Uéel pouziti Obsah baleni Prezentace Mallya® a pera

Pokyny pro pouziti

N
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Klinické podminky .. — ) Ik &nl +lasi
Mallya®® pro injekéni pero je urCen k zachyceni a Pristroj MallyaP pro injek¢ni pero je urcen k tomu, aby jej b , .y . . IL?ESZ%S&O Injekeni tlacitko
bezdratovému pienosu informaci o davkovani kompatibilnich pacienti pouZivali ve stejném prostiedi jako kompatibilni Mallya USB kabel Navod k pouziti ~ POZNAMKA: nabijecka Svételna avey o
opakované pouzitelnych a jednorazovych injekénich per. injekéni pero. Nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouziti x1 x1 x USB neni soucasti baleni. kontrolka Port Micro-USB it— Voli¢ davky
pFistroje MallyaP u téchto pacientd. PN : 0274486 PN : 0373707 Pouzijte sitovou nabijecku (nabijeni)
Funkce pfistroje USB tridy Il s vystupem )
MallyaP slouzi k: : POZNAMKA: Seznam vs$ech kompatibilnich injek&nich per = = e 5V a napdjenim alespon Télo Ukav\’zatel da\’/ky
* spojeni s injekEnim perem Novo Nordisk® ur¢enym k 1é¢bé je k dispozici v technické dokumentaci legélniho zafizeni 500 mA (obrazek B). — Pocitadlo davky
diabetu, vyrobce a na webovych strankach: https:/my-mallya.com/ T ", 5v .
« zaznamenani mnozstvi davek vstfiknutych perem, cze/diabetes. 6 " 2 500mA Zarez
« zaznamenani ¢asovych Udajl (datum a ¢as) kazdé injekce, =
I I : « prenasi informace o davce, ¢ase a datu kazdé injekce do obr. C obr. D
a ya mobilni aplikace v chytrém telefonu, pokud je k nému zafizeni obr A obr B
pfipojeno, pomoci technologie Bluetooth®. : Mallya® Novo Nordisk®

NAVOD K POUZITI

VSechny vnéjsi plastové dily zafizeni

pen injector
tvofi jeho aplikovanou ¢ast.

Nastaveni pristroje Mallya®

1 Uvedeni do chodu a nabijeni pristroje
Mallya®

Pri dodani je pfistroj MallyaP vypnut. Je tfeba jej uvést do

chodu a ujistit se, zda je pred pouzitim dostate¢né nabity.

3 stahnéte si pripojitelnou aplikaci a sparuijte s pfistrojem
Mallya®
Nez budete moci zafizeni MallyaP pouzivat, musite jej sparovat s mobilni
aplikaci ve svém chytrém telefonu.

2 Pfipojeni pFistroje Mallya® k vaSemu injekénimu peru Drzte, dokud svétlo

nezméni barvu na

. 4 yvedte Mallya® do aktivniho
EiE | reim
— ' Aktivace pfistroje Mallya® na injek¢nim peru:
|- ¥ ..L.- = 4.1. Pevné stisknéte a podrzte tlacitko pfistroje
E-H ] MallyaP stisknuté po dobu nejméné 5 sekund,
l‘

©,

fialovou, poté
5s

uvolnéte.

=

MallyaP se nasazuje na voli¢ davky a injekéni tlacitko pera. Pfi nasazovani postupujte peclivé
podle nasledujicich krokd.

POZNAMKA: Po resetovani 2.1. Pero drzte jednou rukou tak, abyste

3.1. Podivejte se na internetové stranky MallyaP https://my-mallya.com/cze/

je nutné pristroj MallyaP méli pFistup k davkovacimu tlagitku, a P : : . - K). a2 dokud kontrolka nebude svitit fialové. (Obr. 0).
uvést do chodu probudit, jehlu chrante vickem pera (pokud je jiz 0 1;“\ ii{ g d|abetves nebo naskenujte tento QR kGd (Obr K) Obr. K
protoze resetovani jej vypne. nasazeno). 3.2. S’:éhnete@si aplil|<aci zgoogle Play™ (Android) nebo POZNAMKA: Pokud se kontrolka nerozsviti
[ GETITON # Download on the H a i A > i D ps 1 A
o 2.2, Druhou rukou dite zafizen Mallya Alp Store” (Apple). (0br L) e O fsove,ujstée se 2ef Maly® zalacen upine
1.1. '\PA”I?IOJTS Ifar"l'zberlu ) za télo tak, aby se vase prsty dotykaly Obr. H 33. gF’JIaFthe pfistroj Mallya® podle pokynu v aplikaci a Obr. L : -
allya® k pribalenemu ouze stran zafizeni, a dévejte pozor, abyste ale. X o - 4 oV
kabelu USB a pripojte kabel k 10 min ﬁestiskli tlagitko. e pozon sy - Zapnéte Bluetooth® svého chytrého telefonu (pokud 4.2. Palk zvednéte grSE 2 tlacitka, Kontrko!ka,se rozsvit A Z;éeﬂl\?gﬂéertmlio
napajené sitové nabijeéce USB jesté neni zapnuty). zelené a potvrdi, Ze je zafizeni v aktivnim rezimu W tlacitka
(obr. E). Tim se pfistroj uvede obr. F | 2.3. Nasadte pfistroj Mallya® na davkovaci - Sparujte pristroj MallyaP s aplikaci GB (Obr. P).
do chodu. tlacitko pera a zarovnejte zafez na pfistroji s . o ] o . ‘
y ot pocitadlem davek v peru. (Obr. H). % j; = | POZNAMKA: béhem pérovani nechte pfistroj Mallya® inches Pistroj Mallya® je nyni pfipraven k pouZitr.. )
1.2. Pred pouzitim nechte St pFHStrOi = ve vzdalenosti do 10 cm od vaseho telefonu. (Obr. M) . o
zafizeni alespo 10 minut 2.4. Zcela zatlaCte pristroj Mallya® na pero a - : - M) EQD POZNAMKA: zelena kontrolka bude svitit po
nabijet (obr. F). stisknéte tlacitko dlani. Musi byt zcela Na konci kroku parovani se celou dobu vstfikovani. Pokud se zelena kontrolka
zasunut na voli¢i davky (Obr. I). Obr. I mUzZe stat, Ze se svételnd obr. M nerozsviti, injekce nebude zaznamendna. Ujistéte se, .
1.3. Odpojte zafizeni Mallya® od _ _ 5 kontrolka rozsviti zelen& a poté 7e je piistroj Mallya® dostate&né nasazen na peru. obr. P
kabelu USB (Obr. G) a poté 2.5. Zkontrolujte, zda je pero Mallya® zatlageno = zhasne (Obr. N). Po spérovani N ¢ Zopakuijte krok 2.4 a zatlacte pfistroj Mallya®na pero
odpojte sitovou nabijecku. zcela dold, jak je znazornéno na obrazku prejde safizent Mallya” do - tak, aby byl zcela zasunut. Poté pokradujte v aktivaci podle pokyn( v kroku 4.1.
Po dokongeni se kontrolka (Obr. J). @E’ pohotovostniho reZimu a foy= = o> b
zafizeni Mallya® rozsviti modre, coz znamena, L kontrolka zhasne. = T DULEZITE: Pi podavani injekce postupuijte podle niZe uvedené ¢asti ,Podani
Ze zafizeni je v rezimu parovani, ale jesté neni o ) . o Obr. N davky s pristrojem Mallya® pripojenym k peru”.
Sparovano. obr. J 3.4. Po sparovani postupujte podle pokynu v aplikaci.
Injekéni podani davky pomoci pristroje MallyaP pripojeného k peru Reseni problémi Nabijeni pristroje MallyaP
Kontrolu priitoku a pokyny pro vstfikovani naleznete v DULEZITE: Pokud se kontrolka nerozsviti zeleng, MallyaP neni pfipraven a . L Pokud si nejste jisti, zda jste si aplikovali 1é¢bu cukrovky, Pokud budete pristroj Mallya®
navodu k pouziti pera. nezaznamend injekci. Pfed provedenim injekce je tfeba jej prepnout do aktivniho Nejs.te Si Jisti, ) neopakujte injekci. pouzivat dfznng, staci jej po pl’nem @:
POZNAMKA: Bezpecnostni testy provadéné za Gicelem rezimu. Pro uvedeni pfistroje do aktivniho rezimu postupujte podle kroku 4 v ¢asti zda je davka podana Sledujte svou lé¢bu a hladinu cukru v krvi podle pokynd nabiti dOP'JetJednou Za dV? tydny.
kontroly pritoku (zavadéci test) budou rovnéz automaticky »Jak nastavit pristroj Mallya®" vyse. svého Iékare. P,?jkL{d Jej budete 503?\./8;]6(1”0“
detekova’ny a Zaznamena’ny SyStémem Ma”yaD. N T PP TS :T);ézl'ecl pOStaCI Je] obit Je nou za Obr. X >
ﬁgrz)f)sicczzt:(;éisﬁ gg%;ﬁr:,:ﬁ!ié%ﬁ? I;Lérr;rovedte pode 4. gtro \/keqte Injekei podie n ,avodu k pouzit ! nJekcglho pera. | Pocitadlo davek pera musi byt nastaveno na 0. Kdyz je baterie vybitd, rozsviti se
. isknéte a pqdrz_te tIacntkE),pro voll?u davlfylprlpravku @:, | Rychlé Kdyz je ukazatel davky pera zarovnan s &islem 0, stisknéte oranzova kontrolka (Obr. X).
1. NeZ zagnete volit davku, ujistéte se, Ze poéitadlo davek Mallya® Sleduijte, jak se pocitadlo davky vrati na hodnotu blikani tlagitko davky na 2 sekundy, dokud se kontrolka Mallya® L L 5
v injekénim peru ukazuije &islo 0. Cislo 0 by se mélo 0. 0 musi byt v jedné linii s ukazatelem davky pera. 0br. U (0br. U) nerozsviti zelené. Nabijejte zarizeni Mallya® DRUHA
zobrazit proti ukazateli davky v peru. Béhem vstrikovani davky sviti kontrolka MallyaP zelené. pfipojenim k napajené srsqvel )
 Semného tlaitka volby dévky piistrje Malya? (Oc?r S)' i ) » 1 | N gazlj,eic;e USB (n,ech jou(’:ﬁsh STRPFAe\[Iqo?.
2. Pomoci cerného POZNAMKA: Béhem injekce nedélejte pauzy, mohlo . . ). s . P . odavky) pomoci dodaneho
zvolte davku (Obr. Q). by dojit k poskozeni zd:avi v dﬁsledjku P Obr. S . Bate"?, pristroje MaIJya'j Je y!blta:-NaBute vas pristroj kabelu USB (Obr. Y). Resetovani
o » o 0 nesoravného Wooctu davek. v . @: Solid Mallyg .podlg_ p_okynu v Casti Na.buem : Pro, plne r)a_bltl _ T S
3. Otacenim tlacitka pristroje q P yp @ (Obr. V) baterie ji nabijejte alespori 2 hodiny. Nepodévejte injekci s Nepouzivejte z&dné jiné kabely. Kontrolky
Mallya® vyberte pozadovanou ot 5. Na konci injekce udrzujte tlak na tlagitko Py obr. v pripravkem Mallya®, pokud se nabiji. Pokud je baterie vybitd, Prinoite dodany kabel USB k port
davku. Zvolena davka by se a jehlu v kiizi, dokud nezhasne rychlé n b sviti kontrolka pfistroje Mallya® po dobu aplikovani Uggoj €co ?Ey 3 et, IE(F;?LrJIfJ6O950 1 nebo IEC/UL 62368-1
méla zobrazit proti ukazateli blikani zelené kontrolky (6 sekund) . : injekce.  Napajecino adaplteru (IEC/ o' hebo s
) . o tifikaci CE nebo UL) vhodného pro vas region (Obr. Y).
davky v peru. Béhem vybéru (Obr. T). cer
davivsvitikontrolka Mallva® oy | R B 3 o N o }
ze|er¥é (obr. Q). y or.@ Cerven Chyba: Chyba: trvale svitici Cervené svétlo se rozsviti, kdyz Kdyz SG:‘ ZETI’IZ.en.I Méllyawnabul, kontrolka pomalu blikd zelené. %
@:' Sviti trvale je pristroj Mallya® v chybovém stavu a je tfeba jej resetovat.V Nepvodavejtg’lnjekm s pfipravkem MallyaP, - _
POZNAMKA: Nepouzivejte obr. T (Obr. W) tomto stavu neni pristroj MallyaP pfipraven zaznamenavat kdyZ se nabiji. 2h ==
ptﬁijledpou cast Mallya® pro Obr. W |nlekce. L, b . S e . POZNAMKA: Pro pIné nabiti nechte zafizeni > =
vybér davky (Obr. R). DULEZITE: zelena kontrolka z(istane svitit po celou dobu injekce, pokud se zelena Pri resetovani Mall)ﬁ postupujte podle pokynd v Casti nabijet alespofi 2 hodiny (Obr. Z). =
kontrolka nerozsviti a neblika po ukonceni injekce, injekce nebude zaznamenana. ,,ReseltovarVn Ma,”}fa na'zadnl stranevtechto pokyn. Pokud L - e .
problém pretrvava, obratte se na sluzbu podpory. Po uplném nabiti zelena blikajici kontrolka obr. Z
Obr. R zmizi.

Cerveny signal neni alarmem ve smyslu normy IEC 60601-1-8.



Prevod MallyaP do jiného pera

2 Odstranéni 3
pristroje MallyaP
z injekéniho pera
Mallya® na jiny inzulinovy peroje| 2 1. prste piistroj MallyaP
tak, aby se prsty

1 Prevod Mallya® do
jiného pera
Pred prenesenim zafizeni

nutné nejprve prepnout zafizeni
do pohotovostniho rezimu,

3.1. Drzte pfistroj
Mallya® za
télo tak, aby

se vase prsty

Pripojeni Mallya® k novému peru

Aktivace MallyaP® na injek¢énim

peru:
4.1. Pevné stisknéte a

SEV|

4 Prepnéte Mallya® do aktivniho rezimu

podrzte tlacitko Mallya®

Resetovani pristroje MallyaP

Pokud dojde k nasledujicim 49 Odstranéni

2 Resetovani pristroje

3 Jaky je dalsi krok?

dotykaly pouze stran
pristroje, a davejte
pozor, abyste nestiskli
tlacitko (Obr. AB).

dotykaly pouze
stran pfistroje,
a davejte pozor,

aby nedoslo k zaznamenani
faleSnych davek v aplikaci
béhem prenosu.

Obr. AC

po dobu nejméné 5
sekund, dokud se jeho
kontrolka nerozsviti

1.1. Pevné stisknéte a podrzte
tlacitko Mallya® po dobu
nejméné 5 sekund, dokud
se zelena kontrolka
nezmeéni na fialovou a poté
nezhasne (Obr. AA).

Drzte, dokud se
»

2.2.

23.

svétlo nevypne

Obr. AA

1.2. Poté zvednéte prst.
Mallya® je deaktivovan.

Vytahnéte Mallya®
pfimo z pera (Obr. AB).
MallyaP postavte na
Cisty rovny povrch
tlacitkem nahoru.

n B3t

abyste nestiskli tlacitko
(Obr. AC).
3.2. Zcela zatlacte na pero
Mallya® a stisknéte
tlacitko dlani. Musi byt
zcela zasunuta na volici
davky (Obr. AD).

Svételné kontrolky a jejich vyznam

Modra Fialova
sas @ T sua
(Obr. AL) (Obr. AM)

Obr. AL

Bé&hem nastaveni a nabijeni se
rozsviti modra kontrolka, kdyz

Pfi zméné reZimu zafizeni Mallya®
se po prepnuti zafizeni Mallya® do

fialoveé (Obr. AF).
4.2.

MallyaP je nyni pfipravena k

Pak zvednéte prst z

tlacitka. Kontrolka by se
méla rozsvitit zelené, coz
znamena, ze MallyaP je nyni v
aktivnim rezimu (Obr. AG).

Drite, dokud svétlo  Situacim, muZe byt nutné pfistroje Mallya® Mallya® e .
v @ nezmeéni barvu na zarizeni MallyaP resetovat: z injekénl’ho pera 2.1. Connect MallyaP to the supplied USB Pro restartovani zafizeni MallyaP si
. f'aL“’,‘gl"l“:é :te - cable (Figure Al). prectéte ¢ast ,Jak nastavit zafizeni
@ + Signalni svétlo Mallya® 11, Dr3te zafizent Mallva® Mallya®" na prvni strané téchto pokynd,
) sviti Cervené.. -1. Drzte zarizeni Mallya G &inai
’ tak, aby se vase prsty 2.2. Pripojte prlstrOJ Mallya® Obr. Al pocinaje krokem 1 (Obr. AK).
""" > - Pottebujete odpojit dotykaly pouze stran k c:)od:lnemu kabelu USB DOLEFITE: Chostell zarzent Mallva?
zarizeni MallyaP od svého zafizeni, a davejte pozor, (Obr. Al). restartova'; mlfsl'tz Fl)rzc?\:lézsinvléeghﬁ?/
Obr. AF :1%52?1:3 tae I% rf'ggﬂ Lo (s ?ggrst: E)e stiskli tlacitko 2.3. Proces zapojeni/odpojeni kroky uvedené v &asti »Jak nastavit
: : : opakujte nejméné Ctyrikrat, zafizeni Mallya®”
Zelené svétlo + Chcete smazat své 1.2. Vytahnéte pfistroj dokud Mallya® nezacne

P"tll;‘é?t'i‘g"i osobni zdravotni Gdaje z Mallya® pfimo z pera
zafizeni MallyaP. (Obr. AH).
1.3. Pristroj MallyaP postavte

na Cisty rovny povrch
tlacitkem nahoru.

A
=
1
@ “ Obr. AG

blikat Cervené a poté se
nevypne (Obr. AJ).

Ctyfikrat zapojte a odpojte zastreku

2.4. Odpojte zafizeni MallyaP od kabelu

je zarizeni MallyaP pfipraveno
ke spdrovani nebo neni
sparovano.

Pokud se béhem vybéru

pohotovostniho rezimu rozsviti
fialové svétlo.

Poté se rozsviti a zhasne fialové

svétlo a nasledné zelené svétlo,

zafizeni MallyaP
spravneé nainstalovano
a spdrovano.

Béhem volby davky

svétlo, kdyz Mallya®
detekuje ukonceni injekce.
Podrzte prst na tlacitku,
dokud kontrolka neprestane
blikat, abyste se ujistili, ze

Zelena pomalu blikajici
kontrolka zhasne, kdyz je
baterie pIné nabita.

Pro pIné nabiti baterie ji

zafizeni Mallya® podle pokyn( v
Casti , Nabijeni zafizeni Mallya®".

Nepoddvejte injekci s

pfipravkem Mallya®, kdyz se na 2 sekundy, dokud

Kdyz je ukazatel davky
pera zarovnan s ¢islem 0,
stisknéte tlacitko davky

MallyaP postupuijte podle pokynt v ésti
»Resetovani Mallya®”. Pokud problém

pretrvéva, obratte se na sluzbu podpory.
Cerveny signdl neni alarmem ve smyslu

tlacitko, abyste vyradili zafizeni z pohotovostniho rezimu a pfepnuli jej do
aktivniho rezimu (viz krok 4 v ¢asti ,Jak nastavit Mallya®").

Pokud se kontrolka i pres dlouhé a silné stisknuti nerozsviti, mize byt
baterie vybitd. Nabijte Mallya® podle pokyn( v ¢asti ,Nabijeni Mallya®”.

davky a injekce rozsviti které ukazuje, Ze je aktivni rezim

a vstriku se rozsviti byla poda'na cela davka.

se kontrolka MallyaP

normy IEC 60601-1-8

modra kontrolka, Mallya® neni
sparovan s vasim telefonem

a nezaznamendava informace
o injekci.

nastavit Mallya®").

zapnuty (viz ¢ast , PFenos Mallya®
do jiného pera“ a ¢ast,, Jak

zelena kontrolka.

Technické bezpecnostni informace

V pfipadé nezadoucich Gc¢inkG nebo incidentu
kontaktujte vyrobce a pfislusny zdravotnicky organ.

Nespréavna obsluha miZe mit za ndsledek vazné
zranéni nebo smrt.

+ Pokud si nejste jisty(d), ze jste si lék aplikoval(a),
nezacinejte s injekénim podéavénim nebo je opakujte.
Sledujte svou Iécbu podle pokyn( svého Iékare.

+ Nenechavejte pfistroj MallyaP® ani jeho pfislusenstvi v
dosahu déti (nebezpeci poranéni, uduseni a uskrceni).
Nepfipevriujte ani nemotavejte kabel okolo hlavy nebo
krku.

+ Nevystavujte pfistroj teploté vy$si nez 40 °C ani
plamendm. Pokud je zafizeni Mallya® pouzivano pfi
vysokych teplotdch prekracujicich nase doporuceni,
miZe povrch zafizeni dosahnout maximalni teploty
43 °C. V takovém pfipadé by méla byt doba pouzivani
omezena na 10 minut, aby se predeslo riziku popaleni.
+ Zafizeni Mallya® obsahuje magnet. Chcete-li zarucit
optimalni vysledky, vyhnéte se béhem pouzivani
kontaktu s kovovymi ¢astmi a nepouzivejte MallyaP
v blizkosti PACEMAKERU, DEFIBRILATORU a
TELESNYCH INFUZNiCH CERPADEL nebo v prostredi
MAGNETICKE REZONANCE (MR).

+ Nepouzivejte pfistroj v nebezpec¢ném prostredi: s
nebezpecim vybuchu nebo s tékavymi rozpoustédly
(alkohol apod.) nebo hoflavymi latkami (anestetika,
prostiedi bohaté na kyslik apod.).

+ Mallya® mohou pouzivat pouze pacienti, ktefi jiz byli
sezndmeni s funkci injekéniho pera. Kontaktujte svého
poskytovatele zdravotni péce nebo autorizovaného
prodejce spolec¢nosti BIOCORP PRODUCTION a ovéfte
kompatibilitu pera.

Nespravné pouZiti mize mit za ndsledek zranéni osob
nebo poskozeni majetku.

+ Nevystavuijte zafizeni vihkosti. Zafizeni neponofujte do
kapalin.

+ Pred vybalenim nechte zafizeni 30 minut v mistnosti s
pokojovou teplotou, abyste predesli moznym porucham

zplsobenym kondenzaci.

« Pristroj sami nerozebirejte, neupravujte ani neopravujte:
mohlo by dojit k pozaru, drazu elektrickym proudem,
zranéni nebo poruse pfistroje. Zaruka na zafizeni zanika.
Pravidelnd udrzba zafizeni MallyaP. neni nutnavoid.
Periodic maintenance of MallyaP is not required.

+ Pokud se pfi pouzivani pfistroje MallyaP objevi neobvykly
zépach, zvuk, zahrati nebo kour, prestarite jej pouzivat.

+ Pokud dojde k vnéjsimu mechanickému nérazu (klepnuti,
ndraz, pad atd.) nebo nadmérnému namahani (nevhodné
podminky skladovani/prepravy/pouzivani), mize dojit k
poruse zafizeni. V pfipadé poruchy zafizeni nepouzivejte
a pokracujte v lécbé injekénim perem. Pro technickou
podporu se obratte na autorizovaného prodejce BIOCORP
PRODUCTION, ktery je uveden na vnéjsi strané obalu.

+ V pripadé viditelného poskozeni nepouzivejte Mallya®
a kontaktujte BIOCORP PRODUCTION nebo jeho
autorizovaného prodejce pro technickou podporu.

+ Nenechdvejte zafizeni Mallya® a jeho pfisluSenstvi v
blizkosti zvitat/hmyzu nebo prachu/pliskd. Po pouziti musi
byt pfistroj uloZzen v obalu.

+ K lé¢bé diabetu pouzivejte pouze pfipravek Mallya®
spdrovany s injekénim perem Novo Nordisk®. Nikdy
nepouzivejte Mallya® s jinym perem.

« Toto zafizeni se nedoporucuje pouzivat nevidomym nebo
slabozrakym osobam bez pomoci osoby vyskolené k jeho
pouzivani.

« Pfi manipulaci chrante jehlu vickem pera, pokud je na peru
namontovano.

+ Dodrzujte povinny tfidény sbér
elektronického odpadu (OEEZ).

elektrického a

Otazky bezpecnosti bezdratové komunikace

 Pfenosna RF komunikacni zafizeni (vCetné perifernich
zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by
neméla byt pouzivana blize nez 30 cm (12 palcl) od
jakékoli Césti zafizeni Mallya®, vCetné kabell uréenych
vyrobcem. V opaéném pfipadé by mohlo dojit ke zhorseni
vykonu tohoto zafizeni.

nabijejte alespon 2 hodiny.

Nepodavejte injekci se
zafizenim Mallya®, kdyz se
nabiji.

+ Elektrické zdravotnické pfistroje a systémy podléhaji
zvlastnim opatfenim tykajicim se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt instalovany v souladu s
pokyny pro EMC uvedenymi v technické poznamce, ktera
je k dispozici na adrese https://my-mallya.com/cze/
diabetes.

+ Vyvarujte se pouzivani tohoto zafizeni v sousedstvi
jinych zafizeni nebo soubé&zné s nimi, mohlo by to vést k
nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nezbytné,
je treba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat a
kontrolovat, zda funguji normalné.

+ Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacl a kabell nez téch,
které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto
zafizeni, mzZe mit za nésledek zvysené elektromagnetické
emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto
zarizeni a jeho nespravnou funkci.

+ Chrante své osobni Udaje o zdravotni péci v telefonu
prostrednictvim hesla.

+ Chrante svdj telefon nainstalovanim antivirového
programu.

+ Do telefonu nikdy neinstalujte mobilni aplikace z
neoficialnich obchod.

+ Seznam partnerskych aplikaci a ovérenych telefonl
pro pouziti s MallyaP ziskate od spole¢nosti BIOCORP
PRODUCTION.

+ V pfipadé poruchy nebo ztrdty prenosu Bluetooth®
bude zafizeni Mallya® naddle sledovat a zaznamendvat
historii vSech vasich injekci. Vice informaci naleznete
v technickych pokynech, které jsou k dispozici online na
adrese https://my-mallya.com/cze/diabetes .

+ V pripadé pouziti v hluéném prostiedi (z hlediska
elektromagnetického signalu blizkého 2,4 GHz) jiz neni
komunikace pres Bluetooth mozn4 a spojeni je ukonceno.
Zarizeni vSak nadale sleduje vstfikovani. Tam, kde rusivé
elektromagnetické signdly zmizi, je komunikace mozna.

+ Nomenklatura kybernetické bezpeénosti odpovidajici
verzi vestavéného softwaru je k dispozici na vyzadani.
Pokud ji chcete konzultovat, obratte se na autorizovaného
prodejce spolec¢nosti BIOCORP PRODUCTION.

nabiji nerozsviti zelené.
Pokud je baterie vybit3, sviti

kontrolka Mallya® béhem injekci

+ Za spravné zabezpeceni a spravu telefonu jste
zodpovédni sami. Pokud mate podezieni na nezadouci
kybernetickou bezpecnostni udélost souvisejici se
zafizenim Mallya® nebo souvisejici aplikaci, kontaktujte
zékaznicky servis.

« Ujistéte se, Ze mate telefon a zafizeni Mallya® uloZeny
na bezpe¢ném misté a pod svou kontrolou. Je to dulezité,
abyste zabranili tomu, aby se do systému nékdo dostal
anebo s nim manipuloval.

« Aplikace pouzivana se zafizenim Mallya® neni ur¢ena pro
pouziti v telefonu, ktery byl upraven nebo pfizptsoben tak,
aby byla odstranéna, nahrazena nebo obejita vyrobcem
schvélend konfigurace nebo omezeni pouziti, nebo ktery
jinak porusuje zaruku vyrobce.

+ Ve vzacnych pfipadech muze dojit k nepresnému odectu
davky. Pokud se domnivéte, Ze namérené hodnoty nejsou
spravné nebo neodpovidaji tomu, jak se citite, provedte si
glykemicky test z prstu, abyste si ovéfili glykemii. Pokud
problém pretrvava, kontaktujte zdkaznicky servis.

+ Aplikace pouzivana se zafizenim Mallya® vyZzaduje,
aby mél vas telefon spravné datum a Cas pro zdznam
zdravotnich informaci. Datum a cas telefonu by mély
byt nastaveny tak, aby se automaticky aktualizovaly. To
mUzete zkontrolovat v nastaveni telefonu.

« Pfi cestovaniv rliznych Casovych padsmech si uloZte tdaje
o injekci a zkontrolujte ¢as ve vasem telefonu. V pfipadé
poruchy mistni spravy ¢asu nezalinejte ani neopakujte
injekci, sledujte 1écbu podle pokyn(i svého poskytovatele
zdravotni péce a pouzijte funkci obnoveni zafizeni pro
obnoveni tovarniho nastaveni pfistroje MallyaP.

+ Méjte telefon dobre nabity a zapnuty.

+ Vypnéte automatické aktualizace operacniho systému
telefonu. Po aktualizaci operacniho systému oteviete
aplikaci a zkontrolujte nastaveni zafizeni, zda funguje
spravne.

« Pred likvidaci MallyaP: resetujte zafizeni, abyste vymazali
v8echny své osobni zdravotni Udaje.

Diilezité: Pokud v pfipadé injekce sviti
pristroj Cervené, ddvka se nezaznamena.

Pro pIné nabiti baterie ji nabijejte 2 hodiny. Zelena pomalu blikajici

kontrolka po nabiti zhasne.

Technické udaje

Dulezité: Pokud nesviti Zadné svétlo,
je pristroj vypnuty a injekce se nezaznamendavaji.

Popis symbolii

Urceni
pacienti

Pacienti pouzivajici injekéni pero Novo Nordisk® uréené k
|écbé diabetu

Intended Users

Users aged from 13 to 80 years old

Urcené prostredi

Doméci pouziti

Presnost zazname-
nanych davek

99 % +1 pfirGstek pfi zkusebnim testu

SYMBOLU : POPIS

Viz navod k pouziti / brozura.
Postupujte podle navodu k pouziti

Vyrobce

Nabijeni a autonomie

Nabijeni pomoci konektoru USB. PIné nabiti za 2 hodiny,
2 tydny vydrz pro denni injekce / 4 tydny vydrz pro tydenni
injekce.

USB AC adaptér (neni soucésti dodavky): IEC/UL 60950-1
nebo IEC/UL 62368-1 s certifikaci CE nebo UL, externi
modul s automatickym pfizplsobenim napéti, rozsah
vstupniho napéti 90-264 V.

Spotieba elektrické
energie

5V DC, = 500mA

Baterie

Li-ion 3.6V 25mAh

Uchovavani zazname-
nanych davek

Poslednich 100 zaznamenanych pfirGstku je uloZeno ve
vnitini paméti pfistroje (véetné kontrol priitoku).

Bluetooth® Low Energy v4.2 operujici ve frekvencnim
pasmu 2400 MHz az 2483,5 MHz.
40 kanalu, odstup kandlt 2 MHz, $itka pdsma kanalu 1

Komunikace MHz, maximalni pfenosovy vykon 4 dBm (2,5119 mW),
maximalni EIRP (ekvivalentni izotropni vyzareny vykon)
<0dBm.

Model CND1

Verze softwaru

Firmware 1.1.x

Provozni podminky

Rozméry 40,1 mm (h) x @258 mm / 1,58in (h)x @ 1,01 in
Hmotnost 11g/ 0390z
Teplota Vlhkost Tlak

1060hPa

35°C
_/H/- 95°F 20%
=28 15% _’ 700hPa .’ I

Pristroj mezi injekcemi neochlazujte
(36 °F <T° nebo 2 °C <T°C).

Zivotnost

2 roky

Cislo série

EAIE] A1)

Datum a zemé vyroby

Lot Cislo $arze
Jedineény identifikator prostfedku
Cislo modelu

Distributor

Reference na produkt
BeErRY Reference distributora

= Pouzit do data

Zdravotnicky prostredek

Typ BF aplikovana ¢ast (podle IEC
60601-1 kontinudlni rezim)
Index ochrany IP22 (IEC 60529)

| )
N
[N

Stejnosmérny proud

Pouze pro pouziti v interiéru

Chrante pred vihkosti

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny nebo otevieny

OEEZ: odpadni elektricka a
elektronicka zafizeni

M@ D

)

Jeden pacient, vicenasobné vyuziti

Dalsi informace jsou uvedeny v technické poznédmce, kterd je k dispozici

na adrese https:7//my-mallya.com/cze/diabetes.

mn
m

CE vyrobek

Obr. AD ouziti.
T _ P 2.5. USB.
3.3. Ujistéte se, Ze je Mallya® 26 P hte pifetrol Mallva? 30 sekund na Gisté
spravné namontovan na P POZNAMKA: Zelené svétlo ’ -6. Ponecnte IDr'ShFOJtI ?'tia Sf und na Cistém
peru, jak je znazornéno i z(stane zapnuté po celou dobu injekce. Pokud se zelené svétlo @: %} ’ rovném povrchu, tlacitkem nahoru.
na obrézku (Obr. AE). nerozsviti, injekce nebude zaznamenana. Ujistéte se, Ze je _ i Pristroj Mallya® je nyni resetovan.
N— Cbr AE zarfizeni MallyaP dostate¢né nasazeno na vasem peru. Opakujte Po resetovani se zafizeni MallyaP vypne a musi se Obr AK
Obr. AB g krok 3.2 a zatlacte zafizeni Mallya® na pero, aby bylo pIné Zznovu nastavit.
nasazeno. Poté pokracujte aktivaci podle pokyn( v kroku 4.1. Obr. AH Pokraéuijte v dal$im kroku.
Cisteni
. . vy . v ) N ) Pristroj MallyaP neni sterilni a Ize jej opakované
m Zelena Zelena ~ ¢ : Zelena Cervena Zadna svételna kontrolka W pouzit pouze pro jednoho pacienta.
Stala m Rychlé blikani 'm‘ Pomalé blikani 'm‘ Stala W Rychlé blikani LI Stala m (Obr. AT) Pristroi e R
g % fistroj MallyaP |ze v pfipadé potfeby vycistit.
(Obr. AN) (Obr. AO) (Obr. AP) (Obr. AQ) (Obr. AR) (Obr. AS) L , Obr. AT Bista yvae M "p Dp,, POTTELY VY
Obr. AM Obr. AN Obr. AO Obr. AP Obr. AQ Obr. AR Obr. AS Po 10 sekundéch necinnosti se kontrolka automaticky vypne. ] ISteSI pristroje Mallya®:: Mallva? od
jei ita i . Caar e Pokud doslo k nasledujicim udalostem, mize byt nutné Mallya® . Ujistéte se, Ze je zafizeni Mallya® odpojeno a
B&hem nastaveni Béhem injekce se rozsviti Mallya® se nabiji a E:tt::ilee \J;t;,ii’zla?ltg'zz\(/)ilt(iusdeje Pocitadlo davek pera musi Erbr.or:’clt(e;vgn.a thaIIT s¥|t|c|hk<l))ntrglka se resetovat. J é ’ neni pfipojeno k nabijecimu kabelu USB.
sviti zelena kontrolka, rychle blikajici zelené paruje. PR - byt nastaveno na 0. objevi, kdyz je Mallya® v chybovem stavu iti. stiskné & akoli xi&i . <Ll i
oranzova kontrolka. Nabijte a je tfeba jej resetovat. Pfi resetovani Pokud se kontrolka nerozsviti, stisknéte pevné na nékolik sekund 2. Vnéjsi povrchy otiete mékkym hadfikem,

ktery nepousti vldkna, v pfipadé potieby
mirné navlhéenym malym mnozstvim
neutrdlniho Cisticiho prostfedku, pficemz
davejte pozor, abyste nenamodili port mikro-
USB.

3. Povrchy osuste mékkym hadfikem.

DULEZITE: Pristroj Mallya® neni vodotésny,
nikdy nenamacejte port micro-USB

Prohl_ééenl’ : ’
o radiokomunikacich

NiZe podepsana spoleénost BIOCORP
PRODUCTION prohlasuje, Ze radiové zafizeni typu
Mallya je v souladu se smérnici 2014/53/EU.
Uplné znéni EU prohlaseni o shodé je k dispozici
na nasledujici internetové adrese https://my-
mallya.com/.

Kontaktni informace

al

BIOCORP PRODUCTION
ZI LAVAUR LA BECHADE
63500 ISSOIRE

FRANCE

Tel : +33 473 5570 50
www.biocorp.fr

q3

Novo Nordisk, s.r.o
Igarolinské 706/3 186 00 Praha 8
Ceska republika

&
V pfipadé dotaz(, problém( nebo pomoci se
obratte na autorizovaného prodejce BIOCORP

PRODUCTION pro technickou podporuy, jak je
uvedeno na vné;jsi strané obalu.



