Bedienungsanleitung

Lesen Sie alle Informationen
sorgfaltig durch und folgen

Sie den Anweisungen

Schritt fiir Schritt, bevor Sie

den Tempo Smart Button®
benutzen.

Vor der Nutzung lhres Tempo Smart
Button (Smart Button)

1) Uberpriifen Sie, dass Sie lhren Tempo Pen®

und lhren Smart Button haben. Ihr Smart
Button wird nur mit einem Tempo Pen
funktionieren.

2) Uberpriifen Sie lhren Smart Button vor
jedem Gebrauch auf Materialschaden.

Nutzen Sie ihn nicht, wenn er beschadigt ist.
3) Stellen Sie sicher, dass lhr Smart Button vor

jedem Gebrauch sauber ist.

4) Stellen Sie sicher, dass Sie eine kompatible

mobile Applikation (App) benutzen.

A Wenn Sie Ihren Tempo Smart Button
benutzen, wiederholen Sie die Verabreichung
Ihrer Insulindosis nicht und lassen Sie keine
Dosis aus. Ein sehr niedriger oder hoher
Blutzuckerspiegel kdnnte die Folge sein.
Uberwachen Sie lhren Blutzucker und fragen
Sie Ihren Arzt um Rat.

A Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal um Rat und
stellen Sie sicher, dass Sie einen alternativen
Therapieplan haben, falls Ihr Tempo Pen
oder Ihre App nicht funktionieren. Ein
alternativer Therapieplan und Vorrate kénnen
helfen, einen sehr niedrigen oder hohen
Blutzuckerspiegel zu vermeiden.

Der Tempo Smart Button soll Ihnen
dabei helfen, Ihr Diabetes-Management zu
unterstitzen. Sie missen davon unabhéngig
weiterhin selbst lhren Blutzuckerspiegel
kontrollieren und mit Hilfe lhres Arztes lhren
verordneten Therapieplan fortfihren.

A Bewahren Sie den Smart Button flr
Kinder unzugénglich auf. Der Smart Button
stellt eine Erstickungsgefahr dar. Der Smart
Button kénnte verschluckt oder eingeatmet
werden, was zu Ersticken oder Verletzungen
fhren kénnte.

Komponenten des Tempo
Smart Button

Button

rm— Leuchtring
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Dosierknopf

Dosierfenster

Tempo Pen

Aufsetzen auf den
Tempo Pen

Ihr Smart Button muss auf dem
Tempo Pen aufgesetzt sein, damit
er die Daten lhrer Insulingabe
aufzeichnen und Ubermitteln kann.

1) Uberpriifen Sie das Etikett Ihres
Pens, um sicherzustellen, dass
es sich um einen Tempo Pen
handelt.

2) Stellen Sie sicher, dass das
Dosierfenster Ihres Tempo Pens
auf 0" steht.

3) Driicken Sie den Tempo
Smart Button gerade auf den
Dosierknopf herunter, bis Sie ein
Einrasten héren oder spuren, wie
der Smart Button an der richtigen
Stelle einrastet.

Hinweis: Drehen Sie den Smart
Button nicht, wahrend Sie ihn am
Tempo Pen anbringen. Driicken
Sie den Smart Button gerade
nach unten.

Wechsel Ihres Tempo Smart Button
zwischen Tempo Pens

Sie kénnen lhren Smart Button zwischen
Tempo Pens wechseln (zum Beispiel,
wenn |hr Tempo Pen kein Insulin

mehr hat oder Sie zwei verschiedene
Insuline verwenden).

Zum Abziehen: Ziehen Sie den Smart
Button von ihrem aktuellen Tempo Pen
gerade ab. Vermeiden Sie das Drehen des
Smart Buttons, wahrend Sie diesen von
Ihrem Tempo Pen abziehen.

Zum Aufsetzen: Folgen Sie den
Anweisungen im Abschnitt ,Aufsetzen
auf den Tempo Pen*“. Vermeiden Sie das
Drehen des Smart Buttons, wahrend Sie
diesen auf lhren Tempo Pen aufsetzen.

Verbinden mit einer App

Ihr Smart Button muss mit einer App
verbunden sein, bevor er die Daten Ihrer
Insulingabe Ubermitteln kann.

Beachten Sie: Die Verbindung lhres Smart
Button mit Ihrer App sollte nur einmal
wahrend der erstmaligen Einrichtung
noétig sein.

1) Stellen Sie sicher, dass das
Dosierfenster Ihres Tempo Pens auf
»0“ steht.

2) Offnen Sie die App auf lhrem
Mobilgeréat an einer Stelle, die
mindestens 3 Meter von anderen in
Nutzung befindlichen Mobilgeraten
entfernt ist. Um zu verhindern, dass
andere Personen Zugriff auf lhre
Daten oder Einstellungen erhalten,
lassen Sie Ihren Smart Button nicht
unbeaufsichtigt in einem Bereich
zuriick, der anderen Personen
zuganglich ist.

3) Folgen Sie den Anweisungen lhrer App,
um den Smart Button zu verbinden.

4) Driicken Sie den Smart Button und
halten Sie ihn gedriickt, bis Sie ein (1x)
grines Aufleuchten sehen (nach circa
10 Sekunden). Lassen Sie den Smart
Button los, nachdem Sie das griine
Aufleuchten gesehen haben.

Halten und Griines Loslassen

Warten Aufleuchten
Das eine (1x) griine Aufleuchten zeigt Ihnen,
dass Ihr Smart Button bereit ist fir die Verbindung
mit lhrer App.

5) Folgen Sie den Eingabeaufforderungen
Ihrer App, um das Pairing (Kopplung)
mit Ihrem Smart Button abzuschlie3en.

6) Der Leuchtring auf dem Smart Button
wird dreimal (3x) griin aufleuchten,
wenn der Smart Button mit Ihrer App
verbunden ist.

7) Uberpriifen Sie Ihre App, um
sicherzustellen, dass lhr Smart Button
verbunden (gekoppelt) ist.
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Verabreichen der
Insulindosis

Beachten Sie: lhr Smart Button
muss auf einem Tempo Pen
aufgesetzt sein, damit er die Daten
Ihrer Insulingabe aufzeichnen und
Ubermitteln kann.

1) Platzieren Sie Ihr Mobilgerat
innerhalb von 3 Metern
Entfernung von lhrem
Smart Button.

2) Stellen Sie sicher, dass
die kabellose Bluetooth®-
Funktion lhres Mobilgeréates
eingeschaltet ist.

3) Spritzen Sie sich dann
Ihre Insulindosis wie in der
Bedienungsanleitung lhres
Tempo Pens beschrieben ist.

WICHTIGER HINWEIS: Nach

Ihrer Insulin-Verabreichung wird

Ihr Smart Button dreimal (3x) grin
aufleuchten, wenn er lhre Daten zur
Insulingabe speichert.

A Stellen Sie sicher, dass Sie
den Smart Button gerade
herunterdriicken, wenn Sie sich
Ihre Dosis spritzen. Wenn Sie
den Smart Button nicht gerade
herunterdricken, verabreichen
Sie sich méglicherweise
mehr oder weniger Insulin als
eingestellt worden ist.

A Falls Sie sich nicht sicher sind,
ob Sie sich Ihr Insulin gespritzt
haben, oder falls der Smart
Button nicht dreimal (3x) griin
aufleuchtet, wiederholen Sie die
Verabreichung Ihrer Insulindosis
nicht und lassen Sie keine Dosis
aus. Ein sehr niedriger oder hoher
Blutzuckerspiegel konnte die
Folge sein. Uberwachen Sie lhren
Blutzucker und fragen Sie lhren
Arzt um Rat.

I:B:I Falls Sie Fragen zu lhrem Tempo
Pen haben, beachten Sie die
Bedienungsanleitung, die Sie mit
lhrem Tempo Pen erhalten haben.
Falls Sie Fragen zu lhrer
App haben, beachten Sie die
Bedienungsanleitung, die Sie mit
lhrer App erhalten haben.

Nach der Injektion

Folgen Sie dem Abschnitt ,Nach der
Injektion” der Bedienungsanleitung, die lhrem
Tempo Pen beigelegt ist. Sie kbnnen den
Smart Button zwischen den Dosierungen auf
Ihrem Tempo Pen aufgesetzt lassen.

WICHTIGER HINWEIS: Ihr Smart Button
ist wiederverwendbar. Sie sollten den
Smart Button abziehen, bevor Sie einen
Tempo Pen entsorgen.

Benétigen Sie Hilfe bei
der Verbindung mit Ihrer App?

Ihr Smart Button sollte mit lhrer App verbunden
sein, wenn Sie die Pens wechseln. Sie sollten nicht
noch einmal mit Ihrer App verbinden mussen.

Falls die Verbindung Ihrer App zu lhrem
Smart Button getrennt wird, folgen Sie dem
Abschnitt ,Verbinden mit einer App“.

Wussten Sie, dass |hr Smart Button lhre Daten
zur Insulingabe speichert?

A Falls Sie sich unsicher sind, ob irgendwelche
Daten Ihrer App nicht korrekt sind oder fehlen,
wiederholen Sie die Verabreichung lhrer
Insulindosis nicht und lassen Sie keine Dosis
aus. Dies kénnte einen sehr niedrigen oder
hohen Blutzuckerspiegel zur Folge haben.
Uberwachen Sie Ihren Blutzucker und wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal oder lhre 6rtliche
Lilly-Niederlassung (Kontaktdaten siehe
letzte Seite). Es gibt mdégliche Limitierungen
im Produktdesign des Smart Buttons, die
zu ungenauen oder fehlenden Daten fiihren
kénnen.

Ihr Smart Button kann die Daten Ihrer Insulingabe
speichern, auch wenn sich Ihr Mobilgerat nicht
innerhalb von 3 Metern Entfernung befindet,
wahrend Sie sich lhre Insulindosis spritzen. Um
Ihre Daten zur Insulingabe an Ihre App zu senden,
folgen Sie diesen Schritten:

1) Platzieren Sie lhr Mobilgerat mit der
aufgerufenen App innerhalb von 3 Metern
Entfernung von lhrem Smart Button.

2) Stellen Sie sicher, dass Bluetooth® auf lnrem
Mobilgerat eingeschaltet ist.

3) Im Dosierfenster soll die ,,0“ sichtbar sein.
Driicken Sie den Smart Button und halten Sie
ihn fur 5 Sekunden gedriickt. Dann lassen Sie
den Smart Button los. Sie kénnen nun in Ihrer
App Ihre Dosierungsinformationen sehen.
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Halten zahlen Loslassen

A Wenn Sie lhren Tempo Smart Button
benutzen, wiederholen Sie die

Verabreichung lhrer Insulindosis

nicht und lassen Sie keine Dosis

aus. Ein sehr niedriger oder hoher

Blutzuckerspiegel kdnnte die Folge

sein. Uberwachen Sie lhren Blutzucker

und fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Fehler-Aufleuchten lhres
Smart Button
Wenn |lhr Smart Button wahrend des
Schritts ,,Verbinden mit einer App“ bereit zum
Verbinden ist und Sie darauf warten, dass sich
Ihr Smart Button mit Ihrer App verbindet:
Leuchtring leuchtet auf

-

Dreifaches gelbes Aufleuchten
Bedeutung: Ihr Smart Button hat ein Problem
wahrend des Verbindungsprozesses. Falls |hr
Smart Button nicht mit Ihrer App gekoppelt
ist, wiederholen Sie die Schritte im Abschnitt
»Verbinden mit einer App*“. Beachten Sie
den Absatz ,Haufig gestellte Fragen“ oder
kontaktieren Sie lhre Lilly Niederlassung
(Kontaktdetails siehe letzte Seite).

Wenn Sie den Smart Button driicken und
loslassen:

Leuchtring leuchtet auf

gelbes und griines Aufleuchten
Bedeutung: Ihr Smart Button hat eine
Batterielaufzeit von weniger als
2 Wochen ubrig. Ihr Smart Button ist nicht
wiederaufladbar. Inr Smart Button wird jedes
Mal gelb und griin aufleuchten, bis die Batterie
nicht mehr funktioniert.

Wenn Sie den Smart Button driicken und
loslassen:

Der Leuchtring leuchtet gar nicht

Kein Aufleuchten
Bedeutung: Der Leuchtring leuchtet nicht
nach der Benutzung auf, wahrend der Smart
Button auf Ihrem Tempo Pen aufgesetzt ist.
Ihr Smart Button funktioniert nicht. lhr Smart
Button wird nur aufleuchten, wenn er tiber
genug Batterielaufzeit verfugt und er auf Ihrem
Tempo Pen aufgesetzt ist. Stellen Sie sicher,
dass Ihr Smart Button richtig auf lhrem Tempo
Pen aufgesetzt ist. Moglicherweise miissen
Sie lhren Smart Button ersetzen oder Sie
kontaktieren zu lhrer Unterstutzung lhre Lilly
Niederlassung (Kontaktdetails siehe letzte
Seite).
Falls Ihr Smart Button nicht mehr
funktioniert, wiederholen Sie die
Verabreichung |hrer Insulindosis nicht
und lassen Sie keine Dosis aus. Ein sehr
niedriger oder hoher Blutzuckerspiegel
koénnte die Folge sein. Uberwachen Sie
Ihren Blutzucker und fragen Sie lhren Arzt
um Rat. Dosieren Sie Ihr Insulin weiterhin,
wie es Ilhnen von lhrem Arzt beigebracht
worden ist.

Beachten Sie: Falls Sie Fragen zur Bedeutung
des Aufleuchtens auf dem Leuchtring haben
sollten, beachten Sie bitte die Schritte in
dieser Bedienungsanleitung oder kontaktieren
Sie lhre Lilly Niederlassung (Kontaktdetails
siehe letzte Seite).
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Lesen Sie das gesamte Benutzerhandbuch, bevor Sie
Ihren Tempo Smart Button (Smart Button) verwenden und
jedes Mal, wenn Sie einen neuen Smart Button erhalten. Es
kénnten neue Informationen vorliegen. Diese Informationen
ersetzen nicht das Gesprach mit lhrem Arzt Gber lhren
gesundheitlichen Zustand und Ihre Behandlung.

Uber Ihren Tempo Smart Button

Verwendungszweck:

Der Smart Button dient dazu, Insulindosis-bezogene Daten
von einem Tempo Pen zu erfassen, zu speichern und auf
eine kompatible mobile Applikation (App) zu tbertragen.
Der Smart Button ist zur Anwendung eines Patienten ab

18 Jahren bestimmt, welcher:

¢ eine Typ-1- oder Typ-2-Diabetes mellitus Diagnose hat,
einen Tempo Pen nutzt (Insulin Fertigpens wie
ABASAGLAR 100 Einheiten/ml Tempo Pen; Humalog
100 Einheiten/ml Tempo Pen; Lyumjev 100 Einheiten/ml
Tempo Pen),

* eine kompatible mobile Applikation (App) nutzt.

Geratebeschreibung:

Der Tempo Smart Button ist ein wiederverwendbarer
Daten-Transmitter (oder Datentransfermodul), der
Dosierungsinformationen von einem Tempo Pen® erfasst und
speichert. AnschlieBend Ubertragt er Insulindosis-bezogene
Daten auf eine kompatible mobile Applikation (App) via
kabelloser Bluetooth®-Technologie.

Ihre Daten zur Insulingabe werden von der App genutzt, um
die Marke des Insulins, die Hohe der Dosis sowie Datum und
Uhrzeit der Insulingabe anzuzeigen.

Nutzen und Risiko des Tempo Smart Buttons

Wie bei jedem anderen Medizinprodukt ist die Anwendung
des Tempo Smart Buttons mit Nutzen und Risiken
verbunden. Lesen Sie vor der Anwendung des Tempo Smart
Buttons alle Informationen, einschlieBlich der Warn- und
Sicherheitshinweise, fiir ein besseres Verstandnis der
Risiken. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal, falls Sie Fragen zur sicheren
Anwendung lhres Tempo Smart Buttons haben.

Wichtige Information

A Verwenden Sie den Smart Button nur mit lhren
Lilly Tempo Pens. Das Benutzen anderer Pens kann zum
Verlust Insulindosis-bezogener Daten flihren.

A Bewahren Sie den Smart Button fir Kinder
unzugénglich auf. Der Smart Button stellt eine
Erstickungsgefahr dar. Der Smart Button kénnte
verschluckt oder eingeatmet werden, was zu inneren
Verletzungen fuhren kénnte, die arztliche Hilfe erfordern.

A Verbinden Sie Ihren Smart Button mit Ihrer App an
einem ungestoérten Ort. Das hilft dabei, Ihren Smart Button
geschlitzt zu halten.
Ihr Smart Button ist wiederverwendbar.
e
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Versuchen Sie nicht, die Batterie des Smart Button zu
reparieren oder auszutauschen. Dadurch kénnten Sie
sich verletzen oder den Smart Button beschéadigen.
Driicken Sie den Smart Button nur, wenn er in
Benutzung ist, wie zum Beispiel beim Verabreichen
Ihrer Insulindosis oder der Ubertragung Ihrer Daten zur
Insulingabe. Wiederholtes Driicken des Smart Button
kann die Batterielaufzeit verkirzen.

Reinigungsanweisung

Vermeiden Sie die Verwendung eines verschmutzt
aussehenden Smart Buttons. lhr Smart Button sollte
gereinigt werden, wenn er sichtbar verschmutzt ist.
Um den Smart Button zu reinigen:

1) Verwenden Sie ein sauberes, trockenes Tuch, um die
&uBere Oberflache des Smart Button abzuwischen.

2) Uberprifen Sie den Smart Button, um sicherzustellen,
dass er sauber ist.

3) Wenn der Smart Button immer noch verschmutzt
aussieht, wischen Sie den Smart Button erneut mit
einem sauberen, trockenen Tuch ab.

Wenn der Smart Button nach mehreren Versuchen immer
noch verschmutzt aussieht, kontaktieren Sie zu lhrer
Unterstiitzung lhre Lilly Niederlassung.

WICHTIGER HINWEIS: Vermeiden Sie die Verwendung von
Reinigungs- oder Desinfektionsfliissigkeit, um den Smart
Button zu reinigen.
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Aufbewahrung und Handhabung

A Halten Sie Ihren Smart Button von starken
elektromagnetischen Feldern fern, wie zum Beispiel
Magnetresonanztomographen (MRT). Sie kénnten sich
sonst verletzen oder den Smart Button beschédigen.

¢ Bewahren Sie Ihren Smart Button bei Raumtemperatur
unter 30 °C auf, wenn er auf dem Tempo Pen aufgesetzt
ist. Bewahren Sie lhren Smart Button nicht im
Kuhlschrank auf.
Sie kdnnen den Smart Button zwischen den
Dosierungen auf lhrem Tempo Pen aufgesetzt lassen.
Bewahren Sie in Gebrauch befindliche Insulin Pens so
auf, wie in der Bedienungsanleitung des Tempo Pens
beschrieben.
=
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Ihr Smart Button ist nicht wasserdicht.

Entsorgung lhres Smart Button

Ihr Tempo Smart Button ist vorgesehen fir eine
Funktionsfahigkeit von bis zu 8 Monaten. Der Smart Button
ist WIEDERVERWENDBAR und kann zwischen lhren
Tempo Pens gewechselt werden. Wenn Ihr Smart Button
nicht mehr funktioniert, ziehen Sie den Smart Button ab und
entsorgen Sie Ihn gemé&n den geltenden lokalen Gesetzen
und Richtlinien.
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Notieren Sie hier das Datum der ersten Benutzung des
Smart Button: __/__/__
Notieren Sie hier das Haltbarkeitsdatum, das auf dem Karton
zusehenist: __/__/__
Verwenden Sie lhren Smart Button nicht Ianger als 8 Monate
nach der ersten Benutzung oder Uber das auf dem Karton

sichtbare Haltbarkeitsdatum hinaus.

Héufig gestellte Fragen

F. Werden meine Dosierungsinformationen automatisch
auf meine App libertragen?
A. lhr Smart Button speichert lhre Daten zur Insulingabe und
wird diese automatisch auf Ihre App Ubertragen, wenn:

¢ |hr Smart Button mit Ihrer App verbunden ist.
Beachten Sie ,,Verbinden mit einer App“ aus dieser
Bedienungsanleitung,
sich Ihr Mobilgeréat mit der aufgerufenen App
innerhalb einer Entfernung von 3 Metern befindet,
Bluetooth® auf Ihrem Mobilgerét eingeschaltet ist und
Sie den Smart Button gerade nach unten driicken,
wahrend Sie sich lhre Insulindosis spritzen, und dann
den Smart Button loslassen.

F. Meine Daten erscheinen nicht in meiner App. Wie
libertrage ich gespeicherte Daten zur Insulingabe von
meinem Smart Button auf meine App?

A. Stellen Sie sicher, dass Ihr Smart Button auf Inrem Tempo
Pen aufgesetzt ist. Platzieren Sie lhr Mobilgerat innerhalb
von 3 Metern Entfernung vom Smart Button. Stellen Sie
sicher, dass Bluetooth® auf Inrem Mobilgeréat eingeschaltet
ist. Im Dosierfenster soll die ,0“ sichtbar sein. Dann drilicken
Sie den Smart Button und halten ihn fir 5 Sekunden
gedrickt. Nach 5 Sekunden lassen Sie den Smart Button los.

Falls Ihre Daten immer noch nicht erscheinen, warten Sie
30 Sekunden und versuchen die Ubertragung erneut.

Falls Ihre Daten immer noch nicht erscheinen, kontaktieren
Sie Ihre Lilly Niederlassung (Kontaktdetails siehe unten) oder
bitten Sie Ihr medizinisches Fachpersonal um Hilfe.

F. Die Unterseite meines Smart Button ist verunreinigt.
Was soll ich tun?

A. Sie sollten versuchen, die Unterseite des Smart Button
mit einem trockenen, flusenfreien Tuch zu reinigen. Schauen
Sie dazu den Abschnitt ,Reinigungsanweisung® in diesem
Benutzerhandbuch an.

F. Kann ich den Smart Button mit jedem Insulin
Fertigpen verwenden?

A. Nein, Sie kédnnen den Smart Button nur mit Tempo
Pens verwenden (ABASAGLAR 100 Einheiten/ml Tempo
Pen; Humalog 100 Einheiten/ml Tempo Pen; Lyumjev
100 Einheiten/ml Tempo Pen).

F. Wie lange funktioniert mein Smart Button?
A. Er kann bis zu 8 Monate verwendet werden, wenn Sie:
¢ den Smart Button nicht haufig driicken, ohne sich Ihr
Insulin zu spritzen,
¢ den Smart Button nicht mit gedriicktem Knopf
aufbewahren,
¢ den Smart Button nicht auBerhalb der
Raumtemperatur von 15 °C bis 30 °C verwenden,
¢ den Smart Button nicht auBerhalb des
Temperaturbereiches von 5 °C bis 40 °C
aufbewahren.

F. Wen rufe ich an, wenn ich Hilfe mit meinem Smart
Button benétige?

A. Kontaktieren Sie Ihre Lilly Niederlassung (Kontaktdetails
siehe unten) oder bitten Sie Ihr medizinisches Fachpersonal
um Hilfe.

F. Wie weiB ich, wann ich einen neuen Smart Button
bendtige?

A. Sie erkennen es daran, dass der Smart Button etwa

2 Wochen vor Ende der Batterielaufzeit gelb und griin
aufleuchtet. Sie sollten Ihren Smart Button ersetzen, bevor
die Batterielaufzeit endet. Falls Ihr Tempo Smart Button
nicht mehr funktioniert, wird der Leuchtring nicht mehr
aufleuchten, wenn Sie den Smart Button driicken, wéhrend
er auf Inrem Tempo Pen aufgesetzt ist.

F. Kann ich die Batterie wiederaufladen, reparieren oder
wechseln?

A. Die Batterie Ihres Smart Button ist nicht wiederaufladbar.
Falls der Smart Button nicht mehr funktioniert, sollten Sie
lhren Smart Button ersetzen. Versuchen Sie nicht, lhn
wiederaufzuladen, zu reparieren oder zu wechseln. Beim
Versuch, die Batterie wiederaufzuladen, zu reparieren oder
zu wechseln, kénnten Sie sich verletzen oder den Smart
Button beschéadigen.

Falls Sie weitere Fragen oder Probleme mit lhrem Smart
Button haben, kontaktieren Sie Ihre Lilly Niederlassung
(Kontaktdetails siehe unten) oder bitten Sie lhr
medizinisches Fachpersonal um Hilfe. Versuchen Sie nicht,
lhren Smart Button zu reparieren, zu warten oder zu
modifizieren. Sie kdnnten sich dadurch verletzen oder

lhren Smart Button beschadigen. Fiir weitere

Informationen liber den Smart Button, gehen Sie auf
www.lilly-pharma.de. (=0

Melden Sie alle REKLAMATIONEN ZU IHREM
MEDIZINPRODUKT, alle UNERWUNSCHTEN
NEBENWIRKUNGEN, einschlieBlich aller MOGLICHEN
SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSE an Eli Lilly and
Company, indem Sie sich an Ihre Lilly Niederlassung wenden
(Kontaktdetails siehe unten).

Sie werden auch aufgefordert, alle UNERWL';!NSCHTEN
NEBENWIRKUNGEN einschlieBlich aller MOGLICHEN
SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSE an das BfArM
(Bundesamt fir Arzneimittel und Medizinprodukte) zu
melden, indem Sie sie Uber Tel.: +49 (0)228 99 307-0 oder
www.bfarm.de kontaktieren.

Lilly Niederlassung Kontaktdetails:

Lilly Deutschland GmbH c €
Tel: +49 (0)6172 273-2222

% UK
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EU Importeur: UK Responsible Person (RP)

Lilly S.A. und Importeur:
Avenida Industria 30  Eli Lilly and Company Limited
28108 Alcobendas Lilly House, Basing View

Madrid, Spanien Basingstoke.
Hants, RG21 4FA
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Eli Lilly and Company Eli Lilly Nederland B.V.
Pharmaceutical Delivery Systems Papendorpseweg 83
Lilly Corporate Center 3528 BJ UTRECHT
Indianapolis, IN 46285, USA Niederlande

Copyright © 2022, Eli Lilly and Company. Alle Rechte
vorbehalten.

Tempo®, Tempo Smart Button® und Tempo Pen® sind
eingetragene Warenzeichen von Eli Lilly and Company.

Die Bluetooth® Wortzeichen und Logos sind eingetragene
Warenzeichen im Besitz von Bluetooth SIG, Inc. und jedwede
Verwendung dieser Zeichen durch Eli Lilly and Company
erfolgt unter Lizenz.

Alle anderen Warenzeichen sind Eigentum der betroffenen
Eigentimer.

Datum der letzten Uberarbeitung: August 2022
1 Aligemeine Eigenschaften

1.1 Name: Tempo Smart Button; MS6303
1.2 Hersteller: Eli Lilly and Company Pharmaceutical
Delivery System
1.3 Kompatibilitat
1.3.1  Mobile medizinische Applikationen (Apps)
. Fir weitere Informationen tiber kompatible Apps
siehe https://www.lilly-pharma.de/unsere-
produkte/produktuebersicht

1.3.2 Insulin Fertigpen Injektoren

. ABASAGLAR 100 Einheiten/ml Tempo Pen
o Humalog 100 Einheiten/ml Tempo Pen

. Lyumjev 100 Einheiten/ml Tempo Pen

1.4 Insulindosis-bezogene Datenmessung; An eine

App Ubertragene Daten

1.4.1  SchrittgroBe: 1 Injektor-Wahlklick am Pen

1.4.2 Genauigkeit: +/- 1 Wahlklick

1.4.3 Tempo Pen Markenfarbe Identifikation:
Erfolgt Uber Farberkennung

1.5 Nutzungsdauer Tempo Smart Button: 8
Monate, vorausgesetzt:

. 4 Injektionen (inklusive Entliften) pro Tag,

. Ubertragung Insulindosis-bezogener Daten
nach jeder Injektion,

. Benutzung bei Raumtemperatur, und

. das Modul wird nicht mehr als zweimal pro

Tag aufgesetzt und abgezogen.
1.6 Ungeféhre GroBe: 21 mm (Héhe) x 25 mm
(Durchmesser)
1.7 Tempo Smart Button Software Version: 3.1.1

2 Elektrische Eigenschaften

2.1  Betriebsart: Dauerbetrieb
2.2 Kommunikation: Drahtloses Bluetooth®

Low Energy (BLE)

2.2.1 Frequenz: 2,40 GHz - 2,48 GHz

2.2.2 Reichweite: 3 Meter
2.3  Speicher: 5.840 Dosisaufzeichnungen; wobei

eine Einzeldosis-Aufzeichnung den Zeitpunkt der

Dosierung, die Drehschritte des Dosierknopfes

und die Farbe des Dosierknopfes enthélt.
2.4 Batterie:

2.4.1 Typ: Mangandioxid-Lithium Batterie.
Perchlorat-Material - Es kann eine
besondere Handhabung erforderlich sein.
Modell-Nummer: CR1616

2.4.3 Spannung:3V

2.4.4 Nicht austauschbar, nicht wiederaufladbar
2.5 Effektive Strahlungsleistung (ERP): 0 dBm
2.6. Elektromagnetische Vertraglichkeit
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RF Emissions |Konformitét |Richtlinie zur
Test elektromagnetischen
Vertréglichkeit

RF emission Group 1, Es ist unwahrscheinlich,
CISPR 11, Class B dass die RF-Emissionen
IEC 60601-1-2 des Geréts Stérungen

bei nahegelegenen
elektronischen Geraten
verursacht.

Richtlinie zur elektromagnetischen Vertraglichkeit: Das
Gerat ist fir den Einsatz im hauslichen und hauslichen
Gesundheitsbereich geeignet.

5 Konformitat

Européische Union und Vereinigtes Kdnigreich,
Einhaltung der Funkanlagenrichtlinie (EMV)

Hiermit erklart Eli Lilly and Company Pharmaceutical
Delivery Systems, dass der Funkgeréatetyp Tempo Smart
Button der Richtlinie 2014/53/EU und den UK Statutory
Instruments 2017 No. 1206, The Radio Equipment
Regulations 2017 entspricht. Der vollstdndige Text der EU-
und die Konformitétserklarung des Vereinigten Kénigreiches
ist unter der folgenden Internetadresse verfligbar:
https://www.lilly.com/eudeclarations

Der Smart Button unterliegt keinen mitgliedstaatlichen und/
oder geografischen Nutzungsbeschrankungen in Bezug auf
die Funkanlagenrichtlinie (Richtlinie 2014/53/EU).

6 Symbole

Storfestigkeitstest | Test Level Konformitéatslevel
/ Leistungs-
kriterium

Elektrostatische +2, +4, and +8 kV | +8 kV Kontakt-

Entladung (ESD)
ETSI/EN 301 489-1

Kontaktentladung | entladung

Hersteller

Chargenbezeichnung

Keine Entsorgung im Hausmuill

Temperaturbereich (5 °C bis 40 °C)

ETSI/EN 301 +2, +4, +8, +10, [x15kV
489-17 +12and +15kV | Luftentladung
IEC 60601-1-2 Luftentladung

1SO 11608-1

ISO 11608-4

Leistungsfrequenz |30 A/m 30 A/m

des Magnetfeldes

IEC 60601-1-2

Abgestrahlte RF 10V/m 10V/m
ETSI/EN 301 489-1 |26 MHz -6 GHz |CT fur Sender,
ETSI/EN 301 489-17 | Storfestigkeit CR flr Empfanger

EN/IEC 60601-1-2
1SO 11608-4

gegenlber
Nahfeldern von
drahtlosen RF-
Kommunikations-
geraten, wie in
Tabelle 9 von
IEC60601-1-2

Temperaturbereich (15 °C bis 30 °C)

Vor Hitze und Sonnenlicht schiitzen

@1 Seriennummer

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

UK Conformity Assessed

nc
DA

definiert

Tragbare RF-(Radiofrequenz-) Kommunikationsgeréte sollten
nicht néher als 30 cm von irgendeinem Teil des Smart Button
entfernt verwendet werden; andernfalls kénnte die Leistung
des Smart Button beeintrachtigt werden.

Der Smart Button ist ein Bluetooth®-Gerét, das den
2,4-GHz-Transceiver verwendet. Geman IEC 60601-1-2,
Abschnitt 8.10 sind die Prifanforderungen in Tabelle 9 fiir
die Priffrequenz 2.450 MHz fur die Priifung von Smart
Button mit einem Mindestabstand von 30 cm akzeptabel.
Es gibt keine vorhersehbaren Anwendungsfalle, bei denen
der Smart Button innerhalb des 30 cm Abstands verwendet
werden muss.

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht
in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.

3 Art des Schutzes

3.1 Eindringen: IP22 — Der Tempo Smart Button ist
nicht wasserdicht; IP22 bedeutet ein Schutz
gegen das Eindringen von Fremdkérpern wie z. B.
Fingern und wird nicht beschédigt oder unsicher,
wenn es senkrechtem oder fast senkrechtem
Tropfwasser ausgesetzt wird.
4 Aufbewahrung und Handhabung des Smart Button
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Verfallsdatum

1060 hPa

@ 00

Luftdruckbereich (700 hPa bis 1060 hPa)

g

Medizinprodukt

o
<}
2

©)[8

Luftfeuchtigkeitsbereich (15 % - 90 %)

=

o
2

Nicht verwenden, wenn die Packung
beschédigt ist

®

o)
m

Conformité Européenne (CE) Zeichen

Vorsicht

B>

Warnung

Nur fir einen Patienten geeignet — zum
mehrfachen Gebrauch bestimmt

)

Website mit Patienteninformationen

Katalognummer

Nicht sicher vor Magnetresonanz (MR).
Halten Sie das Gerét fern von bildgebenden
Magnetresonanzgeraten.

Importeur

@& @Eke

Siehe Bedienungsanleitung

Schutzart IP22 — Geschlitzt vor Berlihrungen
mit dem Finger und senkrechtem Tropfwasser

1P22

Betriebsbedingun- | Lagerbedingungen
gen
Temperatur Raumtemperatur, o 1 o
15 °C bis 30 °C 5 Ci‘?ﬁﬁ’cc
30°C
15'C/R/ sc
Luftfeuchtigkeit P
%
15 % bis 90 % mg
Atmospharen- ,—‘W’“Pa
druck 700 hPa bis 1060 hPa 7o0e

4.2 Abseits von Schéadlingen, Haustieren und Kindern
lagern.

4.3 Wenn der Smart Button Umgebungsbedingungen
ausgesetzt wird, die nicht in dem
Benutzerhandbuch aufgefihrt sind, kann dies zu
Schaden oder Fehlfunktionen des Smart Button
fahren.

Hinweis: Bewahren Sie den in Gebrauch befindlichen
Tempo Pen wie in der Packungsbeilage beschrieben auf.
Es diirfen keine Modifizierungen am Smart Button
vorgenommen werden.

" Das Symbol wird nur auf der Verpackung verwendet.




