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1. Einleitung

1.1 Insulinpumpe DANA Diabecare R Einleitung

Die DANA Diabecare R Insulinpumpe wird in der folgenden Anleitung als
»Insulinpumpe" bezeichnet.

I"ETTIMY Das DANA Diabecare R System darf ausschlieBlich von Patienten,
die zuvor eine Unterweisung eines zertifizierten Diabetes- oder Insulinpumpen-
Trainers 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.

FXTIIMT Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor dem erstmaligen
Gebrauch dieses Gerdtes sorgfaltig und ausfiihrlich durch. Insbesondere
Benutzer, die zuvor andere Pumpen verwendet haben, sollten vorsichtig sein.



1.2 Erklarung der Warnsymbole

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

Achtung| Zeigt die Mdoglichkeit einer Gefahr an, welche bei Ignorieren leichte
gesundheitliche oder Sachschaden verursachen kann.

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

1.3 Nutzungshinweise

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



1.4 Sicherheitsvorschriften der DANA Insulinpumpe

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

2. Der Patient darf das Insulinpumpengehause nicht 6ffnen oder irgendwelche
inneren Bestandteile verandern.

3. Die DANA Diabecare R Insulinpumpe darf ausschlieBlich mit den
entsprechenden Infusion-Sets, dem vorgesehenen Reservoir und anderem in
dieser Broschlire angegebenen Zubehotr 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 Gegenstdnde zur Betatigung der Tasten.

5. Die Insulinpumpe wird mit Standardeinstellungen flir Alarme, maximale
tagliche Gesamtabgaben, Basal- und Bolus-Dosen geliefert. Die
Einstellungen kénnen von Ihrem Arzt angepasst werden.

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

6. Das Reservoir und das Infusion-Set werden steril geliefert und sind fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen. EINMALIG verwendbar.

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

8. Uberpriifen Sie bitte regelméBig die Verfallsdaten und entsorgen Sie
abgelaufenes Zubehor.

9. Vermeiden Sie Schlagbeschadigung durch Fallenlassen. Sollten Schaden an
der Pumpe und am Zubehér bekannt sein, wenden Sie sich bitte an den
Techniksupport Ihres 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 Ihren Arzt oder
Insulinpumpen-Trainer.

11. Entfernen Sie die Batterie bei ldngerer Lagerung.
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2. Erste Schritte

Fir eine angemessene Nutzung der Dana Diabecare R Insulinpumpe, ist das
Zubehor sowie weitere Gerate zwingend erforderlich. Zudem werden Sie sich mit
den Komponenten des DANA Diabecare R SETS bei der Nutzung der DANA
Insulinpumpe um einiges wohlerfihlen.

» Inhalt des DANA Diabecare R Systems

. %
Insulinpumpe (1) Infusion-Sets (6) Reservoir (6) Gewindestange (2) 3,6 V Batterie (3) Easy Setter (1)
% -, @ G U
Verschlusskappe (1) Batteriekappe (1) Reservoir-Schliissel (2) Tegaderm (2) Mefix Klebeband (3) Klebeband(1)
= [\
@ -‘ %
Bauchtasche (1) Clip-Case (1) Lederetui (1) BH-Tasche (1) Duschbeutel (1) Schultertasche (1)

DaNApusece
=
i 28|

Reisetasche (1) Set-Tasche (1) Bedienungsanleitung (1)

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



2.1 Kennenlernen der Insulinpumpe

> DANA Diabecare R Insulinpumpe

1) Reservoir-Fach

2) Batteriefach

o= 3 Reservoir-Fenster

, &=t (4 Bedienungsfeld

5 LCD

@ Reservoir-Fach: Zum Offnen drehen

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

@ Batteriefach: Zum Offnen drehen Sie

bitte die Batteriekappe gegen den
Uhrzeigersinn. Hier befindet sich die
Batterie.

® Reservoir-Fenster: Durch das Fenstert

kdnnen Sie die verbleibende
Insulinmenge optisch Uberpriifen.

@ Bedienungsfeld: Es verfligt Uber vier

Knopfe zur Steuerung des Gerats. Zum
Beispiel Erhohung oder Reduzierung der
Abgaberaten fiir den Bolus oder das
Basalinsulin. Auswahl und Ausflihrung
unterschiedlicher Funktionen.

® LCD-Bildschirm: Dies ist ein

Anzeigebildschirm fiir samtliche
Funktionen und Meldungen fir die
Anwender.

> Bedienungsfeld

Driicken Sie hier, um den Wert zu erhéhen und
zum vorherigen Symbol zu navigieren

Driicken Sie hier, um den Wert zu reduzieren / in
die letzte Anzeige zurlickzukehren.

Dricken Sie hier, um zur nachsten Menu-Option
zu gelangen.

Dricken Sie hier, um die Auswahl zu bestatigen




2.2 Einfligen der Batterie

- Fiir die Insulinpumpe
— Mit O-Ring

JR—— (D Offnen Sie die Batteriekappe, indem Sie
7\ P den Batterieschlissel in den Schlitz im
f":::__-:_}'“;—i;-;;\ ' Batteriedeckel stecken und gegen den
\ ',:‘:_-_—_—_‘:ff_-’j Uhrzeigersinn drehen.

| @ Setzen Sie die Batterie mit dem Pluspol
; : voran in die Insulinpumpe ein.
|| | 1 @ Setzen Sie den Batteriekappe wieder auf,
\ indem Sie im Uhrzeigersinn drehen und ihn
l | gleichzeitig herunterdriicken.

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

WETTLT 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 sie 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 Ihren Insulinpumpen-Trainer und lassen ihn
ersetzen. Bei Beschddigung kann die Wasserdichtigkeit beeintrachtigt werden.

oPEa

7

R=rt
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> 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 wahrend 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 Fir ein genaues Ablesen der verbleibenden Batterieladung, Uberpriifen Sie
die Batterieanzeige nach einer Bolus-Abgabe.

TR Fur weitere Informationen zur Batterie, siehe Kapitel 8.5 Batterie der
DANA Insulinpumpe.
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2.3 Anzeigebildschirm

> Startbildschirm

Die Insulinpumpe zeigen den gleichen Startbildschirm an.

Maximale Tagesmenge
Bluetooth-Status

[— Tastatursperre

Batteriestand__Ljiii) " M: 10U [ 122> 2450 +— Verbleibende Insulinmenge
Datum—1-01/01/2018

10:04 PM — Uhrzeit

0.20u/h 100%—4— Aktuelle Basalrate

Satus-Anzeige des—-¥o_00 u/h
Verzégerungs-Bolus

100%
(amER]

75%
Tk

50%  25% 0%
o 3 [

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

Der Verbindungsstatus der Smartphone-

Bluetooth-Status
Anwendung

Erscheint auf dem Bildschirm, wenn die Tastatur

Tastatursperre gesperrt ist.

Verbleibende

. Zeigt Menge des Insulins im Reservoir an.
Insulinmenge

Datum und Uhrzeit

Datum an.

Zeigt die aktuelle Uhrzeit und das aktuelle

Aktuelle Basalrate

Basalrate und tempora

re Basalrate

Satus-Anzeige des
Verzégerungs-Bolus

Dieses Symbol wird nu

r angezeigt, wenn der

Verzdégerungs-Bolus aktiv ist.

Maximale Tagesmenge

Verbleibende Einheiten

Dieses Symbol wird angezeigt, wenn die
Gesamttagesdosis hoch ist und sich der
eingestellten max. Tagesmenge nahert.

werden angezeigt,

sobald 20 I.E. unterschreitet werden.
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2.4 Patientenaufklarung

Allen Insulinpumpennutzern wird eine kontinuierliche Aufklarung 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 zunachst 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 von einem Arzt oder
zertifizierten Insulinpumpen-Trainer aufgerufen werden kann. Diese
Einstellungen beziehen sich grundsatzlich auf die Sicherheit und die
Insulindosierungen der jeweiligen Patienten.

Voreingestellter Bolus
Blutzucker-Alarm

Bolus-Block

Bolusschritt

Basalschritt

Ziel-BZ (Blutzucker)

Rate reduzieren (Aktives Insulin)
Maximaler Basalwert

Maximale Bolusmenge

Maximale tagliche Gesamtabgabe
Block Sensitiv

A NN N YR U N U N NN

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

13



Dies ist eine absichtliche Leerseite
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3. Programmierung der Insulinpumpe

Die in diesem Kapitel erklarte Programmierung bezieht sich auf die
Insulinpumpe.

> Insulinpumpe DANA DIABECARE R INSULINPUMPEN-MENU

(P&

WEITERE PRUFEN BEFULLEN BOLUS TEMPORARE
INFORMATIONEN BASALRATE

m—"y i
_. 8 {5 —E —Ey
BOLUS-  TASTATUR- ANHALTEN EINSTELLEN BASAL-

KALKULATOR SPERRE PROFIL
aiN CIR
% (B (O [éé] &
BASAL BASAL DATUM ANWENDER KHF/KF

EINSTELLEN EINSTELLEN EINSTELLEN MENU EINSTELLEN

15



3.1 Einstellen des Datums und der Uhrzeit
Das Einstellen der genauen Zeit und des Datums ist fir die korrekte

Basalinsulinzufuhr unerlasslich und ist die Voraussetzung fir eine exakte
Aufzeichnung der Insulinabgabe.

e e S e ) e e

EINSTELLEN
E-HO &
DATUM

EINSTELLEN

HAUPT-MENU )
1. Wahlen Sie im HAUPT-MENU EINSTELLUNGEN aus

X . 1 H
‘% E Exz J und driicken 9%

EINSTELLUNG

I MENU EINSTELLEN

« E |@| ES»| 2 wahlen Sie DATUM EINST. unter EINSTELLUNGEN.

DATUM EINSTELLEN

3. Verwenden Sie : , um zwischen Monat, Tag, Jahr,
Stunde und Mlnute Zu naV|g|eren

DATUM EINSTELLEN 4
Verwenden Sie ¥ und =, um die Einstellungen
@ 01/01/EEY| vorzunehmen.
10:04pPm
Iy Stellen Sie sicher, dass ,AM’ und ,PM’
korrekt eingestellt sind.
EINSTELLUNG 4. Driicken Sie anschlieBend ', um die Anderungen
SEEICHERNE zu speichern.
NEIN Wenn im Pop-up-Bildschirm die Frage ,EINST.

SPEICHERN" erscheint, driicken Sie JA.

BIEEE: Um das 12- oder 24-Stunden-Zeitformat auszuwahlen, siehe Abschnitt
3.5 Anwender-Menu einstellen.
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3.2 Einstellen der Basalrate

Vor Nutzung der Insulinpumpe muss die Basalrate eingestellt werden.
Basalinsulin wird bendétigt, um wahrend des Fastens 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 hoher oder geringer
ausfallen. Der Arzt wird Sie bei der Einstellung der anféanglichen Basalraten
unterstitzen.

TR Nur das aktuelle (ausgewahlte) Basalprofil kann GEANDERT werden.
Das voreingestellte Profil ist #1. (Um das Basalprofil zu dndern, siehe Abschnitt
3.3 Basalprofil andern)

Schritt 1 Schritt 2
Wéhlen Sie das — )
Basalprofil 1, 2, 3, 4 Basal ANDERN

17



> Beschreibung des Basaldiagramms:

BASAL EINSTELLEN #1

TB: 04.80 « |
12PM - 01PM 4

MM 0.20u} s

3

1

Uhrzeit einstellen
23-24

00-01

@ 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.

BASAL
EINSTELLEN #1

Basalprofil-Buchstabe

Das aktive Basalprofil wird in der Titelzeile
angezeigt.

Im Beispiel ist Basalprofil #1 ausgewahlt. (Um das
Basalprofil zu andern, siehe Abschnitt 3.3
Basalprofil andern)

TB (Total Basal)
TB ist die gesamte Insulinmenge, die wahrend der

TB: 04,80 24 Stunden von der Basalrate verabreicht wird.
Im Beispiel betragt die Gesamttagesdosis (Basal)
4,80 Einheiten.
Start- und Endzeit
Die erste Zahl ist die Startzeit jeder stiindlichen

12PM - 01PM Basal-Abgabe, die zweite die Endzeit.
Im Beispiel liegt der Basalwert zwischen 12 und 13
Uhr (12 PM - 01 PM) bei 0,2 u.
Basalrate
0,20 u Im Beispiel liegt die Basalrate zwischen 12 und 13

Uhr (12 PM - 01 PM) bei 0,20 u/h

e Basal éandern ist ausschlieBlich im 24-Stunden-Format verfugbar.
e Basalprofil-Anderungen sollten mit dem Pumpen-Trainer besprochen werden.

18



> Andern der Basalrate:

EE=En (658 —&-(-

UNTER-MENU

EINSTELLEN

SE @

BASAL
EINSTELLEN

% (R ES>

EINSTELLUNG

Wahlen Sie im HAUPT-MENU EINSTELLUNGEN

aus und dricken .

[MENU EINSTELLEN |
<% E @»

BASALRATE EINSTELLEN

Wahlen Sie BASAL EINST. unter EINSTELLUNGEN

und driicken Sie .

BASAL EINSTELLEN #1

TB: 04.80
12PM - 01PM
0.20u

Verwenden Sie / 7, um in den 24 Balken fur die
stindlichen Basalraten in einem Basalprofil zu
navigieren. Wenn Sie einen Balken flr die
stindlichen Basalraten auswahlen, wird dieser
hervorgehoben und der entsprechende Zeltraum

e

erscheint oben rechts. Verwenden Sie @ oder =

I

EINSTELLUNG
SPEICHERN?

NEIN

Nach dem Einstellen aller Basalraten driicken Sie

bitte %, um die Einstellungen zu speichern, und
dricken Sie JA.
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> Identische Basalraten gleichzeitig programmieren

Programmieren identischer Basalraten fir einen bestimmten fortlaufenden
Zeitraum:

BASAL EINSTELLEN #1 1. Dricken und halten Sie ‘» fur einige Sekunden

{18:04.60 gedrickt, bis der Balken fiir die stiindliche Basalrate
05AM - 07AM
e dicker wird (zu einem Block) zwei Balken flr die

0.20u stiindlichen Basalraten abdeckt.

B B | 2. Passen Sie die BlockgroBe an indem Sie »)

TB: 04.80 -
_ 05AM - 09AM gedrickt halten, bis der Block den gewlinschten
- 0.20 . Zeitraum umfasst.
B 0RE 3. Verwenden Sie ¥ oder ‘=, um die Basalrate fur
05AM - 09AM . . . "
I"“ ""mm" 0.30. den markierten Zeitabschnitt zu verandern.

4. Halten Sie die Taste ® fir einige Sekunden
‘ 16205.20 gedrickt, um die aktuelle Auswahl wieder

09AM - 10AM

[mmﬂﬂ 0.20 u riickgéngig zu machen und einen anderen Zeitraum
- auszuwahlen.

EINSTELLUNG —

SPEICHERN? 5. Driicken Sie anschlieBend %, um die Anderungen
NEIN zu speichern.
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3.3 Auswahlen der Basalprofile

Die Basalraten kénnen in 4 verschiedenen Profilen abgespeichert werden.

ol ()8 B (9P

BASAL-
PROFIL

E 2] 9, Wahlen Sie im HAUPT-MENU BASALPROFIL aus
‘ _
2) ¢ und drucken |%.
BASALPROFIL
[ BASALPROFIL || %
Wahlen Sie mit “%Z’ ein Basalraten-Profil und
1]2 3 4| & e
S estatigen Sie mit .

NEIN

[ PROFIL ANDERN

Wahlen Sie im Bestatigungsbildschirm JA, um die
Einstellung zu speichern.
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3.4 Bolus Einstellen

In der Bolus-Einstellung kann die voreingestellte Bolus-Menge an den
persdnlichen Wert angepasst werden.

E—E)-

EINSTELLEN

B
—4&) % ;;—

BOLUS
EINSTELLEN

[ HAUPT-MENU |
1. Wahlen Sie EINSTELLUNG, indem Sie im HAUPT-
% (B ER> C B s
MENU ‘£ drlcken.

EINSTELLUNG

MENU EINSTELLEN I

2. Wahlen Sie BOLUS EINSTELLEN unter MENU
« B S EINSTELLEN.

BOLUS-EINSTELLUNG

BOLUS-EINSTELLUNG I

%, 10.00 u

BOLUS

\ P

3. Wahlen Sie mit \§1\ oder ‘7 die korrekte

Insulindosis und dricken Sie |%.

EINSTELLUNG
SPEICHERN? 4. Wahlen Sie im Bestatigungsbildschirm JA, um die

NEIN Einstellung zu speichern.
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> Voreingestellter Bolus

Der voreingestellte Bolus ist ein Standardwert, der zu Beginn im Bolus-Men(
angezeigt wird. Sie kénnen die Bolus-Mengen fiir das Frihstiick, Mittagessen und
Abendessen als Option in der Bolus-Einstellung festlegen.

. _
Voreingestellte Boli werden nach folgenden
#8 10.00 Zeitrdumen festgelegt.
FRUH
e Frih = 1:00 - 9:59
e Mittag = 10:00 - 14.59
@ 10.00 e Abend = 15:00 - 00:59
A . u
MITTAG
BT Frith, Mittag oder Abend wird im BOLUS-
Menl angezeigt, wenn der voreingestellte Bolus auf
) ABE1N%-°° u EIN gestellt ist.

IR Der VOREINGESTELLE BOLUS wird im Arzt-Menl aktiviert. Dies kann
ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal oder einem Insulinpumpen-Trainer
vorgenommen werden.
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3.5 Anwender-Menii einstellen

Der Anwender kann die Einstellungen zur Pumpennutzung Uber das Anwender-
Menl andern.

BB

EINSTELLEN

UNTER-MENU Be ¢

ANWENDER-
MENU

WACHEISTM® 1. Wahlen Sie im Haupt-Menii EINSTELLUNGEN aus

‘Q E E;ﬁ > und driicken % .

EINSTELLUNG

2. Wahlen Sie unter EINSTELLUNGEN ANWENDER-
> @ BlF)| KHF, i

) > .. . .
B8 /kF MENU und driicken Sie 9%,
ANWENDER-MENU

- A P
ANWENDER-MENU 3. Verwenden Sie ¥ und “Zr um das Anwender-
16. EXIT A
»1. ZEITMODUS: [H MenUl einzustellen. Verwenden Sie ‘*:?z/, um zum
g N nachsten Punkt zu gelangen.
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> Anwender-Menii

ANWENDER-MENU

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

4.ALARM:TON

5.LCD EIN(S):10
6.BELEUCHTUNG EIN(S):10
7.SPRACHE:EN
8.VERZOGERUNGS-BOLUS:EIN

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

2. SCROLLFUNKTION
Wenn die Funktion EIN ist, driicken Sie < oder
=’ , um den Wert schnell anzupassen.

3. TON
Die Funktion Tastentdne EIN/AUS ermdglicht ein
Audiosignal, wenn die Tasten betatigt werden.

4. ALARM

Wéhlen Sie zwischen TONE, VIBRATION oder
BEIDES fir Meldungen und Pumpenalarme.

m Zur Sicherheit werden einige wichtige Alarme
(Batterie schwach, Verschluss, Check Fehler,
Systemfehler, Abschalten) einen TON erzeugen, auch
wenn VIBRATION ausgewahlt ist.

9.BLUTZUCKEREINHEIT:MG
10.ABSCHALTEN:0
11.VERSAUMTER BOLUS1:EIN
12.VERSAUMTER BOLUS2:EIN
13.VERSAUMTER BOLUS3:EIN
14.VERSAUMTER BOLUS4:EIN
15.RESERVOIR NIEDRIG:20

16.BERECHNUNG:EIN
17.EXIT

5. 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.

6. 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.

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

8. V BOLUS

Wahlen Sie zwischen Verzdégerungs-Bolus und
Dual-Bolus EIN/AUS.
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9. BZ-EINHEIT
Stellen Sie die Messeinheit fir die
Blutzuckerergebnisse ein: MMOL (mmol/L) oder
MG (mg/dL).

[WETRUMIY: Die Nutzung einer falschen Messeinheit
kann zu missdeuteten Blutzuckerergebnissen fiihren.

ANWENDER-MENU

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

4.ALARM:TON

5.LCD EIN(S):10
6.BELEUCHTUNG EIN(S):10
7.SPRACHE:EN
8.VERZOGERUNGS-BOLUS:EIN
9.BLUTZUCKEREINHEIT:MG
10.ABSCHALTEN:0
11.VERSAUMTER BOLUS1:EIN
12.VERSAUMTER BOLUS2:EIN
13.VERSAUMTER BOLUS3:EIN
14.VERSAUMTER BOLUS4:EIN
15.RESERVOIR NIEDRIG:20
16.BERECHNUNG:EIN

17.EXIT

10. 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.

11.~ 14. BOLUS ERINNER. (1 - 4)
Dies ist ein Sicherheitsalarm. Wenn dieser
eingeschaltet ist, kann ein Zeitraum fir
regelmdBige 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.

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

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

16. BERECHNUNG
Nicht unterstitzte Funktion

17. EXIT
Dricken Sie @, um das Menul zu verlassen.
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3.6 KHF/KF Einstellung

Wird im Menl Bolus-Kalkulator und Bolus verwendet (wenn die Berechnung
aktiviert ist), um die genaue Bolus-Abgabe zu berechnen.

e {838}

EINSTELLEN

|
UNTER-MENU _(ﬁ_ ksl (e |
CEIpmP<Snml R% |

KHF/KF
EINSTELLUNG

[ HAUPT-MEND ) o ’
X 1. Wahlen Sie im HAUPT-MENU EINSTELLUNGEN aus
%y |B| E2» oK
und dricken
EINSTELLUNG
2. Wahlen Sie KHF/KF EINST. unter
[EN] |KHF / —
1 g8 | K % » EINSTELLUNGEN und driicken Sie .
KHF/KF EINSTELLEN
B > Verwenden Sie ¥ und =, um die KHF- und KF-
B MORGEN KHE2> Mengen anzupassen. Mit der ' Taste gelangen Sie
2.MORGEN KF:50
3NACHMITTAG KHF 26 im MenU zur nachsten Einstellungs-Option.
‘;;2;‘2;‘;”11:’;25"““ Morgen 06:00 - 10:59
SEE ey Nachmittag 11:00 - 16:59
7.NACHT KHF:25
8.NACHT KF:50 Abend 17:00 - 21:59
Nacht 22:00 - 05:59
EINSTELLUNG 4. Wenn Sie alle KHF/KF-Mengen angepasst haben,
SPEICHERN? —
NEIN driicken Sie %, um die Auswahl zu besté&tigen.
Speichern Sie die Einstellung mit JA.
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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.

IIATEE Befolgen Sie die Ratschlage und Anweisungen eines medizinischen
Fachpersonals, einer Krankenschwester oder eines Arztes, wenn Sie das KHF /
KF-Verhéltnis einstellen oder andern.
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4. Befiillen der Pumpe mit Insulin

4.1 Vorbereitung

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

Folgendes wird empfohlen:

e Nehmen Sie das Insulinflaschchen aus dem Kihlschrank und lassen Sie es bei
Raumtemperatur erwarmen, bevor Sie beginnen.

e Legen Sie alle benétigten Komponenten auf eine saubere, trockene und gut
beleuchtete Unterlage.

DANA Insulinpumpe

Analoges Insulin (Raumtemperatur) (15°C- 30°C)

DANA Reservoir (3 ml)

DANA Infusion-Set

DANA Easy Setter

Gewindestange
Alkohol-Tupfer

AN N N N

e Waschen und trocknen Sie sich die Hande, bevor Sie die sterilen
Verpackungen 6ffnen und mit dem Beflillen beginnen.

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

WETTHMY Trennen Sie die Insulinpumpe vom Infusion-Set und vom Kérper,
bevor Sie sie 6ffnen oder mit dem Beflll-Vorgang beginnen. Das Insulin kénnte
versehentlich zugefiihrt werden, wenn die Pumpe gedffnet wird, wahrend sie
noch an das Infusion-Set angeschlossen ist.

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

Reservoir-Kappe

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

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

FYII: 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 sachgeman
funktionieren.

i

3. Stecken Sie die blaue Plastikkomponente der
Gewindestange in die Rickseite des
Reservoirkolbens.

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

G

TR OB

DANA

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

5. Reinigen Sie den Verschluss des
Insulinflaschchens mit einem Alkohol-Tupfer.
Entfernen Sie vorsichtig die klare Schutzhtille
der Aufzieh-Kanlle, dricken etwas Luft in das
Fldschchen und ziehen die gewlinschte Menge
an Insulin heraus.
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6. Stecken Sie nun die Kanilen-Schutzhille
zurick auf die Aufzieh-Kandile. Klopfen Sie mit
dem Finger leicht gegen das Reservoir, damit
die Luftblaschen an die Oberseite des
Reservoirs steigen. Driicken Sie den Kolben
langsam hoch, um alle Luftbldschen aus dem
Reservoir zu entfernen.

7. Entfernen Sie die Aufzieh-Kanile vom Reservoir
und stecken Sie die kleine weiBe Reservoir-
Kappe auf. Entsorgen Sie die Aufzieh-Kanile
sicher.

Achtung|Ifs Verwendung von kaltem Insulin direkt aus dem Kiihlschrank kann
zu Luftbldschen im Reservoir und im Schlauch fiihren. Lassen Sie das Insulin auf
Raumtemperatur erwarmen, bevor Sie mit dem Nachfillen beginnen. Entfernen
Sie alle Luftblaschen, wenn Sie das Reservoir befillen.

TR Wenn Sie aus einem 10-ml-Insulinfldschchen befiillen, driicken Sie den
Kolben herunter, bis der Reservoir-Fillstand der benétigten Insulinmenge
entspricht. Fiihren Sie die Aufzieh-Kanile in das Insulinflaschchen ein und driicken
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.

X Wenn ein Patient beispielsweise 60 Einheiten pro Tag verwendet,
60 x 3 = 180 u und zusatzliche +40 u (empfohlene Beflllmenge 220 u).
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4.3 Langenanpassung der Gewindestange mit dem Easy
Setter

Der DANA Easy Setter dient zur Langenanpassung der Gewindestange, sodass das
Reservoir in die Pumpe eingesetzt werden kann.

DANA Easy Setter

/ /
pana Easy 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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> Verwendung des DANA Easy Setters:

Lésen Sie die Gewindestange, bis das runde
Ende der Gewindestange von der blauen
Plastikkomponente bedeckt ist. Dies ist wichtig
fir die genaue Langenanpassung.

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

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

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

CIITEE Wahrend der Knopf gedriickt ist und der
Motor in Betrieb ist, sinkt das Reservoir in das Gerat

hinein.

IR Sobald das Reservoir entfernt wurde, lesen Sie den Reservoir-Fillstand
von den Markierungen an der Seite des Reservoirs ab (Runden Sie die Menge auf

die nachsten 20 Einheiten ab).



4.4 Einsetzen des Reservoirs in die DANA Insulinpumpe

1. Setzen Sie das Reservoir mit der
Gewindestange wie in der Abbildung gezeigt
in die Insulinpumpe ein.

TIPP! Drehen Sie das Reservoir beim Einsetzen
um 90°, bis dieses durch die Einkerbungen
an der Seite des Reservoirs in die Pumpe
gleitet. Lassen Sie das Reservoir und die
Gewindestange vorsichtig hineingleiten.

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

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

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

leicht mit der Hand (nicht Gberdrehen), 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 schiitzt die Reservoir-Kappe, wenn sie geschlossen ist. Sollte
dieser nicht sichtbar oder in einem schlechten Zustand sein, fordern Sie einen
neuen von Ihrem Insulinpumpen-Anbieter an.
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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
ordnungsgemaf entliiftet 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 E
und das Insulin nicht zugefiihrt
werden. Sollte das Insulin auch
nach dem zweiten Entliften nicht
zugefuhrt werden kénnen, passen . Y
Sie die Ldnge der Gewindestange =‘,_‘ e
erneut an. Wenn dies haufiger ‘L—ﬂ
passiert, wenden Sie sich an Ihren

Arzt oder Pumpentrainer.

Gewindestange muss 82+1 mm lang sein.

THATEE Das befiillte Reservoir einschlieBlich h 82+1mm —>‘

Nur dann ist die Funktionsfahigkeit gegeben. C -

]i_mnlluwrlumlg
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4.5 Verbinden des Infusion-Sets mit der Insulinpumpe

Drehen Sie den Schlauchanschluss 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 angeschlossen werden.

TIATEE Richten Sie die Insulinpumpe
beim Entfernen der weiBen Kappe und dem

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

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

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

37




4.6 Befillung

Bei der Beflillung erkennt die Pumpe die genaue Insulinmenge.

{0 &) ()

BEFULLEN

[__HAUPT-MENG
%

P (3

1. Wahlen Sie im HAUPT-MENU BEFULLEN aus und

NEIN

driicken ¥
BEFULLEN
2. Passen Sie die Insulinmenge direkt mithilfe der
[ BEFULLEN I Tasten @ und ‘=" an und driicken anschlieBend
OK
¥ 250u '
TANEL Die voreingestellt Menge betragt 250
Einheiten.
ENTLUFTEN #1 3. Dricken Sie zum Entliiften % erneut.
% 0.0 u AL Es darf nur zweimal pro Tag entliiftet
werden.
ENTLUFTEN START?

4. Stellen Sie die Pumpe aufrecht hin und wahlen Sie
im Bestatigungsbildschirm JA aus.

% 0.2 u

B PAUSE £:STOPP

ENTLUFTEN...

5. Der Bildschirm ENTLUFTEN... zeigt die Menge des
zugefuhrten Insulins.

OIITEE Wahrend des ENTLUFTENS kann die Pumpe

nach jeder entlifteten Insulineinheit Piepen oder

Vibrieren.

ENTLUFTEN STOPP

NEIN

6. Sobald Insulin aus der Kandle tropft, driicken Sie
‘=, um ANZUHALTEN, und wéhlen Sie JA.

BIATAE Entluften Sie Giber 10 Einheiten Insulin.

Warnung

Stellen Sie sicher, dass am Ende des Schlauchs /
der Kaniile Insulintropfen sichtbar sind, bevor Sie
das Entliiften beenden
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> Entliiften des Infusion-Set-Schlauchs

Lassen Sie bei jedem neuen Infusion-Set die Luft aus dem Schlauch aus.
Uberpriifen Sie optisch, dass alle Bladschen aus dem Schlauch des Infusion-Sets

entfernt wurden. Uberpriifen Sie nach dem Befiillen, dass der Basal aktiv und
korrekt ist.

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

FXLIIMY 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 fiihren. Die Patienten miissen ein gutes Verstandnis von

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

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

Verbleibende Luft .

= m
————
———

n

Verbleibende Luft
§' |L \|<\:

| ENTLUFTEN _#1__ | SIS R

OFFNEN

z
]
I
[
=]
3
E
z
w

00u
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4.7 Anlegen des Infusion-Sets

1. Wahlen Sie eine Injektionsstelle am Bauch
mindestens 5 cm entfernt vom Bauchnabel.
Reinigen Sie die Stelle mit einem Alkohol-Tupfer
und trocknen Sie die Stelle vollstandig.

2. Halten Sie das Infusion-Set mit Ihren Fingern wie
in der Abbildung gezeigt. Entfernen Sie vorsichtig
die Plastikkappe von der Kanile sowie das
Schutzpapier von dem Pflaster.

3. Klemmen Sie die Haut und das umliegende
Fettgewebe um die Injektionsstelle zwischen Ihren
Daumen und die anderen Finger. Driicken Sie die
Kantle des Infusion-Sets fest in das umliegende

. Fettgewebe der Injektionsstelle und sichern es

anschlieBend mit dem Pflaster.

OMIMEE Entfernen Sie die Einfiihr-Nadel, wenn Sie
die Soft-Kanulle verwenden.

4. Befestigen Sie den Schlauch des Infusion-Sets mit
einem Klebestreifen 2-5 cm von der Injektionsstelle
et entfernt.

Siehe auch Anleitungen fir das jeweilige von Ihnen (dem Patienten) verwendete
Infusion-Set. Jede Kanilile wird aus unterschiedlichen Materialien gefertigt.
Infusion-Sets mit weicher Kantle kénnen mit dem entsprechenden Inserter am
Kdrper fixiert werden.

Um sicherzustellen, dass die Einstichstelle sauber und die Haftung des Pflasters
ausreichend ist, wird empfohlen, nach einer warmen Dusche eine neue Infusion-
Set-Kanile an der Einstichstelle einzufiihren und zu fixieren.
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> Empfohlene Injektionsstelle

I Empfohlen
Moglich

Es wird empfohlen, dass Sie die Einstichstelle Ihres Infusion-Sets wechseln, um
Hautschaden zu minimieren und langere Wundheilung zu erméglichen.
Kontaktieren Sie Ihren Arzt bzgl. des Wechselns der Einstichstelle. Es wird
empfohlen, zwischen 4 unterschiedlichen Kérperstellen zu wechseln, wobei jede
Stelle etwa so grofB3 sein sollte wie die Handflache.

m Ein Arzt oder zertifizierter Insulinpumpen-Trainer kann die Vorzige der
Infusion-Sets erléautern und Ihnen bei der Wahl des geeigneten Sets und der GréB3e
fur Ihren Insulinbedarf helfen.

e Nutzen Sie flr die EinfUhrung des Infusion-Sets wenn maéglich keine kirzlich
verwendeten Injektionsstellen, Narben, Narbengewebe oder Prellungen.

e Sie sollten an den Einstichstellen nach dem Einfihren der Kanile bei
Berihrung des Einstichbereichs keine Schmerzen spliren. Bei Beschwerden
kdnnte das Infusion-Set nicht korrekt am Koérper gesichert sein.
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5. Bolus-Abgabe

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

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

o 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 fiir die einzelnen Tageszeiten
voreingestellte KHF, den KF und den Ziel-BZ-Wert. Dieser Smart Bolus bezieht
auch die Bolus-Reduzierung flr verbleibendes aktives Insulin aus einer
vorherigen Bolus-Abgabe mit ein. Siehe (5.2 BZ Bolus-Kalkulator) fir weitere
Informationen.

Einzel-Bolus:

i -Einzel-Bolus fi 2 7
-Kohlenhydrate | «Insulinmenge Bolus-Abgabe
KHF [~ '\éerzl‘ BBOIIUS * .Dosiergeschwindigkeit Start

‘ -Dual-Bolus ‘

Bolus-Kalkulator:

[ «Blutzucker Bei Verzogerungs-Bolus EIN,
-Kohlenhydrate folgt dieser Schritt
Ziel-BZ
KHF

\_*KF

> Drei Arten der Bolus-Abgabe

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

Wenn eine empfohlene Bolus-Menge angezeigt
g S S wurde, dricken Sie % , um die Bolus-Art
EINZEL-BOLUS auszuwahlen:
BOLUS-MENU e Einzel-Bolus (Siehe Abschnitt 5.1)
z S g e Verzdgerungs-Bolus (Siehe Abschnitt 6.7)
VERZOGERUNGS-BOLUS e Dual-Bolus (Siehe Abschnitt 6.8)
[_BOLUS-MENG ] Damit die Auswahl der Bolus-Art méglich ist, muss
S é é der Verzdgerungs-Bolus EIN sein.
DUAL-BOLUS (3.5 Anwender-Menu - Verzégerungs-Bolus).
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5.1 Bolus (Einzel-Bolus)

Dieser Bolus wird genutzt, um die Kohlenhydratzufuhr bei einer
Zwischenmahlzeit abzudecken.

& (3B

BOLUS

> Abgabe des (Schnell)-Bolus starten:

——— 1. Wahlen Sie im HAUPT-MENU BOLUS aus und
| R icken O
driacken ™.
BOLUS

 BOLUS-MENU ] 2. \éVahIehn Sie vCTr d§r|BOI;S-Abg?<bi’| obhb? dter
BERECHNUNG? erechnung der Bolus-Menge Kohlenhydrate
m A berlicksichtigt werden sollen.

3. Wahlen Sie JA und passen Sie die Grammzahl der
Kohlenhydrate und KHF mit ‘¥ oder ‘=' an und
driicken Sie %, um zum nachsten Schritt zu

BOLUS-KAL.
cAareo  FH] s
25

KHF
BOLUS 10.00u

gelangen.
BOLUS-MENU
g s S 4. Wahlen Sie BOLUS EINSTELLEN.
EINZEL-BOLUS
5. Verwenden Sie @ und ‘=, um die Insulinraten
OESCHWINDIG- 43 S (Bolus) oder die Abgabegeschwindigkeit zu
KEIT —
BOLUS erh6hen / verringern, und driicken Sie ¢,
BOLUS START? 6. Wahlen Sie im Bestatigungsbildschirm JA, um
NEIN den Bolus zu starten.
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7. Wahrend der Abgabe erscheint die Anzeige

LIEFERUNG... LIEFERUNG... auf dem Bildschirm und es ertdnen
Motorgerausche.
% 9.80 u
TIATEE Die Insulinpumpe wird wahrend einer

Bolus-Abgabe flir jede Einheit einen Piepton geben.

» Bolus-Abgabe stoppen:

-
1. Dricken Sie wahrend der BOLUS-Abgabe die ¢
% 9.80 u Taste, um die Abgabe zu stoppen.
BOLUS STOPP 2. Wahlen Sie im Best&tigungsbildschirm JA, um die
NEIN Einstellung zu speichern.

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

TIATAE Die Insulinpumpe gibt standardmaBig ein
akustisches Signal (Blutzucker-Alarm) 2 Stunden nachdem

die Bolus-Abgabe gestartet ist. Um den Alarm zu stoppen, [?& g;‘ECK
driicken Sie eine beliebige Taste.

Dieser zweistlindliche Alarm kann durch Ihren Arzt oder zertifizierten
Insulinpumpen-Trainer angepasst oder geléscht werden.
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5.2 Bolus-Kalkulator (Smart Bolus)

Der Bolus-Kalkulator errechnet einen Schatzwert des flir einen Korrektur-Bolus
bzw. Essens-Bolus benétigten Insulins und passt die empfohlene Dosis an, um das
verbleibende aktive Insulin von der vorherigen Bolus-Abgabe auszugleichen.

= -5 (B

&

(&)%)

BOLUS-
KALKULATOR

HAUPT-MENU

<% B 6

BOLUS-KALKULATOR

Wahlen Sie im HAUPT-MENU BOLUS-KALKULATOR
aus und dricken °¢.

Passen Sie im Menl BOLUS-KALKULATOR die
angezeigten Parameter an, damit sie mit den

BOLUS-KAL. Einstellungen fur diesen BOLUS ubereinstimmen.
BZ 220 LT BZ der aktuelle BZ-Wert.
CARBO 80 _ _ )
g KH die Kohlenhydratmenge in der Mahlzeit.
Nach Einstellung von BZ und CARBO, drlicken Sie
% um fortzufahren.
ZIELWERT der voreingestellte Ziel-BZ.
KHF das Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis
BOLUS-KAL.
ZIEL- @ mg/dL KF der Korrekturfaktor
::F 50 Verwenden Sie ‘7’;"‘, um im Menl zu navigieren, und
verwenden Sie ¥ und ‘=, um die Einstellungen
vorzunehmen. Driicken Sie anschlieBend .
BOLUS-KAL.
G. 240 C3.20 A.0.20 Der BOLUS-Priifbildschirm zeigt die empfohlene
EMPFOHLENER -Dosi
p 5.40u Bolus-Dosis an.
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BOLUS START?
NEIN 5. Starten Sie den BOLUS, indem Sie JA auswahlen.

Im BOLUS-Prifbildschirm 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
= KH/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 flir die Smart-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) verfliigt 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

BOEMERE Wenn der tatsachliche BZ geringer als der ZIEL-BZ ist, reduziert die
Korrektur-Dosis die fur die Mahlzeit benétigte Insulinmenge. Manchmal auch als
negative Korrektur bezeichnet.
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6. Erweiterte Funktionen der Pumpe

6.1 Temporare Basalraten

Die Funktion Tempordre Basalrate ist nitzlich, um den Blutzuckerspiegel wahrend
unerwarteter und kurzfristiger auBerordentlicher Aktivitdten (Sport oder
Bewegung) oder unter Stress- und Krankheitsbedingungen zu regulieren. Mit der
temporéren Basalrate kdnnen tempordre Anderungen vorgenommen werden.
Nach Beendigung wird autom. zu den normalen Raten zuriickgekehrt.

=D -5 (R

TEMP.
BASAL

» Tempordre Basalrate starten

HAUPT-MEND ] 1. Wahlen Sie im HAUPT-MENU TEMPORARE

M % > BASALRATE aus und driicken

TEMPORARE BASALRATE

BT | 2 Verwenden Sie ™, um von STD auf %
[ so umzuschalten.
x 100 % Mit ‘@ oder ‘= kénnen Sie die ausgewahlte

Rate anpassen.

TEMP. BASAL?

3. Bestatigen Sie die temporare Basalrate mit JA.
NEIN statig P

e Beispiel: Eine tempordre Basalrate von 150 % fiir 1 Stunde erhdht die Basalrate
fur die nachste Stunde auf das eineinhalbfache der reguléren Basalrate.

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

e Die tempordre Basalrate kann in 10%-Schritten von 0 - 200 % zwischen 0 und
24 Stunden in Schritten von 1 Stunde eingestellt werden.
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> Priifen & Stoppen der temporiren Basalrate

— e 1. Wenn die Temporare Basalrate aktiv ist, wird der
A5 Basal-Status gemé&B den Einstellungen der
10:04 PM __ fatus 9 .. °
10.40uh 150% temporaren Basalrate gedndert.

[ HAUPT-MEND || o .
= 2. Wahlen Sie im HAUPT-MENU TEMP.
S J BASALRATE aus.

TEMPORARE BASALRATE

3. TEMP. BASAL-Status wir angezeigt.
@ Vergangene Zeit der temporaren Basalrate.
@ Verbleibende Zeit der temporaren Basalrate.

TEM i ® Eingestellte temporare Basalrate in %.
00:35 00:25—1—2 P
x Driicken Sie '®', um das Menii zu verlassen.
150% 3
OTATEE Beispiel: Temporére Basalrate: 150 %
Vergangene Zeit der tempordren Basalrate: 1 Stunde
(25 Minuten verbleiben)
—
0035 0025 4. Dricken Sie %, um die temporare Basalrate
R anzuhalten.

TEME. ABBRECHEN? 5. Wahlen Sie im Bestatigungsbildschirm JA, um

NEIN die Temporére Basalrate abzubrechen.

BIEMEE Es kann keine zweite temporére Basalrate gestartet werden, wahrend
noch eine aktiv ist. Die aktuelle aktive Basalrate muss abgeschlossen sein oder
beendet werden, damit eine neue temporare Basalrate gestartet werden kann.

I Wenden Sie sich, bevor Sie die temporaren Basalraten nutzen, an
Ihren Arzt oder 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.

&8 &)

ANHALTEN

shien Sie i . d
) ﬁ ng E4 ) 1. Wahlen 'S?f im HAUPT-MENU STOPP aus un
dricken .

ANHALTEN
i 2245y
01/01/2018 2. Die Insulinpumpe gibt einen Alarmton und im

10'.-0-4- PM Startbildschirm erscheint der Status ,STOPP'.

: Ou/h ANHALTEN |

3. Wahlen Sie STARTEN im HAUPT-MENU aus, um
< ﬁ \ﬁ E4 » die Abgabe erneut zu starten. Die Pumpe gibt

S einen Alarmton ab.

BIEMEE Wenn die Insulinabgabe angehalten wurde, lasst die Insulinpumpe alle
4 Minuten einen Alarm ertdnen. Dies signalisiert, dass kein Insulin abgegeben wird.
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6.3 Tastatursperre

Die Tastatursperre verhindert das versehentliche Betatigen der Insulinpumpen-

Tastatur.

Dies ist insbesondere hilfreich fiir:

e Padiatrische Patienten, die nicht in der Lage sind, ihre Pumpe zu
programmieren.

e Wahrend des Schlafs.

®B-E- 8 &

TASTATUR
SPERRE

) ﬁ g ) 1. Wahlen Sie im HAE’T—MENU TASTATURSPERRE
aus und driicken °¢,
TASTATURSPERRE
D) 81 245,
01/01/2018 2. Im Haupt-Menl wird das TASTATURSPERRE-
10:04 PM Symbol B angezeigt.
0.20u/h  100%
3. Drlicken Sie im Startbildschirm eine beliebige
Taste. Sie werden zur PASSWORT-Eingabe
at 0o0o0[ aufgefordert.
| 4. Das PASSWORT muss korrekt eingegeben
werden, bevor auf das Abgabe-Meni zugegriffen
af 1230
werden kann.

TIATEE Das voreingestellte PASSWORT ist ,1 2 3 4",
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6.4 HISTORIE: Zeigt die gesamte Pumpen-Historie an

Die Historie und der Pumpen-Speicher konnen auf der Insulinpumpe
eingesehen werden.

HAUPT-MENU _rElﬂ (o) 7)] - ‘&ﬁ
=Y L
PRUFEN
1. Wahlen Sie im HAUPT-MENU PRUFEN aus und
AR en 5
® L dricken ™% .
PRUFEN
2. Verwenden Sie ¥ und fiiz.ii, um hoch und runter zu
02/08 17:23 S 929 scrollen.
02/08 12:36 E {5, ®) Knopf zu nachstem Menii

> HISTORIE

1. BOLUS-HISTORIE
Aufzeichnung der letzten 300 BOLI
@ DATUM (mm/tt)
@ UHRZEIT (hh:mm)
7 3 BOLUS-Art
x?:-oz/oe 1723 S 20 " S = Emze;_l—Bqus
3 —_J V = Verzégerungs-Bolus
DS = Dual-Einzel-Bolus
DE = Dual-Verzégerungs-Bolus
@ Dauer der Bolus-Abgabe (hh:mm)
® Bolus-Menge (Einheiten)

BOLUS @ (u 2. BOLUS-DURCHSCHNITT
03-TAGES-@ 7.8 ;
07.TAGES.G £ Bolus-Durchschnittswerte der letzten 3, 7,
14-TAGES-@ 9.6, 14 und 28 Tage in Insulineinheiten.
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TAGES-GESAMT (u

TAGES-GESAMT-HISTORIE
Historie der Gesamt-Abgabe der letzten 60

01/05 3.2/ 7.8

01/04 32/ 83 Tage.

g i Angezeigt als Datum mit Basal / Basal + Bolus
BEFULLUNGS-HISTORIE

02/08 09:06PM 300
02/05 09:00PM 300
02/02 10:23PM 300

Historie der Pumpen-Befillung, Uhrzeit und
Menge des eingeflillten Insulins.

ENTLUFTUNGS-H. (u

02/08  09:06PM 15.2"
02/05  09:00PM 20.1
02/02  10:23PM 143

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

CARBO-H. (g

02/08 09:06PM 80
02/05 09:00PM 90
02/02 10:23PM 90 |

KOHLENHYDRAT-HISTORIE
Historie der zur Berechnung der Bolus-Abgabe
verwendeten Kohlenhydratmenge. KH in Gramm

BLUTZUCKER (mg/dL

02/08 09:06PM 180
02/07 09:00PM 220
02/06 10:23PM 150 |

BLUTZUCKER-HISTORIE

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

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

ALARM-CODE

02/08 09:06PM
BATTERIE
250U VERBLEIBEN

ALARM-CODE

Historie der DANA-Alarme und -Warnungen

e Datum und Uhrzeit

e Alarm-Typ

e Reservoir-Flllstand zum Zeitpunkt des Alarms

STOPP-H.

02/05 09:06PM AUS
02/05 09:00PM  EIN
02/03 10:23PM AUS

-

STOPP-HISTORIE

Historie der Daten und der Uhrzeit, wann die
temporare Basalrate gestartet (EIN) oder
angehalten (AUS) wurde.
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> HISTORIE

TEMP. BASAL I

10. TEMP. BASAL-HISTORIE

02/05  09:06PM AUS Die Historie der temporaren Basalrate zeigt
02/05  09:00PM  EIN Daten und Uhrzeit des Beginns (EIN) und der
02/03  10:23PM AUS . R
: Beendigung (AUS) der temporadren Basalrate an.
11. BASAL-HISTORIE
Priifen der stiindlichen BasaI-Abgabe. Hier kann
T die Historie der abgegebenen Basalrate Stunde
05PM - 06PM flr Stunde bis zu 60 Tage zurickverfolgt werden.
I 1.20 A
= Driicken Sie ¥ und ==, um zu den Uhrzeiten zu
scrollen.
12. GERATEINFORMATIONEN
.
1. SIN: AAAOOOOAA @ Pumpenseriennummer
2. LAND: AAA T ;
e @ Urspringliches Vertriebsland der Pumpe
4. STAND: RPN-X.X ® Herstellungsdatum

@ Softwareversion der Pumpe
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6.5 WEITERE INFORMATIONEN

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

EE (Y

WEITERE
INFORMATIONEN
Ei: g) Wahlen Sie im HAUPT-MENU WEITERE
Sopeis *|  INFORMATIONEN aus und driicken Sie .
WEITERE INFORMATIONEN

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

TAGES-GESAMTWERT
Wird in Einheiten flr den aktuellen Tag angezeigt.

AKTIVES INSULIN: 9.7u

TAGES-GESAMTWERT: 11.7u .
VERZ. B: 10.10/00:59 V BOLUS (Verzdgerungs-Bolus)
VOREINGEST. . . ..
BOLUSOh12m/10.10u Wenn ein Verzégerungs-Bolus aktiv ist, werden 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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6.6 Verzogerungs-Bolus

Der Verzdgerungs-Bolus oder der Dual-Bolus sind vorgesehen fiir:

e Mahlzeiten mit langsamer Verdauung (hoher Fettanteil), wie zum Beispiel
Pizza oder Lasagne.

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

e Insulinabgabe bei Nahrungsaufnahme Uber einen langeren Zeitraum oder bei
ausgiebigeren Zwischenmahlzeiten.

TR Zur Aktivierung des VERZOGERUNGS-BOLUS siehe 3.5 Anwender-Menii
einstellen.

» Verzogerungs-Bolus starten

Bolus (Schnell-Bolus) mit verzdgerter Verwendung der Grammzahl an
Kohlenhydraten.

A“PT SENL 1. Wahlen Sie im HAUPT-MENU BOLUS aus und
4 % % X > . . 0K
dricken Sie ™.
BOLUS

II 2. Wahlen Sie vor der Bolus-Abgabe, ob bei der

BERECHNUNGE Berechnung der Bolus-Menge Kohlenhydrate
m JA beriicksichtigt werden sollen.
[ BOLUS-MENG | ;
3. Wahlen Sie das Meni VERZOGERUNGS-BOLUS
s (3] »
e &) @& aus.

VERZOGERUNGS-BOLUS

4. Das Meni zeigt die Bolus-Menge in

Insulineinheiten an und ermdglicht die
BOLUS u Zeitanpassung. Die Dauer kann in 30-Minuten-
ﬁAEIJM 1 I Schritten auf bis zu 8 Stunden eingestellt werden.

5. Drlicken Sie anschlieBend .

BOLUS START? 6. Wahlen Sie JA, um den Verzégerungs-Bolus zu

NEIN starten.
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> Verzodgerungs-Bolus priifen & stoppen

un a8 245u
01/01/2018 1. Die Status-Anzeige des Verzdgerungs-Bolus wird
-2 10:04 PM im Startbildschirm angezeigt.
10.00 uh 0.20u/h 1
™ BOLUS-MENU | 2. Wenn Sie den Verzdgerungs-Bolus prifen oder
5 5 > anhalten moéchten, wahlen Sie im Haupt-Meni
e e e erneut das BOLUS-Menil aus und gehen Sie auf
3. Das Menli V BOLUS zeigt den derzeit aktiven
Verzégerungs-Bolus an.
[ BOLUS-MENU | @ Vergangene Dauer der Bolus-Abgabe
p 2| % (hh:mm)
e " =} e @ Verbleibende Dauer der Bolus-Abgabe
HEEEL TN EEANS @ Bereits abgegebene Bolus-Menge
@ Verbleibende Bolus-Menge
Driicken Sie ®/, um das Menii zu verlassen.
VERZ.-BOLUS
g =2 — 4. Wenn Sie stoppen mdochten, driicken Sie % im
5.10U 4.90U Bildschirm V BOLUS.
BOLUS STOPP? 5. Wahlen Sie im Bestatigungsbildschirm JA, um es
NEIN anzuhalten.
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6.7 Dual-Bolus

Der Dual-Bolus ist eine Kombination aus Einzel-Bolus gefolgt von einem
Verzdgerungs-Bolus. Ein Dual-Bolus ist nitzlich bei Mahlzeiten, welche sowohl
schnell als auch langsam verdauliche Kohlenhydrate enthalten.

> Dual-Bolus starten

HAUPT-MENU 1. Wahlen Sie im HAUPT-MENU BOLUS aus und

pke, -
‘% % x i driicken Sie .

BOLUS

BOLUS-MENU

S S 5 2. Wahlen Sie das Meni DUAL-BOLUS aus.

DUAL-BOLUS

3. Das Menl DUAL-BOLUS zeigt die Bolus-Menge in
Insulineinheiten an. Eine Halfte ist ein EINZEL-
BOLUS und die andere Halfte ist ein

VERZOGERUNGS-BOLUS. Jede Bolus-Menge kann
EINZEL- % " angepasst werden.

BOLUS 5 . . . . .
V.-BOLUS 1:00 u Die Dauer kann in 30-Minuten-Schritten auf bis
ZEIREON S zu 8 Stunden eingestellt werden.

4. Nachdem Sie die Einstellung durchgefiihrt haben,

driicken Sie %,
BOLUS START?
NEIN 5. Wahlen Sie JA, um den Dual-Bolus zu starten.
6. Der Einzel-Bolus wird sofort zugefiihrt und die
verbleibende Menge wird als Verzégerungs-Bolus
% 3.20 u
abgegeben.
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> Dual-Bolus priifen & stoppen

2450

01/01/2018 Die Status-Anzeige des Dual-Bolus wird im

sox——10:04 PM Startbildschirm angezeigt.

5.00 uh 0.20u/h 100%

Wenn Sie den Verzégerungs-Bolus prifen oder
5 B g anhalten moéchten, wahlen Sie im Haupt-Meni
e L&) & erneut das BOLUS-Meni aus und gehen Sie auf

BUAL:BOLUS Dual-Bolus.

VERZ.-BOLUS

":| 00:35 00:25

a

5.10U 4.90U

BOLUS STOPP?

NEIN

Wenn Sie stoppen méchten, driicken Sie ©*
Bildschirm V BOLUS.

im

Wahlen Sie im Bestatigungsbildschirm JA, um es
anzuhalten.
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6.8 Suchen

Die SUCH-Funktion ermdglicht es der Insulinpumpe, sich mit anderen Bluetooth-
Geraten zu verbinden.

E-E—E-{

EINSTELLEN

SUCHEN

I : U 1. Wahlen Sie im HAUPT-MENU EINSTELLUNGEN
a8 <] é aus und driicken Sie K.
DUAL-BOLUS

2. Wahlen Sie SUCHEN in EINSTELLUNGEN und

:j 00:35 00:25
[<) driicken Sie 9K,

BOLUS STOPP? ——
NEIN 3. Das Such-Symbol (Y") blinkt 60 Sekunden lang.
:;;;01?/2018 2 4. pas Such-Symbol (*Y) wird oben links in der
10:04 PM Basis-Anzeige angezeigt, sobald der
0.20u’/h 100% Kopplungsvorgang erfolgreich abgeschlossen ist.

TR Verwenden Sie diese Funktion, um andere benannte Gerdte (AnyDANA,
Auto Setter) mit der Insulinpumpe zu verbinden.
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7. Alarmsignale und Fehlermeldungen

In diesem Kapitel werden die Alarmsignale und Fehlermeldungen der
Insulinpumpe sowie deren Behebung beschrieben. Folgende DANA Diabecare R
Alarmsignale und Fehlermeldungen kdnnen auftreten.

Art Alarmsignale und Fehlermeldungen

BATTERIE SCHWACH
WARNUNG VERSCHLUSS
(Hohe Prioritat)
ABSCHALTEN

CHECK FEHLER

FEHLER
(Mittlere Prioritat) SYSTEMFEHLER
STOPP
ALARM RESERVOIR NIEDRIG
(Niedrige Prioritat) BOLUS ERINNER.

CHECK BLUTZUCKER

¢ WARNUNG ist ein kritischer Alarm, der die Sicherheit beeintrachtigt.
Beheben Sie den Fehler so schnell wie moéglich. In diesem Fall werden die
Alarme TONE erzeugen, auch wenn VIBRATION ausgewéhlt ist.

e FEHLER benachrichtigt Sie, welches Problem bei der Insulinpumpe vorliegt.
Ein FEHLER ist weniger schwerwiegend als eine WARNUNG. In diesem Fall
werden die Alarme TONE erzeugen, auch wenn VIBRATION ausgewéhlt ist.

e ALARM informiert Sie lediglich Gber den Status der Insulinpumpe.
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> Meldung ,WARNUNG"

BATTERIE SCHWACH
Eine niedrige Batterieladung wird angezeigt, wenn der

BATTERIE
aktuelle Batteriestand fur das korrekte Funktionieren A SCHWACH
der Gerate nicht mehr ausreicht. Ein kontinuierlicher

Ton- und Vibrationsalarm wird aktiviert.

Fehlerbehebung:
Entfernen Sie die Batterie aus den Geraten und setzen Sie eine neue Batterie ein.

Vorgehensweise bei schwacher Batterie

= 245u

01/01/2018

10:04 PM
0.20u/h 100%

WARNUNG

BATTERIE
A SCHWACH

e Wenn keine Batterie verfiigbar ist, nutzen Sie die Batterie vom Easy Setter.
Halten Sie immer Ersatzbatterien bereit.
e Siehe Kapitel 8.5 Batterie der DANA Insulinpumpe.
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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 sparen.

Schritt 2 Baldiges Wechseln empfohlen:

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

Schritt 3 Warnung - Batterie Schwach

Hinweis
Die
Insulinabg
abe ist
nicht
betroffen.

Wenn die Batterie nicht Gber ausreichend Energie verflgt,
um die Pumpe zu versorgen, wird die Warnung ,Batterie
Schwach' angezeigt und es ertdnt ein kontinuierlicher

Alarm.

WETSIMIT: Wenn die Warnung BATTERIE SCHWACH

angezeigt wird, STOPPT die Insulinabgabe.



VERSCHLUSS

Diese Warnung erscheint, wenn Ihre Insulinpumpe
verschlossen ist oder ein Problem hat, das die [\  VERSCHLUSS
Insulinabgabe stort.

Fehlerbehebung:

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

Infusion-Set.

I Priffen Sie auch nach Beseitigung des Problems Ihren Blutzuckerwert
regelmaBig, um sicherzustellen, dass die Pumpe ordnungsgemaB Insulin

abgibt.

Eigeniiberpriifung bei Verschluss-Warnung

Wenn Folgendes eintritt, befolgen Sie bitte die EigenliberprifungsmaBnahmen:

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

e Die Verschluss-Warnung tritt haufig auf.

Schritt 1 VorsichtmaBnahmen - Prifen Sie Ihren Blutzuckerwert (die Ursache
kdénnte eine Hyperglykdmie sein)
Schritt 2 Uberpriifen Sie visuell, ob es einen Bereich des Schlauches gibt, der
umgebogen oder blockiert ist.
Schritt 3 Um den Verschluss in der Pumpe oder im Gehause/dem Infusion-Set
zu lokalisieren:
a. Entfernen Sie das Infusion-Set vom Korper.
b. Geben Sie einen BOLUS von 5-6 Einheiten ab.
c. Wenn die Verschluss-Warnung oder Verstopfung beseitigt wurde, ist
eine Insulin-Pflitze am Ende des Infusion-Set-Schlauchs sichtbar.
Dadurch ist ersichtlich, dass die Verstopfung in der Kaniile oder im
Gehause war. Wechseln Sie die Kanulle oder die Einstichstelle, um
das Problem zu lésen.
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> Meldung ,WARNUNG"

ABSCHALTEN

Die Pumpe gibt automatisch einen Warnton ab, wenn

nach Uberschreiten der voreingestellten Abschaltzeit
keine Tasten gedriickt werden. Wenn nach dem A

akustischen Alarm keine Bestatigung des Alarms ABSCHALTEN

empfangen wird (Tastendruck), unterbricht die Pumpe
die gesamte Insulinabgabe.

Fehlerbehebung:

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

IR Um den Alarm fir autom. Abschalten zu deaktivieren, siehe 3.5
Anwender-Meni einstellen - ,ABSCHALTEN". Stellen Sie den Wert auf 0 (null).

» Meldung ,,FEHLER"

CHECK FEHLER [ FEHLER |

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

SYSTEMFEHLER
Diese Warnung erscheint, wenn die Insulinpumpe eine SYSTEM
ungewohnliche Bewegung der Steuerung 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 Eigentberprifung durchfihrt. Die DANA Insulinpumpe
Uberwacht zur Sicherheit alle Vorgange. Alle ungewdhnlichen Gerdausche
kénnen wichtige Warnungen hervorrufen und so weitere Probleme verhindern.
Wenn die Warnung nach dem Zuricksetzen der Pumpe nicht erneut erscheint,
hat die Pumpe kein Problem.

WETTIIT Wenn Fehler auftreten, wird die gesamte Abgabe angehalten. Priifen
Sie die Insulinabgabe nach dem Neustart, wenn diese Fehler auftreten.

IY: Wenn die WARNUNG bestehen bleibt, wenden Sie sich an den
Techniksupport Ihres lokalen Insulinpumpenhandlers.
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> Meldung ,,ALARM"

STOPP

Wenn Sie ein Menl im Zusammenhang mit der Infusion
(Insulinabgabe) wahlen, wahrend sich die
Insulinpumpe im Stopp-Modus befindet, wird diese A ANHALTEN
Meldung angezeigt.
Siehe 6.2 STOPP.
Fehlerbehebung:
Schalten Sie den Stopp-Modus aus, bevor Sie in den Infusions-Einstellungen
(Insulinabgabe) fortfahren.

RESERVOIR NIEDRIG ) > 19u
Wenn der Reservoir-Fillstand unter der im Anwender- 01/01/2018

Men( fiir , RESERVOIR NIEDRIG' eingestellten Menge 10:04 PM
liegt, blinkt das Reservoir-Symbol. 9-20wh 100%

Fehlerbehebung:

Schalten Sie den Alarm aus, indem Sie eine beliebige Taste driicken. Ersetzen
Sie das Reservoir umgehend und befiillen Sie die Pumpe erneut.

BIEEE Wenn die im Anwender-Ment fir Reservoir Niedrig eingestellte Menge
zwischen 20 und 50 Einheiten liegt, ertdnt stiindlich ein Alarm. Wenn die fur
Reservoir Niedrig eingestellte Menge 20 Einheiten unterschreitet, ertént alle 30
Minuten ein Alarm.

BOLUS ERINNER.

Wenn Sie einen Bolus innerhalb des von Ihnen
festgelegten Zeitraums versaumt haben, gibt Ihnen die VERSAUMTER
Insulinpumpe ein Signal und eine Alarmmeldung. A S
Siehe 3.5 Anwender-Menu einstellen - BOLUS

ERINNER.

Fehlerbehebung:

Schalten Sie den Alarm aus, indem Sie eine beliebige Taste driicken.

Folgen Sie der Aufforderung, indem Sie feststellen, ob ein Nahrungsbolus
verpasst wurde, und verabreichen Sie ihn gegebenenfalls.
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> Meldung ,,ALARM"

CHECK BLUTZUCKER ALARM

i i i PRUFEN
Dieser Alarm erinnert Sie daran, Ihren Blutzuckerwert [§:°2 BT oKER
nach der Bolus-Abgabe zu Uberprifen.

Fehlerbehebung:

Eine Melodie spielt 30 Sekunden lang. Schalten Sie den Alarm aus, indem Sie
eine beliebige Taste driicken.

MR Der Alarm ist auf 2 Stunden voreingestellt und kann von Ihrem Arzt im
Arzt-Menil angepasst werden.
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Dies ist eine absichtliche Leerseite
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8. Fehlerbehebung

8.1 Hypoglykidmie (Unterzuckerung)

» Was bedeutet Hypoglykamie (Unterzuckerung)?

Hypoglykamie bedeutet, dass der aktuelle Blutzuckerwert zu niedrig ist.
Diabetiker, die Insulin anwenden, missen sich mit den hierbei auftretenden
Symptomen und der Behandlung von Hypoglykdamie unbedingt vertraut machen.
Zu den Symptomen gehdren:

Kopfweh und Schwindel
Schwitzen

Zittern

Hunger

Kribbeln / Taubheit
Brechreiz oder Erbrechen
Herzrasen

Verwirrung

> Ursachen fiir eine Hypoglykamie

Zu geringe Nahrungsaufnahme
Zu viel Insulin

Mehr Bewegung als sonst
Alkoholkonsum

> Was sollten Sie bei Hypoglykamie tun?

1.
2.

Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerwert.

Wenn der Blutzuckerwert zu niedrig ist, fihren Sie Ihrem Korper
Kohlenhydrate geméaB den Anweisungen Ihres Diabetologen zu.
Uberpriifen Sie Ihren BZ-Wert erneut wie empfohlen.

Wenn eine Hypoglykamie vor einer Mahlzeit auftritt, sollten Sie wahrend
der Einnahme der Mahlzeit einen Bolus liefern und nicht davor.

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

BIEEE Wenn Hypoglykamie haufig auftritt oder schwierig zu behandeln ist,
wenden Sie sich bitte an medizinisches Fachpersonal.
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> Fehlerbehebung bei Hypoglykdamie

MOGLICHE
URSACHEN

EMPFOHLENE MASSNAHMEN

Erhohte korperliche

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um Anpassungen flr eine
erhoéhte kérperliche Aktivitat vorzunehmen. Sie sollten in
Erwagung ziehen, vor dieser starken koérperlichen

Anstrengun . .
gung Anstrengung die temporare Basalrate zu verwenden oder
zu verandern oder den Essens-Bolus zu verringern.
. Lassen Sie sich von Ihrem Arzt beraten, um die
Geringere
Basalraten oder den Essens-Bolus entsprechend Ihres
Nahrungsaufnahme

derzeitigen Erndhrungsverhaltens anzupassen.

Alkoholkonsum

Besondere Vorsicht ist beim Konsum von Alkohol geboten,
da die Verarbeitung des Alkohols durch die Leber die
Anfalligkeit fir eine Hypoglykdmie erhoht.

Anwendereinstellun
gsfehler

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 Hyperglykidmie (hoher Blutzuckerspiegel)

» Was ist Hyperglykamie (hoher Blutzuckerspiegel)?

Hyperglykamie (hoher Blutzucker) kann als Ursache einer Unterbrechung der
Insulinzufuhr auftreten. Wenn keine Insulinabgabe stattfindet, kann dies, wenn
es unentdeckt bleibt und nicht behandelt wird, bei stetiger Zunahme des
Blutzuckergehaltes, eine lebensbedrohliche DKA (diabetische Ketoazidose)
verursachen. Zu den Symptomen gehdren:

Brechreiz

Erbrechen

Erhohte Schlafrigkeit

Atembeschwerden

Dehydrierung

Fruchtiger Mundgeruch

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

> Ursachen fiir Hyperglykdmie

Zu hohe Nahrungszufuhr

Nicht gentigend Insulin

Verlust der Insulinstarke

Unterbrechung der Insulinzufuhr durch die Pumpe

> Was sollten Sie bei Hyperglykamie tun?

1. Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerwert.

2. Prifen Sie Ihre Pumpe, auch wenn sie intakt zu sein scheint. Wenn die
Insulinpumpe und die Gewindestange nicht verbunden sind und die
Pumpe normal zu funktionieren scheint, wird kein Insulin abgegeben.
Siehe Kapitel 4. Beflillen der Pumpe mit Insulin.

3. Wenn sich der hohe Blutzuckerwert nicht andert, fihren Sie die mit
Ihrem Arzt besprochene Behandlung durch und/oder wenden Sie sich
umgehend an Ihren Arzt.
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> Behandlung von Hyperglykamie

MOGLICHE
URSACHEN

EMPFOHLENE MASSNAHMEN

Leeres Reservoir

Uberpriifen Sie die angezeigte restliche Menge an Insulin
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.

BIIMER 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.

Anwendereinstellun
gsfehler

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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8.3 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 mdglichen Griinde fir einen
Verschluss werden im Folgenden beschrieben:

> Tatsachlicher Verschluss (Normalerweise in der Kaniile oder

dem Schlauch)

GRUNDE FUR VERSCHLUSS

FEHLERBEHEBUNG

Reservoir oder Infusion-Set wurden fur
mehr als 72 Stunden genutzt.

Infusion-Sets oder Reservoir wurden
wiederverwendet.

Hautzellgewebe oder kleine Substanzen
sind eingedrungen.

Ersetzen Sie das Infusion-Set und
Reservoir und flihren Sie eine
vollstandige Beflllung und
Entliftung durch.

Verbogene, eingeklemmte oder
beschadigte Kaniile.

Flihren Sie eine neue Infusion-Set-
Kanile an einer neuen Stelle ein.

Verbogener, geknickter oder verdrehter
Schlauch.

Begradigen Sie ihn, um den
Durchfluss zu verbessern.

Denaturiertes Insulin (kristallisiert, Farbe
verandert). Dies kann bei warmerem
Klima vorkommen. Manchmal sollte das
Reservoir nur teilweise gefillt und
haufiger gewechselt werden, um den
Verfall des Insulins zu vermeiden.

Verwenden Sie Insulin aus einem
neuen Flaschchen. Beflillen Sie die
Pumpe und ersetzen Sie den
Schlauch, das Reservoir und die
Infusion-Set-Kandile.
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> Verschluss durch externe Faktoren

GRUNDE FUR VERSCHLUSS

FEHLERBEHEBUNG

Die 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 I6sen Sie die
Gewindestange vollstandig und
schlieBen Sie dann die Befiillung
der Pumpe mit einem neuen
Reservoir ab.

Kaltes Insulin wird beim Nachfillen
verwendet.

(Wenn das Insulin Raumtemperatur
erreicht, kénnen Luftblaschen im
Reservoir oder Schlauch entstehen)

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

Fettgewebe oder Muskelsteife.
Ungeeignete Einstichstellen.

In Bereichen oberhalb des Nadelverlaufs,
faltigen Bereichen oder bei mehrmaliger
Verwendung derselben Einstichstelle kann
Lipohypertrophie entstehen.

Wechseln Sie regelméaBig die
Einstichstellen.

Massieren Sie die Haut, um sie
geschmeidig zu machen.

Schlechter EinfiUhrwinkel fir Art/Lange
der Kandle.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Insulinpumpen-Trainer flr Beratung
zum idealen Typ und zur idealen
GroBe des Infusion-Sets und dem
ordnungsgemaBen Einflihren der
Kandle.

YETSIMIY Wenn die Verschluss-Warnung bestehen bleibt, wenden Sie sich an
den Techniksupport Ihres lokalen Insulinpumpenhandlers.

I Uberpriifen Sie Inren BZ-Wert nach einem Verschluss regelméaBig.
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8.4 Fehlerbehebung

PROBLEM

PROBLEMBESEITIGUNG

Gestorter LCD

Die Ursache fir einen gestdrten LCD kann ein niedriger
Ladestand der Batterie sein. Uberpriifen Sie die
verbleibende Batterieladung nach der Bolusabgabe.

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, wenn die
Pumpe einen niedrigen Batteriestand anzeigt oder wenn
ein Problem mit der Bildschirmanzeige auftritt, zu
wechseln.

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

Méglicherweise wurde die Pumpe bei einer CT- oder MRT-
Aufnahme beschadigt. Bitte wenden Sie sich an den
Techniksupport.

Die Insulinpumpe
kdénnen keine
Verbindung
herstellen.

Wenden Sie sich flir Techniksupport an Ihren

Handelsvertreter.

Beflillen nicht
madglich

Entfernen Sie die Batterie und setzen Sie sie erneut in die
Pumpe ein.

BIIITERE Die DANA Diabecare R Insulinpumpe darf aus
Sicherheitsgriinden nur zweimal pro Tag neu befullt
werden.

TETSIMY Bei einer Stérung des Gerats sollten Sie die Insulinpumpe nicht
weiter nutzen und sich fiir Techniksupport an Ihren lokalen Handler wenden.
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8.5 Batterie der DANA Insulinpumpe

Bei der Batterie der DANA Insulinpumpe handelt es sich um eine 2 AA

Lithiumbatterie.
g &’/
S

(=g

Batterie Batterie

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

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

ANODE [ LADUNG | | KATHODE

1

‘\'
. ANION
!

KATION
Lithium +
Passivierungsschicht

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 kdénnte 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

die Passivierungsschicht durchbrochen werden. Wenn die Batterie dennoch nicht

100 % anzeigt, sollte die Batterie entfernt werden und die Installation 2-3 Mal

wiederholt werden, damit die Passivierungsschicht zuverlassig durchbrochen

wird und die Batterie wie vorgesehen 100 % Batteriekapazitat anzeigen kann.
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9. Wartung der Gerate

9.1 Instandhalten der Insulinpumpe

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

Wichtig:

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

e Lassen Sie die Gerate nicht fallen.

e Versuchen Sie auf keine Weise, die Gerate zu fixieren, zu offnen oder zu
verandern.

e Vermeiden Sie saure oder alkalische Umgebungen.

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

e Vermeiden Sie, dass Schmutz, Staub, Blut, Wasser oder andere Fliissigkeiten
in den Mess-Slot des Messgerates gelangen.

FXaiY: Die Insulinpumpe diirfen nicht in Umgebungen von starken
elektromagnetischen Feldern verwendet werden, die beispielsweise durch
bestimmte elektrisch angetriebene medizinische Gerate erzeugt werden. Die
Gerate mussen vor einer Computertomographie, Magnetresonanztomographie
und Réntgenuntersuchung entfernt werden. Durch die Nutzung der Gerate kann
Hochfrequenzenergie erzeugt und abgestrahlt werden, wodurch funktechnische
Stérungen an anderen nahegelegenen Geraten entstehen kénnen.

BIEMEE Entfernen Sie zum Laden der Gerate die Batterie. Entsorgen Sie die
Gerate gemaB den ortlichen Bestimmungen.
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» Transport- und Lagerbedingungen

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

Lagertemperaturen unter -20°C und tber 50°C.

Betriebstemperaturen unter 1°C und lber 40°C.

Feuchtigkeit Gber 95 %.

Ubermé&Bigen Staub oder eine salzhaltige Umgebung.

Explosive Gase.

Direkte Sonnenstrahlung.

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

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

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

3. VERWENDEN SIE KEINE Verdinner, Alkohol, Benzol oder &hnliche
Lésungsmittel.

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

10.1 Insulinpumpe

SPEZIFIKATION

INSULINPUMPE

GroBe

Nettogewicht
Reservoir

91 x 45,5 x 20 mm
** einschlieBlich Reservoir-Kappe
61 g (mit Batterie)
3 ml (300 Einheiten) insulinkompatibles Reservoir

Essens-Bolus-
Einstellungen
Basalraten-Einstellungen
Basalraten-Profil

Min. Basalrate

Min. Zunahme

0 - 80 L.E.

0, 0,04 ~ 16,0 I.E./h

4 Typen von 24-stiindigen Zeitrdumen
0,04 I.E./h

0,01 IL.E.

Motor

Bolusdauer fir 1 Einheit

Schweizer Mikrogleichstrom-Motor (3 V, 5,75 mA)

12 / 30 / 60 Sekunden (optionale Einstellungen)

Stromversorgung

3,6 V DC 1/2 AA Lithiumbatterie

Energiesparen

Schlafmodus

Alarm

Alarm-Typ: visuell, akustisch und Vibration
Tonfrequenz: 300 Hz bis 3.000 Hz

Kabellos

Bluetooth-Spezifikationen V2.X BLE
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10.2 Infusion-Sets

[ Soft-Release-O | [ Soft-Release-ST

SuperLine

Soft- Soft- Super Line Easy Easy
Release-O Release-ST P Release Release II
Kandlen- 26 G 26 G 27 G 27 G 27 G
Gauge
Kanilen-Art Teflon Teflon Edelstahl Edelstahl Edelstahl
Einstichwinkel 9Q° 15-30° 0°, 90° 90° 90°
Trennen Ja Ja Nein Ja Ja

BORTAE Jeder Infusion-Set-Typ ist einzigartig. Ihr Arzt oder Insulinpumpen-
Trainer kann Sie bei der Wahl des am besten geeigneten Infusion-Sets
unterstutzen.
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10.3 Entliftungsmenge des Infusion-Sets

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

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

IIITAE Die Mengen sind Ndherungswerte

> Entliiften des Schlauchs

Infusion-Set

Schlauchlange

Minimal bendtigte
Insulinmenge

SUPER LINE 550 mm 10 Einheiten
Easy Release I/II 700 mm 15 Einheiten
Soft Release ST 1.100 mm | 20 Einheiten
300 mm 7 Einheiten
600 mm 14 Einheiten

Soft-Release-0 - :
800 mm 19 Einheiten
1.000 mm 22 Einheiten

BOATAE 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 I.E./h.
Alle 60 Minuten bei einer Basalrate von 0,04 - 0,09 I.E./h.
Dosiergenauigkeit: = 4 %

Trompetenkurve der Dosiergenauigkeit (-1,94 %) bei einer Basalrate von 8 I.E./h
(die mittlere Rate)

Diagramm Dosiergenauigkeit Gesamtabweichung
2 T T T T
——#—— Maximum (Prozent)
= X Minimum (Prozent)
g‘) —— — Rate einstellen (r)
g ——3 Dosierabweichung gesamt (Prozent)
I~ e T e e e e e e i -
g \‘\\._
S e o
S T ——
° e O,
2 —_—
2 5l o - & eSS W
R il
7]
(@] >
a
i 1 1 1 1
0 60 240 600 1320
Zeitintervalle in Minuten

10.5 Klassifikation und Normenkonformitat

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

e Sie ist nicht geeignet flir den Einsatz (Gebrauch/Verwendung) in der
unmittelbaren Umgebung eines brennbaren Narkosegasgemisches gemaf
Standard IEC 60601-1.

e Das System arbeitet kontinuierlich, entsprechend den benutzerdefinierten
Einstellungen.
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10.6 Konformitatserklarung nach der EMV-Richtlinie

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

Elektromagnetische Emission

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetisches Umfeld

HF-Emissionen

Die DANA Diabecare R
Insulinpumpe verwendet HF-
Energie ausschlieBlich zu ihrer
internen Funktion. Aus diesem

EN 55011 Gruppe 1 Grund_singl ihre HF-I_Emissionen nur
sehr niedrig und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort
werden.

E'; E?o'isl'one” Klasse B Die DANA Diabecare R
Insulinpumpe ist fiir den Einsatz in
allen Einrichtungen einschlieBlich

Oberwellenemissionen Nicht Wohnbereichen und solchen

IEC 61000-3-2 anwendbar | bestimmt, die unmittelbar an ein
offentliches Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das auch

Spannungsschwankungen/ Nicht Gebaude versorgt, die zu

Flicker anwendbar = Wohnzwecken benutzt werden.

IEC 61000-3-3

HINWEIS Die vorherige Erkléarung wird in IEC 60601-1-2 fUr Gerate der Gruppe
1, Klasse B gefordert. Da die DANA Diabecare R Insulinpumpe batteriebetrieben
ist, werden ihre Emissionen nicht von der Stromversorgung des Gebdudes

beeintrachtigt.
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Elektromagnetische Immunitdt aller medizinischen Geridte und Systeme

Emissionstest IEC 60601 Konformita @ Elektromagnetisches
Teststufe t Umfeld
+8 kV Die DANA Diabecare
Elektrostatische +£8 kV Kontakt  Kontakt R ist bei normaler
Entladung (ESD) Nutzungsbedingung
IEC 61000-4-2 £15 kv Luft +15 kv nicht von elektrostat.
Luft Entladung betroffen.
+£2 kV flr
Schnelle transiente Stromleitungen
elektrische + 0 Nicht .
StoérgroBen/Burst .1 W rr anwendbar Nicht anwendbar
IEC 61000-4-4 cngangs-
/Ausgangsleitung
en
+1 kV Leitung zu
StoBspannungen Leitung Nicht )
IEC 61000-4-5 +2 KV Leitung zu  anwendbar Nicht anwendbar
Erde
< 5% UT
(>95 %
Einbruch der Ur)
Far 0, 5 Zyklen
40 % UT
Spannungseinbriiche, (60 % Einbruch
Kurzzeitunterbrechung | der Ur)
en und Fir 5 Zyklen Nicht Nicht anwendbar
Spannungsschwankun | 70 % UT anwendbar
gen (30 % Einbruch
IEC 61000-4-11 der UT)
Fir 25 Zyklen
<5%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-
Kommunikationsgerate sollten bei
Verwendung den empfohlenen
Schutzabstand zu Teilen der
DANA Diabecare R Insulinpumpe
(einschlieBlich Leitungen) nicht
unterschreiten, der nach der fir
die Senderfrequenz geeigneten
Gleichung berechnet wird.

Leitungsgefiihrte | 3 Vrms Nicht Empfohlener Trennabstand

StorgroBen, 150 kiz anwendbar _ 35

induziert durch _ d= [?] VP

hochfrequente bis 80 iz

Felder

IEC 61000-4-6 3,5 .

Abgestrahlte 10V/m 10 V/m d =[] VP 80 liz bis 800 M

StorgréBen, 80 iz bis .

'h”OdC‘;]Zf'rzréude”nrtceh 27 e d =[] VF 800 Mz bis 2,5 it

Felder

IEC 61000-4-3

wobei P die maximal abgegebene
Leistung des Senders in Watt (W)
nach Angabe des
Senderherstellers und d der
empfohlene Trennabstand in
Metern (m) ist.

Die Feldstarke stationarer
Funksender ist bei allen
Frequenzen gemal einer
Untersuchung vor Ort @ geringer
als der Ubereinstimmungspegel ®.

In der Umgebung von Geraten,

die das folgende Bildzeichen
tragen, sind Stérungen mdéglich:

@)
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HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich.

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

@ Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen
und mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und
Fernsehsendern, kénnen theoretisch nicht genau vorbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu
ermitteln, sollte eine Untersuchung des Standorts erwogen werden. Wenn die
gemessene Feldstdrke an dem Standort, an dem die DANA Diabecare R
Insulinpumpe benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel iberschreitet,
sollte die DANA Diabecare R 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 R Insulinpumpe.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke
kleiner als 3 V/m sein.
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10.7 Erklarung der Universalsymbole

Auf der Verpackung und dem Typenschild des Systems DANA Diabecare R finden
Sie die folgenden Symbole, 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

Katalog oder Modellnummer

Chargen-Nummer

KE i er>

Verfallsdatum

oM

=
N
o

CE-Kennzeichnung

)

Einmalig verwendbar

0
=

Seriennummer

R

Anwendungsteile des Typs BF (Schutz gegen elektrischen
Schlag)

EC|REP

In Europa zugelassener Handelsvertreter

STERIL | EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid
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Klebendes Pflaster

Q09

Schlauchlange
(1.100 mm, 700 mm, 550 mm)

IP28

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

/8@ =~ ¥ X |

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 zuriickgegeben werden. Die Insulinpumpe wird anschlieBend nach Ermessen von SOOIL

kostenlos repariert oder ersetzt. Anfallende Versandkosten fiir die Reparatur oder den Austausch

fallen ebenso unter die Garantiebestimmungen. Der Garantiezeitraum wird nicht Uber das
urspringliche Kaufdatum hinaus gewahrt.

Diese befristete Garantie ist nur glltig, 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 durchgefthrt.

» Modifizierungen und Anderungen wurden nach dem Herstellungsdatum durch den Benutzer oder
eine andere Person durchgefuhrt.

* Ereignisse Hoherer Gewalt oder andere Ereignisse, die auBerhalb der Kontrolle von SOOIL liegen,
oder Handlungen von Fahrlassigkeit, Missbrauch oder unsachgemaBer Handhabung des Systems
durch den Benutzer oder eine andere Person, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf physischen
Missbrauch des Produkts, wie z. B. das Herunterfallen oder andere Schaden am DANA Diabecare
System.

e Missachtete Anweisungen des Herstellers, einschlieBlich derjenigen flir 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.
Mit Ausnahme der in dieser befristeten Garantie angegebenen, fallen alle anderen moglichen
Beschadigungen und Fehlfunktionen ausdricklich nicht unter die Garantiebestimmungen. Ebenso
kdnnen keine Garantien betreffend der Eignung oder der Marktfahigkeit flr einen bestimmten
Zweck gegeben werden.
Die hierin enthaltenen Rechtsbehelfe sind die einzigen Rechtsbehelfe, die im Falle einer Verletzung
dieser Bestimmungen zur Verfligung stehen. Abgesehen von diesen Rechtsbehelfen 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. C €

Nelelll -

“ MT Promedt Consulting GmbH
SOOIL Development Co., Ltd. AltenhofstraBe 80, 66386 St. Ingbert
2725, Nambusunhwan-ro, Gangnam-gu, Seoul,

Deutschland
06274, KOREA Vertrieb Deutschland

Tel.: +82(2)3463-0041 IME-DC GmbH

Fax: +82(2)3463-7707 Fuhrmannstr. 11

E-Mail: sooil@sooil.com 95030 Hof
www.sooil.com Tel.: +49(0)9281-85016-0

Fax: +49(0)9281-85016-100
E-Mail: info@imedc.de
http://www.imedc.de
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