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INSTRUKCJA UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO

2. Opis wyrobu

Opaska SiDLY Care 2 jest wyrobem medycznym Klasy I, ktéry jest dedykowany dla
nieprofesjonalnego uzytkownika. Jej podstawowa funkcjonalnoscig jest mozliwo$¢ przywotania
pomocy / wzbudzenia alarmu SOS w przypadku zagroZenia Zycia osoby objetej monitoringiem.

Opaska Sidly jest dedykowana do wspoétpracy z telefonem komérkowym oraz platforma
sidly-platform.com(badZ innag dedykowana przez producenta), gdzie nalezy dokonac
konfiguracji urzadzenia. 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, dopéki zachowana bedzie jego funkcjonalnos¢.

Opaska oprocz funkcjonalnosci speiniajacych definicje wyrobu medycznego posiada inne
funkcje przydatne w trakcie opieki nad pacjentem. Funkcje te zostaly opisane w tresci instrukcji
drukiem pochytym [kursywal]

3. Producenti Serwis

SiDLY Sp. z o.0.
ul. Chmielna 2 lok. 31
00-020 Warszawa, Polska
tel.: + 48 667 870 126

e-mail: office@sidlv.eu

www.sidly.eu

4. Ostrzezenia w zakresie bezpiecznego stosowania

e Warto$ci podawane przez urzadzenie w postaci pulsu s3
parametrami orientacyjnymi obliczonymi na podstawie algorytmow

matematycznych, a nie na podstawie rzeczywistych wskazan.
A e Warto$ci tych nie mozna traktowaé, jako parametry zyciowe
cztowieka

e Przed przystgpieniem do uzytkowania zapoznaj sie koniecznie z
trescig niniejszej instrukcji obstugi.
o Jezeli jakiekolwiek informacje podane w instrukcji beda
niezrozumiate zwré¢ sie po pomoc bezposrednio do wytwércy (adres
A firmy i kontakt do niej znajduja sie na stronie https://sidly.eu/ i na
etykiecie urzadzenia).
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INSTRUKCJA UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO

e Producent ponosi tylko odpowiedzialno$¢ za wady i uszkodzenia
urzadzenia wynikte z winy producenta, z powodu wady materiatu,
niewlasciwej obrobki lub montazu. Producent nie ponosi
odpowiedzialno$ci za uszkodzenia, ktore nastapity w wyniku
transportu urzadzenia oraz podczas zatadunku wykonywanego przez
dowolnego przewoZnika.

e Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za wady powstate wskutek

eksploatacji urzadzenia niezgodnie 2z zasadami eksploatacji,

A przerobek, zmian konstrukcyjnych dokonywanych przez uzytkownika

lub osoby trzecie, wady powstate wskutek zaniechania przez

uzytkownika czynno$ci zwigzanych z konserwacja, czyszczeniem i
regulacjg urzadzenia, wady powstate wskutek dziatania czynnikéw
zewnetrznych, a w szczegbélno$ci uszkodzen mechanicznych,
uszkodzen powstatych wskutek dziatania srodkéw chemicznych, za
naturalne zuzycie zgodne z wlasciwo$ciami albo przeznaczeniem
urzadzenia, uszkodzenia przez czynniki mechaniczne, termiczne,
chemiczne i inne wywotane dziataniem uzytkownika lub dziataniem
sit zewnetrznych.

5. Zawartos¢ opakowania

Po zakupie wyrobu prosze sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania. Powinno sie tam znajdowac:

Opakowanie mozna ponownie wykorzystac

Opaska SiDLY Care 2 koloru czarnego
Srubokret torx T3 (gdy zamdéwiono
opaske bez karty SIM)

Ladowarka indukcyjna SiDLY Wireless

SioLY

Charger

Zasilacz micro-USB, 5V

Kabel do zasilacza

Instrukcja uzycia SiDLY Care 2

lub podda¢ recyklingowi.

6. Wskazania do stosowania

Mozliwo$¢ wzbudzania alarmu pacjenta objetego monitoringiem w przypadku
odczuwalnego pogorszenia stanu zdrowia.
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INSTRUKCJA UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO

W przypadku kobiet w cigzy prowadzacych aktywny tryb zycia mozliwos¢
natychmiastowego wezwania pomocy.

e Wczesnego reagowanie na nieprawidtowosci (telerehabilitacja, m. in. u 0oséb po zawale
serca).

7. Przeciwwskazania

dzieci ponizej 3 roku zycia

nadwrazliwo$¢ na elastomer medyczny w wywiadzie

rany lub inne zmiany skérne (np. AZS)

obecnos$¢ przetok tetniczo-zylnych u oséb dializowanych

pacjenci z zaawansowang miazdzyca tetnic obwodowych (np. niedrozno$¢ tetnicy
podobojczykowej)

e Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé¢ u osob z implantowanym
stymulatorem lub kardiowerterem-defibrylatorem. Zaleca sie, aby
A zaktada¢ SiDLY Care 2 po przeciwnej stronie niz wszczepione
urzadzenie.
e U kobiet po mastektomii zaleca sie, aby zaktada¢ SiDLY Care 2 po
przeciwnej stronie niz wykonany zabieg operacyjny.

8. Mozliwe powiklania

reakcja uczuleniowa

zaburzenia pracy uktadéw stymulujacych serce

nieodpowiednia ordynacja lekéw (w przypadku btednych pomiaréw wykonanych przez
urzadzenie lub w przypadku braku przypomnienia o zazyciu lekow)

9. Srodki ostroznosci w zakresie stosowania

e Aby urzadzenie dziatalo poprawnie musi S$ci$§le przylega¢ do
nadgarstka uzytkownika.

e Zaleca sie $ciste umieszczenie urzadzenia na lewym nadgarstku, w

A sposéb wilasciwy, niepowodujacy dyskomfortu.

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

e Nalezy zdejmowal urzadzenie przed badaniem rezonansem
magnetycznym lub rentgenowskim.

e Niedopuszczalne jest uzytkowanie urzadzenia z zabrudzong,
zarysowang badz uszkodzong szybka sensora, znajdujgcej sie na
spodniej czesci urzadzenia.

e Niedopuszczalne jest uzytkowanie urzadzenia zamoczonego badz
0szronionego.

e Niedopuszczalne jest uzytkowanie urzadzenia po stwierdzeniu jego
uszkodzenia badZz niepoprawnego dziatania przed kontaktem z
producentem.

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

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

e Zalecane jest zdejmowanie urzadzenia przed poddawaniem sie
badaniu rezonansem magnetycznym (ryzyko uszkodzenia opaski) lub
badaniom rentgenowskim (ryzyko uszkodzenia urzadzenia).

e Aby urzadzenie moglo dziata¢ poprawnie nalezy go uzywal w
miejscach, w ktérych znajduje sie dostep do sieci komorkowej 2G.

e Nalezy ladowa¢ urzadzenie w wolnej przestrzeni oraz nie wolno
przykrywa¢ niczym urzadzenia w trakcie tadowania.

10. Uszkodzenia / Naprawa / Konserwacja

e W przypadku wystgpienia zaklécenia w pracy urzadzenia, jego uszkodzenia lub tez
podejrzenia o jego uszkodzeniu nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego pracy.

e W zZadnym przypadku nie nalezy uzytkowal uszkodzonego urzadzenia. Wszelkie
naprawy i konserwacje moga by¢ przeprowadzane wyltacznie przez wytworce lub
autoryzowany serwis.

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

11. Czyszczenie i dezynfekcja

e W przypadku zabrudzenie wyrobu SiDLY Care 2 (np. kurzem, btotem, tuszem,
kosmetykami), urzadzenie nalezy od razu wyczyscic.
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Aby oczysci¢ SiDLY Care 2 wytacz urzadzenie (potdz opaske na tadowarce, aby weszto w
tryb tadowania, nastepnie przytrzymaj przycisk SOS przez okoto 30s).

Do czyszczenia uzywaj miekkiej, pozbawionej wtdkien $ciereczki lub chusteczki
czyszczaco - dezynfekujace;.

Nie pozwodl, aby wilgo¢ przedostata sie do wnetrza urzadzenia.

Nie uzywaj sSrodkéw czyszczacych (detergentéw) ani skompresowanego powietrza.

Na tylnej czeSci urzadzenia znajduje sie szybka sensora, ktorg nalezy czysci¢ ostroznie za
pomoca miekkiej, suchej tkaniny. Srodki czyszczace i materiaty $cierne przyczyniaja sie do
$cierania powtoki sensora i moga zaburzy¢ prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia. Urzadzenie
nie wymaga wykonywania specjalnych zabiegéw konserwacyjnych. Diugotrwate i sprawne
korzystanie z urzadzenia jest zalezne od umiejetnej obstugi oraz poprawnosci czyszczenia

zabrudzonego urzadzenia. Codzienna obstuga polega na oczyszczeniu urzadzenia zalecang
chusteczka czyszczaco - dezynfekujaca nasigknietg alkoholem izopropylowym w stezenie <

70%.

12. WarunkKi pracy, przechowywania i transportu

Wyroéb nie moze by¢:

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

Wystawiany na dziatanie warunkéw atmosferycznych.

Wystawiany na dziatanie wilgoci i substancji ptynnych.

Wystawiany na dziatanie ognia i wysokich temperatur.

Uzytkowany bezposrednio po transporcie miedzy $rodowiskami o krancowo réznych
temperaturach (w takim wypadku konieczne jest odczekanie do catkowitego
wyschniecia skroplonej wody).

Urzadzenie SiDLY Care 2 zostalo zaprojektowane z my$la o pracy i przechowywaniu w
warunkach normalnych w temperaturze otoczenia -52C - +452C. Jes$li SiDLY Care 2 jest
uzywane lub przechowywane w temperaturze spoza tego zakresu, moze ulec
uszkodzeniu. Nie nalezy naraza¢ urzadzenia na gwattowne zmiany temperatury lub
wilgotnosci.

j sie SiDLY Care 2, co jest normalnym zjawiskiem. Nalezy rozpoczac

e Podczas uzywania lub tadowania baterii, moze wystgpi¢ nagrzewanie

uzytkowanie wdweczas, gdy zmniejszy sie temperatura urzadzenia. Nie
nalezy pozostawia¢ urzadzenia na dluzszy czas w nagrzanym lub
schtodzonym miejscu (np. samochodzie lub pod bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych).
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13. Dane techniczne

Tablica 1. SIDLY Care 2- Parametry urzgdzenia

Parametr Jednostka SiDLY Care 2
Masa g 45
Wymiary mm max 44
szerokos¢ mm max 224
wysokosc mm max 15
gtebokos¢ mm 173 - 248
zakres regulacji (na nadgarstku)
Minimalna moc sygnatu GSM wymagana do komunikacji dBm -108
Zakres sity sygnatu dla prawidtowego dziatania dBm -95
Zakres pomiaru tetna uzytkownika bpm 30 - 220
Czas tadowania akumulatora h 2-4
Temperatura przechowywania i uzytkowania urzgdzenia °C od -5 do +45
Termin przydatnosci do uzytku liczba lat 1
Odporno$¢ na wode P 67
Napiecie fadowania \% 5
Maksymalny prad tadowania mA 1000
Tablica 2.
Parametr Jednostka tadowarka do
SiDLY Care 2
tadowarka typ WL-1
Napiecie zasilania \% 5
Pobér pradu A 1.2
klasa ochronnosci urzgdzenia - 1l
Tablica 3

Strona 9 z 24
WERSJA XIII_1.2021
© Sidly sp. z 0.0. 2020




INSTRUKCJA UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO

Parametr Jednostka Zasilacz
wtyczkowy do
SiDLY Care 2
Napiecie wyjsciowe \% 5
Napiecie zasilania \% 110-240V
Pobér pradu A 0,15A
klasa ochronnosci urzgdzenia - 1l

Konstrukcja urzadzenia SiDLY Care 2 zostala wykonana z elastomeru medycznego i
polipropylenu (przebadanego pod katem uczulen, podraznien i cytotoksycznosci). Urzadzenie
ma forme opaski na nadgarstek z regulowanym zakresem zapiecia paska na nadgarstku. Z
przodu na tarczy znajduje sie przycisk SOS opisany réwniez w alfabecie Braille'a. Pod
przyciskiem SOS umieszczono 3 diody sygnalizacyjne RGB. Z tytu obudowy umieszczona jest
etykieta urzadzenia, ostona Kkarty sim, sensor stuzgcy do wykonywania pomiaréw
diagnostycznych. Urzadzenie wyposazone jest rowniez w czujnik zdjecia opaski, wewnetrzny
gtosnik oraz mikrofon, ktére umozliwiajg dwustronng komunikacje gtosowa.

14. Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

Wskazéwki i deklaracja produkcji - odporno$¢ elektromagnetyczna: Badanie odpornosci:
Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku w okreSlonym ponizej $rodowisku
elektromagnetycznym.

Badania emisji: Emisja RF CISPR 11 Zgodno$¢: Grupa 1
Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki: Urzadzenie wykorzystuje energie o

czestotliwosci radiowej tylko do swoich wewnetrznych funkcji oraz periodycznie do wysytania
danych do systemu czestotliwos$ci transmisji GSM/GPRS. Dlatego tez jego emisje RF sg bardzo
niskie i nie powinny powodowaé zadnych zaklécen w pracy pobliskich urzadzen
elektronicznych.

Badania emisji: Emisja RF CISPR 11 Zgodno$¢: Klasa B
Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki: urzadzenie nadaje sie do stosowania we

wszystkich instytucjach, w tym w $rodowiskach domowych oraz bezposrednio podigczone do
publicznej sieci zasilajgcej niskiego napiecia, ktéra zasila budynki mieszkalne.

e Urzadzenie zostato przetestowane pod katem odpornosci na

promieniowanie o czestotliwo$sci radiowej na  wybranych

A czestotliwo$ciach, a uzycie w poblizu nadajnikbw na innych
czestotliwos$ciach moze spowodowa¢ nieprawidtowe dziatanie.

e Urzadzenie nalezy stosowa¢ wylgczenie z elementami zestawu
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dostarczonego przez producenta, a w szczeg6lnosci z tadowarka
sieciowa.

e Stosowanie innych akcesoriow moze spowodowaé niewlasciwe
dziatania wyrobu.

15. Utylizacja

e Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

16. Przygotowanie do pracy

e Bezposrednio po transporcie miedzy srodowiskami o krancowo réznych temperaturach
urzadzenie moze by¢ wiaczone dopiero po kilku godzinach. W takim wypadku konieczne
jest odczekanie do catkowitego wyschniecia skroplonej wody, ktéra moze wytworzy¢ sie
w wyniku réznic temperatur.

17. Stosowanie wyrobu

Zasady ogoélne

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

Urzadzenie SiDLY Care 2 przeznaczone jest do noszenia na nadgarstku (zaleca sie umieszczenie
na nadgarstku lewym) w sposéb taki, jak na ponizszym zdjeciu (rys. 5).Nalezy umiesci¢ SiDLY
Care 2 po natozeniu ubran. Nakladanie ubran przy umieszczonej opasce na rece moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia - ubranie moze zaczepi¢ urzgdzenie, uszkadzajac je.
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Rys. 5. SiDLY Care 2 - umieszczone na lewym nadgarstku

Pierwsze uruchomienie
Podczas procedury pierwszego uruchomienia nalezy w pierwszej kolejnosci potozy¢ urzadzenie

na tadowarce i przeprowadzi¢ formatowanie baterii, poprzez petne natadowanie urzadzenia.
Szacunkowy czas fadowania urzadzenia to ok 3 h, petne natadowanie zostanie zasygnalizowane
zaswieceniem wylgcznie zielonej diody (czerwona dioda zgasnie) oraz odpowiednim
komunikatem gtosowym.

Wilaczanie i wylaczanie urzadzenia
Wiaczenie urzadzenia odbywa sie poprzez potozenie opaski na tadowarce, ktéra jest

podiaczona do zasilania sieciowego. Aby uruchomi¢ urzadzenie:
1. Gdy urzadzenie ma natadowana baterie:

e Wocisnac przycisk sos
e nastapi sygnalizacja wigczenia urzadzenia za pomoca nastepujacych po sobie kolejno:
a) dtuzszy sygnat dzwiekowy
b) ciagta zielona dioda LED (do 10s),
c) dwa krotkie sygnaty dzwiekowe (do 30 sekund od momentu uruchomienia
urzadzenia oraz komunikat gtosowy ,urzadzenie uruchomione”.

2. Gdy urzadzenie ma roztadowang baterie:

e w6z wtyczke micro USB zasilacza do gniazda micro USB w tadowarce indukcyjnej,
e po poprawnym utozeniu urzadzenia na tadowarce nastgpi sygnalizacja wigczenia
urzadzenia za pomoca nastepujacych po sobie kolejno:
a) dhtuzszy sygnat dzwiekowy,
b) ciagta zielona dioda LED (do 10s),
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c) dwa krotkie sygnaty dzwiekowe (do 30 sekund od momentu uruchomienia
urzadzenia oraz komunikat glosowy ,,urzadzenie uruchomione”.
d) wtedy mozemy zdja¢ opaske z tadowarki.

Wylaczenie urzadzenia nastepuje po pelnym roztadowaniu akumulatora zainstalowanego w
urzadzeniu lub poprzez potozeniu urzadzenia na tadowarce indukcyjnej i przytrzymanie
przycisku SOS przez okoto 30 s. (Przy prawidtowej prébie wytaczenia urzadzenia ustyszec
mozna po okoto 27 sekundach krétkie sygnaty co okoto p6t sekundy kazdy, a dioda zmieni kolor
na z6tty - oznacza to, ze gdy sygnaty ustang, opaska wyltaczy sie.)

Synchronizacja urzadzenia
W celu synchronizowania urzadzenia z aplikacja nalezy dokonaé rejestracji uzytkownika na

stronie www.sidly-platform.com badzZ innej dedykowanej przez producenta. Podczas procedury
rejestracji nalezy postepowac zgodnie z instrukcja udostepniong na wtasciwej platformie. W
kolejnym kroku nalezy pobrac i zainstalowac¢ aplikacje ,SiDLY Care” ze sklepu Google Play™ lub
App Store® (nalezy upewni¢ sie, Ze urzadzenie, na ktérym ma by¢ zainstalowana aplikacja
posiada wersje Android™ 6.0 lub nowsz3).

Podczas procedury instalacyjnej nalezy postepowac 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 prace z opaska.

Po pomyslnej instalacji nalezy doda¢ uzytkownika opaski przez konto menadzera na stronie
www.sidly-platform.com Aby tego dokona¢, nalezy zalogowac sie przez wlasciwg strone
platformy www.sidly-platform.com lub inng dedykowang przez producenta.

UWAGA: Klientéw indywidualnych z teleopieka zapraszamy na strone:

https://sidly-platform.com/start

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

e Aby pomys$lnie doda¢ opaske, zalecane jest obejrzenie filmu
instruktazowego, znajdujacego sie na stronie = www.sidly-
platform.com /help

e Na numer telefonu opiekuna podany jako numer alarmowy
A przesytane sg domys$lnie wiadomos$ci SMS informujace o upadku i/lub
naci$nieciu guzika SOS. Powiadomienia o dobrze lub Zle zatozonej
opasce, stanie baterii i informacje o wynikach pomiaréw przesytane sg
na aplikacje ,SiDLY Care” (mozna tez witgczy¢ opcje powiadomien
SMS).
e Nalezy poprawnie wprowadzi¢ numer IMEI opaski. Aby zmieni¢
numer IMEI nalezy z platformy usuna¢ opaske i doda¢ jg ponownie.

Strona 13 z 24
WERSJA XIII_1.2021
© Sidly sp. z 0.0. 2020


http://www.sidly-platform.com/
http://www.sidly-platform.com/help
http://www.sidly-platform.com/help

INSTRUKCJA UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO

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

Opis funkcjonalno$ci wyrobu
Po pierwszym uruchomieniu aktywne s3 funkcjonalno$ci urzadzenia:

e wykrywanie zdjecia opaski,

e pomiar pulsu

e licznik krokéw

e mozliwos¢ wigczenia alarmu, przycisk SOS
e komunikaty gtosowe,

e funkcja SOS,

e funkcja detektora upadku,

e {qgcznos$¢ GSM/GPRS,

Na ponizszym rysunku przedstawiono informacje na temat koloréw diod i ich reakcji zaleznosci
od realizowanej przez urzadzenie funkcji. Przyktadowo: trzykrotne migniecie czerwong dioda -
wystepuje gdy opaska jest catkowicie roztadowana i uzytkownik prébuje ja uruchomic
naciskajac SOS.. Dodatkowo, gdy opaska ulegnie catkowitemu roztadowaniu nie jest mozliwe jej
wlaczenie bez podiaczenia do tadowarki, a roztadowanie sygnalizowane jest trzykrotnym
mrugnieciem czerwong dioda. Jest rowniez sygnalizacja braku karty sim za pomoca migania
niebieska i czerwong diodg LED plus dzwiek buzzera podczas préby uruchomienia opaski bez
karty SIM. Uwaga, dodano miganie diody w kolorze z6ttym, gdy opaska znajduje sie w miejscu o
niewystarczajacym poziomie sygnatu GSM.
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MININSTRUKCJA KORZYSTANIA Z TWOJEJ SiDLY CARE 2

poprawne dziatanie urzgdzenia
niski poziom natadowania baterii

opaska jest catkowicie roztadowana i uzytkownik
prébuje jg uruchomié naciskajgc SOS

niski poziom natadowania baterii i staby zasieg GSM
gdy opaska jest natadowana ponad 10% ale wystepuje staby zasieg GSM

dy opaska wykrywa brak/uszkodzenie karty SIM
wspomagane sygnatami dZzwigkowymi)

m przypomnienie o zazyciu lekéw
(wspomagane komunikatem gtosowym: “Pamietaj o lekach”)
_ nacisnigcie przycisku SO0S
(wspomagane komunikatem gtosowym: “Wysutanie wiadomoéci SMS”)
_ sygnalizowanie upadku
(wspomagane komunikatem glosowum: “Wukruto podejrzenie upadku”)

——— LEGENDA

— gioda ciggta -e= e giodamigajaca

Przycisk SOS/Panic Button
Wywotanie alarmu SOS odbywa sie poprzez

przytrzymanie przycisku SOS na zatozonej wtasciwie na
nadgarstek opasce. Rozpoczecie procedury alarmowej
sygnalizuje wiaczenie czerwonej diody LED oraz
wygenerowanie przez urzadzenie komunikatu
gltosowego: ,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 numerdéw alarmowych, opaska pobiera lokalizacje z wykorzystaniem
dostepnych technologii: GPS, LBS, WiFi, aGPS w zaleZnos$ci od mozliwosci technologicznych na
wybranym obszarze. Po poprawnym wystaniu SMS-a uruchamiany jest pomiar tetna..
Zakonczenie pomiaru tetna podczas procedury SOS sygnalizowane jest niebieska dioda, ktéra
oznacza wysytanie wynikéw oraz informacji na platforme.

Po pomiarze nastepuje wystanie drugiego SMS-a zawierajgcego informacje na temat tetna, oraz
lokalizacji, w ktorej 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.
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Czujnik zdjecia opaski

Czujnik zdjecia opaski sprawdza w pieciominutowych odstepach 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 zdjetq lub ze zdjetej na zatoZonq to nastqpi 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¢ tq mozna réwniez wiqczy¢ jako powiadomienia drogq
SMS.

Pomiar tetna
Urzgdzenie dokonuje pomiaru tetna. Pomiar mozna wyzwoli¢ automatycznie przez ustawienie

interwatu czasowego, co jaki czas majq by¢ dokonywane pomiary. Interwat czasowy moze ulega¢
jednorazowej (niepowtarzajqcej sie) zmianie, w przypadku wystqgpienia utrudnieni zwiqzanych z
brakiem zasiegu sieci komorkowej dla opaski. Interwat czasowy pomiaréw jest zmieniany w
zaktadce Uzytkownicy, nastepnie ,Szczegdly” interesujqcej nas opaski, nastepnie ,Konfiguruj”, a
potem zaktadka ,Konfiguruj opaske” i wybieramy opcje ,ustawienia zaawansowane”. Czynnos¢
ustawienia interwatu czasowego moze zosta¢ wykonana.

Po zakoriczonej procedurze pomiarowej nastepuje wystanie danych pomiarowych poprzez GPRS
na platforme sidly-platform.com lub inng dedykowanq przez producenta oraz na aplikacje
mobilng.

== . —~ry:
&  SiDLY Care € Karol Nowak )
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/
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Rys. 8. Menu aplikacji dla SiDLY Care Rys. 9. Menu aplikacji dla SiDLY Care -
wykresy pomiaru tetna, ostatnich
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aktywnosci i stanu baterii

Wyniki pomiaréw zapisywane sq w aplikacji mobilnej oraz na stronie internetowej
www.sidly-platform.com (bqdZ innej dedykowanej, podanej przez producenta), na ktdrej
zalogowany jest uzytkownik.

Przedstawiane sq one w postaci wykreséw oraz danych liczbowych. Zaleca sie, aby podczas
pomiaru docisng¢ opaske do nadgarstka. W przypadku, gdy podczas pomiaru nastgpi
obluzowanie opaski na nadgarstku lub uzytkownik podczas pomiaru bedzie wykonywat
gwattowne ruchy, urzqdzenie moze dokonac btednego pomiaru.

Niestosowanie sie do zalecen producenta moze spowodowac btedne pomiary.

Uzywajqc platformy internetowej www.sidly-platform.com lub innej dedykowanej przez

producenta mozna ustawi¢ wartosci progéw alarmowych dla pomiaréw tetna. Ustawieniu
podlegaé moze dolny oraz gérny prég alarmowy tetna.

W przypadku, gdy pomiary przekroczq zadeklarowanq wartos¢ nastepuje wystanie
komunikatéw na aplikacje mobilng SiDLY Care oraz platforme internetowgq.

Silne zaktdcenia elektromagnetyczne generowane przez np. kuchenki mikrofalowe, anteny
- mogq powodowac btedne wskazania urzqdzenia.

Dokonywanie pomiaréw w przypadku, gdy uzytkownik znajduje sie w poblizu Zrédta
intensywnego ciepta/zimna lub intensywnego oswietlenia réwniez mogq powodowac
btedne wskazania urzqdzenia.

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

Ustalenie pozycji geolokalizacyjnej uzytkownika
Urzqdzenie wykorzystujqc a-GPS jest w stanie lokalizowa¢ opaske (pod warunkiem, zZe jest ona w

zasiegu 2G oraz opaska jest natadowana). Lokalizowanie obszaru, w ktorym znajduje sie

uzytkownik, odbywa sie w momencie nacisniecia przycisku SOS i podczas wykrycia upadku.
Lokalizacja uzytkownika jest komunikowana poprzez link do mapy google (w przypadku stabego
zasiegu openstreetmap.org) przestany w wiadomosci SMS na zadeklarowany numer alarmowy,
oraz przedstawiona w aplikacji mobilnej jak i na platformie internetowej www.sidly-platform.com
lub innej dedykowanej przez producenta. Doktadnos¢ lokalizacji wynikajqca z zastosowanej
technologii wynosi do 500 m. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za przekroczenie
rozbieznosci lokalizacyjnej. Rozbieznos¢ lokalizacyjna moze by¢ spowodowana niewystarczajgcym
poziomem rozbudowania infrastruktury telekomunikacyjnej operatora sieci komdrkowej. W

przypadku braku potgczenia opaski z sieciq GPRS wyznaczenie lokalizacji moze nie nastgpic.

Komunikacja glosowa
Urzqdzenie wyposazone jest w komunikaty gtosowe:

a. ,URZADZENIE URUCHOMIONE” - uruchomienie opaski,
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b. “NISKI STAN NALADOWANIA BATERII” - wystepuje w momencie kiedy poziom
natadowania baterii spadnie ponizej 10%,

¢. ,BATERIA ROZEADOWANA” - wystepuje w momencie kiedy poziom natadowania
baterii spadnie ponizej 5%,

d. ,BATERIA NALADOWANA” - w momencie kiedy bateria jest wystarczajqco
natadowana,

e. ,WYSYLANIE WIADOMOSCI SOS” - wystepuje w momencie uruchomienia
procedury SOS (nacisniecie przycisku SOS),

f ,WYKRYTO PODEJRZENIE UPADKU” - nastepuje w momencie upadku uZytkownika
opaski i pozostaniu nieruchomo dtuzej niz 120 sekund,

g- . PAMIETA] O LEKACH” - w momencie koniecznosci zazycia lekéw, jesli
przypomnienie zostato skonfigurowane na platformie (wprowadzony dzien
tygodnia oraz godzina przyjmowania leku),

h. “BLAD POLACZENIA” - gdy nie udato sie poprawnie wystac¢ ramki synchronizacyjnej
lub wykona¢ potqczenia albo wysta¢ wiadomosci sms,

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

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

Jezyk komunikatéw glosowych mozna ustawiaé z poziomu platformy.

Detektor upadkow (dziatanie tylko na zatozonej opasce)
Urzqdzenie posiada wbudowany detektor upadkéw. ktdrego poziomy czutosci mozemy ustalaé 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
anulowac alarm “upadek”, naciskajqc przycisk SOS. Detektor upadku ma 5 poziomdéw czutosci. Dla
wartosci 0 detektor jest wytqczony, natomiast dla wartosci 5 detektor bedzie bardzo czuty.
Ustawienie wartosci 5 moze powodowa¢ fatszywe alarmy o wykryciu upadku. Pamieta¢ nalezy
jednak, ze uzytkownik jesli ma tylko mozliwos¢ wcisniecia przycisku SOS zawsze w pierwszej
kolejnosci powinien to zrobié. (nie oczekujgc na wykrycie upadku przez urzqdzenie) Jezeli
natomiast uzytkownik nie anuluje wykrytego upadku nastgpi wystanie SMS o tresci ,Uwaga -
Podejrzenie upadku!” oraz nawiqzanie potgczenia gtosowego z pierwszym z zadeklarowanych
numerdéw alarmowych telefonéw. W przypadku, gdy uzytkownik pierwszego numeru alarmowego
nie odbierze potqczenia, urzqdzenia automatycznie wykona potgczenie z drugim w kolejnosci
zadeklarowanym numerem alarmowym, gdy sytuacja sie powtérzy dla drugiego numeru, nastqpi
potqczenie z trzecim numerem. Jezeli Zaden z trzech numeréw nie odpowie na potqczenie w
systemie pojawi sie komunikat o braku mozliwosci nawigzania potqczenia. Nastepnie nastqpi
wystanie danych pomiarowych (tetno) wraz z lokalizacjq upadku w postaci linku do mapy Google
lub OpenStreetMap oraz wystanie komunikatéw na aplikacje mobilng SiDLY Care oraz platforme

Strona 18 z 24
WERSJA XIII_1.2021
© Sidly sp. z 0.0. 2020



INSTRUKCJA UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO

internetowq. Komunikat o upadku zostanie wystany réwniez na aplikacje. Po procedurze wystania
komunikatu alarmowego nastepuje wyzwolenie procedury pomiaru tetna.

Urzqdzenie wykrywa upadki, w ktérych nastepuje utrata Swiadomosci uZzytkownika,
charakteryzujqca sie unieruchomieniem uzytkownika. Jakikolwiek ruch po wykryciu upadku moze
spowodowac anulowanie alarmu.

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

Krokomierz
Urzgdzenie dokonuje pomiardéw liczby krokéw wykonanych w danym dniu. Procedura pomiarowa

jest wykonywana automatycznie po zatozeniu przez uzytkownika opaski. Wyniki pomiaréw
zapisywane sq w aplikacji oraz na stronie internetowej www.sidly-platform.com (bgdZ 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 krokow, jakq uzytkownik urzqdzenia powinien wykonaé
dziennie.

Barometr
Urzqdzenie SiDLY Care 2 dokonuje pomiardw cisnienia atmosferycznego. Procedura pomiarowa

jest wykonywana automatycznie przy pomiarach parametréw Zyciowych. Wyniki pomiaréw
zapisywane sq w aplikacji oraz na stronie internetowej www.sidly-platform.com (bqgdZ innej
dedykowanej przez producenta), na ktérej zalogowany jest uzytkownik. Wyniki prezentowane sq w
postaci wykresu stupkowego, ktory zawiera pomiar cisnienia atmosferycznego z danego dnia.

18. Ladowanie baterii

SiDLY Care w posiada wbudowany akumulator litowo-
polimerowy oraz dedykowang tadowarke dotaczona do
zestawu

Proces tadowania baterii:

Podtacz SiDLY Care 2 do zZrdédia =zasilania uzywajac
dotaczonego zasilacza i tadowarki indukcyjnej z portem
micro USB. Akumulatory maja ograniczong liczbe cykli
tadowania. Czeste tadowanie skraca zywotnos$¢ baterii.

Aby natadowac¢ SIDLY Care 2:

e zdejmij opaske z reki uzytkownika,
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e umie$¢ wtyczke zasilacza w port micro-USB tadowarki indukcyjnej,
e potdz tadowarke na ptaskiej powierzchni,
e potdz opaske na tadowarce i upewnij sie ze §wieca diody czerwona i zielona.

Aby zakonczy¢ tadowanie SIDLY Care 2 :

e sprawdz czy zgasta dioda czerwona, sygnalizujac w ten spos6b koniec tadowania,
e zdejmij opaske z tadowarki,
e wyjmij wtyczke elektryczng zasilacza z gniazdka.

e Przerwanie tadowania urzadzenia poprzez odigczenie tadowarki od
zasilania lub zdjecie opaski z fadowarki spowoduje zgasniecie diody
czerwonej i zielonej, a nastepnie cykliczne zapalanie sie i gaszenie
diody zielonej w przypadku dalszej poprawnej pracy.

e Podczas pierwszego uruchomienia wymagane jest petne natadowanie
akumulatora. Uzytkownik jest poinformowany o natadowaniu
urzgdzenia komunikatem wysytanym na aplikacje mobilng SiDLY Care
oraz dedykowang platforme internetowa o tres$ci: ,Bateria
natadowana”.

e Uzytkownik opaski jest poinformowany o konieczno$ci natadowania

ihi opaski migajacym zapaleniem diody czerwonej (jesli opaska nie jest

podiaczona do ‘tadowarki). W przypadku stanu bliskiego

roztadowaniu baterii wysytany jest komunikat na aplikacje mobilng

SiDLY Care oraz dedykowang platforme internetowg o tresci: ,Bateria
rozladowana”.

e Sposoéb uzytkowania tadowarki moze przyczynia¢ sie do pekania i
tamania kabla. Kabel tadowarki moze ulec ostabieniu lub stac sie
tamliwy, jesli jest wielokrotnie zginany w tym samym miejscu. Nalezy
zgina¢ kabel fagodnie, bez zalamywania go.

e Zaleca sie czeste sprawdzanie stanu kabla oraz zlacza, szukajac
ubytkéw, pekniec¢ i innych uszkodzen. Nalezy przesta¢ uzywac kabla
jesli pojawia sie opisane uszkodzenia.

19. Czas zycia wyrobu

Czas zycia wyrobu wynosi 24 miesiecy (patrz warunki gwarancyjne). Nie oznacza to jednak, ze
po 24 miesigcach urzadzenie catkowicie przestanie dziataé. Przy ostroznym obchodzeniu sie z
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urzadzeniem mozliwa jest dtuzsza jego praca niz 24 miesiecy. W przypadku catkowitego zuzycia
lub uszkodzenia urzadzenia nalezy je wycofac z eksploatacji i oddac¢ do utylizacji.

20. Warunki gwarancji

Gwarancja nie wyltacza, nie ogranicza ani nie zawiesza uprawnien kupujacego
wynikajacych z przepis6w o rekojmi za wady rzeczy sprzedanej;

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

Gwarant o$wiadcza, Ze objety niniejsza karta 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 p6zniej niz w
ciggu 14 dni kalendarzowych, liczac 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 ktéorym byta rozpatrywana reklamacja, liczac
od daty zgtoszenia reklamacji do dnia dostarczenia uzytkownikowi nowego egzemplarza
wolnego od wad;

Producent nie uzna reklamacji z tytutu gwarancji, jesli dokonano w urzadzeniu zmian
technicznych bez zgody producenta, niewlasciwie je sktadowano, uzytkowano lub
konserwowano. Dotyczy to réwniez stwierdzonych uprzednich préb naprawy
urzadzenia;

Gwarancja nie s objete:

Wady powstate wskutek eksploatacji urzadzenia niezgodnie z zasadami eksploatacji,
przerobek, zmian konstrukcyjnych dokonywanych przez uzytkownika lub osoby trzecie;
Zalanie urzadzenia, a stopienn odpornosci na zachlapania, wode oraz pyt nie jest staty i
moze sie obnizy¢ w efekcie normalnego zuzycia. Nie nalezy tadowaé mokrego
urzadzenia;

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen spowodowanych przez ciecze;

Wady powstate wskutek zaniechania przez uzytkownika czynno$ci zwigzanych z
konserwacja, czyszczeniem i regulacja urzadzenia czy nieprawidtowego dziatania
wskutek braku zasiegu sieci komdrkowe;.

Wady powstate wskutek dziatania czynnikéw zewnetrznych, a w szczeg6lnosci
uszkodzen mechanicznych, uszkodzen powstalych wskutek dziatania $rodkéw
chemicznych;

Naturalne zuzycie zgodne z wtasciwo$ciami albo przeznaczeniem urzadzenia;
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Uszkodzenia przez czynniki mechaniczne, termiczne, chemiczne i inne wywotane
dziataniem uzytkownika lub dziataniem sit zewnetrznych;

Uszkodzenia, ktore nastgpity w wyniku transportu urzadzenia 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 urzadzenia, poza wymiang urzadzenia na nowe;

Niniejsza gwarancja nie ogranicza praw i obowigzkéw wynikajacych z przepis6w prawa
krajowego;

Gwarancja wygasa w przypadku dokonania przerébek, adaptacji lub zmian
konstrukcyjnych urzadzenia przez inne osoby niz jego producent lub osoby przez niego
wskazane.

Elementy podlegajace zwrotowi do producenta.

Kompletny produkt wraz z opakowaniem, fadowarka, oraz dowodem zakupu.

Zapoznalem sie z warunkami gwarancji

[data i podpis uzytkownika]
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21. Wyjasnienie symboli na wyrobie

Symbol Objasnienie

Symbol producenta wyrobu medycznego:

Rok produkcji wyrobu

Przeczytaj instrukcje uzycia

Numer seryjny wyrobu

Wyréb  spetnia  wymagania  zasadnicze  zgodne @z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. dla wyrobéw medycznych

A =HES] 2

Nie wyrzucaj do kosza. Wyréb podlega zasadom utylizacji
zgodnie z obowiazujgcymi przepisami w zakresie ochrony
$Srodowiska

Informacja wazna ze wzgledu na bezpieczenstwo uzytkownika

Urzadzenia klasy trzeciej zasilane sg ze Zrodta bardzo niskiego
napiecia (< 50V AC)

H
g
3

S

Czes$¢ aplikacyjna typu BF

>>.
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22.Karta gwarancyjna

SiDLY 5p. z 0.0
ul. Chmielna 2/31
00-020 Warszawa

MIP: 7010435677
Regon:147363415

KR5:0000519291
KARTA GWARANCYJNA Pieczg¢ sprzedawcy
Urzadzenie SiDLY Care
[T £ ]
Rok produkcji..........
Data sprzedazy
Mabywea e R

Okres obowiazywania gwarancji wynosi 12 miesiecy od daty dostawy i obejmuje zasiegiem terytorium
Rreczpospalitej Polskiej.

Obsluge gwarancyjng wykonuje producent.

Przy reklamacji nalezy okazac karte gwarancyjng oraz dowaod zakupu (faktura, paragon). Nalefy tez podac
powdd reklamacii,

Mabywea otrzymuje gwarancje na okres 12 miesiecy liczac od daty dostawy towaru,

UWAGHA DLA NABYWCY!
Kupujacy winien dokladnie zapoznad sie z tredcia karty gwarancyjnej.
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