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Beschreibung
VERWANDTE ANMELDUNGEN

[0001] Diese Anmeldung beansprucht die Priori-
tat der U. S. Provisional Application Serien-Nr. 60/
102469, eingereicht am 30. September 1998 und
mit dem Titel "Communication Station For Interfacing
With an Infusion Pump”, der U. S. Provisional Appli-
cation, Serien-Nr. 60/121565, eingereicht am 25. Fe-
bruar 1999 und mit dem Titel "Glucose Monitor Com-
munication System”, und der U. S. Provisional Appli-
cation, Serien-Nr. 60/143981, eingereicht am 20. Mai
1999 mit dem Titel "Diabetes Integrated Management
System”.

GEBIET DER ERFINDUNG

[0002] Diese Erfindung betrifft ein Kommunikati-
onssystem flr medizinische Einrichtungen und ins-
besondere Ausflihrungsformen einer Kommunikati-
onsstation zur Verwendung mit Infusionspumpen,
Analyt-Uberwachungseinheiten, wie Glucose-Uber-
wachungseinheiten.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0003] Traditionell umfassen viele moderne pro-
grammierbare Infusionspumpen einen internen Spei-
cher zum Erzeugen und Speichern von Daten, die
einen tatsachlichen Pumpbetrieb Uber einer Zeitperi-
ode darstellen. Die gespeicherten Daten kénnen auf
einer periodischen Basis durch medizinisches Per-
sonal gesichtet werden, so dass der Zustand des
Patienten und Behandlungsverfahren eng Uberwacht
werden kénnen und die Pumpe je nach Anforderung
neu programmiert werden kann. Ungllcklicherweise
haben die Datenriickgewinnung von der Infusions-
pumpe und/oder einer vom Arzt vorgegebene Mo-
difikation des grundlegenden Infusionspumpenpro-
gramms regelmaRige Patientenbesuche an einer me-
dizinischen Behandlungseinrichtung erfordert.

[0004] Um diesen Nachteil zu beseitigen, sind Roh-
daten von einer Infusionspumpe an einen anderen
Datenspeicher und/oder eine andere Verarbeitungs-
einrichtung transferiert worden. Ein Beispiel eines
Datentransfersystems fiir eine Infusionspumpe ist in
dem U.S.-Patent Nr. 5376070, erteilt am 27. Dezem-
ber 1994 fir Purvis et al. und mit dem Titel "Da-
ta Transfer System for an Infusion Pump” offenbart.
Diese Einrichtung bezieht sich auf ein relativ ein-
faches und effektives Datentransfersystem, welches
zur Ruckgewinnung von Daten aus einer Medikati-
onsinfusionspumpe und zum Senden von Programm-
daten daran ausgelegt ist. Das Datentransfersystem
ist besonders geeignet fiir einen entfernten Daten-
transfer und/oder eine Neuprogrammierung der Infu-
sionspumpe.
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[0005] Uber die Jahre sind kérperliche Charakteristi-
ken mit einer Probe einer Korperflissigkeit bestimmt
worden. Zum Beispiel testen Diabeter oft Blutgluco-
sepegel. Traditionelle Blutglucosebestimmungen ha-
ben eine schmerzhafte Fingeranritzung unter Ver-
wendung einer Klinge zum Abziehen einer kleinen
Blutprobe verwendet. Zusatzlich sind samtliche von
diesen Systemen daflir ausgelegt, um Daten an dis-
kreten Punkten bereitzustellen und stellen nicht kon-
tinuierliche Daten zum Zeichen der Variationen in der
Charakteristik zwischen Testzeiten bereit. Die Daten,
die die Ergebnisse des Tests darstellen, werden oft in
einem Speicher eines Glucose-Messgerats gespei-
chert. Die Daten werden dann an einen Computer fir
eine spatere Sichtung heruntergeladen. Ferner laden
diese Systeme im Allgemeinen nur Rohdaten herun-
ter und erlauben keine Analyse und Darbietung der
Daten in einem nitzlichen Format.

ZUSAMMENFASSUNG DER OFFENBARUNG

[0006] Es ist eine Aufgabe einer Ausfiihrungsform
der offenbarten Erfindung, ein verbessertes Kommu-
nikationssystem flr medizinische Einrichtungen be-
reitzustellen, dass wegen praktischer Griinde die vor-
anstehend erwéhnten Einschrankungen beseitigt.

[0007] Die offenbarte Erfindung stellt ein Kommu-
nikationssystem bereit, wie im Anspruch 1 bean-
sprucht. In Ubereinstimmung mit einer Ausfiihrungs-
form der Erfindung ist eine Kommunikationsstation
zur Verwendung mit einer medizinischen Einrichtung
und eine Verarbeitungseinrichtung vorgesehen. Die
Kommunikationsstation umfasst ein Gehduse, eine
medizinische Einrichtungsschnittstelle, die mit dem
Gehause gekoppelt ist, eine Verarbeitungseinrich-
tungs-Schnittstelle, die mit dem Gehause gekoppelt
ist, und einen Prozessor, der mit dem Gehause ge-
koppelt ist. Die Schnittstelle fiir die medizinische Ein-
richtung ist mit der medizinischen Einrichtung gekop-
pelt, und die Schnittstelle fur die Verarbeitungsein-
richtung ist mit der Verarbeitungseinrichtung gekop-
pelt. Der Prozessor stellt einen Kommunikationspfad
zwischen der medizinischen Einrichtung und der Ver-
arbeitungseinrichtung derart bereit, dass eine Pro-
grammierung und Befehle von der Verarbeitungsein-
richtung an die medizinische Einrichtung kommuni-
ziert werden kénnen und Daten von der medizini-
schen Einrichtung an die Verarbeitungseinrichtung
transferiert werden kénnen.

[0008] Andere Merkmale und Vorteile der Erfindung
ergeben sich ndher aus der folgenden ausfihrlichen
Beschreibung in Verbindung mit den beiliegenden
Zeichnungen, die beispielhaft verschiedene Merkma-
le von Ausfiuhrungsformen mit der Erfindung darstel-
len.
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KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0009] Eine ausfiihrliche Beschreibung von Ausflih-
rungsformen der Erfindung wird unter Bezugnah-
me auf die beiliegenden Zeichnungen durchgefiihrt,
wobei gleiche Bezugszeichen entsprechende Teile
in den verschiedenen Figuren entsprechen. In den
Zeichnungen zeigen:

[0010] Fig. 1 eine perspektivische Vorderansicht ei-
ner Kommunikationsstation,

[0011] Fig. 2 eine perspektivische rickwartige An-
sicht der in Fig. 1 gezeigten Kommunikationsstation;

[0012] Fig. 3 ein vereinfachtes Blockdiagramm einer
Kommunikationsstation zur Verwendung mit einer
Infusionseinrichtung, einer Glucose-Uberwachungs-
einheit, einem Glucose-Messgerat und einem Perso-
nalcomputer in Ubereinstimmung mit einer Ausfiih-
rungsform der offenbarten Erfindung;

[0013] Fig. 4 ein vereinfachtes Blockdiagramm, das
eine grundlegende Softwareflussstruktur darstellt, die
durch eine Ausfihrungsform der offenbarten Erfin-
dung verwendet wird;

[0014] Fig. 5 eine perspektivische Ansicht einer Infu-
sionspumpe, die in der Mulde der in Fig. 1 gezeigten
Kommunikationsstation angebracht ist;

[0015] Fig. 6 eine perspektivische Ansicht einer Glu-
cose-Uberwachungseinheit, die in der Mulde der in
Fig. 1 gezeigten Kommunikationsstation angebracht
ist;

[0016] Fig. 7 eine Ansicht eines Anzeigeschirms fir
allgemeine Benutzerpraferenzen;

[0017] Fig. 8 eine Ansicht eines Anzeigeschirms fir
den Bericht von Benutzerpraferenzen;

[0018] Fig. 9 eine Ansicht eines Benutzerpraferen-
zen-Anzeigebildschirms fiir klinische Information;

[0019] Fig. 10 eine Ansicht eines Benutzerpraferen-
zen-Anzeigebildschirms fiir Sensorlabels;

[0020] Fig. 11(a)-Fig. 11(d) Ansichten von verschie-
denen Menus;

[0021] Fig. 11(e)-Fig. 11(f) Ansichten von Icons,
die als eine Alternative zu den in den
Fig. 11(a)-Fig. 11(d) gezeigten Menls verwendet
werden;

[0022] Fig. 12 eine Ansicht eines Patientenwahlan-
zeige-Bildschirms;
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[0023] Fig. 13 eine Ansicht eines Patienteneingabe-
und Editierungs-Anzeigebildschirms;

[0024] Fig. 14 eine Ansicht eines Berichts-Anzeige-
bildschirms;

[0025] Fig. 15 eine Ansicht eines Anzeigebild-
schirms fur den Aufbau der gegenwértigen Pumpe;

[0026] Fig. 16 eine Ansicht eines Logbuch-Anzeige-
bildschirms;

[0027] Fig. 17 eine Ansicht eines Anzeigebild-
schirms flr eine tagliche Zusammenfassung;

[0028] Fig. 18(a)—(c) Ansichten eines Anzeigebild-
schirms fir tagliche Einzelheiten;

[0029] Fig. 19(a)-(d) Ansichten eines Anzeigebild-
schirms fir eine wochentliche Zusammenfassung;

[0030] Fig. 20(a)-(b) Ansichten eines Anzeigebild-
schirms fiir wéchentliche Einzelheiten;

[0031] Fig. 21(a)-(b) Ansichten eines Anzeigebild-
schirms fiir zweiwdchige modale Tage;

[0032] Fig. 22(a)-(b) Ansichten eines Anzeigebild-
schirms fiir Sensoreinzelheiten;

[0033] Fig. 23(a)-(f) Ansichten von Legenden und
Symbolen, die in Berichten verwendet werden;

[0034] Fig. 24 eine Ansicht eines Datenzusammen-
fassungs-Anzeigebildschirms;

[0035] Fig. 25 eine Ansicht eines Anzeigebild-
schirms fir gegenwartige Einstellungen;

[0036] Fig. 26 eine Ansicht fir einen Ereignis-Log-I-
Anzeigebildschirm;

[0037] Fig. 27 eine Ansicht eines Anzeigebild-
schirms fir ein tagliches Logbuch;

[0038] Fig. 28 eine Ansicht eines Ereignis-Log-lI-An-
zeigebildschirms;

[0039] Fig. 29 eine Ansicht eines Ereignis-Log-lll-
Anzeigebildschirms;

[0040] Fig. 30 eine perspektivische Ansicht, die ei-
nen Einfligungssatz fir einen subkutanen Glucose-
Sensor und eine Glucose-Uberwachungseinheit-Ein-
richtung darstellt;

[0041] Fig. 31 einen vergroRerten longitudinalen
vertikalen Querschnitt, der entlang allgemein der
Schnittlinie 2-2 der Fig. 30 genommen ist;
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[0042] Fig. 32 ein vereinfachtes Blockdiagramm
einer Kommunikationsstation zur Verwendung mit
einer Infusionseinrichtung, einer Glucose-Uberwa-
chungseinheit, einem Glucose-Messgerat und einem
Personalcomputer in Ubereinstimmung mit einer an-
deren Ausfiihrungsform der offenbarten Erfindung;

[0043] Fig. 33 eine vereinfachte Schaltungsschema-
tik einer Kommunikationsstation;

[0044] Fig. 34 eine generische Ansicht einer LCD
zur Verwendung mit der in Fig. 33 gezeigten Kom-
munikationsstation;

[0045] Fig. 35 eine Menibildschirm-Ansicht einer
LCD zur Verwendung mit der in Fig. 33 gezeigten
Kommunikationsstation;

[0046] Fig. 36 eine Ansicht eines alphanumerischen
Bildschirms einer LEC zur Verwendung mit der in
Fig. 33 gezeigten Kommunikationsstation;

[0047] Fig. 37 eine Softkey-Bildschirmansicht einer
LEC zur Verwendung mit der in Fig. 33 gezeigten
Kommunikationsstation; und

[0048] Fig. 38 eine Ansicht eines Prifbildschirms ei-
ner LCD zur Verwendung mit der in Fig. 33 gezeigten
Kommunikationsstation.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER
BEVORZUGTEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0049] Wie in den Zeichnungen zum Zwecke der
Darstellung gezeigt, umfasst die Erfindung eine Kom-
munikationsstation zur Verwendung mit einer Infusi-
onseinrichtung zur Infusion einer Flissigkeit, die bei-
spielsweise einer Medikation, chemischen Stoffen,
Enzymen, Antigenen, Hormonen, Vitaminen oder
dergleichen, in einen Kdrper eines Benutzers hinein;
und einen Computer, beispielsweise einem Personal-
computer (PC), einen Laptop, einen Computer, eine
Verarbeitungseinrichtung, einen entfernten Compu-
ter, eine andere medizinische Einrichtung oder der-
gleichen. In bevorzugten Ausfiihrungsformen der of-
fenbarten Erfindung ist die Infusionseinrichtung ei-
ne externe Infusionspumpe; jedoch wird erkannt wer-
den, dass weitere Ausfiihrungsformen der Erfindung
mit Programmierer- oder Datentransfer-Einrichtun-
gen zur Verwendung mit externen Infusionspum-
pen, implantierbaren Verabreichungseinrichtungen,
implantierbaren Infusionspumpen oder dergleichen
oder Systemen, die eine Kombination von implantier-
baren und externen Komponenten verwenden, ver-
wendet werden kénnen. Besondere Ausfihrungsfor-
men sind auf die Verwendung im Menschen gerichtet;
jedoch konnen in alternativen Ausflihrungsformen
Infusionseinrichtungen in Tieren verwendet werden.
In bevorzugten Ausfihrungsformen der offenbarten
Erfindung werden ein Glucose-Sensor und eine Glu-
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cose-Uberwachungseinheit zum Bestimmen von Glu-
cosepegeln im Blut und/oder Kérperflissigkeiten des
Benutzen verwendet. In anderen Ausfiihrungsform
kann die Glucose-Uberwachungseinheit auch die Fa-
higkeit aufweisen, programmiert zu sein, um Daten
zu spezifischen Zeitintervallen oder kalibriert unter
Verwendung eines anfanglichen Dateneingangs, der
von einer externen Einrichtung empfangen wird, zu
nehmen. Die Glucose-Uberwachungseinheit und der
Glucose-Sensor sind vorwiegend zur Verwendung in
dem subkutanen menschlichen Gewebe vorgesehen.
Jedoch kdnnen noch weitere Ausflihrungsformen in
anderen Gewebetypen, wie beispielsweise peritone-
al, inter-peritoneal, intraperitoneal, dermal, sub-der-
mal, subdural, intrathekal, intraventrikular, Muskel-,
Lymph-, Organgewebe, Venen, Arterien oder derglei-
chen angeordnet werden und in tierischem Gewebe
verwendet werden. Ausflihrungsformen kénnen Sen-
sorablesungen auf einer intermittierenden oder kon-
tinuierlichen Basis aufzeichnen.

[0050] Wie in den Fig. 1-Fig. 3 und Fig. 32 dar-
gestellt, wird eine Kommunikationsstation 10 mit ei-
ner Infusionspumpe 12 verwendet, um Daten und In-
formation an einen Personalcomputer (PC) 14 und
von diesem zu transferieren. In bevorzugten Ausfih-
rungsformen ist die Kommunikationsstation 10 mit
dem PC 14 Uber eine verdrahtete Verbindung zu ei-
nem Kommunikationsanschluss 16 verbunden. Je-
doch kann in alternativen Ausfihrungsformen der
Personalcomputer Uber eine drahtlose Verbindung,
ein Computernetz, Uber ein Modem oder derglei-
chen verbunden sein. Zusatzlich kann der PC 14 ein
Laptop-Computer, eine andere medizinische Einrich-
tung mit Verarbeitungsmoglichkeiten oder derglei-
chen sein. Zusatzlich kann die Kommunikationsstati-
on 10 mit anderen Einrichtungen als einer Infusions-
pumpe 12, wie beispielsweise Sensoreinrichtungen,
einem Glucose-Messgerat 24 oder anderen elektro-
nischen medizinischen Einrichtungen arbeiten. Zu-
satzlich kann die Kommunikationsstation in der Lage
sein, mit unterschiedlichen Infusionspumpen 12 und/
oder mehreren Einrichtungen zur gleichen Zeit unter
Verwendung von einem oder mehreren der anderen
Anschlisse oder zusatzlichen Anschlissen (Ports)
zu arbeiten.

[0051] In bevorzugten Ausflihrungsformen ist die
Infusionspumpe 12 mit der Kommunikationsstation
10 Uber einen Muldenhalter 20 auf der Kommunika-
tionsstation 10 verbunden, der die Position und Ori-
entierung der Infusionspumpe 12 aufrechterhalt. Dies
erlaubt der Infusionspumpe 12 mit der Kommunika-
tionsstation 10 unter Verwendung einer optischen
Kommunikationsverbindung mit optischen Elemen-
ten 22 gekoppelt zu sein. in anderen Ausfihrungs-
formen kann die Infusionspumpe 12 unter Verwen-
dung von anderen Verfahren, wie beispielsweise ver-
drahtete Verbindungen, einer Funkverbindung, Kon-
taktverbindungen oder dergleichen verbunden sein.
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In weiteren Ausfihrungsform kann der Abschnitt der
Kommunikationsstation 10, der die Mulde 20 um-
fasst, ersetzbar sein, um der Mulde 20 zu ermégli-
chen, rekonfiguriert zu werden, um mit anderen me-
dizinischen Einrichtungen, wie beispielsweise einem
Glucose-Messgerat, einem RF Programmierer oder
einer Datentransfereinrichtung zu arbeiten. In noch
weiteren alternativen Ausfiihrungsformen kénnen die
optischen Elemente auch rekonfigurierbar sein, um
mit unterschiedlichen Einrichtungen zu arbeiten.

[0052] Wie in den Fig. 1-Fig. 3 gezeigt, sind bevor-
zugte Ausflhrungsformen der Kommunikationsstati-
on 10 dafiir ausgelegt, um mit dem MiniMed®-Mo-
dell 507, 507C, 508 Infusionspumpen und Infusions-
pumpen einer zukiinftigen Generation zu arbeiten,
indem eine Kommunikation zwischen den Infusions-
pumpen 12 und einem PC 14, Laptop, entfernten
Computer, Datenprozessor oder dergleichen erlaubt
wird. Die Software, die auf Disketten oder CDs mit der
Kommunikationsstation 10 bereitgestellt wird, wird
gespeicherte Infusionsdaten aus den Infusionspum-
pen 12 zuriickgewinnen und mehrere Berichte be-
reitstellen. Die Berichte umfassen Text, Graphik und
grundlegende Statistiken, die fir eine Datenanalyse
und Interpretation niitzlich sind. Der Benutzer kann
auch Glucose-Mess- und Ereignisdaten von der Mini-
Med kontinuierlichen Glucose-Uberwachungseinheit
18, Modell MMT-7101 und 7102, und Glucose-Mess-
geraten 24 wie dem Lifescan: One Touch Profile und
One Touch II, und der Roche Diagnostics: Accu-chek
complete, Accu-chek advantage, und Accu-chek ea-
sy herunterladen. Jedoch kann in alternativen Aus-
fihrungsformen die Kommunikationsstation 10 mit
anderen Infusionspumpen, wie beispielsweise den-
jenigen, die durch Disetronic, Animas oder derglei-
chen erzeugt oder vorgeschlagen werden, kontinu-
ierlichen Glucose-Uberwachungseinheiten, die durch
Therasense, SpectRX, oder dergleichen vorgeschla-
gen werden, oder Glucose-Messgeraten wie denjeni-
gen, die durch die Bayer Corporation hergestellt oder
vorgeschlagen werden (wie Glucometer DEX, Gluco-
meter Elite oder dergleichen), Abbot Medisense (wie
das Precision QID oder dergleichen), Mercury Dia-
gnostics oder dergleichen. Die Kommunikationssta-
tion 10 erlaubt einen Zugriff auf die internen Spei-
cher der Einrichtungen, die voranstehend spezifiziert
wurden. In bevorzugten Ausfiihrungsformen kommu-
niziert die Kommunikationsstation und die Software
mit nur einer Einrichtung zu irgendeiner Zeit. Jedoch
kann in alternativen Ausfiihrungsformen die Kommu-
nikationsstation 10 und die Software mit mehr als ei-
ner Einrichtung zu einer Zeit kommunizieren.

[0053] Wiein den Fig. 3 und Fig. 32 gezeigt, verwen-
det die Kommunikationsstation und die Software zur
Kommunikation mit der Infusionspumpe 12 (oder der
Glucose-Uberwachungseinheit 18 oder dem Mess-
gerat 24) eine Kombination von RS-232 und Infrarot-
strecken. Ein RS-232 Kabel durch den Anschluss 16
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verbindet den PC 14 mit der Kommunikationsstation
10 und die Kommunikationsstation 10 verwendet eine
Infrarotkommunikationsstrecke 22 mit der Infusions-
pumpe 12 (oder der Glucose-Uberwachungseinheit
18). Die Einrichtung (Infusionspumpe 12 oder Gluco-
se-Uberwachungseinheit 18) muss auf der Kommuni-
kationsstation 10 platziert werden, damit die Software
mit der Einrichtung kommuniziert. Um mit den meis-
ten Glucose-Messgeraten 24 zu kommunizieren, ver-
wendet die Kommunikationsstation 10 und die Soft-
ware zwei RS-232 Strecken 16 und 26. Das Gluco-
se-Messgerat 24 ist mit einem zusatzlichen RS-232
Anschluss 26 auf der Kommunikationsstation 10 ver-
bunden und die Kommunikationsstation 10 arbeitet
lediglich als eine "Durchlass-Verbindung” zwischen
dem PC 14 und dem Glucose-Messgerat 24. Ein ma-
nuell betatigter Schalter auf der Kommunikationssta-
tion stellt diese Verbindung her. In alternativen Aus-
fihrungsformen kann der Schalter automatisch ak-
tiviert werden, wie beispielsweise durch die Erfas-
sung einer Verbindung mit einer geeigneten Einrich-
tung oder durch einen Befehl, der in der PC-Software
erzeugt wird. Die Kommunikationsstation 10 wird ei-
ne Kommunikation zwischen einem Patienten und ei-
nem Doktor dadurch verbessern, dass dem Doktor
erlaubt wird, Glucose-Uberwachungseinheits-Daten
und Daten beziglich der Infusionspumpenverwen-
dung des Patienten zurlickzugewinnen.

[0054] Wie in den Fig. 1-Fig. 3 und Fig. 32 ge-
zeigt, umfasst die Kommunikationsstation 10 die fol-
genden Komponenten (siehe Fig. 1 und Fig. 2).
Einen EIN/AUS-Schalter 30 — Der Schalter ist mit
zwei Symbolen markiert, namlich mit "O”, was an-
zeigt, dass die Einrichtung "AUS” ist, und mit "1,
was anzeigt, dass die Einrichtung EIN ist. Ein gri-
nes Licht 34 leuchtet auf, wenn die Kommunikations-
station EIN ist. Eine Infusionspumpen-"Mulde” 20 -
eine Eindriickung in der Kommunikationsstation, wo
die Infusionspumpe 12 (und/oder die Glucose-Uber-
wachungseinheit 18) platziert wird, um Daten herun-
terzuladen, die in ihrem Speicher gespeichert sind.
Die Mulde 20 enthélt Infrarot-(IR)-Anschlisse 22, die
eine Kommunikationsstrecke zwischen der Infusions-
pumpe 12 oder dem Glucose-Uberwachungsgerét 18
und einem PC 14 bereitstellen und das Auftreten ei-
nes Daten-Downloads erlauben. Ein AC Adapter-An-
schluss 32 - stellt die Energieversorgungsverbindung
zu der Kommunikationsstation her. Kommunikations-
anschlisse (Com Ports) A und B 16 und 26 — die
unter Verwendung eines Computerkabels eine Da-
tenstrecke zwischen der Kommunikationsstation 10
und einen PC 14 (Port A — 16) oder einem Spei-
cher-Glucose-Messgerat 24 (Port B — 26) bereitstel-
len. Ein Einrichtungs-Wahlerschalter 28 — wahlt ei-
nen Daten-Download entweder von einer MiniMed-
Infusionspumpe 12 oder einem Speicher-Glucose-
Messgerat 24 (B). Ein Drucktasten- oder Wipp-Wah-
ler 28 Schalter wird zwischen einer IR-Kommunika-
tion 22 (COM Port A verbunden mit IR) und einem
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COM Port B 26 (COM Port A verbunden COM Port
B) wahlen. Vorzugsweise wird die PC-Software die
Auswahl einer Verwendung entweder des IR Ports
22 oder des zweiten RS-232 Ports 26 nicht steuern.
Jedoch koénnen alternative Ausflihrungsformen einen
Ferneinstellungsschalter einschliel3en, der eine ent-
fernte Auswahl darlber, ob der IR Port 22 oder der
zweite RS-232 Port 26 verwendet wird, erlaubt.

[0055] Die Kommunikationsstation 10 soll dafiir aus-
gelegt werden, um sicherzustellen, dass die IR
Ports 22 unempfindlich gegentiber Umgebungslicht
sind, so dass die Anwesenheit von Umgebungs-
licht eine Einrichtungsfehlfunktion durch eine Stérung
mit den IR Kommunikations-Sender/Empfangern 22
nicht verursachen wird. Wenn die Infusionspumpe 12
in der Mulde 20 der Kommunikationsstation 10 plat-
ziert ist, sind zwei (2) Infrarot-(IR)Ports (nicht gezeigt)
auf der Ruckseite der Infusionspumpe 12 mit zwei (2)
Ports (Anschlissen) auf der Kommunikationsstation
10 ausgerichtet. Daten werden dann von der Infusi-
onspumpe 12 unter Verwendung von diesen IR Ports
22 transferiert. Vorzugsweise verwendet die Kom-
munikationsstation 10 wenigstens zwei Infrarot-(IR)-
Kommunikations-Sender/Empfanger-Satze 22 auf je-
der Kommunikationsstation 10. Ein IR Sender/Emp-
fanger-Satz 22 ist positionier, um mit den voranste-
hend beschriebenen Infusionspumpen 12 zu kom-
munizieren, und der andere IR Sender/Empfanger-
Satz 22 ist positioniert, um mit der Glucose-Uberwa-
chungseinheit 18 zu kommunizieren.

[0056] Die Kommunikationsstation 10 wird auch
zwei RS-232 kompatible serielle Kommunikations-
ports 16 und 26 aufweisen; einen buchsenartigen
DB9 (zum PC) 16, der als COM Port A identifiziert
ist, und einen buchsenartigen DB9 (Durchlass) 26,
der als COM Port B identifiziert ist. In bevorzugten
Ausfuhrungsformen wird ein serielles Kabel zur Ver-
bindung der Kommunikationsstation mit dem PC 14
mit der Kommunikationsstation 10 bereitgestellt wer-
den. Das Kabel wird ein buchsenartiges DB9 Ende
aufweisen, um mit dem PC 14 verbunden zu werden,
und ein steckerartiges DB9 Ende, um eine Verbin-
dung mit der Kommunikationsstation 10 herzustellen
(COM Port A — 16). In alternativen Ausfuhrungsfor-
men kdnnen die steckerartigen und buchsenartigen
Verbinder der Kommunikationsstation und des Ka-
bels untereinander ausgetauscht werden.

[0057] Die Kommunikationsstation 10 wird einen Mi-
krocontroller 34 verwenden, um die Kommunika-
tion zwischen der Infusionspumpe 12 oder einer
Glucose-Uberwachungseinheit 18 und dem PC 14
zu unterstiitzen. Bevorzugte Ausfiihrungsformen der
Software der Kommunikationsstation 10 werden ei-
ne Schaltungsanordnung, Modems oder dergleichen
einschliel®en, die eine Kommunikation bei Baud-Ra-
ten von 1024, 1200 bis zu 19200 Baud unterstit-
zen. Jedoch kénnen in alternativen Ausfihrungsfor-
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men niedrigere Raten von 100 Baud und héhere Ra-
ten bis mehrere MegaBaud verwendet werden, wobei
die Auswahl von dem Typ, der Menge von Daten, und
dem Ort, an den die Daten heruntergeladen werden,
abhéangt.

[0058] Es wird eine Firmware (eingebettete Soft-
ware) vorhanden sein, die in der Kommunikations-
station 10 verwendet wird. Diese Firmware wird die
Mittel zur Unterstitzung von Kommunikationen mit
der Infusionspumpe 12 oder der Glucose-Uberwa-
chungseinheit 18 und einer Umwandlung in serielle
Information enthalten. In bevorzugten Ausfiihrungs-
formen werden Kommunikationsprotokolle, die zur
Kommunikation mit der Infusionspumpe 12 oder der
Glucose-Uberwachungseinheit 18 erforderlich sind,
in der Firmware der Kommunikationsstation 10 ent-
halten sein. Jedoch kdnnen in alternativen Ausfih-
rungsformen die Kommunikationsprotokolle in ein
RAM oder eine andere geeignete Speichereinrich-
tung, eine CD, oder dergleichen heruntergeladen
werden.

[0059] Vorzugsweise wird die Kommunikationsstre-
cke mit der Infusionspumpe 12 oder der Glucose-
Uberwachungseinheit 18 nicht durch die Firmware
der Kommunikationsstation 10 initiiert werden, bis
Kommunikationen mit der PC-Software eingerichtet
worden sind und der geeignete Befehl empfangen
worden ist. Vorzugsweise wird sich die Software zur
Kommunikation mit der Kommunikationsstation 10 in
dem Host-PC 10 befinden. Jedoch kann in alternati-
ven Ausfiihrungsformen die Software in der Kommu-
nikationsstation 10, der Infusionspumpe 12, der Glu-
cose-Uberwachungseinheit 18 und/oder dem Gluco-
se-Messgerat 24 angeordnet sein. Die PC-Software
wird die Kommunikationsstrecke mit Kommunikati-
onsstation 10 einrichten. Die PC-Software wird die
Befehle zum Initiieren des Downloads der geeigneten
Daten an eine Textdatei, die auf dem PC 14 gespei-
chert werden wird, senden. Sie wird auch Berichte
und Graphen erzeugen. In alternativen Ausfiihrungs-
formen kann ein entfernter Computer verwendet wer-
den, um eine Kommunikationsstrecke einzurichten,
und kann eine Benutzerbestatigung an der Kommu-
nikationsstation anfordern, um die Einrichtung der
Kommunikationsstrecke zu bestatigen. Die PC-Soft-
ware wird Windows 95-kompatibel sein. Jedoch kén-
nen alternative Ausfiihrungsformen mit UNIX, LINUX,
DOS, Mac OS, OS2 oder dergleichen, kompatibel
sein.

[0060] Vorzugsweise soll die Kommunikationsstati-
on irgendeine Kalibrierung nicht erfordern. Zusatzlich
soll auf3er eine periodische Reinigung der Einrichtung
keine Wartung benétigt werden, insbesondere in dem
Gebiet der Infrarotkomponenten. Fiir den Betrieb der
Kommunikationsstation 10 ist es kritisch, dass die In-
frarot-Durchlasslinsen, die die Empfangs- und Sen-
deelemente 22 schiitzen, in einer optisch sauberen
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Bedingung gehalten werden. Die Kommunikations-
station 10 soll so ausgelegt werden, um eine Reini-
gung mit einem weichen Tuch oder einem Papier-
taschentuch oder Ublicherweise verwendeten Haus-
halts- und Klinik-Reinigungsmitteln zu erlauben. Rei-
nigungsanforderungen und ein chemischer Wider-
stand wird AAMI TIR Nr. 12-1994, Annex A, entspre-
chen.

[0061] Wie in den Fig. 3 und Fig. 32 gezeigt, wird
das Kommunikations-Schnittstellenkabel zur Ver-
wendung der Kommunikationsstation 10, das mit der
Kommunikationsstation 10 geliefert wird, in entwe-
der den "COM 1” oder "COM 2” Verbinder des PC
14 eingesteckt. Das andere Ende des Kommunikati-
ons-Schnittstellenkabels wird mit dem "COM A” Port
16 der Kommunikationsstation 10 verbunden. Das
Energiekabel wird mit dem AC Adapter 36 in die
Kommunikationsstation 10 hinein verbunden und das
andere Ende wird mit einer Energiequelle verbun-
den. Der Energieschalter 30 wird niedergedriickt, so
dass er auf "1” zeigt. Ein griines Licht 34 auf die-
sem Schalter 30 wird aufleuchten, wenn die Kom-
munikationsstation 10 gerade Leistung empfangt und
EIN-geschaltet ist. Wenn die Verbindungen einge-
richtet sind und Energie zugefiihrt wird, ist die Kom-
munikationsstation 10 nun bereit, um die Daten her-
unterzuladen, die in der Infusionspumpe 12 oder
der Glucose-Uberwachungseinheit 18 gespeichert
sind. Alternative Ausfiihrungsformen kénnen andere
PC Kommunikations-Architekturen verwenden, ein-
schlieBlich, aber nicht beschrankt auf, SCSI, Netz, IR
Strecken oder dergleichen.

[0062] Der Einrichtungs-Wahlischalter 28 auf der
Kommunikationsstation 10 wird gedrtckt, um anzu-
zeigen, dass eine in die Mulde 20 ladbare Einrich-
tung verwendet werden wird. Die Infusionspumpe 12
wird in die Mulde der Kommunikationsstation 10 (sie-
he Fig. 5) nach oben gerichtet platziert (so dass man
auf die Anzeige der Infusionspumpe blickt). Es muss
sichergestellt werden, dass die Infusionspumpe 12
flach und angepasst in der Mulde 20 liegt. Dies wird
die IR Kommunikationsports der Infusionspumpe 12
und die IR Kommunikationsports 22 der Kommuni-
kationsstation 10 ausrichten. Wenn eine Glucose-
Uberwachungseinheit 18 verwendet werden soll, wird
die Glucose-Uberwachungseinheit 18 in der Mulde
20 angeordnet (siehe Fig. 6). Auf die Infusionspum-
pe (oder die Glucose-Uberwachungseinheit 18) kann
nun durch die PC-Software auf den PC 14 zugegrif-
fen werden.

[0063] Fig. 4 zeigt den grundlegenden Systemfluss
fur die PC-Software, die verwendet wird, um die Kom-
munikationsstation 10 zu steuern. Die Software be-
ginnt mit einem Splash-Bildschirm 52, um den Benut-
zer Uber den Softwaretitel und die Version zu infor-
mieren. Als Nachstes wahlt der Benutzer entweder
eine existierende Patienten-Datendatei 54 oder er-
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zeugt eine neue Patienten-Datendatei 56. Nach einer
Auswahl der geeigneten Daten-Datei wahlt der Be-
nutzer, ob neue Information 58 heruntergeladen wer-
den soll oder ob Berichte 60 auf Grundlage von fri-
her heruntergeladenen Daten erzeugt werden sollen.
Die folgenden Abschnitte werden die verschiedenen
Softwarefunktionen, Bildschirme und Berichte disku-
tieren.

[0064] Wie voranstehend diskutiert, wird die Soft-
ware auf dem PC 14 einen Splash-Bildschirm 52
nach Offnen der Anwendung anzeigen. Der Splash-
Bildschirm 52 wird die folgenden Charakteristiken
einschlieRen: Logo, wie beispielsweise das MinMed-
Logo, oder dergleichen; einen Titel, wie beispiels-
weise "Communications and Data Analysis Software
Version x.x.”, oder dergleichen; einen Untertitel, wie
beispielsweise "For Use with Minimed 507, 507C und
508 Insulin Pumps, MiniMed Glucose Monitor 7101
und 7102 und Glucose Meters (Accucheck, One-
Touch)”, oder dergleichen, zusatzliche Untertitel wie
"Copyright YYYY/MiniMed Inc./All Rights Reserved”
oder dergleichen; und eine Taste wie beispielswei-
se "OK” oder dergleichen, um ein Verstandnis des
Fensters anzuzeigen. In alternativen Ausfihrungsfor-
men kénnen mehr oder weniger Information und/oder
mehr oder weniger Tasten zu dem Splash-Bildschirm
52 hinzugefigt werden.

[0065] Wenn der Benutzer die Software zum ersten
Mal initiiert oder die Software rekonfigurieren muss,
um Anderungen in der medizinischen Einrichtung,
der Patienteninforination oder dergleichen zu reflek-
tieren, greift der Benutzer auf den Benutzerpraferenz-
Bildschirm zu, wie in den Fig. 7-Fig. 10 gezeigt, und
zwar Uber ein Mend, wie in Fig. 11(a) gezeigt. Die-
ser Benutzerpraferenz-Bildschirm (User Preferences
Screen) erlaubt dem Benutzer, verschiedene Para-
meter und Daten fir die Einrichtung und Parame-
ter, die fiir samtliche Patienten gemeinsam sind, auf-
zubauen. Der Benutzerpraferenzen-Bildschirm be-
steht aus vier Teilen oder Unterbildschirmen: Gene-
ral (Fig. 7), Berichten (Fig. 8), Klinische Informati-
on (Fig. 9), und Sensor Labels (Fig. 10). Zusatzliche
Praferenzen und Bildschirme kdnnen verwendet wer-
den, wobei die Auswahl von den Software-Anforde-
rungen, den Erfordernissen des Benutzers und dem
Typ der Datenanalyse, die ausgefiihrt werden soll,
abhangt.

[0066] Wie in Fig. 7 gezeigt, erlaubt der General-
Bildschirm die Eingabe von: einer Com Port Aus-
wahl (d. h. Com 1, 2, 3 oder 4) zur Verwendung
mit der Kommunikationsstation 10, eine Sprachaus-
wahl (amerikanisches Englisch, intern. Englisch, Hol-
landisch, Franzésisch, Deutsch, Italienisch, Spanisch
und Schwedisch) zur Verwendung fiir eine Kommuni-
kation mit dem Benutzer der Software, eine Auswabhl
eines "Verbindliches Patienten-ID” zum Identifizieren
jedes Patienten, der Auswahl der Patienten-ID-Lange
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zur Verwendung mit der Software, und eine Spezifi-
kation, ob eine Patienten-ID die SSN des Patienten
sein soll (d. h. die Sozialversicherungsnummer).

[0067] Wie in Fig. 8 gezeigt, erlaubt der Berichten-
Bildschirm die Eingabe von: Der Aktivierung von spe-
ziellen Schnellberichten (einschliellich der gegen-
wartigen Einstellungen, der Pumpen-Geschichte, der
taglichen Zusammenfassung, der téglichen Einzel-
heiten, der woéchentlichen Zusammenfassung, der
wdchentlichen Einzelheiten, des modalen Tags & der
Sensoreinzelheiten), eine Spezifikation der hypergly-
chemischen und hypoglychemischen Grenzen, und
eine Auswahl der Einheiten, die fur die Messgerate-
Messungen verwendet werden sollen.

[0068] Wie in Fig. 9 gezeigt, erlaubt der Bildschirm
fur die klinische Information die Eingabe von klini-
scher Information, einschlie3lich: Des Klinik-Namens
(oder des Namens des medizinischen Buros, des
Krankenhauses oder dergleichen), die Adresse, den
Arzt (oder Internisten, Endokrinologisten, klinischen
Arztes oder dergleichen), und die Telefonnummer.

[0069] Wie in Fig. 10 gezeigt, erlaubt der Sensor
Labels-Bildschirm die Spezifikation von Namen von
Sensor Labels, die zu verschiedenen Glucose-Uber-
wachungsereignissen gehdren und diese darstellen,
die durch den Benutzer eingegeben werden.

[0070] Die Verwendung der Kommunikations-PC-
Software erfordert die Auswahl eines Patienten, un-
ter dem Daten herunterzuladen und/oder Daten zu
analysieren sind. Um einen Patienten zu wéhlen, wird
der Benutzer auf dem geeigneten Patientennamen
klicken, der in einem Patientenauswahlfenster auf-
gelistet ist, wie in Fig. 12 gezeigt. Wenn kein Pati-
ent vorhanden ist oder wenn ein anderer Patienten-
eintrag benoétigt wird, wird der Benutzer einen neu-
en Patienteneintrag zur Assoziation von herunterge-
ladenen Daten mit diesem Patienten (oder einem an-
deren Patienten, der von einer Herunterladung ge-
wahlt wurde) erzeugen missen. Fig. 11(b) zeigt ein
Beispiel eines Menus, welches zum Zugreifen auf
einen Patienteneingabe- und Editierungs-Bildschirm
verwendet wird. Alternativ kann der Benutzer auf das
Icon in Fig. 11(e) fur einen neuen Patienten oder das
Icon der Fig. 11(f) zum Editieren eines existierenden
Patienten klicken. Fig. 13 zeigt den Patienteneinga-
be- und Editierungs-Bildschirm, der verwendet wird,
um einen neuen Patienteneintrag zu erzeugen oder
existierende Information in einem Patienteneintrag zu
editieren. Der Patienteneingabe- & Editierungs-Bild-
schirm erlaubt die Eingabe und Editierung des Pa-
tientennamen, einer Patienten-ID (wie beispielswei-
se einer einzigartigen Nummer, der Sozialversiche-
rungsnummer oder dergleichen) und eines Infusions-
pumpen-Typs (z. B. die Art und Modell-Nummer). Wie
in Fig. 13 gezeigt, erlaubt der Bildschirm auch die
Eingabe und Editierung von individuellen Patienten-
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hyperglykédmischen und hypoglykdmischen Pegeln
und erlaubt dem Benutzer, Glucose-Pegel zu wéhlen,
die entweder in Mg/dL oder mmol/L angezeigt werden
sollen, ohne die Notwendigkeit, dass der Benutzer zu
dem Benutzerpréferenz-Fenster geht. In alternativen
Ausfuhrungsformen kann der Patienteneingabe- &
Editierungs-Bildschirm auch fur die Eingabe von zu-
satzlicher Information, wie beispielsweise Glucose-
Uberwachungsinformation, Glucose-Messgeratinfor-
mation, zusatzlicher Patientenspezifischer Informati-
on oder dergleichen verwendet werden. Ein gewisser
Teil der Information wird durch Eintippen der Informa-
tion, einige durch Auswahlen davon aus einer Liste,
eingegeben. In alternativen Ausfliihrungsformen kann
die Information durch andere Verfahren eingegeben
werden, wie beispielsweis das Abchecken von ge-
wahlten Parametern oder durch Kippen einer Softtas-
te auf dem Bildschirm. Wenn eine doppelte Patien-
ten-ID eingegeben wird, wird die PC-Software dies
erfassen und den Benutzer auffordern, eine andere
ID einzugeben. Alternativ kann die Software eine Du-
plizierung des Namens des Patienten oder derglei-
chen bestimmen.

[0071] Wie in Fig. 11(b) gezeigt, soll die Software
dem Benutzer auch erlauben, individuelle Patienten
und samtliche Daten, die zu diesem Patienten geho-
ren, zu léschen. Dies wird durch Wahlen des Pati-
enten von der in Fig. 12 gezeigten Liste und dann
durch Auswahlen von Delete (Léschen) auf dem Me-
nd in Fig. 11(b) erreicht. Vorzugsweise soll die Soft-
ware den Benutzer auffordern, die Ldschung des Pa-
tienteneintrags und der zugehérigen Daten zu besta-
tigen. Nach einem erfolgreichen Datenléschbetrieb
wird der spezifizierte Patientenname (d. h. der Pati-
enten, der auf dem Patientenauswahl-Bildschirm ge-
wahlt wird) nicht mehr auf dem Patientenauswahl-
Bildschirm erscheinen. In alternativen Ausfiihrungs-
formen wird die Information fir diesen Patienten flr
einen moglichen spateren Aufruf aufrecht erhalten
oder an ein Langzeit-Datenspeichergebiet gesendet.
In dieser Situation kann das tatsachliche Loschen von
spezifischer Information die Verwendung eines spe-
ziellen Bildschirms oder zusétzlichen Programms er-
fordern. In alternativen Ausflihrungsformen kann der
Benutzer das Icon 11(g) anstelle des Menis 11(b)
wahlen.

[0072] Sobald ein Patienteneintrag erzeugt worden
ist, wird der Patientenwahl-Bildschirm, wie in Fig. 12
gezeigt, verwendet, um einen Patienten fiir nachfol-
gende Operationen zu spezifizieren. Bevor neue Ein-
richtungsdaten herunterladen werden kénnen oder
bevor irgendein Bericht durchgesehen werden kann,
muss der Benutzer zunachst einen Patienten wah-
len. Um einen Patienten aus einer Liste zu wah-
len, wird der Patientennamenabschnitt des gewahl-
ten Patienten hervorgehoben. Fir diesen gewahlten
Patienten sollen zusétzlich nachfolgende Patientene-
ditierungs-, Patientenlésch-, Download- und Bericht-
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anzeige-Operationen verwendet werden, bis ein an-
derer Patient gewahlt wird. Bevorzugte Ausfuhrungs-
formen des Patientenwahl-Bildschirmformats umfas-
sen die folgende angezeigte Information fir jeden Pa-
tienten, wie beispielsweise Patientenname, Patien-
ten-ID, Pumpen-Typ und Datum der jlingsten Her-
unterladung. Die Liste von Patienten auf dem Pati-
entenwahl-Bildschirm ist vorzugsweise nach irgend-
einer der angezeigten Information, wie dem Pati-
entennamen, der Patienten-ID, dem Pumpen-Typ
oder dem Datum sortierbar. In alternativen Ausfiih-
rungsformen kann der Patientenwahl-Bildschirm an-
dere Information einschlieRen, wie beispielsweise
den Glucose-Uberwachungseinheits-Typ, dem Glu-
cose-Messgerat-Typ, den Doktor, die Einrichtung
oder dergleichen, und kann nach dieser Zusatzin-
formation sortierbar sein. Wenn ein Patient mehr
als einen Typ von Infusionspumpe, Glucose-Uber-
wachungseinheit, Glucose-Messgerat oder derglei-
chen verwendet, so das ein Patient eine Geschich-
te von Downloads von wenigstens zwei unterschied-
lichen Einrichtungen aufweist, wie beispielsweise von
beiden 507 und 507C Infusionspumpen, soll nur die
jungste Einrichtung (z. B. eine 507C Infusionspum-
pe), die herunterladen wird, auf dem Bildschirm an-
gezeigt werden.

[0073] Der Download-Betrieb besteht aus einem
Transfer von Daten an dem PC 14 (oder eine an-
dere Datenspeicherungs- und/oder Verarbeitungs-
einrichtung) von den folgenden medizinischen Ein-
richtungen, wie den Infusionspumpen 12, den Uber-
wachungseinheiten 18 und den Messgeraten 24.
Zum Herunterladen von Daten von einer medizini-
schen Einrichtung kann der Benutzer das geeigne-
te Menii unter der Download-Uberschrift die in den
Fig. 11(a)—(d) gezeigt ist, oder der Verwendung des
Infusionspumpen-Download-lcons (was in Fig. 11(i)
gezeigt ist) zum Herunterladen der Infusionspumpe
12, des Glucose-Uberwachungseinheits-Download-
Icons (was in Fig. 11(j) gezeigt ist) zum Herunterla-
den der Glucose-Uberwachungseinheit 18, oder des
Glucose-Messgerat-Download-Icons (in Fig. 11(k)
gezeigt) zum Herunterladen des Glucose-Messge-
rats 24 wahlen. Die heruntergeladenen Daten wer-
den in dem gegenwartig gewahlten Eintrag des Pati-
enten in der Datenbank gespeichert werden. In alter-
nativen Ausfihrungsformen kann der Benutzer in der
Lage sein, die zu speichernden Daten an ein anderes
Patienteneintrags- oder Speichergebiet zu richten.
Der Benutzer wird Uber irgendwelche wahrgenom-
menen Download-Fehler informiert werden. Wenn
mdglich, wird der Download-Betrieb eine Fehlerrtick-
gewinnungsmaoglichkeit bereitstellen, die besonders
natzlich in Verbindung mit einem langen Download-
Betrieb ist. Wahrend des Download-Betriebs wird
vorzugsweise ein Download-Bildschirm mit dem Pati-
entennamen, dem Einrichtungs-Typ und der Modell-
nummer angezeigt werden. Zusatzlich wird ein Fort-
schrittsbalkenanzeiger angezeigt, um den Status des
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Downloads anzuzeigen. In alternativen Ausflihrungs-
formen kann mehr oder weniger Information ange-
zeigt werden. Im Allgemeinen soll nach einem erfolg-
reichen Download-Betrieb die Nachricht "Download
erfolgreich abgeschlossen. Daten speichern?” ange-
zeigt werden. Dem Benutzer wird dann die Eingabe-
option "Ja/Nein” gegeben. Der Download-Bildschirm
wird dem Benutzer erlauben, den Download-Betrieb
zu beenden, entweder wahrend des Download-Be-
triebs oder vor dem abschlieRenden Speichern der
Daten.

[0074] Ein Herunterladen (Download) fur Infusions-
pumpen umfasst den Prozess zum Transferieren von
geeigneten Daten von der Infusionspumpe 12 an
den PC 14. Typische gespeicherte Information, die
von einer Infusionspumpe 12 herunterladen wird, ist
die gegenwartigen Pumpeneinstellungen, die tagli-
chen Gesamtwerte und Boluswerte, Ereigniswerte
und Alarme. Die heruntergeladenen Infusionspum-
pen-Daten werden in den Berichten mit den Daten
der Glucose-Uberwachungseinheit 18 und des Glu-
cose-Messgerats 24, die vorher oder spater herun-
tergeladen werden (siehe die nachstehende Diskus-
sion) integriert. Der Infusionspumpen-Download-Be-
trieb wird durch entweder das Pumpen-Download-
Icon (siehe Fig. 11(i)) oder Uber den Menlbalken
(siehe Fig. 11(a)—(d)) initiiert werden. Vorzugswei-
se bestimmt der Infusionspumpen-Download-Betrieb
automatisch die Infusionspumpen-Modellnummer (z.
B. 507, 507C oder 508 oder dergleichen) und verwen-
det das geeignete Kommunikationsprotokoll fir die
bestimmte Infusionspumpe. Im Allgemeinen lauft die
Transferzeit von mehreren Sekunden bis 20 Minuten,
wobei die Zeit von dem Typ der Infusionspumpe und
der Menge und dem Typ von Daten, die in der Infusi-
onspumpe gespeichert sind, abhangt. In bevorzugten
Ausfuhrungsformen wird der Benutzer aufgefordert,
die Infusionspumpen-Einstellungen nach einem Ab-
schluss des Downloads zu verifizieren. Insbesonde-
re sollte die AutoAUS-Dauer zuriickgesetzt werden
und ein Suspend (Aufheben) der Infusionspumpe ge-
I6scht werden. Nach einem erfolgreichen Abschluss
des Download-Betriebs werden zusatzlich die herun-
tergeladenen Infusionspumpen-Daten mit irgendwel-
chen friher heruntergeladenen Daten flr den spezi-
fizierten Patienten integriert werden. In alternativen
Ausflihrungsformen kann dem Benutzer die Option
gegeben werden, die voranstehenden Daten mit den
neu heruntergeladenen Daten zu ersetzen oder zu 16-
schen, oder die Fahigkeit, nur Abschnitte der Daten
auf Grundlage der Datumswerte, der Zeiten, und dem
Typ der Daten oder dergleichen zu integrieren.

[0075] Die PC Software der Kommunikationsstation
pruft nach mehreren Differenzen wahrend des Down-
load-Betriebs. Zum Beispiel priift die Software nach
einer Zeit/Datum-Differenz wahrend des Download-
Betriebs durch Vergleichen der Zeit und des Datums
in der Infusionspumpe 12 mit der Zeit und dem Da-
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tum in dem PC 14. Wenn eine Differenz von > 5
Minute existiert, wird der Benutzer mit einer Nach-
richt informiert, die die Existenz der fehlenden Uber-
einstimmung und die Zeit und das Datum flr jede
Einrichtung anzeigt. Der Benutzer wird dann aufge-
fordert zu wahlen, welche Zeit und welches Datum
verwendet werden sollte, und ihm wird die Option
gegeben, die Zeit und das Datum an der Infusions-
pumpe zu korrigieren. In alternativen Ausfuhrungsfor-
men kénnen andere Zeitdifferenzen verwendet wer-
den, um den Benutzer zu einer Eingabe aufzufor-
dern. Die PC-Software prift auch nach einer Infu-
sionspumpenseriennummer-Differenz zwischen der
vorherigen Herunterladung und wenn sie bemerkt
wird, wird die Software den Benutzer alarmieren und
die Optionen von entweder LOSCHEN (CANCEL)
oder WEITERMACHEN (PROCEED) anbieten. Zu-
satzlich wird die Software nach einer Zeitiberlap-
pung, wie beispielsweise einer Taktdnderung, prifen,
und wenn dies dann bemerkt wird, soll das Programm
die folgenden Optionen anbieten: LOSCHEN Down-
load (CANCEL Download, WEITERMACHEN (PRO-
CEED) (und altere uberlappende Daten l6schen),
WEITERMACHEN (PROCEED) (und neuere uber-
lappende Daten I6schen). Alternative Ausfiihrungs-
formen kdnnen nach anderen Differenzen oder An-
derungen wahrend des Download-Betriebs prifen.

[0076] Der Download fiir Glucose-Uberwachungs-
einheiten 18 umfasst den Prozess zum Transferie-
ren von geeigneten Daten von der Glucose-Uberwa-
chungseinheit 18 an dem PC 14. Der Download der
Glucose-Uberwachungseinheit wird entweder von
dem Menu-Balken (siehe Fig. 11(a)—(d)) oder Uber
das Glucose-Uberwachungseinheits-Download-lcon
(siehe Fig. 11(j)) initiiert werden. Typische gespei-
cherte Information, die von einer Glucose-Uber-
wachungseinheit 18 heruntergeladen wird, umfasst
Sensormesswerte, Ereignismarkierungen und manu-
ell eingegebene Glucose-Messwerte (z. B. flr ei-
ne Referenz und Kalibrierung). In alternativen Aus-
fihrungsformen kénnen mehr oder weniger Daten
und Information transferiert werden. Im Allgemeinen
lauft die Transferzeit von mehreren Sekunden bis
20 Minuten, wobei die Zeit von dem Typ der Glu-
cose-Uberwachungseinheit 18, der Menge und dem
Typ von Daten, die in der Glucose-Uberwachungs-
einheit 18 gespeichert sind, abhangt. Der Download-
Betrieb der Glucose-Uberwachungseinheit wird ei-
ne FEHLERWIEDERHERSTELLUNG (ERROR RE-
COVERY) einschlieen (der Infusionspumpen-Be-
trieb kann dieses Merkmal ebenfalls einschliel3en),
was der Kommunikationsstations-Software erlaubt,
den Download-Betrieb erneut zu versuchen, wenn
ein Fehler erfasst wird. Zusatzlich werden die her-
untergeladenen Daten der Glucose-Uberwachungs-
einheit, nach erfolgreichem Abschluss des Down-
load-Betriebs, mit irgendwelchen friher herunterge-
ladenen Daten flir den spezifizieren Patienten in-
tegriert werden. In alternativen Ausfihrungsformen

kann dem Benutzer die Option gegeben werden, die
vorangehenden Daten mit den neu heruntergelade-
nen Daten zu ersetzen oder diese zu l6schen, oder
ihm kann die Fahigkeit gegeben werden, nur Ab-
schnitte der Daten auf Grundlage von Datumswerten,
Zeiten, dem Typ der Daten, oder dergleichen zu inte-
grieren.

[0077] Ein Herunterladen fir Glucose-Messgerate
24 umfasst den Prozess des Transferieren von geeig-
neten Daten von dem Glucose-Messgerat 24 an den
PC 14. Der Download des Glucose-Messgerats wird
entweder von dem Menubalken (siehe Fig. 11(a)—(d))
oder (iber das Glucose-Uberwachungseinheit-Down-
load-lcon (siehe Fig. 11(k)) initiiert werden. Typische
gespeicherte Information, die von einem Glucose-
Messgerat 24 heruntergeladen wird, umfasst Gluco-
se-Ablesewerte mit einem Zeitstempel, gegenwarti-
ge Takt- bzw. Uhreinstellungen, Ereignismarkierun-
gen, oder dergleichen. Vorzugsweise bestimmt der
Download-Betrieb des Glucose-Messgerats automa-
tisch den Typ und das Modell des Glucose-Mess-
gerats (z. B. Roche Accuchek Vs Johnson & John-
son One Touch, oder dergleichen) und verwendet
das geeignete Kommunikationsprotokoll fiir das be-
stimmte Glucose-Messgerat. Im Allgemeinen 13auft
die Transferzeit von mehreren Sekunden bis 20 Mi-
nuten, wobei die Zeit vom dem Typ des Glucose-
Messgerats, der Menge und dem Typ von Daten,
die in dem Glucose-Messgerat 24 gespeichert sind,
abhangt Nach erfolgreichem Abschluss des Down-
load-Betriebs werden die heruntergeladenen Daten
des Glucose-Messgerats zusatzlich mit irgendwel-
chen vorher heruntergeladenen Daten fiir den spezi-
fizierten Patienten integriert werden. In alternativen
Ausflihrungsformen kann dem Benutzer die Option
gegeben werden, die friiheren Daten durch die neu
heruntergeladenen Daten zu ersetzen und/oder die-
se zu léschen, oder ihm kann die Fahigkeit gegeben
werden, nur Abschnitte der Daten auf Grundlage von
Datumswerten, Zeiten, dem Typ der Daten, oder der-
gleichen zu integrieren.

[0078] Die PC-Software der Kommunikationsstation
stellt mehrere Datenanzeige- und Druckoptionen fiir
den Benutzer bereit, um die heruntergeladenen Da-
ten fur jeden Patienten besser zu analysieren und zu
sortieren. Zum Beispiel stellt die PC-Software vom
Benutzer wahlbare Anzeigen (z. B. Berichte und der-
gleichen) und Ausdrucke der Daten der Infusions-
pumpe 12, das Glucose-Messgerat 24 und der Glu-
cose-Uberwachungseinheit 18 (d. h. Sensordaten)
in Ubereinstimmung mit den Anzeige-Bildschirmen
und den Berichten, die in den Fig. 14-Fig. 29 ge-
zeigt sind, bereit. Vorzugsweise soll der Benutzer mit
der Moglichkeit versehen werden, irgendeine Anzei-
ge oder irgendeinen Ausdruck fir irgendeine Peri-
ode vor dem/der letzten Download-Datum/der letz-
ten Download-Zeit zu wahlen. in bestimmten Aus-
fihrungsformen sollte der gewahlte Bericht (Anzeige
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oder Ausdruck) bis zu 91 Tagen von Daten vor und
einschlieRlich dem/der gewéahlten Download-Datum/
Download-Zeit enthalten. Es sei darauf hingewiesen,
dass der Bericht auch Daten von einem anderen her-
untergeladenen Datum und einer anderen herunter-
geladenen Zeit zum Aufflllen der Periode von 91 Ta-
gen enthalten kann. Alternativ kann der Bericht nur
eine spezifizierte Periode oder einen Anteil innerhalb
der heruntergeladenen Daten abdecken oder kann
mehr oder weniger als 91 Tage einschlielen.

[0079] Fig. 14 zeigt die allgemeine Anzeigestruk-
tur, die von dem den Berichten verwendet wird, die
durch die Software erzeugt werden. Die Berichtform
wird einen SCHLIESSEN (CLOSE) Befehlsknopf ein-
schlieRen, der die Anzeige des individuellen Berichts
aufhebt (die Anzeige dieses Berichts entfernt), wenn
der Benutzer mit diesem Bericht fertig ist. Die Be-
richtsform wird ein Help-Menl anzeigen, um eine
Kontext-empfindliche Hilfefunktion fir den gewahliten
Bericht bereitzustellen (siehe Fig. 11(d)). Wenn der
Bericht mehr als einen Bildschirm einschliel3t, wer-
den Pfeiltasten (allgemein angeordnet an dem Boden
des Bildschirms) eine Bewegung vor und zurtick zwi-
schen den mehreren Bildschirmen bereitstellen.

[0080] Ein Bericht (Report) wird fir eine Anzeige
Uber entweder das standardmaRige Windows-Me-
ni (z. B. unter Berichte — siehe Fig. 11(c)) oder
Uber die Werkzeugleiste der Kommunikationsstation
10 (unter der Verwendung von Bericht-lcons — sie-
he Fig. 11(i)-(Fig. 11(s)) gewahlt. Der aktive-inak-
tive Zustand eines Werkzeugeleisten-Icons ist Kon-
text-empfindlich zu dem Typ der spezifischen Infu-
sionspumpe, dem Typ der Glucose-Uberwachungs-
einheit, und dem Typ des Glucose-Messgerats des
Patienten. Demzufolge sind einige Bericht-Icons (und
Menlwahloptionen) flr einige Infusionspumpen, Glu-
cose-Uberwachungseinheiten und Glucose-Messge-
raten inaktiv. Es sei darauf hingewiesen, dass zu-
satzliche Berichte erzeugt werden kdénnen, wobei
die folgenden Berichte dazu dienen, verschiedene
Berichtsmdglichkeiten zu illustrieren. Wahrend des
Berichtserzeugungsprozesses kénnen die folgenden
Labels (siehe Fig. 23(a)) verwendet werden, um
die Aspekte der verschiedenen Datenstati auszudru-
cken: "Inc” = unvollsténdige Daten (es gibt einige Da-
ten, aber es ist klar, dass einige Daten fehlen); "N” =
keine Daten sind vorhanden; "T” = eine Zeitanderung
ist ohne einer Uberlappung aufgetreten; und "0’ = ei-
ne Zeitdnderung ist mit einer Uberlappung aufgetre-
ten. Zusatzlich soll, soweit geeignet, die x-Achse in
entweder einem 12 oder 24 Stunden-Format in Ab-
hangigkeit von der Benutzerpraferenzen-Bildschirm-
Einstellung angezeigt werden. Fig. 14 zeigt und be-
schreibt verschiedene andere Aspekte des allgemei-
nen Berichtsbildschirms. Obwohl in diesen Berichten
(Reports) nicht gezeigt, kénnen die Berichten auch
andere Einrichtungsinformation wie dem Namen des

Arztes, die Adresse (Einrichtung) und die Telefon-
nummer (der Einrichtung) einschlieen.

[0081] Fig. 15 zeigt den Patienteninformations-/ge-
genwartige Pumpeneinstellungen Bericht, der durch
das in Fig. 11(i) gezeigte Icons wahlbar ist. Die-
ser Bericht wird die folgenden Komponenten ha-
ben: 1) Der Einrichtungstabellen-Abschnitt listet die
Einrichtungen auf, die vorher in die Datei des ge-
wahlten Patienten heruntergeladenen worden sind.
Die Tabelle umfasst fir jede vorher heruntergela-
dene Einrichtung: Den Einrichtungsnamen, die Seri-
ennummer, und das jingste Download-Datum. Die
Einrichtungen, die in der Einrichtungstabelle aufge-
listet sind, sollen sein: Eine Infusionspumpe (Infu-
sionspumpen), eine Uberwachungseinheit (Uberwa-
chungseinheiten), und ein Messgerat (Messgerate).
Fir jeden Einrichtungs-Typ (z. B. Infusionspumpe)
kdnnen entweder keine, eine oder mehrere Instanzen
aufgelistet sein. Vorzugsweise sollte dieser Abschnitt
des Berichts von einer variablen Lénge sein und soll-
te abrollbar sein. Wenn Infusionspumpen-Daten vor-
handen sind, sollten die Infusionspumpen-Einstellun-
gen, die in dem Bericht aufgelistet sind, an dem Bo-
den des Berichts angezeigt werden. Wenn mehre-
re Infusionspumpen aufgelistet sind, sollten die Ein-
stellungen nur der Infusionspumpe, die jlingst ver-
wendet worden ist, angezeigt werden. 2) Der Ab-
schnitt fiir das gegenwartige Basisprofil, wenn Infusi-
onspumpen-Daten vorhanden sind, wird das gegen-
wartige 24 Stunden-Basisprofil als eine kontinuierli-
che Linie und/oder als einen Balkengraph uber 24 St-
unden zeigen. Einheiten/Stunde kénnen auf der Y-
Achse dargestellt werden, wobei die Werte vorzugs-
weise automatisch installiert sind, und zwar mit dem
héchsten Wert gleich zu der nachsthéchsten gesam-
ten Einheit Gber der hdchsten Basisraten-Einstellung.
Zusatzlich wird bevorzugt, dass die Zeit in Stunden
auf der x-Achse angezeigt werden wird, und zwar mit
12 am, 3 am, 6 am, 9 am, 12 Uhr Mittags, 3 pm, 6
pm, 9 pm und 12 am Markierungen, die angezeigt
werden. Ferner werden unscheinbare horizontale Li-
nien Uber dem Graph bei 0,2 Einheits-Inkrementen
bis zu einem Maximum von 5,0 Einheiten/Stunde an-
geboten werden. Wenn der Gesamtwert 5,0 Einhei-
ten ubersteigt, dann wird die Waage auf 0,5 Einheits-
Inkremente umschalten. Andere Einheiten, Zeitwer-
te oder eine Achsen-Beschriftung kénnen verwendet
werden. 3) Statistiken fir das Profil werden ebenfalls
bereitgestellt werden und umfassen die Anzahl von
Basisraten (Raten/Tag), das gesamte Basis-Insulin
(U/Tag), das Datum, an dem die Basisrate zuletzt ge-
andert wurde (Datum), und die Anzahl von Tagen,
seit dem das Profil gedndert wurde.

[0082] Die Software sollte die Fahigkeit haben, die
gegenwartige Aufbauinformation der Infusionspumpe
anzuzeigen, wie in der nachstehenden Tabelle 1 ge-
zeigt:
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[0083] Fig. 16 zeigt den Logbuch-Bericht, der durch
das in Fig. 11(m) gezeigte Icon wéhlbar ist. Dies ist
ein chronologischer Bericht, der die Daten der Infusi-
onspumpe 12, der Glucose-Uberwachungseinheit 18
und das Glucose-Messgerat 24 integriert. Der Bericht
wird auch eine vertikal rollbare Tabelle mit drei Spal-
ten (Datum-Zeit des Dateneintrags, einen Posten, der
die Daten erldutert, und den Wert der Daten) fir ei-
ne vom Benutzer spezifizierte Periode bereitstellen.
Allgemein ist dies fur die jingsten 91 Tage von Da-
ten in einer abfallenden Reihenfolge; jedoch kénnen
langere oder klrzere Perioden verwendet werden.
Der Benutzer kann den Inhalt unter Verwendung der
Check-Boxen, die auf der Seite des Berichts aufgelis-
tet sind und die nach Pumpe, Messgerat und Sensor
(oder Uberwachungseinheit) getrennt sind, zuschnei-
den. Check-Boxen sollten bereitgestellt werden, um
dem Benutzer zu erlauben, irgendeine Kombinati-
on der folgenden Posten zum Anzeigen in der Ta-
belle zu wahlen: Pumpendaten inklusive der Bolus-
Geschichte, der Prime-Geschichte, der taglichen In-
sulin-Gesamtwerte, Alarme, Programmierungsereig-
nisse, und Basisprofil-Anderungen; Glucose-Mess-
gerat-Daten umfassen Glucose-Messungen und Ex-
kursionen; und Daten der Glucose-Uberwachungs-
einheit umfassen Sensordaten, eine Sensorzusam-
menfassung (mittel, minimum und maximum fir jede
Stunde einer Sensorverwendung), Sensorexkursio-
nen (sédmtliche Sensorwerte auflerhalb begrenzt die
stindliche Sensorzusammenfassung, die in dem Be-
nutzerpraferenzen-Bildschirm definiert wird), Sensor-
daten (jede Sensor-Ablesung, bei 5 min Interval-
len), Sensorereignis-Markierungen (mit Labels, wie in
dem Benutzerpréferenzen-Bildschirm des spezifizier-
ten Patienten definiert). In alternativen Ausfiihrungs-
formen kénnen andere Parameter bereitgestellt und
gewahlt werden.

[0084] Fig. 17 zeigt den Berichtsbildschirm fir
die tagliche Zusammenfassung, der durch das in
Fig. 11(n) gezeigte Icon wahlbar ist. Dieser Bericht
stellt eine Zusammenfassung von Information beziig-
lich des Glucosedaten-Status und des Insulindaten-
Status fir einen bestimmten Tag bereit. Alternativ
kann er einen Bericht fir mehrere Tage in einem
Zusammenfassungsformat wie gezeigt, bereitstellen.
Der Glucosedaten-Statusabschnitt zeigt die Anzahl
von Ablesungen, den durchschnittlichen Glucosewert
und den Bereich. Der Insulindaten-Statusabschnitt
zeigt die Gesamtmenge des aufgenommenen Insu-
lins, die Anzahl von Boli, das Primevolumen, den Pro-
zentsatz der Zeit, Gber den eine temporéare Basisra-
te verwendet wurde, und den Prozentsatz der Zeit,
Uber den der Infusionspumpen-Betrieb aufgehoben
war. Dieser Bericht ist dhnlich wie der Bericht, der in
den Fig. 19(a)—(d) nachstehend gezeigt ist, fuhrt aber
eine Zusammenfassung auf einer taglichen Basis an-
stelle auf einer wochentlichen Basis aus.

[0085] Die Fig. 18(a)—(c) illustrieren den Berichts-
bildschirm fir tégliche Einzelheiten, der durch das
Icon wahlbar ist, das in Fig. 11(0) gezeigt ist. Dieser
Bericht stellt eine ausflhrliche tagliche Ansicht fur je-
den von bis zu 91 Tagen von Daten der Infusions-
pumpe, des Glucose-Messgerats, und des Sensors
(z. B. Uberwachungseinheit) bereit. Jeder Bildschirm
stellt die Daten eines einzelnen Tags dar und besteht
aus den folgenden Komponenten: Infusionspumpen-
Daten (d. h. Insulinverwendungs-Daten), Sensor-
und Messgerate-Daten (d. h. Glucose-Daten), Alarm/
Ereignis/Markierungs-Tabelle, und Kuchendiagram-
me (Basislinien: Bolus-Verhaltnis und Bolus-Typ).

[0086] Die Infusionspumpen-Daten sind in dem obe-
ren Abschnitt gezeigt und zeigen graphisch eine Ba-
sisrate, einen Bolus, eine Prime-, und Alarm-Ge-
schichte fiir den spezifizierten Tag. Die Basisrate ist
als eine Linie gezeigt, die Folgendes anzeigt: Die
normale Basisrate, die temporare Basisrate, Auto-
Aus, und Aufheben (vorzugsweise sollte die program-
mierte normale Basisrate als eine gestrichelte Linie
wahrend jeder der folgenden gezeigt werden: Aufhe-
ben, temporare Basisrate, oder Auto-Aus. Boli wer-
den ebenfalls angezeigt werden. Die Alarm-Markie-
rungen werden positioniert werden, um die Zeit von
irgendeinem Alarm zu zeigen. In dem illustrierten Be-
richt sind zwei Insulin-Skalas als Folge der relativen
Skala eines Bolus (grof3) im Vergleich mit einer Ba-
sisrate (klein) markiert worden. Die Bolus-Skala sollte
auf der linken y-Achse sein und die Basisskala soll-
te auf der rechtsseitigen y-Achse sein. In bestimm-
ten Ausfiihrungsformen werden auch jegliche Vor-
einstellungs-Ereignisse (Priming-Ereignisse) gezeigt
werden.

[0087] Die Sensor- und Messgerat-Daten sind in
dem unteren Abschnitt gezeigt und zeigen graphisch
Messgerate-Ablesungen und Sensordaten Uber der
Zeit fur den spezifizierten Tag dar. Vorzugsweise
werden irgendwelche kontinuierlichen Ablesungen
der Glucose-Uberwachungseinheit (d. h. des Sen-
sors) als ein kontinuierlicher Liniengraph angezeigt
werden. Messgerate-Ablesungen werden entweder
als ein Referenzwert oder als Kalibrierungspunkte
markiert werden. Jegliche Sensorereignis-Markierun-
gen, wie beispielsweise kleine rechteckférmige Mar-
kierungen oder dergleichen an der unteren Kante sol-
len Sensorereignis-Markierungen darstellen.

[0088] Die Alarm/Ereignis/Markierer-Tabelle istin ei-
nem oberen Seitenabschnitt gezeigt und wird nur
dann gezeigt werden, wenn entweder die Infusions-
pumpe 12, das Glucose-Messgerat 24 oder die Glu-
cose-Uberwachungseinheit 18 (d. h. Sensor-)Daten
vorhanden sind. Alarme und Ereignisse von der Infu-
sionspumpe 12, dem Glucose-Messgerat 24 und der
Glucose-Uberwachungseinheit 18 werden in der Rei-
henfolge der Zeit des Ereignisses/Alarms aufgelis-
tet werden. Textdefinitionen fur Ereignisse sollen auf-
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gelistet werden, wenn definiert; ansonsten sollte ein
nummerischer Wert fir die Ereignisse gezeigt wer-
den. Diese Tabelle soll die folgenden ,Programmie-
randerungen” fur den gegenwartigen Tag anzeigen:
Zeit/Datum-Anderung — zeigt ein neues Datum (in
mm-dd-yy Format) und eine neue Zeit an, wobei die
Zeitanderung entweder in einem 12 oder 24 Stun-
den Format in Abh&ngigkeit von den Einstellungen
des Benutzers angezeigt wird; Aufheben ein/aus —
die Zeit, zu der das Merkmal eingeschaltet wurde
und die Zeit, zu der es ausgeschaltet wurde; tem-
porare Basisrate — zeigt eine Einstellung in der tem-
poraren Basisrate einschlieRlich des Betrags in Ein-
heiten pro Stunde (z. B. 0,6 u/h) und die Dauer an-
gezeigt in dem gleichen Format wie die Dauer fur
die Bolusgeschichte an; Basisraten-Anderung — ein
Hinweis, der sich auf den Basisprofil-Abschnitt fr
eine Basisratenanderungsgeschichte bezieht; Batte-
rieentfernung/Ersetzung — zeigt eine Entfernung und
nachfolgende Ersetzung der Batterien mit der Zeit der
Aktion an; maximale Basisraten-Anderung — &ndert
die Einstellung zusammen mit der Zeit der Aktion;
maximale Bolusdnderung — zeigt die Anderung der
Einstellung zusammen mit der Zeit der Aktion an; In-
sulin-Konzentrationsédnderung — zeigt die Anderung
der Konzentration an; Auto Aus-Anderung — zeigt ei-
ne neue Merkmalseinstellung zusammen mit der An-
derungszeit, angezeigt in Stunden, an; Alarm/Fehler-
code — Kurzbeschreibung des Alarms/Fehlers.

[0089] Die Kuchendiagramm-Daten sind in einem
Abschnitt auf der unteren Seite dargestellt und zeigen
grafisch das Basis: Bolus-Verhéltnis und den Bolus-
Typ als Kuchendiagramme.

[0090] Die Fig. 19(a)-(d) zeigen den wdchentli-
chen Zusammenfassungsbericht der durch das in
Fig. 11(p) gezeigte Icon wahlbar ist. Dieser Bericht
stellt 13 wochentliche Zusammenfassung der Mess-
gerate- und Pumpen-Daten gefolgt von einer 91 ta-
gigen Zusammenfassung der gesamten Periode be-
reit. Jede wdchentliche Spalte ist aus zwei vertika-
len Abschnitten gebildet: Uberwachungseinheit und
Messgerat-Daten (Glucose-Datenstatus) und Infusi-
onspumpen-Daten (Insulin-Datenstatus) unter Ver-
wendung sowohl tabellarischen als auch grafischen
Formaten. Wie voranstehend diskutiert ist dieser Be-
richt &hnlich wie der in Fig. 16 gezeigte Bericht fur die
tagliche Zusammenfassung.

[0091] Der Bericht fiir die wochentliche Zusammen-
fassung wird zwischen zwei Bildschirmen mit 7 Wo-
chen auf dem ersten Bildschirm und 6 Wochen auf
dem zweiten Bildschirm aufgesplittet. Zusatzlich wird
eine Spalte mit einer 91 tagigen Zusammenfassung
der dreizehnten Woche auf dem zweiten Bildschirm
folgen. Vorzugsweise wird der Bericht Daten und
Grafiken in ein Tabellenformat mit einer Zeile fur je-
de Datenkategorie und eine Spalte fir jede Woche
anordnen. Die Daten der jiingst vergangenen Woche

(d. h. ,Spalte”) sollten auf der linken Seite mit frihe-
ren Wochen auf der rechten Seite sein. In alternati-
ven Ausfuhrungsformen kénnen andere Datenforma-
te oder Reihenfolgen der Darbietung verwendet wer-
den.

[0092] Die Daten von jeder Woche (d. h. Spalte) soll
folgendermaRen gebildet sein: 1) Tabellarische Uber-
wachungseinheits- und/oder Messgerate-Daten, ein-
schliellich der Durchschnittsanzahl von Messgera-
te-Ablesungen pro Tag (nummerisch); Glucose-Ziel-
werten (nummerisch): prozentualer Anteil, der Uber
der hyperglychemischen Grenze ist, prozentualer An-
teil, der in dem Bereich ist, und prozentualer An-
teil, der unter der hypoglychemischen Grenze ist (wie
in dem Benutzerpreferenzen-Bildschirm eingestellt)
; Standardabweichung der Messgerate-Ablesewer-
te der Woche (nummerisch); durchschnittlicher Glu-
cosewert (d. h. durchschnittlicher Messgerate-Able-
sewert) (hummerisch); und eine grafische Kompo-
nente, die den Glucose-Messwertbereich (z. B. ein
schmales vertikales Rechteck), einen durchschnitt-
lichen Glucosewert (z. B. einen Diamanten inner-
halb des Rechtecks), und die hyperglychemischen
und hypoglychemischen Grenzen (z. B. gezeigt als
zwei gepunktete horizontale Linien) zeigt. in alterna-
tiven Ausflihrungsformen kénnen andere Datenfor-
mate oder andere Reihenfolgen der Darbietung ver-
wendet werden. 2) Tabellarische Infusionspumpen-
Daten einschlieBlich des durchschnittlichen téglichen
Gesamtinsulins (nummerisch); einer durchschnittli-
chen Anzahl von Bolusen pro Tag (nummerisch); das
durchschnittliche Prime-Volumen (nummerisch); der
prozentuale Anteil der Zeit, Uber die eine tempora-
re Basisrate verwendet wird (nummerisch); der pro-
zentuale Anteil der Zeit, Gber den die Infusionspumpe
in dem Aufhebungs-Modus war (nummerisch); und
eine grafische Komponente mit dem Gesamtinsulin,
dem Basisinsulin, dem Bolus-Insulin in einem Dia-
gramm mit einer gestapelten Spalte, wobei ein Basis-
betrag auf dem Boden den prozentualen Anteil des
Insulins einschliet, der durch die Basisrate geliefert
wird (nummerisch), und wobei die Grafik auch das
durchschnittliche tagliche Gesamtinsulin fur die Pe-
riode von 13 Wochen als eine horizontal gepunkte-
te Linie mit einem zugehdrigen nummerischen Wert
zeigt. In alternativen Ausfihrungsformen kénnen an-
dere Datenformate oder andere Reihenfolgen einer
Prasentation verwendet werden.

[0093] Die Fig. 20(a)—(b) zeigen den Bericht mit wo-
chentlichen Einzelheiten, der durch das in Fig. 11(q)
gezeigte Icon wahlbar ist. Dieser Bericht gibt eine
grafische Ubersicht iiber 14 Tage der Infusionspum-
pen-Daten (Bolus und Prime) und Glucose-Messge-
rat (aber nicht Sensor-)Messwerten. Der Bildschirm
wird gleichmaRig zwischen zwei Bildschirmen mit je-
weils 7 Tagen auf jedem Bildschirm aufgesplittet,
und jeder Bildschirm weist eine erste Zeile mit 4
Tagen und eine zweite Zeile mit 3 Tagen auf. Da-

13/61



DE 699 26 900 T3 2012.10.04

ten und Grafiken sind in einem Tabellenformat mit
einer Zeile fur jede Datenkategorie (z. B. Infusi-
onspumpen-Boluse und Prime-einheiten, oder Glu-
cose-Messgerate-Daten) und einer Spalte fiir jeden
Tag angeordnet. Zusatzlich werden Kuchendiagram-
me der Infusionspumpen- und Glucose-Messgera-
te-Daten angezeigt. Alternative Ausfiihrungsformen
kénnen Glucose-Uberwachungseinheit(Sensor-)Da-
ten eingeschlossen sein, und/oder eine Legende die
diese Symbole erldutert, die verwendet werden, kann
auf dem Bildschirm bereitgestellt werden. Vorzugs-
weise sollte das jingste Datum (z. B. eine Spalte)
links mit friiheren Daten auf der rechten Seite sein.

[0094] Die Infusionspumpen-Daten umfassen die
Boluse und Prime-einheiten, die eine Periode von 14
Tagen abdecken. Im Allgemeinen wird das Basispro-
fil nicht eingeschlossen, da dies nicht haufig veran-
dert wird, aber alternative Ausfuhrungsformen kénn-
ten es als Teil des Berichts einschliel3en. Die Daten
sollten eine Insulinskala einschlief3en, die in Einhei-
ten markiert ist, und jeder Bolus und jede Prime-ein-
heit sollte gegentber dieser Skala angezeigt werden.

[0095] Die Glucose-Messgerat-Daten sind ein Plot
von Messgerate-Ablesungswerten, die die spezifi-
zierte Periode von 14 Tagen abdecken. Vorzugs-
weise werden die Messwerte Uber eine Glucoseska-
la von 20-240 aufgetragen (obwohl andere Gren-
zen verwendet werden kdnnen). Die hyperglychemi-
schen und hypoglychemischen Grenzen (eingestellt
in dem Benutzerpreferenzen-Bildschirm) werden als
horizontal gepunktete Linien angezeigt werden. In
bestimmten Ausfihrungsformen sollten die numme-
rischen Werte der Grenzen angrenzend zu den Lini-
en angezeigt werden. Irgendwelche Messwerte au-
Rerhalb der Skala, wie beispielsweise diejenigen, die
gréRer als 240 sind, werden an der oberen Kante des
Messgerate-Daten-Graphs durch ein ,Dreieck” und
einen nummerischen Wert angedeutet.

[0096] Die Kuchendiagramme werden 3 Kuchendia-
gramme einschlief3en, die jeweils 7 Tage der Infusi-
onspumpen- und Glucose-Messgerate-Daten abde-
cken. Das Glucosezielwerte-Diagramm umfasst drei
Abschnitte, die den prozentualen Anteil von Glucose-
messgerate-Messwerten zeigen, die oberhalb, inner-
halb und unterhalb des Bereichs waren. Das Basis/
Bolusverhaltnis-Diagramm umfasst zwei Abschnitte,
die den prozentualen Anteil des gesamten Basisin-
sulins und des gesamten Bolus-Insulins zeigen. Das
Diagramm des Bolus-Typs umfasst zwei Abschnit-
te, die den prozentualen Anteil des Bolus-Volumens
zeigen, welches durch einen normalen Bolus und
ein Quadratwellen-Bolus-Volumens zugefiihrt wurde.
In bevorzugten Ausfihrungsformen werden jeweils
duale Boluse in die Normalbolus- und Quadratwellen
Bolus-Komponenten aufgesplittet. Jedoch kénnen in
alternativen Ausfihrungsformen die dualen Boluse

als ein getrennter Abschnitt des Kuchendiagramms
enthalten sein.

[0097] Die Fig. 21(a)—(b) illustrieren den zweiwdchi-
gen Modustag-Bericht, der durch das in Fig. 11(r) ge-
zeigte Icon wahlbar ist. Dieser Bericht stellt die Glu-
cose-Messgerat-Daten von einer spezifizierten Peri-
ode von 14 Tagen bereit, sodass sie Uber der Zeit
auf der Skala eines einzelnen Tags aufgetragen wer-
den, sodass ein Benutzer Trends uber eine Periode
von 2 Wochen visualisieren kann, die sich auf spezi-
fische Tageszeiten beziehen. Der Benutzer hat auch
die Option samtliche Daten von dem gleichen Tag
unter Verwendung einer Verbindungslinie zu verbin-
den. Um ein Verstandnis der Daten zu erleichtern,
sollten zusétzlich die Daten von jedem Tag (d. h.
mehrere Punkte) eine einzigartige Farbe aufweisen,
und irgendwelche Verbindungslinien (wenn sie vor-
handen sind) sollten ebenfalls farblich codiert sein,
um den Farben der Punkte angepasst zu sein. Die
hypoglychemischen und hyperglychemischen Gren-
zen (die in dem Benutzerpreferenzen-Bildschirm ein-
gestellt werden) werden als horizontal gepunktete Li-
nie gezeigt. Ferner sollte der Mittelwert fir 14 Tage
der Messgerate-Messwerte als eine horizontale ge-
punktete Linie gezeigt werden.

[0098] Der zweiwdchige Modustag-Bericht (2 Week
Modal Day Bericht) wird auch einen tabellarischen
statistischen Datenabschnitt aufweisen, der den Da-
tenbereich (z. B. die Gesamtspanne von angezeig-
ten Daten), die Anzahl von angezeigten Tagen, den
mittleren Glucosepegel fiir die gewahlte Periode, die
Standardabweichung der Glucosemessgerat-Mess-
werte, die durchschnittliche Anzahl von Messge-
rat-Messwerten pro Tag einschlieBen werden. Der
zweiwdchige Modustag-Bericht wird auch ein Gluco-
sezielwert-Kuchendiagramm mit 3 Abschnitten ein-
schlieen, die den prozentualen Anteil von Glucose-
Messgerat-Messwerten zeigen, die oberhalb, inner-
halb und unterhalb des Bereichs fiir die gewahlte Pe-
riode sind.

[0099] Die Fig. 22(a)—(b) illustrieren den Sensorein-
zelheiten-Bericht, der durch das in Fig. 11(s) ge-
zeigte Icon wahlbar ist. Dieser Bericht zeigt die Glu-
coselberwachungseinheits-Daten (einschlieRlich ei-
ner Messgerate-Kalibrierung + Referenzdaten) fir
die spezifizierte Periode von 4 Tagen. Der Bericht
umfasst die folgenden Komponenten: 1) Daten fur
eine kontinuierliche Glucosen-Messung (vorzugswei-
se angezeigt auf einer 4-tdgigen Zeitskala), eine
Modustag-Anzeige von Daten der Glucose-Uberwa-
chungseinheit, angezeigt auf einer 24 Stunden Ska-
la. In bevorzugten Ausfihrungsformen werden die
4 Tage von Daten unmittelbar vor (und einschliel3-
lich) dem spezifizierten Download-Datum angezeigt
werden. Jedoch kann in alternativen Ausflihrungs-
formen der Benutzer andere Zeitperioden spezifizie-
ren. Vorzugsweise werden Kalibrterungs- und Re-
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ferenzdaten-Punkte mit den Sensordaten integriert
werden und werden nach einem ,Punktstil” (d. h.
der Form des ,Punkts”) unterschieden werden. Fer-
ner werden Sensordaten von jedem Tag in einer ein-
zigartigen Weise gefarbt sein und die Farbe von ei-
nem spezifischen Tag in dem &ldquor; Sensorda-
ten-" Abschnitt wird der entsprechenden Tagesfar-
be in dem ,Modustag” Graph-Abschnitt entsprechen.
Zusatzlich werden die hypoglychemischen und hy-
perglychemischen Glucosen-Grenzen (eingestellt in
dem Benutzer-Preferenzenbildschirm) als gestrichel-
te Linien angezeigt werden.

[0100] Der obere Abschnitt des Berichts umfasst
den Sensordaten-Abschnitt, der einen 4-tagigen kon-
tinuierlichen Graph von Daten der Glucose-Uber-
wachungseinheit, integriert mit Messgerate-Kalibrie-
rungs- und Referenzpunkten, anzeigt. Der untere
Abschnitt des Berichts umfasst den Modustag-Ab-
schnitt (Model Day Section), der die Sensordaten fur
die spezifizierte 4-tédgige Periode anzeigt, sodass sie
Uber der Zeit auf einer Einzeltagesskala aufgetragen
werden (d. h. vier kontinuierliche Liniengraphen von
Sensordaten sollten auf einer einzelnen Tageszeit-
skala gelegt werden). Der untere Seitenabschnitt um-
fasst ein Glucosezielwert-Kuchendiagramm, welches
drei Abschnitte aufweist, die den prozentualen An-
teil von Glucosemessgerate-Messwerten zeigen, die
oberhalb, innerhalb und unterhalb des Bereichs fur
die gewahlte 4-tagige Periode sind. Der untere Sei-
tenabschnitt weist auch einen tabellarischen statisti-
schen Datenabschnitt auf, der die Stunden der ange-
zeigten Sensordaten, den mittleren Glucosepegel fur
die gewahlte Periode, den maximalen und minima-
len Glucosepegel fiir die gewahlte Periode, die Stan-
dardabweichung der Glucose-Sensordaten und die
durchschnittliche Anzahl von Messgerate-Messwer-
ten pro Tag einschlielen wird.

[0101] Wiein dem Fig. 23(a)—(f) gezeigt kbnnen ver-
schiedene Legenden, Symbole und Farbcodes in den
Berichten verwendet werden. In speziellen Ausflih-
rungsformen kénnen die Symbole und die Farbcodes
auf dem Bericht als eine Legende angezeigt werden,
um die grafischen Elemente zu definieren, die auf
dem Berichts-Bildschirm verwendet werden. Sie sind
hier auch vorgesehen, um das in den hier beschrie-
benen Berichten gezeigte Material weiter zu definie-
ren und klarzustellen.

[0102] Wie voranstehend beschrieben werden die
Berichte durch die Kommunikationsstation-PC Soft-
ware, die von dem PC 14 verwendet wird, erzeugt
und angezeigt, um die Daten zu interpretieren, die
von einer medizinischen Einrichtung durch die Kom-
munikationsstation 10 an den PC 14 herunter gela-
den werden. Jedoch kdnnen die angezeigten Berich-
te auch fir Hardcopy-Aufzeichnungen oder eine Ana-
lyse, wie beispielsweise durch die Verwendung eines
Ments oder durch Auswahl des in Fig. 11(h) gezeig-

ten Icons, ausgedruckt werden. Entweder ein einzel-
ner Bericht oder mehrere Berichte kénnen vorzugs-
weise gedruckt werden. In einigen Ausfiihrungsfor-
men kdénnen die Berichte (Reports) gefaxt werden
oder per e-Mail versendet werden an einen anderen
Ort fur eine Durchsicht durch einen Patienten, Arzt,
eine Versicherungsfirma, oder dergleichen. In bevor-
zugten Ausfuhrungsformen, wenn der Betrieb ,Quick
Reports” unter dem in Fig. 11(c) gezeigten Mend in-
itiiert wird, werden die Berichte, die friiher in dem Be-
nutzer-Preferenzen-Bildschirm spezifiziert sind, ge-
druckt werden.

[0103] Die Fig. 24-Fig. 29 illustrieren alternative Be-
richts-Bildschirme, auf die unter Verwendung von an-
deren Ausfihrungsformen der Kommunikationsstati-
ons-PC Software zugegriffen werden kann. Viele der
Berichte stellen eine Information bereit, die 8hnlich zu
derjenigen ist, die voranstehend bereit gestellt wird,
aber werden in einem unterschiedlichen Stil oder For-
mat dargeboten, um einige der moglichen Variatio-
nen zu illustrieren, die in den Berichte-Bildschirmen
verfugbar sind. Die Ausfihrungsform umfasst einen
Hauptbildschirm (nicht gezeigt), der eine Auswahl
verschiedener Berichte erlaubt. Diese Ausfiihrungs-
form umfasst die folgenden Berichte: Zusammenfas-
sung - zeigt Infusionspumpen-Zusammenfassungs-
daten an; gegenwartige Einstellungen — zeigt die
gegenwartigen Infusionspumpen-Einstellungen und
das Basisprofil an; tagliches Log — zeigt ein tagli-
ches Logbuch von Patientendaten an; Ereignis-Log |
— zeigt die Bolus-Geschichte, die taglichen Gesamt-
werte und die Primegeschichten-Logs an; Ereignis-
Log Il — zeigt die Programmierereignisse, den Alarm
und die Basisraten-Anderungsgeschichten-Logs an;
und Ereignis-Log Il — zeigt das gesamte Infusions-
pumpen-Geschichten-Log an. Der Hauptbildschirm
umfasst auch einen Druckbildschirm-Knopf, der die
gewahlten Berichte druckt.

[0104] Fur diese Ausflihrungsformen wird jeder Be-
richt drei Tastenoptionen unten an jedem Bildschirm
aufweisen: Hauptbildschirm — ein einzelner Klick auf
diese Taste wird den Benutzer zu dem Hauptbild-
schirm zum Wabhlen eines anderen Berichts zurlick
bringen; Bildschirm drucken — ein einzelner Klick auf
diese Taste wird den gegenwartigen Bericht drucken;
und Hilfe — ein einzelner Klick auf diese Taste wird
die Hilfe-Dateien hochziehen.

[0105] Fig. 24 zeigt den Datenzusammenfassungs-
Bericht, der funf Hauptabschnitte aufweist: der Bolus-
geschichten-Abschnitt zeigt den durchschnittlichen
Bolus, den minimalen Bolus, den maximalen Bolus
und die durchschnittliche Anzahl von Bolusen, gege-
ben pro Tag fir drei unterschiedliche Zeitabschnit-
te, an (z. B. 7 Tage, 30 Tage, 90 Tage). Der Ba-
sisraten-Geschichtsabschnitt zeigt den durchschnitt-
lichen Basis-Gesamtwert (d. h. den Gesamtbetrag,
der Uber einer Periode von 24 Stunden geliefert wird),
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die durchschnittliche Basisrate (d. h. die durchschnitt-
liche Basisrate, die pro Stunde zugefihrt wird), den
prozentualen Anteil der Zeit, liber den die Infusions-
pumpe aufgehoben wurde, und den prozentualen An-
teil der Zeit, der in einer temporaren Basisrate flr
die gleichen drei Zeitabschnitte, die unter der Bo-
lusgeschichte aufgelistet sind, verbracht wurde, an.
Der tagliche Gesamtgeschichten-Abschnitt zeigt den
durchschnittlichen taglichen Gesamtwert des zuge-
fuhrten Insulins, die durchschnittliche tégliche Rate
fur das zugefihrte Insulin, den minimalen taglichen
Gesamtwert fur zugefiihrtes Insulin, und den maxi-
malen taglichen Gesamtwert des Insulins, der fiir die
drei unterschiedlichen Zeitabschnitte zugefiihrt wird,
die unter der Bolusgeschichte aufgelistet sind, an.
Der Abschnitt fir den taglichen Gesamtgraph ist ein
Balkengraph, der den Gesamtbetrag von zugefiihr-
tem Insulin Uber die vergangenen 14 Tage anzeigt.
Die Balken sind ,gestapelt”’, um den Betrag des Insu-
lins, der durch eine Basisraten-Zufihrung (z. B. un-
ten an dem Stab) zugefihrt wird, und den Betrag des
Insulins, der durch eine Bolus-Zufiihrung (oben an
dem Stab) zugeflihrt wird, zu zeigen. Unterhalb je-
des Stabs wird das Datum angezeigt und die Insu-
linskala ist auf der linken Seite des Graphs in Ein-
heiten angegeben (vorzugsweise skalieren sich die-
se Werte automatisch, um dem Betrag angepasst
zu sein, den der Benutzer zugefihrt hat). Die Gra-
phen des Basis/Bolus-Verhaltniss sind aus drei Ku-
chendiagrammen gebildet, die das prozentuale Ver-
haltnis der Bolus-Zufiihrung Gber der Basisraten-Zu-
fuhrung fur drei Zeitperioden zeigen. Der Graph eins
zeigt dieses Verhaltnis fur die letzten sieben (7) Ta-
ge, der Graph zwei fur dreiBig (30) Tage, und der
Graph drei fur neunzig (90) Tage. Das Verhéltnis er-
scheint in dem Text angrenzend zu jedem der Un-
tersatze in dem Graph. Wenn die Berichte betrach-
tet werden, die Durchschnittswerte flr Zeitabschnitte
anzeigen, werden keine Daten zum Beispiel fir den
Abschnitt von 90 Tagen, wenn nur 35 Tage mit Da-
ten in der Infusionspumpe gespeichert oder herunter
geladenen Daten vorhanden sind, angezeigt werden,
wenn nicht genug Daten zum Abschliel3en eines Zeit-
abschnitts vorhanden sind. Alternative Ausfuihrungs-
formen werden die Auswahl von unterschiedlichen
Zeitperioden, die analysiert werden sollen, erlauben.

[0106] Fig. 25 zeigt den Bericht fir die gegenwar-
tige Einstellung, der zwei Hauptkomponenten auf-
weist: eine Auflistung der Einstellungen der gegen-
wartigen Infusionspumpe und einen Graph des ge-
genwartigen Basisprofils. Die Einstellungen der ge-
genwartigen Infusionspumpe umfassen Information
Uber: Auto-Aus (AUS oder die Stundeneinstellung,
wenn sie ein ist, z. B. 10 Stunden); Beep-Lautstar-
ke (Einstellpegel 1, 2 oder 3; Audio-Bolus (AUS oder
Inkrementstufenpegel entweder 0,5 oder 1,0 Einhei-
ten); variabler Bolus (AUS/AN); maximaler Bolus (0-
25 Einheitseinstellungen in Einheiten); maximale Ba-
sisrate (0-35 Einheitseinstellungen in Einheiten/St-

unde); Zeitanzeige (12 oder 24 Stunden); und Insu-
linkonzentration (U100, U50, U40). Der gegenwartige
Basisprofilgraph ist ein kontinuierlicher Balkengraph
Uber eine 24 Stundenperiode. Insulinmengen sind auf
der linken Seite des Graphs in Einheiten/Stunden ge-
zeigt (vorzugsweise skalieren sich diese Werte auto-
matisch, um sich auf die Basisrate der Person einzu-
stellen, und der hdchste Wert ist gleich zu der néchst-
héchsten Gesamteinheit Uber der héchsten Basisra-
ten-Einstellung des Benutzers). Die Zeit in Stunden
wird Uber dem Boden des Graphs 12 am, 3 am, 6
am, 9 am, 12 Uhr mittags, 3 pm, 6 pm, 9 pm und
12 am Markierungen, die angezeigt werden, ange-
zeigt (wenn die Infusionspumpe in dem 24 Stunden-
format ist, wird der Graph Markierungen Uber 24 St-
unden anzeigen). Schwache horizontale Linien sind
Uber dem Graph in 0,2 Einheit Inkrementen bis zu
einem Maximum von 5,0 Einheiten/Stunde vorhan-
den. Wenn der Gesamtwert 5,0 Einheiten Ubersteigt,
schaltet die Skala auf Inkrementen von 0,5 Einheiten.
Die Uberschrift des Graphs enthalt den Titel ,Gegen-
wartiges Basisprofil” sowie den 24 Stunden Basisge-
samtwert und die Anzahl von Basisraten, die gegen-
wartig gerade verwendet werden.

[0107] Fig. 27 zeigt den Bericht fiir das tagliche Log-
buch, der dem Benutzer erlaubt den Betrieb der Infu-
sionspumpe nach dem Datum durchzusehen. Der
Bericht zeigt die folgende Information an: Bolus-
geschichte, Basisprofil (Basal Profile), Programmie-
rereignisse, Alarme, Primes und den taglichen Ge-
samtwert des Insulins.

[0108] Die Bolus-Geschichte ist eine Tabelle, die die
Zeit, den Typ, den Betrag und die Dauer der Bo-
lus-Zufiihrungen des Tages in einer chronologischen
Reihenfolge anzeigt. Die Boli werden als N fir nor-
mal, S fur quadratisch, DM fir den normalen Ab-
schnitt eines Dualwellen-Bolus, und D/S fur den Qua-
dratwellen-Abschnitt eines Dualwellen-Bolus aufge-
listet. Bolus-Betrdge werden in Einheiten, z. B. 6,
0 Einheiten aufgezeichnet. Dauerzeiten fur quadrati-
sche und Dualwellen-Boli werden unter Verwendung
des folgenden Formats angezeigt: Ein einstindiger
Bolus wirde als 1:00 angezeigt werden, ein 2 und ei-
ne &frac12; Stunde andauernder Bolus wird als 2:30
gezeigt.

[0109] Das Basisprofil ist eine Tabelle, die die ge-
genwartigen Basisraten anzeigt, die in der Pumpe
eingestellt sind, und die Zeiten, zu denen jede Rate
fur den gegenwartigen Tag startet.

[0110] Programmierereignisse ist eine Tabelle, die
samtliche Programmieranderungen fiir den gegen-
wartigen Tagesbeginn bei 12:00 am anzeigt. Die
mdglichen Programmieranderungen umfassen: Zeit/
Datum-Anderung — zeigt ein neues Datum (in mm-dd-
yy Format) und eine neue Zeit und eine Zeit einer An-
derung (eine Zeitdnderung wird sowohl in einem 12
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als auch 24 Stunden-Format in Abh&ngigkeit von den
Benutzerpraferenzen angezeigt) an. Aufheben EIN/
AUS - zeigt die Zeit an, zu der das Aufheben-Merk-
mal zum ersten Mal eingeschaltet und dann ausge-
schaltet wurde. Temporére Basisrate — zeigt eine Ein-
stellung einer temporéaren Basisrate einschlieBlich ei-
nes Betrags in Einheiten pro Stunde, z. B. 0,6 u/h,
sowie die Zeit und die Dauer der temporaren Basis-
rate an. Basisraten-Anderung — zeigt einen Hinweis
an, der auf das Log Il Bezug nimmt, um Basisraten-
Anderungen durchzusehen. Eine Batterieentfernung/
Ersetzung - zeigt die Entfernung und Ersetzung von
Batterien mit der Zeit der Aktion an. Maximale Basis-
raten-Anderung - zeigt die Anderung einer Einstel-
lung mit der Zeit der Aktion an. Maximale Bolus-An-
derung — zeigt die Anderung der Einstellung mit der
Zeit der Aktion an. Insulin-Konzentrations-Anderung
— zeigt die Anderung der Konzentration mit der Zeit
der Aktion an. Auto-Aus-Anderung - zeigt die Einstel-
lung zusammen mit der Zeit der Anderung, angezeigt
in Stunden, an.

[0111] Alarm st eine Tabelle, die die Zeit, den Alarm/
Fehlercode und eine kurze Beschreibung von irgend-
einem Alarm, der fur die gegenwartige 24 Stunden-
Periode empfangen wird, anzeigt. Die folgenden Alar-
me sind die Ublichsten Alarme, die der Benutzer se-
hen kann: A-04 — Keine Zuflihrung; A-05 — Leere Bat-
terien; A-06 — Auto Aus; A-35 — Bewegungs-Sensor;
und A-51-Watchdog. Alternative Ausfuihrungsformen
kénnen mehr oder wenige Alarme anzeigen.

[0112] Die Prime-Geschichte ist eine Tabelle, die die
Zeit und den Voreinstellungs-Betrag in Einheiten fur
den gegenwartigen Tag anzeigt. Taglicher Gesamt-
wert ist einem Gebiet, der das Gesamtinsulin des ge-
genwartigen Tags, das als Basis und Bolus in Ein-
heiten zugeflihrt wird, z. B. 60,0 Einheiten seit der
Zeit des Downloads anzeigt. Um ein unterschiedli-
ches Datum fiir eine Uberarbeitung zu wéhlen, klickt
der Benutzer auf den "Datum Wahlen” Softkey-Knopf
und klickt auf das gewlnschte Datum.

[0113] Fig. 26 zeigt den Ereignis-Log-I-Bericht, der
drei rollbare Tabellen einschlie3t: Bolus-Geschichte-
Tabelle, die das Datum, die Zeit, den Typ, den Be-
trag und die Dauer von samtlichen Boli anzeigt, die
in der Infusionspumpe gespeichert sind (der durch-
schnittliche tagliche Gesamtwert flr die Boli sollte un-
ter der Bolus-Geschichte-Tabelle angezeigt werden);
die tagliche Gesamtwert-Geschichte-Tabelle, die das
Datum und den Gesamtbetrag des Insulins anzeigt,
der als Basisrate plus Boli zugefuhrt wird, bis zu
90 Tagen (der durchschnittliche tagliche Gesamtwert
des Insulins sollte unter der taglichen Gesamtwert-
Tabelle angezeigt werden); und die Prime-Geschich-
te-Tabelle, die das Datum, den Betrag und die Zeit
von bis zu 50 Primes anzeigt.

[0114] Fig. 28 zeigt den Ereignis-Log-II-Bericht, der
drei Tabellen umfasst: Die Programmierereignis-
Geschichte, die Alarm-Geschichte, und die Basis-
raten-Anderungs-Geschichte. Programmierereignis-
Geschichte zeigt das Datum, die Zeit und den Typ
von bis zu 200 Programmierereignissen an. Alarm-
Geschichte — zeigt das Datum, die Zeit und den Typ
von bis zu 50 Alarmen und Fehlercodes an. Basis-
raten-Anderungs-Geschichte — zeigt eine Auflistung
der Basisraten-Anderungen an, die aufgetreten sind,
einschliellich des gesamten Basisprofils mit Datum —
Zeit — und Einstellungs-Anderungen. Wenn keine Ba-
sisdnderungen aufgetreten sind, werden keine Daten
angezeigt.

[0115] Fig. 29 zeigt den Ereignis-Log-lll-Bericht, der
samtliche der Infusionspumpen-Operationen in einer
umgekehrten chronologischen Reihenfolge fir die
letzten 90 Tage auflistet. Die letzte Auflistung fir je-
den Tag ist ein Gesamtwert des taglichen Insulins.

[0116] Verschiedene Modifikationen kénnen an die-
sen Berichten durchgefiihrt werden und sie kénnen
zusammen in verschiedenen Vorgehensweisen kom-
biniert werden, um zugeschnittene Berichte zu er-
zeugen, die den Erfordernissen des Benutzers ange-
passt sind. Obwohl verschiedene Farb- und graphi-
sche Schemata dargeboten sind, sind andere Sche-
mata mdglich. Die Berichte haben die Verwendung
einer Kommunikationsstation 10 mit einer Infusions-
pumpe 12 und die Erganzung der Daten mit Daten
von einem Glucose-Messgerat 24 und einer Gluco-
se-Uberwachungseinheit 18 hervorgehoben. Jedoch
kann die Kommunikationsstation 10 und die PC-Soft-
ware mit anderen medizinischen Einrichtungen ver-
wendet werden, die dann eine bestimmte Hervorhe-
bung fir die Daten von diesen Einrichtungen aufer-
legt. Zum Beispiel kann die Kommunikationsstation
10 vorwiegend mit einer Glucose-Uberwachungsein-
heit 18 verwendet werden und erweiterte Berichte
Uber diejenigen hinaus, die voranstehend beschrie-
ben wurden, bereitstellen. Die Berichte kdnnen zu-
satzlich Geschichten und Ereignisse, ahnlich zu den-
jenigen, die voranstehend fur die Infusionspumpe 12
beschrieben wurden, oder in einer Weise, die sich
besonders flr die Analyseanforderungen der Gluco-
se-Uberwachungseinheit 18 und deren Daten eignet,
berichten.

[0117] In dieser Hinsicht, wie in Fig. 6 gezeigt, kann
eine Kommunikationsstation 10 mit einer Glucose-
Uberwachungseinheit 18 verwendet werden, um Da-
ten und Information an und von einem Personalcom-
puter (PC) 14 zu transferieren. In bevorzugten Aus-
fihrungsformen ist die Kommunikationsstation 10 mit
dem PC 14 (ber eine verdrahtete Verbindung 16 ver-
bunden. Jedoch kann in alternativen Ausflihrungs-
formen der PC 14 Uber eine drahtlose Verbindung,
ein Computernetz, Gber dem Modem oder derglei-
chen verbunden sein. Zusatzlich kann der PC 14
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ein Laptop-Computer, eine andere medizinische Ein-
richtung mit Verarbeitungsmdglichkeiten oder der-
gleichen sein. In bevorzugten Ausfiihrungsformen ist
die Glucose-Uberwachungseinheit 18 mit der Kom-
munikationsstation 10 Uber einen Mulden-Halter 20
auf der Kommunikationsstation 10 verbunden, die
die Position und Orientierung der Glucose-Uberwa-
chungseinheit 18 aufrecht erhalt. Dies erlaubt der
Glucose-Uberwachungseinheit 18 mit der Kommuni-
kationsstation 10 unter Verwendung einer optischen
Kommunikationsverbindung mit optischen Elemen-
ten 22 gekoppelt zu sein. in alternativen Ausfihrungs-
formen kann die Glucose-Uberwachungseinheit 18
unter Verwendung von anderen Verfahren, wie bei-
spielsweise verdrahteten Verbindungen, einer Funk-
verbindung, Kontaktverbindungen, oder dergleichen
verbunden sein.

[0118] Das Glucose-Uberwachungssystem 1001
umfasst einen Sensorsatz 1010 und eine Glucose-
Uberwachungseinheit 18. Der Sensorsatz 1010 ver-
wendet einen Sensor 1012 des Elektroden-Typs,
wie nachstehend mit ndheren Einzelheiten noch be-
schrieben werden wird. Jedoch kann der Sensor in
alternativen Ausfiihrungsformen andere Typen von
Sensoren verwenden, beispielsweise chemisch ge-
sttzt, optisch gestitzt oder dergleichen. In weiteren
alternativen Ausfiihrungsformen kann es sich bei den
Sensoren um einen Typ handeln, der auf der exter-
nen Oberflaiche der Haut verwendet wird oder unter
die Hautschicht des Benutzers platziert ist. Bevorzug-
te Ausfiihrungsformen eines an der Oberflache an-
gebrachten Glucose-Sensors wirden ein Zwischen-
raum-Fluid, das von der Haut gewonnen wird, ver-
wenden. Vorzugsweise Uberwacht der Sensor 1012
Blutglucose-Pegel und kann in Verbindung mit ei-
ner automatisierten oder halbautomatisierten Infu-
sionseinrichtung des externen oder implantierbaren
Typs, beschrieben in den U.S.-Patenten mit den Nrn.
4562751; 4678408; 4685903 oder 4573994 verwen-
det werden, um Insulin an einen Diabetes-Patien-
ten zu liefern. Jedoch kénnen andere Ausflihrungs-
formen, andere Analyte iberwachen, um eine Viren-
belastung, eine HIV-Aktivitat, bakterielle Pegel, Cho-
lesterinpegel, Medikationspegel oder dergleichen zu
bestimmen.

[0119] Die Glucose-Uberwachungseinheit 18 um-
fasst allgemein die Fahigkeit, Daten aufzuzeichnen
und zu speichern, sowie sie von dem Glucose-Sen-
sor 1010 empfangen werden, und umfasst dann ent-
weder einen Datenport oder einen drahtlosen Sen-
der zum Herunterladen der Daten an einem PC 14,
einen Datenprozessor 200, einen Laptop, eine Kom-
munikationsstation oder dergleichen fir eine spatere
Analyse und Durchsicht. Der PC 14, der Datenpro-
zessor 200, der Laptop oder dergleichen verwendet
die aufgezeichneten Daten von der Glucose-Uber-
wachungseinheit, um die Blutglucose-Geschichte zu
bestimmen. Der Zweck des Glucose-Uberwachungs-

systems 1001 besteht darin, eine bessere Datenauf-
zeichnung und ein besseres Testen flur verschiedene
Patientenbedingungen unter Verwendung einer kon-
tinuierlichen oder nahezu kontinuierlichen Datenauf-
zeichnung zu erlauben.

[0120] Geloggte Daten kdnnen weiter flr eine aus-
fuhrliche Datenanalyse analysiert werden. In weite-
ren Ausfilhrungsformen kann das Glucose-Uberwa-
chungseinheit 1001 in einer Krankenhausumgebung
oder dergleichen verwendet werden. Noch weitere
Ausfuhrungsformen der offenbarten Erfindung kon-
nen einen oder mehrere Tasten 1122, 1124, 1126
und 1128 auf der Glucose-Uberwachungseinheit 18
zum Programmieren der Glucose-Uberwachungsein-
heit 18, zum Aufzeichnen von Daten und Ereignis-
sen fir eine spatere Analyse, Korrelation oder der-
gleichen einschlieRen. Zuséatzlich kann die Glucose-
Uberwachungseinheit einen Ein/Aus-Knopf 1130 zur
Anpassung an Sicherheitsstandards und Regeln zum
voribergehenden Aufheben von Aussendungen oder
einer Aufzeichnung einschlielen. Die Glucose-Uber-
wachungseinheit 18 kann auch mit anderen medizi-
nischen Einrichtungen kombiniert werden, um ande-
re Patientendaten durch ein gemeinsames Datennetz
und ein Telemetriesystem zu kombinieren. In alterna-
tiven Ausfiihrungsformen kann die Glucose-Uberwa-
chungseinheit 18 als ein Holter-Typ-System konstru-
iert werden, welches einen Holter-Typ-Rekorder, der
mit einer Glucose-Uberwachungseinheit, einen Pro-
zessor, einen Computer oder dergleichen gekoppelt
ist einschlie3t, wie in der U.S.-Patentanmeldung Nr.
09/246661, eingereicht am 5. Februar 1999 und mit
dem Titel "An Analyte Sensor and Holter-Type Moni-
tor System and Method of Using the Same” offenbart
ist.

[0121] Weitere Ausfihrungsformen kénnen eine
drahtlose Kommunikation zwischen dem Sensorsatz
1010 und der Glucose-Uberwachungseinheit 18 un-
ter Verwendung eines telemetrierten Glucose-Uber-
waehungseinheits-Sensors Sender/Empfanger ver-
wenden, wie in der U.S.-Patentanmeldung mit der
Serien Nr. 09/377472, eingereicht am 19. August
1999 und mit dem Titel "Telemetered Characteristic
Monitor System and Method of Making the same” ge-
zeigt und beschrieben ist.

[0122] Wie in den Fig. 30 und Fig. 31 gezeigt, ist
ein Sensorsatz 1010 fir eine Platzierung eines flexi-
blen Sensors 1012 (siehe Fig. 31) oder dergleichen
an einer gewahlten Stelle in dem Korper eines Be-
nutzers vorgesehen. Der Sensorsatz 1010 umfasst
eine hohle, geschlitzte Einfligenadel 1014 und eine
Kantule 1016. Die Nadel 1014 wird verwendet, um ei-
ne Platzierung der Kanile 1016 an der Einfligestel-
le zu erleichtern. Die Kanile 1016 umfasst einen Er-
fassungsabschnitt 1018 des Sensors 1012, um ein
oder mehrere Sensorelektroden 1020 den Korper-
fluids des Benutzers durch ein Fenster 1022, welches
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in der Kanule 1016 gebildet ist, auszusetzen. Nach
der Einflgung wird die Einfligenadel 1014 zurtickge-
zogen, um die Kanule 1016 mit dem Erfassungsab-
schnitt 1018 und den Sensorelektroden 1020 an der
Stelle an der gewahlten Einfligestelle zu belassen.

[0123] Eine weitere Beschreibung von flexiblen
Dinnfilmsensoren von diesem allgemeinen Typ fin-
det man in dem U.S.-Patent Nr. 5391250, mit
dem Titel METHOD OF FABRICATING THIN FILM
SENSORS. Der Verbindungsabschnitt 1024 kann in
zweckdienlicher Weise elektrisch mit der Sensor-
Uberwachungseinheit (nicht gezeigt), einer Glucose-
Uberwachungseinheit 18, oder einem Daten-Prozes-
sor 200, einem Computer, einer Kommunikations-
station oder dergleichen durch einen Verbinderblock
1028 (oder dergleichen) verbunden sein, die in dem
U.S.-Patent mit der Nr. 5482473, mit dem Titel FLEX
CIRCUIT CONNECTOR, gezeigt und beschrieben
ist, welches hier durch Bezugnahme Teil der offen-
barten Erfindung ist.

[0124] Der Sensor 1012 ist in einer Anbringungsba-
sis 1030, die fir eine Platzierung auf der Haut ei-
nes Benutzers ausgelegt ist, angebracht. Wie ge-
zeigt, ist die Anbringungsbasis 1030 allgemein ein
rechteckformiger Fleck mit einer unterseitigen Ober-
flache, die mit einer geeigneten druckempfindlichen
Klebeschicht 1032 beschichtet ist, wobei ein Abzieh-
papierstreifen 1034 normalerweise vorgesehen ist,
um die Klebeschicht 1032 abzudecken und zu scht-
zen, bis der Sensorsatz 1010 zur Verwendung be-
reit ist. Wie in Fig. 32 gezeigt, umfasst die Anbrin-
gungsbasis 1030 obere und untere Schichten 1036
und 1038, wobei der Verbindungsabschnitt 1024 des
flexiblen Sensors 1012 zwischen die Schichten 1036
und 1038 eingebettet ist. Der Verbindungsabschnitt
1024 weist einen Vorwartsabschnitt auf, der mit dem
Erfassungsabschnitt 1018 des Sensors 1012 verbun-
den ist, der winklig gefaltet ist, so dass er sich durch
eine Bohrung 1040, die in der unteren Basisschicht
1038 gebildet ist, nach unten erstreckt.

[0125] Die Einfligenadel 1014 ist fiir einen Schiebe-
anpassungs-Empfang durch einen Nadelanschluss
1042, der in der oberen Basisschicht 1036 gebildet
ist, und ferner durch die untere Bohrung 1040 in der
unteren Basisschicht 1038 ausgelegt. Wie gezeigt,
weist die Einfligenadel 1014 eine scharfe Spitze 1044
und einen offenen Schlitz 1046 der sich longitudi-
nal von der Spitze 1044 auf der Unterseite der Na-
del 1014 an eine Position wenigstens innerhalb der
Bohrung 1040 in der unteren Basisschicht 1036 er-
streckt, auf. Uber der Anbringungsbasis 1030 kann
die Einfligenadel 1014 eine vollstdndig runde Quer-
schnittsform aufweisen und kann an einem hinte-
ren Ende der Nadel 1014 vollstandig verschlossen
sein. Eine weitere Beschreibung der Nadel 1014 und
des Sensorsatzes 1010 findet man in dem U.S.-Pa-
tent mit der Nr. 5586553, mit dem Titel "TRANSCU-

TANEOUS SENSOR INSERTION SET” und in der
gleichzeitig anhéngigen U. S.-Patentanmeldung mit
der Serien-Nr. 09/346835, mit dem Titel "DISPOSA-
BLE SENSOR INSERTION ASSEMBLY”.

[0126] Die Kantle 1016 ist am besten in den Fig. 30
und Fig. 31 gezeigt und umfasst einen ersten Ab-
schnitt 1048 mit einem teilweise kreisférmigen Quer-
schnitt, um innerhalb der Einfliigenadel 1014 zu pas-
sen, die sich von der Anbringungsbasis 1030 nach
unten erstreckt. In alternativen Ausfiihrungsformen
kann der erste Abschnitt 1048 mit einem festen Kern
anstelle mit einem hohlen Kern gebildet sein. In be-
vorzugten Ausfiihrungsformen kann die Kantile 1016
aus einem geeigneten Plastik oder Elastomer fir die
medizinische Anwendung, wie beispielsweise Poly-
tetrafluoroethylen, Silikon, oder dergleichen gebildet
werden. Die Kaniile 1016 definiert eine offene Off-
nung 1050 in einem zweiten Abschnitt 1052 zum
Empfangen, Schiitzen und fahrbaren Unterstitzen
des Erfassungsabschnitts 1018 des Sensors 1012.

[0127] Wie in den Fig. 30 und Fig. 31 gezeigt, ist
die Glucose-Uberwachungseinheit 18 mit einem Sen-
sorsatz 1010 Uber ein Kabel 1102 tber einen Ver-
binder 1104 gekoppelt, der elektrisch mit dem Ver-
binderblock 1028 des Verbinderabschnitts 1024 des
Sensorsatzes 1010 gekoppelt ist. In bevorzugten
Ausfiihrungsformen ist der Stecker-Verbinder 1103
des Kabels 1102 mit der Glucose-Uberwachungs-
einheit 18 Uber einen Stecker-Aufnehmer 1105 ver-
bunden. In alternativen Ausfiihrungsformen kann das
Kabel 1102 weggelassen werden und die Glucose-
Uberwachungseinheit 18 kann einen geeigneten Ver-
binder (nicht gezeigt) fir eine direkte Verbindung mit
dem Verbinderabschnitt 1024 des subkutanen Gluco-
se-Sensor-Satzes 1010 einschlielen, oder der sub-
kutane Glucose-Sensorsatz 1010 kann modifiziert
werden, so dass er den Verbinderabschnitt 1024 an
einer anderen Stelle positioniert aufweist, wie bei-
spielsweise an dem oberen Teil des subkutanen Sen-
sorsatzes 1010, um eine Platzierung der Glucose-
Uberwachungseinheit 18 iiber den Sensorsatz 1010
zu erleichtern.

[0128] Die Glucose-Uberwachungseinheit 18 um-
fasst ein Gehause 1106, das eine gedruckte Schal-
tungsplatine 1108, Batterien 1110, einen Speicher
1112, das Kabel 1102 mit dem Stecker-Verbinder
1103 und dem Stecker-Aufnehmer 1105 haltert. In
bevorzugten Ausfihrungsformen wird das Gehéuse
1106 aus einem oberen Gehduse 1114 und einem
unteren Gehause 1116 gebildet, die mit einer Ul-
traschallverschweiRung verschlossen sind, um eine
wasserdichte (oder wasserabweisende) Abdichtung
zu bilden, um eine Reinigung durch eine Eintauchung
(oder ein Abschrubben) mit Wasser, Reinigungsmit-
teln, Alkohol oder dergleichen zu erlauben. Wie ge-
zeigt, kann das untere Gehause 1116 eine untersei-
tige Oberflache aufweisen, die einen Girtelclip 1118

19/61



DE 699 26 900 T3 2012.10.04

(oder dergleichen) einschlieRt, um an der Kleidung
des Benutzers angebracht zu werden.

[0129] Wie in Fig. 31 gezeigt, kann der PC 14,
der Datenprozessor 200, der Computer, die Kom-
munikationsstation 10 oder dergleichen eine Anzeige
214 einschliel3en, die zum Anzeigen der Ergebnisse
der Messung verwendet wird, die von dem Sensor
1018 in dem Glucose-Sensorsatz 1010 empfangen
wird, was (iber ein Download von der Glucose-Uber-
wachungseinheit 18 empfangen wird. Die Ergebnis-
se und Information, die angezeigt wird, umfasst, ist
aber nicht beschrankt auf, Entwicklungsinformation
der Charakteristik (z. B. eine Anderungsrate der Glu-
cose), Graphen von historischen Daten, durchschnitt-
liche Charakteristikpegel (z. B. Glucose) oder derglei-
chen. Alternative Ausflihrungsformen umfassen die
Fahigkeit, durch die Daten zu blattern. Die Anzeige
214 kann auch mit Tasten bzw. Kndpfen (nicht ge-
zeigt) auf dem PC 14, und dem Datenprozessor 200,
dem Laptop, der Kommunikationsstation 10 oder der-
gleichen verwendet werden, um Daten in dem Daten-
prozessor 200 oder PC 14 zu programmieren oder
diese zu aktualisieren. In bevorzugten Ausfiihrungs-
formen umfasst die Glucose-Uberwachungseinheit
18 eine Anzeige 1132, um den Benutzer bei der Pro-
grammierung der Glucose-Uberwachungseinheit 18,
der Eingabe von Daten, der Stabilisierung, Kalibrie-
rung, dem Download von Daten oder dergleichen zu
unterstutzen.

[0130] Nachdem ein Sensorsatz 1010 fir eine Zeit-
periode verwendet worden ist, wird er ersetzt. Der
Benutzer wird den Glucose-Sensorsatz 1010 von
dem Kabel 1102 und der Glucose-Uberwachungsein-
heit 18 trennen. Wenn, in bevorzugten Ausfiihrungs-
formen ein zusatzlicher Test bendtigt und/oder ge-
wiinscht ist, wird die Glucose-Uberwachungseinheit
18 mit einem neuen Sensorsatz 1010 verbunden. Ein
neuer Sensorsatz 1010 und der Sensor 1012 wer-
den an der Glucose-Uberwachungseinheit 18 ange-
bracht und mit dem Koérper des Benutzers verbun-
den. Eine Aufzeichnung wird dann fortgesetzt, wie mit
dem friheren Sensor 1012. Schliellich werden die
Daten, die in dem Speicher 1112 der Glucose-Uber-
wachungseinheit 18 gespeichert sind, an den PC 14,
den Datenprozessor 200, den Laptop, die Kommuni-
kationsstation 10 oder dergleichen fiir eine Analyse
und Durchsicht heruntergeladen (oder gesendet).

[0131] Fig. 32 zeigt ein vereinfachtes Blockdia-
gramm der Kommunikationsstation 10, die in den
Fig. 1-Fig. 3 gezeigt und voranstehend beschrieben
wurde. Jedoch zeigt Fig. 33 ein vereinfachtes Schalt-
bild einer anderen Ausfihrungsform einer Kommu-
nikationsstation 500, die mit den voranstehend be-
schriebenen medizinischen Einrichtungen verwendet
werden kann. Die in Fig. 33 gezeigte Kommunika-
tionsstation 500 umfasst mehrere Verbesserungen,
die die Verwendbarkeit und die Mdglichkeiten der

Kommunikationsstation 500 zum Speichern und Sen-
den von Daten fir eine spatere Analyse durch die
Software in dem PC 14 erhéhen. Die Kommunikati-
onsstation 500 wird, wie die obige Kommunikations-
station 10, mit den Infusionspumpen 12, den Glu-
cose-Uberwachungseinheiten 18, und den Blutgluco-
se-Messgeraten 24, die die Mdglichkeit einer Kom-
munikation Uber einen RS-232 Seriellport 26 aufwei-
sen, kommunizieren. Zusatzlich zu Schnittstellen fir
die Einrichtungen, die voranstehend erwahnt wurden,
wird die Kommunikationsstation 500, wie die obige
Kommunikationsstation 10, auch einen RS-232 Seri-
ellport 16 fir eine Kommunikation mit einem PC 14
oder einer anderen lokalen Einrichtung beinhalten.
Jedoch wird die Kommunikationsstation 500 auch ein
Modem 502 und eine Telefonschnittstelle fir eine
Kommunikation mit einem Netz-gestitzten Informati-
onsmanagementdienst einschlieen, wie in der U. S.-
Patentanmeldung mit der Serien-Nr. 60/143981, ein-
gereicht am 20. Mai 1999 und mit dem Titel "Diabetes
Integrated Management System” beschrieben ist.

[0132] Berichte ahnlich zu denjenigen, die voranste-
hend beschrieben wurden, kdnnen durch den Netz-
gestitzten Informationsmanagementdienst erzeugt
werden. Alternative Ausfiihrungsformen kénnen an-
dere Telekommunikationsarchitekturen verwenden,
um mit dem Netz-gestitzten Informationsmanage-
mentdienst verbunden zu werden, wie DSL, Ethernet,
LAN-Netze, TCIP, Token-Ring, Novell, IR, RF und
anderen drahtlosen Strecken oder dergleichen.

[0133] Die PC-Software der Kommunikationsstation
wird die Fahigkeiten aufweisen, die nachstehend an-
gegeben sind: Eine Fahigkeit zum Speichern und
Verarbeiten von vollstandigen Datensatzen von meh-
reren Einrichtungen in Vorbereitung fir ein Herauf-
laden der Daten an ein Anwendungsprogramm oder
einen Netzdienst; eine Fahigkeit zum Anzeigen von
einfachen Textbefehlen auf einer LCD-Anzeige 504;
eine Fahigkeit zum Eingeben von Daten, wie bei-
spielsweise dem Messgerat-Typ, der Telefonnummer
oder dergleichen, wobei die Menge der Datenein-
gabe, die bendtigt wird, minimiert werden soll; ei-
ne Fahigkeit zum Aktualisieren eines Codes in dem
Feld; eine Fahigkeit zum Speichern von einer einzig-
artigen Einrichtungs-Seriennummer. Zusatzlich wir-
de die Kommunikationsstation 500 eine Hardwareun-
terstiitzung fir RF Kommunikationen mit der Infusi-
onspumpe 12, den Glucose-Uberwachungseinheiten
18, den Glucose-Messgeraten 24 oder dergleichen
aufweisen, die RF Kommunikationen fiir Programm-
befehle und/oder eine Datenibertragung unterstit-
zen. Zusatzliche Merkmale kénnen in zukinftige Ver-
sionen der Software fir die Kommunikationsstation
gemal dem Produktherstellerdatum eingebaut wer-
den und somit werden die Kommunikationsstationen
in der Realitat die Fahigkeit aufweisen, auf neuere
Versionen der Software unter Verwendung der Code-
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Aktualisierungsmdglichkeit der Software bei der Ver-
wendung aktualisiert zu werden.

[0134] Wie in Fig. 33 gezeigt, wird die Kommunikati-
onsstation die folgenden Hardwarekomponenten ein-
schlieRen: Einen DragonBall 68EZ328 CPU 506, die
bei 16 MHz lauft; 2 Mbyte Flash-Speicher 508, der
wenigstens 50.000 Mal beschreibbar ist, und 8 Mbyte
DRAM 510 oder 4 MB RAM; eine Schnittstelle 512
auf einen Seiko G241D01R000 Graphics-LCD 504;
vier Momentanschalter fur eine Schnittstelle zu einer
elastomerischen Tastatur 514; eine Echtzeituhr 516,
die Uber 5 Jahre batteriegestitzt ist; zwei RJ11 Tele-
fonleitung-Verbinder 518 und 520 mit einem Durch-
lass-Relais; ein Modem 502; einen buchsenartigen
und einen steckerartigen DB9 RS232 Port 16 und 26,
mit der Fahigkeit einer Multiplexierung von RX und
TX, um einen Durchlass zwischen den Ports bereitzu-
stellen; eine serielle Verbindung mit einer Signalmul-
tiplexierung, die eine Umleitung des seriellen Ports
an entweder die IR Schaltung oder die RF Schaltung
erlaubt; eine ungeregelte 9 V DC, 1 Amp Leistungs-
eingabe 32, ohne die Notwendigkeit eines Energie-
schalters; einen Piezo-Beeper 522, der mehrere To6-
ne erzeugen kann.

[0135] Wie diskutiert, umfasst die Kommunikations-
station 500 eine Prozessorplatine, die zwei RJ11
Telefonleitung-Verbinder 518 und 520 aufweist. Ein
Durchlass-Relais 524 wird dem zweiten RJ11 Ver-
binder 520 erlauben, von dem ersten wahrend Mo-
dem-Kommunikationen getrennt zu werden. Ein Sta-
tusbit wird bereitgestellt werden, um anzuzeigen, ob
die Leitung in Verwendung ist. Die Prozessorpla-
tine der Kommunikationsstation 500 wird auch mit
der Conexant Steckermodem-Technologie kompati-
bel sein und wird mit 14,4 Kbps, 33,6 Kbps und 33,
6 Kbps Weltklassemodems verwendbar sein. In al-
ternativen Ausflihrungsform kénnen die RJ11 Ver-
binder 518 und 520 getrennt von der Prozessorpla-
tine gebildet sein oder durch ein anderes Verbinder-
format ersetzt werden. In weiteren alternativen Aus-
fihrungsformen kann die Kommunikationsstation ho-
here oder niedrigere Modemgeschwindigkeiten und
Modems, die mit anderen Kommunikationsstandards
kompatibel sind, wie mit DSL, TCIP, ISDN oder der-
gleichen, verwenden. Die Prozessorplatine der Kom-
munikationsstation wird zwei RS232 Ports 16 und
26 mit einem steckerartigen und einem buchsenar-
tigen DB9-Verbinder bereitstellen. Eine Signalmulti-
plexierung wird einen Durchlass bereitstellen, der die
zwei serielle Ports miteinander verbindet. Der RS-
232 Sender/Empféanger (Transceiver) sollte &plusmn;
15 kV FSD-geschiitzt sein. Eine EMI-Filterung der
RX und TX Signale sollte bereitgestellt werden. Nur
RX, TX und GND Signale missen bereitgestellt wer-
den an dem Prozessor, jedoch sollten samtliche stan-
dardmaRigen RS232 Signale geleitet werden, wenn
die zwei Ports 16 und 26 in einem Durchlass-Mo-
dus verbunden sind. In alternativen Ausflihrungsfor-

men kdnnen unterschiedliche Verbinder-Spezifikatio-
nen oder -Formate verwendet werden.

[0136] Die Prozessorplatine wird eine IR Schal-
tungsanordnung 526 fir eine Kommunikation mit
den Infusionspumpen 12 und den Glucose-Uberwa-
chungseinheiten 18 mit einer IR Datentransfer-Schal-
tungsanordnung, die kompatibel zu der Schaltungs-
anordnung der Kommunikationsstation ist, aufwei-
sen. Die Prozessorplatine wird auch eine RF Schal-
tungsanordnung 528 fir eine Kommunikation mit den
Infusionspumpen, den Glucose-Uberwachungsein-
heiten und zukunftigen Einrichtungen, die einen RF
Datentransfer oder Programmiermdglichkeiten auf-
weisen, aufweisen. Die Kommunikationsstation 500
ist auch daflr ausgelegt, um mit mehreren Glucose-
Messgeraten zu kommunizieren, wie beispielsweise
den Medisense Precision QID, und wird zum Beispiel
die folgenden Precision QID Befehle unterstitzen:
Read Sensor and Erase Sensor (Sensor lesen und
Sensor l6schen). Das One Touch Glucose-Messge-
rat wird fir die folgenden Befehle unterstitzt werden:
DM? — Senden der Softwareversion des Messgerats
und des Datums; DM@ - Senden der Seriennum-
mer des Messgerats; DMF — Senden des Datums und
der Zeit von der Uhr des Messgerats; DMI — Dumpen
des Datenlogs von dem Speicher des Messgerats;
und DMP-Dumpen von Blut, Steuerung, und Uber-
prufungs-Streifenaufzeichnungen von dem Speicher
des Messgeréts. In alternativen Ausflihrungsformen
kénnen andere Messgerate und andere Befehle un-
terstitzt werden.

[0137] Die Prozessorplatine sollte einen Beeper 522
aufweisen, der Tdéne erzeugen kann, wenn er durch
die Pulsbreitenmodulationsfahigkeit des Dragonball
EZ Prozessors 506 angesteuert wird. In alternati-
ven Ausfihrungsformen kénnen andere Audio-Er-
zeugungsmechanismen, wie ein Lautsprecher, eine
Soundkarte oder dergleichen verwendet werden. Die
Prozessorplatine ist verantwortlich zum Regeln der
9V DC, 1 Amp ungeregelten Leistung, die bereitge-
stellt wird. Der Energieverbinder 32 wird eine Kycon
Part Nummer KLD-0202-B aufweisen. Die Eingangs-
Schaltungsanordnung wird einen Schutz gegeniber
transienten Stol3en, eine EMI-Filterung und eine zu-
ricksetzbare Sicherung bereitstellen.

[0138] Die Kommunikationsstation 500 umfasst eine
verbesserte Benutzerschnittstelle 512, um die Kom-
munikationsstation 500 vielseitiger zu machen. Die
Kommunikationsstation 500 verwendet einen Seiko
Instruments G241D01R000 Graphics-LCD 504, der
240 &times; 160 Pixel aufweist. Unter der Annah-
me eines minimalen 8 &times; 6 Pixel-Fonts, ist die-
se Anzeige in der Lage, bis zu 30 &times; 26 Zei-
chen anzuzeigen, wenn sie vertikal orientiert ist, oder
20 &times; 40 Zeichen, wenn sie horizontal orientiert
ist. Vorzugsweise weist die LCD 504 ein LED Riick-
licht (Backlight) auf. In alternativen Ausflihrungsfor-
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men kdnnen andere Anzeigeeinrichtungen, wie bei-
spielsweise CRT, Plasma oder dergleichen verwen-
det werden, unterschiedliche LCD Typen und Groflien
kdénnen verwendet werden, und bei der LCD kann ein
Rucklicht fehlen.

[0139] Der Benutzer tritt in Wechselwirkung mit der
Kommunikationsstation 500 durch die Verwendung
von zwei Softkeys 552 und 554 und zwei Pfeiltas-
ten 556 und 558, die mit der Anzeige auf der LCD
504 verwendet werden. Eine Riickkopplung wird tber
die LCD und den Beeper empfangen. Die Benutzer-
schnittstelle erlaubt dem Benutzer durch eine Viel-
zahl von Bildschirmen zu navigieren, einschlie3lich
der Folgenden: Menubildschirme; numerische Einga-
be-Bildschirme; Softkey-Bildschirme; und Uberpri-
fungs-Bildschirme. Ein Beispiel eines typischen LCD
Fensters ist in Fig. 34 gezeigt.

[0140] Fig. 35 zeigt den Hauptschirm, der dem Be-
nutzer erlaubt, einen invertierten Stab iber jede Aus-
wahl in einer Liste unter Verwendung der Pfeiltas-
ten 556 und 558 zu bewegen. Wenn der gewiinschte
Posten hervorgehoben wird, dann driickt der Benut-
zer den Softkey 554 entsprechend zu der gewahlten
Option, und dieser Posten wird gewahlt. Nach einer
Auswahl wird die gewahlte Option oder die Software-
funktion ausgefihrt.

[0141] Fig. 36 zeigt das alphanumerische Eingabe-
fenster, das dem Benutzer erlaubt, durch eine Liste
von alphanumerischen Optionen unter Verwendung
der Pfeiltasten 556 und 558 zu blattern. Sobald der
gewinschte Eintrag gefunden ist, akzeptiert der Be-
nutzer diesen Eintrag durch Driicken der Softtaste
554 entsprechend zu der Next-Operation. Die andere
Softtaste 552 kann verwendet werden, um dem Be-
nutzer entweder zu erlauben, eine Zeichen zurtickzu-
springen oder vollstandig aus dem Bildschirm heraus
zu gehen. Sobald der Benutzer die letzte Zahl eingibt,
ist der Bildschirm abgeschlossen.

[0142] Fig. 37 zeigt den Softkey-Bildschirm, der dem
Benutzer erlaubt, sich fir einfache Optionen zu ent-
scheiden, wenn der Benutzer nur zwei Wahlimaoglich-
keiten hat, die auf einem Softkey-Bildschirm dargebo-
ten werden kénnen. Ein Softkey-Bildschirm stellt ein-
fach jede Option als einen einzelnen Softkey oder als
ein Ja 552 oder Nein 554 dar.

[0143] Fig. 38 zeigt den Uberpriifungs-Bildschirm,
der, wie der Meni-Bildschirm, die Pfeiltasten 556 und
558 verwendet, um einen invertierten Stab nach oben
und nach unten Uber eine Liste von Optionen zu be-
wegen. Im Gegensatz zu dem Bildschirm platziert ei-
ne Auswahl der Option einfach eine Uberpriifungs-
Markierung bei den hervorgehobenen Posten. Wenn
der Benutzer mit dem Bildschirm fertig ist, dann kann
er den Softkey 554, der mit einem Label "fertig” ver-
sehen ist, dricken.

[0144] Die Software in der Kommunikationsstation
500 wird die Benutzer-Szenarien unterstiitzen, die
nachstehend aufgelistet sind.

SZENARIUM 1: ANFANGLICHER AUFBAU

[0145] Dieses Szenarium beschreibt die erste Be-
nutzer-Interaktion mit der Kommunikationsstation
500. Zum Beispiel wird die Kommunikationsstation
500 durch Einstecken in die Einrichtung mit Ener-
gie versorgt. Ein anfanglicher Gruf® wird dem Benut-
zer dargeboten, wie beispielsweise "Willkommen zu
der MiniMed Com Station. Ich frage Sie nun eini-
ge wenige Fragen, um die Einrichtung einzurichten”.
Ein Softkey Label Continue (weiter) wird dargeboten.
Der Benutzer driickt Continue und ihm wird der fol-
gende Bildschirm dargeboten "Missen Sie irgendet-
was Spezielles tun, um eine aulere Leitung zu er-
halten, wie beispielsweise 9 wahlen?”. Dem Benut-
zer werden dann Softkeys dargeboten, die mit Ja und
Nein bezeichnet sind. Wenn der Benutzer Ja drlickt,
wird ihm ein numerischer Eingabeschirm dargeboten,
der ihm erlaubt, die Nummer einzugeben, die fir ei-
ne auliere Leitung bendtigt wird. Die nachste Frage,
die dem Benutzer dargeboten wird, ist "Haben Sie
einen Anrufwartevorgang?”. Dem Benutzer werden
Softkeys dargeboten, die mit Ja und Nein bezeich-
net sind. Wenn der Benutzer Ja driickt, wird ihm ein
numerischer Eingabeschirm dargeboten, der ihm er-
laubt, die Nummer einzugeben, die benétigt wird, um
einen Anrufwartevorgang zu deaktivieren. Dem Be-
nutzer wird ein Bildschirm dargeboten, der Folgen-
des aussagt "Gratulation! Der Aufbau ist vollstédndig.
Immer dann, wenn Sie lhren Aufbau andern wollen,
kdnnen Sie dies von dem Hauptmenu tun”. Ein Soft-
key-Label Continue (weiter) wird dargeboten. Dem
Benutzer wird dann der Hauptbildschirm angeboten.
Der Hauptbildschirm ist ein Men(-Bildschirm mit drei
Optionen: Aufbau, Informationssammlung, Senden
von Information an eine entfernte Einrichtung (siehe

Fig. 35).

SZENARIUM 2: TYPISCHE
DATENSAMMLUNG HERAUFLADUNG

[0146] Dieses Szenarium beschreibt die typische
Benutzer-Interaktion mit der Kommunikationsstation
500. Zum Beispiel platziert der Benutzer seine Infu-
sionspumpe 12 oder die Glucose-Uberwachungsein-
heit 18 in der Mulde 20 oder verbindet ein Glucose-
Messgerat 24 mit dem seriellen Port 26. Der Benutzer
wahlt Informations-Sammlung von dem LCD-Schirm
504. Dem Benutzer wird eine Liste von Einrichtungen
dargeboten. Der Benutzer wahlt die Infusionspum-
pe 12, eine Glucose-Uberwachungseinheit 18 und/
oder ein Glucose-Messgerat 24, von dem ein Down-
load stattzufinden hat. Der Benutzer empfangt eine
Nachricht, z. B. "Kommuniziere mit <Name der Ein-
richtung>. Bitte warten...”. Sobald die Kommunikation
abgeschlossen ist, wird eine Nachricht wie "Kommu-
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nikation abgeschlossen. Wollen Sie die gesammelte
Information an einen entfernten Ort senden? Ange-
zeigt. Wenn der Benutzer wahlt, die Daten an den
entfernten Ort zu senden, werden sie mit einem Bild-
schirm dargeboten, der besagt "Kontaktiere die ent-
fernten Netzdienste, bitte warten”. Wahrend des Da-
tentransfers wird die LCD 504 einen Bildschirm an-
zeigen, der Folgendes besagt: Daten werden gerade
an entfernte Netzdienste gesendet, bitte warten...”.
Ein Fortschrittsbalken zeigt die verbleibende Zeit an.
Sobald die Daten gesendet worden sind, wird eine
Nachricht angezeigt, wie beispielsweise "Das Sen-
den von Daten an die entfernten Netzdienste ist ab-
geschlossen”. Der Benutzer driickt Continue und wird
zu dem Hauptmenu zurlickgefihrt.

SZENARIUM 3: TYPISCHE PC-VERWENDUNG

[0147] Dieses Szenarium beschreibt die typische
Benutzer-Interaktion mit der Einrichtung. Zum Bei-
spiel verbindet der Benutzer, den Anweisungen auf
dem PC-Bildschirm folgend, ein serielles Kabel von
seinem PC 14 mit der Kommunikationsstation 500.
Der Benutzer klickt dann auf eine Taste auf dem
PC-Bildschirm, so dass der Bildschirm der Kommu-
nikationsstation 500 die Nachricht "Die Kommunika-
tionsstation ist in dem PC-gesteuerten Modus” an-
zeigt. Der Benutzer folgt den Befehlen auf dem PC-
Bildschirm. Sobald die Session beendet ist, kehrt die
Kommunikationsstation 500 auf das Hauptmenu zu-
rick.

[0148] Wie voranstehend diskutiert, kann die Kom-
munikationsstation 500 mit einem Netz-gestiitzten
Datenverwaltungsdienst kommunizieren, der Einrich-
tungs- und Patientendaten an einer zentralen Stelle
sammeln wird und Berichten zur Verwendung durch
Betreuungspersonal, Organisationen fir organisierte
Betreuung, und Patienten erzeugen, wie in der U. S.-
Patentanmeldung mit der Serien-Nr. 60/143,981, ein-
gereicht am 20. Mai 1999 und mit dem Titel "Diabetes
Integrated Management System” offenbart ist.

[0149] Die anfangliche Absicht des Datenmanage-
ment-Dienstes wird darin bestehen, Einrichtungsda-
ten mit einer minimalen Benutzerwechselwirkung zu
sammeln und einen Bericht an das Buro des Be-
treuungspersonals vor einem Patientenbesuch zu fa-
xen. Dieser Dienst wird sich auf Kommunikations-
einrichtungen und Software entweder zuhause bei
dem Patienten oder in den Bliros des Betreuungsper-
sonals stitzen, um Einrichtungsdaten zu sammeiln
und diese an den Datenmanagement-Dienst lber ein
Modem zu Ubertragen. Eine Kommunikationsstation
500 wird als eine Kommunikationseinrichtung ver-
wendet werden, um Daten von gegenwartigen me-
dizinischen Einrichtungen zu sammeln und mit dem
Netz-gestlitzten Datenverwaltungsdienstin Wechsel-
wirkung zu treten. Zukunftige Phasen des Datenma-
nagement-Dienstes werden eine Patienten-Interak-

tion mit dem Dienst fir die Zwecke einer Ausfih-
rung von medizinischen und Marketing-Uberpriifun-
gen, der Darbietung von medizinischen Anweisun-
gen, der Ausfiihrung von Tutorials, und der elektroni-
schen Bestellung von Nahrungsmitteln unterstitzen.

[0150] Nachstehend wird eine typische Interaktion
zwischen der Kommunikationsstation 500 und dem
Netzdienst beschrieben: Zum Beispiel ruft die Kom-
munikationsstation 500 den Netzserver an und stellt
eine anfangliche Verbindung her. Der Server reagiert
mit einer Nachricht fir ein erfolgreiches Einloggen
und einer Server-Zeit. Die Kommunikationsstation
500 zeichnet diese Zeit auf. In bevorzugten Ausfuh-
rungsformen ruft der Netzserver die Kommunikati-
onsstation 500 niemals an; jedoch kann in alternati-
ven Ausfuhrungsformen der Netzserver die Kommu-
nikationsstation 500 in periodischen Intervallen an-
rufen oder den Status eines Patienten Uberprufen,
der zum Ubertragen von Daten iberfillig ist. Als
N&chstes ladt die Kommunikationsstation 500 eine
instr.bat-Datei herunter. Diese Datei teilt der Kom-
munikationsstation mit, dass sie ihren Code unter
Verwendung von newcode.bin aktualisieren und ihre
Bildschirme unter Verwendung von newscreens.xml
aktualisieren muss. Die Kommunikationsstation 500
schaut nach und sieht, ob irgendwelche speziellen
Anweisungen ausschlieBlich fir sie auf dem Netzser-
ver vorhanden sind. Um dies zu tun, sucht sie nach
einer Anweisungs-Datei mit ihrer Seriennummer (d.
h. SN1234_instr.bat). Diese Datei konnte ihr mittei-
len, dass sie zwei Nachrichten hat, die speziell fur
sie warten (d. h. SN1234_msg1.xml und SN1234_
msg2.xml). Die Kommunikationsstation 500 sendet
dann eine SN1234_hist.dat-Datei. Diese Datei ent-
halt ein Log von Fehlern, die angetroffen werden,
und andere Statusinformation fiir die Kommunikati-
onsstation 500. Als Nachstes sendet die Kommuni-
kationsstation 500 samtliche heruntergeladenen Da-
ten-Dateien in ihren Speicher unter Verwendung der
instr.bat-Datei oder der SN1234_instr.bat, wenn eine
derartige Datei existiert. Nachdem der Transfer ab-
geschlossen ist, wird eine Erfolgsnachricht gesendet
und entweder der Netzserver oder die Kommunikati-
onsstation 500 wird die Verbindung beenden.

[0151] Die Daten, die von den Einrichtungen her-
untergeladen werden, sollten in dem exakten For-
mat gespeichert werden, in dem sie empfangen wer-
den. Daten sollten unter Verwendung von Xmodem-
1K transferiert werden. Bei der Herstellung wird die
Echtzeituhr 516 in einer derartigen Weise eingestellt,
dass sie effektiv ein Zahler ist, der Minuten und Se-
kunden seit dem Datum der Herstellung zahlt. Die-
ser Zahler ist Batterie-gestitzt und wird niemals zu-
rickgesetzt. Er stellt eine absolute Referenz bereit,
gegen die samtliche anderen Zeiten gemessen wer-
den. Wenn Einrichtungen heruntergeladen werden,
dann wird Zeit der Einrichtung zusammen mit der
Herstellungszahlerzeit aufgezeichnet. Dies wirde die
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Umwandlung der Daten von der Einrichtungszeit in
die Herstellungszahlerzeit erlauben. In dieser Weise
kdnnen samtliche Daten, unabhangig von der Vielfalt
von Einrichtungszeiten, auf die Herstellungszéahler-
zeit normalisiert werden. Wenn die Kommunikations-
station 500 mit dem Netz verbunden ist, dann ant-
wortet das Netz mit seiner Zeit. Auf einen Empfang
der Netzzeit hin wird die Netzzeit zusammen mit der
entsprechenden Herstellungszahlerzeit aufgezeich-
net. Dies wird die Umwandlung der auf den Herstel-
lungszahler normalisierten Zeitstempel auf die Netz-
zeit erlauben.

[0152] Die Kommunikationsstation 500 wird die Fa-
higkeit haben, mit einem PC 14 Uber eine RS232-
Strecke zu einem DB9 Com Port 16 zu kommunizie-
ren. Es gibt einen PC-gesteuerten Modus, bei dem
auf einen Empfang eines Befehls hin, um die Kommu-
nikationsstation 500 in den PC-gesteuerten Modus
zu bringen, die Kommunikationsstation 500 samtli-
chen normalen Funktionen aussperrt und die Nach-
richt platziert "Die Kommunikationsstation befindet
sich unter der Steuerung von ihrem PC, driicken Sie
Cancel, um die Steuerung zu beenden”. Die Kom-
munikationsstation bleibt in dem PC-gesteuerten Mo-
dus, bis sie durch den PC 14 freigegeben wird, der
Cancel-Softkey auf der Kommunikationsstation 500
gedruckt wird, oder die Kommunikationsstation 500
in eine Auszeit geht. In dem PC-gesteuerten Modus
sind die folgenden Befehle verfligbar: Programmie-
ren der Kommunikationsstation 500; Programmieren
des PIC-Mikrocontrollers in dem RF Abschnitt der
Kommunikationsstation 500; Aufsetzen einer Nach-
richt auf der LCD-Anzeige 504 der Kommunikations-
station 500; Bringen der seriellen Ports 26 und 520
der Kommunikationsstation 500 in einen Durchlass-
modus; direktes Kommunizieren seriell mit den IR
Sendern und Empfangern 22; direktes Kommunizie-
ren seriell mit dem RF Sender/Empfanger (Transcei-
ver) 526; Bestimmen, welche Dateien in dem Kom-
munikationsstations-Speicher 508 und 510 gespei-
chert werden und Herunterladen von diesem; An-
weisen der Kommunikationsstation 500, Daten von
spezifizierten Einrichtungen (wie beispielsweise ei-
ner Infusionspumpe 12) an das Datei-System herun-
terzuladen. Dies ist anders als direkte IR oder RF
Kommunikationen dahingehend, dass der PC 14 sich
auf die Kommunikationsstation verlasst, um das Pro-
tokoll zur Kommunikation mit diesen Einrichtungen
zu behandeln; und die Kommunikationsstations-500-
Geschichte und Statusinformation herunterzuladen.
Es gibt auch einen Debugging-Modus der Kommu-
nikationsstation 500, der &dhnlich zu dem PC-gesteu-
erten Modus dahingehend ist, dass er eine seriel-
le Kommunikation mit einem PC beinhaltet. Im Ge-
gensatz zu dem PC-gesteuerten Modus schlief3t der
Debugging-Modus jedoch nicht die normale Funktion
der Kommunikationsstation 500 aus. In dem Debug-
ging-Modus werden die folgenden Befehle verfligbar
gemacht: Programmieren der Kommunikationsstati-

on 500; Programmieren des PIC-Mikrocontrollers in
dem RF Abschnitt der Kommunikationsstation 500;
Bestimmen, welche Dateien in dem Speicher 508 und
510 der Kommunikationsstation gespeichert werden
und Herunterladen von diesen; Herunterladen der
Geschichte und der Statusinformation der Kommu-
nikationsstation 500; Simulieren eines Tastendrucks;
Einstellen des LCD-Kontrastes 504; Batch-Program-
mierung der Kommunikationsstation 500 und des
PIC-Mikrocontrollers (dies erlaubt, dass mehrere Ein-
richtungen gleichzeitig programmiert werden); und
Simulation eines Ausfalls.

[0153] Wie voranstehend beschrieben, wird die
Kommunikationsstation 500 die Fahigkeit aufwei-
sen, mehrere Pegel einer aktuellen Code-Aktua-
lisierung auszufihren, einschliellich der Folgen-
den: Einer PIC-Mikrocontroller-Aktualisierung; Bild-
schirm-Aktualisierung; Aktualisierung eines norma-
len Codes; und Boot-Block-Aktualisierung. Die Ak-
tualisierung des PIC-Mikrocontrollers ist verantwort-
lich zum Aktualisieren von bestimmten Aspekten des
RF Protokolls, das bei der Kommunikation mit den RF
Datensendenden und programmierbaren Einrichtun-
gen verwendet wird. Die Bildschirm-Aktualisierung
andert den Bildschinn-Wortlaut, um auf Neufunktio-
nen und Merkmale zuzugreifen. Die Aktualisierung
fir den normalen Code aktualisiert alles, aulRer ei-
nen kleinen Betrag des Boot-Codes. Wenn eine Ak-
tualisierung des normalen Codes fehlschlagt, stellt
der Boot-Block den Code flr eine Wiederherstellung
und einen erneuten Versuch bereit. Die Aktualisie-
rung des Boot-Blocks aktualisiert entfernt den Boot-
Block. Wenn jedoch die Aktualisierung dieses Ab-
schnitts des Codes fehlschlagt, wird die Einrichtung
flr eine Neuprogrammierung zuriickgegeben werden
mussen.

[0154] Die gegenwartig offenbarten Ausfiihrungsfor-
men werden in sdmtlichen Hinsichten als illustrativ
und nicht einschrankend angesehen werden, wobei
der Umfang der Erfindung durch die beigefiigten An-
spriiche und nicht durch die voranstehende Beschrei-
bung angezeigt wird.

Patentanspriiche

1. Kommunikationssystem, umfassend:
eine Mehrzahl medizinischer Einrichtungen, mit min-
destens einer Infusionseinrichtung (12) und ei-
ner Analyt-Uberwachungseinheit (18); eine Verarbei-
tungseinrichtung (14);
eine Kommunikationsstation (10), umfassend:
ein Gehause;
eine mit dem Gehause gekoppelte Schnittstelle (22,
26) fir die medizinische Einrichtung, die eine Schnitt-
stelle mit der medizinischen Einrichtung (12, 18) be-
reitstellt;
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eine mit dem Gehause gekoppelte Verarbeitungsein-
richtungs-Schnittstelle (16), die eine Schnittstelle mit
der Verarbeitungseinrichtung (14) bereitstellt; und
einen Prozessor, der mit dem Gehause, der Schnitt-
stelle (22, 26) fur die medizinische Einrichtung und
der Verarbeitungseinrichtungs-Schnittstelle (22, 26)
gekoppelt ist, um einen Kommunikationspfad zwi-
schen der medizinischen Einrichtung und der Verar-
beitungseinrichtung derart bereitzustellen, dass eine
Programmierung und Befehle von der Verarbeitungs-
einrichtung an die medizinische Einrichtung kommu-
niziert werden kénnen und Daten von der medizi-
nischen Einrichtung an die Verarbeitungseinrichtung
transferiert werden kénnen; und

wobei die Verarbeitungseinrichtung derart program-
miert ist, dass sie bei der Verwendung Daten von
der Vielzahl von medizinischen Einrichtungen, ein-
schlieRlich einer Infusionseinrichtung (12) und ei-
ner Analyt-Uberwachungseinheit (18), herunterladen
kann, die sie verwendet zur Behandlung eines medi-
zinischen Zustandes eines Patienten;

dadurch gekennzeichnet, dass die Verarbeitungs-
einrichtung derart programmiert ist, dass sie, bei der
Verwendung, die heruntergeladenen Daten in einer
Patienten-Datendatei aufzeichnen kann;

die Daten von der Infusionseinrichtung (12) mit Da-
ten, die vorher oder spater von der Analyt-Uberwa-
chungseinheit (18) heruntergeladen werden, integrie-
ren kann; und

die integrierten Daten in einem von einem Benutzer
wahlbaren Berichtsformat darbieten kann,

wobei die Analyt-Uberwachungseinheit (18) ein kon-
tinuierlicher Glucose-Monitor (18) ist.

2. Kommunikationssystem nach Anspruch 1, wobei
die Verarbeitungseinrichtung ein Computer (14) ist.

3. Kommunikationssystem nach Anspruch 1 oder
2, wobei die Schnittstelle fur die medizinische Einrich-
tung eine Mulde (20) ist, die konfigurierbar ist, um an
unterschiedlich geformte medizinische Einrichtungen
angebracht zu werden.

4. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei die Verarbeitungsein-
richtungs-Schnittstelle eine  Kommunikationsschal-
tung zum Kommunizieren mit der Verarbeitungsein-
richtung einschliefl3t und wobei die Verarbeitungsein-
richtung ein entfernt angeordneter Computer ist.

5. Kommunikationssystem nach Anspruch 4, wobei
der entfernt gesteuerte Computer eine Software fir
einen Netzdaten-Verwaltungsdienst ablaufen lasst,
der die Daten verwendet, die von der wenigstens ei-
nen medizinischen Einrichtung transferiert werden.

6. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei die Kommunikations-
station verwendet wird, um die medizinische Einrich-
tung zu programmieren, Einstellungen der medizini-

schen Einrichtung zu programmieren und zu andern,
die Daten von der medizinischen Einrichtung in Echt-
zeit zu sammeln, die medizinische Einrichtung zu ak-
tualisieren und neu zu programmieren, die medizini-
sche Einrichtung durch einen entfernt angeordneten
Computer zu aktualisieren und neu zu programmie-
ren, eine Stérungsbehebung des Betriebs der me-
dizinischen Einrichtung auszufihren oder eine St6-
rungsbehebung des -Betriebs der medizinischen Ein-
richtung durch einen entfernt angeordneten Compu-
ter auszufuhren.

7. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei das vom Benutzer
gewahlte Berichtsformat ein Mitglied eines Satzes
von Benutzer-gewahlten Berichtsformaten ist, umfas-
send einen Patienteninformations-/Medizineinrich-
tungseinstellungs-Bericht, einen Logbuch-Bericht, ei-
nen taglichen Zusammenfassungsberichtschirm, ei-
nen taglichen Einzelheitenberichtsschirm, einen wo-
chentlichen Zusammenfassungsbericht, einen wo-
chentlichen Einzelheitenbericht, einen zweiwdchigen
modalen Tagesbericht, und einen Medizineinrich-
tungseinzelheiten-Bericht.

8. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei das vom Benutzer ge-
wahlte Berichtsformat voriibergehend eine Insulin-
verabreichung im Vergleich mit Blutglukosepegeln
anzeigt.

9. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei das vom Benutzer ge-
wahlte Berichtsformat Bereiche von Blutglukosepe-
geln Uber einer Zeitperiode anzeigt.

10. Kommunikationssystem nach irgendeinem
vorangehenden Anspruch, wobei das vom Benut-
zer gewahlte Berichtsformat prozentuale Anteile von
Blutglukosepegeln uber- und unterhalb von Glukose-
zielwerten anzeigt.

11. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei das vom Benutzer ge-
wahlte Berichtsformat durch Verwendung eines ent-
sprechenden Icons gewahlt wird.

12. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei das vom Benutzer ge-
wahlte Berichtsformat Information sowohl fiir Bolus-
als auch Basal-Insulin, das dem Patienten verab-
reicht wird, enthalt.

13. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei das vom Benutzer ge-
wahlte Berichtsformat Warnungen enthalt.

14. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei der Schritt zum Dar-
bieten der Daten ein Berechnen eines prozentualen
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Anteils einer Gesamtinsulinzufihrung in der Form ei-
ner Bolus-Injektion einer Zeitperiode umfasst.

15. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei der Schritt zum Dar-
bieten der Daten ferner ein Berechnen eines durch-
schnittlichen Blutglukosepegels Uber einer Zeitperi-
ode umfasst.

16. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei der Schritt zum Dar-
bieten der Daten ferner ein Berechnen einer Stan-
dardabweichung umfasst.

17. Kommunikationssystem nach irgendeinem vor-
angehenden Anspruch, wobei der Schritt zum Dar-
bieten der Daten ferner ein Transformieren der Da-
ten in grafische Wellenformdaten umfasst, wobei die
grafischen Wellenformdaten die Zeit darstellt, zu der
die Daten auftreten.

Es folgen 35 Blatt Zeichnungen
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Insulin/Glukosedaten-Status -

(frei) Daten, die mit keinen

Diskrepanzen/Zeitdnderungen erfasst mrden

unvollstiandige Daten

.1 | keine Daten

Fl6. 234

INC
_ Zeitédnderung ist ohne Uberlappung aufgetreten
[§ |zeitanderung ist mit Uberlappung aufgetreten

Durchschnittlicher wdchentlucher
: Glukosewert ’ .

Rot: hohes BG Znel

Orange: niedriges BG Ziel f

FG. 238

Glukosebereich

. | Durchschnittiicher Glukosewert

Standardabweichung

tégliche Gesamtinsulinzufihrung

2% 330 33.0 . | durchschnittliche tagliche Gesamtinsulinzufuhrung
..—.. ........ durchschnittliches tagliches Insulm fiir die letzten
R O\t Py
<k ==l NS | griin: durchschnittliche tégliche Bolus-Zufuhrung
" === | blau: durchschnitiiche tagliche Basis-Zufiihrung

“Tdurchschnitlicher tagllcher Prozentsatz von als Basis zugefihrter
Gesamtmenge

‘Jdunkelblau: 100% der als Bolus zugefuhrten tagllchen
E |Gesamtmenge(keine Bolusdaten)

6. 230

Wachtenliche Insulmzufuhrung

23-Feb-99

Normaler Bolus -

10—

== Rechteckwellen-Bolua

Dualwellenbolus

Haupt

He. 240
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Einzelheiten.
Insulin-Farbcodes ~ T03%
LT |Basisrate (dunkelblau) o : 297%
: Normaler Bolus o )Ba;ug lBolus )
- BaS|s( au) und Bolus (griin
E==5] |Rechteckwellen-Bolus Zufihrungs-Prozentsétze fir die tagliche
[ EP—1 |Dualwellen-Bolus Zufihrung -
2 23 | Haupt
AT |Atarm
T |Temporédre Basisrate ‘ 826%
M Aufheben '
« - . Bolus-Typ
. . Taghcher Bolus-Typ nach Volumen:
Linke Achse [Boluszufthrungskala . Normal (violett) iber quadratisch (blau)
Basiszufiihrunasskala Duale Boluse werden in normale und
Rechte Achsﬂ S . 9 quadratische Komponenten aufgesplittet

FG. 23

Farbcode: Modustag

Durchschnittlicher Glukosewert fur die letzten 14 Tage

«eeseeses | hyperglykemischer Pegel

- <es=ve+== | hypoglykemischer Pegel

Messwerte liber 240 mg/dl

D>

Messwert (Farben werden sich veréndem)

423%
3.7%

54.0%
Glukoseziele

Glukoseziele: %-artige Messwerte Uber (rot), unter
(orange), und innerhalb des Bereichs (blau) von .
hohen und niedrigen GB Zielen fiir Datumsbereich

Fib. 23f
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Two Week Daly Totals From 07-31-38 To 08-13.88 . ‘
385 355 330 391 437 420 404 204 425 81 3BS 362 436 414

2 WRNNN

18 é E g =2 }.‘

=== 1=21=2)=

0304 0805 0806 0807 0308 0309 0310 08-11 08-12 08.13
470% 54.0% - 38.1%
Basal ©

530% , 60%
7 Day Basat:Bolus Ratio 30 Day BasatBolss Ratio

507C Datenzusammenfassung

FG. 24

[elSmith. Joseph 10: 41244 Pump Seral #. 10386-1062 Download Date: 08-14-96 10:33am [}

Gegenwirtiger Pumpenaufbau

AUTO BEEP AUDIO  VARIABLE  MAX MAX TIME INSULIN
OFF VOWWME BOWUS  BOWS  BOLUS  BASAL  DISPLAY CONCENTRATION

[o7] [z ] o] [on] [low] [zown] [aw] [wo]

Gegenwdrtiges Basisprofil
i 24 Hour Basal Totat 24.0 U Number of Basal Rates: 3 )

8
16
14
12
10
0.2
1]
ot
02
0.0 ™~ T T Y -

12am 3am 8am Sam 12pm 3pm épm 9m 12am

E
|507C Gegenwirtige Einstellungen

UnilsiHour
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14-98 10:33am
Bolus-Geschichte Tégliche Gesamtwerte Hauptgeschichte

Date I Time | Type|Amount(U)iDurstionF<i| Date ITolal (UN<E] Date Ti Amount {U}{[a
081468 | 10:10am | N 03 0813 14‘17 08-12.98 | 03:33am| 40
4-93 | 10:08am | N 3 98] 436 |11 08-12:98 [ 03:24am] 10,
| 08-14-98 | 10:04am | N 20 08-11-98] 362 | |[08-12-88]03:20am] 4.0
081498 | 03:35am | N 0 081098[ 35 | |[0807-88 [ 11:31 0
08-14-98 | 07:43am | N 5 030068] 331 | |{080788 1 1% 15
| 081368 | 09 N K 0808.58] 225 | 1{0807-08 [ Ti:Z%pm] 4.
081398 | 021 N 40 0307-98] 204 [0805-88 [ 0215 1,
gt X N . L&ﬁ% _14% | |{08-0588 4
'—'%"1 N 5 0805 g 08-02-88 | 01:50am :
(081308 | O7-4bam | N | 20 0804:98] 437 (080208 | Of:46am] 4.
051398 { 1 N 0803-98] 31 | |[07: 10; 3,
08-12:93 | 03:33pm *.% 08.02.98] 33.0 07-25.88 Eq;mﬂ 3.
081298 | 0247pm 4 08-01-98]_355 07-27-8 | 05:03am X
08-12-98 | 12:24pm | N 3 07-31-98] 38 07, Wm: ML 5.
081293 | 11:59am | N ] 07-30-98] 40,1 [ 07-24-98 | 10;50am )
os:%zgn - 3010200 | |]07-29-98] 463 07-24-98 1 %%wam 4
08-11-98 ] 09:41 N 27 07-28-98] 358 07-21-58 | 05:20pm| 2
0311-88 | 07: N K 07-27.98] 621 | {[07-21-88 | 05:1 .
1150 T 07T N Gasrar | et
11 H +25-981 46.2 | E | 00: A
08-11-98 | 01 N ) [07-24-98{ 69 [07-21-98 | 06:12pm| 4

{oe-11-88 ] 01: ] I 07-23-98]_ 327 v} [07-18-98 [ 10:04am Y,

Average Bolus: o Average Dafly Totat: Average -

507C EVENT LOG |

~ HG.76

Smith, Joseph iD: 41244 Pump Serial #: 10386-1052 Download Date: 08-14-88 10:33am X

Sasoct Dgtp Daly Log for 03-07-98
[ Time 0959am] 12.17pm | 12:38pm | 0208pm ] 05:38pm
Boluse Te N m 5 S N
Amount(U)| 07 | 25U | 38U | 28U | 07U
Ouration
. . Basal Changs 1uno | Basal Raio 1 (wh) | Basal Ralo 2 (M) | Besal Rato 3 (wh)
Basisprofil T200am 08 | 0230am 12 | 0200am 08

Programmier- |Time 042%m | 07:02m
Events Temp Basal| Temp Basal

ereignisse Settng X 200
Duration 03:00 Hr - Hr
[ Time 08:20am G807pm
Alarme Alam Code - A5 (Auto A04 (No Delivery} A-D4 {No

Hauptwerte  [Time — ] 11:26pm | 11:2pm | 11:3%pm
alich Pime | 42U | 150 | 1.0U
Gesamtwert 2

507C DAILY LOG BOOK
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Prog;ammnererengmsse
Event
0R.14.98 1023&m 08-14-98
08-12.98 | 08:37am 11-88
05-12 07:26am Sp 08-11-98
08-10-98 | 12:35am Basal | 0.2uwh 0200 Hr 08-09-98
030388 ; of 0807-98
080958 %’ 0807-98
030893 4_02 Susp OF 080798
080898 | 025%m | Susp On 030638
08-07-95 | 07:02om | Temp Basal | 00uh - Hr | 080598 |
08-07-88 | 04:23pm emp -00 Hr 03-04-98
08-06-98 ll m .1 wh 0200 Hr 030288
08-05-98 08-02-98
08-05-98 01 On 07-29-98
080498 | 02 g 07-2968
08-04—?’? 02::'!9”I On 3 Dlli) : 07-26-98
08-03- 121 0.2 uh 03:00 Hr 07-2498
08-03-98 | 12:19am ﬁﬁﬁ 07.24.98
08-02:98 | 10: 20m vl | 07-1858
Basisratenanderun
_Date | Basal Changs Time te e 3 {u A
06-14- 11:24am 1200am 08 | 03:30am i. 08:00 am 0.
_%3!; 1254am 1200am 06 | 0230am 0.7 | 05:00am 0. J7:30 am ).
-98 10:00em 00 am . 0230 am 0. 05:00 am 0. )7:30 )
05-28-981 _ 03:18pm 08:18pm 200am 04 | 02:30am 05:00 am 0. 7:30 am A
052598 1238am 200am 12 | 0230am 04 : ;
<
507C EVENT LOG Il

W

“ID: 41244 Pump Serial # 10386-1062 Downioad Date: 08-14-98 10:33am |

0 Tage der Pumpeﬁggschlchle

Da Btz B
0-14.98 wz_Samf _glm
08-14.98 10:10am N 03U
14 10:08am Bolus - N 23U
(051455 | 1004em Bolus U
08-14.98 gg:"ﬁam Balus N 30U
08-14-98 43am Bolus N 2
08-14-98 07:432m Algm ulo OA)
081398 | f Toial_ 14U
08-13-98 03:220m Bolrg N 1,
| 08-13-98 Bolus N 4.0U
08-13-98 Bolus N1b6U
398 12 _Bolug N 65U
08 —'ﬁzlz'g_ Bolus N 200
08-1398 12 Bolus J
] 08-12.98 ight Jolal 43
08-12.88 2 Bolus N 50U
061298 g Bolus N 40U
08-12.98 1 Bolus N 3.0U
ﬁ: Bdis
08-12.23 08:37am &!%f i N 300 0200
08-12. 08:37am Susp|
08-12:38 07:268m Susp On ‘
.98 03:33am Prime 40U v
507C EVENT LOG Ill Mzin Screen | | Print Sareen X | Hetp

FI6. 29
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}B
1 70
18 L
Z
Ko "F&um RS 23/2 Persc{nal
MU = -
R Efmp UmPe t— serielle Daten s{Com Port A computer
o] | benwachunge- | (zum PC) (PC)
18 2 Umschatt- .
3~ Mikrocontroller Schatung 5 A
z
Benutzer- i L Glukose-
schnittstelle §;2832(&°'“m messgerat
: Umschalt- Kommunkation)[ RS-232
IR/COM B steuerung . kompatible
Auswahi . Schnittstelle
b i
AC L +9VDCzu | IEnergle '
Adapter : | +5vV DC EIN/AUS |
— . e
’ 6. 32
500
' 1]
Tgts;atur / RU11 9V, 1 Ampere
M m . 0B9 Verbinder nicht geregelte
4 Tasten I Dohreiben/ | Schreiben/Durchiag z;  Leistung
Buchsen Stecker,
Hithiiig e
Tastatur- {interrupt ' . -3 8
Treiber : HODEW 1502 RS-232 "
Datenb 5 Treiber .
enbus
\p S iy n i
____f‘““’d" meme |seriel 7 4
) UP exteme {____ 1}
UARTS [ seriell 10 SO /
500 - / : )]
| ] | g 0
| FLASH - Batiorio, 2 digitale iukﬁnftig
icher 1 lgestotzd ) : Eingdnge/ )
' R ' #nge
& Mbyte e ‘ Ausgainge
DRAM Summer ;
o 515 114
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LCD Screen Text...

50

 Softkey1 label SOftkeyz'labeli_.,},,ei,mm,ben

556
Softkey1 Softkey2 A
! I w\/

Fb. 34

Pfeil nach unten

Collect Information

Please Seléct:

Send Data to MiniMed

504

|

4
554

FIG. 35
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Verwenden Sie die Pfeile zum &ndem der

Driicken Sie auf Weiter (NEXT) zum Weitergehen zur
néchsten Zahl

800-855-1212 5

Cancel

552 554 >\/

Hb. 36

Es gab ein Problem bei der Kommunikation
mit der Pumpe

. : - 504
Mdchten Sie es noch emmal versuchen

o
T a)
<o
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'| Wahlen Sie die Einrichtungen, die Sie verwenden
507C Pump
v’ One Touch meter
Glucometer Dex
v~ Medisense QID

»
( [ >\/
552 554

Fi6. 38
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