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1. INJEKTIONSPENNOR KOMPATIBLA MED SOLOSMART

SoloSmart ar utformad for injektionspennorna SoloStar® SANOFI och DoubleStar® SANOFI. SoloSmart ar
en medicinteknisk produkt tillhérande klass I.

De molekyler och relaterade koncentrationer som ar kompatibla med SoloSmart-enheten det datum da
denna bruksanvisning publiceras finns listade i tabellen nedan:

SOLOSMART Aktiv : Produktnamn i
MODELL substans Koncentration Sverige
100 E/ml Lantus
Glargin
Toujeo SoloStar
SoloSmart ar 300 E/ml Toujeo DoubleStar
utformad for A
; Insulin |
injektionspennorna Lispro 100 E/ml ns%;r;]ol?_ipro
SoloStar® SANOFI
och DoubleStar® Glulisin 100 E/ml Apidra SoloStar
SANOFI
Glargin och 100 E/ml :
Lixisenatid +33 mikrog/ml Sl (D25
Aspart 100 E/ml Insulin aspart

Sanofi



2. RADIO- OCH EMC-SPECIFIKATIONER
21 BRUTEN ANSLUTNING

SoloSmart-modulen anvénder en Bluetooth Low Energy-anslutning (BLE-anslutning) fér att kommunicera
med anvandarens smarttelefon. BLE-lanken mellan SoloSmart-modulen och smarttelefonen kan brytas
av en mangd olika orsaker.

SoloSmart-enheten kommer dock att fortsatta att sparaochregistrera historiken 6ver alla dinainjektioner.
Genast da smarttelefonen ateransluts till SoloSmart-modulen kommer applikationen att kunna hamta
informationen om de injektioner som den missade. SoloSmart-modulen har en lagringskapacitet pa 100
injektioner, om mer an 100 injektioner gjordes under frankopplingen 6verskrivs den aldsta injektionen
med den nyaste.

2.2 TJANSTENS TRADLOSA KVALITET

Varning

Begransningar for Bluetooth-kommunikation:

Den kompatibla applikationen kan informera dig om att Bluetooth-anslutningen har avbrutits.

Om den kompatibla applikationen och SoloSmart-enheten anvands i en brusig miljé (en elektromagnetisk
signal nara 2,4 Ghz) eller ar for langt borta, ar kommunikationen mellan applikationen och enheten inte
langre mojlig och anslutningen kommer att brytas. SoloSmart-enheten kommer dock att fortsatta att
spara och registrera historiken 6ver alla dina injektioner. Sa snart den stérande faktorn forsvinner, eller den
kompatibla applikationen och SoloSmart-enheten befinner sig narmare varandra, kan de kommunicera
med varandra igen och applikationen kan hdmta informationen om de injektioner som inte éverférdes (upp
till 100 injektioner).

Bluetooth LE-t BLE va.2
Hetoo “typ (Core Spec Bluetooth 4.2 - 2014)

Frekvensband [2400-2483,5] MHz
Avstandskanal 2 MHz
Kanalbandbredd 1 MHz
Antenntyp Integrerad
Max EIRP -6,18 dBm

(ekvivalent isotropt utstrélad effekt)

2.3 TRADLOS SAMEXISTENS

En viktig faktor som kan paverka prestandan hos den tradlésa medicintekniska produkten SoloSmart ar
den begransade méngd RF-spektrum som finns tillgangligt, vilket kan leda till potentiell konkurrens mellan
tradlosa tekniker fér samtidig atkomst till samma spektrum. For att undvika kommunikationsstérningar pa
grund av tradlés samexistens rekommenderar BIOCORP PRODUCTION féljande avstand mellan enheten
och dess avsedda anslutningspar:

| parkopplingsldge:
Rekommenderat separationsavstand Mindre 4n 12 tum (30 cm)
I funktionsléage:

Rekommenderat separationsavstand Mindre an 7 fot (2,15 m)



Varning

| hdndelse av problem med tradlés samexistens kommer den parkopplade SoloSmart-enheten inte att
kunna kommunicera med sin avsedda anslutningsapplikation, men injektioner kommer fortfarande att
sparas och registreras och den avsedda anslutningsapplikationen kan hdmta dem vid ett senare tillfalle.

2.4 TRADLOS OVERFORING OCH CYBERSAKERHET

BIOCORP PRODUCTION rekommenderar att anvandaren utfér parkopplingsprocessen i en privat miljo,
t.ex. i hemmet, for att undvika tjuvlyssning eller potentiella angrepp pa parkopplingsprocessen. Nar
parkopplingsprocessen har utférts har SoloSmart-enheten inga sarskilda sdkerhetskrav.

2.5 ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
2.5.1 ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Varning

» Anvandning av denna utrustning i narheten av eller staplad med annan utrustning ska undvikas,
eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om séddan anvandning ar nédvandig ska denna utrustning
och den 6vriga utrustningen 6vervakas for att bekrafta att de fungerar normalt.

« Anvandning av andra tillboehér, signalomvandlare och kablar dn de som anges eller tillhandahalls av
tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet fér denna utrustning och leda till felaktig funktion.

SoloSmart har ingen vasentliga prestanda. SoloSmart har inga sarskilda sékerhetskrav.

Enheten SoloSmart EFD3 testades i enlighet med rekommendationerna i IEC TR 60601-4-2: Medicinsk
elektronisk utrustning - Del 4.2: Vagledning och tolkning - Elektomagnetisk immunitet: prestanda hos
medicinsk elektronisk utrustning och medicinska elektroniska system.

2.5.2 ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

o ) CISPR 11/ Grupp 1
RF-emissioner: Klass B
Harmonisk distorsion [EC 61000-3-2: Ej tillamplig
Spanningsvariationer och flicker IEC 61000-3-3: Ej tillamplig

2.5.3 ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

IMMUNITET
Test Krav Overensstammelseniva
Elektrostati?£§5rladdningar + 8 kV kontakturladdningar + 8 kV kontakturladdningar
IEC 81000-4-2 + 2/4/8/15 kV urladdningar i luft + 2/4/8/15 kV urladdningar i luft
10 V/m 10 V/m

RF{EE(“;” Seningsfalt 80 MHz—2.7 GHz 80 MHz—27 GHz

80 % AM a 1kHz 80 % AM a 1 kHz



IMMUNITET

385 Pulsmodulering: 18 Hz 27 27

Narhetsfalt frén trédlos RF 450 Pulsmodulering: 18 Hz 28 28
Komrqgglléﬁgoonosﬂ’{[%stmng 710 -745-780  Pulsmodulering: 217Hz 9 9
810 — 870 - 930 Pulsmodulering: 18 Hz 28 28

1720 -1845-1970 Pulsmodulering: 217 Hz 28 28

2450 Pulsmodulering: 217 Hz 28 28

5240 -5500-5785 Pulsmodulering: 217 Hz 9 )

Elektriska snabba Stromledningar: + 2 kV

transienter/skurar Ingéngs-/utgangsledningar: £ 1kV Ej tillamplig
IEC 61000-4-4 Repetitionsfrekvens: 100 kHz
Stotar L ednng tll orcrs O8IV, TV, Ej tillampli
IEC 61000-4-5 N HIETE S s J big

3V 0,15 MHz-80 MHz 3V 0,15 MHz-80 MHz

Ledningsbundna

stoérningar 6 V i ISM- och radioamatérband 6 V i ISM- och radioamatérband
inducerade av RF-falt mellan 0,15 MHz och 80 MHz mellan 0,15 MHz och 80 MHz
IEC 61000-4-6 80 % AM a 1kHz 80 % AM a 1kHz
Kraftfrekventa
magnetiska falt 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8
) O % UT; 0,5 cykel
Kortvariga Vid 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 225°,
spanningssankningar 270° och 315° Ej tillamplig

och avbrott:

O % UT; 1 cykel vid O°

IEC 61000-4-11 70 % UT; 25/30 cykler vid O°

O % UT; 250/300 cykler

134,2 kHz / Pulsmodulering
2,1kHz / 65 A/m
13,56 MHz / Pulsmodulering
50 kHz / 75 A/m
30 kHz /CW /8 A/m

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

Nérhetsmagnetfalt
I[EC 61000-4-39

3. MATERIAL

SoloSmart-material PC, ABS, SEBS

4. ADRESS TILL DISTRIBUTOR

Sanofi AB

Box 30052

104 25 Stockholm
Sverige
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