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l. Wstep

Caducy to urzadzenie medyczne oparte na oprogramowaniu, przeznaczone do pomiaru tetna i czestosci oddechow
pacjenta w celach diagnostycznych poprzez analize obrazéw z kamery internetowej (komputer, smartfon lub tablet)
filmujacej twarz i gérng czes¢ klatki piersiowej pacjenta przez kilka sekund.

Caducy mierzy rdwniez dwa dodatkowe parametry: zmiennos$¢ pracy serca i poziom stresu. Dane te nie s3
przeznaczone do celdéw medycznych i stuzg do oceny poziomu dobrego samopoczucia.

Prosimy o doktadne zapoznanie sie z niniejszg instrukcjg obstugi, aby w petni zrozumie¢ sposdb dziatania
oprogramowania. Jesli masz dalsze pytania, napotkates problem lub chciatby$ zaproponowac ulepszenia, skontaktuj
sie z Dziatem Obstugi Klienta i-Virtual pod adresem feedback-caducy@i-virtual.fr lub odwiedZ naszg strone
internetowg www.i-virtual.fr.

Il. Przewidziane uzytkowanie oprogramowania

Caducy zapewnia zdalne wsparcie diagnostyczne i dane dotyczgce samopoczucia dla pracownikéw stuzby zdrowia w
celu telekonsultacji i monitorowania z wtasnego domu pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia.

1R Wskazania

Caducy jest urzadzeniem medycznym stuzgcym do pomiaru tetna i czestosci oddechéw.

V. Przeciwwskazania
e (Caducy nie moze zapewni¢ wiarygodnego pomiaru tetna u oséb z arytmis.
e Caducy moze nie zapewni¢ wiarygodnych wynikéw w przypadku oséb, u ktérych wystepuje twardzina.

e Caducy nie moze wykonywaé pomiaréw u pacjentéow z drzeniem patologicznym lub skurczami miesni, ktore
uniemozliwiajg pozostanie w bezruchu przez caty czas trwania pomiaru.

e Caducy moze nie zapewnia¢ wiarygodnych wynikéw u oséb w wieku ponizej 18 i powyzej 80 lat.

Pomiar dla fototypdw 5 i 6 jest przeciwwskazany, gdyz wiarygodnos$¢ wynikow moze by¢ watpliwa.


mailto:feedback-caducy@i-virtual.fr
http://www.i-virtual.fr/
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V. Interfejs uzytkownika

Symbol Funkcja

Przycisk ,Ustawien” wyswietla strone umozliwiajaca wybor jezyka. Po wybraniu przez
uzytkownika jezyka wszystkie informacje wyswietlane s w wybranej wersji jezykowej. Kazdy
jezyk jest oznaczony flaga.

Przycisk , Informacja” umozliwia uzytkownikowi dostep do Instrukcji uzywania, ktéra zawiera
rowniez etykiete wyrobu Caducy.

Przycisk ,Wyjscie” umozliwia uzytkownikowi opuszczenie widzetu w dowolnym momencie
Wyjécie korzystania z systemu Caducy. Przycisk ten znajduje sie na wszystkich ekranach interfejsu
uzytkownika.

Przycisk ,Nastepny” pozwala uzytkownikowi na przejscie do kolejnego ekranu i uzyskanie
dostepu do ekranu uruchamiania pomiaru do czasu uzyskania wynikow.
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Nastepny

@ lub x lub

Powrot

Przyciski ,,Powrot” umozliwiajg uzytkownikowi powrdét do poprzedniego ekranu.

Przycisk ,,Go” pozwala uzytkownikowi uruchomic pomiar.

Przycisk ,Anuluj” umozliwia uzytkownikowi anulowanie pomiaru i powrét do gtéwnego

Anuluj R
ekranu pomiaru.

»Indykator strony” informuje, ktéra strona Warunkéw uzytkowania wyrobu Caducy jest
aktualnie wyswietlana. Po lewej lub prawej stronie znajdujg sie klikalne strzatki umozliwiajgce
poruszanie sie pomiedzy stronami.

Przycisk ,, Wyjécie” umozliwia uzytkownikowi opuszczenie widzetu. Przycisk ten znajduje sie
na gtéwnego ekranu pomiaru.

' | l
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Uruchom Przycisk ,,Uruchom ponownie” pozwala uzytkownikowi na uruchomienie pomiaru, natomiast
ZenEinE przycisk ,Wyjscie” umozliwia wyjscie z oprogramowania.
Przycisk ,,Aparatu” umozliwia uzytkownikowi wybér aparatu.
VL. Instrukcja uzytkowania

Po pierwsze, nalezy zauwazy¢, ze przedmiotem pomiaru moze by¢ inna osoba niz uzytkownik urzadzenia.
Zdefiniujemy zatem ,uzytkownika” urzadzenia jako osobe, ktéra inicjuje pomiar, a ,,pacjenta" jako osobe, ktérej tetno
i czestos¢ oddechdw majg by¢ mierzone.

Podczas telekonsultacji rolg pracownika stuzby zdrowia jest wskazanie swojemu pacjentowi warunkéw dziatania, tak
aby pomiar byt optymalny. Pracownik ochrony zdrowia powinien znaé nastepujace instrukcje dla uzytkownikdéw i
pacjentow.

Po dokonaniu pomiaru pracownik ochrony zdrowia otrzymuje wartosci tetna, czestosci oddechéw i zmiennosci serca,
a takze poziomu stresu. Wyniki sg wyswietlane w taki sam sposdb, jak w przypadku interfejsu uzytkownika pacjenta,
patrz krok 4 ,instrukcji dla uzytkownikdéw i pacjentéw” ponizej.

Pracownik ochrony zdrowia moze réwniez poprosi¢ pacjenta o wykonanie drugiego pomiaru, jesli uzna to za konieczne.

Aby prawidtowo korzystac z oprogramowania, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:
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Krok 1: Przygotowanie

Przed rozpoczeciem pomiaru, uzytkownik powinien upewnic sie, ze sprzet (laptop, smartfon lub tablet) jest trzymany
w reku na stabilnej powierzchni lub umieszczony na stabilnej podstawie:

30

W przypadku, gdy uZzywanym sprzetem jest telefon, zaleca sie umieszczenie telefonu na jakims przedmiocie.

Uzywajgc Caducy na urzadzeniu mobilnym, tablecie lub telefonie komérkowym, nalezy zawsze ustawic¢ go pionowo, z
aparatem skierowanym do géry.

Podczas normalnego uzytkowania systemu Caducy uzytkownik powinien znajdowac¢ sie w odlegtosci od 40 cm do 60
cm od kamery urzadzenia, co zapewnia optymalne wykadrowanie twarzy.

Ponadto pacjent musi przestrzega¢ nastepujgcych warunkow:

e Pomiaru nalezy dokonywa¢ w spokojnym miejscu, odizolowanym i pozbawionym wszelkich Zzrédet zaktocen
lub rozproszenia (zwierzeta, dzieci, ruch ludzi, itp.).

e Nie nalezy by¢ w ruchu (samochdd, pociag, rower, autobus, spacer, bieg, itp.).

e Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze aparat jest odpowiednio wyczyszczony lub wytrze¢ go czystg szmatka.

e Uzywaj raczej $wiatta naturalnego niz sztucznego. Nie stawaj pod Swiatto. W kazdym przypadku nalezy
upewnic sie, ze Swiatto jest wystarczajace i stabilne.

e Zachowad odkrytg twarz (nie nosi¢ kapelusza, szalika, czapki, chusty, maski itp.).

e Ustawic sie prawidtowo przed obiektywem kamery i nie ruszac sie podczas nagrywania filmu. Twarz powinna
by¢ umieszczona w obszarze wskazanym na ekranie.

Krok 2: Rozpoczecie pomiaru

Pomiar inicjowany jest przez pacjenta recznie poprzez nacisniecie przycisku ,GO".

Krok 3: Uzyskanie pomiaru

Po rozpoczeciu pomiaru, trwa on okoto 30 sekund. W celu uzyskania doktadnego pomiaru, pacjent proszony jest o
pozostawanie w bezruchu w czasie pobierania danych.

Podczas catego czasu pobierania danych, Caducy alarmuje uzytkownika, jesli:
e przedmiot pomiaru nie jest wystarczajgco statyczny,
e powierzchnia skéry nie jest dostatecznie oswietlona,
e wystepujg znaczne rdznice w oswietleniu,
e uzywany sprzet (smartfon, tablet lub komputer) nie zapewnia wystarczajgce;j liczby obrazéw na sekunde.
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Jesli jeden z tych warunkdéw nie jest spetniony, Caducy nie dostarcza wyniku pomiaru, odwotuje sie do warunkéw
uzytkowania i zaprasza uzytkownika do ponownego rozpoczecia pomiaru.

Krok 4: Obliczanie i wyswietlanie wyniku

Po kilku sekundach wyswietlane sg wartosci tetna, czestotliwosci oddechu, zmiennosci rytmu serca i poziomu stresu:

Dane medyczne

4

Czesto&¢ akeji Serca Czestosé Oddechéw

70bpm 12cpm

Jednostki miary dla parametréw fizjologicznych:
- czestos$¢ akcji serca w uderzeniach na minute (bpm)
- czesto$¢ oddechdéw w cyklach na minute (cpm)

DANE DOTYCZACE SAMOPOCZUCIA

(Dlauc et do £l diamostycznel) Jednostki miary dla parametréw samopoczucia:

- zmiennos¢ rytmu serca w milisekundach (ms)

< - poziom stresu: od 1 do 5
Zmienno$é R ] L
sz:or;:ego e Poziom Stresu Te dodatkowe parametry dla zastosowan niemedycznych
nie sg poparte dowodami klinicznymi. Dowody kliniczne
15ms 25 @ obejmuja wytgcznie zastosowanie medyczne.

Interpretacja wynikow nalezy scisle do obowigzkow pracownika ochrony zdrowia. W zadnym wypadku nie powinien
tego wykonywac sam pacjent.

Kazdy powainy przypadek z udziatem urzagdzenia medycznego musi by¢ zgtoszony do i-Virtual i do wtasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Niektére $rednie wartosci i dane sg podane w interfejsie w celach informacyjnych. Zrédta sg nastepujace:

e Srednie wartosci czestosci akcji serca: Target Heart Rates Chart | American Heart Association

e Srednie wartosci czestosci oddechéw: Moore T. Respiratory assessment in adults. Nurs Stand. 2007 Aug 15-
21;21(49):48-56; quiz 58. doi: 10.7748/ns2007.08.21.49.48.c4605. PMID: 17844906.

e Srednie warto$ci zmiennosci czestosci akcji serca: Balewgizie S Tegegne, Tengfei Man, Arie M van Roon, Harold
Snieder, Harriétte Riese, Reference values of heart rate variability from 10-second resting electrocardiograms:
the Lifelines Cohort Study, European Journal of Preventive Cardiology, Volume 27, Issue 19, 1 December 2020,
Pages 2191-2194

Nieprzestrzeganie warunkdw uzytkowania lub uzywanie widgetu niezgodnie z przeznaczeniem moze prowadzi¢ do
wystgpienia problemoéw sygnalizowanych komunikatami o btedach. Btedy mogg by¢ spowodowane niewtasciwymi
dziataniami, nieprawidtowymi ustawieniami, brakiem zasobdw sprzetowych lub innymi czynnikami.

Komunikaty o btedach sg wyswietlane, aby pomadc uzytkownikom zrozumieé¢ problem. Dzieki temu uzytkownicy mogg
poprawiac swoje dziatania lub ustawienia i zapewni¢ poprawne dziatanie widzetu.


https://www.heart.org/en/healthy-living/fitness/fitness-basics/target-heart-rates
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17844906/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17844906/
https://doi.org/10.1177/2047487319872567
https://doi.org/10.1177/2047487319872567
https://doi.org/10.1177/2047487319872567
https://doi.org/10.1177/2047487319872567

Symbole
btedow
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Komunikat o btedzie wyswietlany

Rozwigzanie problemu
w interfejsie uzytkownika 2 P

Prosze nie uzywad urzadzenia w

trakcie pomiaru. Uzytkownik musi pozostawaé nieruchomo przez caty 30-

sekundowy pomiar i sprawdzi¢, czy warunki oswietleniowe sg
optymalne.

Podczas pomiaru nalezy pozostawadé
nieruchomo. Nalezy sprawdzi¢
warunki oswietleniowe.

Nalezy przestrzegac nastepujacych warunkdéw uzytkowania:

e Upewnic sig, ze akumulator stosowanego urzadzenia jest natadowany, a tryb oszczedzania energii
jest wyfaczony.

e Sprawdzi¢, czy na urzadzeniu nie jest aktywna zadna inna aplikacja.

Aby zapewnié prawidtowe dziatanie urzadzenia, uzytkownik

_\6’_ Niewystarczajgce oswietlenie. musi zadba¢ o optymalne warunki oswietleniowe, zwiekszajgc

0N Nalezy zwiekszy¢ jasnosé. jasnos¢ otoczenia, stosujgc dodatkowe sztuczne Zrddto
Swiatta lub unikajgc zacienionych miejsc.

Py Twarz nie jest prawidtowo umieszczona w ramce. W celu optymalnego pomiaru nalezy:

l\"::/l ¢ Ustawic¢ twarz tak, aby znajdowata sie w srodku ramki, upewniajgc sie, ze jest w petni widoczna.

o Zwiekszy¢ jasnosc.

Aby zapewnié jakos¢ pomiaru, uzytkownik musi powtérzyc

Wymagany dodatkowy pomiar.
ymagany yp pomiar zgodnie ze wszystkimi warunkami uzytkowania.

Nalezy sprawdzi¢, czy inna aplikacja lub proces nie uzywa
aparatu urzadzenia.

Aby rozwigzac ten problem, nalezy wykona¢ nastepujace
Brak Zzrodta wideo. Prosze podtgczyé | kroki:

kamere. ¢ Uruchomié ponownie przegladarke

e Uruchomi¢ ponownie urzadzenie

e Sprawdzi¢ pamiec i zasoby

e Sprawdzi¢ ustawienia zabezpieczen

e

Aby rozwigzaé ten problem, nalezy postapic zgodnie
z nastepujacymi krokami:

Aparat jest w obecnie uzywany. e Zamknac inne aplikacje

e Uruchomi¢ ponownie urzadzenie

e Sprawdzi¢ ustawienia zabezpieczen

e

Odmowa pozwolenia. W przypadku
checi kontynuowania nalezy zezwoli¢
na dostep do kamery i zaczg¢ od
nowa.

Aby rozwigzac ten problem, nalezy wykona¢ nastepujace
kroki:

e Sprawdzié¢ uprawnienia aparatu

¢ Uruchomié ponownie przegladarke

e

Kamera nie jest obstugiwana przez
przegladarke.

Aby rozwigzac ten problem, nalezy zmieni¢ aparat.

Potfaczenie internetowe nie jest dostepne. Nalezy sprawdzi¢ potgczenie internetowe.

Rozmiar wyswietlacza jest niewystarczajgcy do korzystania z wyrobu medycznego. W celu

optymalnego pomiaru nalezy:
e Przetgczy¢ na tryb petnoekranowy.
¢ Ustawic urzgdzenie pionowo.

* Sprébowac ponownie przy uzyciu wiekszego ekranu.
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Symbole | Komunikat o btedzie wyswietlany
btedéw | w interfejsie uzytkownika

Rozwigzanie problemu

Btad komunikacji z serwerem:
sprébuj ponownie pdzniej.

A\ Jedli btad nadal wystepuje,
skontaktuj sie z pomoca techniczng
(feedback-caducy@i-virtual.fr).

Ten komunikat oznacza, ze wystgpit problem z komunikacjg
pomiedzy urzadzeniem a serwerem.
Aby rozwigzac ten problem, nalezy postgpi¢ zgodnie
z nastepujacymi krokami:

e Sprawdzié potgczenie z Internetem

e Sprawdzié ustawienia zabezpieczen

e sprobowac ponowie pdzniej
Jezeli wszystkie te dziatania nie rozwigzg problemu, nalezy
skontaktowad sie z dziatem pomocy technicznej firmy i-Virtual
pod adresem e-mail feedback-caducy@i-virtual.fr.

Pomiar anulowany.

O

Jezeli problem bedzie sie powtarzat pomimo zastosowania podanych metod, konieczne moze by¢ skontaktowanie sie
z dziatem pomocy technicznej firmy i-Virtual w celu uzyskania dalszego wsparcia.

e (Caducy jest pomoca w diagnozie, ale w zadnym wypadku nie moze by¢ stosowane jako jedyny punkt odniesienia

dla ustalenia diagnozy.

e Caducy nie jest przeznaczone do wykrywania choréb uktadu oddechowego lub serca.

e Caducy nie zastepuje porady lekarza i/lub pracownika stuzby zdrowia. Nigdy nie nalezy przyjmowac lekdw ani
zmieniaé leczenia na podstawie wyniku pomiaru bez konsultacji z lekarzem.

e (Caducy nie powinno by¢ nigdy stosowane w sytuacjach zagrozenia zycia.

e Nie nalezy dokonywaé pomiaru bezposrednio po wysitku fizycznym. W przypadku telekonsultacji, pracownik stuzby
zdrowia musi upewnic sie, ze pacjent jest w stanie spoczynku przed dokonaniem pomiaru.

W przypadku niespetnienia jednego z ponizszych warunkdw, program Caducy nie dostarczy wyniku pomiaru i odesle
uzytkownika do warunkéw uzytkowania w celu ponownego wykonania pomiaru:
- Aby uzyska¢ doktadny i wiarygodny pomiar, pacjent powinien pozostac¢ nieruchomy w trakcie pobierania (30

sekund).

- Czynnosci nalezy wykonywac z dala od zrédet ciepta i wilgotnych miejsc, ktére mogg powodowac kondensacje

pary wodnej na aparacie.
- Jasnos$¢ musi by¢ odpowiednia i stabilna:

o Nie uzywac w ruchu podczas transportu, ktéry moégtby generowac wahania jasnosci.
o Nie uzywac pod swiatto lub przy braku $wiatta (naturalnego lub sztucznego).


mailto:feedback-caducy@i-virtual.fr
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e To oprogramowanie wymaga minimalnej konfiguracji sprzetowej do prawidtowego dziatania:

- Android 11 do 13 z 2 GB dostepnej pamieci RAM

- i0S 16 do 18 z 2 GB dostepnej pamieci RAM

- Windows 10 do 11 z 2 GB dostepnej pamieci RAM

- Mac0S 13.6 do 15.0 z 2 GB dostepnej pamieci RAM

- Linux Ubuntu 22.04 LTS z 2 GB dostepnej pamieci RAM
Funkcjonalnosé Caducy jest gwarantowana pomiedzy minimalng i maksymalng wersjg zgodnie z definicjg. W przypadku
wyzszych wersji, funkcjonalno$é programu Caducy nie jest gwarantowana.

¢ Kompatybilne przegladarki internetowe (z minimalnymi i najnowszymi wersjami), na Caducy widget zostat
pomyslnie przetestowany i zatwierdzony, sg nastepujace:

Przetestowany przegladarki internetowe Safari Chrome Edge Firefox
Minimalnymi 16 115 115 115
Wersjami
Najnowszymi 18 125 124 125

¢ Wybrana przegladarka internetowa powinna umozliwia¢ korzystanie z funkcjonalnosci JavaScript.
* Podczas korzystania z Caducy uzytkownicy nie powinni wchodzi¢ w interakcje z przegladarka.

¢ Minimalne specyfikacje kamery sg nastepujgce:
- Minimalna rozdzielczos¢ 640 x 480 pikseli
- Min 15 FPS (frames per second: klatek na sekunde)

e Szczegblne zalecenia dotyczace kamery internetowe;j:
- Nie nalezy odfacza¢ kamery internetowej w trakcie pomiaru i upewnic sie, ze pozwolenie na kamere
internetowgq jest aktywne.
- Po dodaniu kamery uzytkownik zobaczy jg na liscie kamer do wyboru w interfejsie uzytkownika. Dodanie
kamery nie ma wptywu na trwajacy pomiar.
- Sprawdz, czy kamera internetowa nie jest uzywana przez inng karte w tej samej przegladarce internetowej lub
inng aplikacje czy oprogramowanie.

e Rozmiar ekranu: minimalny rozmiar ekranu jest wymagany do prawidtowego korzystania z urzadzenia oraz do
zapewnienia czytelnosci tekstu na ekranie. Do prawidtowego uzytkowania Caducy niezbedny jest ekran o przekatnej
co najmniej 4 cali. Dotyczy to ekranéw laptopow, tabletéw i smartfondw.

e Kontrastijasnos¢ ekranu: aby zapewnic dobrg czytelnos¢ tekstu na ekranie, nalezy koniecznie ustawi¢ maksymalng
jasno$é ekranu (komputera, laptopa, smartfona lub tabletu), co zapewni lepszy kontrast i nie uzywaj przegladarkii/lub
urzadzenia w trybie ciemnym.

e Potaczenie z Internetem; do prawidtowego dziatania programu Caducy wymagana jest minimalna predkos¢ 500
kb/s (szerokos$¢ pasma pobierania).

e Aby zapewni¢ prawidlowg nawigacje w systemie Caducy, nalezy przestrzega¢ zalecanych wymagan
Srodowiskowych dla uzywanego sprzetu.
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o Jezeli uzytkownik posiada dostep do platformy i-Virtual, moze uzyska¢ dostep do danych technicznych w wersji
elektronicznej. W przeciwnym razie mozna skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej pod adresem feedback-
caducy@i-virtual.fr.

* Aby zapewnié bezpieczenstwo nawigacji oprogramowania Caducy, nalezy przestrzegac zasad cyberbezpieczenstwa,
dokonujac regularnych aktualizacji:

- programu antywirusowego lub oprogramowania do zwalczania zto$liwego oprogramowania,

- przegladarki internetowej oraz

- systemu operacyjnego.

¢ Nie uzywac oprogramowania w niezabezpieczonym srodowisku: korzystaé z programu Caducy wytgcznie z urzadzenia
podtaczonego do zaufanych sieci WiFi lub LAN.

* Podczas korzystania z oprogramowania Caducy z poziomu aplikacji lub przegladarki internetowej, nalezy unikaé
uruchamiania aplikacji lub ustug mogacych zmniejszy¢ wydajnosé urzadzenia (procesora i pamieci), badz ograniczy¢
przepustowos¢ pofaczenia internetowego.

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z uzytkowaniem Caducy.

Urzadzenie medyczne umozliwia pomiar tetna i czestosci oddechu u wszystkich oséb w wieku od 18 do 80 lat.
Pomiar dla fototypdw 5 i 6 jest przeciwwskazany, gdyz wiarygodnos$¢ wynikow moze by¢ watpliwa.

Ponadto, niektore patologie nie pozwalajg na uzyskanie wiarygodnych wynikéw. Dotyczy to w szczegdlnosci:
- Arytmia.
- Niektorych przypadkéow twardziny uktadowej.
- Standw, ktore powodujg silne drgania lub skurcze i nie pozwalajg pacjentowi pozosta¢ nieruchomo podczas
pomiaru.

Docelowymi uzytkownikami sg:
- Pracownicy stuzby zdrowia podczas telekonsultacji.
- Pacjenci podczas monitorowania w warunkach domowych (patrz ,IX. Docelowe grupy pacjentéw").

Oprogramowanie jest zintegrowane z platformami telekonsultacyjnymi. Dziata poprzez zdalny serwer i nie wymaga
instalacji na komputerze, smartfonie czy tablecie uzytkownika.

Uzytkownicy bedg musieli by¢ w stanie obstugiwa¢ komputer, tablet lub smartfon z potaczeniem internetowym i
kamera internetowa. Kamera internetowa pozwala na filmowanie twarzy pacjenta w celu dostarczenia danych do
oprogramowania. Uzytkownicy nie powinni odtgcza¢ kamery internetowej podczas pomiaru i upewnié sie, ze
pozwolenie na korzystanie z kamery jest aktywne. Pofgczenie internetowe umozliwia przesytanie danych do zdalnego
serwera, ktéry wykonuje obliczenia niezbedne do uzyskania wynikéw.
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Do korzystania z oprogramowania nie jest wymagane wczesniejsze przeszkolenie, jednak przeczytanie niniejszej
instrukcji i przestrzeganie warunkéw uzytkowania sg niezbedne do prawidtowego wykonania pomiaru.

Uzytkownicy muszg upewnié sie, ze sprzet jest prawidtowo zasilany lub ma wystarczajacy fadunek do wykonania
pomiaru. Konieczne jest takze posiadanie odpowiedniej szybko$ci tacza internetowego. Do prawidtowego dziatania
programu Caducy wymagana jest szybkos$¢ transmisji danych wynoszaca co najmniej 500Kb/s.

Aby zapewni¢ poprawne dziatanie Caducy, uzytkownik musi spetni¢ wymagania $rodowiskowe swojego komputera,
tabletu lub smartfona.

W przypadku trudnosci w korzystaniu z oprogramowania (niepetnosprawnos¢, podeszty wiek, analfabetyzm,
nieznajomosc¢ narzedzi komputerowych), istnieje mozliwos¢ skorzystania z pomocy osoby trzecie;j.

Uzytkowanie Caducy nie wigze sie z zadng bezposrednig korzyscig dla pacjenta. Z drugiej strony, Caducy pozwala
pracownikom stuzby zdrowia na korzystanie z pomiaru zmiennych fizjologicznych podczas telekonsultacji, co do tej
pory nie byto mozliwe. Takie rozwigzanie pozwala na dostosowanie sie do wzrostu liczby telekonsultacji i uzyskanie
petniejszego badania.

Caducy pomaga lekarzom w podejmowaniu decyzji i promuje zdalny monitoring medyczny pacjentéw.

Caducy jest w stanie dostarczyé wyniki dotyczace tetna i czestosci oddechdw tak samo doktadne jak metody
konwencjonalne (doktadnosé +/- 5 uderzen na minute w przypadku czestosci akcji serca i +/- 4 cykle na minute w
przypadku czestosci oddechéw).

Zywotno$¢ oprogramowania Caducy jest zalezna od rozwoju technologii informatycznych; jest ograniczona do 3 lat
od pierwszego wprowadzenia wyrobu medycznego do obrotu.

Zywotno$¢ wyrobu medycznego moze jednak ulec skréceniu, jeéli Srodowisko wsparcia (platforma sprzetowa i/lub
programowa) osiggnie kres swojej zywotnosci, stanie sie niedostepne, niezabezpieczone lub niestabilne.

Jesli oprogramowanie Caducy bedzie uzywane poza przewidywanym okresem eksploatacji, i-Virtual nie moze
zagwarantowac prawidtowego funkcjonowania i dostepnosci swoich ustug.

Podczas korzystania z Caducy, i-Virtual przetwarza dane osobowe w celu analizy obrazéw pacjenta i dostarczenia
danych pomocniczych do diagnostyki w ramach telekonsultacji (lub monitoringu w domu).

Gdy i-Virtual przetwarza dane osobowe dotyczace zdrowia, pacjent jest o tym informowany i musi wyrazi¢ wyrazng
zgode na przetwarzanie tych danych, zgodnie z art. 9.2.a Rozporzadzenia UE nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. W
przeciwnym razie i-Virtual nie bedzie mogt przystgpic¢ do analizy parametréow zyciowych.

Nalezy pamietaé, ze w przypadkach, w ktérych i-Virtual przetwarza dane zdrowotne, i-Virtual hostuje je za pomoca
certyfikowanego hosta danych zdrowotnych (tzw. ,HDS” - Hébergement des Données de Santé). I-Virtual wybrat OVH
Healthcare, ktéry jest certyfikowanym dostawcg (certyfikat nr 37387-4).



Instrukcja obstugi - Caducy

Aby dowiedziec¢ sie wiecej o zarzadzaniu swoimi danymi, sposobie ich przetwarzania i przystugujgcych im prawach,
uzytkownicy i/lub pacjenci mogg zapozna¢ sie z politykg prywatnosci, o ktérej zostali poinformowani podczas
korzystania z Caducy, a nastepnie przestaé swoje zgdania na adres privacy@i-virtual.fr

XIV. Znaczenie

symboli

Unikalny identyfikator urzadzenia

REF Odniesienie do produktu

Medical device (Wyrdéb medyczny)

=
=)

Producent

Data wydania

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Wazne informacje dotyczace bezpieczenistwa, takie jak ostrzezenia i
srodki ostroznosci, nalezy koniecznie sprawdzi¢ w instrukcji obstugi

>l R

CH [REP Wskazuje upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

XV. Etykieta

Q) caducy -

Oprogramowanie do pomiaru tetna i czestosci oddechow

MD

Cad i-Virtual
aducy 2 rue Maurice Barrés
57000 Metz, France

www.i-virtual.fr

REF

UDI

Caducy V1
d 2024-10

03770024080001

C€

2460

Vi
EUMEDIQ AG Grafenauweg 8
CH |REP 6300 Zug, Switzerland

o
1 Ten wyrob medyczny jest pomoca diagnostyczna, ale w aden sposob nie moze stuzyc jako jedyne
odniesienie dla formalnego ustalenia diagnozy patologii uktadu oddechowego lub serca. Zmienno$¢ rytmu

Dostepne online sercai poziom stresu umozliwiajg ocene poziomu samopoczuciai nie sa przeznaczone do celow medycznych.

Niniejszy dokume
W i-Virtual zalezy

nt jest wersjg 20 Instrukcji obstugi programu Caducy V1. Zostat on opublikowany w 2024/10.
nam na ciggtym podnoszeniu wydajnosci i bezpieczenstwa Caducy.

Prosimy o zapoznanie sie z najnowszymi wersjami tego dokumentu, dostepnymi na stronie gtdwnej oprogramowania

tual.fr

Caducy www.i-vir
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Dalsze zapytania (w tym prosby o przekazanie Instrukcji uzytkowania w formie papierowej) mozna kierowaé na adres:
feedback-caducy@i-virtual.fr
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