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1. Opis wyrobu

Opaska SiDLY Care PRO jest wyrobem medycznym. Jej podstawowg
funkcjonalnoscia jest mozliwos$¢ przywotania pomocy /wzbudzenia
alarmu SOS w przypadku zagrozenia zycia osoby objetej monitorin-
giem oraz pomiar pulsu i saturacji.

Konstrukcja urzgdzenia SiDLY Care PRO zostata wykonana
z elastomeru medycznego i polipropylenu. Urzgdzenie ma forme
opaski na nadgarstek z regulowanym zakresem zapiecia paska na
nadgarstku. Z przodu na tarczy znajduje sie przycisk SOS opisany w
alfabecie Braille'a. Pod przyciskiem SOS umieszczono 3 diody
sygnalizacyjne RGB. Z tytu obudowy umieszczona jest etykieta
urzgdzenia, ostona karty sim, sensor stuzgcy do wykonywania
pomiarow diagnostycznych. Urzadzenie wyposazone jest rowniez w
czujnik zdjecia opaski, wewnetrzny gtosnik oraz mikrofon, ktére
umozliwiajg dwustronng komunikacje gtosowa.

Opaska SiDLY moze wspotpracowac z telefonem komoérkowym oraz
platformg sidly-platform.com (badz inng dedykowang przez
producenta). Zainstalowanie karty SIM umozliwia poprawne
dziatanie urzadzenia, pod warunkiem, ze pracuje ono w miejscu,
gdzie jest zasieg telefonii komorkowej 2G. Urzadzenie stuzy do
wielokrotnego  uzytku, dopdki zachowana bedzie jego
funkcjonalnosé.

Opaska oprocz funkcjonalnosci spetniajgcych definicje wyrobu
medycznego posiada inne funkcje przydatne w trakcie opieki nad
pacjentem takie jak lokalizacja.



2. Producent i Serwis

SiDLY Sp. z o.0. Tylko przeszkolony i upowazniony
ul. Chmielna 2 lok. 31 przez producenta personel moze
00-020 Warszawa, Polska wykonywac naprawy serwisowe.

tel.: +48 222 437 737
e-mail: office@sidly.eu
www.sidly.eu

3. Ostrzezenia w zakresie bezpiecznego
stosowania

Wszystkie pomiary saturacji i pulsu sg pomiarami
medycznymi, kazdy pomiar posiada wiarygodnos¢

A pomiaru od 1-3. Wiarygodno$¢ na platformie i
aplikacji pokazuje sie odpowiednimi kolorami

wykresow. Im jasniejszy jest kolor tym mniejsza

wiarygodnos$¢ pomiaru.

Wiarygodno$¢ 1 Wiarygodno$¢ 2 Wiarygodnos$c¢ 3

bardzo geste owtosienie, tatuaze, ruch uzytkownika,

2 Duzy wptyw na doktadnosé pomiaréow opaski ma:
niska perfuzja.




Przed rozpoczeciem uzytkowania zapoznaj sie
koniecznie z trescig niniejszej instrukcji obstugi.

Jezeli jakiekolwiek informacje podane w instrukc;ji
bedg niezrozumiate, zwr6¢ sie po pomoc
bezposrednio do producenta (adres firmy i kontakt
do niej znajdujg sie na stronie https://sidly.eu/ oraz
na etykiecie urzadzenia).

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ tylko za wady
i uszkodzenia urzadzenia wynikte z winy producen-
ta, z powodu wady materiatu, niewtasciwej obrébki
lub montazu.

> B> B

Dokonywanie pomiaréw w przypadku, gdy
uzytkownik znajduje sie w poblizu Zzrédta
intensywnego ciepta/zimna Iub intensywnego
oswietlenia réwniez mogg powodowac btedne
wskazania urzgdzenia.

>

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
uszkodzenia, ktére nastgpity w wyniku transportu
urzgdzenia oraz podczas zatadunku wykonywane-
go przez dowolnego przewoznika. Producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za: wady powstate
wskutek eksploatacji urzgdzenia niezgodnie z
zasadami eksploatacji, w wyniku przerébek, zmian




konstrukcyjnych dokonywanych przez uzytkownika
lub osoby trzecie, wady powstate wskutek
zaniechania  przez  uzytkownika czynnosSci
zwigzanych z konserwacjg, czyszczeniem |
regulacjg urzadzenia, wady powstate wskutek
dziatania  czynnikbw  zewnetrznych, a w
szczegolnosci uszkodzen mechanicznych,
uszkodzen powstatych wskutek dziatania srodkéw
chemicznych, za naturalne zuzycie zgodne z
wtasciwosciami albo przeznaczeniem urzgdzenia,
uszkodzenia przez czynniki mechaniczne,
termiczne, chemiczne i inne wywotane dziataniem
uzytkownika lub dziataniem sit zewnetrznych.

4. Zawartos¢ opakowania

Opakowanie zawiera:
« Opaska SiDLY Care PRO koloru czarnego
- Srubokret torx T3 (gdy zamoéwiono opaske bez karty SIM)
+ tadowarka indukcyjna SiDLY Wireless Charger
« Zasilacz micro-USB, 5V
+ Kabel USB do zasilacza
* Instrukcja uzycia SiDLY Care PRO

Po zakupie upewnij sie, ze w opakowaniu znajdujg sie wszystkie
wymienione elementy.

Opakowanie mozna ponownie wykorzysta¢ Iub poddac
recyklingowi.
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rys.1 Zawartos¢ opakowania.

5. Przewidziane zastosowanie

Mozliwos¢é wzbudzania alarmu przez pacjenta objetego
monitoringiem w przypadku odczuwalnego pogorszenia stanu
zdrowia;

W przypadku kobiet w cigzy, prowadzgcych aktywny tryb zycia,
mozliwos¢ natychmiastowego wezwania pomocy;
Wczesnego reagowania na nieprawidtowosci funkcjonowania
organizmu (telerehabilitacja, m. in. u 0séb po zawale serca);
Mozliwos¢ pomiaru saturacji u o0sob z trudnosciami
oddychania;

Mozliwos¢é pomiaru saturacji u oséb chorych na COVID-19
oraz po zakazeniu, zmagajgcych sie trudnosciami oddychania;
Wspomaga rozpoznanie tachykardii i bradykardii.

6. Przeciwwskazania

* dzieci ponizej 16 roku zycia;
« nadwrazliwosé na elastomer medyczny w wywiadzie;



- rany lub inne zmiany skdrne (np. AZS);

« obecnos¢ przetok tetniczo-zylnych u osob dializowanych;

* pacjenci z zaawansowang miazdzycg tetnic obwodowych (np.

niedroznos¢ tetnicy podobojczykowe;j).

A\

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ u oséb z
implantowanym stymulatorem lub kardiowerte-
rem-defibrylatorem. Zaleca sig, aby zaktadac SiDLY
Care PRO po przeciwnej stronie niz wszczepione
urzadzenie.

A\

U kobiet po mastektomii zaleca sie, aby zaktadac
SiDLY Care PRO po przeciwnej stronie niz
wykonana operacja.

Opaska, w trakcie pracy, moze przekraczac
okresowo temperature 41 stopni C. Istnieje ryzyko
poparzenia. W przypadku wystgpienia zaczerwie-
nienia lub zmian skoérnych nalezy zaprzestac
uzywania i skontaktowac sie z lekarzem.

Pomimo zastosowania surowcOw najwyzszej
jakosci oraz biorgc pod uwage rosngcg liczbe
populacji zmagajgcej sie z alergiami, istnieje
ryzyko wystgpienia uczulenia lub/i podraznienia
skory. W przypadku zaobserwowania podraznienia
skory nalezy zaprzesta¢ uzytkowania wyrobu i
skontaktowac sie z lekarzem.

1
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7. Mozliwe powiktania

« reakcja uczuleniowa na elementy, z ktérych wykonana jest

opaska,
« zaburzenia pracy uktadow stymulujgcych serce,

* nieodpowiednia ordynacja lekéw (w przypadku btednych
pomiarow wykonanych przez urzgdzenie lub w przypadku

braku przypomnienia o zazyciu lekéw).

8. Srodki ostroznosci w zakresie stosowania

A\

Aby urzadzenie dziatato poprawnie musi Scisle
przylega¢ do nadgarstka uzytkownika.

VAN

Zaleca sie Sciste umieszczenie urzgdzenia 2-3 cm
od lewego nadgarstka, w sposdb wtasciwy, nie
powodujgcym dyskomfortu. Nie nalezy nosi¢
opaski ze zbyt mocno zacisnietym paskiem. Zbyt
mocne zacis$niecie moze skutkowaé ograniczonym
doptywem krwi do dtoni uzytkownika i w
konsekwencji narazic go na niedokrwienie
nadgarstka.

Niedopuszczalne jest uzytkowanie urzgdzenia z
zabrudzong, zarysowang bgdz uszkodzong szybka
sensora, znajdujgcg sie na spodniej czesci
urzadzenia.




Nalezy zdejmowac¢ urzadzenie do kapieli lub
ptywania w basenie, zanurzania sie w wodzie.
Bezposrednie, silne uderzenie w opaske uszkodzi
ja. Przektucie ostrym narzedziem akumulatora
moze spowodowaC pozar w wyniku uwolnienia
energii zgromadzonej w akumulatorze litowo-poli-
merowym.

Niedopuszczalne jest uzytkowanie urzgadzenia po
stwierdzeniu jego uszkodzenia bgdz niepoprawne-
go dziatania przed kontaktem z producentem.

Niedopuszczalne jest uzytkowanie urzgdzenia
zamoczonego bgdz oszronionego.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do petnienia
swoich funkcji w samolocie, ze wzgledu na brak
mozliwosci przesytania wszelkich powiadomieh
na serwer.

> B BPB P

Urzadzenie jest wrazliwe na silne uderzenia,
dlatego niedopuszczalne jest umysine rzucanie
opaska.

13



Urzgdzenie wykorzystuje do pomiaréw promienio-
wanie swietlne . Nie zaleca sie zbyt dtugo patrze¢
na diody znajdujgce sie od spodu urzadzenia. Zbyt

A dtugie patrzenie na S$wiecgce diody, moze
skutkowaé¢ chwilowym dyskomfortem/oslepie-
niem uzytkownika.

Zalecane jest zdejmowanie urzgdzenia przed
poddawaniem sie badaniu rezonansem

A magnetycznym (ryzyko uszkodzenia opaski) lub
badaniom rentgenowskim (ryzyko uszkodzenia
urzadzenia).

Aby urzgdzenie mogto dziataé poprawnie nalezy
A go uzywa¢ w miejscach, w ktorych znajduje sie

dostep do sieci komorkowej 2G.

Nalezy tadowac urzgdzenie w wolnej przestrzeni
A oraz nie wolno przykrywac¢ niczym urzgdzenia w

trakcie tadowania.

9. tadowanie baterii

SiDLY Care PRO posiada wbudowany akumulator litowo-polimerowy
oraz dedykowang tadowarke dotgczong do zestawu.

Proces tadowania baterii:

Podtgcz SiDLY Care PRO do zrddta zasilania uzywajgc dotgczonego



zasilacza i tadowarki indukcyjnej z portem micro USB. Akumulatory
majg ograniczong liczbe cykli tadowania. Czeste tadowanie skraca
zywotnos¢ baterii.

Aby natadowaé SIDLY Care PRO:
« zdejmij opaske z reki uzytkownika,
« umies¢ wtyczke zasilacza w porcie micro-USB tadowarki
indukcyjnej,
 pot6z tadowarke na ptaskiej powierzchni,
« potdz opaske na tadowarce i upewnij sie, ze swiecg diody
czerwona i zielona.

Aby zakonczy¢ tadowanie SIDLY Care PRO:
- sprawdZ czy zgasta dioda czerwona, sygnalizujgc w ten
sposob koniec tadowania,
« zdejmij opaske z tadowarki,
« wyjmij wtyczke elektryczng zasilacza z gniazdka.

tadowarka indukcyjna po podtgczeniu do
zasilania musi leze¢ na ptaskim podtozu. Nie
wolno trzymac tadowarki podtgczonej do zasilania

od spodu rekoma.

Przerwanie tadowania urzadzenia poprzez
odtgczenie tadowarki od zasilania lub zdjecie
opaski z tadowarki spowoduje zgasniecie diody

A czerwonej i zielonej, a nastepnie cykliczne
zapalanie sie i gaszenie diody zielonej w
przypadku dalszej poprawnej pracy.
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Podczas pierwszego uruchomienia wymagane
jest petne natadowanie akumulatora. Uzytkownik
jest poinformowany o natadowaniu urzgdzenia
komunikatem wysytanym na aplikacje mobilng
SiDLY Care oraz dedykowang platforme
internetowgq o tresci: ,Bateria natadowana”.

Uzytkownik opaski jest poinformowany o
koniecznos$ci natadowania opaski migajgcym
zapaleniem diody czerwonej (jesli opaska nie jest
podtgczona do tadowarki). W przypadku stanu
bliskiego roztadowaniu baterii wysytany jest
komunikat na aplikacje mobilng SiDLY Care oraz
dedykowang platforme internetowg o tresci:
,Bateria roztadowana”.

Sposdb uzytkowania tadowarki moze przyczyniac
sie do pekania i famania kabla. Kabel tadowarki
moze ulec ostabieniu lub staé sie tamliwy, jesli jest
wielokrotnie zginany w tym samym miegjscu.
Nalezy zgigé¢ kabel tagodnie, bez zatamywania go.

Zaleca sie czeste sprawdzanie stanu kabla oraz
ztgcza, szukajgc ubytkéw, peknie¢ i innych
uszkodzen. Nalezy przestaé¢ uzywac kabla jesli
pojawig sie opisane uszkodzenia.




10. Ostrzezenie w przypadku podwyzszonej
temperatury

Opaska SiDLY Care Pro moze w rzadkich
przypadkach przekracza¢ temperature 41°C w
trakcie noszenia.

W  przypadku jej przekroczenia  opaska
automatycznie zacznie informowa¢ o tym
uzytkownika pulsujgcg w  odstepach 10
sekundowych  pomaranczowg diodg, oraz
powiadomieniem na platformie i aplikacji mobilnej
,remperatura przekroczona”.

Uzytkownik nie powinien nosi¢ opaski w trybie
podwyzszonej temperatury dtuzej niz 4 godziny.

Nie zaleca sie noszenia opaski w trybie
podwyzszonej temperatury przez osoby z
chorobami skory, nadwrazliwoscig skéry oraz
przez osoby z poparzeniami.

> || BB B P

Podczas tadowania opaska moze sie nagrzewac.
Tryb podwyzszonej temperatury jest wytgczony na
tadowarce. Po zdjeciu z tadowania zaleca sie
odtozy¢ opaske na kilka minut w celu ochtodzenia.

17
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11. Stosowanie wyrobu

Zasady ogolne:

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan techniczny
urzgdzenia. W przypadku stwierdzenia odksztatcen, peknie¢ lub
innych uszkodzeh mechanicznych urzadzenie takie powinno by¢
wycofane z uzycia.

Urzgdzenie SiDLY Care PRO przeznaczone jest do noszenia na
nadgarstku (zaleca sie umieszczenie na nadgarstku lewym) w
sposob taki, jak na zdjeciu na stronie 26.

Naktadanie ubran przy umieszczonej opasce na rece moze
spowodowaé uszkodzenie urzgdzenia — ubranie moze zaczepic
urzgdzenie, uszkadzajac je.

Pierwsze uruchomienie

Podczas procedury pierwszego uruchomienia nalezy w pierwszej
kolejnosci potozy¢é urzgdzenie na tadowarce i przeprowadzié
formatowanie baterii, poprzez petne natadowanie urzgdzenia.
Szacunkowy czas fadowania urzgdzenia to ok 3h. Petne natadowa-
nie zostanie zasygnalizowane zaswieceniem wytgcznie zielonej
diody (czerwona dioda zgasnie) oraz odpowiednim komunikatem
gtosowym.

Wiaczanie i wytgczanie urzadzenia:

Wigczenie urzadzenia odbywa sie poprzez potozenie opaski na
tadowarce, ktora jest podigczona do zasilania sieciowego lub
przycisniecie przycisku na opasce.



Aby uruchomic¢ urzgdzenie:
1. Gdy urzgdzenie ma natadowang baterie:
« Wecisnij i przytrzymaj przycisk
« SOS przez 2 sekundy
* Po ok. 2 sekundach urzadzenie zacznie Swieci¢ réznymi
kolorami diod w kolorach teczy
« Nastepnie zobaczysz swiecgcg zielong diode przez okoto 10
sekund
» Do 30 sekund ustyszysz dwa krétkie sygnaty dzwiekowe oraz
komunikat urzgdzenie uruchomione
2. Gdy urzadzenie ma roztadowang baterie:
« W16z wtyczke micro USB zasilacza do gniazda micro USB w
tadowarce indukcyjnej,
a. Swiecenie roznymi kolorami diod w kolorze teczy.
b. Swiecenie zielong diodg LED (do 10s),
c. Ustyszysz dwa krétkie sygnaty dzwiekowe (do 30 sekund od
momentu uruchomienia urzgdzenia oraz komunikat gtosowy
,2urzadzenie uruchomione”),
d. Nastepnie diody zmienig kolor na zielony i czerwony aby
sygnalizowaé poprawne tadowanie urzgdzenia
+ Po petnym natadowaniu kolor diody zmieni sie na zielony.

Wytgczenie urzadzenia nastepuje po petnym roztadowaniu
akumulatora zainstalowanego w urzadzeniu lub poprzez potozenie
urzgdzenia na tadowarce indukcyjnej i przytrzymanie przycisku SOS
przez okoto 15 s. (Przy prawidtowej prébie wytgczenia urzadzenia
ustysze¢ mozna krotkie sygnaty co okoto p6t sekundy kazdy, a dioda
zmieni kolor na zé#ty — oznacza to, ze gdy sygnaty ustang, opaska

wytaczy sie).
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Synchronizacja urzadzenia

W celu synchronizowania urzadzenia z aplikacjg nalezy dokonaé
rejestracji uzytkownika na stronie www.sidly-platform.com badz
innej dedykowanej przez producenta. Podczas procedury rejestracji
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg udostepniong na wtasciwej
platformie. W kolejnym kroku nalezy pobra¢ i zainstalowac aplikacje
,SIiDLY Care” ze sklepu Google Play™ lub App Store® (nalezy
upewniC sie, ze urzgdzenie, na ktérym ma by¢ zainstalowana
aplikacja posiada wersje Android™ 6.0 lub nowszg).

Podczas procedury instalacyjnej nalezy postepowaé zgodnie z
instrukcjami pojawiajgcymi sie na wyswietlaczu telefonu lub tabletu
(urzadzenia mobilnego). Pobranie aplikacji nie jest wymagane do
poprawnego dziatania systemu teleopieki, lecz znacznie utatwia
monitorowanie danych z opaski.

Po pomysinej instalacji nalezy dodaé uzytkownika opaski przez
konto menadzera na stronie www.sidly-platform.com Aby tego
dokonac, nalezy zalogowac sie przez wtasciwg strone platformy
www.sidly-platform.com lub inng dedykowang przez producenta.

Uzytkownik we wtasnym zakresie sprawdza czy wersja przegladarki
z ktorej korzysta, oraz telefonu na ktérym zainstalowana ma by¢
aplikacja jest kompatybilna z platformga/aplikacjg mobilng. Brak
kompatybilnosci moze uniemozliwi¢ wyswietlanie pomiarow.

UWAGA:
Klientéw indywidualnych z wykupionym pakietem teleopieki
zapraszamy na strone: https://sidly-platform.com/auth/register



Wymagane jest wprowadzenie co najmniej
jednego telefonu alarmowego. Wprowadzenie
dwéch pozostatych jest opcjonalne.

>

Aby pomysinie doda¢ opaske, zalecane jest
obejrzenie filmu instruktazowego, znajdujgcego
sie na stronie www.sidly-platform.com/help

>

Na numer telefonu opiekuna podany jako numer
alarmowy przesytane sg domyslnie wiadomosci
SMS informujgce o upadku i/lub nacisnieciu
guzika SOS. Powiadomienia o dobrze lub Zle
A zatozonej opasce, stanie baterii i informacje o
wynikach pomiaréw przesytane sg na aplikacje

,2SiDLY Care” (mozna tez wigczy¢ opcje
powiadomien SMS).

Nalezy poprawnie wprowadzi¢ numer IMEI opaski.
A Aby zmieni¢ numer IMEI nalezy z platformy usungc¢

opaske i doda¢ jg ponownie.

Po uptywie maksymalnie 60 min po dokonaniu powyzszych
czynnosci uzytkownik otrzyma na podany numer telefonu
alarmowego wiadomos¢é SMS o nastepujgcej tresci: ,Gratulujemy!
Twoja SiDLY Care zostata skonfigurowana i jest juz gotowa do
uzycia. Zyczymy udanego uzytkowania”. Powyzsza procedura
wystepuje jedynie podczas pierwszego uruchomienia urzgdzenia.

21
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Opis funkcjonalnosci wyrobu

Po pierwszym uruchomieniu aktywne sg funkcjonalnosci
urzadzenia:

« wykrywanie zdjecia opaski,

* licznik krokow

« komunikaty gtosowe,

« funkcja SOS,

« funkcja detektora upadku,

« tgcznosé GSM/GPRS.

Na rysunku obok przedstawiono informacje na temat koloréw diod i
ich reakcji w zaleznosci od realizowanej przez urzgdzenie funkciji.
Przyktadowo: trzykrotne migniecie czerwong diodg - wystepuje gdy
opaska jest catkowicie roztadowana i uzytkownik prébuje jg
uruchomié¢ naciskajgc SOS. Dodatkowo, gdy opaska ulegnie
catkowitemu roztadowaniu nie jest mozliwe jej wigczenie bez
podigczenia do tadowarki, a roztadowanie sygnalizowane jest
trzykrotnym mrugnieciem czerwong diodg. Jest rowniez sygnaliza-
cja braku karty sim za pomocg migania niebieskg i czerwong diodg
LED plus dZzwiek buzzera podczas proby uruchomienia opaski bez
karty SIM. Uwaga: dodano miganie diody w kolorze zéttym, gdy
opaska znajduje sie w miejscu o niewystarczajgcym poziomie
sygnatu GSM.

Gdy opaska ulegnie catkowitemu roztadowaniu nie
jest mozliwe jej wigczenie bez podtgczenia do
tadowarki, a roztadowanie sygnalizowane jest

A trzykrotnym mrugnieciem czerwong diodg. Opaska
po catkowitym roztadowaniu nie ma mozliwosci
wysytania alarmu SOS




= === poprawne dziatanie urzgdzenia
= === niski poziom natadowania baterii

opaska jest catkowicie roztadowana i uzytkownik
probuje jg uruchomié, naciskajgc SOS

niski poziom natadowania baterii i staby zasieg
GSM

gdy opaska jest natadowana ponad 10%, ale
wystepuje staby zasieg GSM

gdy opaska wykrywa brak/uszkodzenie karty SIM
(wspomagane sygnatami dzwiekowymi)

przypomnienie o zazyciu lekéw

naci$niecie  przycisku SOS  (wspomagane
e  komunikatem gtosowym “Wysytanie wiadomosci

S0S")

sygnalizowanie upadku (wspomagane
e  komunikatem gtosowym “Wykryto podejrzenie

upadku”)

— dioda ciggta =---== dioda migajgca
rys.2 Komunikacja swietlna opaski.

Komunikacja glosowa

Urzgdzenie wyposazone jest w komunikaty gtosowe:
a. ,URZADZENIE URUCHOMIONE" - uruchomienie opaski,
b. “NISKI STAN NALADOWANIA BATERII" - wystepuje w momencie
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kiedy poziom natadowania baterii spadnie ponizej 15%,

c. ,BATERIA ROZLADOWANA" - wystepuje w momencie kiedy
poziom natadowania baterii spadnie ponizej 5%,

d. ,BATERIA NALADOWANA" - w momencie kiedy bateria jest
wystarczajgco natadowana,

e. ,2WYSYLANIE WIADOMOSCI SOS" - wystepuje w momencie
uruchomienia procedury SOS (nacis$niecie przycisku SOS),

f. WYKRYTO PODEJRZENIE UPADKU" - nastepuje w momencie
upadku uzytkownika opaski i pozostaniu nieruchomo dtuzej niz
120 sekund,

g. ,PAMIETAJ O LEKACH" — w momencie koniecznos$ci zazycia
lekéw, jesli przypomnienie zostato skonfigurowane na platformie
(wprowadzony dzien tygodnia oraz godzina przyjmowania leku),

h. “BLAD POLACZENIA" - gdy nie udato sie poprawnie wysta¢ ramki
synchronizacyjnej lub wykonac potgczenia, albo wysta¢ wiadomosci
sms,

i. “POPRAW ULOZENIE OPASKI” - wystepuje w momencie
gdy tadowanie indukcyjne przebiega niepoprawnie,

j. “BRAK ZASIEGU SIECI GSM” - Gdy karta sim urzadzenia nie
rejestruje sie w sieci podczas procedury alarmowe.

Jezyk komunikatow gtosowych mozna ustawia¢ z poziomu
platformy.

Przycisk SOS/Panic Button

Wywotanie alarmu SOS odbywa sie poprzez przytrzymanie
przycisku SOS na zatozonej wtasciwie, na nadgarstek, opasce.
Rozpoczecie procedury alarmowej sygnalizuje wigczenie czerwonej
diody LED oraz wygenerowanie przez urzadzenie komunikatu



gtosowego: ,Wysytanie wiadomosci SOS". W pierwszej kolejnosci
opaska wysyta wiadomos¢ SMS na wszystkie numery alarmowe
zarejestrowane na platformie o tresci ,Uwaga — SOS!”, nastepnie
dzwoni na numery alarmowe. Po zakonczeniu rozmowy, badz gdy
opaska nie dodzwonita sie na zaden z numeréw alarmowych,
opaska pobiera lokalizacje z wykorzystaniem dostepnych
technologii: GPS, WiFi, aGPS w zaleznosci od mozliwosci
technologicznych na wybranym obszarze. Po poprawnym wystaniu
SMS-a uruchamiany jest pomiar tetna.

Zakonczenie pomiaru tetna i saturacji podczas procedury SOS
sygnalizowane jest niebieskg diodg, ktéra oznacza wysytanie
wynikéw oraz informacji na platforme. Po pomiarze nastepuje
wystanie drugiego SMS-a zawierajgcego informacje na temat tetna,
saturacji oraz lokalizacji, w ktérej znajduje sie uzytkownik z zatozong
prawidtowo na nadgarstek opaska.

UWAGA! Do poprawnosci dziatania tej funkcji potrzebny jest zasieg
sieci telefonicznej 2G dla opaski noszonej przez uzytkownika.

Potaczenia przychodzace

Opaska posiada funkcje odbierania potgczen przychodzacych.
Potgczenie przychodzgce sygnalizowane jest migajgcg biatg dioda
oraz sygnatem dzwiekowym. W celu odebrania potgczenia nalezy
przytrzymac przycisk SOS do momentu odebrania potgczenia.

UWAGA! Opaska bedzie przyjmowa¢ potgczenia przychodzace
jedynie od numerdéw alarmowych oraz tych dodanych na whiteliste
na www.sidly-platform.com.
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aktualny stan zatozenia opaski. Stan zatozenia lub zdjecia opaski
jest aktualizowany na platformie oraz w aplikacji mobilnej w
odstepach okoto pieciominutowych. Jezeli w okresie okoto jednej
godziny opaska nie zmieni stanu z zatozonej na zdjetg lub ze zdjetej
na zatozong to nastgpi wystanie komunikatu na platforme oraz
aplikacje mobilng SiDLY Care. Jezeli opaska jest zatozona od
godziny zostanie wystany komunikat: ,Opaska zatozona od
godziny”. Jezeli opaska jest zdjeta od godziny zostanie wystany
komunikat: ,Opaska zdjeta od godziny”. Funkcjonalnos¢ tg mozna
rowniez wigczy¢ jako powiadomienia drogg SMS.

Pomiar tetna i saturacji

Urzadzenie dokonuje pomiaru tetna i saturacji. Pomiar mozna
wyzwoli¢ automatycznie przez ustawienie interwatu czasowego, co
jaki czas majg by¢é dokonywane pomiary. WW przypadku
wystgpienia utrudnien zwigzanych z brakiem zasiegu sieci
komorkowej opaska zapisze pomiar w pamieci i wysle go przy
nastepnym potgczeniu do sieci GSM. Interwat czasowy pomiaréw
jest zmieniany w zaktadce ,Uzytkownicy”, nastepnie ,Szczegoty”
interesujgcej nas opaski, nastepnie ,Konfiguruj”, a potem zaktadka
,2Konfiguruj opaske” i wybieramy opcje ,ustawienia zaawansowane”.

Po zakonczonej procedurze pomiarowej nastepuje wystanie danych
pomiarowych poprzez GPRS na platforme sidly-platform.com lub
inng dedykowang przez producenta oraz na aplikacje mobilna.

Wazne jest aby pamieta¢ o prawidtowym umiejscowieniu opaski na
rece (kolorem zielonym oznaczono obszary reki na jakich opaska
powinna by¢ zatozona, kolorem czerwonym zas obszary gdzie
opaska nie powinna by¢ zaktadana).



rys.3 Prawidtowe umiejscowienie opaski.

« Wyniki pomiarow zapisywane sg w aplikacji mobilnej oraz na

stronie internetowej www.sidly-platform.com (badZ innej
dedykowanej, podanej przez producenta), na ktérej zalogowa-
ny jest uzytkownik. Godzina i data pomiaru wyswietlana na
platformie jest czasem wykonania pomiaru przez opaske.

« Uzywajgc platformy internetowej www.sidly-platform.com lub
innej dedykowanej przez producenta mozna ustawi¢ czestosc
pomiarow. Czestos¢ pomiaréw moze by¢é ustawiona w
zakresie 15 min do 4 h. Zmiana jest mozliwa co 5 min.
Rzadziej wykonywane pomiary skutkujg dtuzszym czasem
pracy urzgdzenia.

« Pomiary wykonywane przez urzadzenie SiDLY Care Pro
wyswietlane sg z opdznieniem wynoszgcym coO hajmniej
60 sekund od rozpoczecia pomiaréow. Przy kazdym pomiarze
zapisana jest data pomiaru w momencie ktérej zostat on
wykonany. W przypadku kiedy urzgdzenie jest poza zasiegiem
GSM bezposrednio po wykonanym pomiarze jest on
zapisywany w pamieci wraz z datg i godzing jego wykonania.
Pomiar jest wysytany prze nastepnej synchronizacji.

2/
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SioLY

Menedzer Testowy

Panel managera

Opiekunowie
Ustawienia

O aplikacji

O mnie

Wylogu)

rys.4 Aplikacja mobilna.
Widok Panelu Managera



Whykres pomiaréw pulsu [1/mir
lowana I y starsze n

Wykres pomiarow saturacji [% SpO2

Qmiary S

-

rys.5 Aplikacja mobilna.
Widok Pomiaréw uzytkownika
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SiDLY Care PRO maksymalnie przechowuje w pamieci 12
pomiaréw.

« Pomiary muszg by¢ wykonywane w maksymalnym bezruchu

uzytkownika i przy dobrze odcisnietej opasce. Jakiekolwiek
artefakty ruchowe mogg doprowadzi¢ do btednych pomiaréw
lub do sytuacji nie wykonania pomiaru.

« Pomiary sg przedstawiane w postaci wykresow oraz danych

liczbowych. Zaleca sie, aby podczas pomiaru docisngc
opaske do nadgarstka. W przypadku, gdy podczas pomiaru
nastgpi obluzowanie opaski na nadgarstku lub uzytkownik
podczas pomiaru bedzie wykonywat gwattowne ruchy,
urzgdzenie moze dokonac¢ btednego pomiaru.

« Uzywajac platformy internetowej www.sidly-platform.com lub

innej dedykowanej przez producenta mozna ustawi¢ wartosci
progéw informacyjnych dla pomiaréw tetna (min: 30 [1/min] -
max: 190 [1/min]) i saturacji (min: 70%Sp02 - max:
100%Sp02). Przekroczenie danych progdéw poza zakres
ustawiony przez uzytkownika powoduje pojawienie sie
notyfikacji na platformie oraz w aplikacji.

+ Niestosowanie sie do zalecen producenta moze spowodowaé

btedne pomiary.

« SiDLY Care PRO nie posiada alarméw fizjologicznych.

 Silne zaktécenia elektromagnetyczne generowane przez np.

kuchenki mikrofalowe, anteny - mogg powodowac btedne
wskazania urzgdzenia.

* Dokonywanie pomiarow w przypadku, gdy uzytkownik

znajduje sie w poblizu zrédta intensywnego ciepta/zimna lub
intensywnego oswietlenia rowniez mogg powodowac btedne



wskazania urzgdzenia.

* Niniejszy produkt w zadnym przypadku nie zastepuje porady
lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia. W razie
podejrzenia wystgpienia jakichkolwiek problemow
zdrowotnych nalezy zawsze skontaktowac sie z lekarzem. Nie
nalezy w zadnym wypadku zmienia¢ przepisanych lekéw bez
zasiegniecia porady lekarza lub innego pracownika stuzby
zdrowia.

Ustalenie pozycji geolokalizacyjnej uzytkownika

Ustalenie pozycji geolokalizacyjnej uzytkownika odbywa sie raz
dziennie oraz w przypadku wcisniecia przycisku SOS lub podczas
wykrycia upadku. Opaska SiDLY Care Pro do ustalenia lokalizacji
uzywa trzech niezaleznych technologii: GPS (doktadnos$¢ ok. 10
metréw), w przypadku stabego zasiegu GPS uzywana jest metoda
WiFi (doktadno$é¢ ok. 15 metréow), gdy obie te technologie sg
niedostepne jest uzywana technologia a-GPS. Opaska w przypadku
nawigzania potgczenia GPRS, wyszukuje najblizsze stacje BTS i na
ich podstawie metodg triangulacji okresla potozenie opaski (w
skrajnych przypadkach mozliwy btad to 1,5km). Lokalizacja
uzytkownika jest komunikowana poprzez link do mapy google (w
przypadku stabego zasiegu openstreetmap.org) przestany w
wiadomosci SMS na zadeklarowany numer alarmowy, oraz jest
przedstawiona w aplikacji mobilnej jak i na platformie internetowej
www.sidly-platform.com lub innej dedykowanej przez producenta.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za przekroczenie
rozbieznosci lokalizacyjnej.

Rozbieznos¢ lokalizacyjna moze by¢ spowodowana niewystarcza-
jacym poziomem rozbudowania infrastruktury telekomunikacyjnej
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operatora sieci komérkowej. W przypadku braku potgczenia opaski
z siecig GPRS wyznaczenie lokalizacji moze nie nastgpic.

Detektor upadkéw (dziatanie tylko na zalozonej opasce)

Urzadzenie posiada wbudowany detektor upadkéw, ktdérego
poziomy czutosci mozemy ustala¢ z poziomu platformy na koncie
managera. Detektor wykrywa odpowiedni charakter przecigzen, a
potem bezruch. W przypadku wykrycia bezruchu opaska
rozpoczyna procedure alarmowg, nadawany jest komunikat -
+"WYKRYTO PODEJRZENIE UPADKU ". W tym momencie uzytkownik
moze anulowa¢ alarm “upadek”, naciskajgc przycisk SOS.
Detektor upadku ma 5 pozioméw czutosci. Dla wartosci 0 detektor
jest wytgczony, natomiast dla wartosci 5 detektor bedzie bardzo
czuty. Ustawienie wartosci 5 moze powodowac fatszywe alarmy
o wykryciu upadku. Pamietac nalezy jednak, ze uzytkownik, jesli ma
tylko mozliwos¢ wcisniecia przycisku SOS, zawsze w pierwszej
kolejnosci powinien to zrobi¢ (nie oczekujgc na wykrycie upadku
przez urzadzenie). Jezeli natomiast uzytkownik nie anuluje
wykrytego upadku, nastgpi wystanie SMS o tresci ,Uwaga -
Podejrzenie upadku!” oraz nawigzanie potgczenia gtosowego z
pierwszym z zadeklarowanych numeréw alarmowych telefonéw. W
przypadku, gdy uzytkownik pierwszego numeru alarmowego nie
odbierze potgczenia, urzgdzenie automatycznie wykona potgczenie
z drugim w kolejnosci zadeklarowanym numerem alarmowym, gdy
sytuacja sie powtérzy dla drugiego numeru, nastgpi potgczenie z
trzecim numerem. Jezeli zaden z trzech numerdw nie odpowie na
potgczenie w systemie pojawi sie komunikat o braku mozliwosci
nawigzania potgczenia. Nastepnie nastgpi wystanie danych
pomiarowych (tetno) wraz z lokalizacjg upadku w postaci linku do
mapy Google lub OpenStreetMap oraz wystanie komunikatow



na aplikacje mobilng SiDLY Care oraz platforme internetowa.
Komunikat o upadku zostanie wystany rowniez na aplikacje. Po
procedurze wystania komunikatu alarmowego nastepuje
wyzwolenie procedury pomiaru tetna.

Urzadzenie wykrywa upadki, w ktérych nastepuje utrata sSwiadomo-
s§ci  uzytkownika, charakteryzujgca sie unieruchomieniem
uzytkownika. Jakikolwiek ruch po wykryciu upadku moze spowodo-
wac anulowanie alarmu.

UWAGA! Do poprawnosci dziatania tej funkcji potrzebny jest zasieg
sieci telefonicznej 2G.

Krokomierz

Urzadzenie dokonuje pomiarow liczby krokéw wykonanych w
danym dniu. Procedura pomiarowa jest wykonywana automatycz-
nie po zatozeniu przez uzytkownika opaski. Wyniki pomiarow
zapisywane sg w aplikacji oraz na stronie internetowej www.sidly-
-platform.com (badz innej dedykowanej przez producenta), na ktérej
zalogowany jest uzytkownik, w postaci ilosci przebytych krokéw
oraz w formie wyniku procentowego zrealizowanego celu. Cel jest
deklarowany przez uzytkownika na stronie internetowej www.sidly-
-platform.com lub innej dedykowanej przez producenta. Celem
okresla sie liczbe krokéw, jakg uzytkownik urzgdzenia powinien
wykona¢ kazdego dnia.

Barometr

Urzadzenie SiDLY Care PRO dokonuje pomiaréw cisnienia
atmosferycznego. Procedura pomiarowa jest wykonywana
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automatycznie przy pomiarach parametrow zyciowych. Wyniki
pomiaréw zapisywane sg w aplikacji oraz na stronie internetowej
www.sidly-platform.com (badz innej dedykowanej przez producen-
ta), na ktérej zalogowany jest uzytkownik. Wyniki prezentowane sg
w postaci wykresu stupkowego, ktéry zawiera pomiar cisnienia
atmosferycznego z danego dnia.

12. Uszkodzenia / Naprawa / Konserwacja

« W przypadku wystgpienia zakitdcenia w pracy urzgdzenia, jego
uszkodzenia lub tez podejrzenia o jego uszkodzeniu nalezy
natychmiast zaprzestac jego pracy.

« W zadnym przypadku nie nalezy uzytkowaé¢ uszkodzonego
urzagdzenia. Wszelkie naprawy i konserwacje mogg by¢
przeprowadzane wytgcznie przez wytwaérce lub autoryzowany
serwis.

« W przypadku samodzielnych napraw producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za ewentualne szkody.

13. Czyszczenie i dezynfekcja

« W przypadku zabrudzenia wyrobu SiDLY Care PRO (np.
kurzem, btotem, tuszem, kosmetykami), urzgdzenie nalezy od
razu wyczyscic.

« Aby oczysci¢ SiDLY Care PRO wytgcz urzadzenie (potédz
opaske na tadowarce, aby weszto w tryb tadowania, nastepnie
przytrzymaj przycisk SOS przez okoto 10s).

* Do czyszczenia uzywaj miekkiej, pozbawionej widkien
Sciereczki lub chusteczki czyszczgco — dezynfekujgcej.

* Nie pozwdl, aby wilgo¢ przedostata sie do wnetrza urzgdzenia.



- Nie uzywaj $rodkéw czyszczagcych (detergentéw) ani
skompresowanego powietrza.

Na tylnej czesci urzadzenia znajduje sie szybka sensora, ktérg
nalezy czy$ci¢ ostroznie za pomoca miekkiej, suchej tkaniny. Srodki
czyszczgce i materiaty Scierne przyczyniajg sie do scierania powtoki
sensora i mogg zaburzy¢ prawidtowe funkcjonowanie urzgdzenia.
Urzadzenie nie wymaga wykonywania specjalnych zabiegéw
konserwacyjnych. Diugotrwate i sprawne korzystanie z urzadzenia
jest zalezne od umiejetnej obstugi oraz poprawnosci czyszczenia
zabrudzonego urzgdzenia. Codzienna obstuga polega na oczyszcze-
niu urzagdzenia zalecang chusteczkg czyszczaco — dezynfekujgca
nasigknietg alkoholem izopropylowym w stezeniu <70%.

14. Warunki pracy, przechowywania i transportu

Wyréb nie moze byé:

« Uzytkowany w pomieszczeniach, w ktérych wystepujg
tatwopalne gazy lub opary substancji tatwopalnych.

- Wystawiany na dziatanie warunkéw atmosferycznych.

« Wystawiany na dziatanie wilgoci i substancji ptynnych.

« Wystawiany na dziatanie ognia.

« Uzytkowany bezposrednio po transporcie miedzy srodowiska-
mi o krancowo réznych temperaturach (w takim wypadku
konieczne jest odczekanie do catkowitego wyschniecia
skroplonej wody).
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Podczas uzywania lub tadowania baterii, moze
wystgpi¢ nagrzewanie sie SiDLY Care PRO, co jest
normalnym  zjawiskiem. Nalezy rozpoczac
uzytkowanie wowczas, gdy zmniejszy sie
temperatura urzgdzenia. Nie nalezy pozostawiac
urzgdzenia na dtuzszy czas w nagrzanym lub
schtodzonym miejscu (np. samochodzie lub pod
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych).

15. Dane techniczne

Parametr: Jednostka: SiDLY Care Pro:
Masa g 50,5

Wymiary:

Szerokos¢ mm max 36
Wysokos¢ mm max 250
Gtebokosé mm max 15
Minimalna moc sygnatu

GSM wymagana do dBm -108
komunikacji

Zakres sity sygnatu dla dBm 95

prawidtowego dziatania




Parametr: Jednostka:

Czestotliwosci dziatania MHz
opaski

Czas tadowania

akumulatora n
Termin przydatnosci do

. Przy ! liczba lat
uzytku
Odpornos¢ na wode IP
Napiecie tadowania Vv
Maks I

ymg ny prad A

tadowania
Pojemnos¢ baterii mAh

SiDLY Care Pro:

850
900
1800
1900

67

1550

560

Tablica 1. SiDLY Care PRO - Parametry urzgdzenia
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tadowarka do

Parametr: Jednostka: SiDLY Care PRO
tadowarka typ WL-1
Napiecie zasilania Vv 9)
Pobor pragdu A 1.55
Tablica 2. Parametry tadowarki
Zasilacz
Parametr: Jednostka: wtyczkowy do
SiDLY Care PRO
Napiecie wyjsciowe Vv 5
Napiecie zasilania Vv 110-240
Pobdr pradu A 1.55

Tablica 3. Parametry zasilacza wtyczkowego




Parametr:

Zakres pomiaru - pomiar pulsu

Zakres pomiaru - pomiar
saturacji

Rozdzielczosé pomiaru -
pomiar pulsu

Rozdzielczo$¢é pomiaru -
pomiar saturacji

Doktadnos$¢ pomiaru -
pomiar pulsu

Doktadno$¢ pomiaru - pomiar
saturacji

Metoda pomiaru Sp02

Metoda pomiaru pulsu

Maksymalna optyczna moc
wyjsciowa

Wartosé:

35 [1/min] - 240 [1/min]
70% Sp02 - 100% Sp02
1 ud/min
1% Sp02

+/- 3 [1/min]

+/- 3%Sp02 (dla wartosci
70% Sp02 - 100% Sp02)
niezdefiniowane (dla
wartosci 0% Sp02 - 69%
Sp02)

Swiatto czerwone - dtugo$é
fali: 660 nm;

Swiatto podczerwone
- dtugos¢ fali: 940 nm

Swiatto zielone - dtugo$é
fali: 536 nm

Swiatto czerwone - 38 mW
Swiatto podczerwone

- 15,6 mW

Swiatfo zielone - 46 mW

Tablica 4. Parametry pomiaréw
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Informacja:

Saturacja obliczana jest na podstawie reflektancji sygnatu
czerwonego i podczerwonego, wysytanego przez ukrwione tkanki
nadgarstka uzytkownika. Pomiar pulsu i saturacji trwa wraz
z adaptacjg 60 sekund. W trakcie pomiaru zbierane sg dane
czgstkowe pulsu oraz saturacji. Po zakonczonej procedurze
pomiarowej dane czgstkowe pomiardw z  najwiekszg
wiarygodnoscig sg usredniane. Prezentowane uzytkownikowi za
pomocg platformy oraz aplikacji mobilnej pomiary sg starsze niz 30
sek od rozpoczecia pomiaru. Kiedy sygnat docierajgcy do diod
opaski jest zbyt staby, opaska nie zmierzy saturacji i/ lub pulsu.
Wynik nie pokaze sie wowczas na platformie i opaska zacznie
kolejng prébe pomiaréw w przeciggu 30 sekund od poprzedniej
préby. Ruch podczas préby pomiaru moze spowodowac anulowanie
go, lub zmniejszenie jego doktadnosci. 2/3 pomiaréw mierzonych
przez urzgdzenie bedzie miescito sie w zakresach pomiarowych.

Opaska nie ma zdefiniowanej doktadnos$ci pomiaru podczas ruchu.
Opaska nie ma zadeklarowanej doktadnosci pomiaru w warunkach
niskiej perfuzji. Geste owtosienie uzytkownika, tatuaze mogg
zmniejszy¢ doktadnos¢ pomiarow.

Wedtug normy ISO 80601-1-61:2017 do okreslenia tej zaleznosci i
oceny doktadnosci pomiaru SpO2 (ang. Sp02 accuracy) nie mozna
zastosowaé testerow funkcjonalnych (ang. functional tester) ani
elektronicznych kalibratoréw pulsoksymetréow (ang. pulse oximetry
calibrator, POC). Do tego celu konieczne jest wykonanie badan
desaturacyjnych (201.7.9.3.1.101). Tester funkcjonalny jest uzywany
do pomiaru, jak doktadnie pulsoksymetr odtwarza okreslong krzywa



kalibracji i doktadnos$c¢ pulsu. Model testera funkcjonalnosci uzytego
do badan to WhaleTEQ AECG 100.

Dodatkowo do walidacji oprogramowania uzywano laptopa Dell
Inspiron 3593 oraz telefonu Xiaomi Redmi Note 8.

Produkt zostat przetestowany na populacji o ograniczonym
spektrum pigmentacji - karnacja Europejska.

16. Kompatybilnos¢ elekiromagnetyczna

Wskazdéwki i deklaracja produkciji - odpornosc¢ elektromagnetyczna:
Badanie odpornosci: Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku w
okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.

Badania emisji: Emisja RF CISPR 11 Zgodnos$é: Grupa 1

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazdwki: Urzadzenie
wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej tylko do swoich
wewnetrznych funkcji oraz periodycznie do wysytania danych do
systemu czestotliwosci transmisji GSM/GPRS. Dlatego tez jego
emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowac¢ zadnych
zaktocen w pracy pobliskich urzgdzen elektronicznych.

Badania emisji: Emisja RF CISPR 11 Zgodnosé: Klasa B

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki: urzagdzenie nadaje sie
do stosowania we wszystkich instytucjach, w tym w Srodowiskach
domowych oraz bezposrednio podtgczone do publicznej sieci
zasilajgcej niskiego napiecia, ktéra zasila budynki mieszkalne.
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Urzagdzenie zostato przetestowane pod katem
odpornosci na promieniowanie o czestotliwosci
radiowej na wybranych czestotliwosciach, a uzycie
w poblizu nadajnikéw na innych czestotliwosciach
moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

VAN

Urzadzenie nalezy stosowaé wytgczenie z
elementami zestawu dostarczonego przez
producenta, a w szczegdlnosci z tadowarka
sieciowa.

A\

Stosowanie innych akcesoriéw moze spowodowac
niewtasciwe dziatanie wyrobu.

17. Utylizacja

Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami prawa.

18. Czas zycia wyrobu

Czas zycia wyrobu wynosi 36 miesiecy (patrz warunki gwarancyjne).
Nie oznacza to jednak, ze po 36 miesigcach urzgdzenie catkowicie
przestanie dziataé. Przy ostroznym obchodzeniu sie z urzgdzeniem
mozliwa jest diuzsza jego praca niz 36 miesigce. W przypadku braku
dziatania opaski lub uszkodzenia urzgdzenia nalezy je wycofaé z

eksploatacji i oddac do utylizaciji.




19. Incydenty

Kazdy powazny incydent medyczny, zwigzany z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkow-
skiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce
zamieszkania.

20. Warunki gwarancji

« Gwarancja nie wytgcza, nie ogranicza ani nie zawiesza
uprawnien kupujgcego wynikajgcych z przepiséw o rekojmi za
wady rzeczy sprzedanej;

« Gwarancja obejmuje wady i uszkodzenia urzadzenia wynikte z
winy producenta, z powodu wady materiatu, niewtasciwej
obrébki lub montazu. Przez udzielenie gwarancji producent
zobowigzuje sie do catkowitej wymiany urzgdzenia na
egzemplarz wolny od wad;

- Gwarant os$wiadcza, ze objety niniejszg kartg gwarancyjng
przedmiot gwarancji zostat wydany wolny od wad i wykonany
jest zgodnie z obowigzujgcymi normami;

« Reklamacje uzytkownik zgtasza do sprzedawcy, u ktérego
urzadzenie zostato zakupione lub do producenta (adres w
karcie gwarancyjnej) wraz z dowodem zakupu;

« Producent rozpatrzy reklamacje w mozliwie najkrotszym
terminie, nie pdzniej niz w ciggu 14 dni kalendarzowych, liczgc
od dnia dostarczenia przez konsumenta wadliwego produktu
do gwaranta;

« Uzytkownik powinien zgtosi¢ reklamacje w ciggu 14 dni od
daty powstania uszkodzenia;

« Gwarancja ulega przedtuzeniu o okres, w ktérym byta
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rozpatrywana reklamacja, liczgc od daty zgtoszenia reklamac;ji
do dnia dostarczenia uzytkownikowi nowego egzemplarza
wolnego od wad,;

Producent nie uzna reklamacji z tytutu gwarancji, jesli
dokonano w urzgdzeniu zmian technicznych bez zgody
producenta, niewtasciwie je sktadowano, uzytkowano Ilub
konserwowano. Dotyczy to rowniez stwierdzonych uprzednich
préb naprawy urzgdzenia.

Gwarancja nie sg objete:

Wady powstate wskutek eksploatacji urzgdzenia niezgodnie z
zasadami eksploatacji, przerdbek, zmian konstrukcyjnych
dokonywanych przez uzytkownika lub osoby trzecie;

Zalanie urzadzenia, a stopien odpornosci na zachlapania,
wode oraz pyt nie jest staly i moze sie obnizy¢ w efekcie
normalnego zuzycia. Nie nalezy tadowac¢ mokrego urzgdzenia;
Gwarancja nie obejmuje uszkodzen spowodowanych przez
ciecze;

Wady powstate wskutek zaniechania przez uzytkownika
czynnos$ci zwigzanych z konserwacjg, czyszczeniem i
regulacjg urzgdzenia czy nieprawidtowego dziatania wskutek
braku zasiegu sieci komorkowe;;

Wady powstate wskutek dziatania czynnikdw zewnetrznych, a
W szczegolnosci uszkodzen mechanicznych, uszkodzen
powstatych wskutek dziatania srodkéw chemicznych;
Naturalne zuzycie zgodne z wtasciwosciami albo przeznacze-
niem urzadzenia;

Uszkodzenia przez czynniki mechaniczne, termiczne,
chemiczne i inne wywotane dziataniem uzytkownika lub
dziataniem sit zewnetrznych;



« Uszkodzenia, ktére nastgpity w wyniku transportu urzgdzenia

oraz podczas zatadunku wykonywanego przez dowolnego
przewoznika;

« Producent nie jest zobowigzany do ponoszenia kosztéw
odszkodowania z powodu strat czy jakichkolwiek innych
szkéd spowodowanych uszkodzeniem, wadami ukrytymi lub
awarig urzgdzenia, poza wymiang urzgdzenia na nowe;

« Niniejsza gwarancja nie ogranicza praw i obowigzkdow
wynikajacych z przepiséw prawa krajowego;

- Gwarancja wygasa w przypadku dokonania przerobek,
adaptacji lub zmian konstrukcyjnych urzadzenia przez inne
osoby niz jego producent lub osoby przez niego wskazane.
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21. Wyjasnienie symboli stosowanych przez

producenta

s

Symbol:

2 2 K

C€

0197

Objasnienie

Symbol okresla producenta urzgdzenia
medycznego.

Symbol okresla date produkcji urzgdzenia
medycznego

Oznacza numer seryjny producenta
umozliwiajgcy identyfikacje okreslonego
wyrobu medycznego

Oznacza koniecznosc¢ przeczytania
instrukcji uzytkowania.

Wyrob spetnia wymagania zasadnicze
zgodne z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. dla wyrobow
medycznych

Numer jednostki notyfikowanej,
nadzorujgcej wyréb medyczny:

TUV Rheinland LGA Products GmbH,
TillystralRe 2, 90431 Nurnberg, Germany




Symbol:

> B

-
O

=>.

IP 67

Objasnienie

Informacja wazna ze wzgledu na
bezpieczenstwo uzytkownika

Nie wyrzucaj do kosza. Wyrob podlega
zasadom utylizacji zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami w zakresie
ochrony srodowiska

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Czesc aplikacyjna typu BF

Symbol okreslajgcy klase szczelnosci

6 - ochrona przed dostepem do czesci
niebezpiecznych drutem oraz ochrona
pytoszczelna

7- ochrona przed skutkami krétkotrwatego
zanurzenia w wodzie (30 min na
gtebokosc¢ 0,15 m powyzej wierzchu
obudowy lub 1 m powyzej spodu dla
obuddw nizszych niz

0,85 m)

Symbol oznaczajgcy produkt
przeznaczony do uzycia w domu
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Symbol: Objasnienie

M D Symbol oznaczajgcy wyréb medyczny

& Brak alarmu Sp02
EE Zob. instrukcja obstugi

22, Rozwiqgzywanie problemow

1. Brak karty SIM

Upewnij sie, ze zamodwiona zostata wersja opaski z kartg SIM, jesli
tak skontaktuj sie z obstugg klienta.

2. Staby zasieg GSM

Staby zasieg GSM objawia sie miganiem na przemian zielonej i zéttej
diody na opasce. Jezeli w miejscu zamieszkania zasieg jest staby
pomiary moga nie aktualizowac sie na platformie od razu, oraz czas
dziatania baterii moze by¢ skrécony. Skontaktuj sie z obstuga klienta
w celu weryfikacji zasiegu.

3. Urzadzenie nie uruchamia sie

Urzgdzenie w przypadku roztadowania po wcisnieciu przycisku SOS
miga trzykrotnie czerwong diodg. Upewnij sie, ze urzgdzenie jest
natadowane. Jezeli mimo dtugiego tadowania urzgdzenie nadal



nie uruchamia sie, przytrzymaj przycisk SOS ok 10-15 sekund. Jezeli
opaska nadal nie uruchamia sie, skontaktuj sie z obstugg klienta.

4. Brak pomiarow na platformie

Sprawdz, czy opaska pokazuje na platformie status opaski inny niz
“Nieaktywna”. Jezeli status opaski jest pokazany jako “Nieaktywna”
upewnij sie, ze prawidtowy IMEI opaski wpisany jest na platformie.
Jezeli IMEI jest poprawny skontaktuj sie z obstuga klienta.

Jezeli opaska pokazuje status “Zdjeta” upewnij sie, ze opaska jest
poprawnie zatozona 2-3 cm od lewego nadgarstka i poczekaj na
pomiar. Ruch podczas pomiaru moze spowodowac brak zakoncze-
nia procedury pomiarowej lub znaczgco wptyngé¢ na wynik pomiaru
pokazywanego na platformie. Jezeli pomimo to opaska pokazuje
nadal status “Zdjeta” moze byé to spowodowane uszkodzeniem
sensora. W takim przypadku skontaktuj sie z obstugg klienta.

5. Opaska wolno sie taduje/Nie taduje sie wcale

Sprawdz czy opaska jest poprawnie potozona na tadowarce. Jezeli
opaska jest potozona prawidtowo powinna swieci¢ diodami zielong
i czerwong, a dioda umieszczona na dole tadowarki powinna migac¢
zielonym swiattem.

Jezeli opaska nie wigcza sie automatycznie na tadowarce sprawdz,
czy dioda na tadowarce miga na zielono.

Jezeli dioda na tadowarce nie miga na zielono, sprawdz czy
tadowarka poprawnie podtgczona jest do adaptera dotgczonego do
opaski przez producenta.
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Jezeli dioda na tadowarce miga na zielono sprébuj wtgczyé opaske
krotkim  przycisnieciem przycisku SOS. Jezeli przycisniecie
przycisku nie spowoduje witgczenia opaski sprawdz punkt
“Urzadzenie nie uruchamia sie”.

Jezeli opaska mimo pokazywania diody zielonej i czerwonej dtugo
sie taduje sprawdz, czy po chwili tadowania opaska nie przestaje
Swieci¢ diodami. Jezeli tak, sprébuj poprawi¢ utozenie opaski. Jezeli
zmiana utozenia opaski nie skutkuje poprawg tadowania skontaktuj
sie z obstuga klienta.

Do tadowania uzywaj tylko adaptera dolaczonego do opaski.
Uzywanie adaptera innego niz dostarczony z opaska moze
skutkowaé awarig tadowarki.

6. Opaska podczas tadowania wydaje dzwiek “popraw utozenie
opaski”

Jezeli poprawienie potozenia opaski na tadowarce nie daje skutku a
opaska i tadowarka wydajg sie bardzo gorgce skontaktuj sie z
obstuga klienta.

7. Wcisniecie przycisku SOS nie powoduje potaczenia z numerem
alarmowym

Upewnij sie ze do konta przypisane sg humery alarmowe.

Do wykonania potgczenia potrzebny jest zasieg sieci GSM. Sprawdz
czy opaska nie miga naprzemiennie z6ttg i zielong diodg. Opaska w
przypadku problemu z zasiegiem podczas procedury powinna
wydac¢ komunikat “btgd potgczenia”.



Jezeli opaska nie dzwoni na telefony alarmowe mimo wielu préb,
skontaktuj sie z obstugg klienta.

8. Opaska nie pokazuje lokalizacji

Opaska pobiera lokalizacje co 24 godziny pracy, w trakcie procedury
SOS, w interwale ustawionym przy pobieraniu strefy alarmowe;.
Jezeli opaska nie pobiera danych lokalizacyjnych skontaktuj sie z
obstugg klienta.
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