Non smaltire tra i rifiuti o  (omponente di applicazione del

domestici R tipo B (nessuna applicazione
diretta al cuore e nessuna eroga-

zione di corrente al corpo).

Numero di serie, identificazione
unica del dispositivo (UDI)

1P48 Protezione contro la penetrazione
di corpi estranei solidi con un
diametro di >1,0mm e oltre,
contro gli effetti di un'immer-
sione duratura

Azienda produttrice con
indirizzo

Data di produzione con
indicazione di mese e anno

fl'. ) Riutilizzabile su un'unica paziente
U

CEow

Prova del rispetto dei requisiti fondamentali
di sicurezza e prestazione in conformita con
le direttive e i regolamenti europei citati.
L'identificatore 0197 identifica l'organismo
notificato che controlla la conformita.

Utilizzabile fino con indica-
zione di mese e anno fin
quando il sensore pud essere
utilizzato.

Funzionamento:
da-10°Ca +60°C
Conservazione:
da-10°Ca+60°C

Attieniti sempre alle istruzioni
per l'uso.

Dispositivo medico

AZIENDA PRODUTTRICE

trackle GmbH
Bertha-von-Suttner-Platz 1-7

53111 Bonn, Germania

Telefono: +49 228 53 4140 1
www.trackle.de

E-Mail info@trackle.de

Aggiornamento: 2024-01, Versione 23.00

appena il sensore e I'app si sono trovati, dall’app puoi
accoppiare il sensore premendo sul pulsante corri-
spondente.

A questo punto il sensore viene aggiunto al tuo
account ed & pronto all’'uso. Ulteriori informazioni
sull’app sono consultabili nel capitolo “Lapp trackle”
delle presenti istruzioni per 'uso.

UTILIZZO DI TRACKLE

Dopo la messa in funzione, il sensore € subito pronto
all'uso.

ESTRARRE IL SENSORE DALLA CUSTODIA E
INTRODURLO IN VAGINA

INTRODURRE
trackle

A SERA
prima di
CORICARSI

U trackle

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

Prima di introdurlo per la prima volta, pulisci
accuratamente il sensore con sapone e acqua pulita.
Prima di introdurre il sensore in vagina, controlla
attentamente che il sensore non sia danneggiato.
Se l'involucro esterno é deformato o danneggiato e
sono visibili dei danni all’interno del sensore, non
utilizzarlo e non introdurlo in vagina.

Introduci il sensore in vagina come se fosse un
tampone. Una volta che ha raggiunto la posizione
corretta non dovresti piu avvertirlo.

A questo punto, sulla base dei valori di temperatura
uniformi, il sensore riconosce che si trova nel corpo
e inizia a registrare la temperatura corporea a brevi
intervalli. Mentre & all’interno del corpo, il sensore
misura solamente e non trasmette alcun dato.

trackle
MISURA
i
VALORI DI
TEMPERATURA

trackle

CARAUTENTE TRACKLE,

ti ringraziamo di aver scelto trackle. trackle & un
sistema che ti aiuta a determinare con precisione lo
stato attuale del tuo ciclo. In questo modo sei nella
condizione di prendere decisioni consapevoli e
responsabili. Se vuoi avere un bambino, trackle ti
aiuta a trovare i giorni particolarmente fertili. Se, al
contrario, non vuoi rimane incinta, trackle ti indica i
giorni in cui devi utilizzare un contraccettivo o devi
rinunciare a un rapporto sessuale.

Il sistema trackle € composto dal SENSORE, dalla
CUSTODIA e DALLAPP sul tuo smartphone Android
o Apple.

Prima della messa in funzione leggi attentamente
le presenti istruzioni per 'uso e le avvertenze di
sicurezza. Se hai domande puoi contattarci in
qualsiasi momento all'indirizzo: INFO@TRACKLE.DE

INFORMAZIONI SUL CICLO

In ogni ciclo, la fase fertile dura al massimo sette
giorni. Questi sette giorni comprendono sia
'ovulazione stessa, quando I'ovulo & fecondabile
circa 12-18 ore, sia i cinque giorni precedenti, perché
gli spermatozoi possono sopravvivere nel corpo
della donna fino a cinque giorni. Cio vuol dire che i
rapporti sessuali non protetti fino a cinque giorni
prima dell’'ovulazione e fino a circa due giorni dopo
'ovulazione possono portare a una gravidanza,
ovvero per un totale di circa sette giorni per ciclo. Se
conosci il giorno preciso della tua ovulazione, sai
anche quando puoi rimanere incinta. Lovulazione

INDOSSARE IL SENSORE

Indossa il sensore di notte mentre dormi o quando
ti riposi. Per registrare bene la temperatura basale,
ovvero il valore piu basso a riposo, devi indossare
il sensore per almeno quattro ore. Questo & impor-
tante per dare al corpo il tempo di riposare e raggi-
ungere la sua temperatura minima.

Durante la notte puoi rimuovere il sensore facil-
mente e poi inserirlo di nuovo, ad esempio se hai un
rapporto sessuale o vai in bagno. Dopo averlo
inserito di nuovo, il sensore continua a misurare
normalmente nonostante I'interruzione.

In via precauzionale ti consigliamo di rimuovere il
sensore prima di andare in bagno, per impedire che
cada involontariamente nel WC.

RIMOZIONE DEL SENSORE

Rimuovi il sensore al mattino dopo esserti alzata.
A tal fine, stando nella posizione per te piu comoda,
inserisci due dita (pollice e indice) nella vagina e
afferra il sensore dalla parte inferiore. Se non riesci
ad afferrarlo, puoi spingerlo semplicemente in avanti
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responsabile di alcuni segni e sintomi specifici, tra
cui un aumento della temperatura corporea
di circa 0,2-0,6 °C. Se riesci a determinare
con precisione questo significativo aumento di
temperatura, puoi decidere in base ai tuoi progetti di
vita se utilizzare un contraccettivo o se farne
volontariamente a meno.

PRIMA MESSA IN FUNZIONE

Subito dopo aver estratto trackle dalla confezione,
controlla se c’e tutto. Nella confezione devono esserci:
e il sensore

e la custodia

e il foglietto illustrativo

PRIMA DI METTERE IN FUNZIONE IL SENSORE,
SCARICA LAPP TRACKLE TRAMITE GOOGLE PLAY
STORE O LAPP APPLE STORE. Crea un account
Crea un account utente seguendo le istruzioni
dell’app. Laccount ti servira per gestire i tuoi dati.
Lapp ti guida durante la procedura di registrazione.
Assicurati che la funzione Bluetooth del tuo
cellulare sia attiva e che il cellulare sia collegato a
internet.

Non appena hai configurato I'account utente, I'app
ti invitera ad aggiungere un sensore al tuo account.
Se hai uno smartphone Android: oltre al Bluetooth
e alla connessione internet, attiva anche la posizione e
consenti all'app trackle di accedere alla tua posizione.
La funzione Bluetooth del tuo smartphone e
attiva? Estrai il sensore dalla custodia, riponilo
nuovamente e lascialo Ii per accoppiare 'app e il
sensore. Assicurati che il cellulare e il sensore nella
custodia si trovino nelle immediate vicinanze. Non

esercitando una leggera pressione con il diaframma
pelvico (come quando si va in bagno).

Se dovesse continuare a risultarti difficile, cerca di
spingere un po’ stando in posizione alla turca e di
afferrarlo. Il sensore non puo perdersi, salire o creare
danni; se non riesci al primo colpo, riprova poco dopo.
Con un po’ di esercizio sara molto facile.

Dopodiché puliscilo a fondo con del sapone e
dell’acqua. Non devi fare altro: in questo modo il
tuo sensore é sufficientemente pulito per essere
introdotto di nuovo la sera successiva.

TRASMISSIONE DEI DATI

Nel corso della notte il sensore ha misurato la tua
temperatura corporea e I'ha salvata nella sua
memoria interna. Per poterla valutare, la mattina
successiva il sensore deve trasmettere i dati raccolti
al tuo smartphone tramite una connessione wireless.
1. Assicurati che la funzione Bluetooth del tuo
smartphone sia attiva affinché possa stabilirsi una
connessione wireless con il tuo sensore.
2. Assicurati anche che il tuo smartphone disponga di
una connessione internet attiva.

riponi
IL SENSORE

nella
CUSTODIA

i dati
VENGONO
INVIATI
al server

SERVER
valuta
| DATI

UTILIZZO DELLAPP
BASICS

Lapp ti mostra le date di mestruazione (rosso), il
periodo fertile (turchese) e 'ovulazione (giallo). Fin
quando si tratta di previsioni, il colore & pallido: una
volta che le previsioni vengono confermate dalla
misurazione o dalle tue indicazioni, i colori diven-
tano piu scuri.

Per una corretta valutazione devi iniziare la
misurazione il 5° giorno del tuo ciclo: OCCORRE
ESEGUIRE LA MISURAZIONE OGNI NOTTE E
RILEVARE OGNI GIORNO IL MUCO CERVICALE.
Solo con entrambi questi parametri ottieni una
corretta valutazione. Poiché trackle ricalcola il ciclo
a ogni temperatura, a ogni inserimento e a ogni
nuovo giorno, € necessario controllare la schermata
di stato (scheda turchese) dopo ogni inserimento
nell’app per conoscere il tuo attuale stato di fertilita.
Se il sistema non riconosce alcuna ovulazione, per
motivi di sicurezza continua a indicare che sei fertile
fin quando non rileva di nuovo una mestruazione.

IL PRIMO CICLO

Dopo il primo collegamento con il sensore, 'app &
pronta a ricevere i tuoi dati. Se disponi ancora dei
tuoi dati, inserisci la tua ultima mestruazione nel
giorno corrispondente indicando I'intensita della
mestruazione. Con linserimento dei dati sulla
mestruazione inizia il primo

ciclo trackle. Terminato questo passaggio, non
appena il sistema avra ricevuto i tuoi primi dati,
trackle ti mostrera le previsioni per i giorni futuri.
Queste ultime diventano sempre piu precise man
mano che i cicli vengono registrati. ATTENZIONE!
Le previsioni del calendario non devono essere
utilizzate a scopo contraccettivo!

A seconda dei dati, del comportamento di utilizzo
e del ciclo, la durata del periodo fertile cambia.

. Apri I'applicazione trackle e vai alla scheda gialla
“Stato del sensore”. Se appare la scritta “pronto
per la sincronizzazione”, I'applicazione & pronta a
ricevere i dati dal sensore.

4. Riponi il sensore nella custodia e lascialo li. A

questo punto il sensore lampeggia brevemente

due volte.

Dalla scheda gialla dell’app trackle puoi seguire il

progresso della trasmissione dei dati. Lascia il

sensore nella custodia fino al completo trasferi-

mento dei dati, quando nell’app apparira di nuovo
la scritta “pronto per la sincronizzazione”.
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Se i dati non riescono a sincronizzarsi subito, ad
esempio a causa di una connessione a internet
insufficiente, 'app ti avverte. Non &€ comunque un
problema, poiché il sensore puo salvare i dati per piu
giorni. Non appena si stabilisce una nuova
connessione, i dati vengono trasmessi.

CON QUALE FREQUENZA
OCCORRE INDOSSARLO?

All'inizio dovresti indossare il sensore ogni notte per
raccogliere molti dati significativi. Durante la
mestruazione non occorre indossare trackle. Inizia
le tue misurazioni quando la mestruazione e
terminata, al massimo 5 giorni dopo il primo giorno
di ciclo. Se dovessi ancora sanguinare leggermente,
puoi utilizzare trackle anche in combinazione con
un assorbente o la biancheria intima mestruale. I
sensore trackle non blocca il flusso mestruale, il
sangue scorre semplicemente ai suoi lati.

Valgono le regole del metodo sintotermico. In caso
di domande rivolgiti in qualsiasi momento a
info@trackle.de.

IMMISSIONE DI ALTRI PARAMETRI

MUCO CERVICALE

Per una corretta valutazione dei dati € molto
importante, oltre alla temperatura, rilevare anche
il muco cervicale.

Molto probabilmente conoscerai il muco cervicale
sotto forma di perdite vaginali. Questo muco viene se-
creto dalla bocca dell’'utero per ostruire I'apertura
della cervice uterina e impedire cosi che i batteri pe-
netrino nel canale cervicale. Nel periodo fertile questo
muco si fluidifica per poter lasciar transitare meglio
gli spermatozoi e facilitare cosi la fecondazione.

Di conseguenza, osservando la consistenza del
muco cervicale puoi trarre delle conclusioni sullo
stato del tuo ciclo. Man mano che l'ovulazione si av-
vicina, il muco si forma sempre piu e diventa piu
chiaro, elastico, vischioso e simile all’'albume. A volte
in questa fase assomiglia perfino all'acqua.

In ogni donna lo sviluppo del muco cervicale &
diverso: all'inizio alcune avvertono una sensazione di
secchezza e una consistenza densa, altre avvertono
nettamente il muco chiaro in prossimita dell’ovula-
zione. In ogni caso sono sempre riconoscibili uno
sviluppo e un picco, dopodiché cala nuovamente.
Puoi iniziare l'osservazione del muco cervicale
direttamente al mattino dopo aver rimosso trackle.
Presta attenzione a cio che senti al tatto, vedi e
percepisci. Inserisci quello che osservi direttamente
nell’app trackle. Puoi vedere il tuo stato di fertilita
attuale nella scheda turchese dell’app trackle.
Poiché il muco cervicale puo variare nel corso della
giornata & importante osservarlo piu volte al giorno.

INDICAZIONI'IGIENICHE E DI
PULIZIA

Prima dell'inserimento e dopo la rimozione dalla
vagina, pulisci il sensore con acqua e sapone. Cura
anche l'igiene delle mani prima di reinserire il sensore.
In caso di sporco intenso o di elevata carica batterica
o di virus, puoi disinfettare il sensore con le
compresse pulenti per protesi dentarie disponibili
in commercio o con compresse sterilizzanti. Lavalo
con acqua e sapone per rimuovere eventuali residui.
Nel caso di una micosi vaginale devi procedere come
di seguito:

e non utilizzare il sensore per la durata della
micosi.

e Pulisci accuratamente il sensore e la custodia con
alcol isopropilico al 70% e poi con abbondante
acqua e sapone. In caso di utilizzo di alcol isopro-
pilico, osserva le avvertenze del prodotto.

e Attendi fino alla completa guarigione dalla micosi.

¢ Prima di reinserire il sensore per la prima volta
dopo una micosi, disinfettalo nuovamente e poi
lavalo con acqua e sapone.

DURATA E CONSERVAZIONE

Puoi utilizzare il sensore per 30 mesi a partire
dal primo collegamento con 'app. Se la tensione
della batteria & insufficiente per il funzionamento
sicuro, il sensore si spegne. Lapp ti informa
tempestivamente prima che sia raggiunta la durata
massima in modo da permetterti di ordinare al
bisogno un nuovo trackle.

Puoi conservarlo fino a due anni prima di collegarlo.
Sulla confezione é riportata la data fino alla quale
puoi utilizzare il sensore.

Nel caso in cui non dovessi utilizzare il sensore per
un tempo prolungato, riponilo nella custodia, poiché
va in modalita standby ed & protetto dai fattori
esterni.

SOSTITUZIONE DEL SENSORE

Una volta che il sensore ha raggiunto la fine del suo
utilizzo, lampeggia varie volte molto velocemente
quando lo estrai dalla custodia. A questo punto puoi
rispedircelo. Eliminiamo i dati eventualmente ancora
salvati e lo smaltiamo correttamente.

INDIRIZZO PER LA RISPEDIZIONE:
trackle GmbH

Bertha-von-Suttner-Platz 1-7 - 53111 Bonn
Contatto e-mail: info@trackle.de

Se sostituisci un vecchio sensore con uno nuovo, &
preferibile attendere I'inizio di un nuovo ciclo prima
diiniziare la misurazione con il nuovo sensore. Se si
utilizza un nuovo sensore a meta ciclo, puo accadere
che non venga valutata alcuna temperatura elevata
seivalori basalirilevanti per la determinazione della
temperatura elevata sono stati misurati con due
sensori diversi.

LAPP TRACKLE

Per motivi di protezione dei dati, invece della
password trackle utilizza la passphrase che ti sara
mostrata al momento della creazione dell’account.
SENZA QUESTA PASSPHRASE NESSUNO ACCEDE
Al TUOI DATI, NEANCHE NOI. SEGNATI LA PASS-
PHRASE E RIPONILA IN UN LUOGO SICURO.

CATEGORIE DI MUCO CERVICALE
SENSAZIONE/PERCEZIONE AL TATTO ASPETTO SIMBOLI
sensazione di secchezza, ruvidita, . L. . e .
B . . E non si vede nulla, non c’@ muco cervicale nell’orifizio vaginale t
prurito, disagio
non si vede nulla, nessuna umidita, . . . P .
. e . E non si vede nulla, non c’@ muco cervicale nellorifizio vaginale (%]
nessuna sensazione nell’orifizio vaginale
umido MA non si vede nulla, non c’@ muco cervicale nellorifizio vaginale f
R R denso, biancastro, torbido, cremoso, grumoso, giallastro,
umido o nessuna sensazione E S . L - S
appiccicoso, lattiginoso, non estraibile o vischioso
vitreo, trasparente, come I'albume d'uovo crudo (vitreo
. . intervallato da fili bianchi), estensibile o filabile, filante,
umido o nessuna sensazione E . . . ‘, s .
liquido, cosi sottile che “scorre come 'acqua”, rossastro,
bruno-rossastro, giallastro-rossastro s
+
vitreo, trasparente, come I'albume d'uovo crudo (vitreo
bagnato, viscido, scivoloso, E/O intervallato da fili bianchi), estensibile o filabile, filante,
sdrucciolevole, oleoso, liscio liquido, cosi sottile che “scorre come I'acqua”, rossastro,
bruno-rossastro, giallastro-rossastro

B

Il nostro suggerimento: e sufficiente passare sull
orifizio vaginale un dito pulito o un pezzo di carta
igienica prima di andare in bagno e verificare ogni
volta la presenza di muco cervicale.

Se nel corso della giornata noti un miglioramento
della qualita del muco cervicale, correggi le
informazioni direttamente nell’app e poi verifica
di nuovo il tuo stato di fertilita.

POSIZIONE E SPESSORE DELLA CERVICE

La posizione della bocca dell’'utero (chiamata anche
cervice o collo dell’'utero) cambia nel periodo fertile:
in questo periodo I'apertura del collo dell’'utero é piu
alta e diventa piu morbida all'inizio del ciclo. In
aggiunta al muco cervicale, puoi verificare anche lo
stato della bocca dell’utero. A tal fine, devi toccare la
bocca dell’'utero con un dito. Puo essere piu profonda
rispetto a quando introduci un tampone, percio puo
essere utile accovacciarsi per poter tastare piu

facilmente la bocca dell’utero. trackle valuta il ciclo
utilizzando solo le temperature e il muco cervicale.

DISTURBI

Con disturbi si intendono quelle circostanze che
possono influenzare la temperatura corporea senza
che si sia verificata un’ovulazione. Riconosci un
valore di temperatura inattendibile dal fatto che la
temperatura sale improvvisamente per un giorno o
due e poi scende di nuovo. Se un valore basale &
inaspettatamente elevato e la causa di cido puo
essere dovuta a uno dei disturbi specificati nell’app,
seleziona il rispettivo disturbo per quel giorno. Il
valore basale inattendibile non viene quindi incluso
nella valutazione.

Ma: non tutti i disturbi alterano necessariamente la
temperatura. Se non riscontri alcun effetto sui valori
misurati, non & necessario selezionare un motivo di
disturbo nell’app trackle.



SE DESIDERI RIMANERE INCINTA

Se desideri rimanere incinta, il momento in cui &
possibile avere rapporti sessuali con la massima
probabilita di concepimento & due giorni prima
dell’ovulazione. Tuttavia, poiché l'ovulazione puo
essere rilevata in modo attendibile solo dopo che &
gia avvenuta, € necessario osservare l'ovulazione per
alcuni cicli. Le previsioni visualizzate nell’app nella
scheda viola (vista calendario) aiutano a stimare
quando potrebbe verificarsi la prossima ovulazione
in base alle ovulazioni rilevate fino a quel momento.

SE NON DESIDERI RIMANERE
INCINTA

trackle determina il tuo attuale stato di fertilita
a ogni nuovo giorno, ogni inserimento e ogni
temperatura trasmessa. Pertanto, idealmente, dovresti
inserire tutte le temperature e le osservazioni del muco
cervicale immediatamente prima di ogni rapporto
sessuale e poi controllare lo stato di fertilita nella
schermata di stato (scheda turchese). Solo se c'é scritto
“Oggi non & un giorno fertile” puoi avere rapporti
sessuali senza usare altri contraccettivi e non rimanere
incinta. Se c’e scritto “Oggi € un giorno fertile”, devi
usare un contraccettivo, come il preservativo o il
diaframma, o astenerti dai rapporti sessuali.

trackle non € un contraccettivo nel senso che agisce
sul tuo ciclo. trackle ti aiuta a rilevare lo stato del tuo
ciclo e puo essere utilizzato per determinare i giorni
fertili e non fertili. Se non vuoi rimanere incinta, nei
giorni fertili la tua vagina non deve accogliere alcuna
secrezione pre-eiaculatoria o alcuno spermatozoo,
percio nei giorni fertili devi utilizzare un metodo con-
traccettivo a tua scelta. La sicurezza contraccettiva

zionamento in vicinanza di tali dispositivi, devi
assicurarti che il sensore funzioni correttamente
(ad es. durante la trasmissione dei dati).

e Per utilizzare il dispositivo trackle &€ necessario uno
smartphone Android dalla versione 5.0 in poi o un
iPhone con versione iOS 10 o successiva.

Se il sensore ha raggiunto la sua durata massima, lo
indichera tramite un codice luminoso (v. lista in
basso) e si spegnera. Tuttavia, fin quando non si
spegnera da solo, il sensore continuera a funzionare
e misurare correttamente. Non devi temere dunque
che diventi impreciso o inaffidabile. In caso di guasto
il sensore non trasmettera piu alcun dato.

CONTROINDICAZIONI

Se il sensore é difettoso, non utilizzarlo.

Se usi la pillola o altri contraccettivi ormonali, se il
tuo ciclo € cambiato in modo anomalo o & in altro
modo influenzato da preparati ormonali, non puoi
utilizzare il dispositivo trackle.

Non indossare il sensore in presenza di infezioni
vaginali acute o croniche o micosi vaginali. Potrai
riutilizzare nuovamente il sensore (dopo averlo
lavato accuratamente come illustratonel capitolo
“Indicazioni igieniche e di pulizia”) solo una volta che
I'infezione sara completamente guarita.

Non utilizzare il sensore trackle in presenza di
severe lesioni della mucosa vaginale. Prima di
tornare a utilizzare il dispositivo trackle, attendi fino
a che la mucosa vaginale non sara completamente
guarita.

Non indossare il sensore se attraversi delle barriere
di sicurezza, ad esempio negli aeroporti.

Devi rimuovere il sensore prima di una tomografia a
risonanza magnetica (RM), una tomografia assiale

PRESSIONE DELLARIA: da 700 a 1060 hPa
DURATA: 30 mesi (2,5 anni)

ANNO DI PRODUZIONE: v. indicazione sulla
confezione

NUMERO DI SERIE: v. etichetta sulla parte inferiore
della custodia

trackle & un prodotto medico e soddisfa i requisiti
della direttiva 93/42 CEE concernente i dispositivi
medici (MDD) e la legge tedesca sui prodotti medici
(MPQ@). Soddisfa i criteri di cui all'articolo 120 MDR.
La nostra dichiarazione di conformita & consulta-
bile online su www.trackle.de.

CEon

APP
Il numero di versione dell’app & consultabile alla
voce del menu “Stato del sistema” nell’app stessa.

NOTE ON OPEN SOURCE SOFTWARE

This product contains open source software compo-
nents. These are subject to various license conditions.
The individual components, the associated copyright
notice and the corresponding open source license are
listed below in abbreviated form according to the SPDX
license identifier. The complete license conditions can
be found further down in this document.

The individual open source license provisions are provided in full below:

Apache License 2.0
(SPDX Identifier: Apache-2.0)

TERMS AND CONDITIONS FOR USE, REPRODUCTION, AND DISTRIBUTION

1. Definitions.

"License" shall mean the terms and conditions for use, reproduction, and distribution
as defined by Sections 1 through 9 of this document. "Licensor" shall mean the copy-
right owner or entity authorized by the copyright owner that is granting the License.
"Legal Entity" shall mean the union of the acting entity and all other entities that con-
trol, are controlled by, or are under common control with that entity. For the purposes
of this definition, "control" means (i) the power, direct or indirect, to cause the direction
or management of such entity, whether by contract or otherwise, or (ii) ownership of
fifty percent (50%) or more of the outstanding shares, or (iii) beneficial ownership of
such entity. "You" (or "Your") shall mean an individual or Legal Entity exercising per-
missions granted by this License. "Source" form shall mean the preferred form for ma-
king modifications, including but not limited to software source code, documentation
source, and configuration files. "Object" form shall mean any form resulting from me-
chanical transformation or translation of a Source form, including but not limited to
compiled object code, generated documentation, and conversions to other media types.
"Work" shall mean the work of authorship, whether in Source or Object form, made
available under the License, as indicated by a copyright notice thatis included in or at-
tached to the work (an example is provided in the Appendix below). "Derivative Works"
shall mean any work, whether in Source or Object form, that is based on (or derived
from) the Work and for which the editorial revisions, annotations, elaborations, or other
modifications represent, as a whole, an original work of authorship. For the purposes
of this License, Derivative Works shall not include works that remain separable from,
or merely link (or bind by name) to the interfaces of, the Work and Derivative Works
thereof. "Contribution" shall mean any work of authorship, including the original version
of the Work and any modifications or additions to that Work or Derivative Works thereof,
that is intentionally submitted to Licensor for inclusion in the Work by the copyright
owner or by an individual or Legal Entity authorized to submit on behalf of the copyright
owner. For the purposes of this definition, "submitted" means any form of electronic,
verbal, or written communication sent to the Licensor or its representatives, including
but not limited to communication on electronic mailing lists, source code control sys-
tems, and issue tracking systems that are managed by, or on behalf of, the Licensor for
the purpose of discussing and improving the Work, but excluding communication that
is conspicuously marked or otherwise designated in writing by the copyright owner as
"Nota Contribution." "Contributor" shall mean Licensor and any individual or Legal En-
tity on behalf of whom a Contribution has been received by Licensor and subsequently
incorporated within the Work.

dipende dal contraccettivo che utilizzi. La soluzione
piu sicura é evitare qualsiasi rapporto sessuale nei
giorni fertili.

trackle non garantisce il 100% di sicurezza nella
determinazione dei giorni fertili. Come in tutti i
metodi di regolazione del concepimento, rimane un
rischio residuo di rimanere incinta in caso di
rapporto sessuale non protetto. Se si e verificata una
fecondazione indesiderata, contatta il medico.

INDICAZIONI PER LUTILIZZO
SICURO

¢ |l sensore trackle é stato concepito per I'utilizzo
in ambiente domestico.

¢ ||l sensore trackle & stato prodotto e testato
in conformita alle norme di legge vigenti.
Soddisfa dunque i requisiti di produzione per
evitare rischi per la salute.

¢ trackle non protegge in alcun modo da malattie
sessualmente trasmissibili. Assicurati di
proteggerti bene utilizzando i metodi comuni.

¢ ATTENZIONE: SE ASSUMI CONTRACCETTIVI
ORMONALI, COME LA PILLOLA, NON HA
SENSO USARE TRACKLE, PERCHE LA
CONTRACCEZIONE INIBISCE L'OVULAZIONE.
SENZA OVULAZIONE NON AVVIENE ALCUN AU-
MENTO DI TEMPERATURA, PERCIO TRACKLE
NON FORNIRA ALCUN RISULTATO.

¢ DOPO LASOSPENSIONE DEI CONTRACCETTIVI
ORMONALI E DOPO IL PARTO, DOVRAI
ATTENDERE LA PRIMA MESTRUAZIONE PER
POTER UTILIZZARE TRACKLE.

¢ |l sensore puod rimanere in vagina per piu giorni,
ma dovrebbe essere indossato solo di notte e
rimosso al mattino.

computerizzata (TAC), una tomografia a emissione
di positroni (PET) e una radiografia.
Qualora si verificasse uno dei seguenti incidenti
gravi associati a trackle, dovrai segnalare I'episodio
a noi e all'autorita competente dello Stato membro
in cui risiedi:
* grave peggioramento dello stato di salute
¢ malattia o ferita potenzialmente letale
e compromissione di una funzione fisiologica o
danno fisico permanente
e condizione che richiede l'intervento medico o
chirurgico per prevenire una compromissione
di una funzione fisiologica o un danno fisico
permanente.

UTILIZZO DI TRACKLE IN CASO DI MALATTIA

In linea generale, trackle pud essere utilizzato da ogni
persona che ha un ciclo indisturbato in cui avviene
ovulazione. Ai fini del rilevamento dell’ovulazione da
parte di trackle, non & importante se i tuoi cicli hanno
lunghezze diverse, purché cio non dipenda da una
malattia in corso.

Vi sono malattie che possono avere effetto sul ciclo
e/o sulla temperatura corporea, ad esempio malattie
ormonali come ipotiroidismo o ipertiroidismo,
malattie reumatiche, la sindrome dell’'ovaio policis-
tico, diabete di tipo 1 0 anche malattie psichiche.

In questi casi, all'inizio dell’utilizzo consigliamo una
concomitante consulenza di pianificazione familiare.
Saremo lieti di fornirti un contatto per la consulenza.

DESCRIZIONE TECNICA

FUNZIONAMENTO DEL LED DEL SENSORE
Il tuo sensore € dotato di un LED rosso che indica il
corretto funzionamento del sensore:

¢ Prima dell’inserimento in vagina devi controllare
il sensore: il materiale esterno & integro e pulito?
Introduci il sensore solo se & pulito e non
danneggiato.
Se hai dolori indossando il sensore trackle,
rimuovilo e rivolgiti al/la tuo/a ginecologo/a.
Per evitare lesioni, utilizza il sensore trackle solo
in vagina e non in altri orifizi del corpo. Per intro-
durre e rimuovere il sensore non utilizzare
alcuno strumento.
¢ |l sensore non deve entrare a contatto con
oggetti appuntiti o affilati.
¢ || sensore non deve essere esposto a urti, colpi o
ad alta pressione. La normale caduta non rap-
presenta alcun rischio. Se temi che il tuo trackle
sia stato danneggiato, non utilizzarlo e rivolgiti
a noi.
¢ || sensore non deve essere modificato in alcun
modo, poiché altrimenti non & piu garantito il
funzionamento sicuro.
trackle é certificato solo per il mercato europeo e
puo essere utilizzato solo nei fusi orari europei.
Se ti trovi in un fuso orario non europeo, utilizza
un metodo contraccettivo diverso.
Non utilizzare detergenti, disinfettanti o abrasivi
per pulire il sensore. La regolare pulizia con sa-
pone e acqua tiepida é sufficiente e garantisce che
il materiale superficiale non venga danneggiato.
¢ |l sensore non deve essere pulito o disinfettato
in un microonde o in una lavastoviglie. Allo
stesso modo, non deve essere mai sterilizzato in
acqua bollente o congelato.
In caso di non utilizzo, conserva il sensore
nella custodia per proteggerlo dalle impurita
e dall’azione della luce (ad es. dall’esposizione
diretta al sole). Se il sensore & sporco, prima

dell'utilizzo devi sciacquarlo con acqua pulita.
Lesposizione diretta al sole pud compromettere
il materiale esterno del sensore.
Assicurati che il sensore non venga danneggiato
da parassiti, animali domestici o bambini.
¢ ||l sensore deve essere utilizzato solo da una
persona. Lutilizzo da parte di piu persone
renderebbe i dati inutilizzabili e aumenterebbe il
rischio di infezione.
| sensori usati non devono essere ceduti e
utilizzati da altre persone. Acquista i sensori
trackle direttamente da trackle o dai suoi
rivenditori. Se vuoi acquistare un sensore trackle
altrove, richiedi prima il numero di serie e
verificalo contattando la nostra assistenza
clienti all’indirizzo info@trackle.de. In questo
modo potremo controllare se il sensore & nuovo.
Il sensore deve essere conservato a una tempe-
ratura compresa tra -10 °C e +60 °C. Bisogna
evitare di conservare il sensore in ambienti in cui
vi sono permanentemente temperature simili a
quelle corporee (35-42 °C). Quando non indossi il
sensore, riponilo sempre nella custodia per
evitare che registri accidentalmente temperature
esterne al corpo. Tuttavia, se il sensore ha acci-
dentalmente registrato temperature che non pro-
vengono dal corpo e le utilizza per determinare un
valore basale, dovrai contrassegnare questo va-
lore basale come inattendibile nell’app.
e Prima del rapporto sessuale rimuovi il sensore
dalla vagina.
¢ In caso di utilizzo di piu sensori vicini tra loro, as-
sicurati che i dispositivi non interferiscano fra loro.
¢ |l sensore deve essere azionato solo a una
distanza di almeno 30 cm dai dispositivi di
comunicazione ad alta frequenza. In caso di fun-

AZIONE

TIPO DI LAMPEGGIAMENTO

SIGNIFICATO

Metti il sensore nella custodia

. . ALUNGO E POI DUE VOLTE
e lascialo Ii.

BREVEMENTE

ILLED LAMPEGGIATRE VOLTE

Il sensore non & ancora stato collegato a un’app. Il
sensore € pronto e puo essere collegato all’app trackle.

Metti il sensore nella custodia | IL LED LAMPEGGIA

e lascialo Ii.

BREVEMENTE PER DUE VOLTE

Il sensore € riposto nella sua custodia. Il sensore inizia a
trasmettere i dati all’app.

IL LED LAMPEGGIA BREVE-

Sensore rimosso dalla scatola. MENTE PER TRE VOLTE

Hai rimosso il sensore dalla custodia e il sensore inizia
a misurare. Ora dovresti inserire il sensore.

Sensore rimosso dalla
custodia.

ILLED SIACCENDE UNAVOLTA
E LAMPEGGIA PER DUE VOLTE

La memoria del sensore e piena. Prima della
misurazione successiva, devi trasmettere i dati in
modo da svuotare la memoria.

Sensore rimosso dalla
custodia.

MOLTO VELOCEMENTE

IL LED LAMPEGGIA PIU VOLTE

Il sensore ha superato la fine della sua durata di utilizzo
e deve essere sostituito.

SENSORE

Termometro medico a modalita diretta
DENOMINAZIONE DEL MODELLO: Elsa
VERSIONE FIRMWARE FORNITA: 1.0.2 (Ia versione
firmware viene aggiornata automaticamente, le
informazioni sull’attuale versione sono consultabili
all’interno dell’app)

DIMENSIONI (PXHXL): 23,3 mm x 20 mm x 66 mm
PESO SENSORE: 29 grammi

TRASMISSIONE DATI: 2,4 GHz connessione
Bluetooth

INTERVALLO DI MISURAZIONE: 1 minuto
PRECISIONE DI MISURAZIONE:

+/-0,1°C nell'intervallo da 35,00 °C a 42,00 °C
PERIODO DI TRANSIZIONE IN CASO DI
RISCALDAMENTO/RAFFREDDAMENTO:

800 secondi

BATTERIA:

trackle contiene una batteria primaria al litio-
biossido manganese (LiMn0O2) installata in modo
permanente. La batteria pud essere rimossa solo da
personale qualificato. Non rimuovere mai la batteria
in modo autonomo.

SMALTIMENTO:

Non smaltire mai i vecchi elettrodomestici nei rifiuti
domestici, bensi nelle apposite stazioni di raccolta.
Puoi anche inviarci il dispositivo per posta al nostro
indirizzo per uno smaltimento gratuito e corretto. Per
qualsiasi domanda sullo smaltimento contatta
info@trackle.de.

MODALITA DI CONSERVAZIONE

DURATA MASSIMA DI CONSERVAZIONE: 2 anni
TEMPERATURA DI CONSERVAZIONE:

da-10°Ca +60°C

CONDIZIONI AMBIENTALI PER IL
FUNZIONAMENTO

UMIDITA RELATIVA: dal 15% al 90%

KOMPONENTE/COMPONENT URHEBER/COPYRIGHT LIZENZ/LICENSE
trackle Firmware
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source/trackle/TrackleConfig.h 2017 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Author: Matthias L. Jugel Apache License 2.0
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source/trackle/TrackleStorage.h 2017 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Author: Matthias L. Jugel Apache License 2.0
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source/trackle/services/TrackleStatusService.h 2017 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Author: Matthias L. Jugel Apache License 2.0
ubirch-trackle-bootloader-secure 2017 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Author: Waldemar Gruenwald, In parts: 2016 - 2017, Nordic Semiconductor ASA Apache License 2.0
https://github.com/nuket/mbed-memory-status/#7835eff84249 ch182b5d314854c1adc47d6192f7 2017 Max Vilimpoc, In parts: Nordic Semiconductor ASA; 1995-2018 SEGGER Microcontroller GmbH MIT License
https://github.com/ARMmbed/mbed-os#5f6572179d66 ARM Limited Apache License 2.0
trackle-device-test 2017 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Author: Matthias L. Jugel Apache License 2.0
ubirch-protocol 2018 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Author: Matthias L. Jugel <matthias.jugel@ubirch.com> In parts: 2006-2015, ARM Limited Apache License 2.0
ubirch-mbed-storage 2016, 2017, 2018 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Authors: Matthias L. Jugel, Waldemar Griinwald Apache License 2.0
ubirch-mbed-si7050 2017 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Author: Waldemar Griinwald (@gruenwaldi) Apache License 2.0
ubirch-mbed-debug 2017 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Author: Matthias L. Jugel; In parts: printf — Copyright 2004, 2012 Kustaa Nyholm/ SpareTimeLabs Apache License 2.0
ubirch-mbed-msgpack Author: Matthias L. Jugel 2008—2009, 2008-2010, 2009 FURUHASHI Sadayuki und 2013 Viadimir Volodko Apache License 2.0
ubirch-mbed-nacl-cm0 2017 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Author: Matthias L. Jugel In parts: Calliope gGmbH, Author Andres Schuler (andreas@schulerdev.de) Apache License 2.0
ubirch-mbed-BLE 2017 ubirch GmbH (https://ubirch.com), Author: Matthias L. Jugel; In parts based on:bit DAL by Lancaster University (MIT) Apache License 2.0
mbed-os (Betriehssystem Sensor) ARM Limited Apache License 2.0

2. Grant of Copyright License. Subject to the terms and conditions of this License, each
Contributor hereby grants to You a perpetual, worldwide, non-exclusive, no-charge,
royalty-free, irrevocable copyright license to reproduce, prepare Derivative Works of,
publicly display, publicly perform, sublicense, and distribute the Work and such Deri-
vative Works in Source or Object form.

3. Grant of Patent License. Subject to the terms and conditions of this License, each
Contributor hereby grants to You a perpetual, worldwide, non-exclusive, no-charge,
royalty-free, irrevocable (except as stated in this section) patent license to make, have
made, use, offer to sell, sell,import, and otherwise transfer the Work, where such license
applies only to those patent claims licensable by such Contributor that are necessarily
infringed by their Contribution(s) alone or by combination of their Contribution(s) with
the Work to which such Contribution(s) was submitted. If You institute patent litigation
against any entity (including a cross-claim or counterclaim in a lawsuit) alleging that
the Work or a Contribution incorporated within the Work constitutes direct or contri-
butory patent infringement, then any patent licenses granted to You under this License
for that Work shall terminate as of the date such litigation is filed.

4, Redistribution. You may reproduce and distribute copies of the Work or Derivative

Works thereof in any medium, with or without modifications, and in Source or Object

form, provided that You meet the following conditions:

1. You must give any other recipients of the Work or Derivative Works a copy of this Li-
cense; and

2.You must cause any modified files to carry prominent notices stating that You
changed the files; and

3. You must retain, in the Source form of any Derivative Works that You distribute, all
copyright, patent, trademark, and attribution notices from the Source form of the
Work, excluding those notices that do not pertain to any part of the Derivative Works;
and

4. Ifthe Workincludes a"NOTICE" text file as part of its distribution, then any Derivative
Works that You distribute must include a readable copy of the attribution notices
contained within such NOTICE file, excluding those notices that do not pertain to any
part of the Derivative Works, in at least one of the following places: within a NOTICE
text file distributed as part of the Derivative Works; within the Source form or docu-
mentation, if provided along with the Derivative Works; or, within a display generated
by the Derivative Works, if and wherever such third-party notices normally appear.
The contents of the NOTICE file are for informational purposes only and do not modify
the License. You may add Your own attribution notices within Derivative Works that
You distribute, alongside or as an addendum to the NOTICE text from the Work, pro-
vided that such additional attribution notices cannot be construed as modifying the
License. You may add Your own copyright statement to Your modifications and may
provide additional or different license terms and conditions for use, reproduction, or
distribution of Your modifications, or for any such Derivative Works as a whole, pro-
vided Your use, reproduction, and distribution of the Work otherwise complies with
the conditions stated in this License.

5. Submission of Contributions. Unless You explicitly state otherwise, any Contribution
intentionally submitted for inclusion in the Work by You to the Licensor shall be under
the terms and conditions of this License, without any additional terms or conditions.
Notwithstanding the above, nothing herein shall supersede or modify the terms of
any separate license agreement you may have executed with Licensor regarding such
Contributions.

6. Trademarks. This License does not grant permission to use the trade names, trade-
marks, service marks, or product names of the Licensor, except as required for rea-
sonable and customary use in describing the origin of the Work and reproducing the
content of the NOTICE file.

7. Disclaimer of Warranty. Unless required by applicable law or agreed to in writing, Li-
censor provides the Work (and each Contributor provides its Contributions) onan "AS
1S" BASIS, WITHOUT WARRANTIES OR CONDITIONS OF ANY KIND, either express or
implied, including, without limitation, any warranties or conditions of TITLE, NON-
INFRINGEMENT, MERCHANTABILITY, or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. You are
solely responsible for determining the appropriateness of using or redistributing the
Work and assume any risks associated with Your exercise of permissions under this
License.

8. Limitation of Liability. In no event and under no legal theory, whether in tort (inclu-
ding negligence), contract, or otherwise, unless required by applicable law (such as
deliberate and grossly negligent acts) or agreed to in writing, shall any Contributor
be liable to You for damages, including any direct, indirect, special, incidental, or con-
sequential damages of any character arising as a result of this License or out of the
use or inability to use the Work (including but not limited to damages for loss of
goodwill, work stoppage, computer failure or malfunction, or any and all other com-
mercial damages or losses), even if such Contributor has been advised of the possi-
bility of such damages.

9. Accepting Warranty or Additional Liability. While redistributing the Work or Derivative
Works thereof, You may choose to offer, and charge a fee for, acceptance of support,
warranty, indemnity, or other liability obligations and/or rights consistent with this
License. However, in accepting such obligations, You may act only on Your own behalf
and on Your sole responsibility, not on behalf of any other Contributor, and only if
You agree toindemnify, defend, and hold each Contributor harmless for any liability
incurred by, or claims asserted against, such Contributor by reason of your accepting
any such warranty or additional liability.

END OF TERMS AND CONDITIONS

How to apply the Apache License to your work

Include a copy of the Apache License, typically in a file called LICENSE, in your work,
and consider also including a NOTICE file that references the License. To apply the Apache
License to specific files in your work, attach the following boilerplate declaration, re-
placing the fields enclosed by brackets "[]" with your own identifying information.
(Don't include the brackets!) Enclose the text in the appropriate comment syntax for
the file format. We also recommend that you include a file or class name and description
of purpose on the same "printed page” as the copyright notice for easier identification
within third-party archives.

Copyright [yyyy] [name of copyright owner]

Licensed under the Apache License, Version 2.0 (the "License");
you may not use this file except in compliance with the License.
You may obtain a copy of the License at

http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Unless required by applicable law or agreed to in writing, software

distributed under the License s distributed on an "AS IS" BASIS,

WITHOUT WARRANTIES OR CONDITIONS OF ANY KIND, either express or implied.
See the License for the specific language governing permissions and
limitations under the License.

MIT License
(SPDX Identifier: MIT)

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this soft-
ware and associated documentation files (the“Software”), to deal in the Software
without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge,
publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit
persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following conditi-
ons:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or
substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED “AS IS, WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR
IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE WARRANTIES OF

MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN
NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR

ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT,
TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE
SOFTWARE OR THE USE OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.



