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 機械器具 (74) 医薬品注入器  

高度管理医療機器 ポータブルインスリン用輸液ポンプ ＪＭＤＮコード：35983000 

特定保守管理 「メドトロニック ミニメド 600 シリーズ」の付 属 品  

CareLink System 

 

【形 状 ・構 造 及 び原 理 等 】 

本品は、インターネットサーバにアップロードされた情報をパーソナ
ルコンピュータにダウンロードし、レポートを作成及び表示するため
のソフトウェアであり、PC 等でインターネットサーバにアクセスして使
用される。 

【使 用 目 的 又 は効 果 】 

ポンプはインスリンの持続皮下注入を行うため使用する。  

また､ポンプは､トランスミッタから得られる間質液中のグルコース濃度
を表示し､保存する機能をもつ｡  

本品で収集した情報は、パーソナルコンピュータ(以下「PC」という。)
及びインターネットを経由してサーバにアップロードすることによって、 
PC に表示し、保存する。 

【使 用 方 法 等 】 

1. 併用機器 

1) 本品と併用する機器を以下に示す｡ 

(1) インスリンポンプ 

販売名『メドトロニック ミニメド 600 シリーズ』 
(承認番号：22500BZX00369000) 

販売名『メドトロニック ミニメド 700 シリーズ』 
(承認番号：30300BZX00256000) 

(2) CareLink Personal（ソフトウェア） 

販売名『メドトロニック ミニメド 600 シリーズ』 
(承認番号：22500BZX00369000) 

販売名『メドトロニック ガーディアン コネクト』 
(承認番号：22900BZX00321000) 

販売名『メドトロニック ミニメド 700 シリーズ』 
(承認番号：30300BZX00256000) 

(3) 血糖自己測定器 

販売名『コントアネクスト Link2.4』 
(承認番号：22900BZX00035000、製造販売業者：PHC 株
式会社) 

2) 本品を使用できる OS 及びブラウザの要件を以下に示す。 

OS：Windows 7、8.1、10、 macOS 10.15 以降、iOS 13 以降 

ブラウザ：Internet Explorer11、Edge 96 以降、Chrome96 以降、
Safari 13 以降  

最新の対応 OS 及びブラウザ要件については、取扱説明書に
記載されている URL で確認すること。 

2. CareLink System の使用方法 

使用方法の詳細は、取扱説明書を参照してください。 

1) 初期登録及び設定 

CareLink System にアクセスしてユーザー登録し、ログインす
る。センサグルコース値の単位など、一般的な表示について
設定する。 

2) 患者プロファイルの作成 

新規患者ボタンをクリックすると、患者プロファイル画面が表示
される。患者プロファイルの各項目を入力し、保存する。 

3) デバイスデータのアップロード 

初回の使用時のみアップローダを PC にインストールする。
アップロードボタンをクリックし、対象機器を選択して機器に保
存されているデータを CareLink System にアップロードする。 

4) CareLink Personal とのリンク 

CareLink System の患者プロファイル画面上で CareLink 
Personal に接続し、CareLink Personal のログイン情報を入力
し、同期する。又は、患者 ID のみ確認し、CareLink System 上
で該当する患者の CareLink Personal の患者 ID を入力し、リ
ンクの許可依頼を行い、患者が CareLink Personal 上で許可
すると同期する。CareLink System で患者データの同期が実
行され、患者データが CareLink System に読み込まれる。 

5) 患者レポートの設定及び作成 

表示する期間、項目及びレポートの種類などを選択する。レ
ポート作成を実行すると、レポートの表示、印刷及び保存がで
きる。 

[使用方法等に関連する使用上の注意] 

 本品は、添付文書に記載の併用医療機器以外と併用しないこと。 

 患者の判断で治療方針を変更しないよう、患者へ指導すること。 

 ポンプと PC を通信させる際は、通信デバイスと PC が正しく接続さ

れているか確認すること[機器読み取りエラーが発生することがあ

るため]。 

 ポンプデータを本品へアップロードする際、進行中の一時基礎

レートまたはボーラスの注入を終了もしくはキャンセルする必要が

あるため、アップロード後に注入を再開すること。 

 ポンプのステータスに電池残量が少ないことが表示されたら、電池

を交換すること[電池残量が少ないと、ソフトウェアにデータを送信

できないため]。 

 レポート作成エラーが発生した場合は、重複期間を除外してレ

ポートを作成すること。 

【使 用 上 の注 意 】 

1. 重要な基本的注意 

 センサグルコース値ではなく、血糖自己測定器の実測値に基づい

て治療を決定するよう、患者に指導すること[センサグルコース値と

血糖値は乖離することがあるため]。 

2. 不具合、有害事象 

1) その他の不具合、有害事象 

機器読取りエラー、レポート作成エラー、アップローダインス
トールエラー、通信エラー 
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