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Bezpecnostni informace

¢ Prenase¢ dat smartdot™ je uréen k ukladani a prenadseni Gidajd o
. . s V. Ve s ’ r v o ’
injekcich pri podavani lecby rustovym hormonem.

e Prenasec dat smartdot™ lze pouzit pouze pfi injekéni aplikaci
pfipravku Saizen® (somatropin) pomoci injekéniho pera Merck.

« Udaje o injekcich jsou prenaseny do mobilni aplikace kompatibilni s
technologii smartdot™ prostfednictvim technologie Bluetooth®. Vas
lékat/zdravotnicky odbornik mé k témto Udajim pfistup.

¢ Prenasec dat smartdot™ je opakované pouzitelny a ma dobijeci
baterii.

¢ Prenasec s nikym nesdilejte. Prenase¢ dat smartdot™ je uren pro
domaci pouziti a pouze jednou osobou.

¢ Prenasec dat smartdot™ nemeéni proces injekce pomoci pera. Nez
zacnete prenasec dat pouzivat, prectéte si navod k pouziti injekéniho
pera.

¢ Prenasec¢ dat uchovavejte mimo dosah déti. Malé ¢asti mohou
byt vdechnuty nebo spolknuty a hrozi nebezpeci uduseni. Pokud
prenasec dat smartdot™ pouziva dité, musi tak cinit pod dohledem
dospélé osoby.

DULEZITE:
Pred pouzitim prenasece dat smartdot™ si nejprve proctéte veskeré
pokyny tohoto navodu.



Cast 1 - Bezpeénostni pokyny

V zajmu zachovani spravného fungovani a zivotnosti prenasece dat
smartdot™ dodrzujte nasledujici podminky:

¢ Nepouzivejte jej v prostiedi, které obsahuje hoflavé latky.
¢ Prenasec dat smartdot™ nepouzivejte, pokud se nabiji.

e Prenasec dat smartdot™ nepouzivejte, pokud je viditelné
poskozeny. Pokud potrebujete pomoci, obratte se na svého |ékare/
zdravotnického odbornika.

¢ Nepokousejte se prenasec dat smartdot™ upravovat nebo
opravovat. V takovém pFipadé mdzZe dojit k jeho podkozeni, ptipadné
k vasemu zranéni. Podotykame, ze pfenasec dat smartdot™
nevyzaduje béhem své zivotnosti Zadnou zvlastni udrzbu.

e Prenasec dat smartdot™ je elektronicky vyrobek. Nevyhazujte jej
do smésného domaciho odpadu. Zlikvidujte jej v souladu s mistnimi
predpisy.



wbsah baleni

Stru¢ny navod Prenasec dat 5
uvedeni do chodu smartdot™ Kabel USB Informace o shodé
Poznamka:

Nabije¢ USB neni soucasti baleni



Vas prenasec dat smartdot™
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. , injekce
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vybér davky




Svételné kontrolky prenasece dat
smartdot™

Blikajici modra kontrolka

Blikajici modra kontrolka ukazuje, ze se prenasec dat
smartdot™ nabiji. Po Uplném nabiti a pred aktivaci pfenasece
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dat smartdot™ kontrolka zhasne. Viz “*Cést 5: Priprava <A.
Nabijeni prenasece dat smartdot™.”

Fialova kontrolka
Pri aktivaci nebo deaktivaci se zobrazi fialova kontrolka. Viz

v

“Cast 5: Priprava <E. Aktivace prenasecCe dat smartdot™.”
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Zelena kontrolka

Zelené svétlo ukazuje, Ze je prenasec dat smartdot™ ak-
tivovan a pfipraven k pouziti. Zelena kontrolka se po néko-

lika sekundach necinnosti zhasne. Chcete-li kontrolku znovu
zobrazit, stisknéte tlacitko pro injekci. Viz *Cast 5: Pfiprava <E.
Aktivace prenasece dat smartdot™"”

("

[
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<

eseni problémi se signaly

("

Pokud je baterie vybita, sviti oranzova kontrolka.
S 4 o v v P ;O v . "
Viz “Cast 9: Pruvodce resenim problému <Oranzova kontrolka”.
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Q

Cervena kontrolka

Rozsvicena Cervena kontrolka oznamuje, ze prenase¢ dat smart-
S o v v ’ ;O v e

dot™ selhal. Viz “Cast 9: Pruvodce reSenim problému <cervena

kontrolka.”

("
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Q

Blikajici cervena kontrolka

Blikajici Cervena kontrolka oznamuje, Ze probiha resetovani.
Y o v v , , o v e

Viz “Cast 9: Pruvodce resenim problému <cervena kontrolka

<Co mam délat?”.

I

Q
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Zadny signal kontrolky

Pokud je prenasec dat smartdot™ sparovan a aktivovan,
mél by se pri kazdém stisknuti vstrikovaciho tlacitka objevit
svételny signal. Pokud se zadna kontrolka neobjevi, baterie
je pravdépodobné vybita. Dalsi podrobnosti naleznete v
&asti “Cast 9: Privodce fedenim problém{ <¥adna svételnd
kontrolka”. 7
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A Nabiti vaseho prenasece dat smartdot™

3

Pred prvnim pouzitim je nutné prenasec dat nabit.
Prenasec dat smartdot™ se automaticky zapne po pfipojeni kabelu USB.
Po prvnim nabiti je tfeba prenasec dat dobijet priblizné kazdé 2 tydny.

1. Pripojte prenasec dat smartdot™ k dodanému kabelu USB.

2. Pripojte kabel k nabije¢ce USB.

3. Na prenaseci dat se zobrazi blikajici modra kontrolka, ktera
signalizuje, Ze se pfistroj nabiji. PIné nabiti mUze trvat az 2 hodiny.

4. Po Uplném nabiti prenasece dat zmizi blikajici modra kontrolka a
na displeji se jiz nebudou zobrazovat zadné dalsi kontrolky.

5. Odpojte nabijeci kabel. Prenase¢ dat smartdot™ je pfipraven ke
sparovani.

Prenasec dat smartdot™ nepouzivejte, pokud se nabiji.



Cast 5 - PFiprava

B Stahovani aplikace

O

1. Zdravotnicky odbornik ¢i IékaF vam vytvori Ucet v souvisejici
webové aplikaci. Obdrzite e-mail s pozvankou a pokyny ke stazeni
kompatibilni aplikace.

2. Po instalaci kompatibilni aplikace do vaseho chytrého telefonu se
mUOZete prihlasit pomoci doasného hesla, které jste obdrzeli v
e-mailu s pozvankou.

Nainstalujte si kompatibilni aplikaci do vaseho chytrého telefonu a
pfihlaste se pomoci prihladovacich Gdaj.



Cast 5 - Pfiprava

C Sparovani prenasece dat smartdot™ s aplikaci

O

1. Aktivujte funkci Bluetooth® 3 ve vasem chytrém telefonu.
2. Umistéte prenase¢ dat smartdot™ do blizkosti telefonu.

3. Otevrete aplikaci a podle pokynt na obrazovce ji sparuijte s
prenasecem dat.

4. Po UspéSném sparovani se na prenaseci dat smartdot™ rozsviti
zelena kontrolka. Vase aplikace také potvrdi, Ze sparovani
probéhlo Uspésné.




Cast 5 - Priprava

OD Umistéte prenasec dat smartdot™ na injekcni pero.
1. Drzte pero v jedné ruce, tak abyste vidéli na ovladac pro vybér davky
injekce.

2. Druhou rukou drzte prenasec dat v misté ovladace pro vybér davky.

3. Umistéte prenasec dat na ovladac pro vybér davky injek¢niho pera a
posurite smérem doll tak, aby byl ovlada¢ pro vybé&r davky naprosto
zakryt prenasedem dat smartdot™ a dali posun doll nebyl mozny.

PFi nasazovani prenasece dat na pero nedrzte injekcni tlacitko pera ani na
néj netlacte.

Poznamka:

Prenasec dat smartdot™ Ize na pero umistit v libovolné orientaci.
Prenadec dat je uréen k zdznamu Udajl o injekci, neuréuje zplsob
vstriku injekce.

7 JTeRleE]
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Pfenasec dat smartdot™ musi zcela

zakryt ovladac pro vybér davky na peru. 11




O

E Aktivace vaseho prenasece dat

Poznamka:

i |
-

ast5:-P

0O

prava

Chcete-li prenase¢ dat smartdot™ pouzivat, musite jej aktivovat.
To umozni pfistroji zaznamenavat Udaje o aplikaci injekce. Dalsi
informace o prenosu dat naleznete v ¢asti “Cast 8: Casto kladené

otazky <F. Jak prenasec dat smartdot™ prenasi data o vstfikovani

injekce?”.

1. Stisknéte tlacitko injekce na prenaseci dat smartdot™, dokud se

nerozsviti fialové svétlo.

2. Nyni tlaCitko uvolnéte. Pfenasec dat se rozsviti zelené. To znamena,
Ze prenase¢ dat smartdot™ byl Uspésné aktivovan.

DULEZITE:

Pokud se po uvolnéni tlacitka injekce nebo po stisknuti tlacitka po
aktivacnich krocich nezobrazi zelené svétlo, aktivace se nezdarila.
Zopakujte kroky 1 a 2 a zkuste to znovu.
Pokud se zobrazi zelena kontrolka, aktivacni kroky jiz neopakujte. Pokud
byl pfenade¢ dat smartdot™ aktivovan, opakovanim stejnych krokd

jej deaktivujete. Dalsi informace o deaktivaci pfenasece dat naleznete

v Casti “Cast 8: Casto kladené otazky, <C. Jak mohu prenasec dat

smartdot™ deaktivovat a odstranit?”.

' @ 5 vtefin
Stred
tlagitka @ gv ﬁ
R
Fialova — Zelena =)
kontrolka_\% kontrolka (e
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Injekce

Poznamka:
Prenasec dat smartdot™ nemeéni proces aplikace injekéniho pera. PFi pripravé

a provadéni injekce postupujte podle pokynt k pouZiti pera. Nize uvedené
kroky se tykaji pouze pouziti prenasece dat smartdot™.

Po stisknuti injekéniho tlacitka se zobrazi zelena kontrolka. To znamena,
ze prenasec dat je pripraven zaznamenat injekci. BEhem injekce znamena
zelené svétlo na displeji, ze jsou mérena data o aplikaci.

Béhem injekce neni treba sledovat zelenou kontrolku, ta neukazuje jak
probiha injekce. Vzdy postupujte podle pokynt injek&niho pera.

1. Pripravte si injekéni pero podle navodu k pouziti. Pfed pouzitim dodrzujte
dobu aklimatizace uvedenou v navodu k pouziti pera.

2. Otacejte ovladacem pro vybér davky na prenaseci dat smartdot™, dokud
se v okénku pro odecet davky nezobrazi pozadovana davka.

3. Provedte injekci podle ndvodu k pouziti pera.

DULEZITE:
Pred vyjmutim injek¢niho pera z pokozky se ujistéte, ze se v davkovacim
okné zobrazi dislo ,,0.0%, aby se zajistilo podani celé davky.

4. Vyjméte jehlu z kiiZze a uvolnéte injekéeni tladitko. Zelené svétlo zlstane
svitit jesté nékolik sekund.

Poznamka:

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se vaseho injekéni pero nebo nejste-li si
jisti, zda jste si aplikovali pfedepsanou davku, obratte se na svého lékare/
zdravotnického odbornika. Pokud mate pochybnosti o synchronizaci dat s
aplikaci nebo o zobrazenych Gdajich, obratte se na svého zdravotnického

odbornika.

13
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Poznamka:

Pokud je baterie pfenaSece dat smartdot™ slaba, zelena kontrolka zacne
nékolik vtefin svitit oranzové, pfi uvolnéni tlacitka injekce. Viz “Cast 9:
Privodce FeSenim problém{ <oranzové kontrolka” pro vice podrobnosti.

L

Nastavte vzdy davku
podle vaseho |ékarského
predpisu

NOIRN  Stisknéte tladitko a

podrzte je stlacené

A

Stred
tlacitka

Poznamka: —
PFizpUsobte vasdi polohu ruky tak, abyste -
se citili pohodIné a mohli si vstriknout
davku, aniz byste museli ménit polohu
ruky anebo prst v prib&hu injekce.
PouZijte palec nebo ukazovacek. Udrzujte
stejnou polohu a prst béhem injekce.

14



©

Drzte tlacitko
a pomalu
pocitejte do 10

Cast 6 - Injekce

Ovérte, zda se v okénku
davky zobrazuje cislo “0,0”,
abyste si byli jisti, Ze byla
vstiiknuta cela davka.

Krok 3b

15




Ukladani dat

Injekéni pero s kartridzi a prenasec¢ dat smartdot™ vlozte do
ulozného pouzdra a do dalsiho pouziti jej skladujte v souladu s
pokyny uvedenymi v pribalovém letaku Saizen®.

=N

7 [<aF

Poznamka:
Prenasec dat smartdot™ je urcen pro skladovani pfi teplotach od 2 °C do 40 °C.

16



Casto kladené otazky

OA Jak mohu zkontrolovat stav mého prenasece dat smartdot™?

A

£

A

O

Po pfipojeni prenadede dat smartdot™ k aplikaci mizete

kdykoli stisknout tlacitko injekce. Tim se pfenasec dat

prepne z pohotovostniho rezimu a na nékolik sekund se
I’ v O v r 4 v s

rozsviti kontrolka. Toto svetlo muze byt zelené, oranzové

nebo Cervené. Pokud se zobrazi ¢ervené nebo oranzové

v ] owhs o
svetlo, nebo se nezobrazi vubec, viz “Cast 9: Pruvodce

v

Fedenim problémuy”.

Nehrajte si s injekéni pero ani s prenasecem dat
smartdot™. Davku si nastavte pouze v okamziku, kdy se
chystate injekci provést.

B Jak mohu pecovat o sviij prenasec¢ dat smartdot™?

PFistroj mQZete otfit istym vihkym hadfikem, v pfipadé Ze je:

e Nasazen na injek¢ni pero: otfete vnéjsi povrch
e Odstranén z injek¢niho pera: otfete vnitfni plochy. V takovém
pripadé musite prenase¢ dat smartdot™ pred vyjmutim z pera

deaktivovat. Viz “Cést 8: Casto kladené otazky <C. Jak mohu
prenase¢ dat smartdot™ deaktivovat a odstranit?”.

Pokud jste prenasec dat smartdot™ z pera odstranili:

7

1. Umistéte opét prenase¢ dat na injekéni pero. Viz “Cést 5: Priprava <
D. Umistit prenase¢ dat smartdot™ na injekéni pero.”

2. Znovu aktivujte prenased dat. Viz “Cést 5: Pfiprava < E. Aktivujte
prenasec¢ dat smartdot™.”

Neotirejte prenasec dat smartdot™, pokud je pfipojen k externimu
zdroji napajeni. Pfed otiranim odpojte prenasec dat ze sité.

Panaéeé dat smartdot™ neponofujte do vody. Neni vodotésny a
muzete jej poskodit. Nenechavejte prenasec dat smartdot™ ani jeho
prislusenstvi na prasném misté.

Nepouzivejte Cistici roztoky, chemikalie ani Cistici ubrousky ¢i utérky
napusténé alkoholem.

17
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Cast 8 - Casto kladené otazky

C Jak mohu deaktivovat a odstranit prenasec dat smartdot™?

Pred sejmutim z injek¢niho pera musi byt prenase¢ dat smartdot™
deaktivovan: Tim se zabrani chybnému zaznamendni (dajl. Prenase¢
dat musi byt deaktivovan pred nasledujicimi kroky:

e QOtirani vnitinich ploch prenasece dat smartdot™ nebo injekéniho
pera.

¢ Nabijeni prenasece dat smartdot™, v pfipadé, Ze je teplota v
mistnosti vyssi nez 25 °C.

e Pouziti pfenasece dat smartdot™ na novém injek¢énim peru.

1. Stisknéte tlacitko prenasece dat smartdot™ na 5 sekund, dokud se
zelena kontrolka nezméni na fialovou.

2. Jakmile se objevi fialové svétlo, tlacitko uvolnéte.

3. Svétlo zhasne. Prenasec dat je nyni deaktivovan a injekce se jiz
nebudou zaznamendvat

Nyni miZete prenaec dat z pera vyjmout.

7

Chcete-li znovu aktivovat prenase¢ dat smartdot™, viz “Cést 5: Priprava
<E. Aktivace prenasece dat™.”

4
e

\ / @ Vtefin

Zelené
svétlo L

]
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Cast 8 - Casto kladené otazky

OD Jak zabezpecdit prenasec dat smartdot™ na cestach ?

Injekéni pero s kartridzi a prenasec dat smartdot™ vlozte do Ulozného
pouzdra a do dalSiho pouziti jej skladujte v souladu s pokyny uve-
denymi v pribalovém letaku Saizen®.

E Jak sparovat prenasec dat smartdot™ s novym chytrym
O telefonem ?

Pokud chcete sparovat prenasec dat s novym telefonem:

1. Otevrete aplikaci a zkontrolujte, zda jsou vSechna data o injekcich
synchronizovana. Viz “Cast 8: Casto kladené otazky <F. Jak

prenasec dat smartdot™ prenasi data o vstfikovani injekce?” a
’ v _ . s v o
obnovte domovskou stranku prejetim po obrazovce smerem dolu.

2. Resetujte prenased dat. Viz “Cast 9: Prlvodce fe$enim problémd
<A. Resetovat prenasec dat smartdot™.”

3. Stadhnéte si aplikaci do nového telefonu. Viz “Cast 5: Pfiprava <B.
Stahovani aplikace.”

4. Postupujte podle krokd A aZ E v asti “Cést 5: Priprava”.

OF Jak prenasec dat smartdot™ prenasi informace o injekcich?

Prenasec dat smartdot™ automaticky prendsi data do aplikace, pokud:

« Va3 prenased dat je sparovan s aplikaci. Viz “Cést 5: Priprava < C.
Sparovat prenasec dat smartdot™ s aplikaci.”

e Chytry telefon se nachazi v tésné blizkosti vysilace.

e Bluetooth® chytrého telefonu je aktivovan.

¢ Aplikace je oteviena.

DULEZITE:

Po sparovani s aplikaci miZete pomoci prenasece smartdot™ provést
100 injekci, aniz byste museli aplikaci otevrit. Aplikaci vSak musite otevrit
alespon jednou za mésic, aby byl umoznén prenos dat.

19



Cast 8 - Casto kladené otazky

G Kdy je nutné resetovat prenasec dat smartdot™?

O

PrenaseC dat smartdot™ musite resetovat pokud:
e Kontrolka pfistroje sviti cervené.

¢ Chcete prenasec¢ dat sparovat s novym telefonem

e Chcete odstranit data o injekcich z prenasece dat smartdot™.

Postup resetovani prenasede dat viz “Cast 9: Privodce Fedenim
;o s now ™ 7
problému <A. Resetovani vysilace smartdot™.

H Jak mohu likvidovat prenasec dat smartdot™ ?

3

Prenasec dat smartdot™ byl navrzen tak, aby vydrzel 3 roky po prvnim
pouziti.

Prenasec dat je elektronicky vyrobek. Nevyhazujte jej do komunalniho
odpadu. Zlikvidujte jej v souladu s mistnimi platnymi predpisy pro likvidaci
odpadu.

Pred likvidaci pfenasece dat smartdot™ jej resetujte, abyste vymazali své

osobni Iékarské Udaje.“Cést 9: Privodce fe$enim probléml <A. Resetujte
prenasec dat smartdot™.”

20



Prliivodce Fesenim problémi

Co se zobrazuje? Kdy tato kontrolka sviti?

Cervena kontrolka m{ze svitit, pokud je
aktivovano tlacitko.

3
v

Prenade¢ dat smartdot™ selhal a nemdze dojit k
ukladani provedenych injekci. Pfistroj musi byt
resetovan.

Co musim udélat?

A. Resetujte pienasec dat smartdot™.

Cervena kontrolka

Poznamka: resetovanim se vymazou data ulozena v prenasedi, dojde
k deaktivaci prenasece et ke zruseni jeho sparovani s aplikaci. Pfenasec
v o

dat smartdot™ Ize resetovat dveéma zpusoby.

Zptisob 1: Obnoveni pomoci aplikace

1. Otevrete aplikaci a zkontrolujte, zda byla synchronizovana vSechna

vasde data. Viz “Cast 8: Casto kladené otdzky <F. Jak prenaded

dat smartdot™ prendsi data o vstfikovani injekce?” a obnovte
7 v . Ve v o
domovskou stranku prejetim po obrazovce smerem dolu.

2. Otevrete v aplikaci * Parametry prenasece dat smartdot™” a zvolte
“Resetovat prenasec dat smartdot™”, Bé€hem resetovani bude na
prenaseci blikat cervena kontrolka.

3. Zapnéte prenasec dat smartdot™ tak, Ze jej zapojite do sité, dokud
se nerozsviti modra kontrolka nabijeni, a poté odpojte kabel USB.
Viz kroky C az E v Casti “Cast 5: Priprava”,

DalSi postup na dalsi strance

21



Cast 9 - Praivodce Fesenim problému

Zplisob 2: Resetovani pomoci nabijeciho kabelu
1. Pripojte prenasec¢ dat k nabije¢ce USB pomoci dodaného kabelu USB.

2. Rychle jej odpojte od kabelu.

3. Tuto akci opakuijte tfikrat nebo vicekrat, dokud se nezobrazi blikajici
cervené svétlo.

4, Zapnéte prenase¢ dat smartdot™ tak, ze jej zapojite do zasuvky,
dokud se nezobrazi modra kontrolka nabijeni, a poté odpojte kabel

V7

USB. Viz kroky C aZ E v ¢asti “Cast 5: P¥iprava”.

Pokud cervena kontrolka sviti dal, prenasec dat stale nefunguje spravné.
Vyjmeéte jej z injekéni pero a obratte se na svého Iékare.

Poznamka: Injekce mizZete provadét i bez pouziti pfenadece dat.

22



Cast 9 - Priivodce FeSenim problémi

Kdy tato kontrolka sviti?

Oranzova Oranzova kontrolka mUze svitit, pokud:
kontrolka

e Tlacitko je stlaceno a baterie je slaba
@ e Tlacitko je uvolnéno po ukonceni injekce a

N 3 baterie je slaba
N

Co to znamena?

Baterie prenasece dat smartdot™ je slaba: Pristroj
musi byt znovu nabit.

Co musim udélat?

B. Nabijeni vaseho prenasece dat smartdot™

1. Pripojte jej k dodanému kabelu USB.
2. Pripojte kabel k nabijecce USB.

3. Béhem nabijeni se na prenaseci dat zobrazuje blikajici modra
kontrolka. PIné nabiti mdze trvat az 2 hodiny.

4. Po Uplném nabiti zmizi blikajici modra kontrolka a mzete odpoijit
nabijeci kabel.

Poznamka: pokud provadite nabijeni v mistnosti, kde teplota presahuje
25 °C, musite pfenaseC dat smartdot™ deaktivovat a vyjmout jej z pera.
Viz “Cast 8: Casto kladené otazky <C. Jak mohu prenasec dat smartdot™
vypnout a odebrat?”
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Co se zobrazuje?

Zadna svitici
kontrolka

Co to znamena?

Pfenasec dat smartdot™neni
zapnuty.

Bud' nebyl poprvé nabit anebo byl
resetovan

ast 9 - Prlivodce Fesenim problémi

Kdy tato kontrolka sviti?

Pokud je stlaceno tlacitko a
nerozsviti se zadna kontrolka.

Co musim udélat?

1. Pfenasec dat smartdot™
zapnéte tak, ze jej jednou
pripojite a pak odpojite k
nabijecimu kabelu, ktery je
zapojen v sitinapajeni.

2. Viz kroky C aZ E v &asti “Cast
5: Pfiprava”,

3. Aktivujte prenasec dat. Viz
“Cast 5: Priprava <E. Aktivovat

prenase¢ dat smartdot™.”

Dalsi postup na dalsi strance B



Cast 9 - Priivodce Fesenim probléma

Co to znamena? Co musim udélat?

Baterie je vybita Pred dalSim pouzitim prenasece
dat smartdot™ je treba provést
nasledujici kroky:

1. Nabijejte prenasec dat
smartdot™, dokud modra
kontrolka neprestane blikat.

2. Otevrete aplikaci. Na domovské
obrazovce klepnéte na banner
s napisem: “PFenasec dat
smartdot™ neni pFipraven”.
Podle pokyn{ na obrazovce
krok za krokem znovu pfipojte
prenasec dat smartdot™
k mobilni aplikaci pomoci
Bluetooth® a znovu jej aktivujte.

3. Pfed pouzitim pfenasece
smartdot™ zkontrolujte, zda je
na stavovém banneru v aplikaci
(na domovské strance) uvedeno
“Prenasec dat smartdot™ je

pFipraven”.
Prenasec dat smartdot™ byl Viz “Cést 5: Piprava <E.
deaktivovan anebo se aktivace Aktivovat prenasec dat
nezdafrila. smartdot™.”

Pokud stale nesviti zadna kontrolka, sejméte prenasec dat smartdot™ z
pera a obratte se na svého Iékare & zdravotnického odbornika.

Poznamka: Injekce miZete provadét i bez pouziti pfenadece dat.

V pripadé problém{ s injekénim perem si proc¢téte pokyny k pouziti vaseho
injek¢niho pera.

25



Informace o predpisech pro radiové
komunikace

Prohlaseni o shodé 2014/53/EU

¢ Spole¢nost BIOCORP PRODUCTION prohlasuje, ze radiové zarizeni
typu prenasec date smartdot™ je v souladu se smérnici 2014/53/
EU (RED).

o Uplné znéni prohlageni EU je k dispozici na této internetové adrese:
https://biocorpsys.com/smartdot-certification-red/.

¢ V Evropé Ize vyZadat bezplatnou tiSténou kopii tohoto ndvodu k
pouziti prostiednictvim formulare, ktery je k dispozici na adrese

https://biocorpsys.com/ifu/.

POZOR

* Pfenaset dat nepouzivejte v blizkosti jinych pFistrojG nebo pokud
je na nich poloZen, mohlo by to zpsobit poruchy. Pokud je takové
pouziti nezbytné, sledujte tento prenasec dat a dalsi pristroje,
abyste se ujistili, zda funguji normalné.

e Poufiti jiného prislusenstvi, snimac&d a kabel(, nez které jsou
specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni, mize mit
za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo snizenou
odolnost tohoto zafizeni a mize zpdsobit jeho poruchu.

¢ Prenosna radiofrekvencni (RF) komunikacni zafizeni (véetné
perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény)
by neméla byt provozovana ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12
palct) od jakékoli ¢asti zafizeni, véetné kabell uréenych vyrobcem.
V opa¢ném piipadé mize dojit ke sniZeni vykonu t&chto zafizeni.
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Informace o predpisech pro
nakladani s elektronickym odpadem

Prohlaseni o shodé 2012/19/UE et 2011/65/UE

¢ Spole¢nost BIOCORP PRODUCTION prohlasuje, ze radiové vysilace
smartdot™ splfuji poZzadavky smérnice 2012/19/EU (WEEE) a
smérnice 2011/65/EU(RoHSs III) o omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich
urcenych ke skladkovani.

¢ \efejné organy musi zavést vhodna opatreni, aby uzivatelé,
distributofi a vyrobci prispivali ke sbéru elektrickych a
elektronickych zafizeni stanovenim pravnich pozadavkd na
opétovné pouziti, vyuziti nebo recyklaci téchto zafizeni. Pfenasec
dat smartdot™ zlikvidujte v souladu s mistnimi doporucenimi.

/T

\
/
~_

27



Technické specifikace

Cislo modelu : EF36

A Specifikace modulu radio

O

PrenaseC dat smartdot™ obsahuje modul Bluetooth® s nasledujicimi
funkcemi (prijem/vysilani):

Type Bluetooth® Low Energy BLE

Frekven¢ni pasmo [2400 - 2483.5] MHz
Pocet kanall 40

Vzdalenost mezi kanaly 2 MHz

Sitka prenosového pasma 1 MHz

EIRP max (ekvivalentni -5,5 dBm

izotropni vyzareny vykon)
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Cast 12 - Technické specifikace

B Informace vztahujici se k elektronice (1/2)

3
Jmenovité napéti 5V CC
Jmenovity proud 2 A (min 500 mA)
Cislo modelu 0373707

Charakteristika baterie

Li-ion dobijejici:

Baterie Li-ion 3,7 V-45 mAh

Vydrz baterie pfi piném dobiti 2 tydny (pouZiti jednou denné)

Kompletni dobiti baterie za 2

Doba nabijeni baterie hodiny

K dobijeni baterie pomoci dodaného kabelu USB pouzijte nabijecku USB
s certifikaci IEC/UL 60950-1 nebo IEC/UL 62368-1(s oznacenim CE nebo
uL).

Vhozeni baterie do ohné nebo horkych kamen & mechanické rozdrceni
v 7 s o O v o - . M
anebo rozrezani baterie muze zpusobit explozi baterie.

Skladovani baterie v prostfedi s velmi vysokou teplotou mize zpUsobit
jeji explozi nebo Unik hoflavé kapaliny ¢i plynu.



Cast 12 - Technické specifikace

C Informace vztahujici se k elektronice (2/2)

O

Zapojte dodany kabel USB do vstupu USB adaptéru pro elektrickou sit,
ktery odpovida vasi zemépisné zéné a nasledujici specifikaci:

Nabijecka USB (neni soucasti vyrobku)

Nabijecka USB s certifikaci IEC/UL 60950-1 nebo IEC/UL 62368-1(s

oznacenim CE nebo UL).

Externi modul s automatickou adaptaci napéti: neni pozadovana

specifikace.

Rozsah vstupniho napéti 90-264 V

Frekvencni rozsah 47-63 Hz

Kategorie II (dvoijita izolace)

Vystupni napéti 5V CC

Vystupni proud 100 mA - 2 A - Energeticka tfida
PS1 pro napajeni pres USB
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Cast 12 : Technické specifikace

Za zabezpeceni a spravu vaseho telefonu jste zodpovédni vy. Pokud
mate podezieni na problém souvisejici s kybernetickou bezpecnosti
tykajici se prenasece dat smartdot™ nebo souvisejici aplikace, obratte
se na svého zdravotnického odbornika.

Ujistéte se, Ze je vas chytry telefon a prenasec¢ dat smartdot™ ulozeny
na bezpe¢ném misté a pod vasi kontrolou. Je to ddleZité, aby se nikdo
nedostal k vasemu telefonu nebo prenasec¢ dat smartdot™ nebo je
neposkodil.

Aplikace pouzivana s prenase¢em dat smartdot™ neni urc¢ena pro
pouZiti v chytrém telefonu, ktery byl upraven nebo pFizplsoben tak, aby
odstranil, nahradil nebo obesel vyrobcem schvalenou konfiguraci nebo
omezeni pouzivani nebo jinak porusil zaruku vyrobce.

Aplikace pouzivana s prenaseCem dat smartdot™ vyZaduje nastaveni
vaseho telefonu na spravny ¢as a datum, aby bylo mozné zaznamenat
Gdaje o injekci. Datum a Cas v telefonu musi byt nastaveny na
automatickou aktualizaci. Tuto moznost mGzZete zkontrolovat v nastaveni
vaseho telefonu.

Méjte chytry telefon pIné nabity a zapnuty, aby prenasec dat smartdot™
mohl pravidelné prenaset Udaje o injekcich.

Vezméte na védomi, e po aktualizaci operaéniho systému mdze dojit k
neocekavanému chovani. Otevrete aplikaci, zkontrolujte prenasec dat
smartdot™ a aplikaci, zda vSe funguje spravné.

Upozoriiujeme, ze pokud se aplikace a prenasec dat smartdot™
pouzivaji v prostiedi s elektromagnetickym rusenim (signal blizky

2,4 GHz), komunikace BLE jiz neni mozna a spojeni mezi nimi je
uzavreno. Prenasec dat smartdot™ presto pokracuje v zaznamu injekce.
Jakmile rusivy elektromagneticky signal zmizi, aplikace a prenasec dat
smartdot™ mohou opét komunikovat.
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Symboly a informace na obalu

[Iﬂ Navod k pouziti ; pokyny k pouziti. Je nutné si
procist pokyny k pouZiti https://biocorpsys.com/
ifu-smartdot/

“ Vyrobce

C € Evropské oznaceni shody

Cislo série

¢

B

Datum a zemé vyroby

Cislo arze

-
H
—

Referenc¢ni oznaceni vyrobku

d
5,

Referencni Udaj distributora

— Stejnosmérny proud
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Cast 13 - Symboly a informace na obalu

%

Vyhrazeno k pouziti v interiéru

IP32

Stuperi ochrany IP32
Ochrana proti pevnym casticim vétSim nez 2,5 mm

Ochrana proti kapkam, pokud je kryt umistén pod
Uhlem 15 stupfil nebo mensim pojato vertikainé.

Pristroj citlivy na vihkost

Nevystavuijte pfistroj vihku

—

Teplotni limity, kterym mUGzZe byt pFistroj bezpe¢né
vystaven.

+2 °C az +40 °C

&)

Limity vihkosti, kterym m{ze byt pfistroj bezpe¢né
vystaven.

10 % az 90 %

6]

Limity tlaku, kterym mdZe byt pfistroj bezpe¢né
vystaven.

700 hPa az 1060 hPa

a

Cislo modelu : EF36
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Cast 13 - Symboly a informace na obalu

E Nakladani s elektrickym a elektronickym odpadem.
— Sbér a zpracovani elektrickych a elektronickych
zarizeni*.

Tento symbol oznacuje, Ze tento vyrobek nesmi
byt likvidovan spole¢né s komunalnim odpadem.
Mél by byt odevzdan do autorizovaného mistniho
sbérného dvoru. Dodrzovanim tohoto postupu
prispéjete k ochrané Zivotniho prostredi a zdravi.
Recyklace materiald pomahd chranit prirodni
zdroje.

* Plati v Clenskych statech EU a zemich s
odpovidajicimi pravnimi predpisy.
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BIG.ORP

a novo nordisk company

I Biocorp Production
ZI de Lavaur La Bechade

63500 Issoire — France

Saizen a smartdot jsou ochranné znamky spolecnosti
Merck KGaA, Darmstadt, Némecko nebo jejich
pfidruzenych spolecnosti.
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