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Informacie o bezpecnostnych
predpisoch

e VlysielaC smartdot™ je uréeny na zaznamenanie a prenos udajov o
injekciach pocas lieCby rastovym hormoénom.

e Vysiela¢ smartdot™ sa mdze pouzivat len pri injekénom podavani
lieku Saizen® (somatropin) pomocou aplikacného pera Merck.

o Udaje o injekcidch sa prenasaji do mobilnej aplikécie kompatibilnej
s pomockou smartdot™ prostrednictvom technoldgie Bluetooth®. K
tymto Udajom ma pristup vas zdravotnicky pracovnik.

¢ VlysielaC¢ smartdot™ je opakovane pouzitelny a ma nabijatelna
batériu.

¢ Nikomu svoj vysiela¢ nepoziciavajte. VysielaC smartdot™ je urceny
na pouzivanie len jednou osobou a v domacom prostredi.

¢ \lysiela¢ smartdot™ nemeni sp6sob podavania injekcie pomocou
pera. Skor ako zacnete vysielal pouzivat, preditajte si ndvod na
pouzitie aplika¢ného pera.

¢ Vysiela¢ uchovavajte mimo dosahu deti. Malé sucasti sa m6zu
vdychnut alebo prehltnit a predstavuju riziko udusenia. Dieta moze
pouzivat vysiela¢ smartdot™ len pod dohladom dospelej osoby.

DOLEZITE:
Pred pouzitim vysielaca smartdot™ si precitajte vSetky pokyny
v tejto prirucke.



Cast 1 - Informacie o bezpeénostnych predpisoch

Na zachovanie vykonu a zarucenie Zivotnosti vysielaca smartdot™,
dodrziavajte nasledujuce podmienky prostredia:

¢ Nepouzivajte ho v prostredi s horlavymi latkami alebo kyslikom.
¢ Nepouzivajte vysielaC smartdot™ pocas nabijania.

¢ Nepouzivajte vysiela¢ smartdot™ ak je viditelne poskodeny
PoZiadajte o pomoc svojho zdravotnickeho pracovnika.

e Nepokiasajte sa upravovat alebo opravovat vysiela¢ smartdot™.
Mdze dbjst k poskodeniu vysielaca alebo k Urazu. Vedzte, Ze
vysielac smartdot™ je pocas svojej zivotnosti bezidrzbovy.

e Vysiela¢ smartdot™ je elektronicky vyrobok. Nevyhadzujte ho
do komunalneho odpadu. Zlikvidujte ho v sllade s miestnymi
pravnymi predpismi.



WObsah balenia

Pokynyv pre rychly VyS|eIacTM Kabel USB Informacie o zhode
start smartdot
Poznamka:

Nabijac¢ka USB nie je stcéastou balenia.



Vas vysielac¢ smartdot™
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Svetelné kontrolky vysielaca
smartdot™

Blikajica modra

Blikajuca modra kontrolka ukazuje, ze vysiela¢ smartdot™ sa
nabija. Po Uplnom nabiti a pred aktivaciou vysielaca smartdot™
nesvieti nijaka kontrolka. Pozri_,5. ¢ast: Priprava <A. Nabijanie
vysielacda smartdot™."
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Fialova

Pocas aktivacie alebo deaktivacie sa rozsvieti fialova kontrolka.
Pozri 5. ¢ast: Priprava <E. Aktivacia vysielada smartdot™."
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Zelena

Zelena kontrolka signalizuje, Zze vysiela¢ smartdot™ je
aktivovany a pripraveny na pouzitie. Po niekolkych sekundach
bez aktivity zelena kontrolka zhasne. Kontrolka sa rozsvieti
po stlaceni tlacdidla injekcie. Pozri ,5. ¢ast: Priprava <E.
Aktivacia vysielata smartdot™."
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Kontrolky odstranovania porich

{w

Ked'je batéria takmer vybitd, rozsvieti sa oranzova kontrolka.
Pozri 9. dast: Odstrariovanie portich <oranzova kontrolka."
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Cervena
Cervena kontrolka signalizuje, Ze vysiela¢ smartdot™ ma

poruchu.Pozri ,9. ¢ast: Odstrariovanie portich <éervena
kontrolka."

("

(]
Q

Blikajuca cervena
Blikajuca Cervena kontrolka signalizuje, Ze prebieha reseto-

vanie. Pozri ,9. ¢ast: Odstrarfiovanie poruch <&ervend kontrolka
<Co mam robit?"

(v
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Ziadny signal

Ak je vysiela¢ smartdot™ sparovany a aktivovany, pri kazdom
stlaceni injekéného tlacdidla sa ma rozsvietit svetelna kontrolka.
Ak sa nerozsvieti ziadna kontrolka, batéria je zrejme vybita.
Pozri ,9. ¢ast: Odstrariovanie porich <Nesvieti ziadna
kontrolka" pre podrobnejsie informacie.
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WPriprava

A Nabijanie vysielaca smartdot™

3

Viysiela¢ sa musi pred prvym pouzitim nabit.
Vysiela¢ smartdot™ sa automaticky zapne po pripojeni kabla USB.
Po prvom nabiti sa ma vysiela¢ nabijat priblizne kazdé 2 tyzdne.

Pripojte vysiela¢ smartdot™ na dodany kabel USB.

Zapojte kabel do napajanej nastennej nabijacky USB.

Na vysielaCi sa rozsvieti blikajiica modra kontrolka, ktora
signalizuje, Ze prebieha nabijanie. Uplné nabitie mézZe trvat az 2
hodiny.

4. Ked je vysiela¢ Uplne nabity, blikajiica modra kontrolka zhasne
a ziadne ind sa nerozsvieti.

5. Odpojte nabijaci kabel. Vysiela¢ smartdot™ je pripraveny na
sparovanie.

Nepouzivajte vysiela¢ smartdot™ pocas nabijania.



Cast' 5 - Priprava

B Stiahnutie aplikacie

O

1. Vas zdravotnicky pracovnik vam vytvori konto v prislusnej webovej
aplikacii. Dostanete e-mail s pozvankou a pokynmi na stiahnutie
kompatibilnej aplikacie.

2. Po nainstalovani kompatibilnej aplikacie do smartfonu sa mozete

prihlasit pomocou docasného hesla, ktoré ste dostali v pozyvacom
e-maile.

Nainstalujte si kompatibilnd aplikaciu do smartfénu a prihlaste sa
pomocou prihlasovacich Udajov.



Cast 5 - Priprava

C Sparovanie vysielaca smartdot™ s aplikaciou

O

1. Aktivujte Bluetooth® ® na smartfone.
2. Umiestnite vysiela¢ smartdot™ v blizkosti smartfonu.

3. Otvorte aplikaciu a podla pokynov na obrazovke ju sparujte s
vysielacom.

4. Po UspeSnom sparovani sa na vysielaci smartdot™ rozsvieti
zelena kontrolka. Aplikacia vam tiez potvrdi, Ze sparovanie
prebehlo Uspesne.




Cast 5 - Priprava

D Umiestnite vysielac smartdot™ na aplikacné pero

3

1. Pero drzte v jednej ruke tak, aby ste videli otoCny regulator davky.
2. V druhej ruke drzte vysiela¢ smartdot™ za oto¢ny regulator.

Umiestnite vysiela¢ na oto¢ny regulator pera a posUvajte oto¢ny
regulator vysielaca smerom nadol, az kym sa otoCny regulator davky
uplne prekryje vysielacom smartdot™ a uz ho nebude mozné dalej
posuvat.

Pri nasadzovani na aplikacné pero nedrzte ani nestlacajte injekcné tlacidlo.

Poznamka:

Vysiela¢ smartdot™ mozno umiestnit na pero v fubovolnej orientacii.
Vysielac je uréeny na zaznamenanie Udajov o injekciach, neudava
spOsob podavania injekcie.

7 JAEHIL]
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Vysiela¢ smartdot™ musi Uplne
zakryt otoény regulator davky pera.
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Cast' 5 - Priprava

Aktivacia vysielaca smartdot™

Poznamka:

Ak chcete vysiela¢ smartdot™ pouzivat, musite ho aktivovat. To
umozni vysielacu zaregistrovat Udaje pri podavani injekcie.

DalSie informacie o prenose Udajov najdete v ,8. Casti: Casto kladené
otdzky <F. Ako vysiela¢ smartdot™ prenasa udaje o injekciach?"

1. Stlacte injek¢né tlacidlo na vysielaci smartdot™ kym sa nerozsvieti
fialova kontrolka.

2. Teraz tlacidlo uvolhite. Na vysielaci sa rozsvieti zelena kontrolka. To
znamena, Ze vysiela¢ smartdot™ je aktivovany.

DOLEZITE:

Ak sa po uvolneni injekéného tlacidla alebo po stlaceni tlacidla po
aktivacnych krokoch nerozsvieti zelena kontrolka, aktivacia zlyhala.
Zopakujte kroky 1 a 2 a skuste to znova.

Ak sa rozsvieti zelena kontrolka, neopakujte aktivacné kroky. Ak bol
vysiela smartdot™ aktivovany, opakovanim rovnakych krokov ho
deaktivujete. DalSie informacie o deaktivacii vysielaca najdete v_.8.

Casti: Casto kladené otézky, <C. Ako deaktivovat a odpoiit vysielad
smartdot™?"

v @
5s
Stred
tladidla @ @

4

Fialova Zelena

= =
kontrolka _\% kontrolka \)
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Injekcia

Poznamka:

Vlysiela¢ smartdot™ nemeni postup podavania injekcie aplikacnym perom. Pri
priprave a podavani injekcie postupujte podla ndavodu na pouzitie aplikacného
pera. NizSie uvedené kroky sa tykaju len pouzivania vysielaca smartdot™.

Po stlaceni injekéného tlacidla sa rozsvieti zelena kontrolka. To znamena,

Ze vysielac je pripraveny zaregistrovat injekciu. Po¢as podavania injekcie
rozsvietena zelena kontrolka znamena, ze sa meraju Udaje o injekcii.

Pocas podavania injekcie nie je potrebné sledovat zelen( kontrolku, tato
neukazuje spdsob podavania injekcie. Pri podavani injekcie, vzdy postupujte
podla krokov aplikacného pera.

1. Pripravte si aplikacné pero podla jeho navodu na pouzitie. Pred pouzitim
dodrziavajte ¢as aklimatizacie uvedeny v navode na pouzitie pera.

2. Otacajte otocnym regulatorom vysielaca smartdot™, kym sa v okienku
davky nezobrazi pozadovana davka.

3. Podajte si injekciu podla navodu na pouZitie pera.

DOLEZITE:
Pred vytiahnutim aplikacného pera z pokozky skontrolujte, ¢i sa v okienku
davky zobrazuje cislo ,,0.0", ¢im zabezpecite podanie plnej davky.

4. \lyberte si ihlu z pokozky a uvolhite injek¢né tlacidlo. Zelena kontrolka
zostane rozsvietena este niekolko sekund.

Poznamka:

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa aplikacného pera alebo ak si nie ste
isti, Ci ste si vstrekli predpisan davku, obratte sa na svojho zdravotnickeho
pracovnika.

Ak mate akékolvek pochybnosti o synchronizacii Udajov s aplikaciou alebo o
zobrazenych Udajoch, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika.

13



Poznamka:
Ak je batéria vysielaca smartdot™ slaba, zelena kontrolka sa na niekolko

sekund po uvolheni injekéného tlacidla zmeni na oranzovu. Pozri 9. ast:

Odstrariovanie poruch <oranzova kontrolka" pre podrobnejsie informacie.

Davku si vZdy nastavte
podla lekarskeho
predpisu.

L

Stlacte a podrzte

tlacidlo stlacené.

A

Stred
tlacidla

Poznamka:

Upravte si polohu tak, aby ste sa citili
pohodine a mohli si vstreknut davku bez
toho, aby ste museli menit polohu alebo prst
pocas vstrekovania injekcie. Pouzite palec
alebo ukazovak. Pocas vstrekovania injekcie
zachovajte rovnaku polohu a prst.

14



Cast 6 - Injekcia

Podrte ho Skontrolujte, Ze sa v okienku

stlatené a pomaly
pocitajte do 10

davky zobrazuje cislo ,0.0%,
¢im zabezpecite podanie
plnej davky.

Krok 3b
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Skladovanie

Aplikacné pero a pripojeny vysiela¢ smartdot™ vlozte do
odkladacieho boxu na pero. Uchovavajte ho v sulade s informaciami
v pribalovom letdku pre pacientov uZzivajucich liek Saizen® az do
dalsieho pouzitia.

==

Poznamka:
Vysiela¢ smartdot™ sa ma skladovat pri teplote od 2°C do 40°C.

16



Casto kladené otazky

OA Ako mdzem skontrolovat stav svojho vysielaéa smartdot™?

Po pripojeni vysielaca smartdot™ k aplikacii mozete

A kedykolvek stladit injekéné tlatidlo. Tym sa vysielad
prepne z pohotovostného rezimu a na niekolko sekind
@ sa rozsvieti kontrolka, ktord méze byt zelend, oranzova
alebo &ervena. Pozri ,9. ¢ast: Odstrariovanie poruch® ak sa

rozsvieti ¢ervend, oranzova alebo ziadna kontrolka.

Nehrajte sa s aplikacnym perom alebo vysielacom
smartdot™. Davku si nastavte az vtedy, ked’ sa chystéate
pichnut si injekciu.

B Ako mam udrziavat svoj vysiela¢ smartdot™?

O

V pripade potreby mozete vysiela¢ utriet ¢istou vihkou handri¢kou, ked' je:

e pripojeny k aplikaénému peru: na utretie vonkajsich povrchov
¢ odpojeny od aplika¢ného pera: na utretie vnatornych povrchov.
V tomto pripade musite vysiela¢ smartdot™ deaktivovat pred

vybratim z pera. Pozri ,8. ast: Casto kladené otézky, <C. Ako
deaktivovat a odpojit vysiela¢ smartdot™?"

Ak ste odpojili vysiela¢ smartdot™ od pera:

1. Nasadte vysiela¢ spat na pero. Pozri_,5. ¢ast: Priprava < D)
Umiestnite vysiela¢ smartdot™ na aplikacné pero."

2. Znovu aktivujte vysielac. Pozri 5. ast: Priprava < E. Aktivacia
vysielaca smartdot™."

Neutierajte vysiela¢ smartdot™, ked'je pripojeny k externému zdroju
napajania. Pred utieranim vysielaca ho odpojte zo siete.

Neponarajte vysiela¢ smartdot™ do vody. Nie je vodotesny a mdzete
ho poskodit.

Nenechavajte vysiela¢ smartdot™ ani jeho prislusenstvo

na prasnom mieste.

Nepouzivajte Cistiace roztoky, chemikadlie ani vihéené utierky

s alkoholom.

17



Cast 8 - Casto kladené otazky

C Ako deaktivovat a odpojit vysielaé¢ smartdot™?

3

Vysiela¢ smartdot™ sa musi pred odpojenim z aplikacného pera
deaktivovat. Zabrani sa tak omylom zaznamenanym Udajom.
Pred vykonanim niektorej z nasledujucich cinnosti musite vysielac
deaktivovat:

e Utieranie vnutornych povrchov vysielaca smartdot™ alebo
aplikacného pera.

¢ Nabijanie vysielaca smartdot™ pri izbovej teplote nad 25°C.

¢ PouZivanie vysielaca smartdot™ na novom aplikachom pere.

1. Stlacte vysiela¢ smartdot™ pocas 5 sekiind, kym sa zelena
kontrolka nezmeni na fialov.

2. Uvolhite tlacidlo hned', ako sa rozsvieti fialova kontrolka

3. Kontrolka zhasne. Vysielac je teraz deaktivovany a injekcie sa uz
nebudu registrovat.

Teraz mozete vysielac z pera odpojit.

Na opé&tovnu aktivaciu vysielaca smartdot™, pozri_,5.¢ast: Priprava < E.
Aktivacia vysielaca smartdot™."

*
' @55

Zelend ~— Fialova <O
kontrolka_x% kontrolka ;\/

L { J L 1 )

]

E(i)ani ?3 Ika \,/,’

2 ]
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Cast' 8 - Casto kladené otazky

OD Ako mdzem cestovat s vysielacom smartdot™?

Aplikacné pero s pripojenym vysielatom smartdot™ vlozte do Ulozného
boxu na pero. Uchovavaijte ho v sulade s informaciami v pribalovom
letaku pre pacientov uzivajlcich liek Saizen® az do dalSieho pouzitia.

OE Ako sparovat vysiela¢ smartdot™ s novym smartfénom?

Ak chcete sparovat vysielac s novym smartfénom:

1. Otvorte aplikaciu a skontrolujte, Ci sU vSetky daje o injekciach
synchronizované. Pozrite_,8. ast: Casto kladené otazky
<F. Ako vysiela¢ smartdot™ prenasa udaje o injekciach?" a
potiahnutim prstom po obrazovke nadol obnovte domovsku
stranku.

2. Resetujte vysielad. Pozri ,9. ¢ast: Odstrarfiovanie porich <A.
Resetovanie vysielaca smartdot™."

3. Stiahnite si aplikaciu do nového smartfénu. Pozri 5. ast:
Priprava <B. Stiahnutie aplikacie."

4. Postupujte podla krokov A az E v ,5.Casti: Priprava."

OF Ako vysiela¢ smartdot™ prenasa udaje o injekciach?

Vysiela¢ smartdot™ automaticky prenesie Udaje do aplikacie, ak:

e je vysielac sparovany s aplikaciou. Pozri ,5. ¢ast: Priprava < C.
Sparovanie vysielata smartdot™ s aplikaciou."

¢ sa smartfén nachadza v blizkosti vysielaca.

¢ je aktivovany Bluetooth® smartfénu.

¢ je aplikacia otvorena.

DOLEZITE:

Po spéarovani s aplikaciou mbzete pomocou vysiela¢a smartdot™ podat
100 injekcii bez otvorenia aplikacie. Aplikaciu musite otvorit aspori raz za
mesiac, aby sa udaje mohli preniest.

19



Cast 8 - Casto kladené otazky

G Kedy mam resetovat vysiela¢ smartdot™?

O

Vysiela¢ smartdot™ musite resetovat ak:

e sa rozsvieti cervena kontrolka.
e ho chcete sparovat s novym smartfonom.
e chcete z vysielaa smartdot™ vymazat Udaje o injekciach.

Na resetovanie vysielaca, pozri ,9. ¢ast: Odstrariovanie portch <A.
Resetovanie vysielaca smartdot™."

H Ako mdzem likvidovat vysiela¢ smartdot™?

Viysiela¢ smartdot™ bol navrhnuty so Zivotnostou 3 roky po prvom pouZiti.

Vysielac je elektronicky vyrobok. Nevyhadzujte ho do komunalneho
odpadu. Zlikvidujte ho v sulade s miestnymi pravnymi predpismi.

Pred likvidaciou vysielaca smartdot™ ho resetujte, aby ste vymazali svoje
osobné zdravotné Gdaje. ,9. ¢ast: Odstrariovanie porich <A. Resetovanie
vysielaca smartdot™."

20



Odstranovanie porich

m Kedy sa objavi tento svetelny signal?

Svieti ¢ervena Cervena kontrolka sa moZe rozsvietit po stlaceni
kontrolka tlacidla.
‘ Co to znamena?

(

f Vysiela¢ smartdot™ ma poruchu a nie je schopny

M“ zaregistrovat vase injekcie. Musi sa resetovat.

Co mam robit?

A. Resetujte svoj vysiela¢ smartdot™.

Poznamka: Resetovanim sa vo vysielaci vymazu ulozené Udaje,
vysielac sa vypne a zrusi sa jeho sparovanie s aplikaciou. Vysielac
smartdot™ moZete resetovat dvoma spésobmi.

Prva moznost: Resetovanie pomocou aplikacie

1. Otvorte aplikaciu a skontrolujte, i su vSetky vase udaje
synchronizované. Pozrite ,8. dast: Casto kladené otazky <F. Ako

vysiela¢ smartdot™ prenasa Udaje o injekciach?" a potiahnutim prstom
po obrazovke nadol obnovte domovsku stranku.

2. Otvorte ,Parametre vysielaca smartdot™" v aplikacii a zvolte
~Resetovat vysiela¢ smartdot™". Po¢as resetovania bude na vysiela¢
blikat éerveni kontrolka.

3. Zapnite vysiela¢ smartdot™ a zapojte ho, kym sa nerozsvieti modra
kontrolka nabijania, a potom odpojte kabel USB. Postupujte podla
krokov C az E v ,5.Casti: Priprava."

Pokracovanie na nasledujicej strane mp
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Cast 9 - Odstrafovanie porich

Druha moznost: Resetovanie pomocou nabijacieho kabla

1. Zapojte vysiela¢ do napajanej nastennej nabijacky USB pomocou
dodaného kabla USB.

2. Rychlo ho odpojte od kabla.

3. Tento postup zopakuijte trikrat alebo kym sa nerozsvieti blikajica
cervena kontrolka.

4. Zapnite vysiela¢ smartdot™ a zapojte ho, kym sa nerozsvieti modra
kontrolka nabijania, a potom odpojte kabel USB. Postupujte podla
krokov C az E v ,5.Casti: Priprava."

Ak Cervena kontrolka svieti nadalej, vas vysiela¢ ma stale poruchu.
Odpoijte ho z aplikacného pera a poziadajte o pomoc zdravotnickeho
pracovnika.

Poznamka: Injekcie si mOzete pichat aj bez pouzitia vysielaca.

22



Cast' 9 - Odstrarovanie porich

m Kedy sa objavi tento svetelny signal?

Svieti oranzova Oranzova kontrolka sa mdze rozsvietit:
kontrolka

e ked'je tlacidlo stlacené a batéria je slaba

@ e ked' sa uvolhi tlacidlo na konci podavania
N > injekcie a batéria je slaba

Co to znamena?

Batéria vysielaca smartdot™ je slaba. Vysielac
treba nabit.

Co mam robit?

B. Nabijanie vysielaca smartdot™
1. Pripojte ho na dodany kabel USB.
2. Zapojte kabel do napajanej nastennej nabijacky USB.

3. Podas nabijania bude na vysielaci blikat modra kontrolka. Uplné
nabitie moze trvat az 2 hodiny.

4, Ked' je vysielac Uplne nabity, blikajice modra kontrolka zhasne a
nabijaci kabel sa mdze odpoijit.

Poznamka: Ak nabijate pri izbovej teplote nad 25°C, musite vysielac
smartdot™ deaktivovat a odpojit ho od pera. Pozri 8. éast: Casto
kladené otdzky, <C. Ako deaktivovat a odpojit vysiela¢ smartdot™?"

23



Ziadny signal

Co to znamena?

Vysiela€ smartdot™ nie je
zapnuty.

ESte nebol nabity po prvykrat
alebo bol resetovany.

Cast 9 - Odstrafiovanie porich

Kedy sa objavi tento svetelny
signal?

Ked'je tlacidlo stlacené a
nerozsvieti sa ziadny svetelny
signal.

Co mam robit?

1. Zapnite vysiela¢ smartdot™
tak, Ze ho raz zapojite a
odpojite pomocou nabijacieho
kabla, ked' je zapojeny do
externému zdroja napajania.

2. Postupujte podla krokov C az E
v_,5.Casti: Priprava."

3. Aktivujte vysielac. Pozri 5.

dast: Priprava < E. Aktivacia
vysielaca smartdot™."

Pokracovanie na nasledujicej strane
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Cast 9 - Odstrafovanie porich

Batéria je vybita. Pred opatovnym pouzitim vysielaca
smartdot™, je potrebné vykonat
nasledujuce kroky:

1. Nabijajte vysiela¢ smartdot™
kym neprestane blikat modra
kontrolka.

2. Otvorte aplikaciu. Na uvodnej
stranke kliknite na banner s
napisom: ,Vysiela¢ smartdot™
nie je pripraveny". Podla
pokynov na obrazovke postupuijte
krok za krokom a pripojte
vysiela¢ smartdot™ k mobilnej
aplikacii pomocou Bluetooth® a
znovu aktivuijte vysielac.

3. Pred pouzitim vysielaca,
skontrolujte, ¢i banner stavu
vysielaca v aplikacii (Uvodna
stranka) uvadza ,,Vysielac
smartdot™ je pripraveny".

Vysiela¢ smartdot™ bol Pozri 5. ¢ast: Priprava < E.
deaktivovany alebo aktivacia Aktivacia vysielata smartdot™."
zlyhala.

Ak stale nesvieti ziadna kontrolka, odpojte vysiela¢ smartdot™
Z pera a obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Poznamka: Injekcie si mbzete pichat aj bez pouZitia vysielaca.

V pripade problémov s aplikacnym perom, pozrite si ndvod na
pouzivanie pera.
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Informacie o radiokomunikacnych
predpisoch

Vyhlasenie o zhode 2014/53/EU

» BIOCORP PRODUCTION vyhlasuje, Ze radiove zariadenie typu
vysielaca smartdot™ je v sulade so smernicou 2014/53/EU (RED).

« UpIné znenie vyhlasenia EU je k dispozicii na tejto webovej adrese:

https://biocorpsys.com/smartdot-certification-red/

e V Eurdpe mozete poziadat o bezplatnu tlacenu verziu tohto navodu
na pouzitie vyplnenim formuldra, ktory je k dispozicii na stranke:

https://biocorpsys.com/ifu/

POZOR

¢ Tento vysiela¢ nepouzivajte v blizkosti inych zariadeni alebo
poloZeny na nich, pretoZe to mdze spdsobit poruchy. Ak je takéto
pouzitie nevyhnutné, kontrolujte vysielaC a ostatné zariadenia, aby
ste sa uistili, Ze funguju normalne.

e PouZitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako su
$pecifikované alebo dodané vyrobcom tohto pristroja, moze mat
za nasledok zvysené elektromagnetické emisie alebo znizenu
elektromagnetickl odolnost tohto pristroja a moéze spdsobit jeho
poruchu.

¢ Prenosné radiofrekvencné (RF) komunikac¢né zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako st anténne kable a externé antény) sa
nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm od akejkolvek
Casti pristroja, vratane kablov uréenych vyrobcom. Nedodrzanie
tejto poziadavky méze zhorsit vykon tychto pristrojov.
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Informacie o predpisoch o
elektronickom odpade

Vyhlasenie o zhode 2012/19/EU a 2011/65/EU

» BIOCORP PRODUCTION vyhlasuje, Ze radiové zariadenie vysielac
smartdot™ je v sulade so smernicou 2012/19/EU o odpade z
elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) a smernicou
2011/65/EU o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok v
elektrickych a elektronickych zariadeniach (RoHs III) uréenych na
skladkovanie.

e Verejné organy musia prijat vhodné opatrenia pre pouzivatelov,
distribUtorov a vyrobcov, aby prispeli k zberu elektrickych a
elektronickych zariadeni stanovenim pravnych predpisov na
opatovné pouzitie, zhodnocovanie alebo recyklaciu takychto
zariadeni. Likvidujte vysiela¢ smartdot™ podla miestnych
odporucani.

/T
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Technické specifikacie

Cislo modelu : EF36
A Specifikacie radiového modulu

VysielaC smartdot™ obsahuje modul Bluetooth® s nasledujucimi funkciami
(prijem/vysielanie):

Druh Bluetooth® Low Energy BLE

Frekvencné pasmo [2400 - 2483.5] MHz
Pocet kanalov 40

Rozstup kanalov 2 MHz

Sirka pasma 1 MHz

EIRP max (Ekvivalentny -5,5dBm

izotropne vyziareny vykon)




Cast 12 - Technické $pecifikacie

B Informadcie o elektronike (1 z 2)

3

Menovité napatie 5V CC

Menovity prad 2 A (min 500 mA)

Cislo modelu 0373707

Batéria Nabijatelna litium-idnova
batéria
Li-ion 3,7 V-45 mAh

Vydrz batérie po plnom nabiti 2 tyzdne (pouZivanie raz denne)

Doba nabijania batérie Plne nabita po 2 hodinach

Na nabijanie batérie cez dodany USB kabel pouzite USB nabijacku s
certifikdtom IEC/UL 60950-1 alebo IEC/UL 62368-1 (s oznacenim CE
alebo UL).

Likvidacia batérie v ohni alebo hortcej peci, ako aj mechanické drvenie
alebo rezanie batérie méze viest k vybuchu.

Uchovavanie batérie v prostredi s velmi vysokou teplotou méze mat za
nasledok vybuch alebo Unik horlavej kvapaliny alebo plynu.
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Cast 12 : Technické $pecifikacie

C Informacie o elektronike (2 z 2)

O

Pripojte dodany kabel USB k portu USB sietového adaptéra vhodného
pre vasu zemepisnu oblast s nasledujicimi Specifikaciami:

Nabijacka USB (nie je sGi¢éastou balenia)

Nabijacka USB s certifikdtom IEC/UL 60950-1 alebo IEC/UL 62368-1 (s
oznacenim CE alebo UL)

Prisp6sobeny externy modul s automatickym prispdsobenim napétia: nie
je potrebna ziadna volba.

Rozsah vstupného napétia 90-264 V

Frekvencné pasmo 47-63 Hz

Kategoria II (dvoijita izolacia)

Vystupné napétie 5V CC

Vystupny prad 100 mA - 2 A - Trieda energie
PS1 pre napajanie elektrickym
prudom pomocou USB
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Cast 12 - Technické $pecifikacie

Zodpovedate za bezpecnost a ovladanie svojho smartfonu. Ak mate
podozrenie na problém s kybernetickou bezpe¢nostou vysielaca
smartdot™ alebo suvisiacej aplikacie, kontaktujte svojho zdravotnickeho
pracovnika.

Uistite sa, Ze vas smartfon a vysiela¢ smartdot™ su ulozené na
bezpe¢nom mieste a pod vasou kontrolou. Je dolezité, aby sa vas
smartfon alebo vysiela¢ smartdot™ nedostal do nepovolanych riuk alebo
neposkodil.

Aplikacia pouzivana s vysielatcom smartdot™ nie je uréena na pouzivanie
v smartféne, ktory bol zmeneny alebo prispdsobeny s ciefom zrusit,
nahradit alebo obist vyrobcom schvalenl konfiguraciu alebo obmedzenie
pouzivania, alebo inak porusit zaruku vyrobcu.

Aplikacia pouZivana s vysielatom smartdot™ vyZaduje, aby bol vas
smartfon nastaveny na spravny datum a ¢as na zaznamenavanie
Gdajov o injekciach. Datum a ¢as v smartfone musia byt nastavené
na automaticku aktualizaciu. Mdzete to skontrolovat v nastaveniach
smartféonu.

Udrziavajte vas smartfén plne nabity a zapnuty, aby vysiela¢ smartdot™
mohol pravidelne prenasat Udaje o injekciach.

Upozorfiujeme, ze po aktualizacii operaéného systému moze dojst k
neocCakavanému spravaniu. Otvorte aplikaciu, skontrolujte vysielac
smartdot™ a aplikaciu, aby ste sa uistili, ze vSetko funguje spravne.

Upozoriiujeme, Ze ak sa aplikacia a vysielaC¢ smartdot™ pouzivaju

v prostredi s elektromagnetickym rusenim (signal blizky 2,4 GHz),
komunikacia BLE uZ nie je mozna a spojenie medzi nimi sa zrusi.
Vysiela¢ smartdot™ napriek tomu pokracuje v registrovani injekcii. Ked'
rusivy elektromagneticky signal zmizne, aplikacia a vysiela¢ smartdot™
mo6zu opat komunikovat.
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Symboly a Gildaje na obale

[Iﬂ Prirucka pouZivatela; navod na pouzitie. Je
potrebné preditat si ndvod na pouzitie na stranke:

https://biocorpsys.com/ifu-smartdot/

“ Vyrobca

c € Oznacenie CE (Conformité Européenne-europska
zhoda)

Sériové cislo

¢

B

Datum a Stat vyroby

Cislo arze

-
o
—

Cislo vyrobku

Cislo distribltora

d
5,

— Jednosmerny prud
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Cast 13 - Symboly a Gdaje na obale

ﬁ Na pouZitie len v interiéri

Stuper ochrany krytom IP32

IP32 Ochrana pred vniknutim cudzich predmetov = 2.5
mm

Ochrana proti Ssikmo padajucim kvapkam pod
uhlom krytu 15° alebo mensim k zvislici.

Pristroj citlivy na vlhkost

Nevystavujte vihkosti

Limity teploty, ktorym moze byt pristroj bezpeéne
vystaveny.

+2 °Caz +40 °C

—

Limity vlhkosti, ktorym mdze byt pristroj bezpe¢ne
vystaveny.

10 % az 90 %

&)

Limity tlaku, ktorym moze byt pristroj bezpe¢ne

vystaveny.

700 hPa az 1060 hPa

Cislo modelu : EF36

+
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Cast 13 - Symboly a Gdaje na obale

E Nakladanie s elektrickym a elektronickym
odpadom.

Zber a spracovanie elektrickych a elektronickych
zariadeni*.

Tento symbol oznacuje, Ze tento vyrobok sa nema
likvidovat spolu s komunalnym odpadom. Musi

sa odovzdat do schvaleného miestneho systému
zberu. Dodrziavanim tohto postupu prispejete k
ochrane zZivotného prostredia a zdravia. Recyklacia
materidlov pomaha chranit prirodné zdroje.

* Plati v ¢lenskych $tatoch EU a krajindch s
prislusnou legislativou.

34



BIG.ORP

I Biocorp Production
ZI de Lavaur La Bechade

63500 Issoire — France

Saizen, smartdot su registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko alebo jej
pridruzenych spoloc¢nosti.
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