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Спасибо
Мы благодарим Вас за то, что Вы используете Систему Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы MiniMed ("Монитор"), самое последнее достижение в области оборудования для мониторинга уровня глюкозы. Это руководство понадобится Вам для того, чтобы научиться настраивать и использовать Монитор, а также реагировать на сигналы тревоги, которые могут иметь место в процессе его эксплуатации.
Линия помощи MiniMed
MiniMed предоставляет в США круглосуточную телефонную линию помощи. Номер телефона: (818) 678-5555. В данной справочной службе работает Клинический Обслуживающий персонал, который прошел обучение по настройке и работе на Мониторе и может ответить на вопросы, касающиеся монитора. Когда Вы будете нам звонить, подготовьте Монитор и Инструкции по его использованию.
В случае если все наши представители заняты, отвечая на другие звонки. Вам придется подождать, чтобы получить ответ. Благодарим Вас за Ваше терпение.
Заказ Оборудования
Чтобы Вам было удобно, у MiniMed существует большой запас компонентов и расходных материалов для Монитора, включая Датчики Глюкозы. Кабели, кожаные чехлы. Душевые Пакеты, держатель на ремень, повязки и другие аксессуары. Чтобы осуществить заказ, пожалуйста, позвоните Вашему местному представителю MiniMed.
Для Ваших записей
Серийный Номер:

(Расположен в задней части Вашего Монитора)
Дата Покупки:

НОМЕРА МОДЕЛЕЙ СИСТЕМ НЕПРЕРЫВНОГО МОНИТОРИНГА УРОВНЯ ГЛЮКОЗЫ:
	Изделие
	Номер
	Модели

	Датчик Глюкозы
	ммт -
	7002

	Непрерывных Монитора Глюкозы
	ммт-
	7102

	Кабеля
	ммт-
	7203

	Коммуникационная станция
	ммт-
	7301

	Программное обеспечение коммуникационной станции СНМУГ
	ММТ-7310


	Sen-serter, Автоматическое-Устройство для Установки Датчика Глюкозы
	ммт -
	7500


НОМЕРА МОДЕЛЕЙ АКСЕССУАРОВ:
	Аксессуар
	Номер модели

	Душевой Пакет
	ММТ- 117

	Держатель на Ремень
	ММТ - 7402

	Тестовый Разъем
	ММТ - 7400

	Кожаный Чехол
	ММТ-7401

	СПИСОК ТЕЛЕФОНОВ MINIMED:

	Отдел
	Номер Телефона

	Линия Помощи Клинического Обслуживания в США
	(818)678-5555

	Основной Номер
	'(818)362-5958


Регистрация и Гарантия
Пожалуйста, заполните Регистрационную карточку, поставляемую вместе с Монитором, и верните ее нам, при этом мы сможем активизировать Вашу гарантию. Если Вы выберете пункт о добавлении Вашего имени в наш список адресатов, то Вы будете получать Информационные бюллетени MiniMed наряду с важной информацией об обновлении изделия. Пожалуйста, внимательно прочитайте прилагаемые условия Гарантии, поскольку в них указано, какой именно ремонт будет осуществляться в течение гарантийного периода. Позвоните Вашему местному представителю MiniMed, если Вы не получили Регистрационную карточку или условия Гарантии.
Общее описание
Система Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы MiniMed (СНМУГ) - система хольтеровского датчика, которая предназначена для непрерывного и автоматического мониторинга значений глюкозы в жидкости подкожной ткани в рамках диапазона 40-400 мг/дл (2.2-22 ммол/л). Клинические исследования показали, что подкожные измерения глюкозы СНМУГ в общем идентичны измерениям глюкозиметра при заборе материала из пальца и лабораторным значениям венозной крови. До двух (2) недель данные об уровне глюкозы мог>т храниться в памяти монитора и затем передаваться на персональный компьютер для анализа.
РИСУНОК 1-1: Система Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы MiniMed (СНМУГ) СНМУГ имеет четыре (4) основных компонента (См. Рисунки 1 - 2 и 1 - 3):
1. Устройство Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы - переносное устройство размером с пейджер, которое служит модулем сбора данных, управляемым компьютером, для Датчика Глюкозы. Монитор получает и сохраняет электронные сигналы от Датчика Глюкозы и преобразовывает эти сигналы в клинические значения глюкозы, которые также сохраняются. С помощью Коммуникационной станции сохраненные сигналы и значения уровня глюкозы в Мониторе могут быть впоследствии перенесены на внешний персональный компьютер (ПК) для анализа. Монитор требует двух (2) имеющихся в наличии алкалиновых батареек ААА, которые должны обеспечить адекватную мощность в течение двух (2) месяцев при условии нормального использования.
2. Кабель   -   специальный   провод  с   двумя   (2)   соединителями,   который   обеспечивает
непрерывную передачу электронных сигналов с Датчика Глюкозы на Монитор.
3. Датчик  Глюкозы  -  маленький,  стерильный,  гибкий  электрод,  содержащий  фермент
оксидазу глюкозы. Электрод покрыт биологически совместимым полимером полиуретаном
для защиты датчика и комфорта пациента. Электрод присоединен к коннектору, который
прикрепляется к поверхности кожи и формирует плотное соединение с Кабелем. Датчик
Глюкозы вставляется непосредственно под кожу, используя твердую Иглу Устройства для
Установки.   Затем   игла   удаляется,   и   соединитель   закрывается   на   коже   с   помощью
медицинской повязки.
4. Коммуникационная станция - коммуникационная станция передачи данных, которая
встроена в Монитор. Инфракрасный последовательный  порт передачи данных встроен в
Коммуникационную  станцию,   и   Монитор   имеет   возможность   односторонней   передачи
данных на персональный компьютер. Данные загружаются в файл базы данных, которые
могут просматриваться с помощью утилиты Коммуникационной Станции, эта утилита также
может   формировать   графики   на   основе   этих   данных.   Система   включает   дискету   с
программным обеспечением, одобренный иЦлаборатория по технике безопасности) шнур
питания  с  адаптером  Переменного  Тока,  я   последовательный  кабель  передачи данных,
который соединяет Коммуникационную станцию к ПК. Коммуникационная станция должна
быть подключена к стандартному источнику питания 110В Переменного Тока.
Игла Устройства для Установки
Кабель
Блок Датчика
Система Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы
РИСУНОК 1 - 2: Компоненты СНМУГ
РИСУНОК 1 - 3: Коммуникационная станция
Монитор записывает значения уровня глюкозы каждые пять (5) минут, обеспечивая 288 показаний датчика за период 24 часа. Индивидуальные Датчики Глюкозы могут использоваться максимум три дня. После использования каждым пациентом, данные, сохраненные в мониторе, передаются в персональный компьютер для анализа и интерпретации. В Мониторе может храниться информация за 14 дней.
СНМУГ используется профессионалами в области здравоохранения как Холтеровский монитор, чтобы периодически записывать всесторонние конфигурации уровня глюкозы и ключевую статистику их пациентов. В ходе типичной Холтеровской процедуры мониторинга, пациент носит СНМУГ в течение до трех (3) дней, при этом, продолжая контролировать течение своего диабета в соответствии с предписаниями. Данные из Монитора зетем передаются на ПК профессионального работника здравоохранения для анализа. Затем профессиональный работник здравоохранения может оценить эту информацию.
Итоги и Принципы Работы
Монитор подключен к портативному Датчику Глюкозы, который вставлен непосредственно под кожу с целью измерения уровня глюкозы. Датчик Глюкозы работает посредством электрохимической реакции с глюкозой. Фермент оксидаза глюкозы используется для того, чтобы конвертировать глюкозу на поверхности датчика в электронные сигналы. Датчик Глюкозы посылает эти сигналы непрерывно через Кабель на Монитор. Монитор производит выборку сигналов каждые 10 секунд и делает запись среднего сигнала каждые пять (5) минут. Эти электрические сигналы и любые измерения уровня глюкозы крови, попадающие в Монитор, сохраняются в памяти монитора и могут быть позже загружены в компьютер для анализа. Во время загрузки., сохраненные электрические сигналы преобразуются в данные о концентрации глюкозы, которые могут быть просмотрены как в графическом, так и в табличном форматах.
Наличие
СНМУГ и её компоненты можно заказать через MiniMed или у Уполномоченных Дистрибуторов MiniMed.
Ссылки
Бентл Дж и Томас В. Мониторинг Глюкозы с Использованием Интерстициальнон Жидкости, Диабет. 46:619 (А), 1997.
Фишер У, Непрерывный Мониторинг In vivo при Диабете: Подкожная Концентрация Глюкозы. Протоколы Анестезиологии. 39 (Suppl 104):21 -29. 1995.
Джонсон К В с соавторами. Оценка Электроферментного Датчика Глюкозы, Имплантированного в Подкожную Ткань In vivo, Биоэл Биодатч, 7:709-714, 1992.
Штернберг Ф. с соавторами, Подкожная Концентрация Глюкозы у Человека. Помощь при диабете, 18:1266-1269, 1995.
Штернберг Ф. с соавторами. Предшествует ли Падение Глюкозы в Тканях Падению Глюкозы Крови?, Диабетология, 39:609-612, 1996.
II
РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Характеристики In Vivo
Характеристики СНМУГ In vivo были оценены в ходе многоцентрового клинического испытания, в котором участвовали в общей сложности 62 пациента, которые использовали систему, в среднем по 18.6 дней. В среднем каждый пациент использовал 6.7 Датчиков Глюкозы.
Пациенты осуществляли частые измерения уровня глюкозы крови, используя имеющиеся в продаже домашние глюкозиметры. Работа системы была оценена путем сравнения данных глюкозиметра со значениями уровня глюкозы, рассчитанными СНМУГ. Данные, собранные в ходе этого исследования использовались для вычисления суточной корреляции, среднего числового различия между показаниями датчика и глюкозиметра и категорического соответствия между Датчиком Глюкозы и глюкозиметром.
ЧИСЛОВОЕ СООТВЕТСТВИЕ
Числовое соответствие было оценено путем усреднения индивидуальных различий между показаниями глюкозиметра крови (стандартные показания глюкозиметра) и соответствующими концентрациями глюкозы на датчике. Средние различия между Датчиком Глюкозы и стандартным глюкозиметром составили -5.4 мг/дл (-0.3 ммоль/л) со среднеквадратичным отклонением 44.2 мг/дл (2.4 ммоль/л).
СУТОЧНАЯ КОРРЕЛЯЦИЯ
Коэффициенты корреляции были рассчитаны для каждого календарного дня использования
датчика. Средняя корреляция составила 0.92, при этом 75 % значений корреляции были выше
0.75.
КАТЕГОРИЧЕСКОЕ СООТВЕТСТВИЕ
Способность СНМУГ идентифицировать периоды отклонений глюкозы выше или ниже нормального диапазона была оценена с помощью показаний классифицирующего датчика и стандартного глюкозиметра в одной из трех категорий. Эти категории были основаны на определении диапазона желаемого контроля гликемии на уровне 70 - 180 мг/дл (3.8-9.9 ммоль/л). Чтобы избежать потенциального нарушения соответствия из-за стандарта, пли датчика, которые могли находиться около верхних и нижних пределов этого "Контролируемого" диапазона, анализировались только значения, находящиеся более чем в 20 % от каждой границы.
Базируясь на этих границах, значения ниже 56 мг/дл, рассматривались как "Низкие", значения между 84 и 144 рассматривались как "Контролируемые", а значения более 216 рассматривались как '"Высокие". Значения между 56 и 84 и между 144 и 216 не были включены в анализ.
В Таблице 1 представлены сводные значения 3x3 номеров пар данных, относящихся к каждой из девяти комбинаций категорий датчик-стандарт. Три ячейки по диагонали представляют соответствие, а недиагональные ячейки представляют различные степени расхождения.
	
	Категория СНМУГ мг/дл ( ммоль/л)

	Категория Стандартного Глюкозиметра (мг/дл)
	меньше 56 (3.1 ммоль/л)
	84-144(4.6-7.9 ммоль/л)
	216(11.9 ммоль'л)
	Общее количество

	меньше 56 (3.1 ммоль/л)
	50 (2.7 ммоль/л)
	25 (1.4 ммоль/л)
	0 (0 ммоль/л)
	75 (4.1   ммоль/л)

	84-144(4.6-7.9 ммоль/л)
	117 (6.4 ммоль/л)
	930(51.1 ммоль/л)
	13 (.7 ммоль/л)
	1060(58.2 ммоль/л)

	216(11.9 ммоль/л)
	2 (. 1  ммоль/л)
	42 (2.3 ммоль/л)
	332(18.2 ммоль/л)
	376(20.6 ммоль/л)

	Общее количество
	169 (9.3 ммоль/л)
	997(54.8 ммоль/л)
	345(18.9 ммоль/л)
	1511 (83 ммоль/л)


Таблица 2-1: Категорическое Соответствие Между СНМУГ и Стандартным глюкозиметром
Из 75 стандартных значений категории Низкие значения, 66.7% (50) были идентифицированы датчиком. Из 169 значении датчика в категории Низкие значения 29.6% (50) были подтверждены стандартным глюкозиметром. Из 376 стандартных значений категории Высокие значения 88.3 % (332) были идентифицированы датчиком. Из 345 значений датчика в категории Высокие значения 96.3 % (332) были подтверждены глюкозиметром.
Характеристики In Vitro точность
Точность СНМУГ была оценена in \ritro путем калибровки Датчиков Глюкозы в растворах с известными концентрациями глюкозы (измерения производились с помощью Анализатора Глюкоза компании Йеллоу Спринте Инструменте (YSI)), а затем было произведено испытание Датчиков Глюкозы в растворами с различными концентрациями в рамках рабочего диапазона. Это испытание дало следующие результаты:
у = 0.94х + 9.61 крутизна = 0.94 пересечение = 9.61 мг/дл г-0.978 диапазон = от 0 до 400 мг/дл
ПРЕЦИЗИОННОСТЬ
Прецизионность СНМУГ была оценена in vitro путем калибровки Датчиков Глюкозы в растворах с известными концентрациями глюкозы (измерения производились с помощью Анализатора Глюкозы компании YSI), а затем были выполнены неоднократные измерения (не менее 10 раз) в растворе с концентрациями в рамках рабочего диапазона. Средним коэффициентом вариации составил 5.06 %.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Исследования прецизионности in vivo не были выполнены до настоящего времени, и поэтому результаты могут отличаться из-за эффекта матрицы.
Помехи
Исследования in vitro и in vivo предполагают, что обычные фармакологические уровни ацетаминофена и аскорбиновой кислоты имели минимальное влияние на функцию СНМУГ. Исследование in vitro предполагают, что нормальные физиологические уровни мочевой кислоты не влияют на функцию Датчика Глюкозы. Воздействие пероральных гипогликемических агентов, лнпидов, билирубина и других потенциальных веществ, которые мог\т формировать помехи., изучено не было.
Ограничения
Так как СНМУГ требует регулярной калибровки с использованием значения глюкозы крови, полученным от стандартного домашнего глюкозиметра, то любая погрешность в значении полученном от стандартного глюкозиметра, повлияет на точность значения, рассчитываемого СНМУГ. Кроме того, так как чувствительность Датчика Глюкозы может изменяться, то отсутствие повторной калибровки датчика, не менее чем три раза в день, может привести к неточным показаниям уровня глюкозы.
Испытание in vitro показало, что Монитор может делать запись неточных показаний глюкозы при воздействии электромагнитных полей 3 В/М или более сильных. Поэтому использование СНМУГ поблизости от сильных источников электромагнитного излучения, типа медицинского отображающего оборудования, телевизионных передатчиков, линий высокого напряжения и радиопередатчиков большой мощности не рекомендуется.
Признаки Повреждения Датчика
Ожидаемый срок службы Датчика Глюкозы - один-три дня. Ухудшение работы Датчика Глюкозы обозначается слышимым аварийным сигналом и отображением сообщения "CAL GLUCOSE SENSOR ERROR" (ОШИБКА КАЛИБРОВКИ ДАТЧИКА ГЛЮКОЗЫ) после попытки калибровки датчика. Если этот сигнал тревоги повторяется, то Датчик Глюкозы должен быть заменен. Если чувствительность Датчика Глюкозы понижается до очень низкого уровня, то появляется сигнал тревоги и сообщение "GLUCOSE SENSOR DISCONN-"( ДАТЧИК ГЛЮКОЗЫ ОТСОЕДИНЕН). Если после переподключения Датчика Глюкозы к Монитору ошибка не устранена, то Датчик Глюкозы должен быть заменен. См. ГЛАВУ ДВЕНАДЦАТЬ: Поиск неисправностей.
Ill
ВАЖНАЯ ИНФОЩДЦИЯ О БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ
РАБОТЕ С СНМУГ
Показания для использования
Система Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы (СНМУГ) предназначена для того, чтобы непрерывно вести запись промежуточных уровней глюкозы у людей с сахарным диабетом. Эта информация предназначена для того, чтобы дополнить, а не заменить информацию о глюкозе крови, полученную с помощью стандартного домашнего устройства для мониторинга уровня глюкозы. Информация, собранная СНМУГ может быть загружена и отображена на компьютере, а также просмотрена профессиональными работниками здравоохранения. Эта информация может позволить провести идентификацию путей отклонений уровня глюкозы выше или ниже желаемого диапазона, что облегчает корректировку терапии, которая может минимизировать эти отклонения.
· Система предназначена только для использования по назначению.
· Она не даст возможности получить показания непосредственно пациентами в реальном
времени.
· Она обеспечивает показания, которые будут доступны для просмотра врачами только после
полного интервала записи (предполагается 72 часа).
· В основном предназначен для использования время от времени, а не каждодневно, она
должна использоваться только как дополнение, а не как замена для стандартного инвазивного
метода измерения.
· Не  предназначена для  изменения  ведения   пациента,  основываясь на сгенерированных
числах, а для того, чтобы формировать будущее ведение пациента, основываясь на реакции
на замеченные тенденции. То есть эти тенденции или пути могут использоваться для того,
чтобы предположить, когда следует выполнить измерения глюкозы при анализе крови из
пальца, чтобы лучше вести пациента.
Противопоказания
Успешная работа с СНМУГ требует некоторой остроты зрения и слуха. Использование СНМУГ не рекомендуется для тех пациентов, у которых нарушения зрения и слуха не позволяют провести полноценное распознавание сигналов Монитора и его сигналов тревоги.
Пр е д о стер ежения
· Работа с СНМУГ требует внедрения Датчика Глюкозы в кожу. Инфекция, воспаление или
кровотечение  на участке  внедрения Датчика  Глюкозы  -  возможные риски  мониторинга
глюкозы. Датчик Глюкозы должен  быть  удален,  если  на участке  внедрения  появляется
покраснение, боль., чувствительность или отек.
· СНМУГ не отображает значения глюкозы и предназначен для использования в качестве
дополнения, а не вместо домашнего мониторинга глюкозы с использованием стандартного
домашнего глюкозиметра. В процессе использования СНМУГ, терапия диабета не должна
изменяться основываясь исключительно на информации СНМУГ.
Предосторожности
•
Пользователи   СНМУГ   должны   быть   обучены   программированию   и   использованию
Монитора, они должны уметь реагировать на состояния тревоги до начала использования
системы.
· Всегда мойте руки водой с мылом перед тем, как открыть упаковку Датчика Глюкозы.
После открытия упаковки не касайтесь любых  поверхностей Датчика Глюкозы,  которые
войдут в контакт с телом (то есть, датчика,  иглы,  клейких поверхностей соединителя и
повязки).
· Перед внедрением Датчика Глюкозы всегда протирайте кожу в месте внедрения датчика с
помощью антибактериального раствора местного действия, типа изопропилового спирта.

•
После   внедрения   Датчика   Глюкозы   часто   проверяйте   место   внедрения   на   предмет
покраснения, кровотечения, боли, чувствительности и отека, особенно вечером перед сном и
утром после пробуждения.
· Заведите график смены мест для того, чтобы выбирать новое местоположение Датчика
Глюкозы.    Избегите   размещать   датчик   там,    где   он   будет   ограничиваться   одеждой,
аксессуарами или будет подвергнут большому перемещению в процессе упражнений.

· Монитор должен быть помещен в Shower-Paks (Упаковка для душа), если Вы собираетесь
принять душ или участвовать в других действиях, при которых монитор, как ожидается,
промокнет. Не погружайте Монитор в воду.

· Следует избегать контактных видов спорта или других действий, которые мог\т привести к
повреждению Монитора. Перед началом физических упражнений пользователи СНМУГ
должны удостовериться в том, что Датчик Глюкозы и Монитор надежно закреплены к телу.
· Если Датчик Глюкозы  отключен  и затем  повторно включен, то сигналы,  которые он
посылает на Монитор, не могут быть устойчивы или точны. Датчик, возможно, потребует
повторной калибровки перед возвратом к нормальной работе.

· Пользователи, которые также носят на себе инсулиновую помпу, должны удостовериться в
том, что участок внедрения Датчика Глюкозы находится на расстоянии не менее чем два (2)
дюйма   от   места   введения   инсулина.   Пользователи,   которые   вводят   инсулин,   должны
осуществлять инъекции на расстоянии не менее чем три (3) дюйма от места внедрения
датчика.
· Датчик Глюкозы стерилен в своем нераскрытом, неповрежденном пакете. Не используйте
Датчик Глюкозы, если его стерильный пакет был предварительно открыт пли поврежден.

· Сигналы тока и напряжения, показанные на Мониторе, должны использоваться только для
того, чтобы обнаружить потенциальные проблемы СНМУГ, а не для того, чтобы указывать
текущее значение глюкозы.
•
Если  Монитор  показывает  на дисплее  в течение  больше  чем  одного  часа  аварийное
сообщение  "NO  PO\VER"(HET  ПИТАНИЯ),  то  данные  уровня  глюкозы  и   информация
программы в памяти будут потеряны. Если это происходит, то после замены батареи вся
информация программы возвратится к настройкам по умолчанию, заданным изготовителем.
Пользователи    должны    сначала    перепрограммировать    Монитор    и    затем     повторно
инициализировать и откалпбровать Датчик Глюкозы перед возвратом к нормальной работе.
•
Не   рекомендуются    использование    Монитора    поблизости   от    сильных    источников
электромагнитного     излучения,     типа     медицинского     отображающего     оборудования,
телевизионных и радио передатчиков, а также линий высокого напряжения.
•
Храните  Монитор  в  его   кожаном  чехле,  чтобы  защитить  его  от электростатических
разрядов, которые часто возникают в холодном и сухом климате.
Использование в специальных группах пациентов
Монитор был клинически проверен, прежде всего, на взрослых белых пациентах с диабетом Типа I. Это устройство не было проверено на детях. Из-за вариаций в размере и количестве жировой клетчатки тела, работа с детьми может отличаться по сравнению с использованием устройства взрослыми. Хотя система и не была исследована на других группах диабетических пациентов, ожидаются подобные результаты.
Использование Монитора может быть невозможно для пациентов, которые не имеют мотивации к его использованию, которые физически не способны использовать его, которые имеют нереалистичные ожидания в отношении его значения и не имеют хорошей поддерживающей системы дома для того, чтобы отреагировать на сигнал тревоги.
Неблагоприятные реакции
Работа с СНМУГ требует внедрения Датчика Глюкозы в кожу. Инфекция, воспаление или кровотечение на участке внедрения Датчика Глюкозы - возможные риски мониторинга глюкозы. Датчик Глюкозы должен быть удален, если на участке внедрения появляется покраснение, боль, чувствительность или отек.
Важные примечания
1. Ввод измерении глюкозы, полученных при анализе крови из пальца, в Монитор. Пациенты и/или профессиональные работники здравоохранения должны вводить в Монитор не менее четырех (4) измерений глюкозы., полученных при анализе крови из пальца каждый день. В идеале рекомендуется, чтобы было взято не менее двух дообеденных и одного послеобеденного измерений, что позволит максимизировать диапазон значений. используемых для калибровки датчика. Измерения следует производить в том случае, когда глюкоза крови пациента не изменяется быстро, эти значения должны быть введены немедленно (в течение одной - двух минут) после получения показания глюкозиметра.
•
Если по ошибке было введено неправильное значение глюкозиметра. введите правильное
значение глюкозы крови  как можно скорее. Неправильные введенные значения глюкозы
крови, используемые для калибровки., уменьшат точность Монитора.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Информация о том. как идентифицировать успешно откалиброванные Датчики Глюкозы приведена на странице 33-35 из Инструкции по Использованию Коммуникационной Станции.
•
Монитор подаст сигнал тревоги и на экране появится "ER.ROR"(OL!_IHBKA), если измерение,
введенное для  калибровки Монитора, находится вне ожидаемого диапазона. Следуйте за
командами  в  ГЛАВЕ ДЕСЯТЬ:  Распознавание  и  Ответ на Сигналы Тревоги,  коррекция
проблемы.
•
После    любого    сигнала    тревоги    Монитора    проведите    проверку    чувствительности
калибровки, для этого  введите в Монитор среднее число двух показаний глюкозиметра,
полученных в пределах периода пяти минут. Это значение должно определяться как значение
калибровки. Образцы крови для этих двух показаний могут быть получены от одного анализа
крови из пальца или двух отдельных анализов.
2. Компоненты СНМУГ. Монитор, Датчик Глюкозы, Кабель и все аксессуары должны
использоваться только с СНМУГ. Использование компонентов системы с другими изделиями
не рекомендуется.
3. Замена  батарей. Батареи  должны быть заменены  в пределах  пяти (5) минут, чтобы
избежать   потери   данных   об   уровнях   глюкозы   и   программной   информации   из   памяти
Монитора.
4.
Информация   об   установке,   сохраненная   в   памяти   Монитора.   Информация   по
установке, запрограммированная в Мониторе, будет сохраняться до тех пор, пока она не
будет изменена, или до тех пор, пока Монитор не будет показывать сигнал тревоги "NO
PO\YER"(HET ПИТАНИЯ) в течение одного часа и более.
5. Очистить архив показаний глюкозы. Если память Монитора полностью заполнена, то
никакие дополнительные данные по глюкозе не будут записываться, пока память не будет
очищена   путем   использования   меню   установки   "CLEAR"(O4HCTHTb).   После   очистки
архива     показаний     глюкозы,     идентификационный     номер    пациента     должен     быть
перепрограммирован в память Монитора, а затем Датчик Глюкозы должен быть повторно
откалиброван.
6. Отсоединение  Датчика   Глюкозы   от   Монитора.  Для   процедур,   которые   требуют
отсоединения Датчика Глюкозы от Монитора на период более чем 15 минут, пользователь
должен  сначала   повторно   подключить  Датчик  Глюкозы,  подождать  30  минут   и  затем
повторно откалибровать Датчик Глюкозы перед возвращением к нормальной работе.
7.
Коды событий. Для Монитора был установлен список кодов событий.
Коды событий:
1 - Прием пищи
2 - Инсулин
3 - Упражнение
4 - 9 - Другое
Система Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы
	Компонент
	Техническая Характеристика Изделия

	Дисплей
	Семисегментный (7) жидкокристаллический дисплей (LCD)

	Окно дисплея
	Длина: 1.40 дюймов (3.56 сантиметров) Высота: 0.70 дюймов (1.78 сантиметров)

	Габаритные размеры
	Длина: 3.56 дюймов (9.04 сантиметров) Высота: 2.77 дюймов (7.04 сантиметров) Ширина: 0.86 дюймов (2.18 сантиметров)

	Вес
	4 унции (114 граммов)

	Ограниченная Гарантия
	1 год

	Память Системы
	Память на данные до 14 дней

	Сигналы Тревоги
	Звуковые (50 децибел на 1 метр)

	Передача Данных
	Инфракрасный порт

	Задняя подсветка
	Электролюминесцентная (EL) панель

	Электропитание
	2 щелочные батарейки ААА

	Срок службы батареи
	Приблизительно 2 месяца

	Материал Корпуса
	Устойчивый к воздействию ABS/поликарбонатныП состав

	Проверки Безопасности
	Диагностические сигналы проверяют надлежащую работу датчика и системы измерения каждые 10 секунд

	Условия Эксплуатации
	Температура: от 0 до +50 градусов Цельсия (32 - 122 градуса Фаренгейта) Относительная Влажность: от 10 % до 95 % без конденсации

	Условия Хранения
	Температура: от -20 до +55 градусов Цельсия (от -4 до 131 градуса Фаренгейта) Относительная Влажность: от 10 % до 100 % с конденсацией


Химическая Устойчивость

 чистящим растворам,  включая  воду из-под
 10 % раствор отбеливателя, 3%-ый раствор перекиси водорода.
Устойчива к обычным
крана,
Windex®, 409®. Betadine®, Liquid Joy® и 70 % пзопропиловый спирт
V ИНСТРУКЦИИ ПО РАСПАКОВКЕ
Распаковка
Аккуратно распакуйте систему, сохраняя . все упаковочные материалы для возможного будущего использования. Оригинальные упаковочные материалы обеспечивают самый безопасный способ транспортировки Системы для Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы для заводского обслуживания или ремонта. Если любая часть системы кажется Вам поврежденной при отгрузке, не пытайтесь использовать систем}-. Немедленно позвоните в Линию Помощи по Клиническому Обслуживанию MiniMed (см. номер телефона на странице 3 этой Инструкции по Использованию).
Удостоверьтесь в том, что в коробке с Монитором находятся все нижеследующие компоненты:
Система для Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы (1 штука)
Кабель (1 штука)
Батареи ААА (2 штуки)
Зажим на пояс (1 штука)
Регистрационная карточка (1 штука)
Условия Гарантии (1 штука)
Папка для Важных Документов (1 штука)
Карта для Программирования и Сигналов (1 штука)
Тестовый Разъем СНМУГ (1 штука)
Кожаный чехол (1 штука)
Отвертка (1 штука)
Найдите серийный номер на задней части Монитора. Запишите его на Регистрационном карточке и в пробеле на странице 2.
ОБРАТИТЕ  ВНИМАНИЕ:  Датчики  Глюкозы  и  Коммуникационные  Станции   продаются отдельно.
Установите батареи
В Мониторе в качестве источника электропитания используются две щелочные батарейки ААА. При нормальных условиях использования эти батарейки обеспечат питание для монитора в течение периода до двух (2) месяцев. Срок службы батареек может меняться б зависимости от пользователя.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Не следует вынимать батареи из Монитора на период более 5 минут при их замене. • это поможет избежать потери данных об уровнях глюкозы и программной информации из памяти Монитора.
Батареи должны быть установлены немедленно после распаковки Монитора. После этого батареи могут быть заменены в любое время, но их следует заменять после сигнала тревоги LOW ВАТТ (НИЗКИЙ ЗАРЯД БАТАРЕИ) пли NO POWER (НЕТ ПИТАНИЯ).
1.
Приобретите две щелочные батарейки ААА.
2.
Если   на  экране  Монитора  что-то   присутствует,   выключите  Монитор.,   нажав  кнопку
ВКЛ\ВЫКЛ ( ) один раз., после этого нажмите ACT (ACT).
3. Найдите отсек для батареек в нижней части задней поверхности Монитора.
4. С помощью маленькой плоской отвертки ослабьте винт., фиксирующий крышку отсека к
Монитору.
5. Снимите крышку отсека для батарей и затем удалите старые батареи, потянув за ленту.
6. Установите две новые батареи, удостоверьтесь в том. что батареи ровно лежат в отсеке (см.
РИСУНОК 5-1). Расположите ленту вокруг новых батарей так же. как она была обернута
вокруг старых батарей.
ОБРАТИТЕ   ВНИМАНИЕ:   Если   батареи   расположены   неправильно,   то   они   мот нагреться. Обращайтесь с осторожностью.
РИСУНОК 5-1: Установка Батареи
7. Установите крышку отсека для батареи назад на место в нижней части задней поверхности
Монитора, расположив её ровно напротив прокладки отсека.
8. С помощью отвертки затяните винт, чтобы герметизировать отсек для батареи и закрепите
крышку. Не перетягивайте винт.
Описание аксессуаров
Зажим на пояс: Используется для того, чтобы закрепить Монитор на поясе пли одежде.
Установка: Зажим на пояс присоединяется к задней части Монитора путем перемещения треугольного выступа на задней части зажима в соответствующее углубление в задней части Монитора (см. РИСУНОК 5-2). Надавливайте на зажим, пока он не остановится и не появится щелчок.
РИСУНОК 5-2: Вставьте Зажим
Удаление: С помощью большого пальца поднимите рифленый край Зажима и затем плавно выдвиньте зажим из паза (см. РИСУНОК 5-3).
РИСУНОК 5 - 3: Удалите Зажим
Кожаный чехол: Специальный чехол., поставляемый с Монитором, чтобы защитить его от влаги, грязи и мусора.
Упаковка для ■ Душа: Водонепроницаемый прозрачный пластмассовый мешочек. предназначенный для того, чтобы сохранить Монитор в сухом состоянии в течение мытья в душе или любой другой ситуации, когда Монитор может намокнуть. Упаковка для -Душа не предназначена для того, чтобы защитить Монитор при погружении в воду.
Папка для Важных Документов: Папка для Важных Документов - важный аксессуар, который содержит Инструкции по Использованию для всех компонентов СНМУГ. Папка также содержит Карту Программирования и Сигналов, удобную справочную информацию, которая описывает как осуществить важные функции программирования для Монитора, как распознать сигналы тревоги Монитора, когда они возникают и что сделать, чтобы решить вопрос с условиями возникновения сигналов. Папка Важных Документов должна быть прочитана полностью перед началом работы с Монитором, Вам также следует часто обращаться к ней в процессе его работы. Держите её под рукой, когда будете звонить на нашу линию помощи.
Тестовый Разъем СНМУГ: Удобен для проверки компонентов Системы для Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы (Датчик Глюкозы, Кабель, Устройство Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы). С помощью этого устройства могут быть быстро идентифицированы и решены проблемы, связанные с сигналами тревоги.
ОПИСАНИЕ ОРГАНОВ УПРАВЛЕНИЯ УСТРОЙСТВ НЕПРЕРЫВНОГО МОНИТОРИНГА УРОВНЯ
ГЛЮКОЗЫ
Органы управления
Устройство для Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы управляется с помощью пяти (5) кнопок управления. На РИСУНКЕ 6-1 показана панель оперативного управления Монитора и окно дисплея. Чтобы успешно программировать и использовать Монитор, всегда нажимайте кнопки медленно и твердо. Слово "нажмите" должно в данном контексте означать "нажмите и отпустите" если не указано иное. Когда кнопка нажата правильно, то можно услышать небольшой тикающий звук и почувствовать вдавление.
РИСУНОК 6-1: Панель управления Устройства для Непрерывного Мониторинга Уровня
Глюкозы
(1): Включает и выключает Монитор.
■ ■
SEL:
SEL  означает  Выбор.  С   помощью   кнопки SEL  (Выбор)  Вы   пролистывать
изображения и меню.
ACT:
ACT означает Активировать. Кнопка ACT позволяет осуществлять изменения в
программировании Монитора, ввести новую информацию в память Монитора и выключить сигналы тревоги.
■*■ и -^ : Изменяют предварительно установленные значения Монитора. При нажатии -*-(Стрелка "вверх") один раз будет обнаружено следующее самое большое предварительно установленное значение. При нажатии >- (Стрелка "вниз") один раз будет обнаружено следующее самое низкое предварительно установленное значение. Удерживание любой кнопки приведет к просмотру списка предварительно установленных значении. Удерживание любой кнопки в течение больше чем 5 секунд ускорит скорость прокрутки. Когда желаемое значение будет отображено на экране, оно будет мигать, пока не будет подтверждено нажатием кнопки ACT.
Монитор использует сегментированный жидкокристаллический дисплеи (LCD). На примере показаны символы, отображаемые на дисплее:
Включите Монитор
При однократном нажатии кнопки ВКЛ-ВЫКЛ ( ). в то время когда Монитор находится в состоянии ВЫКЛ. Вы возвращаете Монитор в состояние ВКЛ. Монитор подаст однократный звуковой сигнал, распознает используемое программное обеспечение и затем покажет нормальный рабочий дисплей.
Каждый раз, когда будет производиться включение Монитора, он выполнит диагностическую проверку памяти своей- программы.- Если в процессе тестирования будет обнаружена проблема, то Вы получите сигнал тревоги и сообщение "ERROR"(OLL1HBKA) (см. ГЛАВУ ДЕСЯТЬ: Описание и Ответ на Сигналы Тревоги).
Выключите Монитор
В то время как Монитор находится в состоянии ВКЛ. один раз нажмите кнопку ВКЛ-ВЫКЛ ( ). Монитор подаст звуковой сигнал, и на дисплее появится мигающее слово "СОКТ1Р1М"(ПОДТВЕРДИТЕ). Нажатие кнопки ACT приведет к выключению Монитора, и экран дисплея опустеет.
В то время как Монитор находится в состоянии ВЫКЛ, Датчик Глюкозы будет готов к работе и предварительно записанные данные об уровне глюкозы, а также информация об установке будут сохранены. Однако, рабочая и сигнальная функции Монитора буд\т выключены, и новые данные об уровне глюкозы не будут записываться в памяти.
Дисплей Нормальной Работы
f
Дисплей Нормальной Работы Монитора показывает текущее время в верхнем лавом vr.nv экрана.
Когда с помощью кнопок SEL и ACT выбраны показания пли меню Монитора, у пользователя есть 15 секунд на ответ, перед тем как Монитор вернется к Дисплею Нормальной Работы. Ошибки в программировании часто можно полностью изменить, если просто подождать 15 секунд, не нажимая никакие кнопки. В этом случае пользователь возвратится к Дисплею Нормальной Работы и сможет попробовать запрограммировать Монитор снова.
Включите подсветку дисплея
!
На кнопке т (Стрелка Вниз) есть значок,, на котором изображена лампочка ( ). Подсветка дисплея может быть включена при нахождении в Дисплее Нормальной Работы, экранах «SIGNALS» (СИГНАЛЫ) или "INIT" (ИНИЦИАЛИЗАЦИЯ), или при ответе на сигнал тревоги. Нажмите кнопку -^ один раз, чтобы полностью осветить дисплей, что позволяет работать ночью или в условиях слабого освещения. Подсветка автоматически выключится через 15 секунд, что позволяет сохранить батарею питания.
VII
ПРОГРАММИРОВАНИЕ УСТРОЙСТВА НЕПРЕРЫВНОГО МОНИТОРИНГА УРОВНЯ
ГЛЮКОЗЫ
В этом разделе объясняется, как программировать. Устройство Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы. Включите Монитор, один раз нажав на кнопку ВКЛ-ВЫКЛ ( ). Появится Дисплей Нормальной Работы, в верхнем левом углу экрана которого будет показано время.
Следующие меню установки используются для программирования Монитора:
РИСУНОК 7-1: Блок-схема Меню Установки
Существует шесть (6) меню установки: «SET Т1МЕ»(УСТАНОВИТЕ ВРЕМЯ).. «SIGNALS»
(СИГНАЛЫ)..
"CLEAR"(O4HCTHTb):
"PATIENT"
(ПАЦИЕНТ)..
"INIT"
(ИНИЦИАЛИЗАЦИЯ) и "ЕХ1Т"(ВЫХОД). Во все меню установки можно попасть из Дисплея Нормальной Работы, для этого нажмите кнопку SEL три (3) раза, чтобы найти экран "SETUP"(yCTAHOBKA); а затем нажмите кнопку ACT. После обнаружения первого меню установки однократное нажатие кнопки SEL приведет к переходу к следующему меню установки. Обратите внимание, что нажатие кнопки SEL при нахождении в меню "ЕХ1Т"(ВЫХОД) приведет к возврату к первому меню установки, "SET Т1МЕ"(УСТАН0ВИТЬ ВРЕМЯ). Нажатие кнопки ACT из меню "ЕХ1Т"(ВЫХОД) приведет к возврату пользователя назад в Дисплей Нормальной Работы.
Установите время и дату
Запрограммируйте   текущее   время   и   дату   в   Мониторе.   В   нижеследующем ".примере приводится установка времени на Мониторе - 12:00, AM и дата - 1 января 2000 года.
1. Найдите меню SET TIME (УСТАНОВИТЕ ВРЕМЯ): Находясь в Дисплее Нормальной Работы,
· Нажмите кнопку SEL три (3) раза, чтобы выбрать меню "SETUP"(YCTAHOBKA).
· Нажмите кнопку ACT один раз. Появится меню "SET Т1МЕ"(УСТАНОВИТЬ ВРЕМЯ):
2. Установите текущий час: Нажмите кнопку ACT один раз, и появится слово "HOUR"(4AC). Первые две цифры "12" времени будут мигать. С помощью кнопок ■*■ и >-выберите правильный час между "1" и "12". Удостоверьтесь в том, что также правильно выбран режим AM (до полудня) или РМ (после полудня). Затем нажмите кнопку ACT еще раз, чтобы ввести значение часа в память Монитора.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Числа, которые мигают на экране, могут быть изменены. Мигающие числа в Инструкциях по Использованию показаны белым и выделены черным цветом.
3. Установите текущую минуту: Теперь появится слово "MINUTE"( МИНУТА) с последними двумя (2) мигающими цифрами "00". С помощью кнопок ■*■ и •*■ выберите текущую минуту в диапазоне от "00" до "59". Затем нажмите кнопку ACT еще раз. чтобы ввести значение минуты в память Монитора.
4. Установите текущий год: Теперь появится слово "YEAR" (ГОД) с мигающим номером "00" в верхнем правом углу дисплея. С помощью кнопок ■*■ и *• выберите последние две цифры текущего года. Например, "00" вводится для года 2000, "01" вводится для года 2001, "02" вводится для года 2002, "03" вводится для года 2003 и т.д. Затем нажмите кнопку ACT еще раз, чтобы ввести значение года в память Монитора.
5. Установите текущий месяц: Теперь появится слово "MONTH" (МЕСЯЦ) с номером "1", мигающим в верхнем правом углу дисплея. С помощью кнопок ■*• и ■*• выберите цифры для текущего месяц?.. Например. "1" для месяца января, "2" для месяца февраля, "3" для месяца марта и т.д. Затем нажмите кнопку ACT еще раз, чтобы ввести значение месяц?, в память
Монитора.
6. Установите текущий день: Теперь появится слово "DAY" (ДЕНЬ) с номером "1", мигающим в верхнем правом углу дисплея. С помощью кнопок •*■ и •*- выберите цифру текущего дня месяца от "1" до "31". Затем нажмите кнопку ACT еще раз, чтобы ввести значение дня в память Монитора. Затем Монитор возвратится к Дисплею Нормальной Работы.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Год. Месяц и День должны быть введены в виде группы одновременно.
Прочитайте сигналы напряжения и тока
В процессе нормальной работы можно просмотреть электронные сигналы Датчика Глюкозы. посылаемые на Монитор. Следующий пример предполагает, что значение тока на выходе Датчика Глюкозы (ISIG) составляет +28.7. а значение напряжения Датчика Глюкозы (VCTR) составляет -0.53.
1. Найдите меню "SIGNALS"(CIirHAJIbI): Находясь в Дисплее Нормальной Работы.
· Нажмите кнопку SEL три (3) раза, чтобы выбрать .меню "SETUP"(yCTAHO8KA).
· Нажмите кнопку ACT один раз. чтобы получить доступ к меню установки.

· Нажмите кнопку SEL один раз. Появится экран "SIGNALS"(CHrHAJlbI):
2. Просмотрите ток Датчика Глюкозы: Нажмите кнопку ACT один раз. и диспл изменится на "ISIG", при этом ток Датчика Глюкозы, отображенный в наноамперах бу; показан в верхнем правом углу экрана. Нажмите ACT. чтобы возвратиться к Диспл< Нормальной Работы.
3. Просмотрите напряжение Датчика Глюкозы: Нажмите кнопку SEL. и диспл изменится на "VCTR". при этом напряжение Датчика Глюкозы,, отображенное в вольт; будет показано в верхнем правом углу экрана. При повторном нажатии кнопки SEL I вернетесь к дисплею "ISIG", или же нажмите кнопку ACT. чтобы возвратиться к Диспш Нормальной Работы.
ПРЕДОСТОРОЖНОСТЬ:    Сигналы    тока    и    напряжения,    показанные   на   Монитор используются для того, чтобь; обнаружить потенциальные проблемы с СНМУГ. а не д
отображения текущего значения уровня глюкозы.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Вы должны нажать ACT., чтобы выйти из экранов ISIG и VCTR.
Удалите архив уровней глюкозы
Данные в Мониторе должны передаваться на персональный компьютер после каждого периода мониторинга. После каждой успешной загрузки память Монитора должна быть очищена от всего архива уровней глюкозы и данных калибровки, это осуществляется с помощью функции "CLEAR" (ОЧИСТИТЬ). Идентификационный номер пациента также будет удален. Время и дата останутся в памяти Монитора.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Перед возвратом Монитора к нормальной работе, после удаления хронологии глюкозы., идентификационный номер пациента должен быть внозь задан в память Монитора. а Датчик Глюкозы должен быть повторно откалпброзан. Перепрограммирование необходимо для того, чтобы эта информация была включена в следующую загрузку данных об уровне глюкозы.
1. Найдите меню "CLEAR"(O4IICTIITb): Находясь в Дисплее Нормальной Работы.
· Нажмите кнопку SEL три (3) раза, чтобы выбрать меню «SETUP»(yCTAHOBKA).
· Нажмите кнопку ACT один раз. чтобы получить доступ к меню установки.
· Нажмите кнопку SEL два (2) раза. Появится меню "CLEAR"(O4HCTHTb):
2. Удалите данные об уровне глюкозы из памяти Монитора: Находясь в экране дисплея "CLEAR"(O4HCTHTb). нажмите один раз кнопку ACT. Монитор подаст звуковой сигнал, и на экране дисплея появятся слова "СО\ТЖМ"(ПОДТВЕРДИТЬ) и "NO"(HET). С помощью кнопок ■*■ и ■*■ выберите "YES"(MA) или "NO"(HET). Затем нажмите ACT. чтобы очистить память Монитора ("YES") пли отмените операцию очистки памяти ("КО"). Затем Монитор возвратится к Дисплею Нормальной Работы.
Введите идентификационный номер пациента
Идентификационный номер может быть введен в память Монитора для каждого человека. который использует Монитор. Все собранные данные об уровне глюкозы будут ссылаться на этот идентификационный номер. Монитор предоставляет для идентификации семизначный (7) номер, разделенной на два поля: 000-0000.
· Первое, трехзначное (3) поле, предназначено для указания врача или медицинского центра.

· Второе, четырехзначное (4) поле, предназначено, чтобы указать на номер медицинской
записи пациента.
В этом примере идентификационный номер пациента на Мониторе установлен на "000-0000". 1. Найдите меню "РАТ1Ег\Т"(ПАЦИЕНТ): Находясь в Дисплее Нормальной Работы,
· Нажмите кнопку SEL три (3) раза, чтобы выбрать меню <SET(JP/>(yCTAHOBKA).
· Нажмите кнопку ACT один раз, чтобы получить доступ к меню установки.
· Нажмите кнопку SEL три (3) раза. Появится меню "РАТ1Е\Т"(ПАЦИЕНТ):
2. Введите первую цифру: Нажмите кнопку ACT и появится семизначный (7) номер, причем первая цифра будет мигать. С помощью кнопок -*■ и >- выберите цифру от 0 до 9. Нажмите ACT еще раз. чтобы ввести это значение в память Монитора.
3. Введите вторую цифру: теперь будет мигать вторая цифра слеза. С помощью кнопок ■*■ и -" снова выберите цифр)' от 0 и 9. Нажмите ACT еще раз. чтобы ввести это значение в память Монитора.
4. Введите цифры с третьей по седьмую: С помощью кнопок ■*■ и •*■ присвоите номера каждой из цифр н затем нажмите ACT, чтобы ввести каждую из них в память Монитора. После того, как седьмая цифра будет введена, Монитор возвратится к Дисплею Нормальной Работы.
УШ
ИНИЦИАЛИЗАЦИЯ И ПРОВЕРКА ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ КАЛИБРОВКИ
Инициализируйте Датчик Глюкозы
После того, как Датчик Глюкозы был должным образом внедрен в подкожную ткань и затем подключен к Устройству Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы, следующая процедура стабилизирует Датчик Глюкозы в подкожной ткани и подготовит его к измерению уровня глюкозы.
1. Найдите меню "1МТ"(ИНИЦИАЛИЗАЦИЯ): Находясь в Дисплее Нормальной Работы,
· Нажмите кнопку SEL три (3) раза, чтобы выбрать меню «SETUP»(yCTAH08KA).
· Нажмите кнопку ACT один раз, чтобы перейти к меню установки.
· Нажмите кнопку SEL четыре (4) раза. Появится меню "1К1Т"(ИНИЦИАЛИЗАЦИЯ):

2. Инициализируйте Датчик Глюкозы:^ Находясь в меню экрана дисплея "ГК1Т"(ИНИЦИАЛЙЗАЦИЯ); один раз нажмите кнопку ACT. Монитор подаст звуковой сигнал, и появится мигающее слово «СОХПК.1У[»(ПОДТВЕРДИТЕ).
3. Подтвердите инициализацию: Нажмите снова ACT. чтобы начать инициализацию. Требуется один (1) час, чтобы инициализировать Датчик Глюкозы. На экране Монитора снова появится "П\'1Т"(ИНИЦИАЛИЗАЦИ51) и номер "60" в верхнем правом углу экрана. Монитор будет вести отсчет в обратном направлении того времени, которое осталось датчику для инициализации, начиная с 60 минут.
4. Отмените инициализацию: Нажатие кнопки SEL или ACT в любой момент в течение инициализации возвратит пользователя к экрану «CONFIR.M»(nOflTBEPflHTE). Нажатие кнопки ACT, в то время как на экране горит слово «CONFIRM»(nOflTBEPflHTE). приведет к отмене инициализации. В ином случае инициализация автоматически возобновится через 15 секунд.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Если Датчик Глюкозы подсоединен неправильно, то Монитор подаст звуковой сигнал и возвратится к Дисплею Нормальной Работы.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Отсоединение блока Датчика Глюкозы от Кабеля пли отсоединение Кабеля от Монитора на период более дв>"х минут прервет процесс инициализации.
Выполнение Проверки Чувствительности Начальной Калибровки
Когда Датчик Глюкозы был инициализирован.. Монитор попросит пользователя откалибровать Датчик Глюкозы до начала его работы. Пока начальное значение калибровки не было введено в память Монитора.. СНМУГ не будет давать никакой информации об уровне глюкозы. Калибровка должна гарантировать, что Монитор может преобразовывать электронные сигналы Датчика Глюкозы в показатели уровня глюкозы.
Начальное значение калибровки используется в качестве проверки чувствительности калибровки и должно быть задано путем ввода в Монитор наблюдаемого значения глюкозиметра, полученного в течение пяти минут. Это значение должно определяться как значение калибровки. После этого, получение такого наблюдаемого показания глюкозиметра по крови должно выполняться не менее 4 раза в день и должно быть введено в монитор.
Более детальная, информация о калибровке Датчика Глюкозы., основанной на введенных значениях глюкозиметра. приведена на странице 28 Инструкции по Использованию Коммуникационной Станции.
1. Автоматическая подсказка: По завершении инициализации. Монитор подаст звуковой сигнал, и в течение 15 секунд будет высвечиваться сообщение "METER BG", которое означает, что необходимо совершить измерение с помощью глюкозиметра и ввести значение в Монитор. Через 15 секунд Монитор возвратится к Дисплею Нормальной Работы.
2. Введите значение уровня глюкозы: Пациент должен взять два (2) значения урозня глюкозы, полученных на основе анализа крови из пальца, произведенных глюкозиметром. и вычислять среднее значение. Находясь в Дисплее Нормальной Работы (Экран Времени). нажмите один раз кнопку SEL Когда появится сообщение ''.METER BGr. на экран будет выведено значение урозня глюкозы "---мг/дл", будут показывать. Нажмите один раз кнопку ACT. и значение глюкозы начнет мигать. С помощью кнопок ■*■ и т выберите среднее значение с глюкозиметра с шагом 1 мг/дл. затем нажмите ACT, чтобы осуществить ввод. Удерживание любой кнопки приведет к просмотру списка предварительно установленных значении. Удерживание любой кнопки в течение более чем 5 секунд ускорит скорость прокрутки.
3. Используйте значение уровня глюкозы для проверки чувствительности калибровки: Монитор полает звуковой сигнал, появится слово "САЬ"(КАЛИБРОВКА), а слово "YES"(fl.A) будет мигать в верхнем правом углу дисплея.
Значение уровня глюкозы может использоваться для того., чтобы выполнить проверку чувствительности калибровки ("VES"(flA)) пли просто для того, чтобы модифицировать калибровку, не выполняя проверку чувствительности («NO>>(HET)). Нажмите любую из кнопок * «▼, чтобы выбрать ответ или «YES»(flA) или еХСЬ(НЕТ). затем нажмите кнопку ACT. Монитор возвратится к Дисплею Нормальной Работы.
ПРЕДОСТОРОЖНОСТЬ: Каждое значение глюкозиметра, введенное в Монитор, будет использоваться для калибровки. Как только значение, полученное глюкозиметром из крови, будет подтверждено, оно не может быть удалено. Если по ошибке было введено неправильное значение глюкозпметра, то как м-ожно скорее введите правильное значение уровня глюкозы крови. НЕПРАВИЛЬНЫЕ ДАННЫЕ ОБ УРОВНЕ ГЛЮКОЗЫ КРОВИ МОГУТ УМЕНЬШИТЬ ТОЧНОСТЬ ЗНАЧЕНИЙ МОНИТОРА.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Чтобы выйти из меню "SETUP" в любой момент, нажимайте кнопку SEL, пока на дисплее не появится надпись «ЕХ1Т»(ВЫХОД). Затем нажмите ACT, чтобы выйти из "SETUP"(yCTAHOBKA) и вернуться к Дисплею Нормальной Работы.
IX
РАБОТА С УСТРОЙСТВОМ НЕПРЕРЫВНОГО МОНИТОРИНГА УРОВНЯ ГЛЮКОЗЫ
В этом разделе объясняется как работать с Устройством Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы. Детальная информация о том, как загружать и интерпретировать данные Монитора, предоставлена в Инструкциях по Использованию Коммуникационной Станции.
Включите Монитор, один раз нажав на кнопку ВКЛ-ВЫКЛ ( ). Появится Дисплеи Нормальной Работы, в верхнем левом углу экрана которого будет показано время.
Следующие меню установки используются для работы и управления Монитором:
РИСУНОК 9-1: Блок-схема Меню Работы
Существует три (3) меню работы: "METER BG", "Е\'ЕКТ"(СОБЫТИЕ) и "SETUP"(yCTAHOBKA). Находясь в Дисплее Нормальной Работы., при однократном нажатии кнопку SEL Вы перейдете к следующему меню работы. Обратите внимание, что нажатие на кнопку SEL из меню "SETUP" приведет к возврату пользователя назад в Дисплеи Нормальной Работы.
Введите значения глюкозиметра для калибровки датчика глюкозы
Рекомендуется, чтобы пользователи каждый день вводили минимум четыре (4) значения глюкозиметра в память Монитора. Эти значения во время ввода должны быть идентифицированы как "CAL YES" (КАЛИБРОВКА ДА) значения и должны использоваться для проверки чувствительности калибровки в режиме реального времени. Все значения глюкозиметра, введенные в Монитор, будут использоваться во время загрузки данных на персональный компьютер, что позволит генерировать константы калибровки, требуемые для конвертации сигналов датчика в значения уровня глюкозы крови.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Монитор Глюкозы примет только значения глюкозиметра между 40 и 400 мг/дл. Если уровень глюкозы крови пациента находится вне этого диапазона, проведите соответствующее лечение и проинструктируйте пациента о том, чтобы он вводил в Монитор значение из глюкозиметра, как только уровень глюкозы крови будет между 40 и 400 мг/дл.
ПРЕДОСТОРОЖНОСТЬ: Важно, чтобы пациенты осуществляли измерения глюкозы крови с помощью глюкозиметра, когда уровень их глюкозы крови относительно устойчив, избегая периодов времени непосредственно после приема пищи, введения инсулина или упражнений. Значение каждого измерения должно быть введено в Монитор в течение 1-2 минут после взятия анализа крови.
1. Найдите меню "METER BG": Сначала возьмите или один или два измерения глюкозпметра. Затем, находясь в Дисплее Нормальной Работы, один раз нажмите кнопку SEL. Появится меню "METER BG":
2. Введите значение уровня глюкозы: Один раз'нажмите кнопку ACT, и значение глюкозы начнет мигать. С помощью кнопок -*■ и •*- выберите значение уровня глюкозы с шагом 1 мг/дл. затем нажмите ACT. чтобы его ввести.
3. Определите, как будет использоваться значение глюкозы: Монитор подаст звуковой сигнал, появится слово "САЬ"(КАЛИБРОВКА) и слово <<YES»(flA) начнет мигать в верхнем правом углу дисплея. Значение глюкозы может использоваться для того, чтобы выполнить проверку чувствительности калибровки в реальном "времени в дополнение к его использованию для калибровки («YES»(flA)) или оно просто может быть записано только для калибровки («МОл(НЕТ)). С помощью кнопок -** и ■•* выберите ответ «УЕ5»(ДА) или «NO»(HET), затем нажмите кнопку ACT. Рекомендуется, чтобы все значения были введены в виде значений "CAL YES" (КАЛИБРОВКА ДА). Монитор вернется к Дисплею Нормальной Работы.
ПРЕДОСТОРОЖНОСТЬ: Система для Непрерывного Мониторинга Урозня Глюкозы подаст
сигнал тревоги, а на экране появится сообщение CAL "ERROR"(OLLIH5KA). если значение
глюкозы, введенное с целью выполнения проверки чувствительности калибровки, находится
вне ожидаемого диапазона. Следуйте командам в ГЛАВЕ ДЕСЯТЬ: Описание и Ответ на
Сигналы Тревоги.
-■ ■ ■.• "
ПРЕДОСТОРОЖНОСТЬ: Во время загрузки данных на персональный компьютер каждое значение глюкознметра. введенное в Монитор, будет использоваться для калибровки датчика. Как только измерение крови глюкозиметром было подтверждено, оно не может быть удалено. Если было введено по ошибке неправильное значение глюкозиметра. то введите правильное значение глюкозы крови как можно скорее. НЕПРАВИЛЬНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ УРОВНЯ ГЛЮКОЗЫ КРОВИ УМЕНЬШАТ ТОЧНОСТЬ ЗНАЧЕНИЙ УРОВНЯ ГЛЮКОЗЫ, РАССЧИТЫВАЕМЫХ СНМУГ.
Запись важных событий
В Мониторе есть меню для записи важных ежедневных событий. Эти события включают: приемы пищи и употребление закусок,, дозировки инсулина, упражнения и болезни., которые могут повлиять на уровни глюкозы в крови.
1. Найдите меню "EVENT"(COEbITIIE): Находясь в Дисплее Нормальной Работы, два раза нажмите кнопку SEL. Появится экран "EVENT"(COEbITHE).
2.
Найдите код события: Найдите правильный код (1-9) для того события, которое будет
введено. Коды событий:
1 - Прием пищи
2 - Инсулин
3 - Упражнение
4 - 9 - Другое
3.
Введите код события: Нажмите кнопку ACT, при этом начнет мигать либо сообщение ''---"
или последний введенный код события запустит мигать в верхнем правом посетителе экрана.
С помощью кнопок ■*■  и >■  выберите соответствующий код. затем нажмите ACT. Каждый
код события автоматически дополняется временем и датой ввода в память Монитора.
В этом разделе описываются сигналы тревоги Устройства Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы и то. как реагировать на состояния тревоги., чтобы сохранить устойчивую работу Монитора.
При возникновении тревоги Монитор обычно подаст один звуковой сигнал и за-тем продолжит подавать звуковые сигналы один раз каждые 15 секунд, пока тревога не будет распознана. Все сигналы тревоги монитора, кроме 'TOW В.АТТ"(НИЗКИЙ ЗАРЯД БАТАРЕИ), "NO PO\VER"(HET ПИТАНИЯ) и "ERROR Е-0Х"(ОШИБКА Е-ОХ), должны быть подтверждены путем нажатия последовательности SEL и ACT. Если тревога не подтверждена в течение 10 минут, будет звучать непрерывный звуковой сигнал.
Условия возникновения сигнала тревоги отображаются последовательно на экране дисплея. если их существует больше одного. Самая важная причина будет показана первой. Тип каждого сигнала тревоги и то. когда он имеет место, сохраняется в памяти Монитора.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Е1роверка чувствительности калибровки должна быть выполнена после разрешения любого состояния возникновения сигнала тревоги путем ввода значения "METER BG" и выбора "CAL YES"(KAJIHEPOBKA ДА). Никакие значения уровня глюкозы СНМУГ не будут рассчитываться после возникновения тревоги, пока не будет выполнена проверка
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: См. ГЛАВУ ДВЕНАДЦАТЬ: Поиск неисправностей., в котором приведены конкретные инструкции по диагностике и принятию решений при условиях возникновения сигналов тревоги Системы для Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы.
Отсоединен датчик глюкозы
Сигнал тревоги будет формироваться каждые 15 секунд, и появится сообщение "DISCOXK-"(Отсогдинение) в следующих случаях: возможное отсоединение Датчика Глюкозы от Монитора. Датчик Глюкозы, возможно, вышел из места внедрения.
1. Подтверждение сигнала тревоги "DISCONN-"(OTCoeAHHGHJie): Выключите сигнал тревоги путем нажатия последовательности SEL и ACT. Когда будет подтвержден сигнал тревоги "О15СО>Л\7-''(Отсогдпненпе), Монитор продолжит подавать звуковой сигнал, а на экране появится сообщение САГ "ERROR"(O1UMBKA). указывая на то, что должна быть выполнена проверка чувствительности калибровки. Нажмите снова последовательность SEL и ACT. Экран "ERROR" вновь вернется к Дисплею Нормальной Работы. Сигнал тревоги "О15СОКК-"(Отсоединение) будет повторяться каждые пять (5) минут, пока сохраняется нарушение соединения.
После обнаружения сигнала тревоги "В15СОХКт-"(Отсогдинение), подождите 30 минут, а затем повторно откалибрупте монитор, введя значение измерения глюкозы крови.
2. Найдите экран "SIGNALS"(CIirHAJIb]J и считывайте "ISIG" в течение 15 секунд.
См. раздел. "Считывание Сигналов Тока и Напряжения".
3. Проверьте соединения Датчик Глюкозы - Кабель и Кабель-Монитор. Удостоверьтесь в
том. что соединение между Датчиком Глюкозы и Монитором плотно закреплены. Следите за
любым изменением значения ISIG.
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4. Повторно откалибруйте Монитор.  Если  значение ISIG больше 5  и остается таким
постоянно, подождите 15 минут и затем повторно откалибруйте Монитор перед возвратом к
нормальной работе.
5. Проверьте функцию Кабеля  и  Монитора.  Если значение IS1G меньше 5  пли очень
варьирует,    обратитесь    к    Процедуре    использования    тестового    штекера    в    ГЛАВЕ
ДВЕНАДЦАТЬ: Поиск неисправностей.
Ошибка калибровки
Сигнал тревоги будет формироваться каждые 15 секунд, и появится сообщение CAL "ERROR"(OLUHBKA). Показание глюкозы, введенное в Монитор, находится вне ожидаемого диапазона значений.
1. Подтвердите сигнал тревоги <<Е1Ш01ч»(0ШИБКА): Выключите сигнал тревоги, нажав
последовательность кнопок SEL и ACT. Экран «ERROR»(OLLIHBKA) сменится на Дисплее
Нормальной   Работы.   Сигнал  тревоги   будет  повторяться   каждые   пять  (5)   минут,   пока
последнее   введенное  значение  глюкозы   крови   не  останется   вне  диапазона  ожидаемых
значении.
2. Найдите экран  "METER BG": Удостоверьтесь в том. что самое последнее значение
глюкозы крови, введенное в память Монитора для калибровки, является правильным. Если
было  по  ошибке  введено  неправильное  значение,  введите  правильное  значение  уровня
глюкозы   крови   как   можно  скорее,   см.   ГЛАВУ  ВОСЕМЬ:   Инициализация   и   Проверка
Чувствительности Калибровки. Иначе,.
3.
Замените Датчик Глюкозы, а затем:
4.
Проверьте  функцию  Кабеля   и   Монитора.   Обратитесь  к  Процедуре   использования
тестового штекера в ГЛАВЕ ДВЕНАДЦАТЬ: Поиск неисправностей.
Память заполнена
Сигнал тревоги будет формироваться каждые 15 секунд, и появится сообщение <-.МЕМ FULL»(TIAM51Tb ЗАПОЛНЕНА). Память Монитора на 90% заполнена записанными данными об уровне глюкозы.
1.
Подтвердите сигнал тревоги  «MEM  FULL»(IlAM5ITb ЗАПОЛНЕНА):  Выключите
сигнал    тревоги.,    нажав    последовательность     кнопок    SEL    и    ACT.    Экран    «MEM
риЬЬ»(ПАМЯТЬ ЗАПОЛНЕНА) сменится Дисплеем Нормальной Работы. Сигнал тревоги
будет повторяться каждые шесть (б) часов., пока память будет заполнена более че.м на 90%.
2. Загрузить данные об уровне глюкозы в персональный компьютер: Данные об уровне
глюкозы, сохраненные в Мониторе., должны быть загружены в компьютер б течение 24 часов
после первого сигнала тревоги «MEM FULL»(riAMHTb ЗАПОЛНЕНА).
3. Найдите меню "CLEAR"(O4IICTIITb): После успешной загрузки данных оо урозне
глюкозы, очистите память Монитора от всех данных об уровне глюкозы. См. ГЛАВУ СЕМЬ:
Программирование Устройства Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Если Память Устройства Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы заполнена полностью, никакие дополнительные данные уровня глюкозы записываться не будут, пока память не будет очищена.
Ток в Датчике Глюкозы Слишком Велик
.
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Сигнал тревоги будет формироваться каждые  15 секунд, и на экране появится сообщение
I
(ТОО    НЮН»(СЛИШКОМ    ВЕЛИК).    Монитор    обнаружил    значение    "ISIG",    которое
превышает "200" наноампер в течение трех (3) минут.
■
1. Подтвердите сигнал тревоги «ТОО НЮН»(СЛИШКОМ ВЕЛИК): Выключите сигнал тревоги, нажав последовательность кнопок SEL и ACT. Экран «ТОО НЮН»(СЛИШКОМ ВЕЛИК) сменится Дисплеем Нормальной Работы. Тревога будет повторяться каждые три (3) минуты, пока будет сохраняться неправильное высокое значение тока Датчика Глюкозы.
2.
Осуществите  пзмеродпс  уровня   глюкозы   крови  с  по.мошьго   глюкозп.метра:   Если
значение больше 400 мг/дл (22 ммоль/л), то проведите лечебные процедуры в соответствии с
командами врача и вернитесь к нормальной работе. Повторно откалибруйте Датчик, если
уровень глюкозы крови упал ниже 400 мг/дл (22 ммоль/л). Если значение ниже 400 мг/дл (22
ммоль/л), то:
3. Замените Датчик Глюкозы, а затем:
4. Проверьте функцию Кабеля и Монитора. Обратитесь к Процедуре использования
тестового штекера в ГЛАВЕ ДВЕНАДЦАТЬ: Поиск неисправностей.
Низкий заряд батареи
>'.
Когда заряд в двух (2) щелочных батарейках АЛА в Мониторе исчерпан.. Вы услышите звуковой сигнал, и на экране появится сообщение <;LO\VBATT»(HH3KIIPi ЗАРЯД БАТАРЕИ). Батареи могут работать без замены в течение приблизительно восьми (8) Ч2:ог. Время начального сигнала тревоги записано в память Монитор?..
После сигнала тревоги «Ш\\'ВАТТ»(НИЗКИЙ ЗАРЯД БАТАРЕИ).. Монитор продолжит работать в обычном режиме. Напоминание «Ш\\'ВАТТ»(НИЗКИЙ ЗАРЯД БАТАРЕИ) останется на Дисплее Нормальной Работы. В течение инициализации Датчика Глюкозы ("INIT") и при просмотре экранов «5ЮКАЬ$»(СИГНАЛЫ). напоминание «ЕО\УВАТТ»(НИЗКИЙ ЗАРЯД БАТАРЕИ) будет появляться каждые 10 секунд. Сигнал тревоги будет повторяться каждый час. пока батареи не будут заменены.
1. Выключите Монитор. Нажмите последовательность кнопок ON/OFF и ACT.
2. Замените батареи: Установите две (2) новые щелочные батареи ААА. Проделайте это в
соответствии с  процедурой замены батареи,  описанной в ГЛАВЕ ПЯТЬ: Инструкции по
Распаковке.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Не следует вынимать батареи из Монитора на период более 5 минут, при их замене, это поможет избежать потери данных об уровнях глюкозы и программной информации из памяти Монитора.
3.
Нажмите один раз кнопку ON/OFF, чтобы возвратиться к Дисплею Нормальной
Работы.
4.
Повторно откалибруптс Датчик Глюкозы перед возвратом к нормальной работе.
Нет Питания
■
■■
Когда две (2) щелочные батареи АЛА в Мониторе подвергаются риску потери питания, формируется звуковой сигнал и появляется, сообщение "NO PO\YER"(HET ПИТАНИЯ). Как ожидается, батареи не продержатся больше часа и должны быть заменены немедленно, чтобы можно было продолжить нормальную работ}'. Перерыв в работке неизбежен. Время первого сигнала тревоги записано в памяти Монитора.
После сигнала тревоги "КО POW£R"(HET ПИТАНИЯ) Монитор продолжит работать в нормальном режиме, пока ему будет достаточно питания. Напоминание "КО PO\VER"(HET ПИТАНИЯ) не останется на экране нормальной работы. В течение процесса инициализации Датчика Глюкозы ("JKIT") и при просмотре экранов «SIGKALS»(CHrHAJIb!), напоминание "КО PO\VER"(HET ПИТАНИЯ) будет появляться в течение короткого промежутка времени каждые 10 секунд. Сигнал будет повторяться до тех пор. пока не будут заменены батареи или не кончится питание и экран погаснет.
1.
Выключите Монитор. Нажмите последовательность кнопок OKT/OFF и ACT.
2.
Замените   батареи:   Чтобы   продолжить   работ}'   б   нормальном   режиме   необходимо
немедленно заменить батареи. Проделайте это в соответствия с процедурой замены батареи,
описанной в ГЛАВЕ ПЯТЬ: Инструкции по Распаковке.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Не следует вынимать батареи из Монитора на период более 5 минут, при их замене, это поможет избежать потерн данных об уровнях глюкозы и программной информацию из памяти Монитора.
3. Нажмите один раз кнопку ON/OFF, чтобы возвратиться к Дисплею Нормальной
Работы.
4. Повторно откалпбруйте Датчик Глюкозы перед возвратом к нормальной работе.
ет.
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ':' Если на Мониторе более часа держится сообщение "NO POWER"(HET ПИТАНИЕ), то данные об уровне глюкозы и установленная информация в памяти Монитора будет потеряна. Если это происходит, то после замены батарей, вся установленная информация возвратится к первоначальным параметрам настройки изготовителя. Перепрограммируйте Монитор (сброс времени, идентификационный номер пациента)., а затем повторно откалиоруйте Датчик Глюкозы перед возвратом к нормальной работе. Пациенты должны получить инструкции о том. как им связаться с профессиональными   работниками   здравоохранения    немедленно    после   того,    как   это
произоиде
Системная ошибка
Диагностический тест обнаружил ошибку в памяти программы Монитора.
1.
Загрузите данные об уровне глюкозы в персональный компьютер:
Данные уровня глюкозы б Мониторе должны быть загружены в персональный компьютер немедленно.
2.
После успешной загрузки данных замените Монитор. Свяжитесь с Вашим местным
представителем Mini.Mecl или Линией Помощи в Области Клинических Услуг MiniMed в
США: (818) 678-5555.
ПРЕДОСТОРОЖНОСТЬ: Устройство Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы должно быть оставлено во включенном состоянии до тех пор. пока все данные не буд\т успешно загружены в персональный компьютер. Выключение Монитора путем извлечения батарей может привести к потере этих данных.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: "X" в рамках "Е-ОХ" представляет собой номер от 1 до 9, который указывает на природу ошибки и оказывает помощь техникам MiniMed при поиске неисправностей.
XI
УХОД ЗА УСТРОЙСТВОМ НЕПРЕРЫВНОГО МОНИТОРИНГА УРОВНЯ ГЛЮКОЗЫ
Обслуживание Устройства Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы
ЗАЩИТА ОТВОДЫ:
Хотя устройство Непрерывного Мониторинга Уровня. Глюкозы. Кабель и Датчик Глюкозы разработаны с учетом возможности попадания воды, нужно избегать длительного прямого контакта с водой или другими жидкостями.
1. Не следует использовать Монитор при плавании.
2. Следует всегда помещать Монитор в Пакет для Душа или другой водонепроницаемый
контейнер перед использованием душа пли принятием ванны.
3. Монитор никогда не следует погружать в воду.
4.
Удостоверьтесь в том. что окклюзионная  повязка, закрывающая соединитель Датчика
Глюкозы, плотно прикреплена к коже.
5.
Любая влага, которая попадает на Монитор, должна быть вытерта мягким полотенцем.
ЗАЩИТА ОТ ВОЗДЕЙСТВИЯ:
Также Монитор был разработан как устройство стойкое к износ)' при ежедневном использовании. Однако пользователи должны избегать грубых спортивных состязании или других действий, которые могут привести к повреждению Монитора или отсоединению Датчика Глюкозы и Кабеля.
1. Монитор должен быть защищен от механического повреждения, падения или удара.
2. Монитор должен быть помещен в кожаный чехол, чтобы предупредить его износ. Чехол
поглотит удары и воздействия острых объектов, которые возникают при ежедневном его
использовании.
3. Монитор должен быть прочно прикреплен к телу, следует часто проверять все соединения в процессе упражнений.
Если появляется сигнал тревоги "DISCONN-"(OTCOEflI-iHEH!iE). то пользователь должен прекратить тренировку и следовать указаниям ГЛАВЫ ДЕСЯТЬ: Описание и Ответ на Сигналы Тревоги или ГЛАВЫ ДВЕНАДЦАТЬ: Поиск неисправностей.
ЗАЩИТА ОТ ВЫСОКИХ ТЕМПЕРАТУР:
Монитор был разработан для работы в диапазоне температур от 0 до 50 градусов Цельсия (32 ■    - 122 градуса по Фаренгейту).
1. Если на улице морозная погода, следует носить Монитор близко к телу и под одеждой.
чтобы сохранить его в тепле.
2. Избегайте использования или хранения Монитора в любой среде, в которой температура,
как ожидается, превысит 50 градусов Цельсия (122 градуса по Фаренгейту).  Это может
произойти  в автомобиле в жаркий  летний день  или около огня  или другого  источника
лучистого тепла.
3. Не стерилизуйте Монитор паром и не помещайте его в автоклав.
Очистка Устройства Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы
1. Следует производить чистку внешней поверхности Монитора с помощью влажной ткани и
неагрессивного чистящего средства. Чистящие растворы: вода из-под крана. 409 ®, Windex®,
Liquid Joy®, Betadine®, 10 % раствор отбеливателя, 3%-ый раствор перекиси водорода и 70 %
изопропиловый спирт. Не распыляйте раствор непосредственно на Монитор. Не чистите и не
допускайте попадания влаги на соединения Датчик Глюкозы - Кабель или Кабель-Монитор.
2. Никогда не используйте органические растворители типа разбавителя или более легкой
жидкости   для   очистки   Монитора.   Органические   растворители   повредят   поверхность
Монитора и могут повлиять на ее водостойкость.
3. Не допускайте попадания влаги в отсек для батарей.
Рентген, MPT и КТ
Монитор разработан в соответствии со стандартами Международной Электротехнической Комиссии (IEC) в отношении электромагнитных помех и должен быть устойчивым к действию обычных электростатических и электромагнитных помех, включая системы безопасности аэропорта, сотовые телефоны и микроволновые печи. Однако, использование СНМУГ поблизости от сильных источников электромагнитного излучения типа медицинского отображающего оборудования, телевизионных передатчиков, линий высокого напряжения и радиопередатчиков большой мощности не рекомендуется.
1.
Храните Монитор в кожаном чехле, чтобы защитить его от электростатических разрядов,
которые часто возникают в холодном и сухом климате.
2.
Не   располагайте   Монитор   в   зоне   прямого   контакта  с   Рентгеновским   или   другим
медицинским   или   промышленным   отображающим   оборудованием.   Если   пользователь
должен пройти Рентген, КТ или МРТ, то необходимо защитить Монитор, поместив его под
свинцовый  экран  или  выключить Монитор  и  аккуратно отключить  Монитор/Кабель от
Датчика. После процедуры, Кабель и Датчик должны быть подключены повторно, а датчик
должен быть повторно откалиброван перед возвратом к нормальной работе.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Если необходимо пройти процедуру, которая требует отключения Устройства Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы на период более 15 минут, повторно подключите Кабель к Монитору, подождите 30 минут и затем повторно откалибруйте Датчик Глюкозы перед возвратом к нормальной работе.
	Сигнал тревоги
	Что необходимо сделать

	Причина: Монитор не обнаруживает сигнал от Датчика Глюкозы. Датчик Глюкозы мог отсоединиться от Монитора, или, возможно, вышел из места внедрения. См. ГЛАВУ ДЕСЯТЬ: Описание и Ответ на Сигналы Тревоги. Когда это происходит: Звуковой сигнал будет появляться каждые 15 секунд, пока он не будет подтвержден. Сигнал тревоги будет повторяться каждые 5 минут, пока Монитор не перестанет обнаруживать сигнал.
	1. Выключите сигнал тревоги, нажав SEL, а затем ACT. Появится сообщение ERROR(OUIHEKA). Нажмите SEL, а затем снова ACT. 2. Найдите экран SIGNALS (СИГНАЛЫ) и просмотрите ISIG (см. раздел "Считывание Сигналов Напряжения и Тока"). Наблюдая за экраном проверьте соединение Датчик Глюкозы - Кабель и Кабель-Монитор. 3. Если значение ISIG больше 5 и остается таким постоянно, подождите 15 минут и затем повторно откалибруйте Монитор перед возвратом к нормальной работе. Если значение ISIG меньше 5 или очень варьирует, обратитесь к Процедуре использования тестового штекера в конце этой главы Поиск неисправностей.

	Причина: Значение глюкозы крови, введенное чтобы выполнить проверку чувствительности калибровки, является выше или ниже ожидаемого. См. ГЛАВУ ДЕСЯТЬ: Описание и Ответ на Сигналы Тревоги. Этот сигнал тревоги будет всегда следовать за сигналом тревоги тревогой DISCONN (ОТСОЕДИНЕНИЕ), в качестве напоминания о том, чтобы выполнить проверку чувствительности калибровки перед возвратом к нормальной работе. Когда это происходит: Звуковой сигнал будет появляться каждые 15 секунд, пока он не будет подтвержден.
	1. Выключите сигнал тревоги, нажав SEL, а затем ACT. 2. Если сигнал тревоги ERROR(OLUHBKA) следует за вводом калиброзкн, то проверьте экран METER BG, чтобы удостовериться, что введенное значение глюкозы крови было правильным. Если было по ошибке введено неправильное значение глюкозы, введите правильное значение глюкозы крови как можно скорее. См. ГЛАВУ ВОСЕМЬ: Инициализация и Проверка Чувствительности Калибровки. 3. Затем, проверьте функционирование Монитора и Кабеля с помощью Процедуры использования тестового штекера в конце этой главы Поиск неисправностей. 4. В ином случае, замените Датчик Глюкозы.

	Причина: Монитор обнаруживал ток датчика (ISIG), который выше, чем ожидаемый. См. ГЛАВУ ДЕСЯТЬ: Описание и Ответ на Сигналы Тревоги. Когда это происходит: Звуковой сигнал будет появляться каждые 15 секунд, пока он не будет подтвержден. Сигнал тревоги будет повторяться каждые 3 минуты, пока ток датчика (ISIG) будет оставаться на высоком уровне.
	1. Выключите сигнал тревоги, нажав SEL, а затем ACT. 2. Осуществите измерение глюкозы крови с помощью глюкозиметра: а. Если значение выше 400 мг/дл (22 ммоль/д), проведите терапию в соответствии с указаниями врача, b Если значение ниже 400 мг/дл (22 ммоль/л), проведите терапию в соответствии с указаниями врача, а затем замените Датчик Глюкозы. Обратитесь к Процедуре использования тестового штекера в конце этой главы Поиск неисправностей.


	Причина: Память, используемая для хранения данных о глюкозе заполнена более чем на 90%. См. ГЛАВУ ДЕСЯТЬ: Описание и Ответ на Сигналы Тревоги. Когда это происходит: Ззуковой сигнал будет появляться каждые 15 секунд, пока он не будет подтвержден. Сигнал тревоги будет повторяться каждые шесть (6) часов, пока память будет заполнена более чем на 90%.
	1. Выключите сигнал тревоги, нажав SEL, а затем ACT. 2. Загрузите данные уровня глюкозы Монитора в ПК в течение 24 часов после того, как услышите первый сигнал тревоги. 3. После успешной загрузки данных очистите все архивные данные глюкозы из памяти Монитора. См. ГЛАВУ СЕМЬ: Программирование Устройства Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы.

	Причина: Две (2) щелочные батареи ААА в Мониторе могут работать только около восьми (8) часов, их нужно заменить как можно скорее. См. ГЛАВУ ДЕСЯТЬ: Описание и Ответ на Сигналы Тревоги. Когда это происходит: Монитор будет продолжать сбор данных в обычном режиме, пока есть достаточное количество питания. Сигнал тревоги прозвучит один раз и будет повторяться каждый час, пока батареи не будут заменены или не сядут окончательно.
	1. Выключите Монитор. 2. Установите две (2) новые щелочные батареи ААА. Проделайте это в соответствии с процедурой замены батареи, описанной в ГЛАВЕ ПЯТЬ: Инструкции по Распаковке. 3. Нажмите один раз кнопку OIN7OFF, чтобы возвратиться к Дисплею Нормальной Работы. 4. Повторно откалнбруйтеДатчик Глюкозы. ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Не следует вынимать батареи из Монитора на период более 5 минут, при их замене, это поможет избежать потери данных об уровнях глюкозы и программной информацию из памяти Монитора.

	Причина: В двух (2) щелочных батареях ААА в Мониторе практически закончилось питание и перерыв в работе неизбежен. См. ГЛАВУ ДЕСЯТЬ: Описание и Ответ на Сигналы Тревоги. Когда это происходит: Монитор будет пытаться сохранить данные, пока есть достаточное количество питания. Сигнал тревоги прозвучит один раз и будет повторяться каждый час, пока батареи не будут заменены или не сядут окончательно.
	1. Выключить Монитор, нажав кнопку OiNVOFF, a затем ACT. 2. Батареи должны быть заменены немедленно, что позволит продолжить нормальную работу. Проделайте это в соответствии с процедурой замены батареи, описанной в ГЛАВЕ ПЯТЬ: Инструкции по Распаковке. 3. Нажмите один раз кнопку ON/OFF, чтобы возвратиться к Дисплею Нормальной Работы. 4. Повторно откалнбруйте Датчик Глюкозы. ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Если на Мониторе более часа держится сообщение "NO PO\VER"(HET ПИТАНИЯ), то данные об уровне глюкозы и установленная информация в памяти Монитора будет потеряна. Если это происходит, то после замены батарей вся установленная информация возвратится к первоначальным параметрам настройки изготовителя. Перепрограммируйте Монитор, а затем повторно откалнбруйте Датчик Глюкозы

	Причина: При диагностическом испытании обнаружена ошибка в памяти Программы Монитора, см. ГЛАВУ ДЕСЯТЬ: Описание и Ответ на Сигналы Тревоги. Когда это происходит: Сигнал тревоги будет появляться каждые 10 секунд, пока все данные не будут загружены в ПК.
	1. Немедленно загрузите все данные глюкозы из Монитора на ПК. 2. После успешной загрузки данных, замените Монитор. Свяжитесь с Вашим местным представителем MiniMed или Линней Помощи в Области Клинических Услуг MiniMed в США: (818) Й78-5555. Обратите внимание: Устройство Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы должно быть оставлено во включенном состоянии до тех пор, пока все данные не будут успешно загружены в персональный компьютер. Выключение Монитора путем извлечения батарей может привести к потере этих данных.


ПРОЦЕДУРА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ТЕСТОВОГО ШТЕКЕРА
	1. Отсоедините Кабель от Датчика Глюкозы, а затем подключите Тестовый штекер в Кабель.

	2. Найдите экран SIGNALS(CHrHAJIbl) и снимите показания ISIG.

	ISIG находится между 24 и 29
	ISIG находится вне диапазона 24 - 29

	3. Датчик Глюкозы достиг конца срока его работы, вышел из места внедрения или промок соединитель датчика.
	Кабель или Монитор могут иметь дефекты.

	4. Удалите старый Датчик Глюкозы и вставьте новый. Повторно подключите Кабель к новому Датчику Глюкозы. Инициализируйте и откалибруйте новый Датчик Глюкозы перед возвратом к нормальной работе.
	Отсоедините Кабель от Монитора и замените это Тестовым Штекером.

	5. Найдите экран SIGNALS(CHrHAJlbl) и снимите показания ISIG.

	ISIG находится между 24 и 29
	ISIG находится вне диапазона 24 - 29

	6. Кабель, возможно, работает со сбоями.
	Монитор, возможно, работает со сбоями. Свяжитесь с Вашим местным представителем MiniMed или Линией Помощи в Области Клинических Услуг MiniMed в США: (818) 678-5555.

	7. Отсоедините Тестовый Штекер от Монитора и вставьте новый Кабель. Удалите старый Датчик Глюкозы и вставьте новый. Повторно подключите новый Кабель к новому Датчику Глюкозы.
	

	8. Инициализируйте и откалибруйте новый Датчик Глюкозы перед возвратом к нормальной работе.
	


ГЛОССАРИЙ
Сигнал тревоги - Слышимый тон. который предупреждает пользователя о важной ситуации. Условия возникновения сигналов для Устройства Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы включают сигналы тревоги Монитора и системные ошибки.
Кабель - Специальный провод с соединителями, который передает электронные сигналы с Датчика Глюкозы в Систему Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы.
Калибровка - Процесс корректировки того, как Система Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы конвертирует электронные сигналы Датчика Глюкозы в значения глюкозы. Монитор калибруется путем периодического ввода значений глюкозы крови, полученных с глюкозиметра, в память монитора.
Проверка Чувствительности Калибровки - Если значение глюкозиметра введено в Монитор и выбрана опция "CAL YES"(KAJIHBPOBKA ДА), то выполнена проверка чувствительности калибровки. Коэффициент чувствительности определяется путем деления значения глюкозиметра на самое последнее показание датчика. Если результат этого вычисления 1.5 или меньше, или 15 или больше, то на Мониторе появится сообщение "CAL ERROR"(OLL1HBKA КАЛИБРОВКИ), оно указывает на то, что Датчик Глюкозы достиг конца срока эксплуатации.
Коммуникационная станция '- Устройство, которое позволяет соединять персональный компьютер (ПК) с Устройством Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы, это делается для загрузки данных для анализа и интерпретации. Соединение между Устройством Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы и Коммуникационной станцией осуществляется через инфракрасный порт. Соединение между Коммуникационной станцией и компьютером осуществляется с помощью кабеля РТС 232.
Непрерывный Мониторинг Уровня Глюкозы - Метод постоянного контроля уровня физиологической глюкозы пациента с записью данных глюкозы для периодического анализа.
Система Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы (СНМУГ) - медицинское устройство, разработанное MiniMed Inc для непрерывного мониторинга уровня глюкозы у лиц с сахарным диабетом. СНМУГ состоит из подкожного Датчика Глюкозы, Устройства Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы, Кабеля, соединяющего Датчик Глюкозы и Монитор, а также Коммуникационной станции для передачи данных об уровне глюкозы в персональный компьютер.
Инсулин - Дв)"хцепочечный белковый гормон, который регулирует использование энергии в организме в ответ на уровень глюкозы и аминокислот в кровотоке.
Интенсивная терапия инсулином - Метод регулировки уровня глюкозы крови у людей с диабетом, рекомендованный Испытанием Контроля Диабета и Его Осложнений (DCCT). Интенсивная терапия обычно требует 4 ежедневных инъекций инсулина или непрерывной инфузионной терапии инсулином с помощью инсулиновой помпы. Интенсивная терапия также требует 4 или большего количества измерений глюкозы крови с помощью глюкозиметра каждый день, что помогает установить болюсы инсулина я график его введения.
Раздражение - Возможный побочный эффект использования медицинского устройства, при котором поверхности тела, контактирующие с устройством, становятся воспаленными и более чувствительными к боли. Раздражение может произойти в месте внедрения датчика на коже или в областях, в которых наложена окклюзионная повязка.
ISIG - Электрический ток, который Датчик Глюкозы посылает на Устройство Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы, измеренное в наноамперах.
Память - Электронный компонент Устройства Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы, который может принимать и сохранять электронные сигналы от Датчика Глюкозы и сохранять информацию о программировании. Эти данные может быть переданы на персональный компьютер (ПК) для анализа и интерпретации.
МРТ - Магнитно-резонансная Томография. Метод медицинского отображения, при котором объект исследования помещен в сильное магнитное поле. Магнитные изменения, произведенные в организме затем передаются в компьютер для формирования медицинских изображений.
До обеда - Перед приемом пищи.
После обеда - После приема пищи.
Sen-serter - Автоматическое устройство для внедрения Датчика Глюкозы.
Подкожный - Находящийся под кожей.
VCTR - Электрическое напряжение, которое Система Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы подает на Датчик Глюкозы, измеренное в вольтах.
Рентген - Метод медицинского отображения, при котором пациент подвергается действию рентгеновских лучей. Фотографические изображения получаются в результате проникновения луча через тело пациента.
КТ — Компьютерная томография, также секционная рентгенография. Метод медицинского обследования, при котором пациент подвергается рентгеновскому облучению. Электронные импульсы формируются в теле и передаются на компьютер, чтобы создать медицинские изображения.
Канал связи - Соединение вместе двух (2) или большего количества электронных устройств ради совместного использования или передачи данных. Канал связи между Устройством Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы и персональным компьютером (ПК) устанавливается с помощью Коммуникационной станции.
Диабетический кетоацидоз (ДКА) - Осложнение сахарного диабета, вызванное чрезвычайно низкими уровнями инсулина в крови. Это приводит к подъему уровня глюкозы крови, что вызывает выброс кетонов в кровь. Повышенный уровень кетонов может привести к тошноте, рвоте, болям в животе, тахипноэ, потере веса, частому мочеиспусканию и обезвоживанию.
Сахарный Диабет - общее медицинское состояние метаболической и иммунологической природы, при котором нарушается способность тела усваивать глюкозу. Тип 1, или инсулинозависимый диабет включает выборочное аутоиммунное разрушение панкреатических бета-клеток, которые несут ответственность за производство и секрецию инсулина. Тип 2, или диабет с первым проявлением во взрослом возрасте вызван сокращением секреции инсулина наряду с развитием метаболического сопротивления эндогенному инсулину.
Загрузка - Процесс передачи данных от одного электронного устройства на другое после установления соединения. Система Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы может загрузить данные глюкозы на персональный компьютер (ПК).
Электрод - Электрический проводник, через который передается ток. Датчик Глюкозы содержит электрод, который непрерывно передает электронные сигналы в Устройство Непрерывного Мониторинга Уровня Глюкозы.
Измерение уровня глюкозы крови с помощью глюкозиметра - диагностический метод измерения глюкозы крови, при котором наносится разрез на кончике пальца, капля крови помещается на тестовую полосу, а полоса помещается в спектрофотометрический прибор, который сообщает об уровне глюкозы крови.
Глюкоза - Моносахарид, также известный как декстроза. Глюкоза содержится в норме в крови всех животных и является главным источником энергии для живых организмов. Использование глюкозы организмом контролируется инсулином.
Датчик Глюкозы - Устройство, способное выполнять непрерывный мониторинг глюкозы. Датчик реагирует на уровни глюкозы в организме и генерирует электронный сигнал, который может быть измерен и записан для анализа.
Холтеровский монитор - Приложение СНМУГ, используемое профессиональными работниками здравоохранения, чтобы собирать и сохранять данные об уровне глюкозы в течение периода 2-3 дней для своих пациентов, имеющих диагноз диабет. Данные Монитора затем передаются на персональный компьютер (ПК) для анализа.
Гипергликемия - Неправильно высокий уровень глюкозы в кровотоке.
Гипогликемия - Неправильно низкий уровень глюкозы в кровотоке. Случаи гипогликемии обычно касаются падения уровня глюкозу крови ниже 60 мг/дл (3.3 ммоль/л) и сопровождаются острыми симптомами: слабостью, спутанностью, головокружением, головной болью, тремором и потоотделением. Гипогликемия считается тяжелой, если пациент-диабетик требует помощи в восстановлении контроля за гликемией.
Непонимание Гипогликемии - Люди, страдающие диабетом, которые испытывают частые эпизоды гипогликемии, теряют способность распознавать ранние признаки гипогликемии. В результате эпизоды гипогликемии происходят более часто и иногда с длительной тяжелой симптоматикой.
Инфекция - Возможный побочный эффект использования медицинского устройства, при котором в тканях, которые окружают устройство, происходит внедрение и размножение микроорганизмов. Эти микроорганизмы могут не сопровождаться клинической картиной или могут вызвать признаки местной болезненности, покраснения и воспаления.
Инициализация - процесс уравновешивания электронного сигнала, генерированного Датчиком Глюкозы после того, как он был вставлен в подкожную ткань. Инициализация датчика в течение 60 минут необходима для того, чтобы удостовериться, что Монитор получает сигналы, которые являются чувствительными к изменениям уровня глюкозы.
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