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SoloSmart

SoloSmart je uréen k:

pro SoloStar® & DoubleStar® + zaznamenani aplikace po sobé jdoucich injekci podanych perem Sanofi

NAVOD K POUZITI

SoloStar® nebo Sanofi DoubleStar® (davka inzulinu),
+ zaznamenani data a ¢asu kazdé inzulinové injekce,

pomoci technologie Bluetooth.

+ prenosu informace tykajici se davky, ¢asu a data kazdé injekce do kompatibilni
mobilni aplikace v chytrém telefonu, pokud je k ni zafizeni pfipojeno,

Adaptér injekéniho pera SoloSmart je uréen pro pouziti pacienty ve stejném

prostredi jako jejich kompatibilni injekéni pero. U téchto pacientl nejsou znamy

Zadné kontraindikace pouziti SoloSmart.

Pom(iZe Vam uchovat prehled o Vasich injekcich inzulinu.

n Zapnéte a nabijte zafizeni

Zafizeni je pfi dodani vypnuté. Pfed pouzitim budete muset
zafizeni zapnout a ujistit se, zda je dostate¢né nabité.

1.1

1.2

1.3

Pripojte SoloSmart

k dodanému USB kabelu
a pripojte kabel do USB
nabijecky v zasuvce.
Tim se zafizeni zapne.

Pred pouzitim nechejte
zarizeni nabijet po dobu
alespon 10 minut.

Odpojte SoloSmart z USB
kabelu a poté vyjméte
nabijecku ze zasuvky.
Poté se kontrolka
SoloSmart rozsviti modre
C0Z znamena, Ze zafizeni
je v rezimu parovani,

ale jeSté neni sparovano.

2.1

=
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Nabijejte
alespon
10 minut

Qi‘
2.3

X

Stahnéte si kompatibilni aplikaci a sparujte si ji se SoloSmart

Nez budete moci SoloSmart pouzivat, budete jej muset sparovat s mobilni aplikaci
ve svém chytrém telefonu.

Stahnéte si aplikaci z Google Play™
(Android) nebo z App Store® (Apple).

4 Stahnout v
@& App Store
NYNi NA
® Google Play

<10?m
—)

Po sparovani
kontrolka
blikne zelené
a poté zhasne

Sparujte SoloSmart podle pokyn(

v aplikaci:

+ Zapnéte si Bluetooth na chytrém
telefonu (pokud jiz neni zapnuto).

+ Sparujte SoloSmart s aplikaci.

Poznamka: Béhem parovani musi
byt SoloSmart ve vzdalenosti do
10 centimetr( od chytrého telefonu.

Na konci kroku parovani si mlzete
vSimnout, Ze se kontrolka rozsviti zelené
a poté zhasne. Po sparovani SoloSmart
prejde do pohotovostniho rezimu

a kontrolka zhasne.

Po spdrovani vyberte typ inzulinu podle
pokyn( v aplikaci.

SoloSmart
x1
PN : 0273971

Nasadte SoloSmart na pero

USB kabel

Navod k pouziti
x1

PN : 0373707

i

SoloSmart se nasazuje na injekéni tlacitko Vaseho pera.

Peclivé jej pfipevnéte podle nize uvedenych krokd.

3.1 Drzte SoloSmart za prihledny kryt.
Na vnéjsi strané SoloSmart jsou vidét

pryzové drazky.

3.2 Nasadte SoloSmart na pero

tak, aby ukazatel davky na peru
byl mezi pryzovymi drazkami

SoloSmart.

3.3 Zasunte prlhledny kryt SoloSmart,
dokud nebude injekéni tladitko

zcela prekryto.

_Pripevnéno
v jedné roviné

Pryzové
razky
Ukazatel
davky

Pryzové
razky

Poznamka: USB nabijecka
neni soucasti baleni.
Pouzijte nasténnou

USB nabijecku tfidy Il

s vystupem 5V a alespon
500 mA.

Injekeni
Svételna Tlacitko tlacitko
signalizace

Nabijeci velle

mikro-USB CET

port VyvySené
Télo drazky

Pryzové

drazky

Vase SoloStar® /
DoubleStar® pero

SoloSmart

Uvedte SoloSmart do aktivniho rezimu

Podrzte, dokud

Pro aktivaci SoloSmart na peru: se kontrolka

nerozsviti
fialové
4.1 Pevné stisknéte a podrzte tlacitko
SoloSmart stisknuté po dobu alespon
5 sekund, dokud se kontrolka nerozsviti
fialové.
]
™
Zelené svétlo
po uvolnéni
tlacitka
4.2 Poté uvolnéte prst z tlacitka.
Kontrolka se rozsviti zelenég,
coz ukazuje, ze zafizeni je nyni
v aktivnim rezimu.
™S

Poznamka: Pokud se kontrolka nezbarvi do fialova, ujistéte se, Ze je SoloSmart
zatlacen az dold.

SoloSmart je nyni pripraven k pouziti.

Dulezité: Pri aplikaci injekce se fidte nize uvedenymi pokyny ,Aplikace davky
pomoci SoloSmart nasazeného na pero“.

Prehled

SoloSmart Vam umozni
aplikovat si injekci

perem, jak jste nor-

malné zvykli.

Pokyny k testu bezpec-
nosti (test prostriknuti)
a injek&nimu podani
naleznete v navodu

k pouziti Vaseho pera.

Poznamka: Bezpec-
nostni testy provadéné
za Ucelem kontroly pri-
toku inzulinu (prostfik-
nuti) budou také auto-
maticky detekovany

a zaznamenany systé-
mem SoloSmart. Zkon-
trolujte svou mobilni
aplikaci kvali spravné
identifikaci provedenych
bezpecnostnich testd.

vzdy zkontrolujte, zda
je SoloSmart v aktivnim

tim a uvolnénim tlacitka

Pred podanim injekce pomoci SoloSmart

Pred podanim injekce

rezimu rychlym stisknu-
SoloSmart.

* Pokud se kontrolka
rozsviti zelené a poté
zhasne, SoloSmart je v aktivnim
rezimu a pfipraven k pouziti.

+ Pokud se kontrolka po stisknuti
a uvolnéni tlacitka SoloSmart neroz-
sviti, SoloSmart je v pohotovostnim
rezimu a pred podanim injekce je ho
tfeba uvést do aktivniho rezimu.
Chcete-li uvést zarizeni do aktivniho
rezimu, postupujte podle kroku 4
v ¢asti ,Jak si nastavit SoloSmart”
vyse. Jakmile je SoloSmart v aktiv-
nim rezimu, je pfipraven k pouziti.

Aplikujte davku
jednim tahem,
aniz byste béhem
injekce zménili
polohu prstu nebo
ruky.

Pevné a nepre-
trzité zatlacte
na stred tlacitka,
nikoli ze strany
tlacitka.

udrZujte pero
ve stabilni poloze
arovné.

Pri aplikaci injekce

Pri aplikaci injekce pomoci SoloSmart musite udélat nasledujici

Po injekci drzte
palec stisknuty
na injekénim
tlacitku, dokud
rychle blikajici
zelend kontrolka
nezhasne.

Drzte stlacené,
dokud rychle
blikajici zelena
kontrolka
nezhasne

Nejste si jisti, zda
byla davka podana

Pokud si nejste

jisti, ze jste si

inzulin aplikovali,
injekci neopakujte.
Monitorujte svou
[é¢bu a krevni cukr
podle pokynl Iékare.

Oranzova
kontrolka

Baterie je vybita.
Nabijte SoloSmart
podle pokyn( v ¢asti
,Nabijeni SoloSmart".

Pro uplIné nabiti
nabijejte baterii alespon
2 hodiny.

V prabéhu nabijeni
nepodavejte injekci
pomoci SoloSmart.

Neprerusovana
cervena kontrolka

Chyba: Neprerusovana
cervena kontrolka

se rozsviti, kdyz je
SoloSmart v chybovém
stavu a je tfeba jej
resetovat.

Postupujte podle
pokynii v ¢asti
,Resetovani SoloSmart
na zadni strané tohoto
navodu a resetujte
SoloSmart.

Za normalnich podminek
vydrzi baterie SoloSmart
plné nabita minimalné

1 tyden. Kdyz je baterie
vybita, rozsviti se oranzova
kontrolka.

Oranzova =
vybita baterie

Nabijte SoloSmart
pfipojenim k USB
nasténné nabijeCce
(neni soucasti dodavky)
pomoci dodaného USB
kabelu.

Otocte:

* Pfenos

* Resetovani

» Svételné
indikatory

- Cisténi

Béhem nabijeni SoloSmart blikd pomalu zelena

kontrolka.

V pribéhu nabijeni nepodavejte injekci pomoci
SoloSmart.

Nechte zafizeni nabijet, dokud Pro uplné
zelend blikajici kontrolka nabiti
nezhasne (2 hodiny pro uplné “?b'lelt9
nabiti). Po UpIném nabiti gﬁggi?:;

kontrolka zhasne.



Prepnéte SoloSmart do
pohotovostniho rezimu

Pred pfenosem SoloSmart

na jiné pero jej musite nejprve
prepnout do pohotovostniho
rezimu, aby pfenos zafizeni
nezpUsobil zaznamenani
faleSnych davek do aplikace.

1.1 Pevné stisknéte a podrzte
tlacitko SoloSmart stisknuté
po dobu alespon 5 sekund,
dokud se zelena kontrolka
nezmeéni na fialovou a poté
nezhasne.

2.1

2.2
23

™

Podrzte, dokud
kontrolka nezhasne

Sundejte SoloSmart
Z pera

Drzte SoloSmart za télo tak,
aby se prsty dotykaly pouze
stran zdravotnického prostredkuy,

davejte pozor, abyste nestiskli 3.1

tlacitko.

Stahnéte SoloSmart rovné z pera.

Polozte SoloSmart svisle dol

na cisty rovny povrch tlacitkem

nahoru. 3.2
3.3

Pripojte SoloSmart na nové
pero

Postupujte prosim, jak je popsano v ¢asti 3 -
»,Nasadte SoloSmart na pero“.

DrZte SoloSmart L
za prihledny kryt. Pryzove
drazky

Nasadte

SoloSmart na 5
pero tak, aby Péﬁg\g
ukazatel davky Ukazatel
na peru byl davky
mezi pryzovymi

drazkami ‘
SoloSmart.

Zasunte priihledny

kryt SoloSmart,

dokud nebude PFi .

injekéni tlagitko " ''PEVNENO
v jedné

zcela zakryté. roving

L 4.2

Uvedte SoloSmart
do aktivniho rezimu

K aktivaci SoloSmart na peru:

4.1 Pevné stisknéte a podrzte tlacitko
SoloSmart stisknuté po dobu alespon
5 sekund, dokud se kontrolka
nerozsvitifialove.  podrzte, dokud

se kontrolka
nerozsviti
fialové

Poté uvolnéte prst

z tlacitka. Kontrolka
se rozsviti

zeleng, coz
ukazuje, Zze
zarizeni
jenyniv

Po uyolnéni

tlacitka se |
rozsviti zelena
kontrolka

V nasledujicich
pripadech bude
mozna nutné
SoloSmart
resetovat:

+ Kontrolka na
SoloSmart sviti

nepretrzité cervené.

+ Je tfeba zrusit

parovani SoloSmart

s telefonem
a sparovat s no
telefonem.

+ Chcete ze zafizeni

vymazat své os
zdravotni Udaje

Sundejte SoloSmart
Z pera

Drzte SoloSmart za télo
tak, aby se prsty dotykaly
pouze stran zdravotnického
prostredku, davejte pozor,
abyste nestiskli tlacitko.

1.1 : 2.1

L 2.2

Stahnéte SoloSmart rovné
Z pera.

1.2 .23

Polozte SoloSmart svisle
dolt na Cisty rovny povrch
tlacitkem nahoru.

13

vym

obni

Resetujte SoloSmart

Pripojte SoloSmart k dodanému
USB kabelu.

Zapojte USB kabel do zapojené
nasténné USB nabijecky, poté jej
rychle odpojte od nabijecky.
Opakujte tento postup pfipojeni/
odpojeni alespon trikrat, dokud
SoloSmart nezablika ¢ervené

a nevypne se.

Nechte stat po

B
i na rovném povrchu
tlacitkem nahoru

X

Nechte stat
po dobu
30 sekund

—

Nyni je SoloSmart
: resetovan.
=k
5

"

Zapojte a odpojte alespon 3krat.

kabelu.

2.4 Odpojte SoloSmart od USB

dobu 30 sekund

Ponechte SoIoSmartE

po dobu 30 sekund.

Co délat dal

Po resetovani se SoloSmart vypne

a je tfeba jej znovu nastavit podle ¢asti
,Jak si nastavit SoloSmart” na predni
strané tohoto navodu, po€inaje krokem 1.

Dulezité: Musite dokoncit vSechny
kroky uvedené v ¢asti ,Jak si
nastavit SoloSmart".

Nepretrzité Rychle
svitici blikajici
zelenad zelena

e Béhem nastavo-
vani - nepretrzité
svitici zelena kon-
trolka znamena,
ze SoloSmart je
spravné nainstalo-
van a sparovan.
Béhem injekce -
zelenda nepreruso-
vane svitici
kontrolka se rozsviti
pfi aplikaci léku.

e Béhem injekce
se spusti rychlé
zelené blikani,
kdyz SoloSmart
zaznamena konec
injekce. Drzte prst
na tla¢itku, dokud
kontrolka nezac¢ne
blikat, aby bylo
zajisténo, ze byla
podana celd davka.

e SoloSmart se nabiji.
Zelena pomalu blikajici

kontrolka zhasne, kdyz
je baterie plné nabita.

Pomalu
blikajici
zelena

e Pro uplné nabiti nabijejte
baterii alespon 2 hodiny.

e V pribéhu nabijeni
nepodavejte injekci
pomoci SoloSmart.

Modra Fialova

e Béhem nastavovani
a prfi nabijeni se modra
kontrolka rozsviti, kdyz
je SoloSmart pfipraven
ke spdrovani nebo neni
sparovan.

e Pokud se béhem
injekce rozsviti modra
kontrolka, SoloSmart
neni sparovan
s Vasim telefonem
a nezaznamenava
informace o injekci.

e P¥i prenaseni SoloSmart
z jednoho pera na jiné se po
sejmuti SoloSmart z pera
a polozeni na rovny povrch
rozsviti a zhasne fialova
kontrolka.

e Po pripevnéni SoloSmart na
jiné pero se rozsviti fialova
kontrolka a poté zezelena,
C0Z znamena, Ze pfenosovy
rezim je vypnuty a SoloSmart
je v aktivnim rezimu.

 Pro Uplné nabiti nabijejte baterii

alespon 2 hodiny.

SoloSmart.

Oranzova I

e Baterie je vybita. Pokud je
baterie vybitd, rozsviti se
oranzova kontrolka. Nabijte
SoloSmart podle pokyn(

v ¢asti ,Nabijeni SoloSmart".

e V prlibéhu nabijeni
nepodavejte injekci pomoci

e Pro resetovani

Nepretrzité Blikajici
svitici c¢ervena
c¢ervena

e Chyba: NepreruSovana
Cervena kont-
rolka se rozsviti,
kdyz je SoloSmart
v chybovém stavu
a je tfeba jej resetovat.

s\Viy

e Béhem resetovani
bude kontrolka
blikat cervené a poté
zhasne, jakmile
bude SoloSmart
Uspésné resetovan/
deaktivovan (viz ¢ast

SoloSmart postu- »~Resetovani
j " ¥ SoloSmart").

pujte podle pokyni

v Casti Resetovani

SoloSmart” na zadni
strané tohoto navodu.

Nic nesviti

* Po 30 sekunddach necinnosti se kontrolka automaticky

vypne.

* Chcete-li zkontrolovat stav SoloSmart, lehkym stisknutim
tlacitka jej aktivujte.

* Pokud se kontrolka nerozsviti, pevné stisknéte tlacitko na
nékolik sekund, abyste jej prepnuli z pohotovostniho rezimu
a prepnéte jej do aktivniho rezimu (viz krok 4 v ¢asti ,Jak si
nastavit SoloSmart").

e Pokud se kontrolka ani po dlouhém a pevném stisknuti
nerozsviti, mGze byt baterie vybita. Nabijte SoloSmart podle
pokyn( v ¢asti ,Nabijeni SoloSmart”. Pro UpIné nabiti
nabijejte baterii 2 hodiny. Zelena pomalu blikajici kontrolka
po nabiti zhasne.

SoloSmart neni sterilni a mize byt
pouzivan opakované. V piipadé potreby
Ize SoloSmart vycistit.

Pro vycisténi SoloSmart:

* Ujistéte se, Ze je SoloSmart odpo-
jeny a neni pfipojen k nabijecimu
USB kabelu.

e  Otrete vnéjsi povrchy mirné navlh-
¢enym hadfikem, ktery nepousti
vlakna, pficemz davejte pozor,
aby se nenamogil mikro-USB port.
V pfipadé potreby Ize pouzit malé
mnozstvi neutralniho Cisticiho
prostredku.

e Povrchy osuste mékkym hadfikem.

Dulezité: SoloSmart neni vodéodolny,
nikdy mikro-USB port nenamacejte.

V pfipadé nezadoucich ucinki nebo nezadoucich piihod
kontaktujte vyrobce a Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

na adrese: Statni Ustav pro kontrolu léCiv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, e-mail: urgent@sukl.cz.

Nespravna manipulace muZe zplsobit vaZné zranéni nebo
smrt.

- Pokud si nejste jisty(d), Ze jste si aplikoval(a) svdj lék,
nezacinejte ani neopakujte injekci. Sledujte svou lé¢bu
podle pokynd Iékare.

- Pokud zafizeni a USB kabel nepouzivéte, uchovavejte je
mimo dosah laickych uzivateld nebo pacientd.

- Nenechdvejte SoloSmart ani jeho pfislusenstvi

v dosahu déti (nebezpeci poranéni, uduseni a uskrceni).
Nepfivazujte ani neutahujte kabel k hlavé nebo krku nebo
kolem nich.

- Nevystavuijte zafizeni teplotdm nad 40 °C nebo
plamentm. Pokud je SoloSmart pouzivan pfi vysokych
teplotach presahujicich nase doporuceni, povrch zafizeni
muZe dosédhnout maximalni teploty 43 °C. V tomto
pfipadé by méla byt doba pouziti omezena na 10 minut,
aby se zabrénilo jakémukoli riziku popaleni.

- SoloSmart obsahuje magnet. Chcete-li zarucit opti-
malni vysledky, vyhnéte se béhem pouzivani kontaktu

s kovovymi ¢dstmi a nepouzivejte SoloSmart v blizkosti
KARDIOSTIMULATORU, DEFIBRILATORU a INFUZNICH
PUMP NOSENYCH NA TELE nebo v PROSTREDI MRI
(magneticka rezonance).

- Neprovozujte zafizeni v nebezpe¢ném prostredi:

kde hrozi nebezpeci vybuchu, nebo kde se vyskytuji
tékava rozpoustédla (alkohol atd.) nebo hoflavé latky
(anestetika, prostfedi bohaté na kyslik atd.).

- SoloSmart mohou pouzivat pouze pacienti, ktefi jsou
jiz obezndmeni s injekénimi pery. Obratte se na svého
poskytovatele zdravotni péce nebo na autorizovaného
prodejce BIOCORP PRODUCTION a zkontrolujte kompati-
bilitu Vaseho bézného pera.

Nespravné pouZiti mizZe zpUsobit ublizeni na zdravi nebo
poskozeni majetku.

- Nevystavuijte prostfedek pisobeni vlhkosti.

Neponofujte prostfedek do kapalin.

- Pred vybalenim nechte prostfedek v mistnosti pfi
pokojové teploté po dobu 30 minut, abyste predesli
moznym porucham v disledku kondenzace.

- Prostfedek sami nerozebirejte, neupravujte ani
neopravujte: mohlo by dojit k pozaru, trazu elektrickym
proudem, ublizeni na zdravi nebo poruse prostfedku.
Zaruka Vaseho prostredku bude neplatna. Pravidelnd
udrzba SoloSmart neni nutna.

- Pokud se pfi pouzivani prostfedku objevi neobvykly

zapach, zvuk, teplo nebo kour, prestarte SoloSmart pouzivat.

- Pokud je prostfedek vystaven vnéjsimu mechanic-
kému vlivu (idery, narazy, pady atd.) nebo nadmérnému
namahani, mize to zplsobit poruchu prostiedku.

V pripadé poruchy prostredek nepouzivejte a pokracujte
v |éEbé injekénim perem. Pro technickou podporu se
prosim obratte na autorizovaného prodejce BIOCORP
PRODUCTION, ktery je uveden na vnéjsi strané obalu.
-V pfipadé viditelného poskozeni SoloSmart nepouzivejte
a kontaktujte spole¢nost BIOCORP PRODUCTION nebo
jejiho autorizovaného prodejce pro technickou podporu.

- Nenechavejte SoloSmart a jeho pfislusenstvi v bliz-
kosti zvifat/hmyzu nebo prachu/chlupd. Po pouziti musi
byt Vase zafizeni ulozeno do obalu.

- Pouzivejte SoloSmart pouze s jednorédzovymi
inzulinovymi pery Sanofi SoloStar® a DoubleStar®,

nikdy SoloSmart nepouzivejte s zadnym jinym perem.

- Tento prostfedek se nedoporuéuje pouzivat nevido-
mymi nebo slabozrakymi bez pomoci osoby vyskolené
k pouzivani zdravotnického prostredku.

- Bé&hem manipulace chrante jehlu krytem pera,

pokud je nasazen na peru.

- Je vyzadovan oddéleny sbér elektrickych a elektronic-
kych zafizeni (WEEE).

Otazky bezpecnosti bezdrdtové komunikace

- Chrarite sva osobni zdravotni data heslem na svém
chytrém telefonu.

- Pro seznam schvélenych kompatibilnich aplikaci pro
pouziti se SoloSmart kontaktujte spole¢nost BIOCORP

PRODUCTION.

- Pfenosnd RF komunikacni vybaveni (véetné perifer-
nich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény)
se nesmi pouzivat blize nez 30 cm od jakékoli ¢4sti
prostiedku SoloSmart véetné kabell specifikovanych
vyrobcem. To by mohlo zplsobit snizeni vykonu tohoto
zafizeni.

-V pfipadé poruchy nebo ztraty pfenosu Bluetooth bude
prostfedek SoloSmart nadéle sledovat a zaznamenavat
historii vSech Vasich injekci. Vice informaci je k dispozici
v technické poznamce dostupné online na
http://www.solosmart.com.

- Nikdy si do telefonu neinstalujte mobilni aplikaci

z neoficialnich obchodt.

- Chranite sv(j chytry telefon instalaci antivirového
softwaru.

- Nomenklatura kybernetické bezpecnosti odpovidajici
verzi zabudovaného softwaru je k dispozici na pozadani.
Pokud si prejete konzultaci, kontaktujte autorizovaného
prodejce BIOCORP PRODUCTION.

- Za spravné zabezpeceni a spravu svého telefonu jste
odpovédni Vy. Pokud mate podezieni na nezadouci
udalost kybernetické bezpecnosti souvisejici se zafizenim
SoloSmart nebo souvisejici s aplikaci, kontaktujte zakaz-
nicky servis.

- Ujistéte se, Ze V&S telefon a zafizeni SoloSmart jsou
uloZeny na bezpe¢ném misté a pod Vasi kontrolou.

To je dlilezité, aby se zabranilo komukoli v pfistupu nebo
manipulaci se systémem.

- Aplikace pouzivana se zafizenim SoloSmart neni
uréena pro pouziti na telefonu, ktery byl pozménén nebo
pfizplsoben tak, aby odstranil, nahradil nebo obchazel
vyrobcem schvalenou konfiguraci nebo omezeni pouziti,
nebo ktery jinak porusuje zaruku vyrobce.

- Ve vzacnych pfipadech muzete ziskat nepfesné udaje
o ddvce inzulinu. Pokud se domnivéte, Ze Vase namérené
hodnoty nejsou spravné nebo jsou v rozporu s tim,

jak se citite, provedte test hladiny glukézy v krvi z prstu,
abyste potvrdili svou glykémii. Pokud problém pretrvava,

kontaktujte zakaznicky servis.

- Aplikace pouzivana se zafizenim SoloSmart vyZaduje,
aby mél Vas telefon spravné nastavené datum a ¢as pro
zaznamenavani Vasich zdravotnich informaci. Datum

a €as Vaseho telefonu by mély byt nastaveny tak, aby se
aktualizovaly automaticky. To si mlZete ovéfit v nastaveni
telefonu.

- P¥i pouzivani aplikace pouzivané se zafizenim
SoloSmart byste méli mit sv(j telefon dobfe nabity a méli
byste mit pfistup k systému monitorovani hladiny glukézy
v krvi.

- UdrZujte svij telefon dobfe nabity a zapnuty.

- Zakazte automatické aktualizace operacniho systému
telefonu. Po aktualizaci operacniho systému oteviete
aplikaci a zkontrolujte nastaveni zafizeni, abyste se ujistili,
Ze funguje spravné.

- Pred likvidaci SoloSmart: resetujte zafizeni, aby

se odstranily vS§echny Vase osobni zdravotni idaje.

- Elektrickd Iékafska zafizeni a systémy podIéhaji
zvlastnim opatfenim tykajicim se elektromagnetické kom-
patibility (EMC) a musi byt instalovany v souladu s pokyny
EMC obsazenymi v technické poznamce dostupné online
na http://www.solosmart.com.

- Pouzivani tohoto zafizeni pfilozeného k jinému zafizeni
nebo nasklddanych na sobé s jinym zafizenim je tfeba se
vyhnout, protoze to by mohlo vést k nespradvnému fungo-
vani. Pokud je takové pouziti nutné, je tfeba toto zafizeni
a ostatni zafizeni sledovat a ovéfit, zda funguji normalné.
- Pouziti pfislusenstvi, pfevodnikd a kabel( jinych, nez
které jsou specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem
tohoto zafizeni, miZe mit za nasledek zvy$ené elektro-
magnetické emise nebo snizeni elektromagnetické odol-
nosti tohoto zafizeni a vést k nesprdvnému fungovani.

- Poznamka: V pfipadé pouziti nadfazené aplikace a zafi-
zeni v hluéném prostredi (z hlediska elektromagnetického
signélu blizko 2,4 GHz) jiz neni komunikace BLE mozna

a spojeni mezi nimi je ukonceno. Zafizeni v§ak pokracuje
ve sledovani injekce. Tam, kde rusivé elektromagnetické
signaly zmizi, mohou nadfazena aplikace a zafizeni znovu
komunikovat.

adrese my-mallya.com & www.solosmart.com.

Uréeni uzivatelé Pacienti zavisli na inzulinu, ktefi k 1é¢bé inzulinem pouzivaji injekéni pero @ Viz ndvod k pouziti / brozura. Postupujte podle navodu k pouziti
UrGeni uzivatelé Uzivatelé ve véku od 14 do 80 let [ Navod k pouziti / Navod k obsluze
www.solosmart.com
Uzivatelské prostiedi Doma'u.zl pouziti neb9 pouziti ve zdravotnickém zafizeni (pouze “ Vyrobce
ve vnitinich prostorach) 5 ;
atum a zemé vyroby
Rrestiost 99 % * 1 IU na zkusebnim zafizeni sriové &
zaznamenanych davek - @ Sériové Cislo
Nabijeni pomoci USB pfipojeni. PIné nabiti za 2 hodiny, 1 tyden [#] Modelove Cislo
autonomie. Gislo sarze
Nabijeni a autonomie : USB AC adaptér (neni soucasti doddvky): IEC/UL 60950-1 nebo e s -
IEC/UL 62368-1 certifikovany s oznaéenim CE nebo UL, externi modul Jedinecny identifikator prostredku
s automatickym pfizplisobenim napéti, rozsah vstupniho napéti 90-264 V. Katalogové &islo
Spotreba elektriny 5V DC, 500 mA minimum @ Distributor
Baterie Li-ion 3,6 V 25 mAh 2 Doba pouzitelnosti
Bluetooth Low E 4.2 jici ve frekvencni a 2400 MHz az
2483,5 MHz, 40 kandlt, rozted kanalu 2 Mz, 7ka pasma kandlu 1 Mz, Zdravotnicky prostiedek
Komunikace B e o 2 !
maximalni vysilaci vjkon 4 dBm (2,5119 mW), max. -6,18 dBm EIRP Pfilozna Gast typu BF (podle normy IEC 60601-1 nepfetrzity rezim)
(ekvivalentni izotropni vyzafovany vykon).
Stuperi kryti IP22 (IEC 60529)
Verze softwaru Firmware 5.3.x & 5.4.x P22
el Stejnosmérny proud
Rozméry 23,3 mm (h) x @ 21,4 mm
ﬂ Pouze pro vnitfni pouziti
Hmotnost 6g oy
f Chrarite pfed vihkem
40°Cc 90% 1060hPa
Jf Teplotni limity, kterym muze byt prostredek bezpecné vystaven
Podminky skladovani @ “'"° 1% soonea z e e e
a prepravy Prostfedek musi byt vzdy prepravovan a skladovan v piivodnim obalu @ Limity vihkosti, kterym miize byt prostfedek bezpecné vystaven
uréeném k ochrané pfed poskozenim. Uschovejte vSechny originalni . ; e - -
obaly pro budouci pouZiti (pro pfipad vréceni/prepravy zafizeni). 9 Limity tlaku, kterym miize byt prostiedek bezpecné vystaven
35°C 70% 1060hPa @ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
Provozni podminky jﬂf 9
8¢ 30% 7= 700hPa ﬁ Odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE)
Celkova predpokladana T Pro opakované pouziti u jednoho pacienta
doba Zivotnosti Bly 'J) P P ! P
o o : ) ) S (€3 Oznaceni CE
Dalsi technické informace jsou uvedeny v technické poznamce, ktera je k dispozici online na

Nize podepsana spole¢nost BIOCORP
PRODUCTION prohlasuje, Ze radiové
zafizeni typu Mallya vyhovuje smérnici
2014/53/EU. Uplné znéni EU prohlaseni
o shodeé je k dispozici na nasledujici
internetové adrese
https://my-mallya.com/.

I BIOCORP PRODUCTION

ZI DE LAVAUR - LA BECHADE
63500 ISSOIRE, FRANCE

Tel : +33 473 5570 50
www.biocorpsys.com

V pripadé dotazd, problémd nebo
pomoci nas prosim kontaktujte na
adrese:

Sanofi s.r.o.
Generéla Piky 430/26
160 00 Praha 6, Ceska republika

Tel.: +420 233 086 111



