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5. Obecné informace

1. Uvod

Tento dokument obsahuje dodatecné technické informace, které nejsou uvedeny v uzivatelské pfiru¢ce (IFU).
Informace o skladovani, prepravé, Cisténi a pouzivani naleznete v uzivatelské pfirucce Mallya® (IFU). Pred
pouzitim zafizeni si prectéte uZivatelskou pfirucku (IFU).

2. Kompatibility zarizeni Mallya®

MallyaP vam umozniuje::
Zaznamenavat mnozstvi injikované perem injekéniho pera
Zaznamenavat datum a Cas kazdé injekce,
Prenaset davku, ¢as a datum kazdé injekce do mobilni aplikace na chytrém telefonu, pokud je zafizeni
pfipojeno pomoci technologie Bluetooth®.
MallyaP je navrzeno pro injekéni pera Novo Nordisk® pro Iécbu cukrovky.

Molekuly a s nimi spojené koncentrace kompatibilni s MallyaD k datu tohoto dokumentu jsou uvedeny v tabulce
nize:



Hodnota

Molekula Koncentrace Nazev léku v [zemi] davky pro 1 Voli¢ davky pera:
pfl'l‘l:’I stek Min. ddvka aZ Max. davka
100 IU/mL Tresiba® 100 FlexTouch® 11U 1az80IU
Degludec
200 Iu/mL Tresiba® 200 FlexTouch® 21U 2az160IU
Detemir 100 IU/mL Levemir® FlexTouch® 11U 1az80IU
100 IU/mL Novorapid® FlexTouch® 11U 1az80IU
Aspart
100 IU/mL Fiasp® FlexTouch® 11U 1az80IU
DeAg'”dec *  100IU/mL Ryzodeg® FlexTouch® 11U 1a7801U
spart
Degludec + 100 IU/mL .
Liraglutide  + 3,6 mg/mL Xultophy® TIU Taz501U
1,34 mg/mL 0Ozempic®0,25 mg 0,01316 IU 0,25 mg
Semaglutide 1,34 mg/mL 0zempic®0,5 mg 0,01316 1U 0,50 mg
1,34 mg/mL 0zempic®1 mg 0,01316 IU 1 mg
Icodec 700 IU/mL Awigli® FlexTouch® 101U 101U az 700 IU

Tabulka 1 = Kompatibilita MallyaP s injekénimi pery Novo Nordisk FlexTouch — Molekuly a koncentrace

3. Specifikace radiového prenosu a EMC

3.1 Ztrata pripojeni

Mallya® pouziva pfipojeni Bluetooth® Low Energy (BLE) ke komunikaci s vasim chytrym telefonem. Spojeni BLE
mezi MallyaP a chytrym telefonem se miize z riznych divodi prerusit. Jakmile se chytry telefon znovu pfipoji k
|ékarfskému zafizeni, aplikace si bude moci vyzadat injekce, které ji chybély.

Mallya® ma kapacitu pro ulozeni 100 injekci; pokud béhem odpojeni dojde k vice nez 100 injekcim, nejstarsi
injekce bude nahrazena nejnovéjsi.

Bluetooth®



3.2 Kvalita bezdratové sluzby

Limity komunikace pres Bluetooth®:

Kompatibilni aplikace vas mUze informovat, Ze komunikace pres Bluetooth byla prerusena.

Pokud je kompatibilni aplikace a Mallya® pouzivana v hlu¢ném prostredi (v oblasti elektromagnetickych signald
blizkych 2,4 GHz), nebo pokud jsou od sebe pfili$ vzdaleny, nebude mezi nimi mozna komunikace a spojeni se
prerusi. Nicméné MallyaP bude nadale sledovat a zaznamenavat historii vSech vasich injekci. Jakmile se chytry
telefon znovu pfipoji k zafizeni MallyaP, aplikace bude schopna integrovat nezaznamenané injekce (az do 100
injekci).

Typ Bluetooth LE BLE v4.2

Frekven¢ni pasmo [2400-2483.5] MHz
Rozestup kanald 2 MHz
Sitka pasma kanalu 1 MHz
Typ antény Integrovana
Maximalni EIRP (ekvivalentni izotropicky vyzarovany vykon) <-8 dBm

Tabulka 2 — Bezdratova sluzba



3.3 Bezdratova koexistence

Klicovym faktorem, ktery mize ovlivnit vykon bezdratového lékarského zafizeni Mallya®, je omezené mnozstvi
dostupného RF spektra, coz mize vést k potencialni konkurenci mezi bezdratovymi technologiemi o sou¢asny
pristup ke stejnému spektru. Aby se predeslo prerusenim komunikace zplsobenym bezdratovou koexistenci,
spole¢nost BIOCORP PRODUCTION doporucuje nasledujici vzddlenosti mezi zafizenim a zamysSlenym
spoleénikem:

Béhem parovaci faze:
Doporucena vzdalenost oddéleni Méné nez 12 palct (30 cm)
Béhem pouzivani:
Doporucéend vzdalenost Méné nez 7 stop (2,15 m)

Pozor
V pfipadé problémi s bezdratovou koexistenci nebude Mallya® schopna komunikovat se svou dedikovanou
aplikaci, ale injekce budou stale sledovany a zaznamenavany a aplikace je bude moci pozdéji nacist.

3.4 Bezdratovy prenos a kyberneticka bezpecnost

BIOCORP PRODUCTION doporucuje, aby uzivatel proved| proces parovani v soukromém prostredi, napfiklad
doma, aby se predeslo odposlechu nebo moznym Gtokim na tento proces. Jakmile je toto provedeno, Mallya®
nema zadné zvlastni bezpecnostni pozadavky.

3.5 Elektromagneticka kompatibilita

3.5.1 Obecna opatreni a varovani

Pozor
< Pouziti tohoto zafizeni spolu s jinym zafizenim (nebo na sobé naskladanym) by mélo byt vylouceno,
protoze by mohlo dojit k poruse. Pokud je takové pouzZiti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni
sledovat, aby bylo zajiSténo jejich normalni fungovani. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba toto
zarizeni a ostatni zafizeni sledovat, aby bylo zajisténo jejich normalni fungovani.
Pouziti pfislusenstvi, pfevodnik( a kabell jinych, nez jaké specifikoval nebo dodal vyrobce tohoto zafizeni,
muzZe vést ke zvyseni elektromagnetického vyzarovani nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto
zafizeni, coZz mUze zpUsobit jeho poruchu.

Mallya® nema zadné zasadni pozadavky na vykon nebo bezpec¢nost.

Zarizeni Mallya® CND1 bylo testovano v souladu s doporu¢enimi normy IEC TR 60601-4-2: Lékarska elektricka
zafizeni - Cast 4-2: Pokyny a interpretace - Elektromagnetickd odolnost: vykon Iékafskych elektrickych zafizeni
a lékarskych elektrickych systémd.

3.5.2 Elektromagnetické emise

; CISPR 11 / Skupina 1
RF emise Trida B
Harmonické zkresleni IEC 61000-3-2 Neni relevantni
Kolisani napéti a blikani IEC 61000-3-3 Neni relevantni

4 Tabulka 3 — Emise



3.5.3 Elektromagneticka odolnost

Odolnost

Elektrostatické vyboje
IEC 61000-4-2

Vyzarovana RF elektro-
magneticka pole
IEC 61000-4-3

Blizka pole vyzarovana
bezdratovymi RF komuni-
kacnimi zarizenimi
IEC 61000-4-3

Rychlé/pfilivové elektric-
ké prechody
IEC 61000-4-4

Razové viny
IEC 61000-4-5

Vedené ruseni vyvolané RF
poli
IEC 61000-4-6

Magneticka pole pfi
sitové frekvenci
IEC 61000-4-8

Poklesy a preruseni napéti
IEC 61000-4-11

Blizka magneticka pole
IEC 61000-4-39

Tabulka 4 — Odolnost

+ 8 kV pfi kontaktu
+2/4/8/15 kV ve vzduchu

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM na 1 kHz

+ 8 kV pfi kontaktu
+2/4/8/15 kV ve vzduchu

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM na 1 kHz

Level required Conformlty level

Pulsni modulac: 18 Hz

Napdjeni: £ 2 kV
Vstup/vystup: + 1 kV
Frekvence opakovani: 100 kHz

Mezi fazemi: £+ 0,5kV, + 1 k
Mezi fazemi a zemi: + 0,5 kV,
kV, + 2 kV

\
11

3V 0,15 MHz - 80 MHz
6 v ISM a amatérskych radiovych
pasmech mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM na 1 kHz

30 A/m

0 % UT; 0,5 cyklu
Pfi 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°,
270 a315°
0 % UT; 1 cyklus pri 0°
70 % UT; 25/30 cykld pfi 0°
0% UT 250/300 cykld

134,2 kHz / Pulsni modulace
2,1 kHz / 65 A/m
13,56 MHz / Pulsni modulace
50 kHz / 7,5 A/m
30kHz/CW /8 A/m

450 Pulsni modulac: 18 Hz 28 28

710 —-745-780 Pulsni modulac: 217 Hz 9 9
810 -870-930 Pulsni modulac: 18 Hz 28 28
1720-1845-1970 Pulsni modulac: 217 Hz 28 28
2450 Pulsni modulac: 217 Hz 28 28
5240-5500-5785  Pulsni modulac: 217 Hz 9 9

Neni relevantni
(USB kabel <3 m)

Neni relevantnfi

3V 0,15 MHz - 80 MHz
6 v ISM a amatérskych radiovych
pasmech mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz

30 A/m

Neni relevantni

134,2 kHz / Pulsni modulace
2,1 kHz / 65 A/m
13,56 MHz / Pulsni modulace
50 kHz / 7,5 A/m
30kHz/CW /8 A/m



4. Materialy

PC, ABS, SEBS, PP
Polykarbonat, akrylonitril-butadien-
styren, polystyren-polyethylen-butylén,
polypropylen

MallyaP

5. Obecné informace
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