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Sicherheitshinweise

e Ziel des smartdot™ Senders ist die Speicherung und Ubertragung
von Injektionsdaten bei einer Therapie mit Wachstumshormonen.

e Der smartdot™ Sender kann nur bei einer Injektion von Saizen®
(Somatropin) mit einem Pen von Merck verwendet werden.

¢ Die Injektionsdaten werden Uber Bluetooth® an die smartdot™
kompatible mobile App Gbertragen. Ihr Arzt oder Ihre medizinische
Fachkraft hat Zugang zu diesen Daten.

e Der smartdot™ Sender ist wiederverwendbar und verflgt Gber eine
wiederaufladbare Batterie.

¢ Teilen Sie Ihren Sender nicht mit anderen Personen. Der smartdot™
Sender ist fur den Gebrauch durch eine einzige Person vorgesehen.

o Der smartdot™ Sender @ndert den Vorgang der Injektion mit dem
Pen nicht. Lesen Sie die Anweisungen fir Ihren Pen vor dem ersten
Gebrauch des Senders.

e Bewahren Sie Ihren Sender auBer Reichweite von Kindern auf.
Kleinteile kénnen eingeatmet oder verschluckt werden und stellen
eine Erstickungsgefahr dar. Die Benutzung des smartdot™ Senders
durch ein Kind muss unter Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen.

WICHTIG:
Bitte alle Hinweise dieses Handbuchs vor dem ersten Einsatz des
smartdot™ Senders lesen.



Teil 1 - Sicherheitshinweise

Um Leistungsniveau und Lebensdauer des smartdot™ Senders zu sichern,
halten Sie bitte die Betriebsbereich ein:

¢ Nicht in einer Umgebung mit entziindlichen Substanzen oder Gasen
benutzen.

¢ Den smartdot™ Sender nicht benutzen, wahrend er aufladt.

e Den smartdot™ Sender nicht benutzen, wenn er sichtbare Schaden
aufweist. Kontaktieren Sie Ihr Arzt oder Ihre medizinische Fachkraft,
wenn Sie Hilfe benétigen.

¢ \ersuchen Sie nicht, den smartdot™ Sender umzubauen oder zu
reparieren. Dies kann den Sender beschadigen oder zu Verletzungen
fuhren. Der smartdot™ Sender erfordert wahrend seiner gesamten
Lebensdauer keine besondere Wartung.

¢ Der smartdot™ Sender ist ein elektronisches Gerat. Entsorgen Sie
ihn nicht mit dem Hausmlill. Beachten Sie diesbezliglich die 6rtlichen
gesetzlichen Bestimmungen.



Wacku ngsinhalt

Quick Start- smartdot™ USB- Hinweise zur
Anleitung Sender Kabel Normubereinstimmung
Hinweis:

Das USB-Ladegerdt liegt nicht bei.



Ihr smartdot™ Sender

@ Injektionstaste
Lichtsignal

Micro-USB-Port
(Laden)

Einstellrad




Lichtsignale des smartdot™ Senders

Blaues Blinken

Ein blau blinkendes Licht zeigt an, dass der smartdot™ Sender
geladen wird. Der smartdot™ Sender leuchtet nicht mehr,
wenn die Ladung beendet ist und das Gerat noch nicht aktiviert

wurde. Siehe ,Teil 5: Vorbereitung <A. Laden Ihres smartdot™
Senders".
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Violett
Das violette Licht erscheint wahrend des Aktivierungs- bzw

Deaktivierungsprozess. Siehe ,Teil 5: Vorbereitung <E. Aktivie-
ren Ihres smartdot™ Senders".
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Grin

Das grune Licht zeigt an, dass der smartdot™ Sender aktiviert

und einsatzbereit ist. Das griine Licht geht nach einigen Sekun-
den ohne Betdtigung aus. Um es erneut zu sehen, drlicken Sie

auf die Injektionstaste. Siehe ,Teil 5: Vorbereitung <E. Aktivie-

ren Ihres smartdot™ Senders".

("
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Fehlermeldungen

(v

Das orange Licht zeigt eine schwache Batterie an.
Siehe Teil 9: Stérungsbehebung <oranges Licht".

u
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Rot
Das rote Licht zeigt eine Stérung des smartdot™ Senders an.
Siehe_,Teil 9: Stérungsbehebung <rotes Licht".

("
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Rot blinkend
Ein rot blinkendes Licht zeigt eine laufende Reinitialisierung an.
Siehe Teil 9: Stérungsbehebung <rotes Licht <Was ist zu tun?".

L
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Kein Signal

Wenn der smartdot™ Sender verbunden und aktiviert ist,
muss ein Lichtsignal bei jeder Betdtigung der Injektionstaste
zu sehen sein. Wenn kein Licht zu sehen ist, deutet dies auf
eine leere Batterie hin. Siehe ,Teil 9: Stérungsbehebung <kein
Licht" zu weiteren Einzelheiten.

7



worbereitu ng

A Laden des smartdot™ Senders

3

Sie missen Ihren Sender vor dem ersten Gebrauch aufladen.

Der smartdot™ Sender leuchtet automatisch beim Anschluss des USB-Kabels
auf,

Nach der ersten Aufladung muss Ihr Sender circa alle 2 Wochen wieder
aufgeladen werden.

1. SchlieBen Sie das beiliegende USB-Kabel an Ihren smartdot Sender
an.

2. SchlieBen Sie das Kabel an ein spannungsfiihrendes USB-Ladegerat
an.

3. Der Sender blinkt blau als Zeichen fir die laufende Ladung. Die
vollsténdige Ladung kann bis zu 2 Stunden dauern.

4. Nach vollsténdiger Ladung des Senders stoppt das blaue Blinken,
kein anderes Licht ist an.

5. Das Ladekabel abziehen. Der smartdot™ Sender ist fur den Pairing-
Vorgang bereit.

Den smartdot™ Sender nicht benutzen, wahrend er aufladt.



Teil 5 - Vorbereitung

OB Download der App

1. Thr Arzt oder Ihre medizinische Fachkraft legt fiir Sie ein
Benutzerkonto in der verbundenen Web-App an. Sie erhalten eine
Einladungsmail mit Anweisungen zum Download der App.

2. Nach der Installation der App auf Ihrem Smartphone kénnen Sie
sich mit dem voribergehenden Passwort anmelden, das Sie mit der
Einladungsmail bekommen haben.

Installieren Sie die App auf Ihrem Smartphone und melden Sie sich mit
Ihren Kenndaten an.



Teil 5 - Vorbereitung

Oc; Verbinden des smartdot™ Senders mit der App (Pairing)

1. Aktivieren Sie Bluetooth® % auf Ihrem Smartphone.

2. Halten Sie den smartdot™ Sender in die Nahe Ihres
Smartphones.

3. Offnen Sie die App und befolgen Sie die Anweisungen auf dem
Bildschirm, um Ihren Sender zu verbinden.

4. Nach erfolgreichem Pairing zeigt der smartdot™ Sender
griines Licht. Die App bestatigt das erfolgreiche Pairing.




Teil 5 - Vorbereitung

D Positionieren des smartdot™ Senders auf dem Pen-Injektor

3

1. Halten Sie den Pen in einer Hand, so dass Sie das Einstellrad flir die
Dosis sehen kénnen.

2. Mit der anderen Hand halten Sie den smartdot™ Sender am Einstellrad.

3. Setzen Sie den Sender auf das Einstellrad des Pens und driicken Sie
das Einstellrad des Senders nach unten, bis das Einstellrad fir die Dosis
vollstandig vom smartdot™ Sender bedeckt ist und kein Schieben mehr
mdglich ist.

Die Injektionstaste nicht halten oder driicken, wenn Sie den smartdot™ auf
den Pen-Injektor setzen.

Hinweis:

Der smartdot™ Sender kann in einer beliebigen Richtung auf dem
Pen angebracht werden. Der Sender dient der Speicherung von
Injektionsdaten, er zeigt nicht den Injektionsvorgang an.

7 JTeRleE]
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Der smartdot™ Sender muss das

Einstellrad des Pens fiir die Dosis

vollstéandig bedecken. 11
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Teil 5 - Vorbereitung

E Aktivieren des smartdot™ Senders

Hinweis:

Der smartdot™ Sender muss vor dem Gebrauch aktiviert werden. Dies
ermdglicht dem Sender das Speichern der Injektionsdaten. Zu ndheren
Hinweisen zur DatenlUbertragung, siehe .Teil 8: Haufig gestellte Fragen

<F._Wie Ubertragt der smartdot™ Sender die Injektionsdaten? .

1. Dricken Sie die Injektionstaste des smartdot™ Senders, bis ein
violettes Licht zu sehen ist.

2. Lassen Sie die Taste jetzt los. Der Sender zeigt griines Licht an. Dies
bedeutet, dass der smartdot™ Sender richtig aktiviert wurde.

WICHTIG:

Wenn beim Loslassen der Injektionstaste oder nach Betatigen der Taste
nach den Aktivierungsschritten kein griines Licht zu sehen ist, ist das
Aktivieren fehlgeschlagen. Wiederholen Sie die Schritte 1 und 2 und
versuchen Sie es erneut.

Wiederholen Sie die Aktivierungsschritte nicht, wenn griines Licht zu
sehen ist. Wurde der smartdot™ Sender aktiviert, flihrt die Wiederholung
der Schritte zum Deaktivieren. Zu naheren Hinweisen zum Ausschalten
des Senders, siehe .Teil 8: Haufig gestellte Fragen <C. Wie wird der
smartdot™ Sender deaktiviert und abgenommen? .

v @
5s
Mitte der
Taste @ @
Violettes - Grines =)
Licht _\% Licht =)
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Injektion

Hinweis:

Der smartdot™ Sender hat keinen Einfluss auf die Injektion mit dem Pen-
Injektor. Befolgen Sie die Gebrauchsanleitung des Pens zur Vorbereitung und
Durchfiihrung der Injektion. Die nachstehenden Schritte betreffen nur die
Verwendung des smartdot™ Senders.

Das grine Licht ist zu sehen, wenn die Injektionstaste betatigt wird. Es zeigt
an, dass der Sender zur Speicherung der Injektion bereit ist. Wahrend der
Injektion bedeutet das griine Licht, dass die Injektionsdaten Ubertragen
werden.

Das grine Licht kann wahrend der Injektion auBer Acht gelassen werden,
es enthalt keine Informationen zur Injektion selbst. Befolgen Sie immer die
Injektionsschritte des Pens.

1. Bereiten Sie Ihren Pen-Injektor entsprechend der Gebrauchsanleitung des
Pens vor. Bevor der Injektion, beachten Sie die in der Bedienungsanleitung
des Pens aufgefiihrte Akklimatisationsdauer.

2. Drehen Sie die Einstelltaste des smartdot™ Senders, bis die gewiinschte
Dosis im Ablesefenster zu sehen ist.

3. Fuhren Sie die Injektion entsprechend der Gebrauchsanleitung des Pens
durch.

WICHTIG:

Bevor Sie die Nadel des Pen-Injektors wieder aus der Haut ziehen, verge-
wissern Sie sich, dass die Zahl ,,0,0" im Dosisfenster angezeigt wird; dies
bedeutet, dass Sie die vollstandige Dosis injiziert haben.

4. Ziehen Sie die Nadel aus der Haut und lassen Sie die Injektionstaste los.
Das griine Licht bleibt noch ein paar Sekunden an.

Hinweis:

Kontaktieren Sie Ihr Arzt oder Ihre medizinische Fachkraft bei Fragen zu
Ihrem Pen-Injektor oder wenn Sie nicht sicher sind, die vorgeschriebene Dosis
injiziert zu haben. Wenn Sie Zweifel an der Synchronisation der Daten mit der
App oder an den angezeigten Daten haben, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt
oder Ihrer medizinische Fachkraft.

13



Schritt 1

Hinweis:
Wenn die Batterie des smartdot™ Senders schwach ist, geht das Licht
nach Loslassen der Injektionstaste fiir einige Sekunden von Griin auf

Orange uber. Siehe_.Teil 9: Stérungsbehebung <oranges Licht" zu weiteren

Einzelheiten.

L

Stellen Sie die Dosis
immer entsprechend
Ihrer Verschreibung ein.

Schritt 2a

Sebbitad Driicken und die Taste

gedrickt halten

A

Mitte der
Taste

Hinweis:

Nehmen Sie eine Position ein, in der Sie sich
wohl fihlen und die Injektion vornehmen
kénnen, ohne Ihre Position oder den Finger
wechseln zu mussen. Verwenden Sie
Daumen oder Zeigefinger. Behalten Sie

die Position wahrend der Injektion bei und
wechseln Sie den Finger nicht.

14
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Gedrickt
halten und
angsam bis
10 zahlen

Schritt 3a

Teil 6 - Injektion

Prifen, ob der Wert ,,0.0"
im Dosisfenster zu sehen
ist, um sicher zu sein,
dass die vollstéandige Dosis
injiziert wurde.

Stely[giudic]s)
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Lagerung

Legen Sie den Pen-Injektor mit eingesetzter Patrone und dem
smartdot™ Sender in die Aufbewahrungsbox und bewahren Sie
ihn bis zur nachsten Verwendung gemaB den Anweisungen in der
Packungsbeilage von Saizen® auf.

QL o
| r
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Hinweis:
Ihr smartdot™ Sender ist fiir eine Lagerung zwischen 2 °C und 40 °C
vorgesehen.

16
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Haufig gestellte Fragen

A Wie kann ich den Status meines smartdot™ Senders

liberpriifen?
Nach Verbinden des smartdot™ Senders mit der App kon-

¥ nen Sie jederzeit die Injektionstaste driicken. Der Sender

verlasst den Standby-Modus und fiir einige Sekunden

@ leuchtet ein Licht auf. Das Licht kann griin, orange oder

rot sein. Siehe Teil 9: Stérungsbehebung®, wenn rotes,
oranges bzw. kein Licht zu sehen ist.

Spielen Sie nicht mit Ihrem Pen-Injektor oder Ihrem

smartdot™ Sender. Stellen Sie die Dosis nur kurz vor dem
Durchfiihren einer Injektion ein.

B Wie kann ich meinen smartdot™ Sender warten?

Sie kdénnen Ihren Sender ggf. mit einem sauberen, feuchten Lappen
abwischen, wenn er:
e Auf dem Pen-Injektor angebracht ist, um die AuBenflachen
abzuputzen.

e Vom Pen-Injektor abgezogen ist, um die Innenflachen
abzuputzen. In diesem Fall muss der smartdot™ Sender vor
dem Abnehmen vom Pen deaktiviert werden. Siehe ,Teil 8:

Haufig gestellte Fragen <C. Wie wird der smartdot™ Sender
ausgeschaltet und abgenommen?".

Wenn Sie den smartdot™ Sender vom Pen abgenommen haben:

1. Setzen Sie Ihren Sender wieder auf den Pen. Siehe Teil 5:

Vorbereitung <D) Positionieren des smartdot™ Senders auf dem Pen-
Injektor".

2. Schalten Sie Ihren Sender wieder ein. Siehe ,Teil 5: Vorbereitung <E.
Aktivieren Ihres smartdot™ Senders".

Wischen Sie Ihren smartdot™ Sender nicht ab, wahrend er an eine
externe Stromversorgung angeschlossen ist. Den Sender vor dem
Abwischen von der Stromquelle trennen.

Tauchen Sie den smartdot™ Sender nicht in Wasser. Er ist nicht
wasserdicht und kann beschadigt werden.

Bewahren Sie Ihren smartdot™ Sender oder sein Zubehor nicht an
einem staubigen Ort auf.

Verwenden Sie keine Reinigungslésungen, chemischen Mittel oder

alkoholgetrankte Tulcher. 17



Teil 8 - Haufig gestellte Fragen

C Wie wird der smartdot™ Sender deaktiviert und

abgenommen?

Der smartdot™ Sender muss deaktiviert werden, bevor er vom Pen-
Injektor abgenommen werden kann. Dies vermeidet falschliche
Datenaufzeichnungen. Der Sender muss vor einer der nachstehenden
Handlungen deaktiviert werden:

e Saubern der Innenflachen des smartdot™ Senders oder Ihres Pen-
Injektors

¢ Laden des smartdot™ Senders bei Raumtemperaturen (iber 25 °C

e Gebrauch des smartdot™ Senders auf einem neuen Pen-Injektor

1. Dricken Sie die Taste des smartdot™ Senders fiir 5 Sekunden, bis
das griine Licht auf Violett tbergeht.

2. Lassen Sie die Taste los, sobald violettes Licht zu sehen ist.

3. Das Licht geht aus. Der Sender ist deaktiviert und die Injektionen
werden nicht mehr aufgezeichnet.

Sie kénnen jetzt den Sender vom Pen abnehmen.

Zum Reaktivieren des smartdot™ Senders, siehe Teil 5: Vorbereitung
<E. Aktivieren Ihres smartdot™ Senders".

s
y O=

Licht T@ Licht ;
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Teil 8 - Haufig gestellte Fragen

OD Wie kann ich mit dem smartdot™ Sender verreisen?

Legen Sie den Pen-Injektor mit eingesetzter Patrone und dem smart-
dot™ Sender in die Aufbewahrungsbox und bewahren Sie ihn bis zur
nachsten Verwendung gemal den Anweisungen in der Packungsbeilage
von Saizen® auf.

E Wie verbindet man den smartdot™ Sender mit einem neuen
a Smartphone?

Wenn Sie Ihren Sender mit einem neuen Smartphone verbinden
wollen:

1. Offnen Sie die App und stellen Sie sicher, dass alle
Injektionsdaten synchronisiert sind. Siehe . Teil 8: Haufig
gestellte Fragen <F. Wie Ubertragt der smartdot™ Sender die
Injektionsdaten? * und aktualisieren Sie die Startseite, indem Sie
auf dem Bildschirm nach unten wischen.

2. Reinitialisieren Sie den Sender. Siehe .Teil 9: Stérungsbehebung
<A. Reinitialisieren Ihres smartdot™ Senders".

3. Laden Sie die App auf Ihr neues Smartphone herunter. Siehe
«Jeil 5: Vorbereitung <B. Download der App".

4. Befolgen Sie die Schritte A bis E aus .Teil 5: Vorbereitung".

OF Wie iibertragt der smartdot™ Sender die Injektionsdaten?

Der smartdot™ Sender Ubertragt die Daten automatisch an die App, wenn:

¢ Ihr Sender mit der App verbunden ist. Siehe Teil 5: Vorbereitung
<C. Verbinden des smartdot™ Senders mit der App".

¢ Das Smartphone sich in der Ndhe des Senders befindet.

¢ Bluetooth® auf dem Smartphone aktiviert ist.

e Die App gedffnet ist.

WICHTIG:

Nach dem Verbinden mit der App kdnnen Sie 100 Injektionen mit
dem smartdot™ Sender vornehmen, ohne die App 6ffnen zu missen.
Sie mussen die App mindestens einmal monatlich 6ffnen, um die
Datenubertragung zu ermdglichen.

19
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Teil 8 - Haufig gestellte Fragen

G Wann muss ich den smartdot™ Sender reinitialisieren?

Sie muissen Ihren smartdot™ Sender reinitialisieren, wenn:
e Das rote Licht leuchtet.
¢ Sie ihn mit einem neuen Smartphone verbinden wollen.
¢ Sie die Injektionsdaten des smartdot™ Senders |6schen wollen.

Zum Reinitialisieren Ihres Senders, siehe . Teil 9: Stérungsbehebung
<A. Reinitialisieren Ihres smartdot™ Senders".

Wie entsorge ich den smartdot™ ?

Der smartdot™ Sender ist fiir eine 3-jahrige Nutzung nach dem ersten
Gebrauch vorgesehen.

Der Sender ist ein elektronisches Gerat. Entsorgen Sie ihn nicht mit
dem Hausmuill. Beachten Sie diesbezliglich die 6rtlichen gesetzlichen
Bestimmungen.

Vor der Entsorgung Ihres smartdot™ Senders, reinitialisieren Sie ihn, um
die personlichen medizinischen Daten zu l6schen. Teil 9: Stérungsbehebung
<A. Reinitialisieren Ihres smartdot™ Senders".

20



Storungsbehebung

Wann ist dieses Lichtsignal zu sehen?

Das rote Licht kann bei Betdtigen der Taste
auftreten.

@ Was bedeutet es?

‘ Der smartdot™ Sender ist in Stérung und kann

Ihre Injektionen nicht aufzeichnen. Er muss

reinitialisiert werden.
A. Reinitialisieren Sie Ihren smartdot™ Sender.

Rotes Licht

("

7

Hinweis: Eine Reinitialisierung l6scht die im Sender gespeicherten Daten,
deaktiviert den Sender und hebt die Verbindung mit der App auf. Die
Reinitialisierung Ihres smartdot™ Senders kann auf zwei Arten erfolgen.

Option 1: Reinitialisierung iiber die App

1. Offnen Sie die App und stellen Sie sicher, dass alle Daten synchronisiert
sind. Siehe ,Teil 8: Haufig gestellte Fragen <F. Wie Uibertragt der
smartdot™ Sender die Injektionsdaten? ™ und aktualisieren Sie die
Startseite, indem Sie auf dem Bildschirm nach unten wischen.

2. Offnen Sie ,Parameter des smartdot™ Senders" in Ihrer App und
wahlen Sie ,smartdot™ Sender reinitialisieren®. Der Sender blinkt
wahrend der Reinitialisierung rot.

3. Schalten Sie den smartdot™ Sender ein, indem Sie den
Stromanschluss herstellen. Warten Sie auf blaues Licht und
nehmen Sie das USB-Kabel ab. Siehe die Schritte C bis E aus .Teil 5:

Vorbereitung®.

Fortsetzung ndchste Seite Bp
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Teil 9 - Storungsbehebung

Option 2: Reinitialisierung iiber Ladekabel

1. SchlieBen Sie den Sender Uber das beiliegende USB-Kabel an ein
spannungsfiihrendes USB-Ladegerat an.

2. Ziehen Sie das Kabel schnell ab.

Wiederholen Sie den Vorgang dreimal, bis ein rotes Blinken zu
sehen ist

TN |
1)\ ~— ) N
\\: '7,‘1“,.,)1]1 . | N

4. Schalten Sie den smartdot™ Sender ein, indem Sie den
Stromanschluss herstellen. Warten Sie auf blaues Licht und
nehmen Sie das USB-Kabel ab. Siehe die Schritte C bis E aus ,Teil 5:

Vorbereitung".

Bleibt das rote Licht, ist der Sender immer noch in Stérung. Nehmen Sie
ihn vom Pen-Injektor ab und bitten Sie Ihr Arzt oder Ihre medizinische
Fachkraft um Hilfe.

Hinweis: Sie kénnen Ihre Injektionen weiterhin ohne Sender vornehmen.

22



Teil 9 - Stérungsbehebung

Wann ist dieses Lichtsignal zu sehen?

Das orange Licht kann erscheinen:

Oranges Licht
e Wenn die Taste betatigt wird und die Batterie

schwach ist.
@\ e Wenn die Taste am Ende einer Injektion
\|), losgelassen wird und die Batterie schwach ist.

Was bedeutet es?

Die Batterie des smartdot™ Senders ist schwach.
Sie muss geladen werden.

Was muss ich tun?

B. Laden des smartdot™ Senders

1. SchlieBen Sie ihn an das beiliegende USB-Kabel an.
2. SchlieBen Sie das Kabel an ein spannungsfiihrendes Ladegerat an.

3. Wahrend des Ladevorgangs blinkt der Sender blau. Die vollstandige
Ladung kann bis zu 2 Stunden dauern.

4. Nach vollsténdiger Ladung des Senders stoppt das blaue Blinken,
Sie kdénnen das Ladekabel abnehmen.

Hinweis: Bei einer Ladung in einem Raum mit einer Temperatur Uber
25 °C missen Sie den smartdot™ Sender deaktivieren und von IThrem
Pen abnehmen. Siehe_.Teil 8: Haufig gestellte Fragen <C. Wie wird der
smartdot™ Sender ausgeschaltet und abgenommen?".

23



Kein Signal

Was bedeutet es?

Der smartdot™ Sender ist nicht
eingeschaltet.

Er wurde reinitialisiert oder noch
nicht erstmals aufgeladen.

Teil 9 - Storungsbehebung

Wann ist dieses Lichtsignal zu
sehen?

Wenn die Taste betatigt wird und
kein Lichtsignal zu sehen ist.

1. Schalten Sie den smartdot™
Sender ein, indem Sie ihn
Uber das Ladekabel an eine
Stromquelle anschlieBen und
es nach dem Anschluss an die
externe Stromquelle wieder
abziehen.

2. Siehe die Schritte C bis E aus
.Jeil 5: Vorbereitung".

3. Aktivieren Sie Ihren Sender.
Siehe ,Teil 5: Vorbereitung <E.
Aktivieren Ihres smartdot™
Senders".

2

Fortsetzung nachste Seite B
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Teil 9 - Storungsbehebung

Die Batterie ist entladen. Um Ihren smartdot™ Sender
erneut nutzen zu kdnnen, muissen
Sie die folgenden Schritte befolgen:

1. Laden Sie Ihren smartdot™
Sender, bis das blaue Blinken
stoppt.

2. Offnen Sie Ihre App. Im
Startbildschirm auf die Leiste
,Der smartdot™ Sender ist
nicht funktionsbereit" klicken.
Folgen Sie den schrittweisen
Anweisungen auf dem Bildschirm
zur erneuten Verbindung der
mobilen App Uber Bluetooth® mit
dem smartdot™ Sender, um den
Sender zu reaktivieren.

3. Kontrollieren Sie vor dem
Gebrauch des smartdot™
Senders, ob die Statusleiste des
Senders in der App (Startseite)
,Der smartdot™ Sender ist
funktionsbereit" anzeigt.

Der smartdot™ Sender wurde Siehe Teil 5: Vorbereitung <E.
deaktiviert oder die Aktivierung Aktivieren Ihres smartdot™
war nicht erfolgreich. Senders".

Wenn immer noch kein Licht zu sehen ist, nehmen Sie den smartdot™
Sender von Threm Pen ab und bitten Sie Ihr Arzt oder Ihre medizinische
Fachkraft um Hilfe.

Hinweis: Sie kdnnen Ihre Injektionen weiterhin ohne Sender vornehmen.

Bei Problemen mit Ihrem Pen-Injektor siehe die Gebrauchsanleitung des
Pens.

25



Gesetzliche Hinweise zu
Funkverbindungen

Konformitatserklarung 2014/53/EU

e BIOCORP PRODUCTION erklart, dass die Funkausristung vom Typ
smartdot™ Sender der Richtlinie 2014/53/EU (RED) entspricht.

¢ Den vollstéandigen Text der EU-Erklarung finden Sie auf der

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

¢ In Europa kénnen Sie eine kostenlose Druckausfertigung dieser
Gebrauchsanleitung durch Ausflillen des Formulars unter der

Adresse https://biocorpsys.com/ifu/ anfordern.

ACHTUNG

¢ Vermeiden Sie den Einsatz dieses Senders in der Nahe oder auf
anderen Geraten, dies kann zu Stérungen flihren. Falls ein solcher
Einsatz unumganglich ist, beobachten Sie den Sender und die
anderen Gerate und vergewissern Sie sich von ihrem ungestérten
Betrieb.

¢ Die Benutzung von Zubehor, Messwandlern und Kabeln, die nicht
vom Hersteller des Gerats spezifiziert oder geliefert werden, kann
zu erhohter elektromagnetischer Strahlung oder einer geringeren
Storfestigkeit des Gerats fihren und Fehlfunktionen hervorrufen.

¢ Tragbare Hochfrequenzfunkgerdte (einschlieBlich von
Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und AuBenantennen)
dirfen nicht naher als 30 cm von einem Teil des Gerats betrieben
werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Die
Nichteinhaltung dieser Vorschrift kann zu Leistungsverlusten der
Gerate flihren.

26


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

Gesetzliche Hinweise zu
Elektronik-Altgeraten

Konformitatserklarung 2012/19/EU und 2011/65/EU

e BIOCORP PRODUCTION erklart, dass das Funkgerat smartdot™
Sender die Vorgaben der Richtlinie 2012/19/EU (WEEE) und
der Richtlinie 2011/65/EU (RoHS III) zur Beschrankung der
Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeréaten einhalt.

¢ Die 6ffentlichen Behérden haben angemessene MaBnahmen
fur Anwender, Handler und Hersteller zu ergreifen und zur
Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten beizutragen, indem
sie gesetzliche Anforderungen bezlglich Wiederverwendung,
Sammlung und Recycling dieser Gerate beschlieBen. Entsorgen Sie
den smartdot™ Sender gemaB den &rtlichen Bestimmungen.

/T

\
%
/
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Technische Daten

Modellnummer : EF36

A Technische Daten Funkmodul

O

Der smartdot™ Sender umfasst ein Bluetooth®-Modul mit den folgenden
technischen Daten (Empfang/Senden):

Typ Bluetooth® Low Energy BLE

Frequenzband [2400 - 2483.5] MHz
Anzahl der Kanale 40

Abstand zwischen Kanélen 2 MHz

Bandbreite 1 MHz

Max. EIRP (aquivalente -5,5 dBm

isotrope Strahlungsleistung)
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Teil 12 - Technische Daten

B Angaben zur Elektronik (1 von 2)

Nennspannung 5VvDC
Nennstrom 2 A (min 500 mA)
Modellnummer 0373707

Technische Daten Batterie

Li-Ionen-Akku:

Batterie Li-Ionen 3,7 V-45 mAh
Laufzeit der Batterie bei voller 2 Wochen (Gebrauch einmal
Ladung pro Tag)

Komplette Aufladung innerhalb

L Batteri
adedauer der Batterie von 2 Stunden

Verwenden Sie ein nach CEI/UL 60950-1 oder CEI/UL 62368-1
zertifiziertes Ladegerat (mit CE- oder UL-Kennzeichnung) zum Laden der
Batterie Uber das beiliegende USB-Kabel.

Das Entsorgen der Batterie in Feuer oder einem Ofen sowie das
mechanische Pressen oder Zerschneiden der Batterie birgt eine
Explosionsgefahr.

Die Aufbewahrung der Batterie in einer Umgebung mit sehr hohen
Temperaturen kann zu einer Explosion oder zum Austreten von
Flissigkeiten oder brennbaren Gasen fihren.
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Teil 12 - Technische Daten

oc Angaben zur Elektronik (2 von 2)

SchlieBen Sie das beiliegende USB-Kabel an den USB-Port eines flr
Ihre Region geeigneten Wechselstromadapters mit den folgenden
technischen Daten an:

USB-Ladegerit (extra zu bestellen)

Nach CEI/UL 60950-1 oder CEI/UL 62368-1 zertifiziertes USB-Ladegerat
(mit CE- oder UL-Zeichen)

Passendes externes Modul mit automatischer Spannungsanpassung:
keine Auswahl erforderlich.

Eingangsspannungsbereich 90-264 V

Frequenzbereich 47-63 Hz

Klasse IT (Doppelisolierung)

Ausgangsspannung 5V DC

Ausgangsstrom 100 mA - 2 A - Energieklasse
PS1 flr Stromversorgung Uber
usB
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Teil 12 - Technische Daten

Sie sind fur die Sicherheit und Verwaltung Ihres Smartphones
verantwortlich. Wenn Sie ein Problem im Bereich der Internetsicherheit
mit Ihrem smartdot™ Sender oder der zugehdérigen App haben, setzen
Sie sich bitte mit Ihrem Arzt oder Ihrer medizinische Fachkraft in
Verbindung.

Stellen Sie sicher, dass Ihr Smartphone und Ihr smartdot™ Sender

an einem sicheren Ort unter Ihrer Aufsicht aufbewahrt sind. Dies ist
wichtig, um zu vermeiden, dass Unbefugte Zugriff auf Ihr Smartphone
oder Ihren smartdot™ Sender haben oder diese storen.

Die mit dem smartdot™ Sender verwendete App ist nicht fiir den
Gebrauch auf einem Smartphone vorgesehen, das zum Léschen,
Ersetzen oder Umgehen einer vom Hersteller bewilligten Konfiguration
geandert wurde, oder einer Nutzungsbeschrankung, die auf andere
Weise die Herstellergarantie beeintrachtigt.

Die mit dem smartdot™ Sender verwendete App setzt voraus, dass
Datum und Uhrzeit auf IThrem Smartphone richtig eingestellt sind,
um die Injektionsdaten aufzuzeichnen. Datum und Uhrzeit Ihres
Smartphones missen fir eine automatische Einstellung konfiguriert
sein. Sie kénnen die Parameter Ihres Smartphones kontrollieren.

Achten Sie darauf, dass Ihr Smartphone geladen und eingeschaltet
ist, um dem smartdot™ Sender das regelmaBige Ubertragen der
Injektionsdaten zu erméglichen.

Beachten Sie, dass nach einem Update des Betriebssystems
unerwartete Zusténde auftreten kénnen. Offnen Sie Thre App
und kontrollieren Sie Ihren smartdot™ Sender und Ihre App auf
einwandfreien Betrieb.

Beachten Sie, dass beim Einsatz von App und smartdot™ Sender

in einer Umgebung mit elektromagnetischen Stérungen (Signal um

2,4 GHz) keine BLE-Kommunikation maéglich ist und die Verbindung
zwischen beiden unterbrochen wird. Der smartdot™ Sender zeichnet die
Injektion jedoch weiterhin auf. Wenn das elektromagnetische Stérsignal
nicht mehr vorhanden ist, kdnnen App und smartdot™ Sender erneut
kommunizieren.
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Symbole und Hinweise auf der
Verpackung

Symbol Beschreibung und Informationen

[Iﬂ Benutzerhandbuch, Gebrauchsanleitung. Die
Gebrauchsanleitung ist unter https://biocorpsys.
com/ifu-smartdot/ zur Kenntnis zu nehmen.

Hersteller

E

Kennzeichnung Ubereinstimmung mit
europaischen Normen

(@)
m

Seriennummer

¢

Datum und Land der Herstellung

B

-
o
—

Losnummer

Artikelnummer Produkt

d
5,

Handlercode

p— Gleichstrom
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Teil 13 - Symbole und Hinweise auf der Verpackung

Symbol Beschreibung und Informationen

ﬁ Nur fur eine Verwendung in Innenrdumen
Schutzart IP32
IP32 Schutz gegen Festkérper Gber 2,5 mm

Schutz gegen Tropfchen, wenn das Gehduse
maximal 15 Grad gegenliber der Senkrechten
geneigt ist

Feuchtigkeitsempfindliches Gerdat

Das Gerat keiner Feuchtigkeit aussetzen

Temperaturen, denen das Gerat unter gewahrter
Sicherheit ausgesetzt werden kann.

+2 °C bis +40 °C

—

Feuchtigkeit, der das Gerat unter gewahrter
Sicherheit ausgesetzt werden kann.

10 % bis 90 %

&)

Druck, dem das Gerat unter gewahrter Sicherheit
ausgesetzt werden kann.

700 hPa bis 1060 hPa

@

Modellnummer : EF36

+
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Teil 13 - Symbole und Hinweise auf der Verpackung

Symbol Beschreibung und Informationen

E Behandlung von Elektrik- und Elektronikabfallen.

— Sammlung und Aufbereitung von Alt-Elektro- und
Elektronikgeraten*.

Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt nicht
mit dem normalen Hausmuill entsorgt werden
darf. Es muss einem regional zugelassenen
Entsorgungssystem zugefiihrt werden. Indem
Sie dieses Verfahren befolgen, tragen Sie zum
Schutz von Umwelt und Gesundheit bei. Das
Werkstoffrecycling tragt zur Schonung der
natirlichen Ressourcen bei.

*Gilt fUr die EU-Mitgliedsstaaten und Lander mit
vergleichbarer Gesetzgebung.
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