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1. Einleitung

1.1 DANA Diabecare RS Insulinpumpe Einleitung

Die DANA Diabecare RS Insulinpumpe wird in der folgenden Anleitung als
LInsulinpumpe" bezeichnet.

YETTIMIYY Das DANA Diabecare RS System darf ausschlieBlich von Patienten,
die zuvor eine Unterweisung eines zertifizierten Diabetes- oder
Insulinpumpenberaters erhalten haben, und nur auf Empfehlung eines Arztes
verwendet werden.

Lesen Sie vor Gebrauch des Gerats den gesamten Inhalt der Bedienungsanleitung,
um sichere und bestmdgliche Ergebnisse zu erhalten.

FXTIaT: Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor dem erstmaligen
Gebrauch dieses Gerates sorgfaltig und ausfuhrlich durch. Insbesondere
Benutzer, die zuvor andere Pumpen verwendet haben, sollten vorsichtig sein.



1.2 Erklarung der Warnsymbole

IWETTHIY Zeigt die Moglichkeit einer Gefahr an, welche bei Ignorieren schwere
gesundheitliche oder Sachschaden verursachen oder zum Tode flihren kann.

I Zeigt die Maglichkeit einer Gefahr an, welche bei Ignorieren leichte
gesundheitliche oder Sachschaden verursachen kann.

TR Zeigt dem Benutzer Informationen tber Installation, Betrieb und
Wartung an. Er ist wichtig aber nicht unmittelbar mit einer Gefahr verbunden.

1.3 Nutzungshinweise

Die DANA Diabecare RS Insulinpumpe dient zur kontinuierlichen Insulinzufuhr bei
Diabetes mellitus Erkrankungen. Eine Verwendung zur Verabreichung von Blut oder
Blutprodukten ist nicht zulassig.



1.4 Sicherheitsvorschriften

1. Pumpenbenutzer benétigen min. 4 Blutzuckermessungen taglich, sowie das
Sehvermdgen und Gehér, um Pumpenalarme wahrzunehmen.

2. Der Benutzer darf das Insulinpumpengehduse nicht 6ffnen oder irgendwelche
inneren Bestandteile verandern.

3. Die DANA Diabecare RS Insulinpumpe darf ausschlieBlich mit den
entsprechenden Infusion-Sets, dem vorgesehenen Reservoir und anderem in
dieser Broschlire angegebenen Zubehor verwendet werden. Verwenden Sie die
Pumpe NICHT mir anderen Infusionssystemen oder Zubehor.

4. Betatigen Sie die Tasten mit den Fingerkuppen. Benutzen Sie NICHT Ihre
Fingernagel oder scharfe Gegenstande zur Betatigung der Tasten.

5. Die Insulinpumpe wird mit Standardeinstellungen fir Alarme, maximale
tagliche Gesamtabgaben, Basal- und Bolus-Dosen geliefert. Die Einstellungen
kdnnen im Arzt-Menl angepasst werden.

Blutzucker-Alarm 120 min
Maximale tagliche Gesamtabgabe 80 I.E.
Maximale Bolusmenge 40 I.E/Bolus
Maximaler Basalmenge 3,3 1.E./h

6. Das Reservoir und das Infusion-Set sind flir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen. EINMALIG verwendbar.

7. Wechseln Sie das Infusion-Set regelmaBig nach Empfehlung Ihres Arztes. Die
MAXIMALE Verwendungszeit betragt 72 Stunden.

8. Uberprifen Sie bitte regelmaBig die Verfallsdaten und entsorgen Sie
abgelaufenes Zubehor.

9. Vermeiden Sie Schlagbeschadigung durch Fallenlassen. Sollten Schaden an der
Pumpe und am Zubehoér bekannt sein, wenden Sie sich bitte an den
Techniksupport des lokalen Insulinpumpenhandlers.



10. Wenn Sie Schwierigkeiten mit der Insulinpumpe oder anderen
Geratebestandteilen haben, schalten Sie die Insulinpumpe aus, indem Sie die
Batterie entnehmen, und wenden Sie sich an einen Arzt oder Technik-support

des lokalen Insulinpumpenhéandlers.
11. Entfernen Sie die Batterie bei langerer Lagerung.

12. Wenn Sie nicht die Fernsteuerungsmdoglichkeit nutzen bzw. unbeabsichtigten
externen Zugriff verhindern mdéchten, empfehlen wir die Bluetooth Verbindung
(BLE) mittels Aktivierung des Flugmodus (Kapitel 6.7) zu trennen.



2. Erste Schritte

Flr eine angemessene Nutzung der Dana Diabecare RS Insulinpumpe, ist das
Zubehor sowie weitere Gerate zwingend erforderlich. Die Komponenten des DANA
Diabecare RS Starter-Sets erhdhen den Komfort bei der Nutzung der Dana
Insulinpumpe.

> Komponenten des DANA Diabecare RS Systems

e N N7 N
N — AN N /
Insulinpumpe (1) Verschlusskappe (2) Batterie-Kappe (2)
e N 4 N

:E User Manual
[[DM-MME il
H—3
il
- jg
\_ J \_ J
DANA Easy Setter (1) Gewindestange (2) Anleitung (1)
e ] N N
<>
@
(ofe] o
o) >
DN J
3.6V Batterie (2) Batterieschliissel (1)

e Bitte prifen Sie vor der Nutzung sorgfaltig das Verfallsdatum der Batterie, des
Infusion-Sets und des Reservoirs.
e Weiteres Zubehor kann separat erworben werden.



2.1 Kennenlernen der DANA Insulinpumpe

> DANA Diabecare RS Insulinpumpe

() Reservoir-Kappe

(@ Batterie—Fach

—
®¢
@I oY)

@ Reservoir—Fenster
@ Bedienungsfeld

DANA disbecas RS

® LCD-Bildschirm

@ Reservoir-Kappe

Hier befindet sich das Reservoir
und die Gewindestange. Zum
Offnen drehen Sie bitte die
Reservoir-Kappe im
Uhrzeigersinn.

@ Batterie-Fach

Hier befindet sich die Batterie.
Zum Offnen drehen Sie bitte den
Batteriedeckel gegen den
Uhrzeigersinn.

@ Reservoir-Fenster

Der Fullstand des Reservoirs
kann hier optisch Gberprift
werden.

(») Bedienungsfeld

Enthalt die vier
Bedienungstasten, mit denen Sie
durch das Insulinpumpenmend
navigieren, die Einstellungen
anpassen und MenUpunkte
anwahlen kénnen.

(5) LCD-Bildschirm

Zeigt den Pumpenstatus,
Systemfunktionen und
Systemmeldungen an. Dies ist
die Benutzeroberflache flir den
Betrieb der Insulinpumpe. Wird
beim Betatigen der Tasten
automatisch beleuchtet.

> Bedienungsfeld

Driicken Sie hier, um den Wert zu erhdéhen

Dricken Sie hier, um den Wert zu reduzieren / in

N die letzte Anzeige zuriickzukehren.

<= Drlcken Sie hier, um zur nachsten Menu-Option zu

gelangen.

oK| Driicken Sie hier, um die Auswahl zu bestétigen
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2.2 Einfiigen der Batterie

Batterie Kappe
Mit O-Ring

INSULINPUMPE

1. Offnen Sie die Batteriekappe,

indem Sie den Batterieschlissel in
den Schlitz im Batteriedeckel
stecken und gegen den
Uhrzeigersinn drehen.

. Setzen Sie die Batterie, mit dem

Pluspol voran, in die Insulinpumpe
ein.

Setzen Sie den Batteriekappe
wieder auf, indem Sie im

Uhrzeigersinn drehen und ihn
gleichzeitig herunterdriicken.

Der Deckel muss festgedreht sein
und mit der Oberseite der
Insulinpumpe abschlieBen.

WETRIMY] Wechseln Sie die Batterie in einer sauberen, trockenen Umgebung,
um zu verhindern, dass Wasser in das Pumpengehduse eindringt. De
Batteriekappe ist korrekt aufgesetzt und festgedreht, wenn er mit dem
Insulinpumpengehause abschlieBt. Dies verhindert das Eindringen von Wasser.

e Achten Sie auf die Offnungsrichtung der Batteriekappe.

e Wenn der O-Ring der Batteriekappe ausgefranst, gerissen oder abgenutzt ist,
wenden Sie sich bitte an den Techniksupport und lassen ihn ersetzen. Bei
Beschadigung kann die Wasserdichtigkeit beeintrachtigt werden.

11



> Priifen der DANA Batterie:

Achtung|

e Bei Verwendung einer Batterie, auBer der exklusiv flir die DANA Insulinpumpe
hergestellten 1/2 AA 3.6 V Batterie, entfallt die Insulinpumpengarantie.

e Wechseln Sie die Batterie NICHT wdhrend einer Bolus-Abgabe.

e Entsorgen Sie gebrauchte Batterien auf umweltfreundlichem Weg bei einer
ortlichen Sammelstelle oder bei dem Insulinpumpenhandler.

e Es wird empfohlen, zwei Ersatzbatterien auf Vorrat zu haben.

e Flr ein genaues Ablesen der verbleibenden Batterieladung, Uberpriifen Sie die
Batterieanzeige nach einer Bolus-Abgabe.

e FUr weitere Informationen zur Batterie, siehe Kapitel 8.5 Batterie der DANA
Insulinpumpe.

12



2.3 Anzeigebildschirm

> Startbildschirm

Der Startbildschirm ist die erste Menl-Anzeige. Driicken Sie eine beliebige Taste, um
den Energiesparmodus zu verlassen.

Aktuelles Datum und Uhrzeit
12-/24-Stunden-Uhrzeitformat verfiigbar
Monat/Tag/Jahr hh:mm am/pm
Siehe 3.1 Datums- und Uhrzeiteinstellung

BIITER Wenn die Zeit auf ,12' eingestellt
wird, wird ,AM/PM" angezeigt.
rAktueIIes Datum und Uhrzeit

03/10/2017 10:04 AM Basalrate aktiv
Dieses Symbol B biinkt auf, wenn die
Basalrate aktiv ist.

Tempordre Basalrate aktiv
Dieses Symbol blinkt auf, wenn eine
temporare Basalrate aktiv ist.

Aktuelle Basalrate
Aktuelle Basalrate

03/10/201“ 10:04 AM Werte unter oder Gber 100 zeigen an,
dass eine temporare Basalrate aktiv ist.
E] 022 u/h 110% Siehe Abschnitt 6,1 Temporare Basalrate
I *100 % ist der normale Basal-
> 2454 Abgabestatus.

\Temporére Basalrate aktiv| *u/h = Einheiten/Stunde

Batteriestand
Batteriestand

Zeigt verbleibende Batterieladung
(100 %, 75 %, 50 %, 25 %, 0 %) an.
MORE) (OED ) @ ) @) [ 7

Bei 0 % blinkt das Batteriesymbol auf und
zeigt einen niedrigen Batteriestand an.

13



03/10/2017

10:04 AM

[ 0.20 u/h 100%

[ITIY

A ™™ 245u

Tastatursperre —/

Verbleibende Insulinmenge

/

_03/10/2017 10:04 AM
'V BOLUS 1.20u/h

I5 0.20 u/h 100%
[ ™™ 245u
_03/1 0/2017 10:04 AM
DUAL 2.20u/h

[ 0.20 u/h 100%
[ TS 245y
03/10/2017  10:04 AM

KEINE LIEFE.

| [TTT3) > 245y

Tastatursperre

Erscheint auf dem Bildschirm, wenn die
Tastatur gesperrt ist.

Siehe Abschnitt 6.3 Tastatursperre

Verbleibende Insulinmenge
Zeigt Menge des Insulins im Reservoir
an.

BIOTER Anzeige fir niedrigen

Reservoir-Fillstand - blinkt auf,
wenn die verbleibende Insulinmenge
niedrig ist.

Siehe Kapitel 7. Alarmsignale und
Fehlermeldungen.

Satus-Anzeige des Verzégerungs-
Bolus

Dieses Symbol (V BOLUS 1.20u/h) wird
nur angezeigt, wenn der Verzégerungs-
Bolus aktiv ist.

Siehe Abschnitt 6.8 Verzdégerungs-Bolus

Satus-Anzeige des Dual-Bolus
Dieses Symbol (DUAL 2.20u/h) wird nur
angezeigt, wenn der Dual-Bolus aktiv
ist.

Siehe Abschnitt 6.9 Dual-Bolus

Keine Lieferung

Dieser Bildschirm wird angezeigt, wenn
die Pumpe kein Insulin abgibt.

Siehe Abschnitt 7. Alarmsignale und
Fehlermeldungen.

14



> Fernbedienungs-Modus & Flugmodus

Fernbedienungs-Modus

Wenn das Smartphone und die installierte App mit
der Pumpe verbunden werden, wird der
Pumpenbildschirm wie in der Abbildung angezeigt.

- In diesem Zustand lassen sich die Tasten der
Pumpe nicht wie gewohnt betatigen (Steuerung
_ durch das Smartphone).

I Wenn Sie mit Ihrer Dana RS Insulin-
pumpe nicht beabsichtigen, mit einem externen
Ger'a'il_fgzu kommunizieren, dricken Sie fir 5 Sek.

die =/ Taste, um die Verbindung zu trennen.

03/10/2017 10:04 AM | Flugmodus
Dieses Symbol %= wird nur angezeigt, wenn der
E] 0.20 u/h 100% Flug-zeugmodus EIN ist. Die Bluetooth-Funktion

I wird unterbrochen. Siehe Abschnitt 6.7
D] o IED> 245u|  Flugmodus.

> Weitere Einstellungen

Bolus-Block
Dieses Symbol [2-X wird angezeigt, wenn

Bolus-Block o | - _
/_ der Bolus-Block aktiv ist. Dies verhindert eine
03/1 0/1017 10:04 AM erneute Bolus-Abgabe wahrend des
1ipS% voreingestellten Block-Zeitraums.

5 0.20 u/h 100%

Maximale Tagesmenge
@MWU O™ 245u Dieses Symbol (M: 19u) wird angezeigt, wenn
|\ die Gesamttagesdosis hoch ist und sich der
Maximale Tagesmenge | eingestellten max. Tagesmenge nahert. Ver-
bleibende Einheiten werden angezeigt, sobald
20 I.E. (voreingestellt) unterschreitet werden.

e Weitere Einstellungen werden von Ihrem Arzt od. Pumpen-Trainer durchgefihrt.

e Der Bildschirmschoner und die Abschaltung der Hintergrundbeleuchtung werden
autom. (siehe 3.4 Anwender-Menu-"LCD (s)”+"LICHT (s))aktiviert. Nach Dricken
einer beliebigen Taste erscheinen erneut beide Anzeigen.

15



2.4 Patientenaufklarung

Allen Insulinpumpennutzern wird eine kontinuierliche Aufkldrung empfohlen.

1.

Zu Beginn der Insulinpumpenbehandlung sollte der Patient taglich in Kontakt
mit dem Arzt bzw. Insulinpumpen-Trainer sein.

Suchen Sie innerhalb der ersten 3-7 Tage Ihren Endokrinologen, Diabetologen
oder Pflegeexperten auf.

Planen Sie zu Beginn wdchentliche/zweiwéchentliche Termine ein und danach
regelmaBig nach Bedarf und Empfehlung.

Suchen Sie den Spezialisten zundchst monatlich auf, bis die Pumpenmedikation
eingerichtet ist, und anschlieBend mindestens einmal alle drei Monate oder wie
von Ihrem Arzt empfohlen.

> Uber das Arzt-Menii

Das ARZT-MENU ist eine Einstellungsauswahl, das nur {iber eine PIN-Nr. auf-gerufen
werden kann. Diese Einstellungen beziehen sich grundséatzlich auf die Sicherheit
und die Insulindosierungen der jeweiligen Patienten.

Tageszeiten

Blutzucker-Alarm

Bolus-Block

Bolusschritt

Basalschritt

Ziel-BZ (Blutzucker)

Rate reduzieren (Aktives Insulin)
Maximaler Basalwert

Maximaler Boluswert

Maximale tagliche Gesamtabgabe
Block Sensitiv

SN N N N N N N N RN

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um die Einstellungen zu andern.

16



3. Programmierung der Insulinpumpe

> Struktur des DANA DIABECARE RS Meniis:

m=Em (18—

PRUFEN BOLUS STOPP TASTATUR- TEMP.
| SPERRE BASALRATE
£
%
BOLUS BZ BOLUS BOLUS

KALKULATOR EINST.

N o

MEHR HISTORIE GERATE
INFO INFO

m S & o

BASAL RESERVOIR EINSTELLUNGEN

bed o oB s o s

BASAL BASAL PROFIL BEFULLUNG ENTLUFTEN KANULE DATUM ANWENDER FLUGMODUS
ANDERN PROFIL ANDERN ENTLUFTEN EINST. MENU
ZEIGEN

WETTIY Folgen Sie bei der erstmaligen Eingabe der Einstellungen der
Unterweisung und den Empfehlungen des Arztes oder zertifizierten Insulin-
pumpen-Trainers. Falsche Einstellungen kénnen zu schweren Schaden fihren.

17



3.1 Einstellen des Datums und der Uhrzeit

Das Einstellen der genauen Zeit und des Datums ist flr die korrekte
Basalinsulinzufuhr unerlasslich und ist die Voraussetzung flr eine exakte
Aufzeichnung der Insulinverabreichung.

HAUPT-MEND *[JE——'FQ——“’EZ_’

EINSTELLUNGEN

) @ B

L}
DATUM ANWENDER FLUGMODUS

UNTER-MENU

EINST. MENU
HAUPT MENU
< 1. Wahlen Sie im Haupt-Menu
& ? > EINSTELLUNGEN aus und driicken €

EINSTELLUNGEN

EINSTELLUNGEN

Eo 2. Wahlen Sie DATUM EINST. und dricken
5 & )
& Sie die @ Taste.

DATUM EINST.

3. Verwenden Sie ®’, um zwischen Monat,

Tag, Jahr, Stunde und Minute zu
DATUM EINST. navigieren.
03/10/r{\ kN4 Verwenden Sie ‘¥ und =/, um die
o Einstellungen vorzunehmen.
' 10:04Am

FYatr: Stellen Sie sicher, dass ,AM’ und ,P!
korrekt eingestellt sind.

SICHERN .
EINSTELLEN? 4. Driucken Sie anschlieBend @, um die
Anderungen zu speichern.
B NEINEA JA

OIS Um das 12- oder 24-Stunden-Zeitformat auszuwahlen, siehe Abschnitt 3.4
Anwender-Menl einstellen.

WETTITY  Wenn die Batterie langere Zeit aus der Pumpe entfernt wurde, fordert
die Pumpe Sie auf, die Uhreinstellung zu aktualisieren. Ignorieren Sie nicht diesen
Hinweis!
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3.2 Einstellen der Basalrate

Vor Nutzung der Insulinpumpe muss die Basalrate eingestellt werden.
Basalinsulin wird bendétigt, um ohne Nahrungsaufnahme einen optimalen
Blutzuckerwert aufrecht zu erhalten.

Die Infusionsraten des Basalinsulins sind spezifisch an den einzelnen Patienten
angepasst. Die Raten werden taglich 24-stliindlich verabreicht und kénnen je nach
individueller Insulinresistenz und anderen Faktoren héher oder geringer ausfallen.
Der Arzt wird Sie bei der Einstellung der anfanglichen Basalraten unterstiitzen.

TIATEE Nur das aktuelle (ausgewahlte) Basalprofil kann GEANDERT werden. Das
voreingestellte Profil ist #A. (Um das Basalprofil zu andern, siehe Abschnitt 6.4
Basalraten-Profil)

Schritt 1 Schritt 2
Wahlen Sie das

Basalprofil A, B, C, D Basal ANDERN
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> Beschreibung des Basaldiagramms:

| AANDERN ___ Beeley

GTD: 05.20 €«——Q)

@— LI

18 ERL «—0
"“]1]]] 0.30u «—0

00-01

/ﬁM\

Uhrzeit ein-stellen

A ANDERN

GTD: 05.20

18-19

0.30 u

(D Balkendiagramm Basalraten pro Stunde
Das Diagramm besteht aus 24 Balken und jeder
Balken reprasentiert jeweils eine stiindliche
Basalrate. In dem Diagramm startet der Balken
bei 00 und wird bis 24 angezeigt (12:00AM).
Wenn der spezifische Zeitraum ausgewahlt wird,
verfarbt sich der Balken schwarz.

(2 Basalprofil-Buchstabe
Der Buchstabe # des aktiven Basalprofils wird in
der Titelzeile angezeigt.
Im Beispiel ist Basalprofil #A ausgewahlt. (Siehe
Abschnitt 6.4 Basalraten-Profil)

(3 GTD (GESAMTTAGESDOSIS)
GTD ist die gesamte Insulinmenge, die wahrend
der 24 Stunden von der Basalrate verabreicht
wird.
Im Beispiel betragt die Gesamttagesdosis (Basal)
5,20 Einheiten.

(» Start- und Endzeit
Die erste Zahl ist die Startzeit jeder stindlichen
Basal-Abgabe, die zweite die Endzeit.
Im Beispiel liegt der Basalwert zwischen 18 und
19 Uhr (06 PM - 07 PM) bei 0,3 u.

(5) Basalrate
Im Beispiel liegt der Basalwert zwischen 18 und
19 Uhr (06 PM - 07 PM) bei 0,30 u/h.

e Basal andern ist ausschlieBlich im 24-Stunden-Format verfligbar.
e Basalprofil-Anderungen sollten mit dem med. Fachpersonal besprochen werden.
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> Andern der Basalrate:

~(8—F—W—E—-

UNTER-MENU

HAUPT MENU

BASAL

&) M i

BASAL ANDERN

BASAL ANDERN

& PROFIL A

A ANDERN

GTD: 04.80

- o1
0.20u
A ANDERN
GTD: 04.80

-15
0.20u

21

BASAL
2 ABCD|
P R i
BASAL BASAL PROFIL
ANDERN PROFIL  ANDERN
ZEIGEN

Scrollen Sie im HAUPT-MENU und wéhlen mit
lx| BASAL aus.

Wahlen Sie BASAL ANDERN und driicken Sie

Das aktuelle Basalprofil wird angezeigt.
Bestatigen Sie die Auswahl mit @.

Der Bildschirm fir Basal andern wird
angezeigt.
Die Zeit ist auf 00-01 voreingestellt.

Verwenden Sie “*’ und =, um die Startzeit

einzustellen.
Dricken Sie “®* , um zur Endzeit zu
navigieren.



A ANDERN

GTD: 04.80
14 -
I —

A ANDERN

GTD : 05.20

14 - 18
([ 0.307

GESPEICHERT
TDD : 05.20

il 0.300

A ANDERN

PROFIL A
GEANDERT

Verwenden Sie ¥

einzustellen.

und =}, um die Endzeit

Driicken Sie “®/, um zur Basalrate zu
navigieren.

Verwenden Sie ¥ und =/, um die Basalrate
fir den markierten Zeitabschnitt zu verandern.

Driicken Sie @, um die Basalrate zu

speichern, oder driicken Sie die ) Taste, um
zur Startzeit zu navigieren (Schritt 5).

Wenn Sie zum Speichern @ dricken,
erscheint ein Bestatigungsfenster. Driicken Sie

@, um die Basalrate zu speichern, oder

driicken Sie “®7, um zur Startzeit zu
navigieren und die nachste
Basalrate einzustellen.

Driicken Sie @, um zu speichern. Eine
Bestatigungsmeldung zeigt an, dass sich die

Basalrate geadert hat. Driicken Sie @, um
die Auswahl zu bestatigen.
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3.3 Basalrate anzeigen

Basalrate anzeigen wird verwendet, um die aktuellen zeitabhangigen Einstellungen
einzusehen.

v

s

@& —F—@

BASAL

= # A B CDj
UNTER-MENU . Abulj

BASAL BASAL PROFIL
ANDERN PROFIL ANDERN

ZEIGEN
BASAL
nq. e 1. Wahlen Sie BASAL PROFIL ZEIGEN im
.I.I.LL ! il Untermenti BASAL und driicken Sie [,

BASAL PROFIL ZEIGEN

BASAL ANZEIGEN 2. Der aktuelle Basalprofil-Buchstabe wird

ANZEIGEN angezeigt. Bestatigen Sie die Auswahl mit
PROFIL A K|
PROFIL A 3. Der Cursor sprlngt zur aktuellen Uhrzeit.
TDD : 05.60 Driicken Sie ® , um den néchsten Zeitwert
R einzusehen
I “WH 0.20u ) T )
Dricken Sie =¥, um das Menu zu verlassen.
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3.4 Anwender-Menii einstellen

Der Patient kann die Einstellungen fir die Pumpennutzung im Anwender-Men(

anpassen.

e

HAUPT-MENU Bmg

W—E—@—(P}—(1Y

HAUPT MENU

S & P

EINSTELLUNGEN

EINSTELLUNGEN

& (&) »-

ANWENDER MENU

ANWENDER MENU
14.EXIT °
»1.zeirmopus: [H
2.SCROLLFUNKTION:EIN,

EINSTELLUNGEN

™) e
L)

DATUM ANWENDER FLUGMODUS
EINST. MENU

Wahlen Sie im Haupt-Menti EINSTELLUNGEN

aus und dricken @.

Wahlen Sie im Unterment EINSTELLUNGEN
ANWENDER-MENU aus und driicken K|,

Verwenden Sie “¥ und =/ , um Einstellungen
im Anwender-Menul zu verandern. Verwenden

Sie "®7, um zum n&chsten Punkt zu gelangen.
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> Anwender-Meni

ANWENDER MENU

1.ZEITMODUS:12 “
2.SCROLLFUNKTION:EIN
3.PIEPEN:EIN

4 ALARM:TONE

5.LCD (S):60

6.LICHT (S):10
7.SPRACHE:EN
8.BZ-EINHEIT:MG
9.ABSCHALTEN:0
10.RESER. NIEDRIG:20
11.PASSWORT

12.MENGE KANULE:0.4
13.MENGE ANDERN:245U
14.EXIT

b 4

25

ZEITMODUS
Stellen Sie den Zeitmodus auf 12 oder 24 Stunden
ein.

SCROLLFUNKTION

Wenn die Funktion EIN ist, driicken Sie * oder

0

=/, um den Wert schnell anzupassen.

PIEPEN
Die Funktion Tastenténe EIN/AUS ermdglicht ein
Audiosignal, wenn die Tasten betatigt werden.

ALARM
Wahlen Sie zwischen TONE, VIBRATION oder
BEIDES flir Meldungen und Pumpenalarme.

m Zur Sicherheit werden einige wichtige Alarme
einen TONE erzeugen, auch wenn VIBRATION
ausgewabhlt ist.

®

LCD (S)

Stellen Sie die Dauer ein, wie lange der LCD
eingeschaltet bleiben soll, bevor er in den
Bildschirmschoner-Modus wechselt.

Wahlen Sie zwischen (5 - 240) Sekunden aus.

LICHT (S)

Stellen Sie die Dauer ein, wie lange das LCD-Licht
eingeschaltet bleiben soll, wahrend die Tasten
betatigt werden.

Wahlen Sie zwischen (1 - 60) Sekunden aus.

SPRACHE
Es stehen je nach Land / Region unterschiedliche
Sprachoptionen zur Verfligung.



ANWENDER MENU

1.ZEITMODUS:12 “
2.SCROLLFUNKTION:EIN
3.PIEPEN:EIN

4 ALARM:TONE

5.LCD (S):60

6.LICHT (S):10
7.SPRACHE:EN
8.BZ-EINHEIT:MG
9.ABSCHALTEN:0
10.RESER. NIEDRIG:20
11.PASSWORT

12.MENGE KANULE:0.4
13.MENGE ANDERN:245U
14.EXIT

v

10.RESER. NIEDRIG:20 “
»11.PASSWORT
12.MENGE KANULE:0.4 i

ANWENDER MENU

10.RESER. NIEDRIG:20
1 1.PASSWORT:E000

12.MENGE KANULE:0.4 .

PASSWORT |

13 4

SICHERN
EINSTELLEN?

& :NEINED A

BZ-EINHEIT
Wahlen Sie fir die Messeinheit der Blutzuckerwerte
zwischen ML (mmol/L) und MG (mg/dL).

WETTITY Die Nutzung einer falschen Messeinheit
kann zu missdeuteten Blutzuckerergebnissen flihren.

® ABSCHALTEN
In dieser Sicherheitseinstellung stoppt die Pumpe
die Abgabe, wenn nach der eingestellten Zeit (0 -
24) keine Tasten betatigt werden. Es ertdnt ein
Alarm.
Stellen Sie die Zeit auf (0), um das automatische
Abschalten zu deaktivieren.

RESER. NIEDRIG
Passen Sie den Grenzwert des verbleibenden
Insulins fir das Warnsignal RESERVOIR NIEDRIG
auf (10, 20, 30, 40 und 50) Einheiten an.

@ PASSWORT
Andern Sie das Passwort fiir die TASTATURSPERRE.

Dricken Sie @ und es offnet sich die Einstellung
PASSWORT. Geben Sie das aktuelle PASSWORT ein

und dricken Sie @.
Geben Sie im PASSWORT-Bildschirm das neue

Passwort ein und driicken anschlieBend @, um zu
speichern. Das Passwort kann von 0 bis 9 und von
A bis F eingestellt werden.

m Das Standard Passwort setzt sich

zusammen aus dem Produktionsdatum (Monat z.B. 01
und Tag z.B. 24). Sie kénnen das Produktionsdatum
unter dem Punkt Gerateinformation (Kapitel 6.6)
nachlesen.

Das Passwort "0000” kann leicht entsperrt werden und
daher fir Kinder ungeeignet sein.

BIITER Wenn Sie Ihr Passwort vergessen haben,
wenden Sie sich bitte an den Techniksupport.
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> Anwender-Menii

ANWENDER MENU |

11.PASSWORT
P 12.MENGE KANULE:\}]

13.MENGE /‘&NDERN:245Uv

ANWENDER MENU

12.MENGE KANULE:0.4 *
>13MENGEANDERN

14.EXIT

v

SICHERN
EINSTELLEN?

B3 :NEIN 3 :JA

ANWENDER MENU

13.MENGE ANDERN:2450

P14.EXIT
1.TIME DISPLAY:12

@ MENGE KANULE:
Die Teflon Kanlle hat eine vorgegebene
Insulinmenge, die vor der Insulinabgabe eingefllt
werden muss. Legen Sie hier die bendétigte Menge
fur die jeweils verwendete Kaniile zuvor fest.
(Siehe Abschnitt 10.3 Entliiften des Infusion-Sets)

® MENGE ANDERN:
Hier kann die verbleibende Reservoir-Menge in der
Pumpe angepasst werden.

IR Wenn die Menge auf einen falschen Wert
festgelegt wird, kann das Insulin in der Pumpe
ausgehen, ohne dass ein Alarm ertont.

EXIT:

Dricken Sie @, um das Menul zu verlassen.

m Wenn Sie wichtige Einstellungen im Anwender-Menl wie Sprache,
Blutzuckereinheit oder Abschalten anpassen, ist vor dem Speichern eine Bestdtigung

(JA/NEIN) erforderlich.
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3.5 Weitere Informationen

Der Bildschirm Weitere Informationen bietet einen schnellen Uberblick tiber:
e Aktives Insulin von einer vorherigen Bolus-Abgabe.
e Informationen Verzdégerungs-Bolus (wenn aktiv).
e Informationen Uber die Bolus-Abgabe einschlieBlich den vergangenen Minuten
seit der Bolus-Abgabe sowie Uber die Bolus-Menge.

» i =3
EEm - — 8 —t—&)
PRUFEN
o
Y @
MEHR HISTORIE GERATE
INFO INFO
PRUFEN 1. Waéhlen Sie im Haupt-Menii PRUFEN aus und
Fil driicken Sie 1],
2. Wahlen Sie MEHR INFO aus und driicken Sie
MEHR INFO oK |

AKTIVES INSULIN
Dies ist das Insulin, das noch von vorherigen
Bolus-Abgaben aktiv ist

TAG TOTAL

AKTIVES INSULIN: 4.2u Wird in Einheiten flir den aktuellen Tag angezeigt.
TAG TOTAL: 25.0u
V BOLUS: 10.00u/00:30 V BOLUS (Verzégerungs-Bolus)

VOR. BOLUS:0h03m/3.5u Wenn ein Verzégerungs-Bolus aktiv ist, wird der
Boluswert sowie die verbleibende Zeit angezeigt.

VOR. BOLUS (Vorheriger Bolus)
Der letzte BOLUS wird angezeigt als Zeit seit der
Bolus-Abgabe und Boluswert.
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4. Befiillen der Pumpe mit Insulin

4.1 Vorbereitung

Das Beflillen der Insulinpumpe mit Insulin ist ein technischer Prozess, an dem
Medikamente (Insulin) und sterile Komponenten beteiligt sind.

Folgendes wird empfohlen:

e Nehmen Sie das Insulin-Flaschchen aus dem Kuhlschrank und lassen Sie es bei
Raumtemperatur(15°C-30°C/59°F-86°F) min. 1 Stunde erwdarmen, bevor Sie
beginnen.

° Legen Sie alle bendtigten Komponenten auf eine saubere, trockene und gut
beleuchtete Unterlage.

DANA Insulinpumpe

Analoges Insulin (Raumtemperatur)

DANA Reservoir (3 ml)

DANA Infusion-Set

DANA Easy Setter

Gewindestange

Alkohol-Tupfer (x1)

AN N N Y N NN

e Waschen und trocknen Sie sich die Hande, bevor Sie die sterilen Verpackungen
o6ffnen und mit dem Beflllen beginnen.

e Befolgen Sie die Raschlage und empfohlene Steuerung des Arztes und
Insulinpumpen-Trainers.

WETSITY Trennen Sie die Insulinpumpe vom Infusion-Set und vom Korper, bevor
Sie sie offnen oder mit dem Beflll-Vorgang beginnen. Das Insulin kdnnte
versehentlich zugeflihrt werden, wenn die Pumpe gedffnet wird, wahrend sie noch
an das Infusion-Set angeschlossen ist.

TATEE Verwenden Sie Infusion-Sets, Reservoirs oder Teile davon nur einmal.
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4.2 Befiillen des Reservoirs mit Insulin

1. Entfernen Sie den runden Deckel an der
Rickseite des Reservoir-Kolbens und
entsorgen Sie ihn. Entfernen Sie die kleine
weilBe Reservoir-Kappe aus dem Kolben.
Heben Sie diese flir den spateren Gebrauch
auf. Ziehen Sie den Resrvoirkolben bis zu
der Markierung 3 ml heraus.

2. Drehen Sie die Gewindestange bis das
runde Ende der Gewindestange von der
blauen Plastikkomponente bedeckt ist. Dies
ist wichtig fur die genaue
Langenanpassung.

I Wenn die Gewindestange zu weit, in
die falsche Richtung oder zu fest gedreht
wurde, sodass sie sich nicht mehr bewegen
lasst, kdnnte der DANA Easy Setter nicht mehr
sachgemaB funktionieren.

3. Stecken Sie die blaue Plastikkomponente
der Gewindestange in die Rilickseite des
Resrvoirkolbens.

I Der ,blaue' Teil muss fest im
Reservoir-Kolben einrasten.

4. Ziehen Sie den Kolben 3-4 mal hoch und
runter, um das Reservoir gleitfahig zu
machen.

5. Reinigen Sie den Verschluss des Insulin-
Flaschchens mit einem Alkohol-Tupfer.
Entfernen Sie vorsichtig die klare
Schutzhlle der Aufzieh-Kandlle, driicken
etwas Luft in das Flaschchen und ziehen die
gewunschte Menge an Insulin heraus.
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6. Stecken Sie nun die Kanilen-Schutzhille
zurlck auf die Aufzieh-Kanule und
zentrieren Sie alle Luftblaschen aus dem
Inneren des Reservoirs durch mehrmaliges
Schnippen am Reservoirkolben.

7. Entfernen Sie die Aufzieh-Kantle vom
Reservoir und stecken Sie die kleine weil3e
Reservoir-Kappe auf. Entsorgen Sie die
Aufzieh-Kaniule sicher.

FXTY: Die Verwendung von kaltem Insulin direkt aus dem Kiihlschrank kann zu
Luftblaschen im Reservoir und im Schlauch fihren. Lassen Sie das Insulin auf
Raumtemperatur erwarmen, bevor Sie mit dem Nachfiillen beginnen. Entfernen Sie
alle Luftblaschen, wenn Sie das Reservoir befiillen.

BIOTER Wenn Sie aus einem 10-ml-Insulinfldschchen befillen, driicken Sie den
Kolben herunter, bis der Reservoir-Fullstand der bendétigten Insulinmenge entspricht.
Fuhren Sie die Aufzieh-Kanule in das Insulin-Flaschchen ein und dricken Sie Luft aus

dem Reservoir in die Flasche ein. Ziehen Sie anschlieBend die gewlinschte
Insulinmenge heraus.

Empfohlene Fiillmengen-Gleichung
(Der gewohnte Tagesbedarf x 3 Tage) + zusatzliche 40 u.

XWenn ein Patient beispielsweise 60 Einheiten pro Tag verwendet,
60 x 3 = 180 u und zusatzliche +40 u (empfohlene Beflillmenge 220 u).
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4.3 Langenanpassung Gewindestange mit dem Easy Setter
Der DANA Easy Setter dient zur Langenanpassung der Gewindestange.

DANA Easy Setter

==

|

/

/

Darna fasy Setter

(

Setzen Sie eine Batterie in den Easy Setter ein

Offnen Sie das Batteriefach. Setzen Sie eine
Batterie mit dem Pluspol nach oben ein.
SchlieBen Sie das Batteriefach.

OIATEE Der DANA Easy Setter wird mit den
DANA 3,6-V-Batterien betrieben.

e Der Easy Setter muss wahrend der Nutzung aufrecht auf einer festen, flachen

Oberflache stehen.
e VerschlieBen Sie das Reservoir wahrend der Nutzung des Easy Setters mit der
kleinen weiBen Plastik-Kappe, um zu verhindern, dass Insulin herauslauft.
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> DANA Easy Setter

Stellen Sie die Gewindestange mit dem DANA Easy Setter ein, bevor Sie den Schlauch
des Infusion-Sets entliften.

1. Loésen Sie die Gewindestange, bis das runde
Ende der Gewindestange von der blauen
Plastikkomponente bedeckt ist. Dies ist wichtig
fur die genaue Langenanpassung.

2. Setzen Sie das mit Insulin gefillte Reservoir
in den DANA Easy Setter.

FYAL: Das Endstiick (sechskantiger Teil) der
Gewindestange ist in das sechskantige Loch des
DANA Easy Setters einzusetzen.

3. Drlcken Sie die Taste am DANA Easy Setter.
Halten Sie die Taste, wahrend sich das
Reservoir herunterdreht, so lang gedrickt, bis
dieses nicht mehr weiter in den Easy Setter
gleitet. Nehmen Sie das eingestellte Reservoir
aus dem DANA Easy Setter.

BIATEE Wahrend die Taste gedriickt ist und der
Motor lauft, gleitet das Reservoir in den Easy
Setter.

e Sobald das Reservoir entfernt wurde, lesen Sie den Reservoir-Flllstand von den
Markierungen an der Seite des Reservoirs ab (Runden Sie die Menge auf die
nachsten 20 Einheiten ab).

e FUr weitere Informationen zur Anpassung der Gewindestangen, siehe Abschnitt
4.2, 4.3 (Verbinden der Pumpe und des Reservoirs).

34



4.4 Einsetzen des Reservoirs in die DANA Insulinpumpe

1. Setzen Sie das Reservoir mit der
Gewindestange, wie in der Abbildung gezeigt,

m in die Insulinpumpe ein.

m TIPP! Drehen Sie das Reservoir beim Einsetzen
— ‘ leicht, bis dieses durch die Einkerbungen an der
Seite des Reservoirs in die Pumpe gleitet.

Drehen Sie die Reservoir-Kappe auf die
Insulinpumpe (gegen den Uhrzeigersinn) bis
die Kappe handfest sitzt.

e Driicken oder zwangen Sie das Reservoir NICHT in die Insulinpumpe. Dies kann
zu Schaden an der Pumpe fliihren oder Insulin aus dem Reservoir verdrangen.

e Wenn die Reservoir-Kappe zu fest verschlossen ist, verwenden Sie den
Batterieschllssel, um sie zu I6sen. SchlieBen Sie die Reservoir-Kappe nur leicht

mit der Hand (nicht tGberdrehen), da dies zu Schaden an der Pumpe oder der
Kappe fithren kann.

e Wenn das Reservoir trotz mehrmaliger Versuche nicht eingesetzt werden kann,
verwenden Sie ein neues Reservoir.

e Der O-Ring schitzt die Reservoir-Kappe, wenn sie geschlossen ist. Sollte dieser
nicht sichtbar oder in einem schlechten Zustand sein, fordern Sie einen neuen
von Ihrem Lieferanten an.

ML=
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4.5 Verbinden des Infusion-Sets mit der Insulinpumpe

Schrauben Sie den Schlauch des
Infusion-Sets gegen den Uhrzeigersinn
fest in das Reservoir-Fach.

TIPP! Die DANA Insulinpumpe verwendet
eine eigene Links-Luer-Verbindung
zwischen der Insulinpumpe und dem
Schlauch des Infusion-Sets. Nur DANA
Infusion-Sets kénnen an die DANA
Insulinpumpe ange-schlossen werden.

BIITEE Richten Sie die Insulinpumpe
beim Entfernen der weiBen Kappe und

dem anschlieBenden Verbinden des
Schlauchs nach unten, damit kein Insulin
in die Insulinpumpe lauft.

WETTITY Verwenden Sie das Infusion-Set NICHT, wenn die Verpackung
beschadigt oder unabsichtlich gedffnet wurde oder nass ist.

IR Achten Sie insbesondere darauf, dass Sie die Richtungen korrekt
einhalten, die auf dem Batterieschlissel und der Pumpe angegeben sind.

OPEN
Iso\
O
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4.6 Befiillung
Bevor Sie mit dem Beflillen beginnen, prifen Sie nochmals die tatsachliche Menge
im Reservaoir.
- "
O (3 — WS — @)
RESERVOIR
—
0
BEFULLUNG ENTLUFTEN KANULE
ENTLOFTEN
HAUPT MENU
= . Navigieren Sie zu RESERVOIR und bestatigen Sie
ihl o 2 RN
mit
RESERVOIR
RESERVOIR .
. — . Wahlen Sie das Menu BEFULLUNG und
% b » bestatigen Sie mit @
BEFULLUNG
BEFULLUNG
. Passen Sie die Insulinmenge direkt mithilfe der
% Ou Tasten “*/ und ‘= an.
- .. . @ . .
BEEULLUNG . Druc.l.<e.n Sie , um die Insulinmenge zu
bestatigen.
‘% 280 u FI 7
TIPP! Halten Sie die Tasten ¥ und =/ gedriickt,
um den Wert schneller anzupassen.
BEFULLUNG . ok . .
BESTATIGEN 280U? 5. Dru"cken Sie J__, um zu speichern und zum Men(
Beflllung-ENTLUFTEN zu gelangen.
B :NEINE3:)A
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4.7 Entliiften des Infusion-Set-Schlauchs

Lassen Sie bei jedem neuen Infusion-Set die Luft aus dem Schlauch aus. Uberpriifen
Sie optisch, dass alle Blaschen aus dem Schlauch des Infusion-Sets entfernt wurden.
Uberpriifen Sie nach dem Befiillen, dass Basal aktiv und die Menge korrekt ist.

IYETRIMIY Es ist wichtig, dass der Schlauch ordnungsgeméB entliiftet wird, und
sicherzustellen, dass die gesamte Luft aus dem System entfernt wurde.
Andernfalls konnte die Pumpe das Insulin nicht ordnungsgemaB zufiihren.

FXTIIIY Das ENTLUFTEN ist ein sehr wichtiger Vorgang, um sicherzustellen, dass
das Insulin korrekt zugefiihrt wird. Zuflihrprobleme treten oftmals aufgrund von
Luft im Schlauch auf und schlechtes oder ungeniigendes ENTLUFTEN kann zu
Verschluss-Warnungen flihren. Die Patienten miissen ein gutes Verstdandnis von

der richtigen ENTLUFTUNG haben und wissen, warum der ENTLUFTUNGS-Vorgang
wichtig ist.

TS Verbinden Sie den Schlauch des Infusion-Sets und stellen Sie die Pumpe
wahrend des Entliftens aufrecht hin, um die Luft restlos aus dem Reservoir und dem
Schlauch zu entfernen.

Verbleibende
Luft im Reservoir

Verbleibende Luft

Fh=

INSERT RESERVOIR/
CONNECT INFUSION/

\
X \
RS

UPRIGHT PUMP

DURING PRIME

8
DanNa pisbecare
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>

ENTLUFTEN

“FH—W—E &%

UNTER-MENU

RESERVOIR
|
==
O
BEFULLUNG ENTLUFTEN KANULE
ENTLUFTEN

HAUPT MENU
= 1. Wahlen Sie im Haupt-Meni RESERVOIR aus
.|J.|.L * b und driicken Sie [%¢].
RESERVOIR
RESERVOIR
=y 2. Wahlen Sie im Untermentd RESERVOIR
% ENTLUFTEN aus und bestitigen Sie mit %]
ENTLUFTEN
. 3. Driicken Sie START im Menii ENTLUFTEN ﬂl,
ENTLUFTEN um zu starten.
=
& 0.0 u WETTIMIY: Es ist sehr gefahrlich, das Entliften zu

B):EXIT [IS:START

starten, wahrend das Infusion-Set an den Kérper
angeschlossen ist.

RESERVOIR EINSETZEN
INFUSION ANSCHLIE.
PUMPE AUFRICHTEN

WAHREND BEFULLUNG

4, Stellen Sie die PUMPE wahrend des
ENTLUFTENS aufrecht mit der Reservoirkappe

nach oben und dricken Sie 1%.

BIATEE Die Luft in der Spitze des Reservoirs wird in
den Schlauch des Infuiosn-Sets gedrickt. Bei
aufrechter (stehender) Position kénnen die
Luftbléschen leichter vollstandig entfernt werden.

START
SCHLAUCH ENTL.?

B :NEIN GIS:JA

5. Driicken Sie % in der Bestatigungsauswahl
START SCHLAUCH ENTL., um das ENTLUFTEN
zu starten.

39



6. Die Anzeige ENTLUFTEN zeigt die Menge des

ENTLUFTEN... zugefiihrten Insulins.
¢ 0.6 u | IR Wahrend des ENTLUFTENS kann die Pumpe
B3:PAUSE nach jeder entlifteten Insulineinheit PIEPEN oder
VIBRIEREN.

7. Sobald Insulin aus dem SCHLAUCH tropft,
driicken Sie ‘=%, um ANZUHALTEN. Priifen Sie
die Gesamtlange SCHLAUCHES des auf
Luftbldschen. Driicken Sie :-?QZE-:, um das
ENTLUFTEN abzuschlieBen.

WETTIY Stellen Sie sicher, dass am Ende des

:5 12.5 u

PAUSE Schlauchs / der Kanlle Insulintropfen sichtbar

sind, bevor Sie das Entliften beenden

B30T [I3:NEUSTART | LMAR Wenn das ENTLUFTEN nicht bereits beendet

wurde, stoppt es automatisch nach 25 Einheiten.

TR Wenn die Entliftungsmenge zu gering ist
(unter 7U), wird diese Alarm-meldung angezeigt. Die
min. Entliftungsmenge des an der Insulinpumpe ange-
schlossenen Infusion-Sets betragt 7 I.E.. Siehe Abschnitt
10.3 Entliftungsmenge des Infusion-Sets und Abschnitt
7. Alarmsignale und Fehlermeldungen.

ALARM

BEFULLMENGE
UNGENUGEND
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4.8 Entliiften der Kaniile

Bei der Nutzung eines Infusion-Sets mit einer weichen Kantile, muss nach dem
Entliften des Schlauchs fiir den Hohlraum der Kaniile KANULE ENTLUFTEN

verwendet werden.

~F——E)—&—{?);

UNTER-MENU

RESERVOIR
—
J @
BEFULLUNG ENTLUFTEN KANULE

ENTLUFTEN

Nachdem Sie die Kanille am Koérper (gemaB
Kanilen-Anleitung) fixiert haben, entfernen Sie
alle Luftblaschen aus dem Schlauch und
verbinden die Kanlle anschlieBend mit dem
Schlauch des Infusion-Set .

RESERVOIR

Wahlen Sie RESERVOIR im HAUPT-MENU aus

und dricken Sie lox

RESERVOIR

% 4 @

KANULE ENTLUFTEN

Wahlen Sie KANULE ENTLUFTEN im Meni
RESERVOIR und bestatigen Sie mit M.

KANULE ENTLUFTEN

0.4 u

B):EXIT [I§:START

Prifen Sie, ob die ENTLUFTUNGSMENGE
KANULE korrekt ist. Bestatigen Sie mit %%,

START
KANULE ENTLUFTEN?

B3 :NEIN (I3 A

Dricken Sie @, um die Auswahl zu bestatigen.
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KANULE ENTLUFTEN

6. Das Fenster KANULE ENTLUFTEN zeigt die
0.1 u Zufiihrung an.

BIOTERE Der Kanilen-Fllstand ist in Abschnitt 3.4 ANWENDER-MENU festgelegt. Der
Kantlen-Fullstand kann zwischen 0,1 - 0,9 Einheiten festgelegt werden. Lesen Sie

die Kantllen-Anleitung, um die individuellen Anforderungen fiir das Beflllen
festzulegen.
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» Verbinden von Pumpe und Reservoir

Im Folgenden wird die Verbindung der Pumpe mit dem Reservoir Uber die

Gewindestange beschrieben.

Verbindung erfolgreich
Wenn die Insulinpumpe nach
dem Beflllen den Schlauch
ordnungsgemaB entliftet hat
und Insulintropfen am Ende des
Schlauchs erscheinen, wird die
erfolgreiche mechanische
Verbindung der Gewindestange
und des Getriebes der
Motoreinheit bestatigt.

Verbindung fehgeschlagen

Wenn die Gewindestange zu kurz |
ist, kann keine Verbindung mit
dem Pumpenmotor hergestellt
und das Insulin nicht zugefihrt
werden. Sollte das Insulin auch
nach dem zweiten Entliften nicht
zugefihrt werden kénnen, passen
Sie die Lange der Gewindestange
erneut an. Wenn dies haufiger
passiert, wenden Sie sich an den
Techniksupport od. Pumpentrainer.

Gewindestange muB 821 mm lang sein. Nur

dann ist die Funktionsfahigkeit gegeben.

— E £
- &

3ml

BIIOTER Das befiillte Reservoir einschlieBlich h 82+1mm ﬂ
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Dies ist eine absichtliche Leerseite
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4.9 Anlegen des Infusion-Sets

Siehe auch Anleitungen fir das jeweilige (durch den Patienten) verwendete Infusion-
Set. Jede Kanlle wird aus unterschiedlichen Materialien gefertigt. Infusion-Sets mit
weicher Kanlle kédnnen mit dem entsprechenden Inserter am Korper fixiert werden.

Um sicherzustellen, dass der Infusionsbereich sauber und die Haftung des Pflasters
ausreichend ist, wird empfohlen, nach einer warmen Dusche eine neue Infusion-Set-
Kanile an der Infusionsstelle einzufihren und zu fixieren.

BIOTERE Ihr Diabetesteam, Lieferant oder Insulinpumpen-Trainer kann Ihnen die

Vorzlige der Infusion-Sets erlautern und bei der Wahl des geeigneten Infusion-Sets
helfen.
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> Empfohlene Einfiihrstelle

B Empfohlen

Maéglich

Es wird empfohlen, dass Sie die Einflihrstelle Ihres Infusion-Sets wechseln, um
Hautschaden zu minimieren und langere Wundheilung zu ermdéglichen. Lassen Sie
sich von Ihrem Arzt Uber das Wechseln der Einfuhrstellen beraten. Es wird
empfohlen, zwischen 4 unterschiedlichen Kérperstellen zu wechseln, wobei jede
Stelle etwa so groB sein sollte wie die Handflache.

e Nutzen Sie fur die Einfihrung des Infusion-Sets wenn mdglich keine klrzlich
verwendeten Einstichstellen, Narben, Narbengewebe oder Prellungen.

e Sie sollten an den Einstichstellen nach dem Einfihren der Kanlle bei Berlihrung
des Einstichbereichs keine Schmerzen splren. Bei Beschwerden koénnte das
Infusion nicht korrekt am Kdrper gesichert sein.
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5. Bolus-Abgabe

Die DANA RS Insulinpumpe kann einen Bolus Insulin unter Verwendung unter-
schiedlicher Eingabeparameter zur Berechnung der Bolus-Menge abgeben.

> Bolus-Berechnungsparameter

e Einzel-Bolus (Schnell): Diese standardmaBige Bolus-Einstellung kann
folgendermaBen berechnet werden:

v KH (Kohlenhydrate): Entweder Eingabe der zu verbrauchenden
Kohlenhydrate in Gramm. Die Pumpe errechnet die Dosierung auf Grundlage
des KHF je nach Tageszeit, zu der der Bolus abgegeben wird.

v EINHEITEN: Oder direkte Eingabe der Insulineinheiten. Durch Auswahl der
Dosierung in Insulineinheiten unten.

e BZ-Bolus-Kalkulator (Smart Bolus) Diese Smart-Bolus-Einstellung
verwendet den Bolus-Kalkulator, um die Dosierung auf Grundlage des aktuellen
Blutzuckerwertes sowie der zu verbrauchenden Grammzahl an Kohlenhydraten
zu berechnen, und nutzt das in der Pumpe flr die einzelnen Tageszeiten
voreingestellte KHF, den KF und den Ziel-BZ-Wert.

Dieser Smart Bolus bezieht auch die Bolus-Reduzierung fir verbleibendes aktives
Insulin aus einem vorhergehenden Bolus mit ein. Siehe (5.2 BZ Bolus-Kalkulator)
fur weitere Informationen.

Einzel-Bolus : KH /ElNHElT

7 7

*Einzel-Bolus
*Verzdgerungs-Bolus
*Dual-Bolus

*Kohlenhydrate
*KHF

«Insulinmenge Bolus-Abgabe
*Dosiergeschwindigkeit Start

F 3 TN

BZ-Bolus-Kalkulator: T . el
/ Bei Verzbgerungs-Bolus .
_ EIN, folgt dieser Schritt  /

*Blutzucker
*Kohlenhydrate
«Ziel BZ

*KHF

*KF
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> Drei Arten der Bolus-Abgabe

Nach der Auswahl einer der Optionen der vorherigen Seite zur Berechnung der
bendétigten Dosierung, kann die DANA RS Insulinpumpe drei Bolus-Arten abgeben:

BOLUS MENU
Wenn eine empfohlene Bolus-Menge angezeigt

2 P T
a Aa wurde, driicken Sie %/, um die Bolus-Art

EINZEL BOLUS auszuwahlen:

BOLUS MENU e Einzel-Bolus (Siehe Abschnitt 5.1)
5 7 e Verzdgerungs-Bolus (Siehe Abschnitt 6.8)
& (&) & | . bual-Bolus (Siche Abschnitt 6.9)
VERZOGERTER BOLUS

BOLUS MEND Damit die Auswahl der Bolus-Art mdglich ist, muss
der Verzdgerungs-Bolus EIN sein.

E é (Siehe Abschnitt 5.3 Bolus-Einstellung -

Verzdgerungs-Bolus).
DUAL BOLUS

BOOTER Wenn der Kalkulator auf ,BEIDES" eingestellt

ist, kann gewahlt werden, ob der Einzel-Bolus vor der BOLUS
Bolus-Abgabe auf Grundlage der Kohlenhydrate (KH) oder BERECHNEN?
der Insulinmenge (EINHEITEN) abgegeben wird. B3 :NEINGES A
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5.1 Bolus (Schnell)

Dieser Bolus wird genutzt, um die Kohlenhydratzufuhr bei einer Zwischen-Mahlzeit

abzudecken.

- —P—f—5—Er

UNTER-MENU

BOLUS

£ e
5
BOLUS BZ BOLUS BOLUS

KALKULATOR EINST.

> Abgabe des (Schnell)-Bolus starten:

BOLUS
roy 1. Wahlen Sie BOLUS im Untermenid BOLUS aus
T | und bestatigen Sie mit @
BOLUS
2. Passen S|e d|e Grammzahl der Kohlenhydrate mit
" oder =/ an. Navigieren Sie im Mend mit "
BOLUS KAL. nach unten, um den KHF anzupassen. Dricken
KH 80 | Sie @, um fortzufahren.
KHF 25
BOLUS 3.20u TSR Wenn die BOLUS-BERECHNUNG auf

~EINHEITEN" eingestellt ist, wurde dieser Schritt
ausgelassen.

EINZEL BOLUS
BOLUS 3.200"

DAUER 12 sec/u

3. Verwenden Sie ‘*' und ', um die Bolus-Menge

oder -Geschwindigkeit zu erhéhen oder

verringern. Bestatigen Sie mit @.

BOLUS
START _
BOLUS? 4. Driicken Sie %I, um zu starten.
B :NEIN CI3:JA
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INJIZIERT 2.70 u
ZIELDOSIS 3.20 u

&3:5TOP

INSULIN DOSIS

3.20U
GELIEFERT

EINZEL BOLUS

5. Wahrend der Abgabe erscheint auf dem
Bildschirm die Anzeige INSULIN DOSIS und es
ertdnen Motorgerausche, sobald die Bolus-
Abgabe startet.

BIATEE Die Insulinpumpe piept oder vibriert
wahrend der Bolus-Abgabe bei jeder 1,0-Einheit.

6. Wenn die BOLUS-Abgabe abgeschlossen ist, zeigt
die Meldung LIEFERUNG die BOLUS-Menge an.

Driicken Sie die @ Taste, um zum
Startbildschirm zurtckzukehren.

> Bolus-Abgabe stoppen:

STOP
BOLUS ?

B :NEIN [T :JA

2.70U
GELIEFERT

EINZEL BOLUS

1. Driicken Sie wahrend der BOLUS-Abgabe die =
Taste. Bestatigen Sie STOP mit @

2. Wenn die BOLUS-Abgabe gestoppt wurde, zeigt
die Meldung LIEFERUNG die vor dem Anhalten
abgegebene BOLUS-Menge an.

(WETTIY Nach einer BOLUS-Abgabe fiir die Kohlenhydratzufuhr besteht das Risiko
der Hypoglykamie, wenn die Kohlenhydrate nicht tatsachlich zugeftihrt werden.

TIATEE Die Insulinpumpe gibt standardméBig ein ALARM

akustisches Signal (Blutzucker-Alarm) 2 Stunden
nachdem die Bolus-Abgabe gestartet ist. Um den Alarm
zu stoppen, dricken Sie eine beliebige Taste.

[?;35 CHECK BZ
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5.2 BZ Bolus Kalkulator (Intelligenter Bolus)
Der Bolus-Kalkulator errechnet einen Schatzwert des fiir einen Korrektur-Bolus bzw.

Essens-Bolus bendétigten Insulins und passt die empfohlene Dosis an, um das
verbliebene aktive Insulin von der vorherigen Bolus-Abgabe auszugleichen.

Chnuer-weno [ RS ] B

BOLUS
|
&
UNTER-MENU
BOLUS BZ BOLUS BOLUS
KALKULATOR EINST.

BOLUS

S (E)

BZ BOLUS KALKULATOR

Wahlen Sie im BOLUS mit der @ Taste den BZ
BOLUS KALKULATOR aus.

BZ BOLUS KAL.

BZ (220000

Passen Sie im Menl BZ BOLUS-KALKULATOR die
angezeigten Parameter an, damit sie mit den
Einstellungen flr diesen BOLUS Ubereinstimmen.

BZ diesen Wert an den tatsachlichen BZ-Wert
zum Zeitpunkt der Bolus-Abgabe anpassen.
KH die Kohlenhydratmenge in der Mahlzeit.

KH 804 ZIEL voreingestellter / Ziel-BZ (kann geandert
ZIEL 100 mg/dL werden).
i KHF Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (kann

KHF 25 geandert werden).

KE 50 KF Korrekturfaktor (kann geandert werden).
Verwenden Sie , um im Menu zu navigieren.
Verwenden Sie ¥’ und ‘=%, um die Einstellungen
vorzunehmen. Bestatigen Sie mit @.

BZ BOLUS KAL. L ) ) )

G.240 C320 A 020 Der BOLUS-Prifbildschirm zeigt die empfohlene

VORSCHLAG Bolus-Dosis an. Driicken Sie “* oder ‘=, um die

BOLUS 5.40 u Empfehlung bei Bedarf manuell anzupassen.
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START
BOLUS? 4. Starten Sie den BOLUS mit der @ Taste.
B :NEIN CI3:JA

Im BOLUS-Priifbildschirm werden folgende Werte angezeigt:

G Gibt die Bolus-Dosis zur Anpassung des Glukosewertes an
= (BZ- ZIEL)/KF
C Gibt die Bolus-Dosis zur Abdeckung der Kohlenhydratzufuhr in der
Mahlzeit an
= CARBO/KHF
A Gibt das verbleibende aktive Insulin an, das aus vorherigen Bolus-
Abgaben berechnet wurde. Dies wird als ,,Aktives Insulin® oder ,On-
Board-Bolus" oder ,On-Board-Insulin® bezeichnet.

Der empfohlene Bolus wird folgendermaBen berechnet:
BOLUS=G+C-A
BOLUS = KORREKTUR-DOSIS + MAHLZEITEN-DOSIS - AKTIVES
INSULIN

Beispiel flr die Bolus-Berechnung.
Patient (A) hat einen Ziel-BZ von 100 mg/dl, der tatsachliche BZ-Test vor der
Mahlzeit ergibt 220 mg/dl. Die Mahlzeit/Speise enthalt 80 Gramm
Kohlenhydrate. Zum Zeitpunkt der Berechnung betragen der festgelegte KHF
1:25 und der KF 1:50. Patient (A) verfligt zum Zeitpunkt der Bolus-Abgabe lber
0,2 u aktives Insulin.

G = (220-100)/50 = 2,40

C = 80/25 = 3,20

A =0,20
Empfohlener Bolus = 2,40 + 3,20 - 0,20 = 5,40 u

m Wenn der tatsachliche BZ geringer als der ZIEL-BZ ist, reduziert die
Korrektur-Dosis die fir die Mahlzeit benétigte Insulinmenge. Manchmal auch als
negative Korrektur bezeichnet.
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5.3 Bolus-Einstellung

Die Bolus-Einstellung ermdglicht die Personalisierung aller Bolus-Funktionen
innerhalb der Insulinpumpe.

~@— P ——(8)r

BOLUS
|
*
E) [
BOLUS BZ BOLUS BOLUS
KALKULATOR EINST.
BOLUS )
% 1. Wahlen Sie BOLUS EINST. im BOLUS-MENU aus
I und bestatigen Sie mit @
BOLUS EINST.
BOLUS EINST.
9.EXIT o ) _ _ _
> 1.KHF/KF 2. Das Menu Bolus-Einstellung wird angezeigt
2.V BOLUS:EIN
BOLUS EINST.
1.KHF/KF .
2.V BOLUS:EIN
3.BOLUS KAL.:BEIDES =
4.BOLUS MENGE 3. Verwenden Sie “** und ‘Z', um die BOLUS-
5.BOLUS ERINNER 1:EIN EINST. anzupassen. Mit der » Taste gelangen
6.BOLUS ERINNER 2:AUS Sie im Menu zur nachsten Option.
7.BOLUS ERINNER 3:AUS
8.BOLUS ERINNER 4:AUS
9.EXIT v
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» Bolus-Einstellung

BOLUS EINST.

9.EXIT
P 1.KHF/KF
2.V BOLUS:EIN

KHF/KF

1.KHF FRUH:25 =
2.KF FRUH:50

3.KHF NACHMITTAG:25
4.KF NACHMITTAG :50

5 KHF ABEND:25

6.KF ABEND:50

7.KHF NACHT:25

8.KF NACHT:50

SICHERN
EINSTELLEN?

& :NEINED A

1. KHF/KF

Wird im Menld BZ Bolus-Kalkulator und Bolus
verwendet (wenn die Berechnung ausgewahlt
wird), um die genaue Bolus-Abgabe zu berechnen.

Verwenden Sie ¥’ und ', um die KHF- und KF-

Mengen anzupassen. Mit der » Taste gelangen
Sie im MenU zur nachsten Einstellungs-Option.

FRUH 06:00 - 10:59
Nachmittag 11:00 - 16:59
Abend 17:00 - 21:59
Nacht 22:00 - 05:59

Wenn Sie alle KHF/KF-Mengen angepasst haben,
dricken Sie M, um die Auswahl zu bestatigen.
Speichern Sie die Einstellung mit @.

KHF = Kohlenhydrat-Faktor (Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis)

Bei KHF und KF handelt es sich um Verhdltnisse. Dementsprechend geben sie an,
wie viel Gramm Kohlenhydrate durch 1 I.E. neutralisiert werden.

Die KHF-Einstellung basiert auf der Kohlenhydratmenge in Gramm pro 1 I.E.

KF = Korrekturfaktor

Die KF-Einstellung basiert auf der erwarteten Reduzierung des Blutzuckerwertes

in mg/dl oder mmol/L pro 1 I.E.

OOATAE Folgen Sie dem Rat und den Anweisungen Ihres Arztes, Ihrer med.
Fachkraft oder Mediziners, wenn Sie die KHF/KF-Raten einstellen oder @ndern.
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> BOLUS-EINSTELLUNG

BOLUS EINST.

1.KHF/KF

2.V BOLUS:EIN

3.BOLUS KAL.:BEIDES
4.BOLUS MENGE
5.BOLUS ERINNER 1:EIN
6.BOLUS ERINNER 2:AUS
7.BOLUS ERINNER 3:AUS
8.BOLUS ERINNER 4:AUS
9.EXIT

>

<

BOLUS EINST.

R2 11.00 u

BOLUS

BOLUS EINST

4 BOLUS MENGE =
»5.BOLUS ERINNER LEEIN
6.BOLUS ERINNER 2:AUS

BOLUS EINST.

BOLUS ERINNER:
08:00AM - 10EJAM

BOLUS EINST.
8.BOLUS ERINNER 4:AUS
P9EXIT
1.KHF/KF

4
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2.V BOLUS
Wahlen Sie zwischen Verzégerungs-Bolus und
Dual-Bolus EIN/AUS.

3. BOLUS KAL.
Einstellen von KH, EINHEITEN oder BEIDES
KH = Bolusberechnung erfordert Grammangabe
EINHEITEN = Eingabe der Insulinmenge in I.E.
BEIDES = Beide vorher genannten Optionen sind
maglich.

4. BOLUS EINST.
Anpassung der voreingestellten Bolus-Menge an
den personlichen Wert.

5. BOLUS ERINNER 1-4
Dies ist ein Sicherheitsalarm. Wenn dieser
eingeschaltet ist, kann ein Zeitraum fir
regelmaBige Essens-Boli eingestellt werden. Sobald
dieser festgelegt wurde, erinnert ein Alarm an
einen versaumten Bolus, wenn wahrend des
ausgewahlten Zeitraums kein Bolus abgegeben
wird. Stellen Sie VERSAUMTER BOLUS auf EIN. Es
offnet sich die Option ZEIT EINSTELLEN.

TIEE Um die Funktion VERSAUMTER BOLUS nicht
zu verwenden, stellen Sie sicher, dass sie auf
,AUS" gestellt ist.

6. EXIT

Driicken Sie | und gehen Sie zurtlick ins BOLUS-
MENU.



» Voreingestellter Bolus

Der voreingestellte Bolus ist ein Standardwert, der zu Beginn im Bolus-Meni
angezeigt wird. Sie kdnnen die voreingestellten Bolus-Mengen filir das Frihstick,
Mittagessen und Abendessen als Option in der Bolus-Einstellung festlegen.

BOLUS EINST.

$8 9.00u

FRUH

158 12.00 u

MITTAG

4D 11.00 u

ABEND

Voreingestellte Essens-Boli werden nach folgenden
Zeitraumen festgelegt.

e FRUH = 01:00 - 09:59 (1:00 am - 9:59 am)
e MITTAG = 10:00 - 14:59 (10:00 am - 2:59 pm)
e ABEND = 15:00 - 00:59 (3:00 pm - 12:59 am)

OIITERE FRUH, MITTAG oder ABEND wird im Meni
SCHNELL-BOLUS angezeigt, wenn der voreingestellte
Bolus auf EIN gestellt ist.

OIAE Der VOREINGESTELLE BOLUS wird im Arzt-Menii aktiviert.
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6. Erweiterte Funktionen der Pumpe

6.1 Tempordre Basalraten

Die Funktion Temporare Basalrate ist nttzlich, um den Blutzuckerspiegel wahrend
unerwarteter und kurzfristiger auBerordentlicher Aktivitaten (Sport oder Bewegung)
oder unter Stress- und Krankheitsbedingungen zu regulieren. Mit der temporaren
Basalrate kénnen temporare Anderungen vorgenommen werden. Nach Beendigung
wird autom. zu den normalen Raten zurtickgekehrt.

Consmevens [T M) - R

TEMP.
BASALRATE

L 4

» Temporare Basalrate starten

HAUPT MENU

6 I | > 1. Waéhlen Sie im HAUPT-MENU TEMP.
BASALRATE aus und bestatigen Sie mit ﬂ|

TEMP. BASALRATE

-

TEMP. BASAL 2. Verwenden Sie ’, um von STD auf %

® umzuschalten.
x’ 1 STD 7Ry 7S
m o Mit *=/ oder ¥/ kénnen Sie die ausgewéhlte
Rate/Uhrzeit anpassen.
START
TEMP. BASAL? 3. Bestatigen Sie die temporare Basalrate mit @
B3 :NEINE3 JA

e Eine temporare Basalrate von 150 % fiir 1 Stunde erhdht die Basalrate fur die
nachste Stunde auf das eineinhalbfache der regularen Basalrate.

e Die temporare Basalrate wird nicht aktiviert, wenn HR auf ,0 HR" oder die
Basalrate auf 100 % eingestellt ist.

e Die temporare Basalrate kann in 10%-Schritten von 0 - 200 % zwischen 0 und 24
Stunden in Schritten von 1 Stunde eingestellt werden.
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» Status-Anzeige der temp. Basalrate wahrend des Betriebs

03/10/2017 10:04 AM
1. Im Startbildschirm blinkt auf, wenn eine
[E 0.30 u/h 150% temporare Basalrate aktiv ist.
CITTH > 245y
HAUPT MENU
E | I > 2. Wahlen Sie TEMP. BASALRATE im HAUPT-
MENU aus.
TEMP. BASALRATE

3. TEMP. BASAL wird angezeigt.
@ Vergangene Zeit der temporaren

Basalrate.
@ Verbleibende Zeit der tempordren
TEMP. BASAL ® Basalrate.
\
3'3, ﬁi;l. 00:25""‘@ ® Eingestellte temporéare Basalrate in %.
150% ——0O) Driicken Sie ‘=, um das Menii zu verlassen.
m Beispiel:

Temporare Basalrate: 150 %
Vergangene Zeit: 1 Stunde (25 Minuten
verbleiben)

TIITEE Es kann keine zweite temporére Basalrate gestartet werden, wéahrend

noch eine aktiv ist. Die aktuelle aktive Basalrate muss abgeschlossen sein oder
beendet werden, damit eine neue temporadre Basalrate gestartet werden kann.

59



> Temporare Basalrate stoppen

HAUPT MENU

& ()

TEMP. BASALRATE

TEMP. BASAL

®, 0035 00:25
g [[[]]] |
150%

STOP
TEMP. BASLA?

B3 :NEIN GI3 :JA

Wahlen Sie im HAUPT-MENU TEMP. BASALRATE
aus.

Wahlen Sie im Bildschirm TEMP. BASAL @, um
die TEMPORARE BASALRATE zu STOPPEN.

Bestitigen Sie STOP TEMP. BASAL? mit [,

[N Wenden Sie sich, bevor Sie die temporare Basalraten nutzen, an Ihren
Arzt oder Ihre medizinische Fachkraft.
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6.2 Insulinabgabe stoppen

Mit der Stopp-Funktion kénnen Sie die Insulinpumpe anhalten. Die Funktion
~STOPP" halt die gesamte Insulinabgabe einschlieBlich Basal und Bolus an. Die
Funktion ,,STOPP" muss ausgeschaltet sein, damit die Basal-Abgabe fortgesetzt oder
ein Bolus abgegeben werden kann.

Em -0 —{—8}—(&

STOPP
HAUPT MENU
X ..
1 @G » 1 Wahlen Sie STOPP im HAUPT-MENU aus.
STOPP

03/10/2017 10:04 AM

STOPP
[TTTH) T 245u | | 5

Der Startbildschirm wird angezeigt und wechselt
zwischen STOPP und KEINE LIEFERUNG.

03/10/2017 10:04 AM

KEINE LIEFE.
[y > 245u
HAUPT MENU 3. Um die Abgabe erneut zu starten, wéhlen Sie im
.1,1 ﬁ > Haupt-Menl STARTEN und bestatigen Sie mit
% M. Es ertdnt ein Bestatigungssignal und die
STARTEN aktive Basalrate erscheint im Startbildschirm.

BIITEE Wenn die Insulinabgabe angehalten wurde, ldsst die Insulinpumpe alle 4
Minuten ein akustisches Signal erténen. Dies signalisiert, dass kein Insulin abgegeben
wird.
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6.3 Tastatursperre

Die Tastatursperre verhindert das versehentliche Betdtigen der Insulinpumpen-
Tastatur.

-t —&—E)—F—(W

TASTATUR- R
SPERRE
HAUPT MENU
g 3!, > 1. Wéhl'_en Sie TASTATURSPERRE im HAUPT-
MENU aus.
TASTATURSPERRE

03/10/2017 10:04AM
2. Im Haupt-Menl wird das TASTATURSPERRE-

B 0.20 u/h 100% symbol B angezeigt.

[TTTR a ™ 245u

PASSWORT 3. Dricken Sie im Startbildschirm eine beliebige

ﬂL Taste. Sie werden zur PASSWORT-Eingabe
m 000 aufgefordert.

| PASSWORT
PASSWORT 4. Das PASSWORT muss korrekt eingegeben

EL 1 2 3 H werden, bevor auf das Abgabe-Meni zugegriffen
werden kann.

e Das Standard Passwort setzt sich zusammen aus dem Produktionsdatum (Monat
z.B. 01 und Tag z.B. 24). Sie kdénnen das Produktionsdatum im Haupt-Menii
Punkt Priifen Unterpunkt Gerate Info (Kapitel 6.6) nachlesen.

e Das PASSWORT kann im ANWENDER-MENU unter Punkt 11 geédndert werden.
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6.4 Basalraten-Profil

Die Basalraten kdénnen in 4 verschiedenen Profilen abgespeichert werden. Dies ist
hilfreich fir Sport- und Krankheitstage sowie bestimmte Ereignisse, die die
Insulinsensitivitat beeinflussen kénnen.

Cnopr mens R E) e

&)@

5

BASAL

(.l
BASAL BASAL PROFIL

ANDERN PROFIL  ANDERN
ZEIGEN

UNTER-MENU

BASAL
o3 ﬁ 1. Wihlen Sie PROFIL ANDERN im Unterment
il 1l BASAL.

PROFIL ANDERN

PROFIL ANDERN

A C D 2. Wahlen Sie das gewiinschte Profil.

AKTUELL : A
PROFIL B
GESAMT 3. Wenn das PROFIL angezeigt wird, bestatigen Sie mit
BASAL 1%
([T 9.60 u '
BESTATIGEN
> ) _

Pt UL 4. Bestatigen Sie die Auswahl mit @.
B3 :NEINE :JA

BAINAE Das voreingestellte Basalraten-Profil #A liegt bei 0,2 u/h und die Profile (#B,
#C, #D) bei 0 u/h.
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6.5 HISTORIE: Zeigt die gesamte Pumpen-Historie an

Die Historie und der Pumpen-Speicher kénnen auf der Insulinpumpe eingesehen

werden.

UNTER-MENU

. N
HAUPT-MENU —'@

— (2]

PRUFEN
©
MEHR HISTORIE GERATE
INFO INFO

1. Wahlen Sie PRUFEN im HAUPT-MENU und
wahlen dann HISTORIE im Untermend
PRUFEN aus.

BOLUS H. (u
e “~
03/09 09:13 S g9

1:00
03/08 19:12 V 35,

Al

2. Driicken Sie *!

- und “%/, um zu scrollen.

Driicken Sie “*, um ins nachste Menl zu
gelangen.

» HISTORIE

—+03/08 17:13 s

©EE

BOLUS H. (u

0:00<4 3

2.20

1. BOLUS-HISTORIE

Aufzeichnung der letzten 300 BOLI.
(D) DATUM (mm/tt)
(2) UHRZEIT (hh:mm)
(3) BOLUS-Art

S = Einzel-Bolus

V = Verzégerungs-Bolus

DE = Dual-Einzel-Bolus

DV = Dual-Verzbégerungs-Bolus
(») Dauer der Bolus-Abgabe (hh:mm)
(5) Bolus-Menge (Einheiten)
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>

HISTORIE

BOLUS @ . (u

03 TAGE 10.2
07 TAGE 123
14 TAGE 115

v
03/10 2.5/104 *
03/09 2.5/12.3
03/18 21/148

03/08 09:02PM 240 *
03/05 05:32PM 220
03/02 11:55AM 210 _

ENTLUFTUNG (u
03/08 09:06PM ko.4™
03/08 09:04PM 15.2
03/05 05:35PM K0.4v

03/10 05:04PM 180 .
03/10 01:35PM 250
03/09 07:22AM 228 .

03/10 10:02AM 180
03/09 09:35PM 223
03/09 06:22PM 105 _

03/03 11:20AM °
BATTER. SCHWACH
209U INSULIN

<4
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BOLUS-DURCHSCHNITT
Bolus-Durchschnittswerte der letzten 3, 7, 14
und 28 Tage in Insulineinheiten.

GESAMT-HISTORIE
Historie der Gesamt-Abgabe der letzten 60 Tage.
Angezeigt als Datum mit Basal / Basal + Bolus

BEFULLUNG-HISTORIE
Historie der Pumpen-Befiillung, Uhrzeit und Menge
des eingefillten Insulins.

ENTLUFTUNG -HISTORIE
Historie der Pumpen-Entliftung, Datum, Uhrzeit,
Menge

BIOTER In Menge, ,K" steht fir ,Entliiftungsmenge
Kanule"

6. KOHLENHYDRAT-HISTORIE

Historie der zur Berechnung der Bolus-Abgabe
verwendeten Kohlenhydratmenge. Angezeigt in
Gramm (g).

BLUTZUCKER-HISTORIE

Historie des Blutzuckers unter Verwendung des
BZ-Bolus-Kalkulators.

Datum, Uhrzeit, BZ-Ergebnis in mg/dL oder mmol

ALARM-CODE-HISTORIE

Historie der DANA-Alarme und -Warnungen

e Datum und Uhrzeit

e Alarm-Typ

e Reservoir-Menge zum Zeitpunkt des Alarms



STOPP 9. STOPP-HISTORIE

03/08 09:02PM Aus® Historie der Daten und der Uhrzeit, wann die
03/08 08:55PM EIN temporéare Basalrate gestartet (EIN) oder
03/05 05:30PM AUSv angehalten (AUS) wurde.

TEMP. BASAL 10. TEMP. BASAL-HISTORIE

03/09 05:50PM Aus™ Die Historie der temporaren Basalrate, zeigt Daten
03/09 05:04PM EIN und Uhrzeit des Beginns (EIN) und der Beendigung
03/02 11:45AM AUS (AUS) der temporaren Basalrate an.

11. BASAL-HISTORIE

BASAL Prifen der stlindlichen Basal-Abgabe. Hier kann
03/10/2017 die Historie der abgegebenen Basalrate Stunde fir
]IIIIIII[II| | °5PM6 (;5': Stunde bis zu 60 Tage zurtckverfolgt werden.
) Driicken Sie ‘=% und “*’, um zu den Uhrzeiten zu

scrollen.
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6.6 GERATE INFO

Hier wird das Land angezeigt, in das die Pumpe nach der Herstellung urspriinglich
geliefert wurde. AuBerdem wird das Herstellungsdatum, die Seriennummer der
Pumpe und die installierte Softwareversion angezeigt.

-6 — 00— —1—%)
PRUFEN
UNTER-MENG i] [E
MEHR HISTORIE GERATE
INFO INFO

[ ] I-i., Wahlen Sie PRUFEN im HAUPT-MENU und &ffnen
- Sie GERATE INFO im Untermendi.

GERATE INFO

Anzeige beinhaltet:

Pumpenseriennummer

Urspriingliches Vertriebsland der Pumpe
Herstellungsdatum

Softwareversion der Pumpe

1.S/N: AAAOOOOOAA
2.LAND: KOR

3.DATUM: 01. MARZ 2017
4.VERSION: BPN X.X
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6.7 Flugmodus

Die DANA Diabecare RS wurde flr die Fernsteuerung in Verbindung mit einer
Smartphone-App entwickelt. Da Bluetooth-Signale Ubertragen werden, kann ein

Umschalten in den Flugzeugmodus erforderlich sein, wenn elektronische Signale wie

beispielsweise im Flugzeug ausgestellt werden mussen.

CEEEd ) —E—8&— () —{Y

EINSTELLUNGEN

Y
UNTER-MENU B @ ﬁ
DATUM ANWENDER
EINST. MENU GBI

EINSTELLUNGEN . _ _ .
1. Wahlen Sie EINSTELLUNGEN im HAUPT-MENU

g:' und wahlen dann im Untermenii FLUGMODUS

FLUGMODUS aus.

03/10/2017 10:04 AM

2. Im Startbildschirm wird das Flugzeug-Symbol
[ 0.20 u/h 100%

[0 M= ™ 245y

")' angezeigt.

EINSTELLUNGEN 3. Wahlen Sie im Untermen( EINSTELLUNGEN

&ﬁ' FLUGMODUS AUS, um den Flugzeugmodus

auszuschalten.
FLUGMODUS AUS

e Wenn Sie die Smartphone-App nicht nutzen, kénnen Sie im Flugzeugmodus
Energie sparen.

e In der Smartphone-App ,Bedienungsanleitung' erfahren Sie, wie Sie die
Smartphone-App mit der Pumpe verbinden.
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6.8 Verzogerungs-Bolus

Der Verzdgerungs-Bolus oder der Dual-Bolus sind vorgesehen fir:
e Mahlzeiten mit langsamer Verdauung (hoher Fettanteil), wie zum Beispiel Pizza

oder Lasagne.

e Insulinpumpennutzer mit Krankheiten wie Gastroparese, welche die Aufnahme
von Kohlenhydraten verzdgern/verlangsamen. Wenden Sie sich fir
Informationen zu dieser Krankheit und ihrer Behandlung an Ihren Arzt.

e Insulinabgabe bei Nahrungsaufnahme ber einen ldngeren Zeitraum oder bei
ausgiebigeren Zwischenmahlzeiten.

OIAEE Zur Aktivierung des VERZOGERUNGS-BOLUS siehe 5.3 Bolus-Einstellungen.

» Verzogerungs-Bolus starten (Schnell)

Bolus mit verzdgerter Verwendung der Grammzahl an Kohlenhydraten.

BOLUS

) B 1

BOLUS

BOLUS KAL.
KH E] o
KHF 25
BOLUS 3.20 u

BOLUS KAL.

- E

VERZOGERUNGS BOLUS

V BOLUS

BOLUS EENJu
ZEITRAUM 1:00

START
BOLUS?

B :NEIN [I3:)A
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Wahlen Sie BOLUS im HAUPT-MENU aus.
Wahlen Sie im Untermeni BOLUS das Bolus-
Symbol aus.

Geben Sie die Grammzahl an Kohlenhydraten an
und bestatigen Sie die KHF-Einstellung. Bestatigen

Sie mit (K],

Zeigt die drei unterschiedlichen Bolus-Arten an.
Wihlen Sie VERZOGERUNGS-BOLUS aus und

driicken Sie jox

Das Meni V BOLUS zeigt die Bolus-Menge in
Insulineinheiten an und ermdglicht die
Zeitanpassung. Die Dauer kann in 30-Minuten-
Schritten auf bis zu 8 Stunden eingestellt werden.

Bestitigen Sie BOLUS START mit [



» Status-Anzeige des Verzogerungs-Bolus

03/10/2017 10:04 AM
V BOLUS 1.20u/h

[ 0.20 u/h 100%
| [LITH [T 245y

V BOLUS

BOLUS [EEF]u
ZEITRAUM 1:00

@-—>

V BOLUS
00:19 00:41+
2 [

1.10u 2.10u=

> Verzogerungs-Bolus stoppen

V BOLUS
00:19 00:41
ﬁ 1.10u 2.10u
STOP
BOLUS ?
&3 :NEIN I3 :JA

1.

Die Status-Anzeige des Verzdgerungs-
Bolus wird im Startbildschirm angezeigt.

Wéhlen Sie BOLUS im HAUPT-MENU aus.
Wahlen Sie im Unterment BOLUS das
Bolus-Symbol aus. Die drei Bolus-Arten
werden angezeigt. Wahlen Sie den
Verzbégerungs-Bolus und bestatigen Sie

mit @

Das Meni V BOLUS zeigt den derzeit

aktiven Verzdgerungs-Bolus an.

(1) Vergangene Dauer der Bolus-
Abgabe (hh:mm)

(2) Verbleibende Dauer der Bolus-Abgabe

(3) Bereits abgegebene Bolus-Menge

(») Verbleibende Bolus-Menge

Driicken Sie &/, um das Meni zu
verlassen.

Driicken Sie | in der Anzeige V BOLUS.

2. Bestitigen Sie STOP BOLUS mit [/,

FXTIY In der Pumpenhistorie Verzégerungs-Bolus wird End-Datum und -Uhrzeit
der Bolus-Abgabe aufgezeichnet.
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6.9 Dual-Bolus

Der Dual-Bolus ist eine Kombination aus Einzel- und Verzégerungs-Bolus. Dieser ist
nutzlich bei Mahlzeiten, welche sowohl schnell, als auch langsam verdauliche

Kohlenhydrate enthalten.

> Dual-Bolus starten

BOLUS

R B 11

BOLUS

BOLUS KAL.
KH Eld o
KHF 25
BOLUS 3.20 u

BOLUS KAL.

B & (&

DUAL BOLUS

DUAL BOLUS
EINZEL ERE]u
V BOLUS 1.60u
ZEITRAUM 1:00

START
BOLUS?

B :NEIN [I3:)A

INSULIN DOSIS
INJIZIERT 2.70 u
ZIELDOSIS 3.20 u

g3:sTOP
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Wahlen Sie BOLUS im HAUPT-MENU aus.
Wahlen Sie im Untermeni BOLUS das Bolus-
Symbol aus.

Geben Sie die Grammzahl an Kohlenhydraten an
und bestéatigen Sie die KHF-Einstellung. Bestatigen

Sie mit @.

Das BOLUS-MENU zeigt die drei unterschiedlichen
Bolus-Arten an. Wahlen Sie DUAL BOLUS und

bestatigen Sie mit @

DUAL BOLUS zeigt die Bolus-Menge in
Insulineinheiten an. Eine Halfte ist EINZEL-BOLUS
und die andere Halfte ist VERZOGERUNGS-BOLUS.
Jede Bolus-Menge kann angepasst werden.

Die Dauer kann in 30-Minuten-Schritten auf bis zu
8 Stunden eingestellt werden.

Bestitigen Sie BOLUS START mit (]

Der Einzel-Bolus wird sofort zugefihrt und die
verbleibende Menge wird als Verzégerungs-Bolus
abgegeben.



» Dual-Bolus stoppen

Sie koénnen den Verzogerungs-Teil eines Dual-Bolus in der Status-Anzeige des
Verzdgerungs-Bolus stoppen.

03/10/2017 10:04 AM

DUAL 2.20u/h 1. Die Status-Anzeige des Dual-Bolus wird im
[ 0.20 u/h 100% Startbildschirm angezeigt.

| LT > 245u
V BOLUS

i ﬁ.m. 00141‘ 2. Driicken Sie | in der Anzeige V BOLUS.

1.10u 2.10u

STOP
BOLUS ? 3. Bestatigen Sie STOP BOLUS mit [/,

&) :NEIN [T :JA

BIOTEE Wenn wéhrend der Abgabe eines Verzégerungs-
Bolus oder Dual-Bolus Einzel-Bolus ausgewahlt wird, wird V BOLUS AKTIV
die Meldung 4V BOLUS AKTIV ZUSATZL. ZUSATZL. BOLUS?

BOLUS?" angezeigt. Bestatigen Sie mit @, dass der B3 NEINGS JA
Verzoégerungs-Bolus lduft, und geben Sie anschlieBend
einen zusatzlichen Einzel-Bolus ab.
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7. Alarmsignale und Fehlermeldungen

In diesem Kapitel werden die Alarmsignale und Fehlermeldungen der Insulinpumpe
beschrieben. Folgende DANA Diabecare RS Alarmsignale und Fehlermeldungen
kdnnen auftreten.

Art Alarmsignale und Fehlermeldungen

BATTERIE SCHWACH
RESERVOIR NIEDRIG
WARNUNG LEERES RESERVOIR
ABSCHALTEN
VERSCHLUSS

CHECK FEHLER
SYSTEMFEHLER

FEHLER

STOPP AKTIV

BOLUS ERINNER.

BEFULLMENGE UNGENUGEND

ENTL. NICHT ABGESCHL.

ABGABE UNTER FESTGEL. BASALRATE
CHECK BZ

PAIRING BESTATIGEN

KEINE LIEFERUNG

ALARM

e WARNUNG ist ein kritischer Alarm, der die Sicherheit beeintrachtigen kann.
Beheben Sie ein Problem so schnell wie méglich. In diesem Fall werden die Alarme
immer durch Téne wiedergegeben, auch wenn nur VIBRATION ausgewahlt wurde.

e FEHLER informiert Sie Uber das Problem der Insulinpumpe. Ein FEHLER ist
weniger ernst als eine WARNUNG. In diesem Fall werden die Alarme immer durch
Tone wiedergegeben, auch wenn nur VIBRATION ausgewahlt wurde.

e ALARM informiert Sie nur Uber den Status der Insulinpumpe.
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» Meldung ,WARNUNG"

BATTERIE SCHWACH

Eine niedrige Batterieladung wird angezeigt, wenn WARNUNG

der aktuelle Batteriestand flir das korrekte
Funktionieren der Pumpe und die Insulinabgabe
nicht mehr aus-reicht. Ein kontinuierlicher Ton-
und Vibrationsalarm wird aktiviert.

Fehlerbehebung:

BATTERIE
SCHWACH

Entfernen Sie die Batterie aus der Pumpe und setzen eine neue Batterie ein.

Vorgehensweise bei schwacher Batterie

03/10/2017 10:04 AM

[} 0.20 u/h 100%
= > 245y

B
ool

WARNUNG

BATTERIE
SCHWACH

Wenn keine Batterie verfligbar ist, nutzen Sie die Batterie vom Easy- oder Auto-

Setter.

Schritt 1 Wechseln empfohlen:
Wenn der Batteriestand unter 5 %
ist, wird ein blinkendes, leeres
Batterie-Symbol [ angezeigt. Die
BT-Kommunikation wird

unterbrochen, um Energie zu Hinweis
sparen. Die Insulin-
Schritt 2 Baldiges Wechseln Abgabe ist
empfohlen: nicht

Wenn der Batteriestand der betroffen.

Insulinpumpe unter 1 % liegt, wird
das Signal alle 10 Minuten
wiederholt oder wird angezeigt,
sobald die Pumpe den
Bildschirmschoner-Modus verlasst.

Schritt 3 Warnung - Batterie Schwach

Wenn die Batterie nicht Uber ausreichend Energie
verfligt, um die Pumpe zu versorgen, wird die
Warnung ,Batterie schwach' angezeigt und es
ertdnt ein kontinuierlicher Alarm.

[WETTIIY Wenn die Warnung BATTERIE SCHWACH
angezeigt wird, STOPPT die Insulinabgabe.

Siehe Kapitel 8.5 Batterie der DANA Insulinpumpe.

74



> Meldung ,WARNUNG"

RESERVOIR NIEDRIG WARNUNG

Wenn der Reservoir-Flllstand unter der im
Anwender-Menu flr die Warnung ,Reservoir RESERVOIR
niedrig' eingestellten Menge liegt, erscheint NIEDRIG

dieser Bildschirm und Tonsignal.

Fehlerbehebung:

Schalten Sie den Alarm aus, indem Sie eine beliebige Taste drlicken. Die Pumpe
kehrt zum Startbildschirm zuriick und das Reservoir-Symbol blinkt auf. Das
Reservoir muss ausgetauscht und die Pumpe beflllt werden.

m Diese Alarmmeldung erscheint, wenn der Fullstand im Reservoir niedrig
ist. Die Reservoirmenge kann im Anwender-Menii unter Punkt 10 (Reservoir
niedrig) angepasst werden. In diesem Falle erscheint der Alarm einmal in der
Stunde bei > 20 I.E. und alle 30 Minuten bei <= 20 I.E. Beachten Sie hierzu auch
Kapitel 3.4 und 4.

WARNUNG
LEERES RESERVOIR

Wenn der Reservoir-Fillstand bei null liegt (0 u), LEERES
wird die Abgabe vollstandig gestoppt. RESERVOIR

Fehlerbehebung:
Stummeschalten Sie den Alarm durch Driicken einer beliebigen Taste. Sofort den
Behdlter austauschen und die Pumpe nachftllen.

03/10/2017 10:04 AM

WETTIY Die Pumpe kann keine Basal- oder Bolus- LEERES RES
Abgabe mehr durchfihren und mit der Meldung G

~KEINE LIEFE./LEERES RES." wird der Zugriff auf alle | gy ™S 245
Abgabe-Funktionen gesperrt.

BIOTERE Diese Warnmeldung wird alle 5 Minuten wiederholt, bis die Befiillung
abgeschlossen ist. Siehe Abschnitt 4. Befillen der Pumpe mit Insulin
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ABSCHALTEN

Es ertént automatisch ein Alarmsignal, wenn WARNUNG

wahrend des voreingestellten Abschaltens keine
Tasten betatigt \_Nerden. Wenn w_'ahrend oder & ABSCHALTEN
nach dem akustischen Signal keine

Alarmbestatigung eingeht, stoppt die
Insulinpumpe jegliche Insulinabgabe.
Fehlerbehebung:

Schalten Sie den Alarm aus, indem Sie ihn durch Dricken einer beliebigen Taste
bestatigen.

m Um den Alarm flr autom. Abschalten zu deaktivieren, siehe Abschnitt 3.4
Anwender-Menu einstellen ,ABSCHALTEN". Stellen Sie den Wert auf 0 (null).

VERSCHLUSS WARNUNG
Diese Warnung erscheint, wenn Ihre Insulinpumpe
einen Verschluss oder ein Problem erkennt, das A VERSCHLUSS

die Insulin-Abgabe stort.

Fehlerbehebung:

Eine Verschluss-Warnung erscheint, wenn die Insulinpumpe eine Verstopfung
erkennt und kein Insulin mehr abgeben kann. Prifen Sie die Pumpe auf
Verstopfungen oder Knicke im Schlauch und ersetzen Sie falls notwendig das
Reservoir oder Infusion-Set.

IR Priifen Sie auch nach Beseitigung des Problems den Blutzuckerwert
regelmaBig, um sicherzustellen, dass die Pumpe wie vorgesehen Insulin abgibt.

Eigeniiberpriifung bei Verschluss-Warnung

Wenn Folgendes eintritt, befolgen Sie bitte die EigentuberpriifungsmaBnahmen:

e Eine Verschluss-Warnung erscheint, wenn Sie das Infusion-Set oder das
Reservoir auswechseln.

e Die Verschluss-Warnung tritt haufig auf.

Schritt 1 VorsichtmaBnahmen - Priifen Sie Ihren Blutzuckerwert (die Ursache

kdnnte eine Hyperglykamie sein)

Schritt 2 Stellen Sie sicher, dass der Schlauch an keiner Stelle eingeklemmt

oder geknickt ist.

Schritt 3 Um die Verstopfung in der Pumpe/dem Schlauch oder im

Gehause/dem Infusion-Set zu lokalisieren:

a. Trennen Sie (Gehause/Infusion-Set) von (Pumpe/Schlauch).

b. Geben Sie einen BOLUS von 5-6 Einheiten ab.

c. Wenn die Verschluss-Warnung beseitigt wurde, ist eine Insulin-Pflitze
am Ende des Infusion-Set-Schlauchs sichtbar. Dies zeigt, dass die
Verstopfung sich wahrscheinlich im Infusion-Set oder Gehause
befand. Ersetzen Sie das Infusion-Set, um das Problem zu beheben.
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> Meldung ,,FEHLER"

WARNUNG

CHECK
FEHLER

CHECK FEHLER
Diese Warnung erscheint, wenn die Insulinpumpe
einen internen Signalfehler erkennt.

SYSTEM FEHLER
Diese Warnung erscheint, wenn die Insulinpumpe WARNUNG
eine ungewobhnliche Bewegung der Steuerung SYSTEM

erkennt. FEHLER

Fehlerbehebung:

Entfernen Sie bei dieser Art Warnung die Batterie, um den Alarm auszuschalten.
Setzen Sie die Batterie nach 10 Sekunden wieder ein, damit die Pumpe eine
vollstandige EigenlUberprifung durchfihrt. Die DANA Insulinpumpe Uberwacht zur
Sicherheit alle Vorgange. Alle ungewothnlichen Signale koénnen wichtige
Warnungen hervorrufen und so weitere Probleme verhindern.

Wenn die Warnung nach dem Zuricksetzen der Pumpe nicht erneut erscheint, hat
die Pumpe kein Problem erkannt und sollte einwandfrei funktionieren.

[WETTIY Wenn Fehler auftreten, wird die gesamte Insulinabgabe angehalten.

FXTTY Wenn die WARNUNG bestehen bleibt, wenden Sie sich an den
technischen Support Ihres lokalen Insulinpumpenhéandlers.

» Meldung ,,ALARM"

STOPP

Wenn Sie ein Menl im Zusammenhang mit der
Infusion (Insulin-Abgabe) wahlen, wahrend sich

die Pumpe im Stopp-Modus befindet, wird diese A STOPP
Warnung und Meldung angezeigt.

Siehe 6.2 Insulinbgabe stoppen.

Fehlerbehebung:
Schalten Sie den Stopp-Modus aus, bevor Sie in den Infusions-/Abgabe-
Einstellungen (Insulin-Abgabe) fortfahren.
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>

Meldung ,,ALARM"

BOLUS ERINNER

Wenn Sie einen Bolus innerhalb des festgelegten
Zeitraums versaumt haben, gibt Ihnen die
Insulinpumpe ein akustisches Signal und eine
Alarmmeldung. Siehe Abschnitt 5.3 Einstellen des
BOLUS ERINNER

Fehlerbehebung:

ALARM

BOLUS ERINNER
01:00PM - 02:00PM

Schalten Sie den Alarm aus, indem Sie eine beliebige Taste drticken.
Folgen Sie den Anweisungen und prifen Sie, ob ein Essens-Bolus vergessen

wurde. Verabreichen Sie ihn falls notwendig.

BEFULLMENGE UNGENUGEND

Diese Alarmmeldung wird angezeigt, wenn die zur
Entliftung des Schlauchs abgegebene Menge
unter 7 Einheiten betragt.

Fehlerbehebung:

ALARM

BEFULLMENGE
UNGENUGEND

Eine ordnungsgemaBe Entluftung des Infusion-Set-Schlauchs ist nétig, um
sicherzustellen, dass die gesamte Luft abgelassen wurde und das Insulin bereit
fur die Infusion ist. Selbst der klrzeste Infusion-Set-Schlauch erfordert Gber 7
Einheiten fir das ordnungsgemaBe Entliften. Sicherheitshalber betragt die
minimal erforderliche Entliftungsmenge der Insulinpumpe deshalb 7 Einheiten.
Siehe Abschnitt 10.3 Entliftungsmenge des Infusion-Sets.

ENTL. NICHT ABGESCHL.

Wurde nach der Beflillung der Entliftungsvorgang
nicht korrekt abgeschlossen, wird alle 5 Minuten
die Warnung ,ENTL. NICHT ABGESCH." angezeigt
und es ertdnt ein Piepen.

Fehlerbehebung:

ALARM

A ENTL. NICHT
ABGESCHL.

Schalten Sie den Alarm aus, indem Sie eine beliebige Taste driicken. Die Insulin-
Abgabe wird nicht durchgefihrt, solange die Entliiftung nicht ordnungsgeman
abgeschlossen wurde. Siehe Abschnitt 4.7 Entliiften des Infusion-Set-Schlauchs.
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» Meldung ,,ALARM"

ABGABE UNTER FESTGEL. BASALRATE ALARM

Diese Warnung erscheint, wenn die Basalrate
Ubersprungen wird und weniger als 80 % des
festgelegten Wertes abgegeben werden.

ABGABE UNTER
FESTGEL. BASALRATE

Fehlerbehebung:

Schalten Sie den Alarm aus, indem Sie eine beliebige Taste driicken. Bei der
Programmierung der Basal-Dosierintervalle kann gelegentlich eine Basal-Abgabe
Ubersprungen werden. Flr eine stabile Basal-Abgabe, vermeiden Sie das
dauerhafte Tastendrlicken der Pumpe.

X Die Dosierintervalle variieren gemaB den Mengen der Basalraten.

Menge der BASALRATE BASAL-Dosierintervall
2 0,1 u/h (Basal) Alle 4 Minuten wird (1/15) der stiindlichen
Verzégerungs-Bolus Rate abgegeben. 15 Abgaben pro Stunde.

Die Basal-Abgabe wird jede Stunde bei 56

<
< 0,09 u/h (Basal) Minuten (stiindlich) durchgefiihrt.

TS Individuelle kleinere Erhdhungen der Basal-Abgabe kdnnen
wahrend der Bluetooth-Kopplung oder Anderungen an der Konfiguration oder
den Pumpeneinstellungen unterbrochen werden. Bei dieser Erhéhung der
Basalrate in sehr kleinen Schritten wie < 0,09 u/h, missen die Patienten streng
Uberwacht werden, um eine unerwartete Hyperglykéamie und infolgedessen eine
Ketoazidose zu vermeiden.

CHECK Bz ALARM

Dieser Alarm erinnert Sie daran, Ihren

Blutzuckerwert nach der Bolus-Abgabe zu @ CHECK BZ
Uberprifen. =

Fehlerbehebung: Eine Melodie spielt 30 Sekunden lang. Schalten Sie den
Alarm aus, indem Sie eine beliebige Taste dricken.
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PAIRING (Koppeln) BESTATIGEN PAIRING
r

Diese Meldung wird angezeigt, wenn die Insulin- BESTATIGEN
pumpe ein Signal von einem externen Gerat
empfangt. B :NEIN [3:JA

Fehlerbehebung: Wenn keine Verbindung gewUnscHt 6der bendtigt wird,
dricken Sie:NEIN.(Siehe auch Bedienungsanleitung fir die AnyDana
Applikation).

BIOTER Wenn Sie das Koppeln bestétigen, werden
im Pumpendisplay 2 unikale alpha-numerische PAIRING KEY
Pairing-Codes angezeigt. Um den Kopplungs-Prozess 1 - 33857531F193
erfolgreich abzuschlieBen, miissen die beiden Codes

einmalig in der AnyDANA Applikation eingegeben 2 Rl

warden.

KEINE LIEFERUNG
Die Pumpe kann aus einem oder mehreren |(03/10/2017 10:04 AM
unterschiedlichen Griinden kein Insulin abgeben.

Diese Meldung wird im Startbildschirm angezeigt KEINE LIEFE.
und gegebenenfalls blinken zusatzliche
Informationen auf. CIITY IE>-245u

Fehlerbehebung:
Die Infomeldung blinkt wechselweise auf. Weitere Informationen zu Grinden
fur KEINE LIEFE. siehe

X Grunde fur KEINE LIEFERUNG

03/10/2017 10:04 AM Wenn die Entliftung nicht abgeschlossen ist, gibt
. die Pumpe kein Insulin ab.
NICHT ENTLUF. Siehe Abschnitt 4.7 Entliften des Infusion-Set-

[faam) O 245y Schlauchs.
03/10/2017 10:04 AM

Wenn die Basal-Einstellung bei 0,0 u/h liegt, wird
KEINE ABGABE angezeigt.

0.00 u/h 100% : _ _
Siehe Abschnitt 3.2 Einstellen der Basalrate.

[immy > 245u
03/10/2017 10:04 AM

Stopp-Modus ist angeschaltet.
STOPP Siehe Abschnitt 6.2 Insulinabgabe Stoppen

| CLIIH, > 245u

03/10/2017 10:04 AM Wenn der Reservoir-Flllstand bei 0 u liegt, wird

LEERES RESERVOIR angezeigt und kein Insulin
LEERES RES. abgegeben.

[in) oS- 245y | | Siehe Abschnitt 4. Beflllen der Pumpe mit Insulin.
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8. Fehlerbehebung

8.1 Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerwert)

> Was bedeutet Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerwert)?
Hypoglykdamie bedeutet, dass der aktuelle Blutzuckerwert zu niedrig ist. Diabetiker,
die Insulin anwenden, missen sich mit den hierbei auftretenden Symptomen und
der Behandlung von Hypoglykamie unbedingt vertraut machen.

Zu den Symptomen von Hypoglykdamie gehoren:

e Kopfweh und Schwindel

e Schwitzen

e Zittern
e Hunger
e Kribbeln / Taubheit
e Brechreiz oder Erbrechen
Herzrasen
e Verwirrung
> Ursachen fiir eine Hypoglykiamie
e Zu geringe Nahrungsaufnahme
e Zu viel Insulin

Starke kdrperliche Anstrengung
e Alkoholkonsum

Was sollten Sie bei Hypoglykdamie tun?

Prifen Sie Ihren Blutzuckerwert (BZ).

2. Wenn der Blutzuckerwert zu niedrig ist, flihren Sie Ihrem Koérper Kohlenhydrate
gemaB den Anweisungen Ihres Diabetologen zu. Uberpriifen Sie Ihren BZ-Wert
erneut wie empfohlen.

3. Wenn eine Hypoglykamie vor einer Mahlzeit auftritt, sollten wahrend oder nach
der Einnahme der Mahlzeit eine Bolus-Abgabe stattfinden, und nicht davor.

4. Bei schwerer Hypoglykamie sollte die Abgabe durch Trennen des Infusion-Sets

angehalten werden.

=V

BIATEE Sollte Hypoglykamie haufiger auftreten oder schwer zu behandeln sein,
wenden Sie sich flr Unterstlitzung und Hilfe an Ihren Arzt.
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> Fehlerbehebung bei Hypoglykamie

MOGLICHE
URSACHEN

EMPFOHLENE MASSNAHMEN

Starke korperliche

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um entsprechende
Anpassungen vorzunehmen. Verwenden oder andern Sie
vor dieser starken korperlichen Anstrengung die

Anstrengungen . . .
gung temporare Basalrate oder verringern Sie den Essens-
Bolus.
. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um die Basalraten oder
Geringere L
den Essens-Bolus entsprechend Ihrer derzeitigen
Nahrungsaufnahme

Nahrungs-/Kohlenhydrataufnahme anzupassen.

Alkoholkonsum

Besondere Vorsicht ist beim Konsum von Alkohol geboten,
da die Verarbeitung des Alkohols durch die Leber die
Anfalligkeit einer anschlieBenden Hypoglykamie erhéht.

Benutzer-/

Programmierfehler

Uberpriifen Sie die gespeicherten Bolus-Abgaben und
Basalraten. Wenden Sie sich an einen Arzt, um
sicherzustellen, dass alle Angaben wie Bolus, Uhrzeit,
KHF, KF, Ziel-Blutzuckerwert und Basalrate korrekt
eingestellt sind.
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8.2 Hyperglykamie (hoher Blutzuckerwert)

» Was ist Hyperglykdamie (hoher Blutzuckerwert?)

Hyperglykamie (hoher Blutzuckerwert) kann als Ursache einer Unterbrechung der
Insulinzufuhr auftreten. Wird kein Insulin geliefert, kann sich der Blutzuckerwert
(BZ) erhdhen. Sollte dies unentdeckt oder unbehandelt bleiben, kann dies zu DKA
fiuhren (diabetische Ketoazidose).

Zu den Symptomen von Hyperglykamie gehdren:
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Brechreiz

Erbrechen

Schlafrigkeit

Atembeschwerden

Wasserverlust

Unterleibschmerzen

Trockene(r), rissige(r) Lippen, Mund oder Zunge

Ursachen fiir Hyperglykamie

Zu hohe Nahrungszufuhr

Nicht genigend Insulin

Verlust an Insulinstarke/-wirksamkeit

Insulinresistenz als Ursache nicht-diabetischer Krankheiten
Unterbrechung der Insulinzufuhr durch die Pumpe oder das Infusion-Set

Was sollten Sie bei Hyperglykdmie tun?

1.
2.

Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerwert.

Prifen Sie die Pumpe, auch wenn sie intakt zu sein scheint. Wenn die
Insulinpumpe und die Gewindestange nicht verbunden sind und die Pumpe
dennoch zu funktionieren scheint, wird kein Insulin abgegeben. Siehe
Abschnitt 4. Beflllen der Pumpe mit Insulin.

Wenn sich der hohe Blutzuckerwert nicht andert, lassen Sie sich wie
vorgeschrieben von Ihrem Arzt behandeln bzw. wenden Sie sich umgehend
an Ihren Arzt.



> Behandlung von Hyperglykamie

MOGLICHE
URSACHEN

EMPFOHLENE MASSNAHMEN

Leeres Reservoir

Uberpriifen Sie optisch die angezeigte verbleibende
Insulinmenge auf dem Bildschirm sowie das Reservoir in
der Insulinpumpe. Ersetzen Sie das Reservoir falls
erforderlich.

Insulinleck an der
Einstichstelle,
Verbindungstrennun
g an der
Einstichstelle oder
dem
Pumpenanschluss.

Untersuchen Sie die Einstichstelle, um sicherzustellen,

dass es kein Leck gibt. Uberpriifen Sie den Anschluss des

Infusion-Sets an die Pumpe und an den Infusion-Set-
Stecker.

BOOMER Insulin hat einen stark stechenden Geruch.
Wenn Insulingeruch vernommen werden kann, gibt es
wahrscheinlich ein Leck.

Eingeklemmtes
oder geknicktes
Infusion-Set

Wechseln Sie das Infusion-Set.

Benutzer-
/Programmierfehler

Uberpriifen Sie die Bolus-Historie und Basalraten.
Wenden Sie sich an einen Arzt, um sicherzustellen, dass
alle Angaben wie Bolus, Uhrzeit, KHF, KF, Ziel-
Blutzuckerwert und Basalrate korrekt eingestellt sind.
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8.3 Verschluss-Warnung

Die Verschluss-Warnung kann aus unterschiedlichen Griinden auftreten. Der
Schlauch kann von unbestimmten Materialien verstopft sein oder von anderen
auBeren Faktoren beeintrachtigt werden. Die méglichen Griinde flr einen
Verschluss werden im Folgenden beschrieben:

> Tatsdchlicher Verschluss(Normalerweise im Infusion-Set oder
Schlauch)

GRUNDE FUR VERSCHLUSS FEHLERBEHEBUNG

Reservoir oder Infusion-Set wurden fir

mehr als 72 Stunden genutzt. Ersetzen Sie das Infusion-Set und
Infusion-Set oder Reservoir wurden Reservoir und fuhren Sie eine
wiederverwendet. vollstandige Beftillung und

Hautzellgewebe oder kleine Substanzen EntlGftung durch.
sind eingedrungen.

Verbogene, eingeklemmte oder Fihren Sie eine neue Infusion-Set-
beschadigte Infusion-Set-Kandle. Kanile an einer neuen Stelle ein.

Verbogener, geknickter oder verdrehter Begradigen Sie ihn, um den
Schlauch. Durchfluss zu verbessern.

Verwenden Sie Insulin aus einem
neuen Flaschchen. Befiillen Sie die

Denaturiertes Insulin (kristallisiert, Farbe | Pumpe und ersetzen den Schlauch,

verdndert). Dies kann bei warmerem das Reservoir und die Infusion-Set-
. . Kanile. Manchmal sollte das Reser-
Klima vorkommen oder wenn die

voir nur teilweise geflllt und

Insulinpumpe bzw. der Schlauch haufiger gewechselt werden, um
Uberhdhten Temperaturen ausgesetzt ist | den Verfall des Insulins zu ver-
(z. B. beheizten meiden. Wenn Sie die insulin-
Pools/Sonneneinstrahlung) pumpe zum Schwimmen oder

Baden entfernen, bewahren Sie
diese in kiihler Umgebung auf.
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> Verschluss durch externe Faktoren

GRUNDE FUR VERSCHLUSS

FEHLERBEHEBUNG

Gewindestange war zuvor von einem
Insulinleck betroffen. (selten)

Waschen Sie die Gewindestange
mit warmem Wasser und einem
milden Reinigungsmittel, lassen Sie
sie grindlich trocknen und setzen
Sie die Gewindestange erneut in
die Pumpe ein.

Ende der Insulinzufuhr.
(Korrektes Platzieren der Gewindestange)

Justieren und l6sen Sie die
Gewindestange vollstandig und
schlieBen dann die Befillung der
Pumpe mit neuem Reservoir ab.

Verwendung von kaltem Insulin.
(Wenn das Insulin Raumtemperatur
erreicht, konnen Luftblaschen im
Reservoir oder Schlauch entstehen)

Lassen Sie das Insulin vor dem
Beflllen und Entliften min. 30
Minuten lang bei Raumtemperatur
erwarmen.

Fettgewebe oder Muskelsteife.
Ungeeignete Einstichstellen fir Kandlen.
In Bereichen oberhalb des Nadelverlaufs,
faltigen Bereichen oder bei mehrmaliger
Verwendung derselben Einstichstelle kann
Lipohypertrophie entstehen.

Wechseln Sie regelmaBig die
Einstichstellen

Massieren Sie die Haut, um sie
geschmeidig zu machen.

Ein falscher Einstichwinkel der Infusion-
Set-Kandlle oder ein falscher Typ/Lange
der Infusion-Set-Kanule.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt flr
Beratung zum idealen Typ, zur
Lange und dem ordnungsgemaBen
Einfihren der Infusion-Set-Kanlle
(hierfiir kbnnen Infusionsgerate
dienlich sein).

WETTIY Wenn die Verschluss-Warnung bestehen bleibt, wenden Sie sich an den
technischen Support Ihres lokalen Insulinpumpenhandlers.

Ity Prifen Sie nach jeglichen Verschlissen Ihren Blutzuckerwert (BZ).
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8.4 Problembehandlung der Insulinpumpe

PROBLEM

PROBLEMBESEITIGUNG

Gestorter LCD

Die Ursache fir einen gestdérten LCD kann ein niedriger
Ladestand der Batterie sein. Prifen Sie den Ladestand
der Batterie nach der Abgabe eines Bolus.

Die Lebensdauer der Batterie betragt in Abhangigkeit von
der Nutzungsweise 3-6 Wochen. Manche Batterien zeigen
nach zwei Monaten weiterhin eine volle Ladung an.

Um samtliche Batterieunfadlle zu vermeiden, wird
empfohlen, die Batterie alle zwei Monate oder wenn die
Pumpe einen niedrigen Batteriestand meldet oder wenn
ein Problem mit der Bildschirmanzeige auftritt zu
wechseln.

Nach einer CT- oder
MRT-Aufnahme
funktioniert die
Insulinpumpe nicht.

Moglicherweise wurde die Pumpe bei einer CT- oder MRT-
Aufnahme beschadigt. Bitte wenden Sie sich fir
technischen Support an Ihren lokalen
Insulinpumpenhandler.

Abnormal BLE
Module

Wird ein “X” im Display angezeigt, gibt es ein Problem mit
dem Bluetooth-

Modul. Entnehmen Sie in deisem Fall die Batterie fir 10 S

ek. und setzen dies anschlieBend wieder ein. Erscheint im
Display weiterhin das “X”, wenden Sie sich bitte an den T

echnik Support.

03/10/2017 10:04 AM

[ 0.20 u/h 100%
[Ema X I 245u

IYETRIMIY Bei einer Storung des Geréts, sollten Sie die Insulinpumpe nicht
weiter nutzen und sich fliir medizinische Unterstlitzung an Ihren Arzt und flr
technischen Support an Ihren lokalen Insulinpumpenhandler wenden.
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8.5 Batterie der DANA Insulinpumpe

Bei dieser Batterie handelt es sich um eine 2 AA Lithiumbatterie.

[ PLUSPOL MINUSPOL

/—

Batterie Batterie

e S ——

[N Lagern oder transportieren Sie die unverpackte Batterie nicht mit
elektrischen Leitern wie Miinzen, Metallschliisseln oder -klemmen. Es besteht
hohe Brandgefahr, wenn die Pole der Batterie kurzgeschlossen werden.

Passivierungsfilm: Unter der ,Passivierung" versteht man in der physikalischen
Chemie und im Ingenieurwesen den Prozess, bei dem ein Material widerstands-
fahiger gegenliber Umgebungsfaktoren wie Luft und Wasser wird. Bei der
Passivierung entsteht bei einem Grundwerkstoff eine dauBere Schutzschicht, die als
Mikro-Beschichtung verwendet werden kann oder in der Natur entsteht.

ANODE[ | HAPUNG KATHODE
W
ANION
—

KATION | —

= " Lithium +
Passivierungsfilm
ELEKTROLYT

Im Laufe der Zeit bildet sich eine Passivierungsschicht auf der Lithiumbatterie der
DANA Insulinpumpe. Die Passivierungsschicht beeintrachtigt die Batteriekapazitat
nicht und reduziert die Selbstentladungsrate nicht, nach dem erstmaligen Einsetzen
kdnnte jedoch nicht 100 % Kapazitat angezeigt werden.

Beim erstmaligen Einsetzen einer neuen Batterie in die DANA Insulinpumpe zieht
die Pumpe bei der Eigeniberprifung mehr Strom als gewdhnlich. Dadurch sollte der
Passivierungsfilm durchbrochen werden. Wenn die Batterie dennoch nicht 100 %
anzeigt, sollte die Batterie entfernt werden und die Installation 2-3 Mal wiederholt
werden, damit der Passivierungsfilm zuverldssig durchbrochen wird und die Batterie
wie vorgesehen 100 % Batteriekapazitat anzeigen kann.
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9. Wartung von Pumpe und Zubehor

9.1 Instandhalten der Insulinpumpe

Nutzen Sie ein weiches Stoffstiick oder Tuch, um das AuBere der Insulinpumpe
abzuwischen. Bei Bedarf kann eine geringe Menge milder Alkohol auf das Stoffstlick
oder das Tuch aufgetragen werden. Organische Lésungsmittel wie Benzol, Aceton
oder industrielle Haushaltsreiniger kdnnen irreparable Schaden an der Insulinpumpe
verursachen.

Wichtig:

e Schiitzen Sie die insulinpumpe vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze Uber
einen langeren Zeitraum.

e Lassen Sie die Insulinpumpe nicht fallen.

e Versuchen Sie auf keine Weise die Insulinpumpe zu fixieren, zu 6ffnen oder zu
verandern.

e Vermeiden Sie saure oder alkalische Umgebungen.

e Halten Sie die Insulinpumpe von starken elektromagnetischen Feldern wie
Mobiltelefonen und Mikrowellen fern.

IR Die Insulinpumpe darf nicht in Umgebungen von starken
elektromagnetischen Feldern verwendet werden, die beispielsweise durch
bestimmte elektrisch angetriebene medizinische Gerate erzeugt werden. Die
Pumpe muss vor einer Computertomographie, Magnetresonanztomographie und
Rdntgenuntersuchung entfernt werden. Die Pumpe kann Hochfrequenzenergie
erzeugen und abstrahlen, wodurch funktechnische Stérungen an anderen
nahegelegenen Geraten entstehen kénnen.
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» Transport- und Lagerbedingungen

Vermeiden Sie fir eine sichere Lagerung und einen sicheren Transport der DANA
Diabecare RS Insulinpumpe die folgenden Bedingungen:

Lagertemperaturen unter -20 °C und Uber 50 °C.
Betriebstemperaturen unter 1 °C und lber 40 °C.

Feuchtigkeit Gber 95 %.

UbermaBigen Staub oder eine salzhaltige Umgebung.

Explosive Gase.

Direkte Sonnenstrahlung.

Umgebungen, wo ein starkes elektromagnetisches Feld erzeugt wird.
Atmospharischen Druck unter 500 hPa oder tGber 1060 hPa.

500 hPa
1060 hPa

500 mbar, 50 kPa, 375 mmHg, 7,3 psi
1060 mbar, 106 kPa, 795 mmHg, 15,4 psi

Reinigung der Pumpe und des Zubehors

Die Oberflache der Insulinpumpe und des Zubehors sollte jeden Monat gereinigt
werden.

Verwenden Sie zur Reinigung der Pumpe ein mit Wasser oder pH-neutralem
Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch und trocknen Sie mit einem trockenen Tuch
nach.

VERWENDEN SIE KEINE Verdinner, Aceton, Benzol oder &hnliche
Lésungsmittel.

TATAE Es wird empfohlen, den O-Ring aus Gummi der Batterie-Kappe bei jedem
Einsetzen einer neuen Batterie abzuwischen und zu reinigen. Beim Normalgebrauch
kdnnen sich kleine Mengen an Fusseln und Schmutz um den O-Ring ablagern.

M=

20
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10. Technische Spezifikation

10.1 INSULINPUMPE

SPEZIFIKATION INSULINPUMPE
GroBe 91 x 45,5 x 20 mm (einschlieBlich Reservoir-Kappe)
Gewicht 53 g (ohne Batterie), 62 g (mit Batterie)
Reservoir 3 ml (300 Einheiten) insulinkompatibles Reservoir
Essens-Bolus 0 - 80 IL.E.
Basalrate 0, 0,04 ~ 16,0 I.E./h
Basalraten-Profil 4 Profile a 24 Basalraten (= 24 Stunden)
Min. Basalrate 0,04 1.E./h
Min. Zunahme 0,01 I.E.
Motor Schweizer Mikrogleichstrom-Motor (3 V, 5,75 mA)

Bolusdauer fir 1 Einheit | 12 / 30 / 60 Sekunden (optionale Einstellungen)

Energieversorgung 3,6 VDC 1/2 AA Lithiumbatterie

Energiesparen Ruhe-Modus, Flugzeugmodus

Alarm Alarm-Typ: Visuell, akustisch und Vibration
Tonfrequenz: 300 Hz bis 3000 Hz

Kabellos Bluetooth-Spezifikationen 4.X BLE

Temperatur: 1 - 40 °C/ 34 - 104 °F
Betriebsbedingungen Relative Luftfeuchtigkeit: 10-90 %
Luftdruck: 700 - 1060 hPa

Temperatur: -20 - 50 °C / -4 - 122 °F
Relative Luftfeuchtigkeit: 0 - 95 %
Luftdruck: 500 - 1060 hPa

Transport- und
Lagerbedingungen
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10.2 Infusion-Sets

( Soft—Release—0 1 Soft—Release—ST a SuperLine

Rei%fgé-o Relzggte-ST Super Line Rglae?;e Reli_zz I
éaazgf” 26 G 26 G 27 G 27 G 27 G
Kanulen-Art Teflon Teflon Edelstahl Edelstahl Edelstahl
Einstichwinkel 90° 15-30° 0°, 90° 90° 90°
Trennen Ja Ja Nein Ja Ja

BIATEE Ihr Arzt oder medizinisches Fachpersonal kann Sie bei der Wahl des am
besten geeigneten Infusion-Sets unterstitzen.
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10.3 Entliiftungsmenge des Infusion-Sets

Neue, ungedffnete Infusion-Sets sind steril und der Schlauch ist mit Luft geftllt/leer.
Sobald es an die Insulinpumpe angeschlossen wurde, muss der Schlauch entliftet
werden (mit Insulin befiillen und Luft ablassen), bevor er an die Kanlile oder den
Patienten angeschlossen wird.

Nachfolgend sind die fir die Befiillung des Schlauchs der untenstehenden Infusion-
Sets bendtigten Schatzmengen angegeben:

IR Die Mengen sind Naherungswerte

> Entliiften des Schlauchs

Infusion-Set Schlauchlange M|n|ma_l bendtigte

Insulinmenge

SUPER LINE 550 mm 10 Einheiten
Easy Release I/1I 700 mm 15 Einheiten
Soft Release ST 1.100 mm 20 Einheiten
300 mm 7 Einheiten

600 mm 14 Einheiten

Soft-Release-O e

800 mm 19 Einheiten

1.000 mm 22 Einheiten

> Entliiften der Kaniile

Minimal bendtigte

Kanulenlange .
Insulinmenge

Infusion-Set

Soft Release ST | 19 mm lange Kanile mit FuB 0,6 Einheiten
6 mm lange Kanile mit FuB 0,3 Einheiten
Soft-Release-0
9 mm lange Kanile mit FuBB 0,4 Einheiten

BIATEE Da Luft leichter als das Insulin ist, muss sich die Insulinpumpe wahrend des
Beflillvorgangs in aufrechter Position befinden. So kann Luft aus dem Schlauch und
dem Reservoir leichter entfernt werden.
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10.4 Dosiergenauigkeit

Dosierintervall: Alle 4 Minuten bei einer Basalrate von > = 0,1 u/h.
Alle 60 Minuten bei einer Basalrate von 0,04 - 0,09 u/h.
Dosiergenauigkeit: = 4 %
Trompetenkurve der Dosiergenauigkeit (-1,94 %) bei einer Basalrate von 8 u/h
(Die mittlere Rate)

5 Diagramm Dosiergenauigkeit
—#— Maximum (Prozent)
—%— Minimum (Prozent)
€ — —Eingestellte Basalrate ()
) —&—Dosierabweichung (Prozent)
= i
2
=
=4
S
£
s 2f s
()
‘®
8
-4 ; 1 1 1
0 B0 240 600 1320
Zeitintervalle in Minuten

10.5 Klassifikation und Normen

e Die DANA Diabecare RS ist als selbststandig arbeitendes Gerat Typ BF nach dem
Standard IEC 60601-1
(Medizinische elektrische Gerate, allgemeine Sicherheitsanforderungen)
eingestuft.

e Sieist nicht geeignet fir den Einsatz (Gebrauch/Verwendung) in der unmittelbaren
Umgebung eines brennbaren Narkosegasgemisches gemaB Standard IEC 60601-
1.

e Die Insulinpumpe arbeitet kontinuierlich, entsprechend den benutzerdefinierten
Einstellungen.
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10.6 Cyber Security

Die DANA RS Insulinpumpe verschlisselt jede BLE Kommunikation mit der AnyDANA
Applikation.

Wenn Sie nicht die Fernsteuerungsmoglichkeit nutzen bzw. unbeabsichtigten
externen Zugriff verhindern méchten, empfehlen wir die Bluetooth Verbindung (BLE)
mittels Aktivierung des Flugmodus zu trennen.

Zur Vermeidung von unbeabsichtigter Insulinlieferung durch Cyber-Security Hacking,
empfehlen wir im Arzt-Menii ‘Bolus Block’ und ‘Bolusbegrenzung’ zu aktivieren.
Zusatzlich kénnen Sie im Arzt-Menii Ihrer DANA RS Insulinpumpe maximale
Insulinmengen flr Bolus, Basalrate, und Gesamt-Tagesdosis einstellen.

Die DANA RS Insulinpumpe erlaubt das Pairing mit nur einem externen Gerat.

10.7 Konformitatserklarung nach der EMV-Richtlinie

Die DANA RS Insulinpumpe darf ausschlieBlich in dem elektromagnetischen Umfeld
wie unten angegeben verwendet werden. Der Kunde oder Nutzer der DANA RS
Insulinpumpe muss sicherstellen, dass diese in einem solchen Umfeld verwendet
wird.

Elektromagnetische Emission

Emissionstest Konformitat Elektromagnetisches Umfeld

Die DANA RS Insulinpumpe
verwendet HF-Energie ausschlieBlich
zu ihrer internen Funktion. Aus
HF-Emissionen Gruppe 1 diesem Grund sind ihre HF-

EN 55011 Emissionen nur sehr niedrig und es
ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerdte
gestort werden.

HF-Emissionen Klasse B Die DANA RS Insulinpumpe ist fiir

EN 55011 den Einsatz in allen Einrichtungen

Oberwellenemissionen Nicht einschlieBIich Wohnb_ereichgn und

IEC 61000-3-2 anwendbar solchen bestimmt, die unmittelbar
an ein offentliches Versorgungsnetz

Spannungsschwankungen angeschlossen sind, das auch

/ Nicht Gebaude versorgt, die zu

Flicker anwendbar | Wohnzwecken benutzt werden.

IEC 61000-3-3

HINWEIS Die nachfolgende Erklarung wird in IEC 60601-1-2 flr Gerdte der
Gruppe 1, Klasse B gefordert. Da die DANA Diabecare RS Insulinpumpe
batteriebetrieben ist, werden ihre Emissionen nicht von der Stromversorgung des
Gebaudes beeintrachtigt.
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Elektromagnetische Immunitat aller medizinischen Gerate und Systeme

Emissionstest IEC 60601 @ Konformita | Elektromagnetisches
Teststufe t Umfeld
Die DANA Diabecare
Elektrostatische +8kV Kontakt +8kV RS ist bei normaler
Entladung (ESD) Kontakt Nutzungsbedingung
IEC 61000-4-2 +15kV Luft +£15kV Luft  hicht von elektrostat.
Entladung betroffen.
£2kV fur
Schnelle transiente Stromleitungen
elektrische +1kV fur Nicht .
StérgroBen/Burst Einganas- anwendb. Nicht anwendbar
IEC 61000-4-4 gangs-
/Ausgangsleitunge
n
+1kV Leitung zu
StoBspannungen Leitung Nicht .
IEC 61000-4-5 L2 Leitung zu  anwendp, it anwendbar
Erde
<5% UT
(>95 % Einbruch
der Ur)
Fiar 0, 5 Zyklen
40 % UT
Spannungseinbriiche, (60 % Einbruch
Kurzzeitunterbrechunge der Ur)
n und Fiar 5 Zyklen Nicht Nicht anwendbar
Spannungsschwankung | 70 % UT anwendb.
en (30 % Einbruch
IEC 61000-4-11 der Ur)
Fir 25 Zyklen
<5 9% UT
(>95 % Einbruch
der Ur)
fir 5 Sekunden
Magnetfelder sollten
Magnetfeld bei den typ. Werten, wie
Versorgungsfrequenz sie in Firmen- und
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Krankenhausumgebu
IEC 61000-4-8 ng vorzufinden sind,
entsprechen.

HINWEIS Urist die Wechselspannung vor der Anwendung der Teststufe.
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IEC

Emissionstest 60601 Konformitat Elektromagnetisches Umfeld
Teststufe
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationgerate dirfen bei
Verwendung den empfohlen
Schutzabstand zu Teilen der DANA
Diabecare Insulinpumpe
(einschlieBlich Leitungen) nicht
unterschreiten, der nach der fir die
Senderfrequenz geeigneten
Gleichung berechnet wird.
Leitungsgefiihrte
StorgréBen, 3 Vrms
induziert durch 150 i Nicht Empf305hlener Trennabstand
hochfrequente _ anwendbar d = [—] VP
IEC 61000-4-6
3,535 .
d=[7"] VP 80 Mz bis 800 MH
d = [22] VP 800 iz bis 2.5Mz
Wobei P die maximal abgegebene
Leistung des Senders in Watt (W)
nach Angabe des Senderherstellers
und d der empfohlene Trennabstand
Abgestrahite in Metern (m) ist.
itgurgirgrfiedndrch 10 V/m_ Die Feldstarke stationarer
hochfreauente 80 Kiz bis = 10 V/m Funksender ist bei allen Frequenzen
requ gemalB einer Untersuchung vor Ort @
Felder 2,7

IEC 61000-4-3

geringer als der
Ubereinstimmungspegel °.

In der Umgebung von Geraten, die

das folgende Bildzeichen tragen,
sind Stérungen madglich.

()

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils héhere Frequenzbereich.
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Hinweis 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen
von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

@ Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen
und mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und
Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau vorbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdaren Sender zu ermitteln,
sollte eine Untersuchung des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene
Feldstarke an dem Standort, an dem die DANA Diabecare RS Insulinpumpe
benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel iberschreitet, sollte die DANA
Diabecare RS Insulinpumpe hinsichtlich ihres Betriebsverhaltens beobachtet
werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es
notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. die
Neuorientierung oder Umsetzung der DANA Diabecare RS Insulinpumpe.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstarke kleiner als
3V/m.
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Empfohlene Abstdnde zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerdten und der DANA Diabecare RS

Die DANA Diabecare RS Insulinpumpe ist flir den Betrieb in einer
elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-StorgréBen
kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer der DANA Diabecare RS
Insulinpumpe kann dazu beitragen, die elektromagnetische Stérung zu
verhindern, indem wie unten empfohlen ein Mindestabstand zwischen dem
tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgerat (Sender) und der DANA
Diabecare RS Insulinpumpe eingehalten wird; dieser Mindestabstand richtet sich
nach der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates.

Schutzabstand gemaB Senderfrequenz [m]
Maximale
TR e 80 kiz b;sSSOO Mz 800 ki b7is 2,5 Mz

des Senders [W] d= [?] VP d = [3] VP

0,01 0,117 0,233

0,1 0,369 0,738

1 1,167 2,333

10 3,689 7,379

100 11,667 23,333

Fir Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann
der empfohlene Trennabstand in Metern (m) mittels einer Gleichung, die flr die
Frequenz des Senders anwendbar ist, geschatzt werden, wobei P die maximal
abgegebene Leistung des Senders in Watt (W) nach Angabe des
Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fir den jeweils
héheren Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und
Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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10.8 Erklarung der Universalsymbole

Auf der Verpackung und dem Typenschild der DANA Diabecare RS sind die
folgenden Symbole zu finden, die hier mit ihrer jeweiligen Bedeutung aufgefihrt sind:

Gebrauchsanweisung beachten.

Achtung. Bitte beachten Sie die Sicherheitshinweise in der
Bedienungsanleitung, die diesem Gerat beigelegt ist.

Herstellungsdatum

Hersteller

REF Katalog oder Modellnummer

LOT Chargen-Nummer

Verfallsdatum

c E CE-Kennzeichnung

Einmalig verwendbar

SN Seriennummer

* Anwendungsteile des Typs BF (Schutz gegen elektrischen
Schlag)

In Europa zugelassener Handelsvertreter

STERILE | EO Sterilisiert mit Ethylenoxid
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International Protection Code.
Staubdichtigkeit: 2 / Wasserdichtigkeit: 8

Gleichstrom

Entsorgung (WEEE-Kennzeichnung)

Nicht pyrogen

Vor Nasse schitzen

Lagertemperaturbereich

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist.

Luftfeuchtigkeitsbereich bei Lagerung

Luftdruckbegrenzung
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12. Garantiebestimmungen

SOOIL Development Co. Ltd. garantiert die einwandfreie Funktion der DANA Diabecare Insulinpumpe
bei normalem Gebrauch und normalen Bedingungen. Die Garantie ist auf die Dauer von vier Jahren
ab Einkaufsdatum beschrankt und bezieht sich nur auf den urspriinglichen Kaufer.
Sollte die Funktion der Insulinpumpe innerhalb der Garantiezeit nicht einwandfrei sein, dann kann
diese an SOOIL Development Co. Ltd. durch Lieferung an den deutschen Vertriebspartner / Lieferanten
zurliickgegeben werden. Die Insulinpumpe wird anschlieBend nach Ermessen von SOOIL kostenlos
repariert oder ersetzt. Anfallende Versandkosten flir die Reparatur oder den Austausch fallen ebenso
unter die Garantiebestimmungen. Der Garantiezeitraum wird nicht tber das urspriingliche Kaufdatum
hinaus gewahrt.

Diese befristete Garantie ist nur giiltig, wenn die DANA Diabecare Insulinpumpe in Ubereinstimmung

mit allen Hersteller-Instruktionen verwendet wird. Beachten Sie, dass eine Garantie nicht auf

Beschadigungen infolge der nachstehenden Ursachen gewahrt werden kann:

e Die Reparatur wurde von einer anderen Person als einem von SOOIL Development Co. Ltd.
autorisierten Techniker durchgefiihrt.

e Modifizierungen und Anderungen wurden nach dem Herstellungsdatum durch den Benutzer oder eine
andere Person durchgefihrt.

e Gewalteinwirkungen oder ahnliche Ereignisse, Nachlassigkeiten, Missbrauch durch den Benutzer oder
eine andere Person auBerhalb der Kontrolle von SOOIL, einschlieBlich aller physischen Missbrauche
des Produktes, wie das Herunterfallen oder das absichtliche Beschadigen der Insulinpumpe.

e Missachtete Anweisungen des Herstellers, einschlieBlich derjenigen fiir die Lagerung, den Transport
oder fir die Reinigung der Insulinpumpe.

e Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Batterien, Infusion-Sets, Reservoirs oder anderes Zubehor
der Insulinpumpe.

WARNUNG: Die Verwendung von Infusion-Sets, Reservoirs und Batterien, die nicht vom Hersteller
angegeben wurden, kdnnen dem Benutzer oder dem Gerat Schaden oder Verletzungen zufligen.
AuBer jenen, die in dieser befristeten Garantie erwahnt werden, fallen alle anderen maoglichen
Beschadigungen und Fehlfunktionen ausdriicklich nicht unter die Garantiebestimmungen. Ebenso
koénnen keine Garantien betreffend des kérperlichen Wohlbefindens oder der Marktféahigkeit gegeben
werden.

Die hierin angefiihrten GegenmaBnahmen sind die ausschlieBlichen GegenmaBnahmen im Falle eines
VorstoBes. Abgesehen von diesen GegenmaBnahmen haften SOOIL Development Co. Ltd., seine
Vertriebspartner, Zulieferer und Handelsvertreter nicht bei Verlusten, Haftungen, Forderungen oder
Schaden jeglicher anderen Art, einschlieBlich indirekter oder besonderer Neben- oder Folgeschaden,
welche durch Funktionsstérungen der Insulinpumpe verursacht wurden.

~ (3

SOOIL 1639
“ SOOIL Development Co., Ltd. MT Promedt Consulting GmbH

62, Yonggu-daero 2325beon-gil, Giheung-gu, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert

Germany
Yongin-si, Gyeonggi-do, 16922,
Republic of Korea Importeur / Vertrieb
Tel.: +82(2)3463-0041 IME-DC GmbH
Fax: +82(2)3463-7707 Fuhrmannstr. 11
E-Mail: sooil@sooil.com 95030 Hof
WWW.S00il.com Germany

Tel: +49 9281-85016-0
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