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1.  AKTUALNi KOMPATIBILITA SOLOSMART S INZULINOVYMI PERY

SoloSmart je navrzen pro platformy injekéniho pera SoloStar® Sanofi. SoloSmart je zdravotnicky
prostiedek tfidy I. Molekuly a souvisejici koncentrace kompatibilni se zafizenim SoloSmart k datu vydani
tohoto navodu k pouziti jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Model SoloSmart Ug&inné latky

glargin

SoloSmart navrzeny
pro injekéni pero lispro
SoloStar® Sanofi
glulisin

glargin a
lixisenatid

aspart

Koncentrace

100 1U/ml
300 IU/ml
100 1U/ml

100 1U/ml

100 1U/ml
+33 pg/ml

100 1U/ml

Obchodni nazev v

Ceské republice

Lantus

Toujeo
Toujeo DoubleStar

Insuline lispro
Sanofi

Apidra

Suliqua

Insuline aspart
Sanofi



2. SPECIFIKACE RADIOVE A ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY
21 ZTRATA SPOJENI

Modul SoloSmart vyuZiva ke komunikaci s chytrym telefonem uZivatele pfipojeni Bluetooth Low Energy
(BLE). Spojeni BLE mezi modulem SoloSmart a chytrym telefonem se mulze pferusit z riiznych davodu.
Zarizeni SoloSmart vsak bude i nadale sledovat a zaznamenavat historii vSech Vasich injekci. Jakmile se
chytry telefon znovu pfipojik modulu SoloSmart, aplikace si bude mocivyZzadat injekce, které nezachytila.
Modul SoloSmart ma kapacitu paméti 100 injekci, v pfipadé, Ze bylo béhem odpojeni provedeno vice nez
100 injekci, nejstarsi injekce je prepsana nejnovéjsi.

2.2 KVALITA BEZDRATOVE SLUZBY

Varovani

Limity Bluetooth komunikace:

Kompatibilni aplikace Vas muze informovat, Ze byla pferusena Bluetooth komunikace.

Pokud jsou kompatibilni aplikace a zafizeni SoloSmart pouzivany v hluéném prostfedi (z hlediska
elektromagnetického signalu blizkého 2,4 GHz) nebo jsou od sebe pfilis daleko, komunikace mezi nimi
jiz nebude mozna a spojeni se samoziejmé prerusi. Zafizeni SoloSmart vSak bude i nadédle sledovat
azaznamenavat historii vSech Vasich injekci. Jakmile rusivy faktor zmizinebo se k sobé kompatibilniaplikace
a zarizeni SoloSmart pfiblizi, budou moci znovu komunikovat a aplikace si bude moci vyZzadat injekce, které
neprenesla (az 100 injekci).

Bluetooth LE t BLE v4.2
uetoo YP (zakladni specifikace Bluetooth 4.2 - 2014)

Frekvencni pdsmo [2400-2483,5] MHz
Prostorovy kanal 2 MHz
Sitka pasma kanalu 1 MHz
Typ antény Integraini
Max EIRP -6,18 dBm

(Ekvivalentni izotropné vyzafeny vykon)

2.3 KOEXISTENCE BEZDRATOVYCH SYSTEMU

Klic¢ovym faktorem, ktery mulze ovlivnit vykon bezdratového zdravotnického prostfedku SoloSmart, je
omezené mnozstvi dostupného RF spektra, coz mize vést k potencialni konkurenci mezi bezdratovymi
technologiemi o soucasny pfistup ke stejnému spektru. Aby se zabranilo porucham komunikace
v dlsledku bezdratové koexistence, doporucéuje spoleénost BIOCORP PRODUCTION nésledujici
vzdalenosti mezi zafizenim a jeho sparovanym protéjskem:

V rezimu parovani:
Doporuc¢ena vzdalenost Méné nez 30 cm
V rezimu fungovani:

Doporuc¢ena vzdalenost Méné nez 2,15 m



Varovani

V pripadé probléml s bezdratovou koexistenci nebude spéarované zafizeni SoloSmart schopno
komunikovat se svou sparovanou aplikaci, ale injekce budou stédle sledovany a zaznamenavany a lze je
pozdéji nacist sparovanou aplikaci.

2.4 BEZDRATOVY PRENOS A KYBERNETICKA BEZPECNOST

Spole¢nost BIOCORP PRODUCTION doporuéuje, aby uzZivatel provedl proces parovani v soukromém
prostiedi, napf. doma, aby se vyhnul odposlechu nebo potencialnim Gtokdim na proces péarovani. Jakmile

2~ 2

je proces parovani proveden, zafizeni SoloSmart nema Zadné zvlastni pozadavky na zabezpeéeni.

2.5 ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA
2.51 OBECNA OPATRENi A UPOZORNENI

Upozornéni

+ Je tfeba se vyhnout pouzivani tohoto zafizeni pfiloZzeného k jinému zafizeni nebo naskladanych na sobé
s jinym zafizenim, protoze by to mohlo vést k nespravnému fungovani. Pokud je takové pouziti nutné, je
tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat a ovéfit, zda funguji normalné.

* Pouziti pfislusenstvi, pfevodnikl a kabell jinych, nez které jsou specifikovany nebo poskytnuty
vyrobcem tohoto zafizeni, mlze mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo sniZzeni
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému fungovani.

SoloSmart nema nezbytnou funkénost. SoloSmart nema zadné specialni pozadavky na zabezpeceni.
Pfistroj SoloSmart EFD3 byl testovan podle doporuceni normy IEC TR 60601-4-2: Zdravotnické
elektrické pristroje — Cast 4-2: Pokyny a vyklad — Elektromagneticka odolnost: vlastnosti zdravotnickych
elektrickych pfistroju a zdravotnickych elektrickych systému.

2.5.2 ELEKTROMAGNETICKE EMISE

CISPR 11/ skupina 1

Vysokofrekvenéni emise: tida B
Harmonické zkresleni [IEC 61000-3-2: Neuplatnuje se
Kolisani napéti/kmitajici emise [EC 61000-3-3: Neuplatiuje se

2.5.3 ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Odolnost
Test PoZadavky Uroveii shody
Elektrostatické vyboje (ESD) + 8 kV kontaktni vyboje + 8 kV kontaktni vyboje
I[EC 61000-4-2 + 2/4/8/15 kV vzduchové vyboje + 2/4/8/15 kV vzduchové vyboje
Vyzafované vysokofrekveneni 10 V/m 10 V/m
elektromagnetické pole 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

IEC 61000-4-3 80 % AM 2 1kHz 80 % AM 2 1kHz



Vyzarované
vysokofrekvenéni
elektromagnetické
pole v tésné blizkosti
komunikacniho zarizeni
I[EC 61000-4-3

Odolnosti proti rychlému
elektrickému prechodnému
jevu/skupiné impulzt
IEC 61000-4-4

Razové impulzy
IEC 61000-4-5

Odolnost proti
rusenim Sirenym
vedenim, indukovanym
vysokofrekvenénimi poli
IEC 61000-4-6

Magnetické pole sitového
kmitoctu
IEC 61000-4-8

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka preruseni a
pomalé zmény napéti:
IEC 61000-4-11

Vyzafovana magneticka
pole v tésné blizkosti
IEC 61000-4-39

3. MATERIALY

Pozadavky

Uroveii shody

385 Pulzni modulace: 18 Hz 27 27

450 Pulzni modulace: 18 Hz 28 28

710 — 745 - 780 Pulzni modulace: 217 Hz 9 9
810 — 870 - 930 Pulzni modulace: 18 Hz 28 28
1720 -1845-1970  Pulzni modulace: 217 Hz 28 28
2450 Pulzni modulace: 217 Hz 28 28

5240 -5500-5785 Pulzni modulace: 217 Hz 9 9

Napéti: + 2 kV
Pro vstupni a vystupni vodi¢e + 1kV
Opakovaci kmitocet: 100 kHz

Mezi vodici: + 0,6 kV, + 1kV
Vodi¢-zemé = 0,5 kV, = 1kV, = 2 kV

3V 015 MHz - 80 MHz
6 V v pasmu ISM a radioamatérském
pasmu mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM a 1kHz

30 A/m

0 % UT; 0,5 cyklu
pri 0°, 45°, 90°,135°,180°, 225°,
270° a 315°
0O % UT; 1 cyklus pri O°
70 % UT; 25/30 cykll pfi O°
0 % UT; 250/300 cyklt

134,2 kHz / Pulzni modulace
21kHz / 65 A/m
13,56 MHz / Pulzni modulace
50 kHz /75 A/m
30kHz /CW /8 A/m

Materidly SoloSmart

Neuplatfiuje se

Neuplatriuje se

3V 0]15MHz - 80 MHz
6 V v pasmu ISM a radioamatérském
pasmu mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM a 1kHz

30 A/m

Neuplatiuje se

134,2 kHz / Pulzni modulace
21kHz / 65 A/m
13,56 MHz / Pulzni modulace
50kHz /75 A/m
30kHz/CW /8 A/m

PC, ABS, SEBS

4. ADRESA DISTRIBUTORA

Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika
Tel.: +420 233 086 111
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