на самолете или в случаях взаимодействия с другими передающими устройствами.

Меры предосторожности

Воздействие низких и высоких температур

1 Избегайте воздействия на помпу и дистанционное управление температуры выше 42(С (108(F) или ниже 1(С (34(F).

2 Растворы инсулина замерзают при температуре около 0(С (32(F) и распадаются при высоких температурах. При выходе из помещения в холодную погоду носите Вашу помпу близко к поверхности тела и закрывайте теплой одеждой. Если Вы находитесь в теплом помещении, примите меры для сохранения помпы и инсулина прохладными.

3 Не кипятите, не стерилизуйте, не подвергайте автоклавированию Вашу помпу, трансмиттер или сенсор.

Сенсор
Перед началом работы убедитесь, что сенсор прочно закреплен.

Нежелательные реакции
Использование функций сенсора требует его введения под кожу. Кровотечение, припухание, гематома или инфицирование в месте размещения сенсора являются возможными рисками использования сенсора. В случае покраснения, боли или болезненности, припухания в месте размещения сенсора, следует его удалить. Трансмиттер следует удалить если имеется раздражение в месте аппликации или развилась нежелательная реакция к самоклеящемуся аппликатору. Свяжитесь с Вашим лечащим врачом и местным представителем компании в случае развития любой нежелательной реакции.

Примечание
ВНИМАНИЕ: Любые изменения или модификации устройств, прямо не санкционированы компанией Medtronic MiniMed могут привести к аннулированию гарантийных обязательств.

Инсулиновая помпа и аксессуары, работающие на радиочастоте (RF)

Помпа, глюкометр Paradigm Link, трансмиттер и дистанционное управление соответствуют требованиям FCC США и международным стандартам на электромагнитную совместимость.

Не используйте глюкометр или трансмиттер, работающий на радиочастоте, для передачи данных о глюкозе крови в помпу, находясь на борту самолета. Вводите данные о глюкозе крови в помпу вручную.

Трансмиттер должен быть отсоединен от сенсора во время путешествия на самолете или в случаях взаимодействия с другими передающими устройствами.

Эти устройства соответствуют Части 15 правил FCC. Их использование должно удовлетворять двум следующим условиям: 1) Устройство не оказывает вредных радиопомех 2) Устройство должно быть устойчиво к любым радиопомехам, включая помехи, способные вызывать нежелательные действия устройства. Устройство не должно создавать помехи любым радиочастотным сигналам из других источников.

Эти стандарты разработаны с целью обеспечить достаточную защиту от избыточного радиочастотного влияния и предотвратить нежелательные действия устройства, связанные с вилянием электромагнитных помех. Использование устройства должно удовлетворять двум следующим условиям:

1. Это устройство проверено и соответствует нормативным требованиям, регулирующим использование такого устройства в месте Вашего проживания. По вопросам особых требований и проверок для Вашего региона, обратитесь к Вашему местному представителю.

2. Это устройство генерирует, использует и может излучать радиочастотную энергию и, если установлено и используется в соответствии с правилами эксплуатации, может влиять на работу радиокоммуникационного оборудования. Если устройство оказывает влияние на прием радио- или телеэфира, Вы можете попытаться устранить это влияние следующими способами:

· Переориентируйте или переместите в пространстве инсулиновую помпу/дистанционное управление/глюкометр Paradigm Link/трансмиттер

· Увеличьте расстояние между инсулиновой помпой/дистанционным управлением/глюкометром Paradigm Link/трансмиттером и устройством, с которым происходит радиочастотное взаимодействие

Глюкометр Paradigm Link  и трансмиттер предают информацию в помпу с помощью радиочастотных сигналов. Другое радиочастотное оборудование, такое как сотовые телефоны, беспроводные телефоны и устройства беспроводных сетей, могут препятствовать передаче радиосигналов между помпой и глюкометром и/или помпой и трансмиттером. Это электромагнитное воздействие не влияет на корректность передачи данных и не причиняет вреда помпе, трансмиттеру или глюкометру. Удаление или выключение этих устройств позволить восстановить передачу данных в помпу. Обратитесь к разделу «Неисправности, способы их устранения и сигналы тревоги» в руководстве пользователя помпой для устранения возможного радиочастотного взаимодействия.

Беспроводная передача данных между помпой и трансмиттером, находящихся на расстоянии 2 метров, может нарушаться из-за расположения кабеля трансмиттера. Переместите помпу ближе к трансмиттеру или измените ее положение. При срабатывании сигнала «Нет связи с сенсором» (Los Sensor), произведите следующие действия:

Sensor > Sensor Start > Find Lost Sensor.

При возникновении вопросов, свяжитесь с вашим местным представителем.

Глава 2 Программирование сенсора

Введение

В этой главе описывается как запрограммировать Вашу помпу для приема данных от сенсора. Для получения информации о том, как работать с меню (экранами) помпы, обратитесь к Руководству по эксплуатации помпы.

Пиктограммы, отображаемые сенсором

Обратитесь к Руководству по эксплуатации помпы (Руководство по эксплуатации инфузионной помпы Paradigm 522/722) для получения информации о том, как работать с меню (экранами) помпы. В верхней части экрана помпы могут появляться различные пиктограммы, такие как часы, индикатор разряда батареи, уровень инсулина в резервуаре. Следующие две пиктограммы появляются при использовании сенсора:

Пиктограмма сенсора <рис.> появляется при включения сенсора. (Обратитесь к главе 2 для информации о начале работы с сенсором.)

Пиктограмма сенсора изменяется  на <рис.> при подключении сенсора к трансмиттеру и установлении соединения с помпой.

Если сенсор и трансмиттер соединены, но связь между ними утрачена, то снова появляется пиктограмма <рис.>.

Программирование сенсора

Для настройки функции сенсора, находясь в экране Home помпы, нажмите ACT  и произведите следующие действия:

Примечание – Функции сенсора программируются в порядке, описанном в этой главе.

Maim Menu > Sensor > Sensor Setup > Edit Settings

17 Нажмите ACT. 2. Выберите On  и нажмите ACT 3. Появится экран EDIT SETTINGS.  Нажмите ACT, чтобы ввести предельный уровень глюкозы крови (High Glucose).

Предупреждение о высоком уровне глюкозы

Ваша помпа предупредит Вас, если сенсор глюкозы зафиксирует уровень глюкозы выше установленного Вами. Если Вы не включили функцию High Glucose Alarm, то Ваша помпа не будет предупреждать Вас о высоком уровне глюкозы.

17 Выберите On  и нажмите ACT. 5. На экране SET HIGH GLUCOSE установите верхний предел уровня глюкозы в крови, используя стрелки вверх и вниз.

Установите уровень глюкозы (цифры на экране мигают), затем нажмите ACT.
Примечание –  Заводская установка Вашей помпы отображает уровень глюкозы в мг/дл.  Для изменения размерности на ммоль/л обратитесь к пункту Единицы глюкозы крови в этой главе.
Отключение сигнала предупреждения о высоком уровне глюкозы

При срабатывании предупреждения о высоком уровне глюкозы помпа каждые 5 минут будет напоминать Вам об этом состоянии до тех пор, пока Вы не активируете функцию отключения сигнала предупреждения о высоком уровне глюкозы (High Snooze). Эта функция позволит Вашему сенсору глюкозы вернуться в нормальный режим после того, как Вы введете дозу инсулина.

6. Строка High Snooze будет выделена. Нажмите ACT. 7. Установите время, через которое будет активирована функция High Snooze, используя стрелки вверх и вниз. Нажмите ACT. 8. Нажмите ACT, чтобы установить нижнее значение уровня глюкозы (Low Glucose).

Установите время (цифры на экране мигают), затем нажмите ACT.
Предупреждение о низком уровне глюкозы
Ваша помпа предупредит Вас, если сенсор глюкозы зафиксирует уровень глюкозы ниже установленного Вами. Если Вы не включили функцию Low Glucose Alarm, то Ваша помпа не будет предупреждать Вас о низком уровне глюкозы.

9. Выберите On  и нажмите ACT. 10. Установите нижний предел уровня глюкозы в крови, используя стрелки вверх и вниз. Нажмите ACT.

Установите уровень глюкозы (цифры на экране мигают), затем нажмите ACT.
Отключение сигнала предупреждения о низком уровне глюкозы
При срабатывании предупреждения о низком уровне глюкозы помпа каждые 5 минут будет напоминать Вам об этом состоянии до тех пор, пока Вы не активируете функцию отключения сигнала предупреждения о низком уровне глюкозы (Low Snooze). Эта функция может быть активирована на определенный интервал времени, в течение которого вы ожидаете, что уровень глюкозы будет ниже установленного предела.

11 Строка Low Snooze будет выделена. Нажмите ACT. 12 Установите время, в течение которого будет активирована функция High Snooze, используя стрелки вверх и вниз. Нажмите ACT. 

Установите время (цифры на экране мигают), затем нажмите ACT.
Отключение напоминания об измерении уровня глюкозы

Эта функция позволяет Вам отключить сигнал напоминания об измерении уровня глюкозы крови (Meter BG Now), см. Главу 5, «Неисправности, способы их устранения и сигналы тревоги». Таким образом, можно установить другой интервал времени  напоминания вместо стандартного 5-минутного интервала. Например, если Вы установили функцию напоминания для параметра Meter BG Now, равной 20 минутам, помпа будет подавать сигнал каждые 20 минут до тех пор, пока Вы введете измеренную величину уровня глюкозы.

13 Строка Alarm Snooze будет выделена. Нажмите ACT. 14 Установите интервал времени, через который будет активироваться функция Alarm Snooze, используя стрелки вверх и вниз. Нажмите ACT. 

Установите время (цифры на экране мигают), затем нажмите ACT.
Напоминание о калибровке

После того, как Вы введете в помпу величину глюкозы крови, через 12 часов Вам потребуется ввести данные следующего измерения глюкозы крови, в противном случае Вы услышите сигнал напоминания о немедленном измерении глюкозы крови (Meter BG Now). Для напоминания Вам о введении показателей глюкозы крови для калибровки сенсора вы можете активировать функцию Cal Reminder. Например, если Вы зададите в качестве параметра напоминания 4 часа, вы получите сигнал Cal Reminder за 4 часа до окончания текущего 12-часового интервала. Другими словами, напоминание Cal Reminder произойдет через 8 часов после предыдущего измерения глюкозы крови. Для активации функции Cal Reminder:

15 Строка Alarm Snooze будет выделена. Нажмите ACT. 16 Установите интервал времени активации функции Cal Reminder, используя стрелки вверх и вниз. Нажмите ACT.

Установите время (цифры на экране мигают), затем нажмите ACT.
Единицы глюкозы крови

Вы можете выбрать размерность – мг/дл или ммоль/л в качестве единицы измерения уровня глюкозы крови (Blood Glucose Unit)

Примечание – если активирована функция Помощник Болюса, параметр BG Units не будет виден в меню сенсора, но будет доступен в меню Помощник Болюса.

17 Строка BG Units будет выделена. Нажмите ACT. 18 Выберите mg/dL  или mmol/L и нажмите ACT.

Идентификационный номер трансмиттера

Идентификационный номер трансмиттера (ID) находится на задней стенке Вашего трансмиттера.  Вам потребуется ввести ID трансмиттера, чтобы помпа и трансмиттер могли устанавливать связь друг с другом.

19. Выберите Transmitr ID и нажмите АСТ.

20. Используйте стрелки вверх/вниз для выбора каждой из семи цифр идентификационного номера. Нажмите АСТ после ввода каждой цифры. Нажмите ESC, когда закончите.

(мигает) установите,

Затем нажмите АСТ
Совет: для того, чтобы запомнить ID вашего трансмиттера, впишите его здесь ___________.

21. Появится экран EDIT SETTINGS. На нем будет отображен ID вашего трансмиттера.

Пропущенные данные

Функция Missed Data (пропущенные данные) позволяет вам задать период времени, в течение которого помпа будет ожидать, прежде, чем предупредить вас о том, что передача данных сенсора с трансмиттера на помпу не была выполнена.

22. Выберите Missed Data и нажмите АСТ. 

23. Используйте стрелки вверх/вниз для установки периода времени для Missed Data. Нажмите АСТ.

(мигает) установите,

Затем нажмите АСТ
24. После завершения установок сенсора, нажмите ESC и удерживайте до появления экрана НОМЕ.

Просмотр установок
Main Menu > Sensor > Sensor Setup > Review Settings

Функция Review Settings позволяет вам просматривать ваши установки, чтобы вы могли убедиться в их правильности.

Выберите Review Settings и убедитесь, что введенные установки верны.

Установки по умолчанию

	Меню 
	Опция
	Значение по умолчанию
	Пределы 

	Меню сенсора:
	Сенсор:
	Отключено (off)
	

	
	Высокое значение глюкозы крови:
	Отключено (off)
	Низкое значение – 22.2 ммоль/л* (400 мг/дл*)

Примечание: ваш верхний предел для значения глюкозы крови всегда будет минимум на 0.6 ммоль/л (10 мг/дл) выше нижнего предела**

	
	Низкое значение глюкозы крови:
	Отключено (off)
	2.2 ммоль/л-Нi* (40 мг/дл-Hi*)

Примечание: ваш нижний предел для значения глюкозы крови всегда будет минимум на 0.6 ммоль/л (10 мг/дл) ниже верхнего предела**

	
	Alarm Snooze:
	0:30
	0:05 – 1:00

	
	Напоминание о калибровке:
	Отключено (off)
	0:05 – 4:00

	
	Единицы ГК:
	Мг/дл
	

	
	Пропущенные данные:
	0:30
	0:05 – 0:40

	
	Напоминание о низком уровне ГК:
	0:20
	0:05 – 1:00

	
	Напоминание о высоком уровне ГК:
	1:00
	0:05 – 3:00


* В зависимости от ваших установок для показателей высокого и низкого содержания глюкозы в крови, границы диапазона могут варьировать.

** Если вы установили верхний предел значения показателя глюкозы крови на 5.6 ммоль/л (100 мг/дл), вы не сможете установить нижний предел больше, чем на 4.9 ммоль/л (90 мг/дл). Если вы установили нижний предел значения показателя глюкозы крови на 2.8 ммоль/л (50 мг/дл), вы не сможете установить верхний предел ниже, чем на 3.3 ммоль/л (60 мг/дл).

Глава 3 Начало работы с сенсором

Введение

Для того, чтобы начать работать с сенсором, проделайте следующие действия по порядку:

- Установите сенсор

- Установите трансмиттер

- Соедините сенсор и трансмиттер

- Выполните “Sensor Start” на помпе

Установка сенсора

Сенсор устанавливается через кожу с помощью специального устройства для введения иглы Sen-Serter® и помещается в жировой клетчатке под кожей. Сенсор генерирует сигнал, пропорциональный концентрации глюкозы в тканевой жидкости в месте установки. Этот сигнал передается на трансмиттер, который затем пересылает его в помпу. Помпа переводит сигнал и отображает показания сенсора на экране.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Использование сенсора может создавать особые требования в соответствии с вашим состоянием здоровья или приемом лекарственных препаратов. Пожалуйста, обсудите эти состояния и препараты с вашим лечащим врачом перед началом использования сенсора.

Кровотечение, припухлость, раздражение и/или инфицирование в месте введения сенсора являются возможными рисками, связанными с введением сенсора, а также в ряде случаев следствием неправильной установки сенсора и ненадлежащего ухода за местом введения

Выберите участок тела с подходящей подкожной жировой клетчаткой для установки сенсора. На рисунке показаны участки тела (выделены цветом), наиболее подходящие для установки сенсора.

ВНИМАНИЕ: никогда не устанавливайте сенсор ближе, чем на расстоянии  5 сантиметров от места установки инфузионной системы помпы, и 8 сантиметров от области инъекций, вводимых вручную.

Области тела, которых следует избегать:

- часто используемые для инъекций или установки инфузионной системы помпы/сенсора

- область 5 сантиметров вокруг пупка

- область, натираемая или стягиваемая одеждой

- рубцовые или атрофированные ткани

- области, подвергающиеся большому количеству движений

- никогда не устанавливайте сенсор ближе, чем на расстоянии 5 сантиметров от места установки инфузионной системы помпы, и 8 сантиметров от области инъекций, вводимых вручную.

- убедитесь в том, что вы достаточно часто меняете области установки сенсора

ПРИМЕЧАНИЕ: протрите выбранный участок тела спиртом, убедитесь, что он высох, перед тем, как устанавливать сенсор. НЕ используйте вещества, предназначенные обработки для кожи перед установкой. Однако, вещества для обработки кожи перед внутривенными инъекциями могут применяться после установки и перед наложением стерильной повязки. Слегка оттяните пленку, чтобы нанести вещество для обработки.

Всегда следуйте инструкциям, сопровождающим глюкозный сенсор.

1. Вымойте руки

2. Протрите участок установки сенсора спиртом и дайте высохнуть.

3. Извлеките сенсор из упаковки, удерживая за основание или пленку. Не держите сенсор за ручку ввода иглы.

4. Поместите сенсор в Sen-Serter®, добейтесь его комфортабельного расположения.

5. Удерживая белую пленку, как показано на рисунке, удалите прозрачную пленку движениями по часовой стрелке.

6. Поместите пальцы на заднюю часть белой пленки и толкайте держатель вниз до щелчка.

7. Поверните замок Sen-Serter и извлеките защитный колпачок с вводной иглы.

8. Плоско разместите ножки Sen-Serter на коже, таким образом, чтобы они располагались под углом 45(, поместив два пальца другой руки на ножки Sen-Serter, чтобы удерживать их в заданном положении и сохранить угол.

9. Откройте Sen-Serter и затем нажмите белую кнопку, чтобы установить сенсор.

10.  Убедитесь, что сенсор установлен и расположен параллельно поверхности кожи.

11.  Удерживая сенсор на месте, аккуратно скользящим движением извлеките Sen-Serter. Не перекручивайте, не сгибайте и не приподнимайте Sen-Serter во время его извлечения.

12.  Удерживая сенсор на месте, удалите белую бумажную ленту с липкой ленты. Прижмите липкую ленту к телу.

13.  Удерживая сенсор двумя пальцами у основания, аккуратно извлеките вводную иглу под углом 45(. Не поворачивайте иглу во время извлечения. Утилизируйте иглу, воспользовавшись контейнером для острых предметов.

14.  После установки, подождите 5 минут, перед тем, как подсоединять трансмиттер, на случай появления кровотечения. Если появится кровотечение, придавите этот участок тела с помощью стерильной марлевой повязки или чистой салфетки в течение 3 минут. Если кровотечение остановилось:

a. Подсоедините сенсор к системному коннектору.

Если кровотечение НЕ остановилось:

Внимание: НЕ подсоединяйте сенсор к системному коннектору.

a. Извлеките сенсор и утилизируйте его.

b. Проверьте, не появилось ли в месте установки покраснение, кровотечение, раздражение, боль, повышенная чувствительность или воспаление.

c. Установите новый сенсор, используя новое место установки.

Трансмиттер

Трансмиттер Medtronic MiniMed (ММТ-7701) представляет собой устройство, принимающее электронные сигналы, сгенерированные глюкозным сенсором, и посылает их, используя радиочастоту, на помпу. Трансмиттер соединяется с сенсором посредством коннектора сенсора.

Трансмиттер

Кабель

Коннектор сенсора

Установка трансмиттера на поверхность тела

1. Выберите комфортный, защищенный участок в области живота, находящийся в пределах длины кабеля, для соединения с сенсором. 

2. Очистите выбранный участок с помощью изопропилового спирта и дайте высохнуть.

3. Снимите бумажное покрытие с липкой ленты на стороне трансмиттера.

4. Приклейте липкую ленту к задней стороне трансмиттера.

5. Снимите бумажное покрытие с липкой ленты со стороны кожи. Приклейте к коже, плотно прижав.

Соединение сенсора и трансмиттера

ВНИМАНИЕ: во избежание повреждений при соединении убедитесь, что сенсор и кабель находятся на одном уровне.

1. Придерживайте основание сенсора во время соединения с кабелем. Не сдавливайте зажимы. Вы услышите щелчок при соединении кабеля и сенсора. Вы также услышите короткий звуковой сигнал, который подаст трансмиттер.

2. Вещества для обработки, такие как I.V. Prep, могут использоваться для улучшения приклеивания перед нанесением стерильной повязки. Убедитесь, что гладкая сторона направлена вниз. Кабель может быть согнут в петлю под пластырем, для предотвращения натяжения. Наклейте стерильный прозрачный пластырь для защиты участка кожи с установленным сенсором.

Начало работы с сенсором

Теперь вы готовы начать работу с сенсором, поэтому помпа и сенсор могут устанавливать связь  друг с другом. Для установки связи проделайте следующее:

1. Нажмите АСТ из экрана НОМЕ. В MAIN MENU выберите Sensor и нажмите АСТ. 

2. Выберите Sensor Start, нажмите АСТ.
3. Строка New Sensor будет выделена, нажмите АСТ.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если по истечении некоторого времени этот экран исчез, начните сначала, НЕ отсоединяя сенсор.

4. Теперь подсоедините сенсор, если вы еще не сделали это. Нажмите АСТ.
5. Нажмите ЛЮБУЮ КЛАВИШУ.

Введение показателей глюкозы крови

Через два часа периода инициализации, вам необходимо ввести показатель глюкозы крови (ГК) в помпу для калибровки сенсора. Если вы используете глюкометр Paradigm Link, это будет проделываться автоматически с каждой тестовой полоской. Для того, чтобы ввести показатель вручную, проделайте следующее:

1. В MAIN MENU выберите Sensor и нажмите АСТ.

2. Выберите Enter Meter BG и нажмите АСТ.
3. Используйте стрелки вверх/вниз для введения значения показателя ГК, нажмите АСТ 

(мигает) установите,

Затем нажмите АСТ
Глава 4 Использование сенсора

Через 2 часа после установки сенсора ваша помпа предупредит вас о том, что необходимо ввести показатель ГК (Meter BG Now). Показатель ГК должен вводиться каждые 6 часов в течение дня, однако, каждые 12 часов необходимо вводить как минимум одно значение ГК. Если вы не ввели показания глюкометра по прошествии 12 часов, ваша помпа подаст вам сигнал тревоги Meter BG Now, и перестанет вычислять показатели глюкозы крови. Если ваши значения сахара крови быстро меняются, например, во время обеда, лучше всего снять показание ГК перед приемом пищи. Проверку глюкозы крови всегда необходимо делать только убедившись в чистоте и сухости пальцев. Не используйте другие участки тела, всегда производите забор образцов крови для исследования только с подушечки пальца.

ПРИМЕЧАНИЕ: Для получения оптимальных результатов, вводите показания глюкометра 4-5 раз  день.

Экраны состояния

Ваш экран состояния STATUS информирует вас о том, что происходит с помпой. С помощью экрана SENSOR STATUS вы можете проверить состояние сенсора, в том числе узнать время, в которое потребуется калибровка, срок службы вашего сенсора и состояние батареи трансмиттера.

Для входы в экраны состояния:

1. Находясь в экране НОМЕ, нажмите ESC три раза. Это при ведет к появлению экрана STATUS помпы.

2. Для просмотра экрана Sensor Status, нажмите ESC еще раз.

Экран Sensor Status доступен только при активированной функции сенсора.

Просмотр графиков

После того, как сенсор был откалиброван, вы можете просматривать показатели глюкозы крови с сенсора в реальном времени. Для просмотра текущего показателя глюкозы крови и данных за три последних часа, нажмите ESC один раз из экрана НОМЕ, для просмотра данных за 24 последних часа, нажмите ESC два раза из экрана НОМЕ.

3-часовой график

Для просмотра данных глюкозы крови сенсора и любых сигналов тревоги, которые вы могли получить, нажмите кнопку «вниз». Ниже приведен пример экрана, который вы можете увидеть, сопровождающийся объяснениями.

Указывает на увеличение вашего показателя глюкозы крови выше 17.2 ммоль/л (310 мг/дл)

Данные глюкозы крови сенсора

Мигающая линия указывает каждое значение показателя глюкозы крови или сигнал тревоги, отображающиеся в настоящий момент.

Каждый раз при введении болюса на экране появляется метка

Отображает данные глюкозы крови сенсора или сигнал тревоги

В первый момент показывает время 3 часа, при прокрутке – надпись History

Время снятия показателя ГК сенсора или поступления сигнала тревоги

24-часовой график

Для просмотра текущего показателя глюкозы крови и графика за последние 24 часа, нажмите ESC два раза из экрана НОМЕ.

Указывает на увеличение вашего показателя глюкозы крови выше 17.2 ммоль/л (310 мг/дл)

Данные глюкозы крови сенсора

Каждый раз при введении болюса на экране появляется метка

Затемненная область означает данные за 12 часов, с 18:00 до 06:00.

Мигающая линия указывает каждое значение показателя глюкозы крови или сигнал тревоги, отображающиеся в настоящий момент.

Отображает данные глюкозы крови сенсора или сигнал тревоги

В первый момент показывает время 24 часа, при прокрутке – надпись History

Время снятия показателя ГК сенсора или поступления сигнала тревоги

Ваши показатели глюкозы

Ваш показатель глюкозы крови будет отображен на графике. Каждая точка на графике отражает ваш показатель глюкозы, полученный сенсором. Если рядом со значением показателя глюкозы появилась стрелка:

· стрелка ( рядом с показателем означает, что значение показателя глюкозы крови увеличивается со скоростью от 0.05 до 0.11 ммоль/л (1 – 2 мг/дл) в минуту в течение последних 20 минут. Ваш показатель глюкозы крови изменился на 1.2 – 2.2 ммоль/л (20 – 40 мг/дл) в течение последних 20 минут.

· стрелка ( рядом с показателем означает, что значение показателя глюкозы крови падает со скоростью от 0.05 до 0.11 ммоль/л (1 – 2 мг/дл) в минуту в течение последних 20 минут. Ваш показатель глюкозы крови изменился на 1.2 – 2.2 ммоль/л (20 – 40 мг/дл) в течение последних 20 минут.

· две стрелки (( рядом с показателем означают, что значение показателя глюкозы крови увеличивается со скоростью, превышающей 2.2 ммоль/л (40 мг/дл) в минуту в течение последних 20 минут.

· две стрелки (( рядом с показателем означают, что значение показателя глюкозы крови падает со скоростью, превышающей 2.2 ммоль/л (40 мг/дл) в минуту в течение последних 20 минут

Ваши предупреждения

На графике также будут показаны любые предупреждения, которые вы получали одновременно с сигналами тревоги. Предупреждения, которые вы можете увидеть на графике, включают:

· ГК глюкометра

· Ошибка калибровки

· Срок службы сенсора истек

· Сенсор неисправен

· Ошибка сенсора

· Слабый сигнал

· Связь с сенсором утрачена

Архив предупреждений

Хранит все предупреждения сенсора, которые были получены, и отображает до 36 предупреждений. Для просмотра архива предупреждений сенсора:

1. В MAIN MENU выберите Sensor и нажмите АСТ.

2. Выберите Sensor Alarm History и нажмите АСТ.

3. Появится экран SENSOR ALARM HISTORY.

Архив внесенных изменений

Хранит до 28 калибровочных значений, введенных в помпу. Для просмотра Архива внесенных изменений:

1. В MAIN MENU выберите Sensor и нажмите АСТ.

2. Выберите Sensor Update Hist.  и нажмите АСТ.

3. Появится экран SENSOR APDATE HISTORY.

Просмотр установок

Для просмотра установок сенсора:

1. В MAIN MENU выберите Sensor и нажмите АСТ.

2. Выберите Sensor Setup  и нажмите АСТ.

3. Выберите Review Settings  и нажмите АСТ
ПРИМЕЧАНИЕ: Если вы не включали предупреждения о низком или высоком уровне глюкозы, вы не увидите пунктов Low Snooze или High Snooze в списке просмотра установок.

Удаление трансмиттера и сенсора

Отсоединение сенсора от трансмиттера

Сжимая стороны сенсорного блока,  аккуратно вытяните коннектор сенсора из блока.

Удаление трансмиттера

Удалите путем аккуратного вытягивания трансмиттера. Не тяните за провод коннектора сенсора.

Удаление сенсора

Снимите верхнюю пленку с сенсора. Аккуратно вытяните сенсор из тела. Утилизируйте, воспользовавшись контейнером для острых предметов.

Хранение и обращение

Храните сенсоры в холодильнике при температуре +2 - +10(С (+36 - +50(F). Не замораживайте.

Перед открытием упаковка с сенсором должна достичь комнатной температуры и 5% - 95% влажности для предотвращения образования конденсата.

Уход за Sen-Serter(
Мойте Sen-Serter с помощью мыльной воды, используя жидкое моющее средство или другие виды хозяйственного мыла. Дайте устройству высохнуть. 

Дезинфицируйте Sen-Serter, протирая его 10% раствором отбеливающего средства или 70% раствором изопропилового спирта.

Храните Sen-Serter в свободном положении для максимального продления срока службы прибора и качественной работы.

Защита от воды

Не смотря на то, что трансмиттер и сенсор являются водостойкими, частого контакта с водой или другими жидкостями следует избегать.

Вы можете принимать душ, ванну или купаться с трансмиттером и сенсором на теле. Однако, пожалуйста, убедитесь, что:

· защитная повязка, покрывающая сенсор и коннектор трансмиттера, плотно прилегает к коже. 

· сенсор не будет погружен в горячую воду, так как это может существенно сократить срок его службы.

Глава 5 Неисправности, способы их устранения и сигналы тревоги

Сигналы тревоги

Ваша помпа оснащена сложной системой проверки безопасности. Если система безопасности обнаруживает что-либо необычное, ваша помпа сообщит вам о возникновении условий, требующих вашего немедленного внимания. Включится подсветка экрана, и на нем появится сигнал тревоги/предупреждения. Сигналы тревоги от сенсора переводят помпу в специальный режим работы.

ПРИМЕЧАНИЕ: На экране STATUS отображаются активные сигналы тревоги.

‡  Почему важны сигналы тревоги?

Ваша помпа осуществляет мониторинг активности и информирует вас, если помпа входит в необычных режим работы, или если требуется ваше внимание.

Если активирован вибросигнал, все сигналы тревоги начинаются с вибрации, и затем переходят в звуковые сигналы. для вашей безопасности, если ответа на сигнал не происходит в течение десяти (10) минут, звуковые сигналы сменяются сиреной. Помпа будет активировать сирену и/или вибросигнал каждую минуту, до тех пор, пока сигнал тревоги не будет удален.

При появлении на экране пустого кружка, следуйте инструкциям на экране.

Что предпринять при сигнале тревоги

При запуске сигнала тревоги помпа входит в специальный режим, и на экране появляется сообщение о сигнале тревоги. Затем помпа вернется в экран НОМЕ. При получении сигнала тревоги предпримите следующие действия:

1. Просмотрите сигнал тревоги:

Из экрана НОМЕ нажмите любую кнопку для просмотра сигнала тревоги. 

2. Прочитайте текст сигнала тревоги. Вы увидите инструкцию, как исправить состояние, послужившее причиной сигнала тревоги (Нажмите кнопку «вниз» для просмотра всей текстовой информации, если такая возможность предоставляется).  

3. Удалите сигнал тревоги:

Нажмите ESC, затем АСТ после прочтения инструкции. 

4. Появится экран НОМЕ.

5. Следуйте инструкциям, сопровождающим появление сигнала тревоги, для устранения причины запуска сигнала тревоги.

6. Проверьте ваши установки (например, время/дату, базальную дозу и т.д.), чтобы убедиться в их правильности.

Состояния сигнала тревоги сенсора

Ниже приводятся сигналы тревоги, которые вы можете получить, используя функцию сенсора вашей помпы, а также объясняется, как устранить это состояние.

Слабый сигнал

Предупреждает вас о том, что помпа не получала правильные данные в течение определенного периода времени, установленного при программировании функции Missed Data (Потерянные данные). Переместите помпу ближе к трансмиттеру или переместите трансмиттер и помпу на новое место на поверхности вашего тела.

Связь с сенсором утрачена

Помпа не получала сигнал от трансмиттера в течение более 40 минут. Убедитесь, что трансмиттер и сенсор взаимодействуют. Если вы услышите звуковой сигнал, вам придется заново откалибровать прибор. Не отсоединяйте приборы. Для того, чтобы «найти» сенсор, используйте функцию «Find Lost Sensor» (Поиск утерянного сенсора):

Main > Menu > Sensor > Sensor Start > Find Lost Sensor

Недостаточный заряд батареи трансмиттера

Активируется, когда заряд батареи трансмиттера недостаточен. Трансмиттер продолжает посылать сигналы на сенсор, пока заряд батареи не будет исчерпан. Замените трансмиттер как только это будет возможно. Вам необходимо заказать новый трансмиттер.

Трансмиттер не функционирует

Заряд батареи трансмиттера исчерпан. Замените трансмиттер.

Сенсор не функционирует

Трансмиттер обнаружил, что сенсор не функционирует. Замените сенсор.

Срок службы сенсора истек

Срок службы сенсора истек. Замените сенсор. Максимальный срок службы сенсора составляет 72 часа (3 суток).

Ошибка калибровки

Введите новое значение показателя ГК и попробуйте снова. Если ошибка повторится, подождите 10 – 15 минут и попробуйте снова. Если ошибка повторится, вы получите сигнал тревоги «Сенсор не функционирует» и вам потребуется заменить сенсор.

Введите показатель ГК

Необходимо немедленно ввести показатель ГК глюкометра, чтобы обновить данные сенсора и сохранить получение сенсором данных глюкозы крови.

Введите показатель ГК в течение указанного времени

Требуется ввод показателя ГК в указанный период времени, чтобы обновить данные сенсора и сохранить получение сенсором данных глюкозы крови.

Низкий показатель глюкозы крови

Показатель глюкозы крови ниже или равен нижней границе установленных пределов диапазона. Если вы не устанавливали функцию «Низкое значение глюкозы крови сенсора», вы не получите этот сигнал тревоги.

Высокий показатель глюкозы крови

Показатель глюкозы крови выше или равен верхней границе установленных пределов диапазона. Если вы не устанавливали функцию «Высокое значение глюкозы крови сенсора», вы не получите этот сигнал тревоги.

Ошибка сенсора

Самодиагностика сенсора не прошла. Нет необходимости в замене сенсора.

Неисправности

Повторное подключение сенсора

Вам следует использовать эту функцию только в том случае, если вы отсоединили сенсор от трансмиттера и теперь вам необходимо подсоединить его повторно. Например, при нахождении на борту самолета.

1. Выберите Sensor Start, нажмите АСТ.

2. Выберите Reconnect Old Sensor, нажмите АСТ.

3. Появится экран повторного подсоединения сенсора Reconnect Old Sensor. Следуйте инструкциям, затем нажмите АСТ.

Поиск утерянного сенсора

Если вы получили сигнал тревоги «Связь с сенсором утрачена»:

Sensor > Sensor Start

1. Переместите помпу ближе к сенсору, выберите Sensor Start, нажмите АСТ.

2. Выберите Find Lost Sensor, нажмите АСТ.

3. Ваш сенсор будет готов к работе через 15 минут.

Очистка
Чистка трансмиттера

1. Тщательно вымойте руки.

2. Смочите чистую ткань слабым мыльным раствором теплой воды, протрите наружную часть трансмиттера, кабеля и коннектора. Не допускайте намокания внутренней части коннектора.

ВНИМАНИЕ: Не погружайте трансмиттер в мыло и/или воду.

3. Удерживая трансмиттер за края, ополосните его под струей теплой водопроводной воды, будьте осторожны: не намочите внутреннюю часть коннектора.

4. Используя антибактериальное дезинфицирующее средство для рук (доступное в местной аптеке), протрите трансмиттер, кабель и коннектор с помощью чистой сухой салфетки. Убедитесь, что влага не попала внутрь коннектора. 

5. Поместите трансмиттер на чистую сухую салфетку и дайте высохнуть на воздухе в течение 2 – 3 минут.

Чистка Sen-Serter(
1. Тщательно вымойте руки.

2. Смочите чистую ткань слабым мыльным раствором теплой воды, протрите Sen-Serter(
3. Ополосните  его под струей теплой водопроводной воды.

4. Используя антибактериальное дезинфицирующее средство для рук (доступное в местной аптеке), протрите Sen-Serter(
5. Поместите Sen-Serter(на чистую сухую салфетку и дайте высохнуть на воздухе.

6. Храните Sen-Serter( в свободном положении, для обеспечения оптимальной работы и максимального срока службы устройства. 

Таблица пиктограмм

	Не допускать повторное использование
	

	Внимание: смотреть инструкцию по применению
	

	Метод стерилизации с использованием этиленоксида
	

	Дата выпуска (год – месяц)
	

	Номер партии
	

	Используется (год – месяц)
	

	Каталожный номер
	

	Серийный номер устройства
	

	Температура хранения
	

	Хрупкий продукт
	

	Тип BF оборудования:

(защита от поражения электрическим током)
	

	Соответствует стандарту IEC 60601 – 1 подкласс 44.6 и IEC 60529
	

	Страна
	

	Язык руководства по применению
	

	Повторное использование
	

	Радиосвязь
	

	Маркировка CE, обозначающее прибор как медицинское устройство
	

	Маркировка СЕ, обозначающее прибор как радиопередатчик согласно указаниям R&TTE 95/5/EC
	

	Производитель
	

	Конфигурация 
	


Глава 6 Погрешность сенсора

ПРИМЕЧАНИЕ: необходимо, чтобы с информацией, содержащейся в этой главе, ознакомился лечащий врач пользователя.

В помпах Medtronic MiniMed 522/722 используется глюкозный сенсор для непрерывного мониторинга содержания глюкозы в вашей крови. В помпах 522/722 используется тот же алгоритм, что и в приборе для мониторинга глюкозы крови Guardian RT. Оценка Guardian RT была проведена в рамках клинического исследования, и были получены следующие данные.

Сенсор Guardian RT «калибруется» с помощью домашнего глюкометра. Однажды откалиброванный Guardian RT сообщает данные глюкозы крови каждые 5 минут. Эти показатели сравнивались с референсными лабораторными измерениями глюкозы крови, с целью проверки характеристик точности Guardian RT, в рамках клинического исследования1.

1Medtronic MiniMed, A Friquent Sample Accuracy Evaluation of the Medtronic MiniMed Telemetered Glucose Monitoring System II (TGM II) in Subjects with Type 1 Diabetes Mellitus, August 2004.

Результаты измерений

Работа Guardian RT оценивалась в процессе клинического исследования. результаты исследования Guardian RT сравнивались с показателями глюкозы крови в плазме крови, полученными референсным методом, с помощью анализатора глюкозы крови YSI 2300 STAT PlusTM (далее YSI). В одноцентровом стационарном исследовании приняли участие 16 пациентов, страдающих сахарным диабетом 1 типа. Возраст пациентов составлял от 18 до 65 лет. каждый пациент одновременно носил 2 системы Guardian RT. Одна система калибровалась в среднем 3.5 раз в день, другая приблизительно 5 раз в день, с помощью глюкометра BD LogicTM. Измерения YSI проводились каждые 30 минут.

Пользователям и их лечащим врачам может показаться, что результаты данного исследования могут быть идеализированы, и что эти результаты могут ухудшиться, когда Guardian RT используется в контролируемых в меньшей степени домашних условиях. Например:

· Показатель А1с гемоглобина у 16 испытуемых составил 8.2%. При увеличении содержания гемоглобина А1с, часто наступает состояние, при котором наиболее затруднительно измерение глюкозы крови в тканевой жидкости с помощью систем измерения, например, более высокие уровни глюкозы, более быстрое изменение концентраций глюкозы, и более частые приступы гипогликемии.

· Пациенты получали в среднем 4 – 5 показателей глюкозы крови в день при заборе крови из пальца. Это заставляло их более тщательно следовать режиму лечения диабета, по сравнению с пациентами, у которых число измерений было меньше. Было показано, что совпадение показателей Guardian RT и YSI было более близким при средних значениях показателей глюкозы крови, по сравнению с высокими или низкими значениями.

· Пациенты в исследовании были более ограничены с точки зрения активности, чем в домашних условиях, и они получали пищу предписанное число раз. Также, сенсоры устанавливались медицинским персоналом, а не самими пациентами. Более активные пациенты, или пациенты, которые принимают пищу меньшее число раз в день, могут создать более проблематичные условия для работы Guardian RT.

· Работа Guardian RT может варьировать в зависимости от используемого глюкометра и от того, насколько исправен глюкометр. Очень важно проводить контроль качества измерений глюкометра и кодировать глюкометр в соответствии с инструкциями производителя с целью оптимизации работы Guardian RT.

Погрешность показаний Guardian RT

В настоящем исследовании измерения YSI (которые производились каждые 30 минут) были сопоставлены с показателями Guardian RT (которые снимались каждые 5 минут). Сопоставление выполнялось путем выбора показателя Guardian RT, наиболее близкого по времени измерения к результату YSI. Степень совпадения анализировалась путем сравнения парных измерений глюкозы.

Степень совпадения соответствующих пар данных устанавливалась путем оценки различий между показателем Guardian RT и показателем YSI. Различия между этими показателями вычислялись как процент от значения YSI (среднее абсолютное процентное различие). Также вычислялось смещение, и определялось  как общее различие между показателями глюкозы крови Guardian RT и YSI. Парные значения показателей глюкозы крови приведены ниже:

	Число парных измерений глюкозы
	3941

	Среднее абсолютное процентное различие
	19.7 ( 18.4%

	Смещение
	- 15.0 мг/дл (- 0.8 ммоль/л)


Точность показаний Guardian RT также оценивалась путем вычисления процента от показателей Guardian RT в пределах 20% и 30% от показателей YSI (или в пределах 20 мг/дл (1.1 мооль/л) в диапазоне низких значений показателей глюкозы крови). Результаты приведены ниже.

	Глюкоза в плазме крови Диапазон (мг/дл)
	Глюкоза в плазме крови Диапазон (ммоль/л)
	Число парных значений
	Процент в пределах 20%
	Процент в пределах 30%

	Общее
	3941
	62%
	79%

	40 – 80*
	2.2 – 4.4
	356
	68%
	68%

	> 80 – 120
	> 4.4 – 6.7
	769
	60%
	77%

	> 120 – 240
	> 6.7 – 13.3
	2362
	62%
	81%

	> 240
	> 13.3
	454
	61%
	82%


* Для диапазона низких значений глюкозы крови 40 – 80 мг/дл (2.2 – 4.4 ммоль/л) приведенное значение является процентным отношением в пределах 20 мг/дл (1.1 ммоль/л)

График погрешности Кларка использовался для оценки клинической значимости различий между показателями Guardian RT и соответствующими данными YSI. График погрешности разделяет корреляционную диаграмму на 5 зон. Смотрите таблицу ниже.

Результаты в зонах А и В считаются клинически приемлемыми, результаты с зонах C, D и E считаются потенциально опасными и, поэтому, содержат клинически значимые ошибки. Зоны графика погрешности помечены на корреляционной диаграмме.

	Зона 
	Описание

	A
	Клинически точный, приведет к получению корректных решений при лечении
	< 20% различий между данными Guardian RT и YSI

	B
	Приведет к назначению мягкого лечения или отсутствию лечения
	> 20% различий между данными Guardian RT и YSI

	C
	Приведет к гиперкоррекции нормальных показателей глюкозы 
	

	D
	Приведет к невозможности определения и коррекции высоких или низких показателей глюкозы
	

	E
	Приведет к ошибочному лечению
	


Приведенная ниже диаграмма является корреляционной диаграммой показателей Guardian RT по сравнению показателями, полученными референсным методом с помощью анализатора глюкозы YSI 2300. На диаграмму наложен график погрешности Кларка. Общее число парных значений составляет 3941.

Процентные показатели Guardian RT, приведенные на графике, представлены в таблице ниже в соответствии с процентом значений, попадающих в каждую зону (а - Е). Результаты далее разбиты в соответствии с диапазоном концентраций глюкозы.

	Диапазон показателей глюкозы (мг/дл)
	Число и (%) оцененных данных
	А+В
	А
	В
	С
	D
	Е

	40 – 80
	356 (9)
	271 (76.1)
	214 (60.1)
	57 (16.0)
	2 (0.6)
	80 (22.5)
	3 (0.8)

	81 – 120
	769 (20)
	768 (99.9)
	463 (60.2)
	305 (39.7)
	1 (0.1)
	Н/Д*
	Н/Д

	121 – 240
	2362 (60)
	2352 (99.6)
	1476 (62.5)
	876 (37.1)
	4 (0.2)
	Н/Д*
	6 (0.2)

	> 240
	454 (11)
	394 (86.8)
	277 (61.0)
	117 (25.8)
	Н/Д
	59 (13.0)
	1 (0.2)

	Общее
	3941 (100)
	3785 (96.0)
	2430 (61.7)
	1355 (34.4)
	7 (0.2)
	139 (3.5)
	10 (0.2)


* Н/Д означает, что в Графике погрешности Кларка не рассматривалась возможность использования этих зон в данном диапазоне концентраций.

Точность показаний Guardian RT

Данное исследование также было разработано с целью проведения оценки воспроизводимости показаний двух сенсоров, носимых одновременно, на различных участках тела. Точность оценивалась путем сравнения показаний глюкозы крови двух систем Guardian RT. В этом исследовании было получено 11 475 пар значений показателей сенсоров Guardian RT. В среднем, они отличались на 17.2%. Следующий график служит примером того, как группировались в пары данные в этом исследовании. На графике вы видите две линии, отражающие показания Guardian RT. Каждая линия отражает показания отдельного сенсора Guardian RT, который носил один испытуемый в течение одного дня.

На графике выше показатели сенсора Guardian RT №2 отображены в виде черной линии, а сенсора Guardian RT №4 в виде светло-серой линии.

Работа Сенсора Guardian RT и стабильность калибровки как функция от времени

Сенсор Guardian RT можно носить в течение 3 дней (72 часов), и его необходимо калибровать минимум 2 раза в день. В процессе клинического исследования были получены два набора данных, примерно одинаковых по числу значений. Один набор данных был получен при частоте калибровки в среднем 3.5 раз в день (набор данных А), другой набор данных был получен при частоте калибровки в среднем 5 раз в день (набор данных В). Во время исследования была проведена оценка в общей сложности 38 сенсоров у 16 испытуемых. 

Анализ среднего процентного значения Абсолютной относительной ошибки (ARE%) и стандартные отклонения за 12-часовой период ношения помпы приведены в таблице ниже. Данные двух наборов значений в данном случае объединены.

	Часы после установки
	Среднее значение ARE, %
	Стандартное отклонение

	0-12 ч
	24.84
	20.04

	12-24 ч
	19.66
	16.17

	24-36 ч
	16.43
	15.62

	36-48 ч
	18.23
	19.27

	48-60 ч
	16.59
	14.25

	> 60 ч
	22.95
	23.51


Среднее значение продолжительности службы сенсора для наборов данных А и В составило 57.5 и 72.9 часов, соответственно. 

Двадцать один сенсор работал в течение 72 часов, остальные были сняты по ряду причин, самой частой из которых являлась ошибка калибровки.

Процент показателей Guardian RT в диапазоне 20% и 30 % значений показателей YSI анализировались в соответствии со временем, прошедшим после установки сенсора, и диапазоном значений концентрации глюкозы (определенном с помощью анализатора YSI). Ознакомьтесь со следующей таблицей:

	
	Процент показателей Guardian RT в диапазоне 20% значений лабораторных показателей YSI
	Процент показателей Guardian RT в диапазоне 30 % значений лабораторных показателей YSI

	Диапазон значений показателя глюкозы (мг/дл)
	В первые 60 часов ношения сенсора
	По прошествии 60 часов ношения сенсора
	В первые 60 часов ношения сенсора
	По прошествии 60 часов ношения сенсора

	40-80*
	62-82%
	39%
	62-82%
	39%

	81-120
	57-66%
	48%
	72-84%
	66%


* Совпадение в пределах (2  мг/дл для показателей глюкозы ≤ 80 мг/дл

Работа Guardian RT оценивалась в соответствии с продолжительностью времени, прошедшего после калибровки. Эти данные не являются окончательными из-за ограниченного числа значений в последние 3 часа 12-часового калибровочного цикла, например, 10. В противоположность этому, 3-часовые данные, в более ранней фазе 12-часовго цикла содержали сотни значений. Это позволяет предположить, что перед 12-часовым калибровочным циклом часто необходимо проводить калибровку.

Влияние частоты калибровки

Средний величина смещения при калибровке Guardian RT 3.5 раз в день составила -20.5 ( 41 мг/дл (LL: -22.40 мг/дл и UL: -18.63 мг/дл). При калибровке 5 раз в день величина смещения составила –10 мг/дл ( 36 мг/дл (LL: -11/4 мг/дл, UL: -8.66 мг/дл). При сравнении сенсоров Guardian RT, которые калибровались реже, наблюдалось следующее состояние тревоги:

· Специфичность возросла на 2-4% в гипогликемическом диапазоне и снизилась на 0-2% в гипергликемическом диапазоне.

· Чувствительность возросла на 5-9% в гипогликемическом диапазоне и снизилась на 7-16% при установке сигнала тревоги на 80 мг/дл, и на 3-7% при установке сигнала тревоги между 85 и 100 мг/дл.

Стратифицированный анализ графика ошибок также показал более четкое функционирование в гипогликемическом диапазоне, когда проводилось меньшее число калибровок, т.е. 62% значений попадали в зону А при меньшем числе калибровок, тогда как 58% значений попадали в зону А при большем числе калибровок.

Глоссарий

А

Alarm Snooze – при запуске сигнала тревоги сенсора помпа не повторит этот сигнал тревоги до тех пор, пока не пройдет установленный период времени. Это установка для сигнала тревоги Meter BG Now.

В

BG Units – Единицы глюкозы крови, используемые помпой (мг/дл или ммоль/л). Единицы глюкозы крови могут быть установлены только из экрана сенсора «Edit Settings», если опция Помощник болюса активирована.

С

Cal Reminder – помпа запускает сигнал тревоги Meter BG Now каждые 12 часов, сигнализируя о том, что текущее калибровочное значение более не является действительным. Значение Cal Reminder отражает количество времени до истечения значимости текущего калибровочного значения, за которое пользователь желает получить напоминание о необходимости проведения калибровки по сигналу тревоги Meter BG Now. Например, если Сal Reminder установлен на 2 часа, сигнал тревоги Meter BG Now сработает за 2 часа до того момента, когда необходимо будет провести калибровку.

Н

High Glucose – помпа подаст сигнал тревоги, если сенсор обнаружит, что показатель глюкозы равен или превышает установленное значение. Вы можете активировать или отключить эту опцию. 

High Snooze – позволяет пользователю установить промежуток времени между первым сигналом тревоги High Glucose и любым другим сигналом тревоги. Это позволит пользователю избежать получения сигнала тревоги каждые 5 минут до тех пор, пока состояние не будет исправлено.

L

Low Glucose - помпа подаст сигнал тревоги, если сенсор обнаружит, что показатель глюкозы равен или ниже установленного значения. Вы можете активировать или отключить эту опцию.

Low Snooze - позволяет пользователю установить промежуток времени между первым сигналом тревоги Low Glucose и любым другим сигналом тревоги. Это позволит пользователю избежать получения сигнала тревоги каждые 5 минут до тех пор, пока состояние не будет исправлено

M

Missed Data – помпа подаст сигнал тревоги, если она не получает данные от сенсора в течение установленного периода времени.

Р

Pump S/N – серийный номер помпы, используемой в настоящее время.

S

Sensor Feature – указывает на включение или отключение опции сенсора.

Sensor Age – количество дней и часов, прошедшего с момента первой установки сенсора.

Sen-Serter – вспомогательное устройство для облегчения установки глюкозного сенсора Medtronic MiniMed.

T

Transmitter Batt – указывает состояние батареи трансмиттера. Возможные характеристики: «Хорошая», «Заряд низкий», «Заряд исчерпан»

Transmitter ID – серийный номер трансмиттера, используемого в настоящий момент.

Transmitter Ver – версия программного обеспечения трансмиттера, используемого в настоящий момент.

Алфавитный указатель

А

Аксессуары


ComLink


Глюкометр Paradigm Link


Сенсор

Трансмиттер

Нежелательные реакции

Самолет


Ввод ГК (глюкозы крови)

Правила по использованию радиочастотных устройств Федеральной комиссии по связи

Архив сигналов тревоги, сигналы тревоги сенсора

Опция alarm Snooze


Описание
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Сигналы тревоги


Сенсор не функционирует


Трансмиттер не функционирует


Ошибка калибровки


Состояния


Что делать


Потерян сенсор


Низкая глюкозы крови


Недостаточный заряд батареи трансмиттера


Глюкоза крови глюкометра в


Глюкозы крови глюкометра, измерить

Срок службы сенсора истек


Ошибка сенсора


Понимание


Слабый сигнал

Подсоединение трансмиттера к сенсору


Обзор


Процедура

В

Сигнал тревоги о том, что сенсор не функционирует

Сигнал тревоги о том, что трансмиттер не функционирует

ГК (глюкоза крови)


Показатели (24-часовой график)


Показатели (3- часовой график)


Показатели (введение после запуска сенсора)


Показатели (на графиках)


Единицы установленные

Единицы ГК, установка

С

Сигнал тревоги об ошибке калибровки

Выбор места установки 


Оптимальные участки тела для установки


Неподходящие участки тела для установки

Подсоединение трансмиттера и

Сенсор


Внимание


Процедура

D

Установки по умолчанию


Пункты меню Alarm Snooze


Пункты меню Bg Units


Пункты меню Cal Reminder

Пункты меню High Glucose

Пункты меню High Snooze

Пункты меню Low Glucose

Пункты меню Low Snooze

Пункты меню Missed Data

Пункты меню сенсора

Е

Введение ГК 


Показатели


После запуска сенсора


При нахождении на борту самолета

F

При нахождении на борту самолета


Введение ГК


Показателей


Правила по использованию радиочастотных устройств Федеральной комиссии

G

Графики

24-часовой показателей ГК 


показатели

3-часовой показателей ГК 


показатели

показателей ГК сенсора


показатели

Н

Сигнал тревоги high Glucose


Описание


Установки

Сигнал тревоги High Snooze

Описание


Установки

Архив

Сигналов тревоги сенсора, просмотр

Обновление установок сенсора


Просмотр

I

Пиктограммы


Сенсора для помпы


Взаимодействия

Установка сенсора



Оптимальные участки тела для установки


Выбор участка тела для установки


Процедура


Неподходящие участки тела для установки

Участки для установки


Выбор

L

Сигнал тревоги Потерян сенсор

Сигнал тревоги Низкая глюкоза крови


Установка

Сигнал тревоги Низкая глюкоза крови

Отключения сигнала тревоги Низкая глюкоза крови


установка

Сигнал тревоги Недостаточный заряд батареи трансмиттера

М

Глюкометр

Сигнал тревоги Введите показатель ГК глюкометра
Сигнал тревоги Немедленно ввести показатель ГК глюкометра

Мг/дл


Установка единиц ГК

Функция Потерянные данные


Описание


Установка

Ммоль/л

Установка единиц ГК

N

Примечание


Радиочастоты и FCC



Соответствие

Р

Предосторожности


Экстремальные температуры


Сенсор

Помпа


Установка функции сенсора


Активация функции сенсора

Сигналы тревоги помпы, что делать

Пиктограммы помпы


Сенсор подсоединен и


Взаимодействует с помпой

Сенсор и помпа


Потеряна связь

Иконки помпы


Активация сенсора (начало работы)

R

Радиочастоты


Правила Федеральной комиссии по связи США (FCC) и соответствие

Обзор установок сенсора

S

Sen-serter®

Сенсор


24-часовой график


3-часовой график


архив сигналов тревоги, просмотр


функция Аlarm Snooze


сигналы тревоги


Сенсор не функционирует


Трансмиттер не функционирует


Ошибка калибровки


Состояния


Что делать


Потерян сенсор


Низкая глюкоза крови


Недостаточный заряд батареи трансмиттера


Глюкоза крови глюкометра в


Глюкозы крови глюкометра, измерить

Срок службы сенсора истек


Ошибка сенсора


Понимание


Слабый сигнал


Подсоединение трансмиттера



(обзор)


Подсоединение трансмиттера



(процедура)


единицы ГК


напоминание о калибровке


выбор места установки


графики


сигнал тревоги Высокая глюкоза крови


сигнал тревоги Низкая глюкоза крови


иконки



Сенсор подсоединен и



Взаимодействует с помпой

Сенсор активирован


Потеряна связь


Сенсора и помпы

Установка (обзор)

Установка (процедура)

Неподходящие места для установки

Сигнал тревоги Низкая глюкоза крови

Функция Пропущенные данные

Обзор ваших установок

Начало работы, основные шаги

Экран состояния

ID трансмиттера

Активация функций

Обновление архива, просмотр


Калибровочные значения

Сигнал тревоги Срок службы сенсора истек

Сигнал тревоги Ошибка сенсора

Экран SENSOR STATUS

Установки


Alarm Snooze


Единицы ГК


Сигнал тревоги Высокая глюкоза крови


Функция High Snooze

Сигнал тревоги Низкая глюкоза крови


Функция Low Snooze

Участки


Оптимальные для установки сенсора

Отключение сигналов тревоги


Установка

Начало работы сенсора


Основные шаги


Процедура

Экраны состояния, помпа

Температура хранения, помпа

Т

Установка ID Трансмиттера


Установка

U

Архив изменений


Просмотр калибровок сенсора


Показатели

Безопасность пользователя


Противопоказания


Показания


Предупреждения

Безопасность пользователя


Нежелательные реакции

V

Просмотр установок сенсора

W

Предупреждения


Трансмиттер


Рентген, МРТ, КТ

Сигнал тревоги Слабый сигнал

Х

Рентген, МРТ, КТ

