n Wybudzanie i tadowanie urzagdzenia

Urzadzenie jest wylgczone w momencie dostawy. Przed
uzyciem nalezy je wybudzié i upewni¢ sie, ze jest wystarczajgco

Pomoc w monitorowaniu wstrzyknie¢ insuliny

natadowane.

1.1

1.2

1.3

Podtaczy¢ urzadzenie
SoloSmart do dotgczonego
kabla USB i podtgczy¢ kabel
do tadowarki sieciowej

USB zasilanej z gniazdka
$ciennego. Spowoduje to
wybudzenie urzadzenia.

Nalezy tadowaé urzadzenie
przez co najmniej 10 minut
przed uzyciem.

Odtaczy¢ urzadzenie
SoloSmart od kabla USB,

a nastepnie wyja¢ tadowarke
z gniazdka.

Po wykonaniu tych czynnosci
Swiatto sygnalizacyjne
urzadzenia SoloSmart
zaswieci sie na niebiesko, co
oznacza, ze urzgdzenie jest
w trybie parowania, ale nie
zostato jeszcze sparowane.

SoloSmart

do wstrzykiwaczy
SoloStar® i DoubleStar®

IFU_PL_SLM_GRPLCZ_1.1_Apr2024

INSTRUKCJA
OBSLUGI
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SoloSmart u tych pacjentow.

Pobranie kompatybilnej aplikacji i sparowanie jej
z urzadzeniem SoloSmart

=

tadowacé
przez co
najmniej
10 minut

X

2.1

2.2

2.3

Pobra¢ aplikacje ze sklepu Google
Play™ (system Android) lub App Store®
(system Apple).

Sparowac¢ SoloSmart, postepujac
zgodnie ze wskazowkami w aplikacji:
+ Wiaczy¢ Bluetooth w smartfonie (jesli
nie jest jeszcze wigczony).
+ Sparowacé urzadzenie SoloSmart
z aplikacja.

Uwaga: podczas parowania SoloSmart
musi sie znajdowa¢ w odlegtosci do 10
centymetréw od smartfona.

Pod koniec parowania mozna zauwazyg,
ze swiatto sygnalizacyjne zmieni kolor
na zielony, a nastepnie wytgczy sie. Po
sparowaniu SoloSmart przejdzie w tryb
czuwania, a Swiatto zgasnie.

Po sparowaniu postepowac zgodnie ze
wskazéwkami w aplikacji, aby wybraé

Urzadzenie SoloSmart jest przeznaczone do:

+ rejestrowania poszczegdlnych dawek (insuliny) podanych za pomoca
wstrzykiwacza Sanofi SoloStar® lub Sanofi DoubleStar®,

+ rejestrowania daty i godziny kazdego wstrzykniecia insuliny,
+ przesytania informacji dotyczacych dawki, czasu i daty kazdego wstrzykniecia

do kompatybilnej aplikacji mobilnej na smartfonie, gdy urzadzenie jest z nig
podtaczone przy uzyciu technologii Bluetooth.

Naktadka SoloSmart do wstrzykiwacza jest przeznaczona do stosowania
przez pacjentéw w tym samym srodowisku uzytkowania co kompatybilny z nig
wstrzykiwacz. Nie sg znane zadne przeciwwskazania do stosowania urzadzenia

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia SoloSmart nalezy sparowac je
z aplikacjg mobilng na smartfonie.

POBIERZ Z
® Google Play
2  Pobierzw
@& App Store

< 10cn':
—)

W trakcie

parowania Swiatto
bedzie miga¢ na

zielono,

a nastepnie

zgashnie

rodzaj insuliny.

SoloSmart Kabel USB Podrecznik
x1 x1 uzytkownika
PN : 0273971 PN : 0373707 x1

Zamocowanie urzadzenia SoloSmart na wstrzykiwaczu

Zamocowac¢ urzgdzenie SoloSmart na przycisku podania
dawki wstrzykiwacza. Wykonac ostroznie ponizsze
czynnosci, aby je przymocowac.

3.1 Trzymaé urzadzenie SoloSmart

za przezroczysta obudowe. Na
zewnetrznej powierzchni urzadzenia
SoloSmart widoczne sg gumowe
wypustki.

3.2 Umiesci¢ SoloSmart na

wstrzykiwaczu, tak aby wskaznik
dawki wstrzykiwacza znajdowat
sie pomiedzy gumowymi
wypustkami urzadzenia
SoloSmart.

3.3 Wecisnac¢ urzadzenie

SoloSmart, trzymajac je za
przezroczystg obudowe, tak
aby zupetnie zakryto przycisk
podania dawki.

Gumowe
wypustki

Wskaznik

zamocowanie

Gumowe
wypustki

dawki

Sciste

UWAGA: nie dotgczono
tadowarki USB.

Nalezy uzy¢ tadowarki
sieciowej USB klasy

Il z parametrami
wyjsciowymi 5 Vi co
najmniej 500 mA.

Przycisk
podania
] Przycisk dawki
Swiatto
sygnali- Gni \l/jv())lltggttto
zacyjne niazdo r
tadowania dawki
mikro USB  wypustki
Korpus ——

Gumowe
wypustki

SoloSmart

Twoj wstrzykiwacz
SoloStar®/DoubleStar®

Przetaczanie urzadzenia SoloSmart w tryb aktywny

Aby aktywowac urzadzenie SoloSmart

zamocowane na wstrzykiwaczu:

Przytrzymad,
az sSwiatto
zmieni kolor na

fioletowy

4.1

4.2

Mocno wcisng¢ i przytrzymac przycisk
SoloSmart przez co najmniej 5 sekund,
az $wiatto zmieni kolor na fioletowy.

Nastepnie zdjg¢ palec z przycisku.
Swiatto zmieni kolor na zielony,
wskazujac, ze urzadzenie jest
teraz w trybie aktywnym.

!
™

Zielone
$wiatto po
zwolnieniu
przycisku

™S

Uwaga: jesli $wiatto nie zmieni koloru na fioletowy, upewnic sig, czy SoloSmart
jest wcisniety do konca.

Urzadzenie SoloSmart jest teraz gotowe do uzycia.

Wazne: podczas wykonywania wstrzykniecia nalezy postepowac zgodnie

z ponizszym punktem ,Wstrzykiwanie dawki z urzadzeniem SoloSmart

zamocowanym na wstrzykiwaczu”.

Informacje ogélne

Urzadzenie SoloSmart
umozliwia wykonywanie
wstrzyknie¢ za pomoca
wstrzykiwacza w normalny
sposob.

W instrukcji uzycia
wstrzykiwacza opisano
wykonanie testu
bezpieczenstwa (wstepne
napetnienie wstrzykiwacza)

Y4

i sposéb wykonywania
wstrzykniecia.

Uwaga: testy bezpieczenstwa :
wykonywane w celu I
sprawdzenia przeptywu :
insuliny (wstepne napetnienie :
wstrzykiwacza) zostang :
réwniez automatycznie :
wykryte i zarejestrowane P
przez SoloSmart. Sprawdzi¢
aplikacje mobilng, czy

zostaty w niej prawidtowo
zidentyfikowane wykonane

testy bezpieczenstwa.

Przed wykonaniem
wstrzykniecia nalezy
zawsze sprawdzié¢, czy
SoloSmart jest w trybie
aktywnym, szybko
wciskajgc i zwalniajgc
przycisk SoloSmart.

Przed wykonaniem wstrzykniecia

uzyciem urzadzenia SoloSmart

Jesli $wiatto zaswieci sie na zielono

i nastepnie zgasnie, urzadzenie SoloSmart
jest w trybie aktywnym i jest gotowe do
uzycia podczas wstrzykniecia.

Jezeli swiatto nie zaswieci sie podczas
wciskania i zwalniania przycisku SoloSmart,
urzadzenie SoloSmart jest w trybie czuwania :
i trzeba je przetaczy¢ w tryb aktywny przed
wykonaniem wstrzyknigcia.

Aby przetgczy¢ urzadzenie w tryb aktywny,
nalezy wykona¢ krok 4 w punkcie ,Jak
skonfigurowaé urzadzenie SoloSmart”
powyzej. Gdy urzadzenie SoloSmart

przejdzie w tryb aktywny, jest gotowe do
uzycia podczas wstrzykniecia.

Wstrzykniecia z uzyciem urzadzenia SoloSmart nalezy wykonywacé zgodnie
z ponizszymi wskazéwkami

Wstrzykng¢ dawke
jednym ruchem,
bez zmiany
potozenia palca
lub dtoni podczas
wstrzykniecia.

Wcisng¢ mocno

i nieprzerwanie na
$rodku przycisku,
nie pod katem.

i W trakcie

: wykonywania
i wstrzykniecia
i trzymaé

i wstrzykiwacz

stabilnie, pod
katem
prostym.

Po wstrzyknieciu
przytrzymacé kciuk
na przycisku
podania dawki, az
szybko migajace
zielone swiatto
zgasnie.

Przytrzymag,
az szybko
migajace

zielone swiatto
zgasnie

Brak pewnosci,
czy dawka zostata
podana

Jesli nie ma
pewnosci, czy
insulina zostata
podana, nie
powtarzaé
wstrzykniecia.
Nalezy monitorowaé
leczenie

i stezenie cukru we
krwi zgodnie

z zaleceniami
lekarza.

Pomararnczowe swiatto

Poziom natadowania
baterii jest niski.
Natadowac¢ urzadzenie
SoloSmart

zgodnie z instrukcjami
w punkcie ,tadowanie
urzadzenia SoloSmart”.

tadowac baterie przez co
najmniej 2 godziny, aby
uzyskac petne
natadowanie.

Nie wykonywac¢
wstrzyknigcia z uzyciem
urzadzenia SoloSmart
podczas jego tadowania.

Ciagte czerwone swiatto

Btad: ciggte czerwone
Swiatto zapala sie, gdy
urzadzenie SoloSmart
jest w stanie btedu

i wymaga zresetowania.

Postepowa¢ zgodnie

z instrukcjami w punkcie
»Resetowanie urzadzenia
SoloSmart” na odwrocie
niniejszej instrukcji, aby
zresetowaé urzadzenie
SoloSmart.

Po petnym natadowaniu
bateria urzadzenia SoloSmart

wystarcza na co najmniej tydzien ~ $wiatto =
pracy w zwyktych warunkach. niski poziom
Gdy poziom natadowania "a*abg:’;’:iai‘“'a

baterii jest niski, zaswieci sie
pomaranczowe Swiatto.

Natadowaé urzadzenie
SoloSmart, podtaczajac je

do tadowarki sieciowej USB
(niedostarczona z urzadzeniem)
zasilanej z gniazdka Sciennego,
z uzyciem dotgczonego kabla USB.

Podczas tadowania urzadzenia SoloSmart swiatto

Pomaranczowe

g,

-

Na odwrocie:

* Przenoszenie

* Resetowanie

« Swiatta
sygnalizacyjne

+ Czyszczenie

sygnalizacyjne bedzie powoli miga¢ na zielono.

Nie wykonywaé wstrzykniecia z uzyciem urzadzenia

SoloSmart podczas jego tadowania.

Pozostawié urzadzenie
podtgczone do tadowania,

az zgasnie migajace zielone
$wiatto (petne natadowanie
po 2 godzinach). Po petnym
natadowaniu $wiatto zgasnie.

tadowac przez
co najmniej 2
godziny, aby
uzyskac petne
natadowanie.



Przetgczenie
urzgdzenia SoloSmart
w tryb czuwania

Przed przeniesieniem 21
urzadzenia SoloSmart na inny
wstrzykiwacz nalezy najpierw
przetaczy¢ je w tryb czuwania,
aby przeniesienie urzgdzenia nie
spowodowato zarejestrowania

fatszywych dawek w aplikacji.

2.2

1.1 Mocno wcisngé
i przytrzymadé przycisk
SoloSmart przez co najmniej
5 sekund, az zielone Swiatto
zmieni kolor na fioletowy,
a nastepnie zgasnie.

23

Przytrzymag,
az Swiatto
zgasnie

Odtaczanie urzadzenia
SoloSmart od
wstrzykiwacza

Trzymacé SoloSmart za korpus, tak
aby palce dotykaty tylko bokow

Zamocowanie urzgdzenia SoloSmart
na nowym wstrzykiwaczu

Postepowacé zgodnie z opisem w punkcie
3 ,Zamocowanie urzadzenia SoloSmart na
wstrzykiwaczu”.

urzadzenia, uwazajac, zeby nie 3.1 Trzymaé urzadzenie
wcisng¢ przycisku. SoloSmart za Gumowe
.. B przezroczysta wypustki
Sciggna¢ SoloSmart prosto ze obudowe.
wstrzykiwacza.
3.2 Umiesci¢ SoloSmart
Potozyé SoloSmart pionowo na na wstrzykiwaczu, tak
czystej, ptaskiej powierzchni, aby wskaznik dawki
przyciskiem do géry. wstrzykiwacza
znajdowat sie Gumowe
pomiedzy wypustki
S gumowymi Wskaznik
dawki
wypustkami
urzadzenia SoloSmart.
3.3 Wecisna¢ urzadzenie
‘ SoloSmart, trzymajac je za

przezroczysta obudowe,

tak aby zupetnie Sciste
zakryto przycisk zamoco-
podania dawki. wanie

Przetgczanie urzadzenia
SoloSmart w tryb aktywny

Aby aktywowac urzgdzenie SoloSmart w nastepujacych

zamocowane na wstrzykiwaczu: przypadkach: 1.1 Trzymacé SoloSmart za :

4.1 Mocno wcisnaé i przytrzymacé przycisk ) korpus, tak aby palce P 2.2
SoloSmart pr?ez co e ! * Swiatto dotyléaiy tylko bokéw b 5
najmniej 5 sekund, ; sygnalizacyjne urzadzenia, uwazajac, zeby
az $wiatto sziyg%YaTi%c' urzgdzenia nie weisnac przycisku. -
zmieni kolor zmieni kolor SoloSmart Swieci si¢ : 1.2 $ciagnaé SoloSmart prosto
na na fioletowy C,iag*t{m czenwonym ze wstrzykiwacza. 2.3

Swiattem. :
fioletowy. . Konieczne jest 1.3 Potozyé SoloSmart
roztaczenie pionowo na czystej, ptaskiej
sparowanego powi,erzchni, przyciskiem
™ urzadzenia do gory.
B . SoloSmart
Nastepnie zdjg¢ palec z przycisku. 7 telefonem

Swiatto powinno zmieni¢

- Zielone
kolor na zielony, $wiatto po
wskazujac, zwolnieniu
se przycisku
urzadzenie
jest teraz
w trybie
aktywnym.

m

Reset urzadzenia
SoloSmart moze
byé¢ konieczny

i sparowanie go

z nowym telefonem.
+ Uzytkownik chce

usunaé swoje
medyczne dane
osobowe

z urzadzenia.

Odtaczanie urzadzenia
SoloSmart od
wstrzykiwacza

2.1

L 2.4

Resetowanie urzadzenia
SoloSmart

Pozostawic¢

Co dalej
urzadzenie na

. ) 30 sekund Po zresetowaniu, urzagdzenie SoloSmart
Podtaczy¢ urzadzenie SoloSmart - jest wytaczone i nalezy je ponownie
do dotgczonego kabla USB. : 3.1 Pozostawic skonfigurowaé zgodnie z punktem ,Jak
Podtaczyé kabel USB do tadowarki : urzadzenie skonfigurowaé urzadzenie SoloSmart” na
sieciowej USB zasilanej z gniazdka : SoloSmart pierwszej stronie instrukcji, zaczynajac od
$ciennego, a nastepnie szybko : na ptaskiej kroku 1.
odtaczy¢ go od tadowarki. powmr;chm
z przyciskiem
Powtarzaé proces podtaczania/ skierowanym do
odtgczania co najmniej 3 razy, az géry na 30 sekund.
$wiatto urzadzenia SoloSmart
zacznie migaé na czerwono
i wytaczy sie. %
Pozostawi¢
urzadzenie
na 30
sekund

Podtaczyé i odiaczyé co najmniej

3 razy.

Odtaczy¢ urzadzenie SoloSmart
od kabla USB.

Urzadzenie SoloSmart

jest teraz zresetowane Wazne: nalezy wykonac¢ wszystkie kroki

opisane w punkcie ,Jak skonfigurowaé
urzadzenie SoloSmart”.

Ciagte Szybko : Powoli Niebieskie Fioletowe
zielone migajace ™ migajace . Swiatto Swiatto
Swiatto zielone swiatto zielone swiatto

* Ciggte zielone
Swiatto $wiecace

sie podczas sie szybko migajace zielone swiatto zgasnie,
konfigurowania zielone $wiatto, gdy gdy bateria zostanie
urzadzenia oznacza, SoloSmart wyczuje w petni natadowana.

ze urzadzenie
SoloSmart zostato

prawidtowo na przycisku, az $wiatto
zainstalowane przestanie migac, zeby
i sparowane. mie¢ pewnos¢, ze cata

Ciagte zielone
Swiatto zaswieci
sie w trakcie
wstrzykiwania leku.

e Podczas wykonywania
wstrzykniecia zaswieci

koniec wstrzykniecia.
Nalezy trzymac palec

dawka zostata podana.

e SoloSmart sie taduje.
Powoli migajace

e tadowaé baterie przez
co najmniej 2 godziny,
aby uzyskac petne
natadowanie.

® Nie wykonywaé
wstrzykniecia
z uzyciem urzadzenia
SoloSmart podczas
jego tadowania.

i e Podczas konfiguracji
i tadowania niebieskie
$wiatto zaswieca sie, gdy
urzadzenie SoloSmart jest
gotowe do sparowania lub
nie jest sparowane.

i o Jedli niebieskie

: Swiatlo zaswieci sie
podczas wykonywania
wstrzykniecia, oznacza to,
ze urzadzenie SoloSmart
nie jest sparowane
z telefonem i nie rejestruje
informacji o wstrzyknieciu.

wstrzykiwacza i

¢ Podczas przenoszenia urzadzenia
SoloSmart z jednego wstrzykiwacza
na drugi fioletowe Swiatto zaswieci
sie, a nastepnie zgasnie po
zdjeciu urzadzenia SoloSmart ze

ptaskiej powierzchni.

Po zamontowaniu urzadzenia
SoloSmart na innym wstrzykiwaczu
zaswieci sie fioletowe $wiatto,

a nastepnie zmieni kolor na zielony,
co wskazuije, ze tryb przenoszenia jest: ® Nie wykonywaé wstrzykniecia
wytgczony, a urzadzenie SoloSmart
jest w trybie aktywnym.

Pomaranczowe Ciagte Migajace
i Swiatto : czerwone . czerwone 7 ~
: : Swiatto . Swiatto

¢ Poziom natadowania baterii e Biad: ciggte czerwone : e W trakcie

potozeniu go na zgodnie z instrukcjami

SoloSmart”.

natadowanie.

jest niski. Pomaranczowe

$wiatto zaswieci sie, gdy poziom
natadowania baterii jest niski.
Natadowac urzadzenie SoloSmart

w punkcie ,tadowanie urzadzenia
¢ tadowac baterie przez co najmniej
2 godziny, aby uzyskaé petne

z uzyciem urzadzenia SoloSmart
podczas jego tadowania.

Swiatto zapala sie,
gdy urzadzenie
SoloSmart

jest w stanie
btedu i wymaga

resetowania sSwiatto
zacznie miga¢ na
czerwono,

a nastepnie zgasnie,
gdy urzadzenie

:  zresetowania. SoloSmart

i » Aby je zresetowac zostanie pomysinie
postepowac zgodnie zresetowane/
z instrukcjami wytgczone (patrz
w punkcie punkt ,Resetowanie
»Resetowanie urzadzenia
urzadzenia SoloSmart”).
SoloSmart”.

Nie pali sie

zadne $wiatto

« Swiatlo automatycznie gasnie po 30 sekundach braku

aktywnosci.

e Aby sprawdzié stan urzadzenia SoloSmart, nacisna¢ lekko
przycisk, aby je wybudzi¢.

¢ Jesli Swiatto nie zapali sie, nacisng¢ mocno przycisk przez
kilka sekund,
w tryb aktywny (patrz krok 4 w punkcie ,Jak skonfigurowaé
urzadzenie SoloSmart”).

e Jesli Swiatto nadal sie nie zaswieci pomimo dtugiego
i mocnego wcisniecia przycisku, bateria moze by¢ catkowicie
roztadowana. Natadowac¢ urzadzenie SoloSmart zgodnie
z instrukcjami w punkcie ,Ladowanie urzadzenia SoloSmart”.
tadowac baterie przez 2 godziny, aby uzyskac petne
natadowanie. Powoli migajace zielone $wiatto zgasnie, gdy
urzadzenie zostanie w petni natadowane.

Urzadzenie SoloSmart nie jest sterylne
i moze by¢ uzywane wielokrotnie. W razie
potrzeby SoloSmart mozna wyczyscic.

Aby wyczysci¢ SoloSmart:

* Nalezy upewnic sig, ze urzadzenie
SoloSmart jest odfgczone od pradu
i niepodtaczone do kabla USB.

* Przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie
lekko wilgotna, niestrzepigca sie
$ciereczka, uwazajac, aby nie
zamoczy¢ gniazda mikro USB. W razie
potrzeby mozna uzyc¢ niewielkiej ilosci
neutralnego detergentu.

* Osuszy¢ powierzchnie migkka
$ciereczka.

Wazne: urzadzenie SoloSmart nie jest
wodoodporne, nie wolno nigdy zamoczy¢
gniazda mikro USB.

aby przetaczy¢ urzadzenie z trybu czuwania

W razie wystapienia dziatania niepozadanego lub innego
incydentu nalezy skontaktowac sie z wytwdrcg oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych.

Nieprawidtowa obstuga urzadzenia moze prowadzi¢ do
powaznego uszczerbku na zdrowiu lub $mierci.

- W razie braku pewnosci, czy dawka leku zostata podana,

nie rozpoczynac i nie powtarza¢ wstrzykniecia. Nalezy
monitorowac leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Przechowywac urzadzenie i kabel USB, gdy nie sg uzywane
z dala od os6b nieprzeszkolonych w ich stosowaniu lub
pacjentéw.

- Nie pozostawia¢ wstrzykiwacza SoloSmart lub jego
akcesoriow w miejscu dostepnym dla dzieci (ryzyko zranienia,
zadtawienia i uduszenia). Nie mocowac ani nie okrecac kabla
wokot gtowy lub szyi.

- Nie wystawia¢ urzagdzenia na dziatanie temperatury powyzej
40°C (104°F) ani ptomieni. W przypadku uzywania urzgdzenia
SoloSmart w wysokiej temperaturze przekraczajgcej

nasze zalecenia, powierzchnia urzagdzenia moze osiggnaé
maksymalng temperature 43°C. W takim wypadku czas
uzywania nalezy ograniczy¢ do 10 minut, aby unikna¢ ryzyka
oparzenia.

- SoloSmart zawiera magnes. Aby zagwarantowa¢ optymalne
wyniki, nalezy unika¢ kontaktu z elementami metalowymi
podczas jego uzywania oraz unikac korzystania z SoloSmart
w poblizu ROZRUSZNIKOW SERCA, DEFIBRYLATOROW i
POMP INFUZYJNYCH NOSZONYCH NA CIELE lub

w ZASIEGU URZADZEN DO BADAN METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO.

- Nie uzywac urzadzenia w $rodowisku niebezpiecznym:
stwarzajgcym ryzyko wybuchu lub zawierajgcym lotne
rozpuszczalniki (alkohol itp.) badz tez substancje tatwopalne
($rodki znieczulajgce, srodowisko bogate w tlen itp.).

- SoloSmart moze by¢ stosowany wytgcznie przez

pacjentéw, ktérzy umiejg obstugiwaé wstrzykiwacze. Nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub autoryzowanym sprzedawca
produktéw firmy BIOCORP PRODUCTION, aby sprawdzi¢
zgodnos¢ urzadzenia ze zwykle uzywanym wstrzykiwaczem.

Nieprawidtowa obstuga urzadzenia moze prowadzi¢ do
uszkodzenia ciata lub mienia.

- Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie wilgoci. Nie zanurza¢
urzadzenia w ptynach.

- Pozostawi¢ urzadzenie w pomieszczeniu o temperaturze
pokojowej na 30 minut przed rozpakowaniem, aby unikng¢
mozliwych awarii spowodowanych skraplaniem si¢ pary wodne;j.
- Nie nalezy samodzielnie demontowac¢, modyfikowac ani
naprawiac¢ urzadzenia: moze to spowodowac pozar, porazenie
pradem, obrazenia ciata lub awarie urzadzenia. Gwarancja
urzadzenia zostanie wéwczas uniewazniona. Okresowa
konserwacja urzadzenia SoloSmart nie jest wymagana.

- Jesli podczas korzystania z urzadzenia pojawi sie jaki$
nietypowy zapach, dzwigk, ciepto, dym, nalezy przerwac¢ uzywanie
urzadzenia SoloSmart.

- Jedli urzadzenie zostanie narazone na zewnetrzny czynnik
mechaniczny (stukniecie, uderzenie, upuszczenie itp.) lub
nadmierne naprezenia, moze to spowodowac jego nieprawidtowe
dziatanie. W przypadku nieprawidtowego dziatania nie

nalezy uzywac urzadzenia i kontynuowac leczenie z uzyciem
wstrzykiwacza. W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy

o kontakt z autoryzowanym sprzedawca produktéw firmy
BIOCORP PRODUCTION wskazanym na opakowaniu.

- W przypadku widocznych uszkodzen nie nalezy uzywaé
urzadzenia SoloSmart i nalezy skontaktowac sig z firma
BIOCORP PRODUCTION lub autoryzowanym sprzedawcag jej
produktéw w celu uzyskania pomocy techniczne;j.

- Nie nalezy pozostawia¢ urzgdzenia SoloSmart i jego akcesoriéw
w poblizu zwierzat/owaddw lub pytu/kurzu. Po uzyciu urzadzenie
nalezy schowac¢ do opakowania.

- SoloSmart nalezy uzywac wytgcznie z jednorazowymi
wstrzykiwaczami insuliny Sanofi SoloStar® i DoubleStar®, nigdy
nie uzywaé SoloSmart z innymi wstrzykiwaczami.

- Nie zaleca sig uzywania urzadzenia przez osoby niewidome lub
niedowidzace bez pomocy osoby przeszkolonej w obstudze tego
urzadzenia.

- Podczas wykonywania czynnosci, nalezy zabezpieczy¢ igte za
pomoca nasadki wstrzykiwacza, jesli jest ona zamontowana na
wstrzykiwaczu.

- Wymagana jest selektywna zbidrka zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

Problemy z bezpieczeristwem komunikacji bezprzewodowej

- Nalezy chroni¢ swoje medyczne dane osobowe za pomocg
hasta na smartfonie.

- Skontaktowac sie z firma Biocorp Production, aby uzyskac¢ liste
zatwierdzonych kompatybilnych aplikacii, ktére mozna uzywac
z SoloSmart.

- Przenosne urzadzenia tacznosci radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
nalezy uzywac w odlegtosci nie mniejszej niz 12 cali (30 cm)

od jakiejkolwiek czesci urzadzenia SoloSmart, w tym od kabli
okreslonych przez wytwérce. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
pogorszenia dziatania urzadzen tacznosci radiowe;.

- W przypadku zaktécenia lub utraty transmisji przez tacze
Bluetooth urzgdzenie SoloSmart bedzie nadal $ledzi¢

i rejestrowac historig wszystkich wstrzyknig¢. Dodatkowe
informacje znajduja sie w notatce technicznej dostepnej na
stronie http://www.solosmart.com.

- Nigdy nie nalezy instalowac na telefonie aplikacji mobilnych

z nieoficjalnych sklepéw.

- Nalezy chroni¢ swoj smartfon poprzez zainstalowanie
oprogramowania antywirusowego.

- Informacje o cyberbezpieczenstwie odpowiadajgce wersji
wbudowanego oprogramowania urzadzenia sg dostepne na
zadanie. Aby je uzyskac, prosimy o kontakt z autoryzowanym
sprzedawca produktéw firmy BIOCORP PRODUCTION.

- Za prawidtowe zabezpieczenie telefonu i zarzadzanie nim
odpowiada uzytkownik. Prosimy o kontakt z Obstuga Klienta

w razie podejrzenia naruszenia cyberbezpieczerstwa urzagdzenia
SoloSmart lub powigzanej z nim aplikacji.

- Telefon i urzadzenie SoloSmart powinny by¢ przechowywane
w bezpiecznym miejscu, pod kontrolg uzytkownika. Jest to
wazne, aby uniemozliwi¢ komukolwiek innemu dostep do
systemu lub manipulowanie nim.

- Aplikacja uzywana z urzgdzeniem SoloSmart nie jest
przeznaczona do uzytku na telefonie, ktéry zostat zmodyfikowany
lub dostosowany do potrzeb uzytkownika poprzez usuniecie,
zastapienie lub obejscie konfiguracji zatwierdzonej przez
producenta lub ograniczen w jego uzytkowaniu, lub ktéry z innych
powoddw nie spetnia warunkéw gwarancji wytwarcy.

- W rzadkich przypadkach odczyty dawki insuliny moga by¢
niedoktadne. W razie podejrzenia, ze aktualne odczyty sa
niepoprawne lub niezgodne z samopoczuciem uzytkownika,

nalezy wykonac¢ oznaczenie glikemii w krwi z palca, aby
potwierdzi¢ stezenie glukozy. Nalezy skontaktowac sie z Dziatem

Nizej podpisana firma BIOCORP
PRODUCTION os$wiadcza, ze sprzet

Obstugi Klienta, gdyby problem dalej sig utrzymywat.
- Do rejestrowania informacji medycznych w aplikacji uzywanej

z urzadzeniem SoloSmart konieczne jest, aby telefon wskazywat
prawidtowa date i godzine. Nalezy ustawi¢ automatyczne

aktualizacje daty i godziny w telefonie. Mozna to sprawdzi¢
w ustawieniach telefonu.
- Podczas korzystania z aplikacji uzywanej z urzadzeniem

SoloSmart nalezy dobrze natadowac telefon i zapewni¢ dostep
do systemu monitorowania stgzenia glukozy we krwi.

- Telefon powinien by¢ natadowany i wigczony.

- Nalezy wytgczy¢ automatyczne aktualizacje systemu
operacyjnego telefonu. Po aktualizacji systemu operacyjnego

nalezy otworzy¢ aplikacje i sprawdzi¢ ustawienia urzadzenia, aby

mie¢ pewnos¢, ze dziata wiasciwie.

- Przed wyrzuceniem zuzytego urzadzenia SoloSmart:
zresetowac urzadzenie, aby usuna¢ z niego wszystkie medyczne
dane osobowe.

- Elektryczne wyroby medyczne i systemy podlegajg szczegdlnym
wymogom z zakresu kompatybilnosci elektromagnetycznej

(EMC) i musza by¢ instalowane zgodnie z instrukcjami EMC
zawartymi w notatce technicznej dostepnej w Internecie pod
adresem http://www.solosmart.com.

radiowy typu Mallya spetnia wymagania

dyrektywy 2014/53/UE. Petny tekst

deklaracji zgodnosci UE jest dostepny
w Internecie pod adresem

https://my-mallya.com/.

I BIOCORP PRODUCTION

Z| DE LAVAUR - LA BECHADE

- Nalezy unika¢ korzystania z tego urzadzenia w poblizu
innych urzadzen lub na innych urzadzeniach, poniewaz moze
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to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jezeli takie uzycie

jest konieczne, nalezy obserwowac to i inne urzagdzenia w celu
sprawdzenia, czy dziatajg prawidtowo.

- Uzywanie akcesoriéw, przetwornikow i przewoddéw innych niz
okreslone lub dostarczone przez producenta tego urzagdzenia
moze spowodowac zwigkszenie emisji elektromagnetycznej lub
zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia

i w konsekwencji jego nieprawidtowe dziatanie.

- Uwaga: w przypadku uzywania sparowanej aplikacji
i urzadzenia SoloSmart w hatasliwym otoczeniu (w sensie
pola elektromagnetycznego o czestotliwosci bliskiej 2,4 GHz),

komunikacja BLE migdzy nimi nie bedzie juz mozliwa
i potgczenie zostanie przerwane. Urzadzenie bedzie jednak

nadal $ledzi¢ wstrzykniecia. Gdy tylko zaktdcajace sygnaty
elektromagnetyczne znikng, sparowana aplikacja
i urzadzenie beda mogty ponownie sie komunikowacé.

Docelowi uzytkownicy Pacjenci z cukrzycg insulinozalezna uzywajgcy wstrzykiwacza do @ ngoznaé'sie'z tr'es’cia instrukcji obstugi/uzycia. Postepowaé zgodnie
insulinoterapii z instrukcjg uzycia
DoceI?W| uzytkownicy : Uzytkownicy w wieku od 14 do 80 lat [ 3 Podrecznik uzytkownikainstrukeja obshugi
Srodowisko Stosowanie w domu lub w placéwce medycznej (wytacznie wwwsolosmart.com
uzytkowania w pomieszczeniach) “ Wytwoérca
Doktadnosé o . A Data i kraj produkcji
rejestrowanych dawek 99% +1 j.m. na stanowisku testowym :
tadowanie przez kabel USB. Petne natadowanie po 2 h wystarcza na @ Nurmer seryjny
L tydzien pracy urzadzenia. : Numer modelu
Lad%v;/;r;;il aczas Zasilacz sieciowy USB (brak w zestawie): certyfikat IEC/UL 60950-1 -
lub IEC/UL 62368-1 z anac;eniem CE lub UL_, mpdul zewnetrzny z Numer serii
automatyczna regulacja napiecia, zakres napiecia wejsciowego 90-264V. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Zuzycie pradu 5V DC, minimum 500mA Symbol referencyjny produktu
Bateria litowo-jonowa, 3,6V, 25mAh
2 e m Symbol referencyjny dystrybutora
tacze Bluetooth Low Energy v4.2 pracujgce w pasmie
czestotliwosci od 2400 MHz do 2483,5 MHz. 40 kanatéw, w Termin waznosci
tacznosé odstep miedzykanatowy 2MHz, szeroko$¢ pasma kanatu 1 MHz,
maksymalna moc transmisji 4dBm (2,5119 mW), maks. EIRP Wyréb medyczny
(zastepcza moc promieniowana izotopowo) -6,18dBm. =
i R Kategoria czesci aplikacyjnej BF (zgodnie z IEC 60601-1, tryb ciagty)
ersja .
oprogramowania - OProgramowanie sprzgtowe 5.3.x & 5.4.x P22 Stopieri ochrony IP22 (IEC 60529)
Wymiary 23,3mm (wysoko$¢) x @ 21,4mm ] Prad staty
Masa 6g ﬁ Do uzytku wytgcznie w pomieszczeniach
40°C 90% 1060hPa i . . L
.wcjﬂ/' o - 5 Urzadzenie wrazliwe na wilgo¢
Warunki A A oo . i /R’ Granice temperatury, na ktérg urzadzenie moze by¢ bezpiecznie narazone
przechowywania Urzad;enle musi by¢ zawsze transportowane i przechowyque ) Y Y :
i transportu w oryginalnym opakowaniu, ktore chroni je przed uszkodzeniami. @ Granice wilgotnosci, na ktora urzgdzenie moze by¢ bezpiecznie narazone.
Zachowa¢ cate oryginalne opakowanie do wykorzystania
w przysztosci (w przypadku zwrotu/transportu urzadzenia). Granice ci$nienia, na ktére urzadzenie moze by¢ bezpiecznie narazone.
35°C 70% 1060hPa
Warunki pracy e /Hf 9 @ Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
° — 700hPa
. o E Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)
Przevyldywany _okres 3 lata P i . : :
uzytkowania .\1!}) Wielokrotne uzycie przez jednego pacjenta
Dodatkowe informacje techniczne podano w ,Notatce technicznej” dostepnej online pod C€ Europejskie oznakowanie zgodnosci

adresami my-mallya.com i www.solosmart.com.

Tel: +33 473 5570 50

www.biocorpsys.com

W przypadku pytan, problemow lub

pomocy prosimy o kontakt:

Sanofi Sp. z 0.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211

Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00




