lallya

fir FlexPro® & Sogroya®

GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH

Verwendungszweck

Bedienungsanleitung )
Der Mallya Aufsatz fiir Injektionspens ist Fir die Erfassung und drahtlose Ubertragung von
Dosisinformationen aus kompatiblen Novo Nordisk® FlexPro® injektionspens vorgesehen.

Produkteigenschaften

Folgende Funktionen bietet Mallya:

+ Aufzeichnung der mit dem Novo Nordisk® FlexPro®
(Wachstumshormondosis),

+ speichern von Datum und Uhrzeit der jeweiligen Injektion,

- senden dieser Informationen (zu Dosis, Datum und Uhrzeit der Injektionen) iber Bluetooth-
Technologie an eine Smartphone-App, wenn beide miteinander gekoppelt sind.

Injektionspen injizierten Inkrement

Anwendungsbereich

Der Mallya Aufsatz fiir Injektionspens ist fiir die Verwendung durch Patienten in der gleichen
Anwendungsumgebung wie der kompatible Pen vorgesehen. Fiir diese Patienten sind keine
Kontraindikationen bekannt, die gegen eine Verwendung von Mallya sprechen.

HINWEIS: Mallya ist mit FlexPro® und Sogroya® Injektionspens kompatibel. Eine Liste aller kompatiblen Injektionspens
finden Sie in den technischen Hinweisen zu Mallya, die Sie online unter https://my-mallya.com/ abrufen kénnen.

|l Aktivieren und Aufladen YA Anbringen von Mallya auf lhrem Pen 3
von Mallya
Mallya ist beim Versand ausgeschaltet. Sie 2.1. Halten Sie den Pen mit einer

Hand fest, lassen Sie den
Dosiseinstellring frei und schiitzen
Sie die Nadel mit der Pen-Kappe
(falls bereits montiert).

missen es einschalten und vor dem Gebrauch
kontrollieren, dass es ausreichend geladen ist.

1.1. SchlieBen Sie
Mallya an das
mitgelieferte 2.2.
USB-Kabel an.

Halten Sie Mallya mit der anderen
Hand am Korpus fest, ohne den
Dosiseinstellknopf zu driicken.
1.2. SchlieRen Sie das
USB-Ladekabel 2.3.
an ein geeignetes USB-Ladegerét (nicht
enthalten, siehe unter 15.) an.
1.3. Laden Sie Mallya vor dem .
ersten Gebrauch mindestens Z 10 min

10 Minuten auf. 2.4.

Setzen Sie Mallya auf den
Dosiseinstellring des Pens, richten
Sie dabei die Aussparung von Mallya
an der Dosisanzeige des Pens aus.

Schieben Sie Mallya durch Driicken
des Dosiseinstellknopfes mit der
Handinnenflache bis zum Anschlag
auf den Pen. Mallya muss bis zum
Anschlag auf den Dosiseinstellring
aufgesetzt sein.

1.4. Ziehen Sie das USB-Kabel
von Mallya ab, trennen Sie
anschlieend das Ladegerat
von der Stromversorgung.

Die blaue Kontrollleuchte zeigt an,
dass Mallya noch nicht gekoppelt
ist.

2.5. Stellen Sie sicher, dass Mallya
richtig auf dem Pen angebracht ist,
siehe Abbildung.

Gebrauch von Mallya

Mallya USB-Kabel
x1 x1

PN : 0274345 PN : 0373707

Packungsinhalt

Bedienungsanleitung

x1

HINWEIS : Das USB-Ladegerét
liegt nicht bei. Verwenden Sie
ein USB-Wandladegerét der
Klasse Il mit einem

5 V-Ausgang und mindestens
500 mA.

Inbetriebnahme von Mallya

Installieren einer kompatiblen App auf lhrem

Smartphone und Bluetooth Kopplung mit Mallya

die
Mallya

erlischt danach.

Bevor Sie Mallya nutzen konnen, miissen Sie es mit einer
passenden App auf lhrem Smartphone gekoppelt haben.

3.1. Besuchen Sehen Sie dazu die Mallya-Website https://

my-mallya.com/acheter/allemagne/trouble-de-la-
croissance/ oder scannen Sie diesen QR-Code.

JETZT BEI
3.2. Laden Sie die passende App iber Google Play™

(Android) oder im App Store® (I0S) herunter.

3.3. Falls noch nicht geschehen, aktivieren
Sie Bluetooth auf Ihrem Smartphone.

3.4. Halten Sie die Mallya weniger als 10 cm
von lhrem Smartphone entfernt.

3.5. Nach dem Koppeln leuchtet

Kontrollleuchte  von
zundchst griin und

3.6. Befolgen Sie nach dem
Koppeln von Mallya die
Anweisungen in der
verbundenen App.

Fehlerbehebung

2 Ladenim
« App Store

<10cm

Erste Schritte mit Mallya und Ilhrem Pen

Dosiseinstellknopf
osiseinstelknop Injektionsknopf

Dosiseinstellring

Kontroll- Micro-USB-Port
leuchte (Aufladung)
(o2}
% Dosismarkierung
Korpus ‘* Dosisanzeige
Aussparung

Novo Nordisk®FlexPro®
Injektionspen

Mallya

Alle Kunststoff-AuBenteile des Gerats werden
fiir die Anwendung bendétigt.

LB Aktivierung von Mallya

4.1. Driicken Sie 5 Sekunden fest auf den
Mallya Dosiseinstellknopf, bis die
Kontrollleuchte violett leuchtet.

4.2. Lassen Sie den Dosiseinstellknopf los; die Kontrollleuchte
wird griin als Zeichen dafiir, dass Mallya betriebsbereit ist.

HINWEIS: Wenn die Kontrollleuchte von Mallya nicht griin leuchtet, iberpriifen Sie, ob Mallya
ausreichend weit auf den Pen aufgesetzt ist. Wiederholen Sie Schritt 2.4 und schieben Sie Mallya
vollstéandig auf lhren Pen. Aktivieren Sie Mallya anschlieBend unter Befolgung der Anweisungen aus
Schritt 4.1.

Mallya ist jetzt betriebsbereit.
Befolgen Sie die Anweisungen des nachstehenden Abschnitts Gebrauch von Mallya.

Aufladen von Mallya

Informationen zur Durchflusskontrolle und Injektionsanweisungen finden Sie 4.

in der Gebrauchsanweisung lhres Pens.

Bei Fragen zu lhrer Behandlung wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

1. Bevor Sie mit der Wahl der Dosis
beginnen, stellen Sie sicher, dass
die Dosisanzeige des Pens 0
anzeigt. Die Ziffer 0 muss mit
der Dosismarkierung des Pens
Ubereinstimmen.

2. Verwenden Sie den schwarzen
Dosiseinstellknopf von Mallya zur
Wahl Ihrer Dosis.

3. Drehen Sie den Dosiseinstellknopf
zur Auswahl der benétigten Dosis.
Die gewdhlte Dosis muss mit
der Dosismarkierung des Pens
Ubereinstimmen. ~ Wé&hrend  der
Wahl der Dosis leuchtet die Mallya
Kontrollleuchte griin.

HINWEIS: Benutzen Sie nicht den
transparenten Korpus von Mallya zur
Einstellung Ihrer Dosis.
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Nehmen Sie die Injektion gemaR der
Beschreibung in der Gebrauchsinformation
lhres  Pens vor. Driicken Sie den
Dosiseinstellknopf von Mallya und halten Sie
ihn gedriickt. Warten Sie, bis die Dosisanzeige
auf 0 zurickgeht. Die 0 muss mit der
Dosismarkierung des Pens {ibereinstimmen.
Wahrend der Injektion der Dosis leuchtet die
Mallya Kontrollleuchte griin.

5. Halten Sie am Ende
der Injektion weiterhin
den Dosiseinstellknopf
gedriickt, bis das
schnelle griine Blinken
erlischt (6 Sekunden).
Die Injektionsnadel
verbleibt in dieser Zeit in
Ihrer Haut.

HINWEIS: : Uberpriifen Sie den Durchfluss gemaR der Beschreibung in den
Gebrauchshinweisen des Pens. Die Daten der Durchflussiiberpriifung werden
automatisch von Mallya kontrolliert und gespeichert.

Orange
Schnelles Blinken

Die Dosisanzeige muss auf 0
stehen.

Wenn die Dosismarkierung auf
0 zeigt, den Dosiseinstellknopf
2 Sekunden lang driicken, bis
die Mallya Kontrollleuchte griin
leuchtet.

Orange
Dauerleuchten

Die Mallya Kontrollleuchte
leuchtet wéhrend der
Injektionen orange, wenn die
Batterie schwach ist.

Rot
Dauerleuchten

Mallya  befindet sich im
Fehlerzustand. In  diesem
Zustand kann Mallya keine
Injektionen aufzeichnen. Setzen
Sie Mallya zuriick und fiihren
Sie einen Neustart durch. Siehe
Abschnitt  Zuriicksetzen von
Mallya Wenn das Problem
anhalt, kontaktieren Sie bitte
den Kundendienst.

Das rote Signal ist keine Warnmeldung im
Sinne der Norm IEC 60601-1-8.

Mallya besitzt unter normalen Einsatzbedingungen
eine Betriebsdauer von mindestens 2 Wochen.
Bei schwacher Batterie leuchtet die
Kontrollleuchte orange.

Mallya-

SchlieBen Sie Mallya mit dem beiliegenden USB-
Ladekabel und einem USB-Ladegerat an die
Stromversorgung an, um Mallya aufzuladen.
Verwenden Sie kein anderes Kabel.

SchlieBen Sie das beiliegende USB-Ladekabel an den
USB-Port eines an lhre Region angepassten Ladegerats
an (Zertifizierung nach IEC / UL 60950-1 oder IEC / UL
62368-1 mit CE- oder UL-Kennzeichnung), siehe 15.

Die Kontrollleuchte von Mallya blinkt wéhrend des
Ladevorgangs langsam griin. Mallya zeichnet wéhrend
des Ladevorgangs keine Injektionsdaten auf.

2h

HINWEIS: Bei vollstandig entladener Batterie erlischt >
die Mallya Kontrollleuchte (komplette Aufladung
innerhalb von 2 Stunden).

BITTE UMBLATTERN  meallp
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Mallya auf einen neuen Pen iibertragen Zuriicksetzen von Mallya

Ma"ya deaktivieren 3 Anbrmgen von Mallya auf einem neuen .8 Aktivieren von Ma"ya auf dem neuen Pen Mallya muss maglicherweise zuriickgesetzt werden, 2.2 SchlieBen Sie das USB-Ladekabel an ein
Pen wenn: ggelgnete USB-Ladegerat an und trenngn

+ die Mallya Kontrollleuchte rot leuchtet, Sie es dann schnell wieder vom Ladegerat.

+ Sie Mallya mit einem neuen Smartphone koppeln Wiederholen Sie den Vorgang des

Bevor Sie Mallya auf einen anderen Pen Ubertragen, miissen Sie es zundchst deaktivieren, damit das 3.1. Setzen Sie Mallya auf den 4.1. Dricken Sie 5 Sekunden miissen, AnschlieBens und Trennens, bis die Mallya
Umsetzen der Vorrichtung nicht zur Speicherung falscher Dosen in der App fiihrt. Dosiseinstelling des neuen Pens, lang fest auf den Mallya - Sie lhre Gesundheitsdaten auf Mallya Isschen wollen. Kontrollleuchte mehrere Male blinkt und dann

Dosiseinstellknopf, bis die
Kontrollleuchte violett wird.

richten Sie dabei die Aussparung von
Mallya erneut an der Dosisanzeige des
Pens aus.

ausgeht (bis zu 4 Wiederholungen maglich).

n Mallya vom Pen entfernen

1.1. Driicken Sie 5 Sekunden
lang fest auf den Mallya
Dosiseinstellknopf, bis
die Kontrollleuchte violett

1.1. Halten Sie Mallya

am Korpus fest. >
leuchtet. Lassen Sie den ~ x4
Dosiseinstellknopf los. 1.2. Ziehen Sie Mallya 2.3. Trennen Sie danach Mallya vom USB-
Die Mallya Kontrollleuchte 3.2. Schieben Sie Mallya durch Driicken 4.2. Lassen Sie den Dosiseinstellknopf los, die gerade vom Pen ” N Ladekabel.
erlischt als Zeichen fiir die des Dosiseinstellknopfes mit der Kontrollleuchte wird griin als Zeichen dafiir, ab. ) 2.4. StellenSie Mallyanunmindestens 30 Sekunden

Deaktivierung von Mallya. Handinnenflache bis zum Anschlag auf dass Mallya betriebsbereit ist.
den Pen. Mallya muss bis zum Anschlag
auf den Dosiseinstellring aufgesetzt

sein.

aufrecht, mit dem Dosiseinstellknopf nach
oben, auf einer ebenen Oberflache ab.

Mallya ist jetzt zurlickgesetzt.

mit  dem
auf einer

1.3. Stellen Sie Mallya aufrecht,
Dosiseinstellknopf nach oben,
ebenen Oberflache ab.

HINWEIS: Wenn die Kontrollleuchte von Mallya nicht griin wird, Uberpriifen
Sie, ob Mallya ausreichend weit auf den Pen aufgesetzt ist. Wiederholen Sie
Schritt 3.2 und schieben Sie Mallya vollstandig auf Ihren Pen. Aktivieren Sie es
anschlieend unter Befolgung der Anweisungen aus Schritt 4.1.

H Mallya neu starten

Nach dem Zuriicksetzen ist Mallya ausgeschaltet
und muss neu konfiguriert werden.

n Mallya vom Pen entfernen

E Zuriicksetzen von Mallya

2.1. Halten Sie Mallya am Korpus fest. 3.3. Stellen Sie sicher, dass Mallya richtig . . . ! -
292, Ziehen Sie MaIK/a geradeF\)/om Pen ab auf dem Pen angebracht ist, siehe die Mallya ist jetzt betriebsbereit. 2.1. SchlieRen Sie Mallya an Slehet Ab;‘:h?'“ "';!’et"l':b"al\l'/'l“]r von Mallya zur
23. Stellen Sie Mallya aufrecht, mit dem Dosiseinstellknopf nach nebenstehende Abbildung. Befolgen Sie die Anweisungen des Abschnitts Gebrauch von Mallya. das beiliegende USB- SISV N TEVIELTER WSS W ElL e

Ladekabel an. WICHTIG: Sie miissen alle Schritte des Abschnitts

Inbetriebnahme von Mallya befolgen, um |hr Mallya
Gerat neu zu starten.

oben, auf einer ebenen Oberflache ab.

Reinigung

Mallya ist nicht steril und darf nur von einem
einzigen Patienten genutzt werden.

Mallya kann bei Bedarf gereinigt werden:
- Wenn Mallya an ein USB-Ladekabel
angeschlossen ist, trennen Sie die Verbindung.

Violett
Dauerleuchten

Griin
Dauerleuchten

Blau
Dauerleuchten

Rot
Dauerleuchten

Orange
Dauerleuchten

Kein Signal
Die Kontrollleuchte erlischt automatisch nach einer

Orange

Langsames Blinken Schnelles Blinken

Schnelles Blinken

Mallya kann jetzt Mallya wird gerade Mallya ist entweder: ¢ Mallyaist Mallya stellt das Ende Die Batterie von Mallya D Die Dosisanzeige muss auf 0 Mallya befindet sich im Fehlerzustand. geWIS:EP I'naktlvlltfatstdauferdﬂOsleITlundsn).. instellknonf - D.ie AuBenflachen _mit einem  weichen,
gekoppelt werden. aktiviert bzw. deaktiviert. - gekoppelt, i gekoppelt und E einer Injektion fest. ist schwach. stehen. In diesem Zustand kann Mallya keine Injektionen d;lﬁrI:]ken IVIEfdn ecli(:en al:Betr?stzaus),Ithdogiﬂ:Ezrfd nggr nicht fusselnden, leicht feuchtem Lappen
Vor dem Koppeln von + die Dosis wird gewahlt wird aufgeladen. SchlieBen Sie Mallya an eine Wenn die Dosismarkierung auf auf.zc.ei'ch'n.en. . . Kontrollleuchte ablesen abW|sche'n,_ bei Bedarf eine kleine Menge
Mallya leuchtet die oder Stromversorgung an und laden Sie es 0 zeigt, den Dosiseinstellknopf Relnltlallsleren Sie Mg!lya und starten $|e neu. Wenn die KontroIIIeuc.hte nicht anaeht 5 Sekunden Ngutralrelr!!ger verV\{enQen. )
@ Leuchte unabhéngig + die Dosis wird injiziert. auf (2 h fir ein komplettes Aufladen). : 2 Sekunden lang driicken, bis Setzen Sie Mallyg zuriick uhd fuh‘rlen Sie einen auf den Dosiseinstellknonf dr[]ckegr]] Mall 2 knnte - Die Oberfldchen mit einem weichen Lappen @
vom laufenden Vorgang Die Mallya Kontrollleuchte leuchtet : die Mallya Kontrollleuchte Neustart durch. Siehe Abschnitt Zurticksetzen von deaktiviert sein. Wenn diep Kontrollleuchte tyrotz cines abtrocknen.
b wahrend der Injektion orange, wenn die @  griin leuchtet. Mallya. Wenn daslProbIem anhalt, kontaktieren Sie lanaeren festeﬁ Drucks auf den Dosiseinstellknonf
Es werden keine Daten Batterie schwach ist bitte den Kundendienst imr?1er noch nicht angeht, kann es sein, dass die BatterFi)e
: Das rote Signal ist keine Warnmeldung im Sinne der Norm |IEC . . g ! !
gespeichert. 60601-1-8. leer ist. Laden Sie Mallya auf.

Hinweise zum sicheren Gebrauch

Technische Angaben

Symbole und Informationen auf
dem Produkt und/oder seiner

Funkkommunikationserklarung

Bei Nebenwirkungen oder Zwischenféllen setzen Sie
sich bitte mit dem Hersteller und der zustandigen
Gesundheitsbehorde in Verbindung.

Ein unsachgeméafBer Gebrauch kann zu schweren
Verletzungen oder zum Tod fiihren.
= Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie Ihr Medikament

Ein unsachgeméBer Gebrauch kann zu Verletzungen oder
Sachschéden fiihren.
+ Setzen Sie das Gerét keiner Feuchtigkeit aus. Tauchen

Sie das Gerat nicht in Fliissigkeiten.

+ Belassen Sie das Gerdt 30 Minuten vor dem

Auspacken in einem Raum mit Zimmertemperatur,
um Fehlfunktionen aufgrund von Kondensation zu

Sicherheit drahtloser Kommunikation

.

Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgeréte
(einschlieBlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und
AuBenantennen) dirfen nicht naher als 30 cm von dem
Gerat entfernt betrieben werden, einschlieRlich der vom
Hersteller angegebenen Kabel. Dies kdnnte zu einer
eingeschrankten Leistung des Gerates fiihren.

+ Die Cybersicherheits-Nomenklatur der Version der

integrierten  Software ist auf Anfrage erhaltlich.
Kontaktieren Sie bitte einen von BIOCORP PRODUCTION

autorisierten Handler, wenn Sie diese einsehen wollen.
Sie sind fiir die Sicherung und Verwaltung lhres
Smartphones  verantwortlich. ~ Wenn  Sie  ein

Verpackung und seinen Etiketten

Patienten, die eine
Wachstumshormonbehandlung mit einem
Injektionspen durchfiihren

Vorgesehene Patienten

Benutzer zwischen 13 und 80 Jahren

Vorgesehene Umgebung : Fiir den Innengebrauch

SYMBOLE : BESCHREIBUNG

Weitere Informationen finden Sie in der Bedie-
nungsanleitung.
Befolgen Sie die Bedienungsanweisungen.

Genauigkeit der

5 99 % %1 Inkrement auf dem Priifstand
aufgezeichneten Dosen

Bedienungsanleitung beachten

BirE O

Die unterzeichnende BIOCORP PRODUCTION
erklart, dass die Funkausriistung vom
Typ Mallya der Richtlinie 2014/53/EU
entspricht. Der vollstdandige Wortlaut der EU-
Konformitatserklarung ist im Internet unter der
Adresse https:/my-mallya.com/ einsehbar.

injiziert haben, beginnen Sie nicht mit Ihrer Injektion vermeiden. + Elektrische medizinische Vorrichtungen und Systeme unenwiinschites Ereignis beziglich' der Computer- und USB-Wechselstromadapter (nicht Hersteller
und wiederholen Sie die Injektion nicht. Uberwachen ~ + Das Gerét nicht zerlegen, umbauen oder reparieren:  unterliegen besonderen  Bestimmungen beziiglich Netzsicherheit in Verbindung mit Mallya oder der beiliegend): Zertifizierung nach IEC/UL Seriennummer
Sie Ihre Behandlung gemé&R den Empfehlungen lhres Dies kann zu Brand, Stromschlégen, Verletzungen oder der elektromagnetischen Vertréglichkeit (EMV) und entsprechenden App vermuten, kontaktieren Sie bitte Aufladung und Laufzeit 8‘&9'301 0‘?6;1'50/“'- 6t2358'1Mmg CIE'Ft’de'
Arztes. Fehlfunktionen des Geréts fiihren. Die Garantie lhres ~ miissen entsprechend den in den technischen Angaben den Kundendienst. auwfn'!;izsec'ﬁe':‘;’;%'ne:uﬁg‘s‘;pa"ssﬂng' Datum und Land der Herstellung
+ Bewahren Sie Mallya und das Zubehor nicht in Gerats erlischt in diesem Fall. Es ist keine regelmé&Rige enthaltenen EMV-Anweisungen installiert werden. die - Stellen Sie sicher, dass Ihr Smartphone und Mallya an Eingangsspannungsbereich 90-264 V LoT Chargenbezeichnung
Reichweite von Kindern auf (Gefahr von Verletzungen, Wartung von Mallya erforderlich. online unter https://my-mallya.com/ einsehbar sind. einem sicheren Ort unter lhrer Aufsicht aufbewahrt A . : -
Ersticken und Strangulation). Das Kabel darf nicht < Bei  ungewdhnlichen  Geriichen,  Gerduschen, + Die Benutzung dieses Gerdts neben oder auf anderen werden. Diese Vorsichtsmafinahme ist wichtig, um den Stiomverbrauch DA elclspannungi=500/me Eindeutige Gertekennung
um den Kopf oder den Hals gelegt oder festgezogen Hitzeentwicklung oder Rauch wahrend der Benutzung Zusatzgerdten ist zu vermeiden, da dies die Funktion Zugriff auf das System oder dessen Anderung durch Batterie Li-lonen 3,6 V-130 mAh [#] Modellnummer
werden. des Gerats beenden Sie die Nutzung von Mallya. . storen kann. Ist eine solche Nutzung erforderlich, miissen ; ; i
. . . . - . 4 oA e ! ! 2 Dritte zu verhindern. o d Die 100 letzten gemessenen Werte werden X
- Setzen Sie das Gerdt keinen Temperaturen iber  + Wenn Mallya einer duReren mechanischen Einwirkung alle Gerdte zusammen auf einen normalen Betrieb hin ; fey R of " T Speicherung der im internen Speicher des Geréits gespeichert % Vertrieb
N . . + Die Herstellergarantie ist eingeschrankt, wenn die mit aufgezeichneten Dosen | |\ " chen
40°C oder offenen Flammen aus. Wenn Mallya (Anschlagen, StoR, Sturz usw.) oder einer starken kontrolliert werden. I o Ty W i By U MOy (einschlieBlich Flusskontrolle). Produktnummer
bei Temperaturen (ber unseren Empfehlungen Stauchung ausgesetzt wird, kann dies zur Fehlfunktion  + Die Benutzung von Zubehér, Umwandlern und Kabeln, ist z das L6 hPP Erset d ’l)J h . Bluetooth Low Energy v4,2 in einem Kontakt und
eingesetzt wird, darf die Gerateoberfliche eine des Gerats fiihren. Benutzen Sie das Gerat im Fall  die nicht vom Hersteller der Ausriistung spezifiziert oder 1, @RS CED LesEm, [SiEedn Elsr g Gl Frequenzband von 2400 MHz bis 2483,5 MHz. & Verfallsdatum ) .
Hochsttemperatur von 43°C erreichen. In diesem Fall einer Stérung nicht und setzen Sie die Behandlung nur ~ geliefert werden, kann zu erhdhter elektromagnetischer vom Hersteller bewilligten Konfiguration oder geénderte Kommunikation 40 Kandle, Abstand zwischen Kanélen 2 MHz, allgemeine Informationen
. q p p a a . A . . . b h k oaglich Bandbreite 1 MHz, max. Sendeleistung 4 dBm
muss die Benutzungsdauer auf 10 Minuten begrenzt mit dem Pen fort. Bitte setzen Sie sich fiir technische ~ Strahlung oder einer geringeren elektromagnetischen Nutzungsbeschrankungen ermdglicht. (2,519 mW), max. EIRP (équivaleme?smmpe Medizinprodukt
werden, um eine Verbrennung zu vermeiden. Unterstiitzung  mit dem auf der Verpackung  Storfestigkeit des Gerats fiihren und Fehlfunktionen I seltenen Féllen konnen die erfassten Dosen falsch Strahlungsleistung) -5,5 dBm
* Mallya enthélt einen Magneten. Um optimale aufgedruckten, ~ von  BIOCORP ~ PRODUCTION  hervorrufen. ) sein. Wenn das Problem anhalt, kontaktieren Sie bitte = i Typ BF Anwendungsteil (nach [EC 60601-1 BIOCORP PRODUCTION
Ergebnisse zu erzielen, vermeiden Sie wahrend des autorisierten Handler in Verbindung. « Schiitzen Sie lhre personenbezogenen Gesundheitsdaten den Kundendienst. - - ﬂ Dauerbetrieb)
Gebrauchs das Beriihren metallischer Gegensténde - Verwenden Sie Mallya nicht bei sichtbaren Schaden durch die Verwendung eines Passworts auf lhrem - Fiir die mit Mallya verwendete App ist es zum korrekten Sottware lersion e I ZI LAVAUR LA BECHADE
sowie die Benutzung von Mallya in der N&he von und kontaktieren Sie BIOCORP PRODUCTION oder den Smartphone. Speichern Ihrer Gesundheitsdaten erforderlich, dass Abmessungen 40,1 mm (H) x @ 25,8 mm IP 22 Schutzart IP22(IEC 60529) 63500 ISSOIRE
p b
HERZSCHRITTMACHERN, DEFIBRILLATOREN und AM autorisierten Handler fiir technische Unterstiitzung. + Schiitzen Sie Ihr Smartphone durch die Installation eines Datum und Uhrzeit auf dem Smartphone richtig Gewicht g Gleichat FRANCE
KORPER GETRAGENEN INFUSIONSPUMPEN oder in - Bewahren Sie Mallya und das Zubehér nicht in der Virenschutzprogramms. eingestellt sind. Datum und Uhrzeit Ihres Smartphones S e eichstrom Tel - +33 473 5570 50

der N&he eines MAGNETRESONANZTOMOGRAPHEN
(MRT).

Das Gerét nicht in einer gefahrlichen Umgebung mit
Explosionsgefahr, fliichtigen Losungsmitteln (Alkohol
usw.) oder entztindlichen Materialien (Narkosemittel,
sauerstoffreiche Umgebung usw.) benutzen.

Mallya darf nur von Patienten benutzt werden,
die mit dem Gebrauch von Pens vertraut sind.

+ Verwenden Sie Mallya nur mit FlexPro®

Néhe von Tieren/Insekten oder Staub/Fusseln auf.
Nach dem Gebrauch muss das Geréat wieder in seiner
Verpackung aufbewahrt werden.

Pens.
Verwenden Sie Mallya niemals mit einem anderen
Pen.

Mallya ist nicht fiir eine Nutzung durch Blinde oder
Sehbehinderte, die keine Hilfe einer auf den Gebrauch

.

.

Installieren Sie keine mobilen App aus nicht offiziellen App-
Stores auf lhrem Smartphone.

Kontaktieren Sie BIOCORP PRODUCTION, um die Liste
der kompatiblen, fiir den Betrieb mit Mallya zugelassenen
Apps zu erhalten.

Im Fall einer Stérung oder des Verlusts der Bluetooth
Kommunikation zeichnet Mallya weiterhin alle lhre
Injektionen auf. Weitere Informationen erhalten Sie online

miissen fiir eine automatische Einstellung konfiguriert
sein. Sie konnen die Parameter in den Einstellungen Ihres
Smartphones kontrollieren.

Ihr Smartphone sollte aufgeladen sein, wenn Sie die App
mit Mallya zusammen benutzen.

Sorgen Sie dafiir, dass Ihr Smartphone geladen und
eingeschaltet ist.

90% 1060hPa

-10°C X - 10% 500hPa

Das Gerat muss immer in der zum Schutz
gegen Beschadigungen konzipierten
Originalverpackung transportiert werden.
Bewahren Sie die Originalverpackungen zur
spateren Verwendung auf (Riicksendung/
erneuter Transport des Gerats).

Transportbedingungen

Nur fiir den Innengebrauch

Vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren

Bei beschédigter Verpackung oder Offnung
nicht verwenden

ARG e

www.biocorp.fr

3

R icht i i HERSTELLER
Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder lhren von BIOCORP des Gerats geschulten Person haben, vorgesehen. unter https://my-mallya.com/. + Deaktivieren Sie die automatischen Updates fiir das Tempera‘.:r-c Feucmlgt:t‘ Drmwunp. ieht tber den Hausmdl enteorgen Autorisierter Handler:
PRODUCTION autorisierten Handler zur Uberpriifung + Schiitzen Sie wahrend der Handhabung die Nadel mit  + Beim Einsatz in einer stéranfalligen Umgebung (bezogen Betriebssystem Ihres Smartphones. Nach einem Update Lagerbedingungen jﬂf Kennzeichnung der Ubereinstimmung mit Die Anschriften der autorisierten Handler sind
der Kompatibilitét Ihres Pens. der Penkappe, falls sie auf dem Pen angebracht ist. auf elektromagnetische Signale um 2,4 GHz) ist keine des Betriebssystems 6ffnen Sie Ihre App und kontrollieren LG o=~ &l C europdischen Normen auf der Riickseite der Mallya-Verpackun
+ Die getrennte Entsorgung von Elektro- und Bluetooth Kommunikation mdglich, die Verbindung wird Sie die Parameter Ihres Gerts, um sicherzustellen, dass Temperatur Feuchtigl;zi’t‘ Druckwwm P ) - baedruck b P 9
Elektronikaltgeraten (WEEE) ist Vorschrift. unterbrochen. Das Gerét zeichnet die Injektion jedoch es ordnungsgemat funktioniert. Wihrend des Gebrauchs Jf“c \1_!) Binzelpatient, Mehrfachverwendung LB lEs:
weiter auf. Wenn die elektromagnetischen Stérsignale . vior dem Entsorgen Ihres Mallya: Setzen Sie das Gerét 2¢ 15% = 700nPa
nicht mehr vorhanden sind, ist die Kommunikation wieder Lebensdauer 2 Jahre
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maoglich.

zuriick, um alle personenbezogenen Gesundheitsdaten
zu léschen.

®

Weitere Informationen erhalten Sie unter my-mallya.com.
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