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1.  AKTUALNA ZGODNOSC URZADZENIA SOLOSMART ZE WSTRZYKIWACZAMI
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Urzadzenie SoloSmart jest przeznaczone do wstrzykiwaczy z serii Solostar® SANOFI. SoloSmart jest
wyrobem medycznym klasy I.

Substancje czynne zgodne z urzadzeniem SoloSmart i ich stezenia, aktualne w dacie wydania niniejszej
instrukcji uzycia, sg wymienione w ponizszej tabeli:

Nazwa handlowa w kraju

Model urzadzenia wprowadzenia

Substancja

SoloSmart czynna

do obrotu

100 j.m./ml Lantus
Glargine
300 jm./ml Toujeo
Urzadzenie Jm./m :
SoloSmart . .
przeznaczone do Lizpro 100 jm./ml Insulin Lispro Sanofi
wstrzykiwaczy
z serii Solostar® Glulizynowa 100 j.m./ml Apidra
SANOFI Glargine i 100 i.m./ml
argine i jm./m ;
liksysenatyd +33 pg/ml Sulligle 1CeHE
Aspart 100 jm./ml Insulin Aspart Sanofi



2. SPECYFIKACJE RADIOWE | KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)
21 UTRATA POLACZENIA

Modut SoloSmart wykorzystuje potaczenie Bluetooth Low Energy (BLE) do komunikacji ze smartfonem
uzytkownika. Potgczenie BLE miedzy modutem SoloSmart a smartfonem moze zostaé zerwane z réznych
powodow.

Jednak urzadzenie SoloSmart bedzie nadal sledzic¢ i rejestrowacé historie wszystkich wstrzyknieé. Gdy
tylko smartfon ponownie potgczy sie z modutem SoloSmart, aplikacja bedzie mogta zazgdac przestania
informacji o wstrzyknieciach, ktére nie zostaty w niej zapisane. Pojemno$é pamieci modutu SoloSmart
obejmuje 100 wstrzyknieé, jesli w okresie utraty potaczenia zostanie wykonanych wiecej niz 100
wstrzyknieé, najstarsze wstrzykniecia beda zastepowane najnowszymi.

2.2 JAKOSC UStUG KOMUNIKACJI BEZPRZEWODOWEJ

Uwaga

Ograniczenia komunikaciji przez Bluetooth:

Kompatybilna aplikacja moze poinformowac uzytkownika o przerwaniu komunikacji przez Bluetooth.

W przypadku uzywaniakompatybilnej aplikacjiiurzadzenia SoloSmart w hatasliwym otoczeniu (w sensie pola
elektromagnetycznego o czestotliwosci bliskiej 2,4 GHz) lub w zbyt duzej odlegtosci od siebie, komunikacja
miedzy nimi nie bedzie juz mozliwa i potaczenie zostanie przerwane. Jednak urzgdzenie SoloSmart bedzie
nadal sledzi¢ i rejestrowaé historie wszystkich wstrzyknie¢. Gdy tylko czynnik zaktécajacy zniknie lub
urzadzenia zblizg si¢ do siebie, kompatybilna aplikacja i urzadzenie SoloSmart beda mogty ponownie sie
komunikowac i aplikacja bedzie mogta zazadac informaciji o wstrzyknieciach, ktére nie zostaty przestane
(do maksymalnie 100 wstrzyknigé).

Typ Bluetooth LE BLE v4.2
yp Bluetoo (Podstawowa Specyfikacja Bluetooth 4.2 - 2014)

Pasmo czestotliwo$ci [2400-2483,5] MHz
Odstep miedzykanatowy 2 MHz
Szeroko$¢ pasma kanatu 1 MHz

Typ anteny Wbudowana
Maks. EIRP -6,18 dBm

(zastepcza moc promieniowana izotopowo)

2.3 ZGODNOSC Z SIECIAMI BEZPRZEWODOWYMI

Kluczowym czynnikiem, ktéry moze wptynaé na dziatanie bezprzewodowego wyrobu medycznego
SoloSmart, jest ograniczona ilo§¢ dostepnego widma radiowego RF, co moze prowadzi¢ do potencjalnej
konkurencji miedzy technologiami bezprzewodowymi o jednoczesny dostep do tego samego widma. Aby
uniknaé zaktécen komunikacji spowodowanych konkurencja o dostep do sieci bezprzewodowej, firma
BIOCORP PRODUCTION zaleca nastgpujgce odlegtosci migedzy wyrobem medycznym a urzgdzeniem
z aplikacjg do jego obstugi:

W trybie sparowanym:
Zalecana odlegto$¢ miedzy urzadzeniami Mniej niz 12 cali (30 cm)
W trybie dziatania:

Zalecana odlegto$¢ miedzy urzadzeniami Mniej niz 7 stép (2,15 m)



Uwaga

W przypadku probleméw zwigzanych z konkurencja o dostep do sieci bezprzewodowej, sparowane
urzadzenie SoloSmart nie bedzie sie w stanie komunikowac z aplikacja do jego obstugi, ale wstrzykniecia
beda nadal sledzone i rejestrowane — informacja o nich moze zostac¢ pobrana przez aplikacje
w poéZniejszym terminie.

2.4 BEZPRZEWODOWA TRANSMISJA DANYCH | CYBERBEZPIECZENSTWO

Firma BIOCORP PRODUCTION zaleca, aby uzytkownik przeprowadzit proces parowania w prywatnym
otoczeniu, np. w domu, aby uniknaé podstuchu lub potencjalnych atakéw na proces parowania. Po
wykonaniu procesu parowania nie jest wymagane stosowanie szczegélnych srodkéw bezpieczeristwa
podczas uzywania urzgdzenia SoloSmart.

2.5 KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
2.51 OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Ostrzezenie

* Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w poblizu innych urzadzen lub na innych urzadzeniach,
poniewaz moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Jezeli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowac to i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie.

» Uzywanie akcesoriéw, przetwornikéw i przewodéw innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta tego urzgdzenia moze spowodowac zwigkszong emisje elektromagnetyczng Ilub
zmniejszong odpornos$¢ elektromagnetyczna urzadzenia i prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

Nie ustalono zasadniczych parametréw funkcjonowania urzadzenia SoloSmart. Nie istniejg szczegdlne
wymagania bezpieczeristwa dotyczgce urzadzenia SoloSmart.

Urzadzenie SoloSmart EFD3 zostato przetestowane zgodnie z zaleceniami normy IEC TR 60601-4-2:
Elektryczny sprzet medyczny — Czes¢ 4-2: Wytyczne i interpretacja — Odpornos¢ elektromagnetyczna:
dziatanie elektrycznego sprzetu medycznego i elektrycznych systeméw medycznych.

2.5.2 EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

EMISJA

CISPR 11/ Grupa 1

Emisja czestotliwosci radiowych Klasa B
Znieksztatcenie harmoniczne wg IEC 61000-3-2: Nie dotyczy
Wahania i migotania napiecia wg IEC 61000-3-3: Nie dotyczy

2.5.3 ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

ODPORNOSC
Badanie Wymagania Poziom zgodnosci
Wytadowania wytadowania stykowe +8 kV wytadowania stykowe +8 kV
elektrostatyczne (ESD) wytadowania powietrzne wytadowania powietrzne
IEC 61000-4-2 +2/4/8/15 kV +2/4/8/15 kV
Wypromieniowane pola 10 V/m 10 V/m
RF EM 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

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



ODPORNOSC

385 Modulacja impulsowa: 18 Hz 27 27
Pola zblizeniowe z urzadzeri 450 Modulacja impulsowa: 18 Hz 28 28
komunikacji 710-745-780  Modulacja impulsowa: 217 Hz 9 9
bezprzewodowej RF —
IEC 61000-4-3 810 — 870 — 930 Modulacja impulsowa: 18 Hz 28 28
1720 -1845-1970  Modulacja impulsowa: 217 Hz 28 28
2450 Modulacja impulsowa: 217 Hz 28 28
5240-5500-5785 Modulacja impulsowa: 217 Hz € 9

Szybkie elektryczne stany

Zasilanie: £2 kV

przej$ciowe/wytadowania _ Linie I/O: £1kV. Nie dotyczy
IEC 61000-4-4 Czestotliwos¢ powtarzania: 100 kHz
.. Linia do linii: +0,5 kV, +1 kV .
IECPESZ%)OIQOC—IZ—5 Linia do uziemienia: 0,5 kV, £1kV, Nie dotyczy
+2 kV

Zaktécenia przewodzone
indukowane przez pola
radiowe
I[EC 61000-4-6

Pola magnetyczne

3V 015 MHz — 80 MHz
6 V w pasmach ISM i amatorskich
czestotliwosciach radiowych migdzy
015 MHz a 80 MHz
80% AM przy 1kHz

3V 015 MHz — 80 MHz
6 V w pasmach ISM i amatorskich
czestotliwosciach radiowych migdzy
0,15 MHz a 80 MHz
80% AM przy 1kHz

O znamionowej 30 A/m 30 A/m
czestotliwosci zasilania
IEC 61000-4-8
0% UT; 0,5 cyklu
Spadki i przerwy napiecia: Przy O°, 4°5°: 90::,1352 180°,
IEC 61000-4-11 225°, 270° i 315 Nie dotyczy

Bliskie pola magnetyczne
IEC 61000-4-39

0% UT; 1 cykl przy O°
70% UT; 25/30 cykli przy O°
0% UT; 250/300 cykli

134,2 kHz / Modulacja impulsowa
21kHz /65 A/m
13,56 MHz / Modulacja impulsowa

134,2 kHz / Modulacja impulsowa
21kHz / 65 A/m
13,56 MHz / Modulacja impulsowa

50 kHz / 75 A/m 50 kHz / 75 A/m
30kHz /CW /8 A/m 30kHz /CW /8 A/m
3. MATERIALY
PC, ABS, SEBS

Materiaty SoloSmart

4. ADRES DYSTRYBUTORA

Sanofi-Aventis Sp. z o.o.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
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