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1. Einleitung

Diese Bedienungsanleitung sollte u. a. von zertifizierten Dana Insulin-
pumpen-Trainern und medizinischem Fachpersonal verwendet werden, die
Patienten in die Dana-i Insulinpumpen einweisen und die die Einstellungen in
der Konfiguration der Insulinpumpen anpassen missen.

Die Angaben in dieser Bedienungsanleitung erganzen die Bedienungs-
anleitung, die mit der Dana-i Insulinpumpe geliefert wird.

FYL: Ungeschultes Personal sollte keinen Zugang zu den in dieser
Fachanleitung enthaltenen Informationen und Zugangscodes (auBer
Arzt-Menii) erhalten.



2. Arzt-Menii

2.1 Zugang zum Arzt-Menii

1) Driicken Sie im HAUPT-MENU

() : , slcle
D6 die drei Tasten ' */, »/,
gleichzeitig.
2) Die Pumpe wird daraufhin ein
PASSWORT verlangen, - geben
Sie 30XY und dricken Sie die
PASSWORT

OK Taste.

aL m 000 (IR XY (z.B. 22) =

Produktionstag Ihrer Insulinpumpe

(Haupt-Menid > Prifen > Gerate-
Info)

ARZT-MENU 3) Sie kdnnen jetzt die Ein-

15.EXIT
1.TAGESZEITEN:[XIR
2.MELODIE(M):0

stellungen im ARZT-MENU

verandern.




2.2 Was kann im Arzt-Menii angepasst werden

ARZT-MENU i

. TAGESZEITEN:AUS

. MELODIE(M):0

. BOLUS BLOCK(M): 0

. BOLUS: 0.10

. BASAL: 0.10

. ZIEL-BZ: 100

. AKTIVES INSULIN: 0.0

. INSULIN(%): 35

. MAX. BASAL(U/H): 0.0

10. MAX. BOLUS(U): 40

11. MAX. TAG(U): 160

12. BOLUSBEGRENZUNG: AUS
13. VERSCHLUSS: L

14. UTC EINSTELLUNGEN

15. EXIT v

O o~ oA WN =

1) TAGESZEITEN

Diese Funktion ist fir einen Patienten gedacht, der zum Frihstick,
Mittagessen und Abendessen Mahlzeiten mit einer festgelegten
Kohlenhydratmenge zu sich nimmt. Sie kénnen 3 verschiedene
Insulindosierungen flr den Essens-Bolus flr Frihstick, Mittag-essen und
Abendessen einstellen und speichern.

EIN - Voreingestellter Bolus ist aktiviert.

AUS - Voreingestellter Bolus ist deaktiviert

Voreinstellung EIN Voreinstellung

AUS
S
#  9.00 T 12.00 *> 11.00
FRUH § MITTAG g _ ABEND ! % 11.00 u

BOLUS

01:00 - 09:59 10:00 - 14:59 15:00 - 00:59

FIIMEE Die bendtigten Insulin-Mengen kénnen im Bolus-Menii unter
dem Punkt Bolus-Rate eingestellt werden.



2) MELODIE
Die Melodiefunktion ist eine Erinnerung, Ihren Blutzuckerspiegel
nach dem Essen zu Uberprufen.

Sie kdnnen die Melodie von 0-150 Minuten in 10-Minuten-Intervallen
einstellen. Stellen Sie die Zeit auf 0 (null), um diese Erinnerung
auszuschalten.

3) BOLUS BLOCK

Bolus Block ist eine Sicherheitsfunktion. Zum Beispiel ist es flr 10
Minuten nicht moéglich, einen nachfolgenden Bolus einzustellen,
wenn BOLUS BLOCK auf 10 (Minuten) eingestellt ist. Wenn Bolus-
Block aktiv ist, wird das Symbol I2>X auf dem Startbildschirm
angezeigt.

Bolus Block kann zwischen 0-180 Minuten in 10-Minuten-Intervallen
eingestellt werden. Um die Bolus Block-Funktion zu deaktivieren,
stellen Sie die Zeit auf 0 (null).

4) BOLUS

Die Bolus-Schritte sind in 0,05/ 0,1, / 0,5 und 1,0 I.E/h.
einstellbar.

(Es wird empfohlen, die richtigen Bolusl-Schritte erst nach Rlicksprache
mit Ihrer med. Fachkraft einzustellen).

5) BASAL
Die Basal-Schritte sind in 0,01 oder 0,1 I.E./h einstellbar.

(Es wird empfohlen, die richtigen Basal-Schritte erst nach Ricksprache mit
Ihrer med. Fachkraft einzustellen).



6) ZIEL-BZ

Ziel BZ steht flir den Ziel-Blutzucker - oft auch als Ziel-BZ bezeichnet.
Der Ziel BZ kann zwischen 40 - 400 mg/dl (2,2 bis 22,2 mmol)
eingestellt werden. Die eingestellte Zahl wird vom BOLUSRECHNER
verwendet, um die Korrekturdosis zu berechnen, die zum Erreichen
dieses Ziel-BZ notwendig ist.

7) AKTIVES INSULIN

Zeigt die noch aktive Insulinmenge (IOB = Insulin on Board) an,
welche von vorhergehenden Bolus-Injektionen stammt. Fir die
exakte Berechnung ist es wichtig, die genaue Wirkdauer (siehe
nachster Punkt 8) des verwendeten Insulins zu programmieren.

8) INSULIN (%)

Bedeutet die Senkungsrate des Insulins. Wird oft als stindliche
Absorptionsrate flr Insulin bezeichnet. Damit die Dana Insulin-
pumpe das aktive Insulin berechnen kann, muss die Wirkdauer des
Insulins auf den einzelnen Patienten eingestellt werden.

Die Wirkdauer kann in 5% Schritten von 5-50% eingestellt werden.
Der Standardwert ist auf 25% eingestellt. Dieses bedeutet, dass das
normale schnell wirkende Insulin tUber eine Dauer von 4 Stunden
absorbiert wird. Bei 50 % ware die Wirkdauer nur noch 2 Stunden
USW.

9) MAX. BASAL

Ist eine Sicherheitsfunktion, um die stlindliche Hochstmenge bei der
Basalraten-Einstellung festzulegen. MAX.BASAL kann von 0,0 I.E./h
bis zu einer max. Abgabe von 16 I.E./h eingestellt werden.



10) MAX. BOLUS

Ist eine Sicherheitsfunktion, um die Héchstmenge bei der Bolus-
Einstellung festzulegen. MAX. BOLUS kann von 0,0 I.E. bis zu einer
maximalen Abgabe von 80 I.E. pro Bolus eingestellt werden.

11) MAX. TAG

Ist eine Sicherheitsfunktion, um die Héchstmenge der Tagesgesamt-
Insulinmenge festzulegen. MAX. TAG kann von 0,0 I.E. bis max. 300
I.E. eingestellt werden.

12) BOLUSBEGRENZUNG

Dabei handelt es sich um eine Sicherheitsfunktion, um eine
versehentliche Insuliniberdosierung bei Nutzung der AnyDana
Applikation zu verhindern. Sollte eine Uber die Applikation
eingestellte Bolus-Menge gréBer als die durchschnittliche Bolus-
Menge der letzten 3 Tage sein, wird die Injektion blockiert.
StandardmaBig ist diese Funktion ausgeschaltet (AUS). Bei
Aktivierung (EIN) kann die injizierbare Bolus-Insulinmenge zwischen
100% bis 300% in 10%-Schritten eingestellt werden.

13) VERSCHLUSS

Dabei handelt es sich um die Sensor-Sensitivitat flir einen moéglichen
Verschluss im Infusion-Sets oder in der Kanule. Verschllsse
entstehen aufgrund von Insulin-Kristallisierungen, Blut, geknicktem
Infusion-Set oder geknickter Soft-Kantile.

Die Sensor-Sensitivitat kann zwischen H (hoch) 2-3 I.E., M (mittel)
3-5 1.E. oder L (niedrig) 5-8 I.E. eingestellt werden.



14) UTC EINSTELLUNGEN

UTC steht fur Universal Time Coordinated, friher auch offiziell als
GMT (Greenwich Mean Time) bezeichnet und gilt als offizielle Weltzeit.

DATUM EINST.

03/10/rAvkii
: 10:04

15) EXIT

Speichern Sie alle Einstellungen durch Dricken der OK-Taste. Es ist
notwendig Uber Exit das Meni zu verlassen, um zu gewahrleisten,
dass alle Anderungen gespeichert wurden.

Nach dem Bestatigen von Exit erscheinst die Frage
SICHERN/EINSTELLEN. Zum Speichern der durchgeflihrten
Anderungen driicken Sie bitte die OK-Taste.

SICHERN
EINSTELLEN?

B3 :NEINGI3 A




3. PASSWORT MODE

3.1 Passwort Mode aktivieren

1) Driicken Sie im HAUPT-MENU

@ die drei Tasten '*/,» (=
L) gleichzeitig.

2) Die Pumpe wird ein PASSWORT
verlangen, - geben Sie 3571 in
der Reihenfolge
1—- 3—-5-7 ein und dricken
OK.

PASSWORT

sSEB 0O 1

m Sie mulssen zuerst an der

vierten Stelle beginnen und die Zahl
1 eingeben. Danach bitte

dricken, um auf die erste Stelle zu
wechseln usw.

AbschlieBend an der dritten Stelle
die Zahl 7 eingeben und mit der
OK-Taste bestatigen.

1. PIN : B0
2. CLEAR US : 4020
3.LOCK : 1234

3) Sie kénnen hier die in der
Insulinpumpe eingestellten

Pass-worter andern.



3.2 Was kann im PASSWORT MODE geandert werden?

1)

2)

3)

DISTRIBUTOR

1. PIN : BJ0O1
2. CLEAR US : 4020
3. LOCK : 1234

PIN : 30XY
Passwort, um in das Arzt-Meni zu gelangen. siehe Kapitel 2.1

CLEAR US : 4020

Passwort, um die im Arzt-Menu (Punkt 11) eingestellte maximale
Tages-Gesamt-Insulinmenge (Max Tag) nach Erreichung erneut
zuzulassen.

Wenn Sie mehr Insulin benétigen, missen Sie im Haupt-Meni

die drei Tasten '*/,!® = gleichzeitig dricken. AnschlieBend
geben Sie bitte im Passwort-Bildschirm die PIN 4020 ein.

LOCK : 1234

Passwort zur Entsperrung der Tastatursperre
(Punkt 11 Anwender-Menii).

10



4. DISTRIBUTOR MODE

4.1 Distributor Mode aktivieren

1) Driicken Sie im HAUPT-MENU

die drei Tasten [+ » =
gleichzeitig.

PASSWORT

mi004@

2) Die Pumpe wird ein PASSWORT
verlangen. Geben Sie 8949 in

der Reihenfolge 4+9-8-9 ein
und dricken die OK Taste.

FIATAE Sie mussen zuerst an der
dritten Stelle beginnen und die Zahl
4 eingeben. Danach bitte dricken,
um auf die nachste Stelle zu
wechseln usw.

AbschlieBend an der zweiten Stelle
die Zahl 9 eingeben und mit der OK-
Taste bestatigen.

DISTRIBUTOR
5. EXIT
1. DELETE HISTORY
2. USER PW: 1234

3) Sie kdénnen hier 4
verschiedene Funktionen der
Dana-i Insulinpumpe nutzen

11



4.2 Was kann im DISTRIBUTOR MODE angepasst werden

DISTRIBUTOR

1. DELETE HISTORY

2. USER PW: 1234

3. BLOCK SENSITIVE: M
4. ERROR HISTORY

5. EXIT

1) DELETE HISTORY

Das ist eine Funktion, um die komplette Historie (gespeicherten

Werte) der Insulinpumpe zu léschen.

2)  USERPW

Ist eine Funktion, um das im Anwender-Meni (Punkt 11).
Eingestellte Passwort zu Uberprifen. Sollte dieses nicht bekannt

sein, kann dieses hier Uberpriift werden.

3) BLOCK SENSITIVE

Dabei handelt es sich um die Sensor-Sensitivitat flr einen
madglichen Verschluss im Infusion-Sets oder in der Kanile.
Verschlisse entstehen aufgrund von Insulin-Kristallisierungen,

Blut, geknicktem Infusion-Set oder Soft-Kandle.

Die Sensor-Sensitivitat kann zwischen H (hoch) 2-3 I.E., M
(mittel) 3-5 I.E. oder L (niedrig) 5-8 I.E. eingestellt werden.

4) ERROR HISTORY )
Dient der detaillierten Uberpriufung der Fehlerhistorie.

5)  EXIT

Nach Dricken der OK Taste werden alle Einstellungen

gespeichert und Sie verlassen Sie das Mend.

12



5. Dana-i Insulinpumpe stummschalten

Die Dana-i Insulinpumpe wird zuklUnftig auch in klinischen Studien zur
Weiterentwicklung von klnstlichen Bauchspeicheldriisensystemen ver-
wendet werden. Einige dieser hierbei verwendeten Algorithmen aktivieren
selbststandig viele Bous-Abgaben (auch als SMB oder Small Micro Bolus
bezeichnet). Die Audio-Melodie, die die Dana-i Insulinpumpe am Ende eines
Bolus ankindigt, kann hierbei als stérend angesehen werden.

Im ENGINEER-MODE ist es daher méglich, den Bolus-Audioton von Melodie
zu Piepton oder Stille einzustellen.

WETLITY Der zugriff auf den ENGINEER-MODE ist nur ausgebildeten
Technikern und zertifizierten Dana Ingenieuren vorbehalten.

Die Einstellungen im ENGINEER-MODE kdnnen die eingestellten Sicher-
heitsparameter der Pumpe verandern und mulssen daher sorgfaltig
angepasst werden. Ansonsten kann dies zu Falschdosierungen oder
Falschabgaben fluhren

Um Zugriff auf den ENGINEER MODE zu erhalten, kontaktieren Sie
bitte den fiir Sie zustdndigen Dana Vertriebspartner oder den
Hersteller SOOIL Development Co Limited.

13



1639
md soo1L Development Co., Ltd. MT Promedt Consulting
62, Yonggu-daero 2325beon-gil, GmbH
Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, = Ernst-Heckel-StraBBe 7, 66386 St.
16922, Republic of Korea Ingbert, Germany

Importeur / Vertrieb
IME-DC GmbH
Fuhrmannstr. 11
95030 Hof

Germany

Tel: +49 9281 85016-0
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