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(57)Anotace:

Regeni se tyka systému pro samolésbu. Systém se sklada

z nékolika pfenosnych modulll, z nichZ jeden je uréen jako
hlavni modul (10). Hlavni modul (10) fidi, kontroluje a
sleduje veskerou vzajemnou vymeénu dat a informaci mezi
hlavnim modulem (10) a zbyvajicimi moduly. Mezi moduly
muiZe napf. patfit zafizeni (30), k méfeni krevni glukézy
(BGM), davkovag (20), inhalator, davkovag tablet a tlozna
nadoba. Moduly jsou schopny generovat a ukladat data, ktera
budou vysilana do hlavniho modulu (10), pokud je

v komunikacnim rozsahu a je aktivni. Neni-1i hlavni modul
(10) v komunika¢nim rozsahu, data se uloZi lokalné

v modulu, dokud nebude k dispozici hlavni modul (10) nebo
nebude uréen novy hlavni modul. Hlavni modul (10) nebo
jiny specificky modul miZe vysilat data do vnéjsi jednotky,
jako je pocita¢ nebo databéze, k dal$imu zpracovani. Lékar
nebo tym odbornikd maji pfistup k datiim z databaze a mohou
pacientovi na zakladg t&chto zpracovanych dat poskytnout
vedeni. Tento proces by mohl byt také vykonavan
automaticky uZitim expertniho systému.
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Lédebny systém a postup oviadani systému wyuzivany pacientem pfi samoléébé

Oblast techniky

Vynalez se tyka lédebného systému a postupu oviadani systému
vyuzivaného pacientem pii samolécbé

Dosavadnli stav techniky

Jiz mnoho let 1ze nakupovat rlzné zafizeni pro 1é¢bu diabetu, napt. k
aplikaci inzulinu, k méfeni krevnl glukdzy (zafizeni tohoto typu se v nasledujicim
textu oznaduje jako BGM), odbér krevnich vzorkll a daléi pifstudenstvi, jejichZ
Uéelem je umoznit pacientovi diskrétni a zaroven velmi bezpeéné odetieni,

Mnozi pacienti s diabetem jsou wysStho veku a mohou ve vztahu k
lékarskym pHstrojim snadno znejistét. Na sebevédomi uZivatele a jeho psychiku
mé silny viiv, a je proto velice dllezité, poskytuje-li systém zpétnou vazbu, kiera
uzivateli potvrdi, 2e pfistroj funguje po technické strénce ve vztahu k fyziologii
pacienta spravné, Takovato pomysina rozprostfena zachranna sit' napomaha
zwysit kvalitu zivota pacientl trpicich chorobou typu diabetu.

Také mnoho miadych lidi se potfebuje pfesvédCit o tom, Ze je zafizeni v
pofadku, tzn. je z hlediska kalibrace, napadjeni a aktualniho stavu i po jinych
strankach pfipraveno k provozu.

Jednim ze zpUsobl, jak zajistit, aby bylo v8e nezbytné pfi ruce, je spoijit
nékolik potfebnych zafizeni do jediné integraini jednotky, viz napf. patenty
Spojenych statl & 5 536 249 a ¢ 5 593 390. Neni to idealni fedeni, protoZe
takové multifunkSni zafizeni je obwykle pomémé slozité po strénce vyroby i
pouzivani. Lidé musi mit u pfistroje pro samolécbu pocit jistoty, musi pifstroj znat
a divéfovat mu, coz takové multifunkéni zafizeni neposkytuje.

Dalsi nedostatek sloudeni nékolika funkel do jedné spodiva v tom, 2e z
komerénich divodl vyrobce nikdy neobsaéhne v8echny mozZnosti, ale jen ty
nejdllezitd|si, které budou vhodné pro dostatetné velkou skupinu uzivatel(.
Funkce, které zde nejsou zahrnuty, musl byt zajistény prostfednictvim
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samostatnych pfistroj v typickém pfipadé riiznych znagek, coZ miZe vyvolat
nejistotu, zda piistroje spoledné funguji spravné.

Krome toho je stézi proveditelna, ne-li pfimo nemoznd, aktualizace funkef
a jednotlivych zatizent integraintho multifunkéntho zatizeni, ani2 by se nemuselo
aktualizovat vée ostatni.

Podstata vwwnalezu

Podle wnalezu lze jednotlivd zafizeni, jako lanceta, analyzétor téinich
tekutin, jeden nebo vice piistroji pro davkovani 1édiva pro aplikaci pfedem
stanovene davky léciva pacientovi, uzpUsobit pro rizné funkce tykajici se
osetfeni napf. pfi diabetu. Déle jde o fadu dalsich pomicek, které diabetik
pouziva, napf. zkusebni prouzky pro analyzator krve, jehly, kapesniky pro otirani
krve, dalsl naplné inzulinu, tablety glukézy, nadoby na cdpad atp.

Cilem wynélezu je poskytnout postup pro Géinné sledovani elektronickych
dat tykajicich se mnozstvi piistrojd a jednotek, které pacient pouzivd k
samoletbé choroby, takZe Ize dosahnout vyssi Grovné bezpednosti po funkeéni i
emocionalni stréance, a zéroven Udinné zpétné vazby.

Toho ize podle vynélezu docilit tim, 2e se jednotlivé pfistroje vybavi
zatizenim pro elektronickou komunikaci, takze kdyz spolu pfistroje vzajemné
komunikujl, vyménuji si casto mezi sebou informace. Tim lze dosahnout vy3s|
funkéni bezpetnosti a je moZno zwsit celkovou datovou kapacitu systému, takze
se zdokonaluji moznosti zpétné vazby, napf. kdyz systém kontroluje, zda je
kazdy z pfistrojd v pofaddku a je spravné nastaven, pfi¢emz pacientovi je
nabidnuta fada moznych a aktudinich alternativ, z nichz si miZe v dané situaci
volit. ‘

Konkrétnéji se vynélez tyké postupu fizeni informaci z dat mezi skupinou
pfenosnych pifstrojd vyuzivanych pacientem k samolécbe, pfitemz samolécba
spociva v prvni Cinnesti a alespon v druhé Sinnosti, a uvedené plenosné pfistroje
zahmuji prvnl pfistroj pro provadéni prvni innosti a alespof druhy pfistroj pro
provadeni druhé ginnosti, pficemz kazdy pfistroj pro samolétbu se vyznaduje tim,
Ze ma zafizeni pro jednu nebo vice z nasledujicich moznosti: uloZeni, vysilani,
ptijem, zpracovani a zobrazenf informaci, na pozadani je zahdjen pokus o
datovou komunikaci mezi uvedenymi pfistroji, pfiéemz uvedena komunikace je
fizena funkénim hlavnim modulem a je provedeno uréeni uvedeného funkéniho
hiavniho moduiu z alespon dvou uvedenych pfistrojd.
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74dost miize byt iniciovana napt. tasovatem nebo jinou vnéjsi udalosti,
jako napf. pii akel, kterou provadi pacient.

Vynalez nabizi ten specialnf efekt, Ze pacient s sebou nemus( k odetfeni
své nemoci nosit pfistroj velkych rozmér s technicky slozitou obsluhou, pistroj
Ize véak rozdelit na nékolik mensich a jednodussich jednotek, které jsou schopny
spolu navzajem komunikovat. Jednotlivé jednotky Ize volitelng upravovat pro
mechanické propojeni, jak zvefejfiuje patentova pfihldska Danska &
PA199800714.

Podle wynalezu se k navazani komunikace mezi nékterymi pfistroji
nemusi aktivovat vsechny pfistroje. K tomu je tfeba plizplsobit véechny pfistroje
zviastnimu komunikaénimu protokolu, k gemuz Ize wyuZit nékolika moznosti.
Jednu z jednotek Ize napf. vybavit programovou informaci nejvy$si priority pro
Fizeni a sledovani datové komunikace mezi jednotlivymi pHistroji uréenou jako
funkeni hlavni modul, kde programova informace s nejvy$si prioritou mize byt
aktivovana interné nebo pfenesena do uréeného funkéniho hlavnihe modulu.
Jednotku s nejvy8si prioritou mlze uZivatel sém snadno vypnout nebo miize mit
dokonce poruchu, a pak lze pfistroje uzpGsobit k tomu, aby navzajem
komunikovaly pfimo a uklédaly informace do pameéti, odkud jsou pak prenageny
do jednotky s nejvy$si prioritou, kdyZ bude opét komunikovat s pkistrojem.

Prednostné je pfeddefinovan protokol se skupinou potencidinich hlavnich
modull (jednotek s nejwyssi prioritou). Témto preddefinovanym potenciainim
hlavnim moduldm je dana hierarchické priorita @ potencidini hlavni modul s
nejvys$si prioritou mezi aktivovanymi a piftomnymi potencidinimi hiavnimi moduly
se stane funkCnim hlavnim modulem. Tento hiavni modul pracuje s ostatnimi
aktivovanymi a ptftomnymi pfistroji systémem wyzev.

Kdyz si taktc uZivatel wbere nékteré z pfistrojli a vezme si je na kratdi
nebo delsi Casove obdobl s sebou, bude mit stale skupinu & podmnoZinu
pHistrojit vhodnych pro samolécbu, které vzajemné komunikuji &ifi vymenujf si
informace, kde uréeny funkéni hlavni modul odpovida za fizeni komunikace mezi
podmnozinou piistroji. Funkéni hlavni modul mi2e pfijimat a ukladat, ptipadneé
zrcadlové zalohovat veskeré informace dodavané jednotlivymi piistroji pro Geely
zalohovanli a pro zpracovani a shromazdovani informaci a snadngéj$i aktualizaci
s celkovym hlavnim modutem (modulem s nejvy&sl hierarchickou prioritou),
protoze obsahuje zrcadlo v8ech informac! (dat). Funkani hlavni modul je navic
odpovedny za fizeni vysilani pfisludnych dat, napf. dat pfijimanych z jiného
piistroje, do pfislusnych pifstroji (pfistroje).
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Bude-li funkéni hlavni modul nedostupny, mohou jednotlivé pristroje
ukladat informace pouze lokaing, dokud nebude funkéni hlavni modul k dispozici,
nebo zahdjit uréeni nového funkéntho hlavniho modulu, ti. toho s nejvyssi
dostupnou prioritou.

Patentova plihléska Spojenych statl & 204 670 zvefejiuje systém
sledovani a identifikace, ktery ma hlavni modul wysilajici informace
nashromazdéne z rlznych snimadll do centraintho systému k daldimu
zpracovani. To znamena moznost wuZitf softwarowych a hardwarovych modulil k
realizaci flexibilntho systému, piitéemz po provedeni volby moduiG bude systém a
konfigurace staticky.

Prihlaska WO 98/02086 zvefejfiuje kontrolni a meéficl systém, kdy je v
pacientové domacnosti instalovan samostatny termindl se zafizenim pro
shromazdovan! dat a kde informace ze skupiny termin&lls (umisténych v riznych
domech) shromazduje centraini Fidici jednotka.

7&dnd z téchto dvou phihlasek nezvefejfiuje systém, v némz mize
pfenosna skupina, napf. podmnozina piistroj(, komunikovat a vymeénovat si
informace si 0 samolétbé choroby, a pfihlasky tedy nenabizejf flexibilni systém s
vetst funkeni bezpetnost! a lepsimi zpétnovazebnimi moznostmi vyplyvajicimi ze
vzajemné vymeny informaci mezi pfistroji.

Jinak Ize pouzit i dalsf komunikadni protokoly.

Patfi sem protokol pro samoorganizujici se sit, kde kaZdy pfistroj
pfeposila veskeré pfijaté informace, pokud je nedostane piistroj nebo pfistroje,
pro néz byly urdeny. Takto kazdy piistroj funguje jako reléové stanice nebo jako
funként hlavni modul a jako dodasné pamét’ vysilanych informaci. Tato stavba je
vhodna zejméena, kdyZ nenf znama konfigurace sité nebo kdyZ se konfigurace
slté meni nepfedvidatelnym zplsobem. Dalsf viastnost sité tohoto typu spodiva v
tom, ze se wtvoll maximalni mnoZstvi redundantnich wysilacich drah s
vyrovhavaci pamétl, takze systém mlze vysilat informace do pftistrojli, které
nebyly k dispozici, kdyz byly informace vysilany.

Déle protokol, kde v8echny piistroje wysilaji informace bez dozoru
jakéhokoli typu. Pfistroje samy musi rozhodnout, jaké informace jsou pro né
vhodné.

Jedna samostatnd jednotka nebo pfistroj, napl. jednotka s nejvy$si
prioritou neboli celkovy hlavnf modul je pfednostné uzplscbena komunikaci s
vetsim centrainim komunikaénim centrem, pfipadné vnéjgim systémem, ktery
mlze obsahovat databazi pacienta. Takové dal$i pouzitl vynélezu je zndmo napt.
Zz patentove plihlasky Spojenych statd & 5 204 670, ktera vSak nemize
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pacientovi nabidnout flexibilnf a bezpetné wvyuZiti skupiny rlznych vzajemné
komunikujicich pfistrojt jako podle tohoto vynalezu, pouzivanych spelegng pfi
lédeni choroby.

Pristroje podie vynalezu si sdéluji a zpracovavaji informace, jako je
mnozstvl 1e¢iva, typ lediva, koncentrace piislusnych latek v téle, napt. hladina a
koncentrace télnich tekutin, ¢asova znadka, mnozstvi potravy (napf. mnoZstvi &i
pocet jednotek karbohydratl), mira fyzické aktivity, upozornéni (napf. poplach
nebo vystrazna zprava) pacientovi, hodnoty charakteristické pro pacienta (napt.
hmotnost, krevni tlak atd.) a logistika zasob. Tak Ize automaticky uloit, zobrazit,
pfijmout @ pfenest pfisiugné informace napf. u systému pro podavani lku, jako
je davkovag, pocet jednotek inzulinu, typ inzulinu a as a datum podani, do a ze
véech odpovidajicich pfistrojli. Davkova¢ by také mohl pfijimat informace o
pfedem stanoveném pottu jednotek inzulinu, keré maji byt podany, a
automaticky nastavit pomoci elekiromechanického  zafizeni mnoZstvi
podavaneého lediva. Stafl a postizent lidé tedy pak nemusi sami uréovat pifslusné
mnozstvi léciva, stadi aktivovat davkovad.

Misto dévkovace nebo v kombinaci s nim Ize pouzit i jiné systémy pro
podavani le€iv, jako je inhaldtor uréeny k davkovani légiva proudem vzduchu
nebo davkovadé tablet. Inhalator nebo davkovad tablet si miZe také sdélovat
pfislusne informace s jinymi jednotkami, jako je napt. davkovad podie vynalezu.

Kromé toho ize nabidnout rizné typy a znatky piistrojl, jako je napf.
jednoduchy zalozni davkovad, ktery kratkodobé nahradi jeden z normalné
pouzivanych davkovadt, napf. je-li dodasné mimo provoz, specidini davkovad
vhodny napf. svou robustnéjsi konstrukcl konkrétné pro sportovni dely nebo
plistroje, ktere se liSf barvou nebo konstrukef (napf. pro déti).

Obzviaste wyhodné je wysilat data ze vdech pfistroji do pfistroje
odpovidajicino za komunikaci s vnéj$imi piistroji pro bezpetné uloZenl, kalibraci,
synchronizaci a aktualizaci dat a mozny pfenos napf. do vnéjsi jednotky, jako je
osobni pocitad nebo databdze pro daldl sbér, uloZeni a zpracovani dat. Pacient,
lekaf nebo tym odbornikl tak mize zjistit chovani uZivatele za uréitou dobu i to,
zda dodr2uje dietu nebo pédi pfedepsanou lékafem nebo tymem odbornik(. Toto
Ize takeé vykonavat automaticky.

Navic je také mozZné, aby pacient zadaval informace o 168b& ruéné.
Informace se mohou tykat historie choroby i budoucitho programu (modelu
chovani pacienta), napf. planované fyzické aktivity, podévani inzulinu, pfijmu
potravin a podavani daldich &&iv. Tyto informace Ize shromasdit a mohou tak
slouzit jako elektronicky diaf diabetika nebo jich Ize pouZit pro upozorfiovani
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pacienta prostfednictvim pfijimacich zafizeni, zda jsou jeho planované &innosti
nebezpetné &i nikoli.

ProtozZe pfistroj bude pacient nosit s sebou, mize zde byt nedostatedny
prostor pro komplikovanéjsi vstupni zafizeni, napf. klavesnici. Informace, které
nelze zadat ve standardizované formé, napf. osobni poznamky k léteni, mize
tedy pacient zapsat do pfistroje uzitim jednoduchého vstupniho zatizenf, a pokud
je potiebuje znovu, pfisté je vybrat se seznamu.

Pacient pak miZe dale dostavat doporudeni k davkém Iégiv, potravin a
fyzicke aktivité od svého 1ékafe nebo tymu odbomikl nebo je miZe pfijimat
automaticky.

ProtoZe spojeni mezi systémy a libovolnym vnéj$im systémem zajistuje
pouze jedina jednotka, spotiva kromé toho velkd vyhoda v tom, 2e vzhledem k
vngjsim komunikaénim protokolim, napf. zmeéni-i se specifikace vnéjgich
systémd, stadi aktualizovat pouze jedinou jednotku.

Vsechny pifstroje ze systému si mohou vyméfiovat informace tak, Ze
kazdy pfistroj (nebo alesport kazdy pristroj v komunikaénim rozsahu) je
aktualizovan prostfednictvim komplexnich informaci, takze kaZdy bit informace je
pro vétsl bezpednost a za Utelem zalohovani zrcadlové zdvojen, ale jeden
konkrétni pfistroj zUstava pfednostné ve spojeni s libovolnym vnéj$im systémem.
Proto musl mit systém vét8i kapacitu celkové pameti, coz véak pfi neustale
klesajicich cenach (a velikosti) pamétovwych modul miZe byt nepodstatné.

Jinak jsou jednotlivé pfistroje aktualizovény pouze informacemi, které jim
piisiusi, pficem2 odesilaji své informace do jedné jednotky s celkovou nebo
dogasnou nejvy&si prioritou, tj. do funkéniho hlavniho modulu.

Vynélez se také tyké lécebného systému wyuZivaného pacientem k
samoleche, pfitemz samolétba spadiva v prvni Cinnosti a alespon v druhé
¢innosti, a system zahmuje prvni pifstroj pro provadéni prvni &innosti a druhy
piistroj pro provadeéni druhé &innosti, pfitem2 kazdy piistroj zahmuje zafizenf pro
ulozenl, zpracovani, ptipadné zobrazeni informaci, a zahmuje zafizeni pro
vysilani a pifjem informaci, tak2e kazdy pfistroj si mize vyméfovat data s
libovolnym 2z ostatnich pfistroji pro samolédbu, alespott dva z uvedenych
piistrojli jsou potencidinf funk&nf hlavni moduly, jeden z uvedenych potencialnich
funkEnich hlavnich modull je urgen jako funkeni hlavni modul a uvedeny funkéni
hlavni modul je upraven k fizeni pokusu o datovou komunikaci, zahdjenou na
pozadani, mezi uvedenymi pfistroji.
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Pro BGM podie wndlezu by pfisiusnymi informacemi mohla byt doba a
datum méfeni a nameéfend glykémie, které by mohly byt uloZeny nebo pfeneseny
do jineho pfistroje.

Pro davkova¢ podle provedent vynalezu by pislugnymi informacemi mohi
byt typ lédiva (napf. dlouho pdsobici inzulin, nebo rychle plsobic inzulin), podet
jednotek inzulinu, které maji byt podény, a doba a datum podani. Tyto informace
mize zadat pacient ruéné nebo lékal nebo tym odbornikd) ze vzdaleného mista
nebo se vkiadaji automaticky.

Pro inhalétor podie vynélezu by pfisludnymi informacemi mohl byt typ
léciva, pocet jednotek IéCiva, které maji byt podény, a doba a datum podani. Tyto
informace miZe zadat pacient ruéné nebo lékal nebo tym odbomikii ze
vzdaleneého mista nebo se vkiadajl automaticky.

Pro Ulozny zasobnik podie vynalezu by pisludné informace mohly byt
pouZity k uchovéni zaznamil o obsahu zasobniku, takZe vZdy, kdy2 se pfedmét
(napf. napl, jehla atp.) pouzije, bude Ulozny zasobnik aktualizovat seznam
zasob. Tento seznam lze ihned nebo pozdéji pfenést do jednotky s nejvyési
prioritou, kterd mdize naopak aktualizovat zdravotni zasoby pacienta, takZe
system mizZe pacienta upozornit, kdy by si mél objednat jejich dopingni.
Objednavant by systém také moh! provadét automaticky, pokud se zasoby
prevadeji do vnejsl jednotky, ¢imz se velice zwy$uje komfort, bezpedi a
sebeveédomi pacienta.

Pro davkovag tablet podle vynalezu by pfislugnymi informacemi mohl byt
potet dévkovanych tablet, potet zbyvajicich tablet, doba davkovani a typ
podanych tablet. Davkova¢ by mohl uklédat tyto informace a sdélovat je do
dostupne jednotky s nejvy&si prioritou nebo jinych jednotek v komunikadnim
rozsahu.

V néasledujicim textu je podrobné popséno preferované provedeni
vynalezu. Toto preferované provedeni ma slouzit pouze jako pliklad vynéiezu a
jako takovy by nemélo omezovat rozsah ochrarny.

V preferovaném proveden! byl ke zjednoduseni vysvétleni vynalezu
zvolen specificky jednoduchy komunikaéni protokol. Ve zvoleném protokolu je
jako jednotka s nejvy8si dostupnou prioritou stanoven pfedem definovany pristroj
(funkEni hlavni modul), ktery Fidi, koordinuje a sleduje vzajemnou datovou
komunikaci mezi vSemi pfistroji véetné sebe. Hlavni modul shromazduje a
zrcadlové zalohuje veSkerd data uloZzend v jinych pifstrojich.  Tato
nashromazdéna nebo zrcadlové zdvojend data Ize pfevést do celkového
hiavniho modulu, nekterého z dalsich pfistroji, pfipadné do vnéjsi jednotky
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(napt. osobniho poditace nebo databdzového systému) pro pozdéjsi vyhledant,
pfipadné zpracovani.

Podle vynalezu muZe pfenosny systém pracovat, i kdy2 celkovy hlavni
modul neni ptitomen, protoZze v8echny pifsluéné pristroje obsahujl vnitini
pametova zafizeni, takze do nich Ize pfi obdrzeni uldadat pFisiusné informace a
opét je vysllat, kdyz je k dispozici celkovy hlavni modul, nebo je vysiat, jak je
popsano vyse, do funkéniho hlavniho modulu.

Ziskané informace se pfednostné do pfistroje ukladaji, takie Ize
pacientovi na pozadani vzdy pfedlozZit nejnovéjsi méfeni, pHpadné ziskané &i
pfijaté informace.

Odbornik mize snadno pouzivat dalsl komunikacni protokoly stejné jako
vyse popsané protokoly.

V tomto provedeni byla oznatena jako funkdni hlavni modul kryci
Jjednotka pro davkovag, ale stejné tak mohl byt zvolen jiny pfistroj. Hlavni modul
bude pfednostné pfistroj, ktery s sebou pacient nejéastéji nosi.

Ptehled obrazkl na vwkresech

Vynalez bude nyni podrobné popsan vzhledem k obrazktm 1 a2 12.

Obrazek 1 pledstavuje davkovaé podie dosavadniho stavu techniky s
béznym krytem.

Obrazek 2 pledstavuje dévkovad s krytem s BGM, lancetou a plipojenym
zasobnikem na zkusebni prouzky.

Obrazek 3 predstavuje kryt s BGM, lancetou, pfipojenym zasobnikem na
zkusebni prouzky a dalsim zasobnikem spolu s uZitednymi &i nutnymi dopliiky.

Obrazek 4 ptedstavuje kryt s BGM a dvéma davkovadi.

Obrazek 5 pfedstavuje inhalétor.

Obrazek 6 pfedstavuje davkovad tablet.

Obrazek 7 pfedstavuje funkéni schéma BGM podle provedeni wnalezu.

Obrazek 8 pledstavuje funkéni schéma davkovade podle provedeni
vynalezu.

Obrazek 9 pledstavuje funkéni schéma jednotky s nejwssi prioritou
(funkéniho hlavniho modulu) podle provedeni vynalezu.

Obrazek 10a pfedstavuje vwyvojovy diagram znézorfiujici ptistroj generuijici
nova data (napf. BGM) a to, jak se pfistroj chovéa pfi generovani dat a komunikaci
podie jednoho z aspektd vynalezu.
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Obrazek 10b pfedstavuje vyvojovy diagram zndzorfujici ptistroj generujici
nova data (napf. BGM) a to, jak se piistroj chova pii generovani dat a komunikaci
podie dalsiho z aspektl vynalezu.

Obrazek 11 znazormuje obecnou koncepci podle provedeni vynalezu
vzhledem ke komunikaci.

Obrazek 12 pfedstavuje dva davkovade a jejich komunikaéni dréhy.

Priklady provedeni vynalezu

Obrazek 1 ukazuje dévkoval 20 podie dosavadniho stavu techniky a kryt
10. Déavkovat 20 obsahuje otodné koletko 21 pro ruéni nebo elektronické
nastavovani hladiny (mnozstvi) leciva, které ma byt podéno, a displej 22, na
némz se ukazuje zvolené mnoZstvi ¥diva k podani. Dévkovat 20 ma
procesorové zafizeni a pamétove prostfedky, jako je zakladni procesor a
operatni pamét’ pro ukladani Gdajl, napt. ¢asu, data a mnozstvi lééiva pro
nékolik poslednich podavanych davek. Tyto informace lze na poZadani zobrazit
na displeji 22. Davkova¢ 20 déle obsahuje naplt (nenf znazoména) na légivo
vybavenou jehlou 27, jiZ je légivo podavano. Davkovas 20 ma prihledné okénko
25, umoziujici snadné zjistén! mnozstvi léciva zbyvajictho v naphi. Kryt 10 Ize
upevnit na davkovad 20, takze vznikne jedind samostatnd kompaktni jednotka a
Je zajisténa ochrana davikovade 20, jehly 27 atd.

Obrazek 2 piedstavuje davkova¢ 20 s krytem 10, kde je kryt 10 uréen jako
funkeni hlavni jednotka. Déavkovad 20 odpovida davkovadéi 20 zndzornénému na
obrazku 1, je vdak vybaven dal$im funkci diky zafizeni pro vysllani, ukladani a
piijem dat 12, které je schematicky znédzoméno. To umozfiuje davkovadi 20
vysilat ukiadana data, tj. &as, datum, mnozstvi a typ léciva do funkéniho hlavniho
modulu 10 pro uloZeni a prezentaci pfes pfijimaci zafizeni hlavniho modulu 12.
Informace o posledni skupiné dévek (datu, datu, typu a mnozstvi lédiva) Ize
shadno zobrazit na displeji 11 hlavniho modulu. Neni-li hlavni modul 10 pfitomen
nebo nenf aktivni, napf. pokud jej uzivatel vypnul nebo ma poruchu, davkovaé 20
bude informace ukladat jen lokéiné nebo urdi novy funkéni hlavni modul, dokud
nebude k dispozici hlavni modul 10 a pacient si nebude moci prohlédnout
informace na davkovaéi 20.

Davkova¢ 20 muze také pfijimat informace z hlavniho modulu 10 pfes
piijimaci zafizeni 12. Témito informacemi by napf. mohlo byt pfedem stanovené
mnoZstvi lediva, kieré ze vzdaleného mista zadava lékaf, tym odbornikl nebo
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jsou zadavéany automaticky napf. podie uloZzeného reZimu. Plijaté informace se
pak pouziji k automatickému nastaveni spravného mnozstvi 1é¢iva, které ma byt
podéno, takze pacient se o tuto zaleZitost nemusi starat. To pfedstavuje velkou
whodu, zejmena je-li pacientem novy uZivatel nebo starsi &i postizeny dlovék.

Znazormeno je také zafizeni k méfeni krevni glukézy (BGM) 30 se
zatizenim 34 pro vkiaddani zkusebnich prouzkl 52 obsahujicich vzorek krve k
analyze v BGM pomoc| tlatitek 36. Vysledek analyzy je uloZzen a zndzomén na
displeji 32 nebo vyslan do hlavntho modulu 10 ples vysilaci zafizenf 12 pro
uloZzenl a zobrazenf na vétsim displeji 11. Pacientovi lze soutasné predlozit
nekolik poslednich vysledkii za dané obdaobi.

Pro bezpedneé uloZeni a uchovani zkusebnich prouzki 52 slouz! nédoba
na zkusebni prouzky 50 v prostoru 55, kterou lze pfipojit &i pfipevnit zaviracim
mechanismem 31. S timto pHislusenstvim bude zkuSebnf prouZek 52 vzdy k
dispozici.

Déle je znadzornéna lanceta 40, pfipojené zaviracim mechanismem 31 k
BGM 30 nebo nadobé na zkusebni prouzky 50 tak, Ze ji Ize odejmout. Lanceta 40
se pouziva tak, Zze se nejprve zavede pomoc! drzadla 44, poté se stiskne tlacitko
42, ¢imz se lanceta uvoinf a propichne kiiZi, a tak lze odebrat krevni vzorek.
Takto je lanceta 40 vZdy pii ruce. Vyhoda spoiva v tom, Ze je lanceta 40 stale k
dispozici pro odebrani krevnino vzorku a jeho aplikaci na zkusebni prouzek 52.
Zkugebni prouzek 52 pak lze vioZit pfes zafizeni 34 do BGM 30, éim2 bude
zahajena analyza krevniho vzorku a po dokonteni analyzy budou vysledky
znadzorneny na displeji 32. Je velmi praktické, jsou-li BGM 30 a lanceta 40
vzajemne spojeny v kompakini jednotce, protoze BGM 30 by se normalné bez
lancety 40 nepouzivalo. Tak lze predchazet zmatkim a nejistotam, k nim2
dochazi, kdyZ se pouZiva vice zaffzenl Casto rlznych znadek Ma-li véak jiz
uZivatel lancetu, umi s ni pracovat a je zvykly pouzivat prévé tuto lancetu, mize
s ni nadale pracovat a vyuzivat jen zbyvajici polozky. Vznikne tak kompaktnf
sestava obsahujici davkovat 20 a BGM 30 a podle vilastntho p¥ani nadobu na
zkusebni prouzky 50. Tim Ize snizit naklady.

Obrazek 3 pfedstavuje stejné jednotky, jaké jsou na obrazku 2, ale misto
davkovate 20 je zde zasobnik 60 s poméme velkym prostorem 89 pro uloZeni
vecl potfebnych pro kazdodenni samolécbu. V pilpadé diabetika by mezi tyto
veci mohl patfit napf. ubrousek 81 pro otirani nadbytetné krve po odbéru vzorku,
nadoba na odpad 62 pro pouzity material, rezervnl nédoba 63, kterd by
obsahovala dalsi typ inzulinu, rezervni jehly 27 do davkovade, rezervni lancety
65 pro zafizenl s lancetou 40, glukéza ve formé tablet glukdzy 64 atp. V
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nékterych situacich a u nékterych forem diabetu ze injekce inzulinu nahradit
podavanim tablet, které je mozno uchovévat v nadobce, ktera tak nahradi dfive
popsany davkoval. Vsechny tyto véci nebo ty nejdileZitdjsi v dané situaci by
mohly byt uloZeny v prostoru zasobniku 69 tak, aby byly v pfipadé potreby
snadno vyhledany.

Zasobnik 60 je wbavena vysilacim, pfijimacim a pamét'ovym zafizenim
12. Toto zafizeni se pouZiva vysilani sdélovani seznamu zasob do hlavniho
modulu 10, na némz2 muZe uzivatel zobrazovat a aktualizovat seznam zésob pfes
tladitka 36.

Tento seznam Ize ihned nebo pozdéji vyslat do vnéj§i jednotky (napf.
potitace, pfenosného poditate, kapesniho poéitate atd), klerda mize
aktualizovat zdravotni zasoby pacienta, takZe systém miZe pacienta upozornit,
kdy by si mél objednat jejich dopinéni. Objednévani by systém také mohl
provadet automaticky. Pacient si tak nemusi deélat starosti s tim, ma-li vée
potfebne pro budouc! pouziti, coz velice zvysuje jeho sebediveru a pocit
bezpetnosti.

Obrazek 4 znazomuje kryt s BGM a dva davkovade. Kryt 10 a BGM 30
odpovidaji jednotkédm popsanym dfive v souvislosti s obrazky 2 aZ 3. Znazornény
jsou také déavkovade 80, 90 o mensi velikosti neZ davkovaé 20 na obrazcich 2 az
3, ale s obdobnymi funkcemi.

Oba dévkovade 80, 90 mohou obsahovat réizné druhy inzulinu, napf.
rychle pusobici a dlouho plsobici inzulin. Takto miZe mit uZivatel viechna
potfebna zafizeni do budoucna pohoding k dispozici napi. pro vikendovy vylet
atd., a to v kompakini podobé. UZivatel tak miZe davkovat dicuho plsobicl
inzulin z jednoho z davkovadl 80, 90 k vyvazZen! své glykemie v del$im tasovém
méfitku a pouzivat pravidelné BGM 30 ke zjisténi, zda potfebuje kratkodobé
pusoblcl inzulin. Na zaklade toho jej miiZze davkovat uzitim druhého zasobniku,
ktery mu mizZe poskytnout pfedem stanovené mnoZstvi Eéiva na zéklade
komunikace s BGM pres pfislugné komunikadni zatizeni 12.

Jednotlivé davkovace 80, 90 si mohou kromé toho navzajem sdélovat a
vymeéfovat data podle jednoho z vy8e zminénych protokoll, ¢im2 budou jejich
lokalngé uloZené informace zrcadlové zdvojeny, takZe kazda jednotka systému
pro samolecbu si bude védoma stavu nebo bude alespon schopna pfijimat
informace o stavu ostatnich jednotek. Diky tomu také staci, aby si s jednotkou
odpovidajici za celkovy sbér informaci, umisténou napf. u pacienta doma,
vymefoval informace pouze jeden z davkovacl 80, 90.

L2
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Jinak mohou byt davkovace 80, 90 stejného typu jako davkovad 20, kazdy
se swm viastnim krytem 10, nebo mohou mit jiné provedeni, tvar, pfipadne
barvy, jako je napt. robustni sportovni davkovaé atp. Jeden z davkovadd 80, 90
mUize byt jednodussi rezervni davkovad, coz je pero s jednoduchou mechanickou
obsiuhou se zafizenim pro komunikaci, zpracovani, piipadné i s displejem.
Jednodussi pero Ize napt. vzit s sebou o prazdninach, pokud nenf jista napf.
dostupnost napajeni pro nabljeni, protoZe spotfebovavéa méné energie, nebo
pouze jako zalozni systém.

Takto si mize uZivatel vybrat preferovany davkova¢ pro danou situaci a
nemusi se starat o zadavani nebo aktualizaci informaci, protoZe davkovad bude
automaticky komunikovat s dal$im déavkovacem, jinymi jednotkami, pfipadné s
funkénim fidicim modulem, budou-li v rozsahu a dostupnosti pro kemunikaci.

Obrazek 5 znazoriuje inhalator 501. Inhalator obsahuje naustek 502 pro
davkovani pfedem stanovené davky léCiva pacientovi. Predem stanovené
davkovanl mlze specifikovat pacient pfes tladitka 504 nebo je Ize nastavit
autornaticky z informaci pfijatych pfes pfijimaci zafizeni (nenf znédzornéno) napf.
z funkéniho hlavniho modulu. Zpétnou vazbu napf. pro inhalovanou davku a dal$f
dalezité informace, jako je predchazejicl inhalovana davka a odpovidajici asova
znadka atd., miZe mit pacient zobrazeny na displeji 503.

Po inhalaci mohou byt informace, jako je napf. inhalovana dévka, uloZzeny
lokéing nebo vyslany napt. do funkénfho hiavniho modulu pomoci pamétového a
vysilactho zatizent (nenf zndzornéno).

Obrazek 6 pfedstavuje davkovadé tablet 601 Davkovad tablet 601 se
pouZiva k podani légiva v tableté pacientovi napf. za Géelem regulace glykémie
pacienta trpictho diabetem. Systém mliZze obsahovat dal$i davkovate tablet s
raznymi typy léciv. Davkovad tablet 601 je pfednosiné obsluhovan jedinym
velkym tlacitkem 602, coZ velmi usnadhuje podéani léciva a zwsuje jeho
bezpelnost.

Po podani tablety Ize zobrazit informace na displeji 6803 spole¢né s
dal$imi dllezitymi informacemi a zpétnou vazbou pro pacienta. Typ a mnozstvi
podanych tablet Ize také uloZit, pfipadné wyslat do funkéniho hlavniho modulu
pomoct pamét'oveho a vysilaciho zafizent (neni zndzornéno).

Informace jako doporudeny typ a mnozstvi poddvaného lédiva lze také
pfijmout pomoct plijimactho  zafizenl (neni znazornéno). Zna-li systém typ
zavedenych tablet, Ize provést kontrolu, zda typ souhlasl s doporu¢enym typem a
vydat varovani, pokud kontrola zjisti rozpor.
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Obrazek 7 znazoruje funkéni schéma BGM podle proveden! vynalezu.
BGM se sklada z funkénich blokd, jimiz je: "Radid”, "PHijimaci zatizeni", "Vysilacf
zatizenl", "Pamétové zafizeni", "Disple]", "Vstupni zatizeni" a "Méfeni glykémie”.

Centrainim blokem je funkénf blok "Méfeni glykémie", ktery koordinuije,
sleduje a Tidi dlohy vSech ostatnich funkénich blokl i zpracovani informact.
"Ptijimaci zafizen" a "Vysilaci zafizeni" odpovida za pfijem a vysilani dat z
informaci. Blok "Méfeni glykémie” provadi méfeni glykémie napf. na zkusebnim
prouzku obsahujicim krevni vzorek. "Displej” mize zobrazovat pfishsné
informace pro pacienta, napf. wsledek méfeni a ¢asovou znacku obsahujicf as
a datum mefeni. Vysledek méfeni Ize ulozit v "Paméti” pro pozdegjsi whledani a
dale jej pomoci "Vysllaciho zafizen!" odeslat do daldiho pfistroje (napf. funkéniho
hlavniho modulu). V8echny tyto Ukoly probihajf pod vedenim a koordinaci bloku
“Radid".

BGM podle provedeni vynalezu by tak mohlo pracovat nésledujicim
zpUsobem. KdyZ pacient pozada pies "Vstupni zafizeni" o zméfeni glykémie
nebo toto provede néktery pifstroj pfes "Pfijimaci zafizeni", pfijme fadi¢ Zadost a
aktivuje blok "Méfeni glykémie", a kdyZ pacient viozi zkusebni prouzek se
vzorkem krve do zdifky v pfistroji, zahéjl a provede méfeni glykémie. Pfed tim by
méla byt provedena kalibrace méfictho zafizeni vioZzenim kalibradniho
zkusebniho prouzku. Vysledek a Sasova znatka méfeni jsou pak wyslany do
pametoveho zafizeni a fadic mizZe odeslat vysledek pfes vysilacl zafizeni do
daléiho zafizeni, pfednostné funk8niho hlavniho modulu, je-li aktivni a je v
rozsahu komunikace.

Véechny tyto funkéni bloky by mohly byt realizovény pomoci souddstek
znamych z dosavadniho stavu techniky a standardnich soulastek. Blok
oznadeny “Radig" by moh! byt napf. realizovan libovolnym typem zé&kiadniho
procesory, mikroprocesoru, mikrofadi¢e, prvky EPROM nebo ROM se
softwarowym wvybavenim, mikroprogramovwym wvybavenim atp. Funkéni blok
"Pamet'ova zatizen!" by mohla byt standardni RAM.

BGM je pouze pfikladem pfistroje, ktery by mohl byt pouzit podle
vynalezu. Jinak lze pouzit jakykoli a analyzéator téinich tekutin, napf. monitor
lipidd a podobné.

Obrazek 8 zndzoruje funkdni schéma davkovate podle jednoho z
provedeni vynalezu. Davkovat se sklada z jednoho z nasledujicich funkgnich
blokdi, jimiz je "Radit”, "Phijimaci zatizeni", "Vysilaci zatizenl", "Pamétové
zafizeni", "Disple]”, "Vstupni zafizenl" a "Podani davky 1&giva". Tyto funkéni bloky
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odpovidaji blokiim popsanym wée pro BGM na obrazku 7 s wjimkou bioku
"Podani davky légiva", a proto zde nebudou znovu vysvétiovany.

Funkéni blok "Podani davky légiva" pridéluje davku légiva, napt. inzulinu.
Mnozstvi 1éCiva by pacient mohl nastavit pfes "Vstupni zafizen” nebo by mohio
byt nastaveno elektromechanicky blokem “Radig" podie informaci plijatych pfes
"Prijimacl zafizeni". Tyto informace by ptedepisoval iékat, tym odbomikd nebo by
byla zadavana automaticky tak, aby lidem star§iho véku nebo zdravotné
postizenym stacilo k podanf davky létiva pouze aktivovat davkovas pomoci
vstupniho zafizenl. Po aktivaci davkovade jsou informace napf. o typu lédiva
(napt. diouho plsobictho nebo rychle pusobiciho inzulinu), mnoZstvi lééiva a
odpovidajici ¢asova znatka (datum a Cas) uloZeny do "Pamétového zatizenl" a
vyslany do pfistroje (pfednostné funkdniho hiavniho modulu).

Podle wyndlezu ize pouzit i jind zafizeni pro podévani 1&giv, ne? je
davkovaC inzulinu. MdZe se jednat napf. o elektronicky inhalator, davkovade
tablet, zafizeni pro podavéni rlstovych homond atd. Bylo by také mozno mit
pfistroj, ktery shromazduje informace o peroréing podéavanych légivech typu
peroralnich hyperglykemickych &inidel. Pak by véak uZivatel musel typ a
mnozstvi lediva zadavat manuainé, coz by se provadélo vybérem z ikon, volbou
objektu z pfednastaveného seznamu nebo zapisem informaci pomoci
alfanumerickych  kldves. U pfednastaveného seznamu by plednostné
postacovalo, aby uZivatel zadal (napf. pomoci ikon nebo alfanumerickych kidves)
ptislusny text pouze jednou, a pozdéji by jiz stadilo prediozit uZivateli zadany text
a zeptat se ho pouze na mnozstvi a typ (coZ by také mohlo byt stejnym
zpusobem zadéno pfedem).

Obrazek 9 ptedstavuje funkéni schéma funkéniho hlavniho moduiu podle
jednoho z provedeni wnalezu. Hiavni modul se skladé z jednoho z nasledujicich
funkénich blokl, jimiz je "Radi¢" "PHjimaci zaflzen, "Vysilaci zafizen!",
"Pametiove zafizenf", "Displej”, "Vstupnf zatizen!" a "Vnéjsi funkce”. Tyto funkdni
bloky odpovidaji blokim popsanym vy$e pro obrazky 7 a 8 s vyjimkou bioku
"Vnejsi funkce” a proto zde nebudou znovu vysvétiovany.

Funkéni hlavni modul je modul cdpovidajici za koordinaci, kontrolu a
Fizenf informaci a vymeény dat mezi funkénim hlavnim modulem a vegkerymi
dalsimi pfitomnymi a aktivovanymi piistroji. Tyto pfistroje se ohlasi hlavnimu
modulu, kdyZz jsou v komunikacnim rozsahu, takZe hlavni modul vzdy vi, které
ptistroje jsou pfitomny a aktivovany. Hlavni modul také pfijima a uklada veskeré
informace a data generované v jednotlivych pfistrojich pro pozdéj$i vyhledani,
plipadne vysilani do vnéj$i jednotky (systému), jako je potitad nebo databéze,
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napf. pfes specifikou jednotku pro dalsi uloZeni a zpracovani. Piislugné
informace Ize zobrazit na vétdim displeji hlavniho modulu a pacient se jimi méize
Fidit.

Nektere z Ukold hlavniho modulu by mohly byt realizovany ve vngjsi
Jednotce a naopak.

Hiavni modul by mohl byt néktery z pfistrojli, které predstavuje funkénf
blok "Vngjsi funkce” na obrazku 9, v tomto provedeni je to kryci jednotka 10
Znazornéna na obrazcich 2 az 4, ktera nema Zadnou takovou vnejsi funkei. Timto
blokem Ize snadno realizovat jiné funkce.

Obrazek 10a ukazuje vyvojovy diagram znazomujici pFistroj generujici
nova data (napf. BGM) a to, jak se pflistroj chovd phi generovani dat a
komunikaci.

V Klidovém rezimu pfistroj uréuje, zda je poZadovano generovani dat &i
nikoli. Pokud ano, (napf. kdyz uZivatel vioZi prouzek pro méfeni krevni glukozy
do pfistroje), pfevezme prioritu blok generovani dat a dokon¢i postupy spojené s
generovanim dat (napf. méfeni koncentrace krevni glukdzy). Po dokondeni
generovani dat budou data ulozena do vnitini paméti pfistroje.

Po dokonteni generovani dat nebo po urdeni, Ze neni poZadovano
generovani dat, stanovi piistroj, zda je poZadovana komunikace ¢i nikoli - a to
bud piistrojem samotnym (2adost o komunikaci miZe byt vwdana na zakladé
nékolika kritérif, napf. ¢asové udalosti, udalosti uZivatelského rozhrani atp.) nebo
Jinym pfistrojem (napf. na zékladé zadosti od funkéniho hlavniho moduiu). Nenf-i
pozadovana komunikace, pfejde pifstroj do klidového rezimu. Je-li komunikace
poZadovana, vysle piistroj Zadost do jinych pfistrojli ve svém komunikadnim
rozsahu, aby se mu identifikovaly, coZ mu umofiuje zavést komunikadni
prostfedi pfitomnych zaffzeni. Na zakladé zavedeného komunikaéniho prostfedi
piistroj identifikuje, zda je funkéni hlavni modul v komunikadnim rozsahu ptistroje
a zda je aktivni. Neni-li hlavni modul v komunikaénim rozsahu pfistroje, je
komunikace ukontena a pfistroj se vrati do klidového stavu. Je-li véak hiavni
modul v komunikaénim rozsahu piistroje, pfistroj navaZe spojeni s hlavnim
modulem a identifikuje se hlavnimu modulu. Po vymeéné identifikace ptistroje je
stanoveno, zda je hlavni modul aktualizovan s ohledem na vnitini data obsazena
ve vnitinf paméti pifstroje &i nikoli. Je-li hlavni modul aktualizovéan, data jiz
nebudou znovu vysilana. Nenl-li véak hlavni modul s ohledem na vnitinl data
pfistroje aktualizovan, budou data potfebnd k aktualizaci hlavniho modulu
vyslana z pfistroje do hlavniho modulu. Po dokonéeni dojde k pravdépodobnému
pfenosu dat, pokud hlavni modul obsahuje data vhodnd pro ptistroj, které vsak
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nejsou v pfistroji obsazena. V tomto pfipadé vysle hlavni modul pHisluéna data do
plijimaciho zafizeni pifstroje, a poté jsou data uloZena ve vnitinl paméti pifstroje.
Po ulozeni ptijatych dat nebo nebyl-li nutny pfenos dat, vratf se pfistroj do svého
klidoveho rezimu a cyklus bude ukoncen.

Obrazek 10b znazorfuje vyvojovy diagram pro plistroj generujici nova
data (napf. BGM) a to, jak se piistroj chova p#i generovani dat a komunikaci
podie dalsiho z aspektl wnélezu. Tento wyvojovy diagram odpovida diagramu
znazornenému na obrazku 10a s vyjimkou toho, Ze pokud se nepodali dostat do
oblasti rozsahu hlavnfho modulu, je provedena kontrola, zda lze urdit novy
funkéni hlavni modul.

Je-li kontrola, zda Ize urdit novy funkéni hlavni modul také nelspésna,
vréti se piistro] do svého klidového reZimu, a ize-li urdit novwy funkéni hlavni
maodul, je navazano spojeni s nové uréenym hiavnim modulem.

Obrazek 11 znédzoruje obecnou koncepci komunikace podle jednoho z
provedeni vynalezu. Zde se systém skldda z pfenosnych jednotek, jejichz
piikladem je: funkeni hlavni modul, davkovat, BGM a vzdalené jednotky:
Vzdaleny pfijimag, Lékaftym odbomikl, Stacionami jednotka a Komunikaéni
rozhrani mezi nimi. Funkénim hlavnim modulem mdze byt napt. dal$i davkovac,
inhalator atd.

Hlavni modul fidf tok informaci a dat mezi nim a daldimi piistroji a
shromaZduje vhodné data a informace ze v8ech dalsich pfenosnych jednotek
Témito daty a informacemi by mohio byt napf. mnozstvi 1é6iva, typ lédiva,
koncentrace télnich tekutin, Casovéd znatka (datum a &as) a logistika zésob.
Kromé toho mize pacient ruéné vkladat informace a data, tykajici se mnozstvi
potravy a8 méfeni fyzickeé aktivity vyse uvedenym zplsobem. Tato data a
informace Ize pak wysllat v uréitych &asowych intervalech pfes komunikaéni
rozhrani (které je mozno zabudovat do hlavniho modulu) do vnéjgich jednotek,
jako je napf. databaze pro shromazdovéni dat o pacientovi nebo potitag, ktery
pacient pouziva, aby byl informovan o pribéhu 1é¢bé. Dalsi moznosti je to, Ze by
v8echny pfistroje také mohly vzajemné komunikovat.

Stane-li funkéni hlavni modul nedostupnym, Ize mezi zbyvajlicimi aktivnimi
piistroji stanovit novy funkéni hlavni modul.

K informacim v databdzi ma pfistup Iékal nebo tym odbornikl, ktefi
mohou snadno a rychle kontrolovat napf. dodrZzovani dieintho rezimu nebo
pribéh a wvoj lésby. Poukazuji-ii data na nepfiznivy budouci vyvoj, miiZe lékaf
nebo tym odbomikd poslat pacientovi upozornéni (napf. varovani nebo oznédmeni
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zmény rezimu). Pacientovi Ize také takto zasflat ozndmeni o pHSt navétéve
lékate nebo odborné rady.

Systém take umoziiuje, aby lékaf nebo tym odbornikil pfediozil pacientovi
v dané situaci vice moznostf volby. Pacient by mohl byt napt. informovan o tom,
Ze glykemie je pfili vysokd a mél by mu byt umoznén wber mezi fyzickou
aktivitou v urgitém trvanf nebo podanim urditého mnozstvi daného typu Kciva.
Diky moZnosti vybéru cftl pacient vétsi kontrolu nad lédenim, &imz roste
terapeutické hodnota lecby. Toto by také mohl systém provadét automaticky.

Mnohe z vy$e uvedenych Gkoll mohou byt piné automatizovany na
zakladé vyuziti expertniho systému, ktery je piné aktualizovan na zakladé dat a
stavu pacienta a ktery ma piistup k vyvoji chovani pacienta za urditou dobu.

Obrazek 12 ilustruje dva davkovate a jejich komunikadni drahy.
Davkovate jsou pro bézné pacienty stejné, pfitemz jeden déavkovad obsahuje
rychle plsobici inzulin a druhy dlouho plsobici inzulin, Dévkovade obsahuji
mikrofadic a pamét, jak ukazuje obrazek 8. Doké&Zl uchovat informace o typu
inzulinu, Kery obsahuj. Tyto informace Ize ziskat bud napf. nhasnimanim
carového kodu na népini nebo miZe Gdaje zadat pacient. Viastnosti davkovade
tak umoznuji zadat informace o lé¢eni inzullnem (typ inzulinu, velikost davky a
Casova znacka).

Jeden davkovag je vybaven kryci jednotkou 73, ktera funguije jako nadoba
pro rezervnl naplft inzulinu, jehly atp. Nadoba zédsobniku dokdZe uchovavat
zaznamy o svém obsahu, coZ umoZniuje vést aktualizovany seznam zasob, jak je
popsano v tomto dokumentu vyse.

Druhy davkova¢ je vybaven kryci jednotkou 74, ktera obsahuje BGM,
mikrofadic a pamét. Diky tomu lze zadavat do kryci jednotky 74 informace o
glykémii (s tasovou znadkou).

Vsechny davkovate 71, 72 a krycl jednotky 73, 74 obsahuiji rozhrani,
ktere jim umoziuje vymeénu dat. V tomto pifkdadu je funkéni hlavni jednotka kryci
Jednotka BGM 74. Ta obsahuje kromé mistniho rozhrani také rozhrani, které ji
umoziuje komunikovat s vnéj§imi jednotkami pres standardni komunikadni
vedenf (RS-232, bezdratovou lokaini sit, telefonni linku, celulami telefon, pager,
satelitni spoje atd.). Pfes toto komunikaéni vedeni lze data o 1&&bé pacienta
prenést do viastniho politate pacienta 80 nebo napf. pies telefonni systém 75
do zaznamil o lédbé pacienta na centrdinim serveru 76. Odtud méa pacient
pfistup k datim o 1é8bé napf. z webové stranky na internetu uzitim staciondmiho
potitate 77, pfenosného poditade 78 nebo kapesniho poditade 79. Kromé
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pacienta ma k datim o lecbe pacienta pfistup tym odbornikl. Hiavni jednotka
pacienta 74 mize kromé vysilan( dat plijimat data z centréiniho serveru 76.

Vyhoda tohoto systému spotivéd v tom, 2e miZe fungovat na tfech
trovnich.

Je-li nekteré ze =zafizenl pacienta 71, 72, 73, 74 samostatnym
komunikaZnim prostfedkem, budou do ného zavadéna data.

Je-li nekteré ze zaflzeni pacienta 71, 72, 73, 74 v komunika&nim rozsahu,
data o osetfeni budou vysiléna do hlavni jednotky 74, coz umoziuje poskytovat
pacientovi pfehled o lé¢beé a pfedkladdat moznosti volby a upozornéni &i varovani,
pokud data naznaduji, Ze mizZe nastat potencialng nebezpedna situace.

KdyZz je hlavni jednotka 74 spojena s centrélnim serverem 76 pfes
standardni komunikaéni vedent, jsou data o oetfeni vysilana do elektronickych
zaznam( o 1é&be. Diky tomu miZe expertni systém na centralnim serveru
upozomit v pfipade potfeby tym odbornikh. Tym odbornikl mlze poslat
informace zpét uZivateli nebo v pfipadé potfeby zajistit odbornou pomoc.

Navic je znamo, 2e s ohledem na bezpetnost pacienta je vyvoj 1étebného
zafizeni Casové narofny Gkol. Uzitf mistnich komunikaénich prostfedkt mezi
zatizenimi pacienta 71, 72, 73, 74 mé tu vwhodu, Ze k zajisténi kontinuaini zmény
standardniho komunikaéniho spojeni postadi zménit uspofadani jediného
hlavniho zafizeni 74.
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Postup fizenl informact z dat mezi skupinou ptenosnych piistroji (10; 20; 30;
40; 50; 60; 71, 72; 73; 74; 80; 90; 501; 601) pro pouziti pacientem pti
samolecbe, pfitemZ samolétba spotiva v prvni Sinnosti a alespori druhé
innosti, pficemz uvedend skupina prenosnych pristrojt zahrnuje prvni
piistroj pro provadéni prvni ¢innosti a alespoi druhy piistroj pro provadeéni
druhé &innosti, pticemz kazdy ptistroj obsahuje zatizeni pro jednu nebo vice
z nasledujicich moZznosti: uloZenf (12), vysflani (12), ptijem (12), zpracovani
(12) a zobrazeni (11, 32; 503; 603), a postup se vyznaduje tim, Ze
zahrnuje

- dynamické uréeni jediného pfistroje jako funkéniho hlavniho modulu z
alespor dvou uvedenych piistroja (10; 20; 30; 40, 50; 60; 71; 72; 73; 74;
80; 90, 501; 601), které jsou aktivn{ a jsou v komunikaénim rozsahu;

- zahajeni pokusu o datovou komunikaci mezi uvedenymi piistroji (10; 20;
30; 40; 50, 60; 71; 72; 73; 74; 80; 90; 501; 601) na pozadani, pfitemz
uvedena komunikace je fizena funkénim hlavnim modulem a

- pfijetl a uloZeni ptislusnych informaci generovanych alespor v jednom z
pristrojlt (10; 20; 30; 40; 50; 60; 71; 72; 73; 74; 80; 90; 501; 601) ve
funkénim hlavnim modulu.

Postup podle naroku 1, vyznacujici se tim, Ze programové informace
s nejvyssi prioritou vzhledem k fizenl a siedovani vzajemné datové
komunikace mezi uvedenymi pfistroji jsou uloZeny a aktivovany v uvedeném
funkénim hlavnim modulu.

Postup podle nérokll 1 az 2, pficemz uvedeny postup se vyznaduje
tim, Ze dale zahmuje urdeni nového funkéniho hiavniho modulu, stane-li

se aktualiné urCeny hlavni modul nedostupnym.

Postup podle narokl 1 az 3, vyznaéujici se tim, Ze uvedena datova
komunikace se provadi jake systém vyzev.

Postup podle narokl 2 az 4, vyznadujici se tim, Ze uvedené
programové informace s nejwy$si prioritou jsou uloZeny a aktivovany v
pfistroji, ktery pacient s sebou nejéastéji nosi.
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Postup podle nérok 1 a2 5, vyznadujici se tim, ¥e uvedené zafzeni
je pfedem nastaveno ke zpracovani spoletné skupiny pfedem uréenych
mefeni a zobrazenf informaci.

Postup podie naroku 6, vyznaéujici se tim, Ze jedno nebo vice
uvedenych zobrazenl z uvedené spoletné skupiny méfeni a zobrazeni
informaci se uklada v uvedenych pfistrojich a kdyz je uvedeny funkéni hlavni
modul v rozsahu komunikace a je pfipraven pro komunikaci, je sdélovano
uvedenemu  funkénimu hlavnimu  modulu  obsahujicimu  programové

informace s nejvyssi prioritou.

Postup podle naroku 6 nebo 7, vyznaéujici se tim, Ze uvedena
spoletna skupina meéfeni a zobrazeni informaci je uloZena jako jedno nebo
vice z nasledujicich zobrazeni:

- mnoZstvi lédiva,

- typ iédiva,

- koncentrace téinfch tekutin,

- Gasova znadka,

- mnozstvi potravy,

- mira fyzické aktivity,

- upozomeni uZivatele,

- logistika zasob,

- charakteristiky pacienta (napf. hmotnost, krevni tiak).

Postup podle narokll 6 az 8, vyznadujici se tim, Ze uvedena
spolena skupina méfeni a zobrazeni informaci se tyka jednoho nebo vice
nasledujicich 1égiv;

- inzulinu,

- rustového hormonu,

- OHA (perorainfho hyperglykemického Ginidta),

- HRT (hormonalini substituéni terapie).

Postup podle kteréhokoli z pfedchézejicich narok(l, vyznaé&ujici se
tim, Ze celkovwy hlavni modul fidi uloZeni, vysiténi, pfijem, pfipadné
zobrazeni informaci z (do) vnéjsf jednotky (systému).
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11. Postup podle néroku 10, vyznadujici se tim, Ze uvedena vnéjsi
jednotka (systém) je pocditad.

12. Postup podle naroku 10, vyzna&ujici se tim, Ze uvedena vnejsi
jednotka (systém) je databaze.

13. Ledebny systém obsahujici skupinu pfenosnych pfistrojd (10; 20; 30; 40; 50;
60; 71, 72, 73, 74, 80; 90; 501; 601) pro pouziti pacientem k samolécbé,
pficemz samolétba spotiva v prvnl &innosti a alespoit v druhé &innosti, a
systém zahrnuje prvni pfistroj (10; 20; 30; 40; 50; 60; 71; 72; 73; 74; 80; 90;
501; 601) pro provadéni prvni &innosti a druhy phistroj (10; 20; 30; 40: 50; 60;
71,72, 73; 74; 80, 90, 501, 601) pro provadéni druhé ginnosti, pfitemz kazdy
piistroj (10; 20; 30; 40; 50; 60; 71, 72; 73; 74; 80; 90; 501; 601) obsahuje
zatizenl pro uloZeni (12), zpracovani (12), pfipadné zobrazeni (11; 32; 503;
603) informaci a obsahuje zafizenf pro wysflani (12) a ptijimani (12)
informaci, takZe ka2dy pfistroj si miZe vyménovat data s libovolinym z
ostatnich pfitomnych a (nebo) aktivnich pFistrojll (10; 20; 30; 40; 50; 60; 71;
72,73;74; 80; 90; 501, 601) pro samolétbu, vyzna&ujici se tim, 3e
- alespon dva z uvedenych pfistrojl (10; 20; 30; 40; 50; 60; 71, 72 73; 74;
80; 90; 501, 601) jsou potenciainf funkéni hlavni moduly,

- jeden z uvedenych potencidinich funkénich hlavnich modull je
dynamicky uréen jako funkéni hlavni modul a

- uvedeny funkéni hlavni modul je upraven k fizeni pokusu o datovou
komunikaci, zahajenou na poZadani, mezi uvedenymi pfistroji (10; 20;
30; 40; 50; 60; 71, 72; 73, 74, 80, 90, 501; 601) a je upraven K plijimani
a ukladani pfislugnych informaci generovanych alesport v jednom z
piistroji (10; 20; 30; 40; 50, 60; 71, 72; 73; 74; 80; 90; 501; 601).

14. Lécebny systém podle naroku 13, vyzna&ujici se tim, Ze uvedeny
funkéni hiavni modul obsahuje programové informace s nejvy&si prioritou pro
fizeni a sledovani vzajemné datové komunikace mezi uvedenymi pfistroji.

15. Ledebny systém podle narok( 13 a2 14, vyznacujici se tim, Ze jeden
z uvedenych potencialnich funkénich hlavnich modull je uréen jako novy
funkeni hlavni modul, pokud se v soutasnosti uréeny funkéni hlavni modul

stane nedostupnym:.
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Léebny systém podle ndrokl 13 az 15, vyznadujici se tim, Ze
uvedeny funkcni hlavni modul obsahuje zafizeni pro uloZeni, wysliani,
ptjem, pfipadné zobrazeni informaci vyslanych z jinych piistroji.

Lécebny systém podle narokl 13 az 16, vyznadujici se tim, Ze
uvedené zafizeni se nastavi pfedem ke zpracovani spoletné skupiny meéfent

a zobrazeni informaci.

Légebny systém podle naroku 17, vyznad&ujici se tim, Ze uvedeng
piistroje zahruji pamétova zafizeni pro uloZeni jednoho nebo nékolika
zobrazeni z uvedene spoletné skupiny méfeni a zobrazeni informaci, kdy2
je uvedeny pfistroj obsahujici programové informace s nejvy$si prioritou
mimo rozsah komunikace nebo je nedostupny.

Lécebny system podle ndrokl 17 az 18, vyznadujici se tim, Ze
uvedena spoleCna skupina méfeni a zobrazeni informaci zahmuje jedno
nebo vice nésledujicich zobrazeni:

- mnozstvi lédiva,

- typ lé8iva,

- koncentrace télnich tekutin,

- CGasova znalka,

- mnozstvi potravy,

- mira fyzické aktivity,

- upozomeni uZivatele,

- logistika zasob,

- charakteristiky pacienta (napf. hmotnost, krevni tlak).

Lecebny systém podle narokll 17 az 19, vyznadujici se tim, Ze
uvedena spoletna skupina meéfeni a zobrazenl informaci se tykéd jednoho
nebo vice nasledujicich 1&giv:

- inzulinu,

- rustového hormonu,

- OHA {peroralniho hyperglykemickeho &inidla),

- HRT (hormonalni substituéni terapie).
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Lecebny systém podle narokd 13 a2 20, vyznaéujici se tim, Ze
celkovy hlavnf modul obsahuje zafizeni pro uloZeni, vysilani, pfjem,
pfipadné zobrazenf informaci z (do) vn&j$! jednotky.

Lecebny systém podle naroku 21, vyzna&ujici se tim, Ze uvedena
vngjsi jednotka je potitad.

Lécebny systém podle nédroku 21, vyznadujici se tim, Ze uvedena
vnéjsi jednotka je databaze.

Lecebny systém podle narokll 13 az 23, vyznadujici se tim, Ze

uvedene pfistroje se volf ze skupiny zahrnujici

- lancetu,

- analyzator téinich tekutin,

- systém podavani léliv pro poddvani pfedem urdené davky léciva
pacientovi,

- snimace k ziskévani charakteristik pacienta.

LéCebny systém podle néroku 19 nebo 24, vyznaéujici se tim, Ze
uvedena koncentrace télnfch tekutin je hodnota glykémie.

Leécebny systém podle néroku 24 nebo 25, vyzna&ujici se tim, Ze
uvedeny analyzator téinich tekutin je monitor krevni glukdzy.

Lécebny system podle naroku 24, vyznaéujici se tim, Ze uvedeny
analyzator ténich tekutin je monitor lipidd.

Leécebny systém podle narokl 19 az 28, vyznadujici se tim, Ze
uvedeneé charakteristiky pacienta jsou jedna nebo vice hodnot zahrnuijicich
hmotnost a krevni tlak.

Lécebny systém podie naroku 24, vyznadujici se tim, Ze uvedeny
systém podavani iéCiv se voll ze skupiny zahrnujlci polozky:

- Zatfzenl pro aplikaci inzulinuy,

- inhalator,

- davkovaé tablet.




“24‘ .:

30. Léebny systém podle kteréhokoli z narokll 24 a2 29, vyznacdujici se
tim, Ze uvedeny pfistro] ma jeden nebo vice GloZnych zéasobniki pro
uloZeni zasob jedné nebo vice polozek, jimiZ jsou:

- zasoba lancet pro analyzator télnich tekutin nebo monitor krevni glukdzy,

- zésoba zkusebnich prouzkl pro analyzator téinich tekutin nebo monitor
krevni glukoézy,

- zasoba (napine) inzulinu navic,

- zasoba jehel.

31. LeCebny systém podle ndroku 26, vyznaéujici se tim, Ze uvedeny
monitor krevni glukézy obsahuje zafizeni pro uloZeni, vysilani, piijem,
pfipadné zobrazenf glykémie a Sasové znamky.

32. Lecebny systém podle naroku 29, vyznadujici se tim, %e uvedené
zafizenl pro aplikaci inzulinu obsahuje zatizeni pro ulozeni, vysfiani, pifjem,
plipadné zobrazeni pottu jednotek IéSiva, typu léciva a tasové znamky.

33. Leécebny systém podie naroku 30, vyzna&ujici se tim, %e uvedeny
jeden nebo vice Uloznych zésobnik( obsahuje zafizen! pro ulozeni, vysilani,
pifjem, pfipadné zobrazenf logistiky zasob.

34. Legebny systém podie kteréhokoli z pfedchézejicich naroki, vyznaéujici
se tim, Ze uvedeny systém obsahuje zafizeni pro nabidku moznosti volby
pacientovi v dané situaci, pfitemz uvedend nabidka zavisf na predchézejicich
volbach uvedeného pacienta.
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