Instrukcja Bezpieczenstwa

SteadyTemg

©SteadySense GmbH,
Karntner StralRe 518,

8054 Seiersberg-Pirka, Austria
Wersja: 22_03,

Data publikacji: 2022-03-01

% Wymaga NFC
C E 0494

Objasnienie symboli

LOT/| Numer partii

L |

r -

“ Producent

L |
r 1

g Data wygasniecia

L |

MD [Urzadzenia medyczne

TN



Produkt jednorazowego uzytku

0°Cc
/H/A Temperatura przechowywania
0°Cc

[:Ii] Przeczytaj elektroniczng instrukcje obstugi (www.steadytemp.health/ifu)

L -
r A

A Porady dotyczgce bezpieczenstwa
L _I

@ Informacje
Instrukcja obstugi “

Przed uzyciem SteadyTemp nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi i zasadami
bezpieczenistwa oraz stosowac sie do nich.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

SteadyTemp jest termometrem klinicznym przeznaczonym do ciggtego pomiaru temperatury pachowej i
wyswietlania uzytkownikowi wzglednych zmian temperatury pobranej z pod pachy.

System SteadyTemp moze byc¢ stosowany przez pracownikow medycznych w warunkach klinicznych oraz
przez konsumentow w warunkach opieki domowej. Jest on przeznaczony do stosowania u 0s6b w wieku
powyzej 5 lat.
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System sktada sie z plastra z wbudowanym sensorem i aplikacji na smartfona. Dane dotyczgce temperatury
ciata mierzone przez sensor sg przesytane za pomocg technologii NFC (Near-Field-Communication), a
nastepnie wyswietlane w aplikacji.

Przeciwwskazania

r —I

f Systemu SteadyTemp nie nalezy uzywac w nastepujacych okolicznosciach:

L _I
* Sytuacje awaryjne

* Znana alergia na sktadniki plastréw na skére
* Rany, choroby skéry lub otarcia w obszarze stosowania plastra SteadyTemp

SteadyTemp nie jest przeznaczony dla oséb ponizej 5 roku zycia.

SteadyTemp nie zastepuje konsultacji z lekarzem specjalista.

Plaster nie powinien by¢ uzywany przez osoby, ktdre nie sg w stanie prawidtowo korzystac z
urzgdzenia.

Nie nalezy uzywac plastra do celéw innych niz do pomiaru temperatury pod pacha.

Zmierzone wartosci temperatury sg przetwarzane przez SteadyTemp do celow wysSwietlania.

Nie nalezy uzywac plastra wiecej niz raz, jest to produkt jednorazowego uzytku.

Nie nalezy stosowac plastra na zraniong skore.

Nie uzywac plastra, jesli zostat on uszkodzony lub zanieczyszczony.

Nie nalezy podejmowac préb rozmontowywania lub otwierania plastra. Nie zagina¢ ani nie przekrecad
plastra SteadyTemp.

Nie stosowac kolejnych plastréow na tej samej stronie ciata.

Nie stosowac plastra podczas badania MR lub CT.

Plaster SteadyTemp jest urzgdzeniem elektronicznym. Nie nalezy wyrzuca¢ plastra do zwyktych
odpaddéw domowych.

Nie wrzucac plastra do ognia, poniewaz bateria moze eksplodowac.

Nie nalezy nosi¢ plastra przez okres dtuzszy niz 7 dni.

Plaster nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci, zwierzagt domowych i os6b
niepetnosprawnych.

Plaster SteadyTemp nie jest przeznaczony do stosowania przez osoby (w tym dzieci) o ograniczonych
zdolnosciach fizycznych, sensorycznych lub umystowych albo nieposiadajgce doswiadczenia i/lub
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wiedzy, chyba ze otrzymaty one nadzér lub instrukcje dotyczgce korzystania z urzadzenia od osoby
odpowiedzialnej za ich bezpieczenstwo.

e Dzieci nalezy nadzorowac, aby nie bawity sie urzagdzeniem.

® Plaster musi by¢ noszona w prawidtowej pozycji pod pachg, aby zapewni¢ wiarygodne odczyty
temperatury.

e 7 plastra nalezy korzysta¢ wytgcznie w okreslonych warunkach pracy, poniewaz praca poza tymi
warunkami moze spowodowac uszkodzenie plastrai rozbieznosci w doktadnosci pomiaréw.

® Podczas noszenia plastra nie nalezy brac¢ dtugiej kapieli ani ptywac.

e Plaster nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

e Jesli plaster stanie sie niewygodny, nalezy go natychmiast zdjac.

® Po naklejeniu plaster moze powodowa¢ miejscowe i przejsciowe podraznienia skory.

e Zwiekszona aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego (np. w wyniku szczepienia) moze powodowac
przejsciowe reakcje skérne w miejscu naklejenia plastra. W przypadku uczucia dyskomfortu nalezy
natychmiast usung¢ plaster.

SKAZANIA DO STOSOWANIA

® Przed naklejeniem plastra nalezy umy¢ skére pod pachg mydtem bez zawartosci substancji
nattuszczajacych i doktadnie jg osuszy¢. Miejsce naklejenia plastra mozna réwniez oczysci¢ za pomocg
odpowiedniego gazika z alkoholem.

Nie nalezy wczesniej uzywac dezodorantu ani kremu.

Naklejajac plaster, nalezy najpierw usuna¢ niewielkg czes¢ folii nosnej.

Nie nalezy dotykac¢ klejgcej strony plastra, poniewaz moze to zmniejszy¢ jego 0g6lng przyczepnosc.
Po naklejeniu plastra nalezy go delikatnie wygtadzic¢ ze wszystkich stron, aby go zamocowac.
Plaster nalezy odczytywac za posrednictwem NFC co najmniej raz dziennie.

Podczas aktywacji i odczytywania plastra nalezy trzymac smartfon tak nieruchomo, jak to tylko
mozliwe.

Nalezy natychmiast usunac plaster, jesli stanie sie on niewygodny lub spowoduje podraznienie skory.

e Podczas noszenia plastra nie nalezy uprawiac intensywnych sportdéw ani innych czynnosci
powodujgcych nadmierne pocenie sie (sauna lub taznia parowa).

e W ciggu dnia wystepuja niewielkie wahania temperatury ciata, ktére sq widoczne dzieki ciggtemu

pomiarowi.

@ POMOC: W przypadku pytan lub probleméw z produktem prosimy o kontakt za

posrednictwem poczty elektronicznej: support@steadysense.at
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Skrdécona instrukcja obstugi |

1. Przygotowanie skory na przyklejenie plastra

Niezbedne jest prawidtowe zaaplikowanie plastra. Przed zatozeniem plastra SteadyTemp nalezy oczyscic
miejsce aplikacji. Dokladnie oczys¢ skore pod pacha Sciereczkg lub wacikiem nasaczonym alkoholem.

W opakowaniu produktu SteadyTemp znajduje sie skréocona instrukcja, jak
stosowac plaster

Krok 1: Znajdz prawidtowa pozycje: Rozluznij ramie, oprzyj reke na biodrze i umies¢ plaster w odstepie 3
palcéw pod pachg. To jest prawidtowa pozycja na przyklejenie plastra.
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Krok 2: Usui matg czesc folii: Usun niewielkg czes¢ folii nosnej, aby w nastepnych krokach mozna byto
przyklei¢ plaster.

Krok 3: Prawidtowa pozycja do naklejenia plastra: Ponownie oprzyj jedng reke na biodrze i rozluznij
ramie. Krok 4 opisuje, w jaki sposéb nalezy przyklei¢ plaster.

6 /1



Krok 4: Naklejanie plastra: Teraz nalezy przykleic¢ plaster we wczesniej ustalonym miejscu. Plaster nalezy
przyklei¢ w taki sposob, aby jego gérna krawedz znajdowata sie na szerokosc¢ 3 palcéw pod pachg, na boku.
Upewnij sie, ze podczas naklejania plastra ramie jest rozluznione, a reka oparta na biodrze. Nastepnie
nalezy usung¢ pozostatg czes¢ folii i delikatnie wygtadzi¢ plaster ze wszystkich stron.

Wskazéwka: Przyklej plaster w taki sposéb, aby zaokraglone boki byty skierowane w gére i w dét.
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2.Aktywacja plastra poprzez NFC

Odczekaj 10 minut, aby plaster dostosowat sie do temperatury ciata. Nastepnie przyt6z do niego antene
NFC, ktora znajduje sie na géornym tyle twojego smartfonu, az telefon zawibruje. Udang aktywacje
potwierdzi wibracja.

Ponizszy rysunek pokazuje, w jaki sposéb smartfony Apple lub Android powinny by¢ przytrzymywanedo
plastra, aby komunikacja NFC przebiegata prawidtowo.
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Po naklejeniu plastra, musi on sie dostosowac do temperatury ciata. Pierwsze
wiarygodne pomiary sg dostepne po uptywie 1 godziny od czasu aktywacji plastra.
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3. Skanuj plaster

Po udanej transmisji danych temperatury na smartfon, aplikacja SteadyTemp pokazuje aktualng
temperature ciata oraz przebieg i statystyke.Nalezy pamieta¢, ze zmierzone wartosci temperatury sg
przetwarzane przez aplikacje SteadyTemp w celu ich lepszej interpretacji i zrozumienia przez uzytkownika.
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Powiadomienia

Powiadomienia aplikacji o nietypowych wartosciach temperatury ciata mogga pojawiac sie tymczasowo z
powodu ekstremalnych wptywdw Srodowiska.

W takim przypadku nalezy sprawdzi¢, czy plaster jest nadal prawidtowo przymocowany i po pewnym czasie
ponownie go odczytac. Jesli problem istnieje dtuzej niz 6 godzin, prosimy o kontakt z naszym dziatem
pomocy technicznej: support@steadysense.at.

Zgtoszenie: “Temperatura poza zakresem”

Jesli aktualnie mierzona temperatura znajduje sie poza zdefiniowanym zakresem pomiarowym, nie bedzie
ona wyswietlana na wykresie temperatury. W polu: "Ostatni pomiar" zostanie wyswietlone albo "tow" dla
niskiej temperatury, albo "High" dla wysokiej temperatury.

Zgtoszenie: "Powiadomienie o przekroczeniu progu temperatury"

Jesli zarejestrowane dane dotyczgce temperatury przekroczg ustawiony prog temperatury przez dtuzszy
czas, aplikacja Ciebie o tym poinformuije.

Zarzadzanie uzytkownikami

Zarzadzanie uzytkownikami jest wyswietlane po otwarciu aplikacji SteadyTemp. W zarzgdzaniu
uzytkownikami mozna tworzy¢ nowe profile uzytkownikéw, naciskajgc ikone "Nowy uzytkownik", oraz
edytowac lub usuwac istniejgce profile uzytkownikdw, naciskajac i przytrzymujac ikone uzytkownika przez 1
sekunde. Aby wyswietli¢ dane temperatury uzytkownika, nalezy nacisngc istniejgcy profil uzytkownika.

E Prawidiowe usuwanie odpadow

Plaster jest zasilany przez baterie guzikowg. Dlatego nie nalezy go wyrzuca¢ do zwyktych odpadow
domowych, lecz zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi baterii i artykutéw elektrycznych.
Opakowanie SteadyTemp nadaje sie do recyklingu i mozna je wyrzuci¢ do pojemnika na papier.
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@ Dane techniczne

Typ urzadzenia: Termometr kliniczny

Miejsce pomiaru: Pod pachg

Rodzaj zastosowania: Produkt jednorazowego uzytku

Czas stosowania: 7 dni

Zakres pomiarowy: +30 do +42°C

Doktadnos¢ pomiaru: SteadyTemp wyswietla wzgledne zmiany temperatury pachowej
z maksymalnym odchyleniem +/-0.3°C

Tryb pracy: Tryb bezposredni, ciggly

® Interwat pomiarowy/czas reakcji: 300 sekund

e Warunki pracy:

o Temperatura otoczenia +15 do +42°C,
o Wilgotnos¢: od 15 do 95%,
o Cisnienie powietrza: od 86 do 106 kPa

e Warunki transportu i przechowywania:

o Temperatura otoczenia: 0 do +40°C,
o Wilgotnos¢: od 15 do 95%,
o Cisnienie powietrza: od 86 do 106 kPa

® \Wymagania systemowe:

o Apple: iOS 13 lub nowszy na telefonie iPhone 7 lub nowszych modelach,
o Android: Android OS 6

Wymiary: 65 x 60 x 3 mm

Waga:3 g

Zrédto zasilania: Litowa bateria guzikowa 3V (niewymienna)

Klasyfikacja IP: IPX5: ochrona przed strumieniami wody z dowolnego kierunku
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