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INSTRUKCJA UZYWANIA

Dbam o Siebie Smart LAB

Wersja oprogramowania 1.1

Aktualna wersja instrukcji uzywania jest dostepna z poziomu wyrobu oraz na stronie
internetowej producenta: www.dbamosiebie.pl
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1. Opis wyrobu

.Dbam o siebie Smart LAB” jest oprogramowaniem bedqgcym wyrobem medycznym
przeznaczonym do porzgdkowania i prezentowania informacji pochodzgcych z wynikéw
badan laboratoryjnych oraz danych przekazanych przez uzytkownika, a takze do wspierania
uzytkownika w profilaktyce zdrowotnej poprzez zwigkszanie jego Swiadomosci dotyczqgcej
wynikéw badan, wybranych czynnikdw majgcych znaczenie dla zdrowia oraz ogéinych zasad
profilaktyki i samoopieki.

Oprogramowanie generuje raport w formacie PDF, ktérego celem jest przedstawienie
dostepnych informacji dotyczgcych zdrowia uzytkownika w przejrzystej i zrozumiatej formie
oraz utatwienie uzytkownikowi §wiadomego uczestnictwa w dziataniach zwigzanych

z profilaktykq zdrowotnq i dbaniem o zdrowie.

Raport moze zawiera¢ zestawienie wynikbw badafn laboratoryjnych z zakresami
referencyjnymi, oznaczenie ich statusu w odniesieniu do zakresu referencyjnego, ogdine
objasnienia znaczenia poszczegdlnych parametréow, dane pochodzgce z ankiety zdrowotnej
oraz ogdlne informacje dotyczqce profilaktyki, zdrowego stylu zycia i samoopieki. Informacje
te mogq wspiera¢ uzytkownika w lepszym rozumieniu znaczenia wybranych zachowan

i czynnikbw majqcych wptyw na zdrowie oraz zacheca¢ do podejmowania odpowiednich

dziatan profilaktycznych.

Dane pochodzgce z ankiety zdrowotnej sq prezentowane odrebnie i nie sq analizowane
tgcznie z wynikami badanh laboratoryjnych w celu dokonywania indywidualnej oceny stanu
zdrowia, rozpoznawania choréb ani ustalania postgpowania diagnostycznego lub
terapeutycznego.

Wyréb ma charakter pomocniczy, informacyjny i edukacyjny oraz wspiera profilaktyke
zdrowotnq i Swiadome dbanie o zdrowie. Nie jest przeznaczony do dostarczania informaciji
wykorzystywanych do podejmowania decyzji w celach diagnostycznych lub terapeutycznych
ani do monitorowania proceséw fizjologicznych. Nie stawia diagnozy, nie rozpoznaje chordb
ani innych stanéw zdrowia, nie ustala indywidualnego ryzyka wystgpienia choroby, nie
wskazuje terapii, produktu leczniczego ani procedury medycznej i nie zastgpuje profesjonalnej
oceny dokonanej przez pracownika ochrony zdrowia.

Oprogramowanie jest wyrobem medycznym klasy |, sklasyfikowanym zgodnie z regutq
11 zatgeznika VIl rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR).

DT.03.02_Instrukcja uzywania_wydanie _3_30.08.2026



2.

Informacje o producencie

m Proacta S.A.
ul. Srebrna 16
00-810 Warszawa
Polska

Proacta S.A. jest producentem oprogramowania medycznego ,Dbam o siebie Smart LAB”
i odpowiada za utrzymanie wyrobu, jego bezpieczenstwo oraz zgodnos$¢ z przewidzianym

zastosowaniem.

Kontakt do producenta dla wsparcia i zapytan

W przypadku pytah dotyczgcych wyrobu, tresci raportu, problemédw technicznych lub

zgtoszenia btedu nalezy skontaktowac sie z producentem:

E-mail: kontakt@dbamosiebie.pl

Przeznaczenie i zakres stosowania

4.1. Przeznaczenie

.Dbam o siebie Smart LAB" jest oprogramowaniem medycznym przeznaczonym do
automatycznego porzgdkowania i prezentowania danych pochodzgcych z wynikéw badah
laboratoryjnych oraz, jezeli uzytkownik je poda, danych z ankiety zdrowotne,j.
Oprogramowanie generuje raport, w ktérym wyniki sq przedstawiane w uporzgdkowanej
formie, porébwnywane z zakresami referencyjnymi wskazanymi dla danego badania oraz
uzupetniane ogdélinymi objasnieniami edukacyjnymi i informacjami dotyczgcymi profilaktyki
i samoopieki.

Przewidziaonym  celem  wyrobu jest utatwienie  petnoletniemu  uzytkownikowi
nieprofesjonalnemu zapoznania sie z dostepnymi informacjami dotyczgcymi jego wynikow
badan i zdrowia. Wyrdb nie jest przeznaczony do dostarczania informacji wykorzystywanych
do podejmowania decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych ani do monitorowania

procesow fizjologicznych.
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4.2. Celifunkcje produktu

W ramach przewidzianego zastosowania wyréb moze realizowa¢ nastepujgce funkcje:

= przyjmowanie wynikéw badan laboratoryjnych w formacie PDF;

= automatyczne odczytywanie z dokumentu danych, takich jok nazwa parametru, wynik,
jednostka i zakres referencyjny;

= grupowanie wynikéw wedtug obszaréw tematycznych oraz prezentowanie ich
w tabelach i na prostych wizualizacjach;

= oznaczanie wyniku jako znajdujgcego sie¢ w zakresie referencyjnym lub poza nim,
wytgcznie na podstawie zakresu referencyjnego przypisanego do danego wyniku;

= prezentowanie ogdlnych, edukacyjnych informacji dotyczgcych znaczenia
poszczegdlnych oznaczen laboratoryjnych w populaciji ogdélne;j;

= prezentowanie danych podanych w ankiecie zdrowotnej bez tqczenia ich z wynikami
badah w celu indywidualnej oceny stanu zdrowig;

= prezentowanie ogdinych informacji dotyczgcych profilaktyki, samoopieki i stylu zycia;

= generowanie raportu w formacie PDF z oznaczeniem producenta, wyrobu, wers;ji
oprogramowania i oznakowaniem wymaganym dla wyrobu medycznego.

= Oznaczenie ,W normie” lub ,Poza normq” odnosi sie wytgcznie do poréwnania wyniku

z zakresem referencyjnym przedstawionym dla danego badania. Nie stanowi ono

rozpoznania stanu zdrowia, diagnozy ani oceny kliniczne;.

4.3. Grupa docelowa uzytkownikow

Wyréb jest przeznaczony dla petnoletnich uzytkownikdédw nieprofesjonalnych, ktérzy chcg
otrzymac uporzgdkowane i zrozumiate zestawienie swoich wynikéw badan laboratoryjnych

i innych przekazanych danych dotyczgcych zdrowia. Raport moze zosta¢ udostgpniony
pracownikowi ochrony zdrowia do omoéwienia, jednak wyréb nie jest przeznaczony do

wspierania profesjonalnych decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych.
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5. Wskazania, przeciwwskazania i Srodki ostroznosci

5.1. Wskazania

Wyréb moze by¢ stosowany przez osoby petnoletnie posiadajgce wyniki badanh
laboratoryjnych, ktére chcq zapoznac sig z nimi w uporzgdkowanej formie i otrzymac¢ ogdline
informacje edukacyjne oraz profilaktyczne odnoszqce sige do prezentowanych parametréw

i danych.

5.2. Przeciwwskazania i Srodki ostroznosci
Uzytkownicy niepetnoletni: wyrdb jest przeznaczony wytgcznie dla oséb petnoletnich.

Kobiety w cigzy: wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety w cigzy, poniewaz
ogoblne zakresy i informacje prezentowane w raporcie mogqg nie uwzgledniaé specyfiki tej

grupy.

Stany nagte: wyréb nie jest przeznaczony do oceny ani zarzqdzania stanami nagtego
zagrozenia zdrowotnego. W przypadku niepokojgcych objawdw lub podejrzenia stanu
nagtego nalezy niezwtocznie skorzystac z profesjonalnej pomocy medycznej, niezaleznie od
treSci raportu.

Decyzje diagnostyczne i terapeutyczne: raport nie moze byE¢ wykorzystywany jako
samodzielna podstawa do rozpoznania choroby, rozpoczecia, zakofczenia lub zmiany

leczeniaq, zastosowania produktu leczniczego ani wykonania procedury medyczne;j.

Weryfikacja danych: uzytkownik powinien poréwna¢ dane przedstawione w raporcie

z oryginalnym wynikiem laboratoryjnym. W przypadku zauwazenia niezgodnoS$ci, braku
wyniku, nieprawidtowej jednostki lub zakresu referencyjnego nie nalezy opiera¢ sie na danej
pozyciji raportu i nalezy skontaktowac sig z producentem lub pracownikiem ochrony zdrowia.

Jakosé dokumentu zrédtowego: niepetny, nieczytelny lub nietypowo sformatowany plik PDF
moze spowodowaé btednqg albo niepetng ekstrakcje danych. W takim przypadku raport
nalezy traktowac¢ jako niewiarygodny w zakresie danych, ktérych poprawnosci nie mozna

potwierdzic.

Interpretacja zakresu referencyjnego: wynik znajdujqcy sie w zakresie referencyjnym nie
potwierdza braku choroby, a wynik poza zakresem referencyjnym nie oznacza
automatycznie choroby. Znaczenie wyniku powinno by¢ oceniane przez pracownika ochrony
zdrowia w kontekscie catego obrazu klinicznego.
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6. Opis dziatania

6.1. Sktadnikii komponenty oprogramowania

.Dbam o siebie Smart LAB" jest oprogramowaniem webowym dziatajgcym za
posrednictwem przeglgdarki internetowej. Funkcjonalno§¢ wyrobu obejmuje modut
przyjmowania danych, mechanizm odczytu danych z dokumentéw PDF, mechanizm
porzgdkowania i prezentowania wynikéw, baze tresci edukacyjnych i profilaktycznych oraz
modut generowania raportu PDF.

6.2. Interfejs uzytkownika

Interfejs umozliwia przekazanie danych niezbednych do wygenerowania raportu oraz
zapoznanie sie z informacjami dotyczgcymi wyrobu. Wyglgd interfejsu i elementy
identyfikacji wizualnej mogq zaleze€ od kanatu, za poSrednictwem ktérego wyréb jest
udostepniany. Nie zmienia to identyfikacji producenta ani przewidzianego zastosowania
wyrobu.

Raport jest projektowany w sposéb czytelny dla uzytkownika nieprofesjonalnego
i wykorzystuje tabele, oznaczenia statusu oraz proste wizualizacje utatwiajgce zapoznanie

sie z danymi.
6.3. Dostep do wyrobu

Sposdb dostepu do wyrobu zalezy od kanatu jego udostepnienia. Jezeli dostep wymaga
konta uzytkownika lub innej formy uwierzytelnienia, nalezy chroni¢ dane dostgpowe i nie
udostepniac¢ ich osobom nieupowaznionym. Uzytkownik powinien korzysta¢ wytqgcznie

z oficjalnego kanatu udostgpnionego przez producenta lub jego partnera.

6.4. Dane wejsciowe

Danymi wejSciowymi wyrobu sq w szczegdlnosci:

= wyniki badan laboratoryjnych w formacie PDF, w szczegdlnosci wyniki badanh krwi
i moczy;

= dane niezbedne do przyporzgdkowania raportu do wiasciwego uzytkownika, takie jak
identyfikator, pte€ lub data urodzenia - jezeli sg wymagane w danym procesie;

= opcjondlne dane z ankiety zdrowotnej, np. wzrost i masa ciata, deklarowane cisnienie

tetnicze, informacje o chorobach przewlektych, aktywnosci fizycznej, nawykach
zywieniowych, §nie i stosowaniu nikotyny.
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Uzytkownik powinien upewnic sig, ze wszystkie przekazywane dane dotyczqg wiasciwej osoby

i ze przestany dokument z wynikami badan jest kompletny oraz czytelny.

6.5. Przetwarzanie danych i generowanie raportu

Po przekazaniu danych oprogramowanie wykonuje nastepujgce operacije:

odczytuje dane z przestanego dokumentu PDF;
= porzgdkuje wyniki badanf i przypisane do nich zakresy referencyjne;

= oznacza relacje wyniku do zakresu referencyjnego oraz prezentuje dane w tabelach i
na wizualizacjach;

= dotqcza odpowiednie ogdlne treSci edukacyjne dotyczqce poszczegdlnych
parametrow;

= jezeli podano dane z ankiety zdrowotnej, prezentuje je w odrebnej czesci raportu bez
tgcznej analizy z wynikami badan;

= dotqcza ogdine informacje dotyczqce profilaktyki i samoopieki;

= generuje raport PDF zawierajqcy ostrzezenia i informacje o ograniczeniach wyrobu.

6.6. Formati tresc raportow

Raport jest generowany w formacie PDF. W zaleznoSci od zakresu przekazanych danych

moze zawiera¢ nastepujgce czesci:

Zestawienie wynikéw: podsumowanie liczby parametréw znajdujgcych sie poza zakresem
referencyjnym oraz informacjge, ze odchylenia powinny by€ interpretowane przez
pracownika ochrony zdrowia w kontekscie catego obrazu klinicznego.

1. Wyniki badan: tabele z nazwq parametru, wynikiem, zakresem referencyjnym i statusem,
wizualizacje potozenia wyniku wzgledem zakresu oraz ogdlne informacje edukacyjne

oznaczone m.in. jako ,Warto wiedziec".

2. Dane z ankiety zdrowotnej: zestawienie danych podanych przez uzytkownika. Dane te nie
sq w tej wersji raportu analizowane tqcznie z wynikami badan.

3. Informacje dotyczgce profilaktyki: ogoine informacje dotyczqce profilaktyki, samoopieki i
stylu zycia. Informacje te nie stanowiq indywidualnej porady medycznej, dietetycznej ani
farmakologicznej.
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4. Ostrzezenia: wyjasnienie przewidzianego zastosowania i ograniczefh wyrobu, w tym brak
przeznaczenia do podejmowania decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych i brak
zastgpowania profesjonalnej oceny medycznej.

Raport zawiera identyfikacje producenta i wyrobu, wersje oprogramowania oraz oznaczenia
wiasciwe dla wyrobu medycznego, w tym oznakowanie CE, symbol MD i identyfikator UDI.

6.7. Udostepnienie raportu

Po wygenerowaniu raport jest udostgpniany uzytkownikowi w formacie PDF zgodnie z
rozwigzaniem zastosowanym w danym kanale udostepnienia wyrobu. Raport moze zostaé
zapisany lub wydrukowany oraz przedstawiony pracownikowi ochrony zdrowia do
omowienia. Nalezy zachowa¢ oryginalny wynik laboratoryjny, poniewaz raport nie zastepuje
dokumentu zrédtowego.

Wymagania systemowe i kompatybilnosé

System operacyjny: aktualnie wspierana wersja systemu Windows, macOS, Linux, iOS lub

Android umozliwiajgca uruchomienie aktualnej przeglgdarki internetowe;.

Przeglqgdarka internetowa: aktualna wersja Google Chrome, Mozilla Firefox, Safari lub

Microsoft Edge z wigczong obstugq standardowych funkcji webowych.

Potgczenie internetowe: stabilne potqczenie z Internetem przez caty czas przekazywania
danych i generowania raportu.

Obstuga plikéw PDF: urzgdzenie powinno umozliwia¢ wybranie i przestanie pliku PDF oraz
otwarcie wygenerowanego raportu PDF.

Nie zaleca sig¢ korzystania z niewspieranych systemoéw operacyjnych lub nieaktualnych

przeglgdarek, poniewaz moze to wptywaé na bezpieczehstwo i prawidtowe dziatanie wyrobu.
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8.

10.

Zarzqdzanie danymi i bezpieczenstwo
Przechowywanie i ochrona danych osobowych

Dane przekazywane do wyrobu sq przetwarzane wytqcznie w zakresie niezbednym do
realizacji funkcji wyrobu i obstugi uzytkownika. Producent stosuje odpowiednie Srodki
techniczne i organizacyjne majgce na celu ochrong poufnosci, integralnosci i dostepnosci
danych.

Szczegdbtowe zasady przechowywania i usuwania danych zalezq od sposobu udostgpnienia
wyrobu i sq opisane w Polityce Prywatnosci wtasciwej dla danego procesu. Uzytkownik nie
powinien przyjmowag, ze raport jest jedynq kopig jego wynikdw - oryginalny dokument

laboratoryjny nalezy przechowywacé niezaleznie.
Zgodnosé z RODO

Przetwarzanie danych osobowych odbywa sie zgodnie z RODO. Informacje o prawach osoby,
ktérej dane dotyczq, w tym o prawie dostepu, sprostowania, usunigcia lub ograniczenia
przetwarzania w zakresie wynikajgcym z przepisdw, sq dostepne w Polityce PrywatnosSci.

Srodki bezpieczehstwa informatycznego

Dane sq chronione przy uzyciu mechanizmow bezpieczenstwa odpowiednich do charakteru
przetwarzanych informaciji. Uzytkownik powinien korzysta¢ z zaufanego urzqdzeniq,
aktualnego oprogramowania i bezpiecznego potgczenia sieciowego oraz nie udostepniaé

danych dostepowych, wynikéw badarh ani raportdbw osobom nieupowaznionym.

Obstuga btedoéw i rozwigzywanie problemoéow

Producent nie moze zagwarantowa¢ nieprzerwanej dostgpnosci wyrobu w sytuacjach
zaleznych od infrastruktury teleinformatycznej lub urzgdzenia uzytkownika. W przypadku
btedu nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi zasadami.

10.1. Kontaktowanie si¢ z pomocg techniczng

Problemy techniczne, btedy w wygenerowanym raporcie lub waqtpliwosci dotyczgce
poprawnoséci odczytanych danych nalezy zgtasza¢ na adres: kontakt@dbamosiebie.pl.
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W zgtoszeniu nie nalezy przesytla¢ danych wrazliwych w szerszym zakresie niz jest to

konieczne do rozwigzania problemu.

10.2. Procedury rozwigzywania probleméw

Raport nie zostat wygenerowany: nalezy sprawdzi€ potqczenie internetowe, format
i czytelnos¢ pliku wejsciowego oraz sprobowaé ponownie. Jezeli problem wystepuje nadal,

nalezy skontaktowac sie z pomocq techniczng.

Dane w raporcie réznig si¢ od dokumentu zrédiowego: nie nalezy opiera¢ sie na
niezgodnych danych. Nalezy poréwna¢ raport z oryginalnym wynikiem laboratoryjnym
i zgtosi€ btgd producentowi.

Brak zakresu referencyjnego Ilub niejednoznaczny status: nalezy postugiwaé sie
informacjg podang w oryginalnym wyniku laboratoryjnym i oméwi¢ wynik z pracownikiem

ochrony zdrowia.

Raport nie otwiera sie: nalezy uzy¢ aktualnego programu lub przeglgdarki obstugujgcej pliki
PDF. Jezeli plik jest uszkodzony, nalezy ponownie pobra¢ raport lub skontaktowaé sie

z pomocq techniczng.

10.3. Aktualizacje oprogramowania

Aktualizacje wyrobu sg wdrazane przez producenta. Uzytkownik nie instaluje samodzielnie
oprogramowania medycznego. Istotne zmiany wptywajgce na sposdéb uzywania wyrobu sq
komunikowane uzytkownikom, a aktualna instrukcja uzywania jest udostepniana na stronie

producenta lub w kanale dostepu do wyrobu.

Ograniczenia i ostrzezenia

Wyréb stuzy do porzgdkowania i prezentowania informacji dotyczqcych zdrowia
uzytkownika w przejrzystej i zrozumiatej formie. Bezpieczne uzywanie wymaga uwzglednienia

ponizszych ograniczen.
11.1. Ryzyka resztkowe

Pomimo zastosowanych srodkéw kontroli ryzyka z uzywaniem wyrobu mogqg wigzac sie
w szczegdblnosci nastepujgce ryzyka resztkowe: btedna lub niepetna ekstrakcja danych
z przestanego pliku PDF, nieprawidtowe przypisanie jednostki lub zakresu referencyjnego,
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btedne zrozumienie informaciji zawartych w raporcie oraz czasowa niedostgpnos¢ wyrobu.
Ryzyko szkody ogranicza sige przez weryfikacje danych z dokumentem Zzréodtowym, jasne

ostrzezenia i konsultacje z pracownikiem ochrony zdrowia w przypadku watpliwosci.

11.2. Ograniczenia diagnostyczne i uzytkowe

Charakter informacyjny: informacje przedstawione w raporcie majg charakter pomocniczy
i informacyjny. Raport nie jest przeznaczony do dostarczania informaciji wykorzystywanych
do podejmowania decyzji w celach diagnostycznych lub terapeutycznych ani do

monitorowania procesoéw fizjologicznych.

Brak diagnozy i terapii: tresci raportu nie stanowiq diagnozy ani rozpoznania choroby lub
innego stanu zdrowia i nie wskazujg konkretnego sposobu leczenia, zastosowania produktu
leczniczego, wykonania procedury medycznej ani zmiany dotychczasowego postepowania
medycznego.

Ograniczony zakres danych: raport opiera sie wyiqcznie na danych przekazanych do
wyrobu. Nie obejmuje badania fizykalnego, petnego wywiadu, dokumentacji medycznej ani

innych informacii klinicznych, ktére mogq by¢ istotne dla oceny stanu zdrowia.

Brak tgcznej analizy ankiety i wynikéw: w tej wersji raportu dane z ankiety zdrowotnej nie sg
analizowane tqgcznie z wynikami badan laboratoryjnych w celu indywidualnej oceny

uzytkownika.

Ogolne rekomendacje: jezeli raport zawiera rekomendacje dotyczqce profilaktyki lub
samoopieki, majg one charakter ogdélny i informacyjny i nie stanowiq indywidualnych
zalecen medycznych, dietetycznych, farmakologicznych ani rekomendaciji dotyczgcych

diagnostyki lub leczenia.

Brak zastgepowania konsultacji: raport nie zastepuje profesjonalnej oceny dokonanej przez
odpowiednio wykwalifikowanego pracownika ochrony zdrowia. W przypadku wagtpliwosci
dotyczgcych stanu zdrowia, znaczenia wynikdw badanh lub dalszego postgpowania nalezy

skonsultowa¢ sie z odpowiednim pracownikiem ochrony zdrowia.

11.3. Ostrzezenia dotyczqgce niewtasciwego uzywania

Wytqgcznie dla os6b petnoletnich: nie nalezy uzywaé wyrobu dla oséb niepetnoletnich.

Nie dla kobiet w cigzy: wyrdb nie jest przeznaczony do interpretowania danych w kontekscie
cigzy.
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Nie do stanéw nagtych: nie nalezy oczekiwag, ze wyrdb rozpozna stan nagty lub ostrzeze o
wszystkich sytuacjach wymagajgcych pilnej pomocy. W razie nagtego pogorszenia stanu

zdrowia nalezy korzysta¢ z wtasciwych Swiadczen ratunkowych.

Nie podejmuj decyzji medycznych wyiqgcznie na podstawie raportu: nie nalezy
samodzielnie rozpoczyna¢, przerywa¢ ani modyfikowaé leczenia lub diagnostyki na

podstawie informaciji zawartych w raporcie.

Sprawdz poprawnosé danych: przed wykorzystaniem raportu do oméwienia z
pracownikiem ochrony zdrowia nalezy porownaé wyniki, jednostki i zakresy referencyjne z

dokumentem laboratoryjnym.

Chron dane: raport i wyniki badan zawierajq informacje dotyczqce zdrowia. Nie nalezy
udostgpnia€ ich osobom nieupowaznionym ani publikowa¢ w niezabezpieczonych kanatach
komunikacii.

UWAGA! Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem medycznym nalezy zgtosi¢ do
producenta i do odpowiedniego organu krajowego. W Polsce organem tym jest Urzqd
Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Ochrona danych osobowych

.Dbam o siebie Smart LAB” przetwarza dane dotyczqgce zdrowia i inne dane osobowe
niezbedne do wykonania funkcji wyrobu. Przetwarzanie danych odbywa sie zgodnie z
obowiqgzujgcymi przepisami o ochronie danych osobowych, w tym rozporzqgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (RODO).

Szczegdtowe informacje dotyczgce administratora danych, celdéw i podstaw przetwarzania,
okresdbw przechowywania danych, odbiorcow danych oraz praw uzytkownika sg
przekazywane w Polityce Prywatno$ci wtasciwej dla kanatu, za poSrednictwem ktérego

wyréb jest udostepniany.
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13. Symbole stosowane przez producenta w materiatach informacyjnych

Symbol Znaczenie

“ Producent

@ Data produkcji

C E Wyréb spetnia wymagania prawne UE dla wyrobéw medycznych MDR 2017/745
M D Wyréb medyczny
UDI Niepowtarzalny kod identyfikujgcy wyréb

I:l:i:l Zapoznaj sie z instrukcjq uzywania

& Ostrzezenia

14. Historia rewizji dokumentu

Wersja Data wydania Opis zmian
dokumentu (RRRR-MM-DD)

1 2023-02-02 Pierwsze wydanie instrukcji
2 2026-02-16 Aktualizacja instrukcji — wersja oprogramowania 1.8
3 2026-08-30 Dostosowanie instrukcji do funkcjonalnosci i tresci raportu

generowanego przez wersje oprogramowania 1.1; doprecyzowanie

przewidzianego zastosowania, ograniczen i ostrzezen.

DT.03.02_Instrukcja uzywania_wydanie _3_30.08.2026




	1. Opis wyrobu............................................................................................................................................................4 
	2. Informacje o producencie...................................................................................................................................5 
	3. Kontakt do producenta dla wsparcia i zapytań.............................................................................................5 
	4. Przeznaczenie i zakres stosowania...................................................................................................................5 
	4.1. Przeznaczenie................................................................................................................................................................................5 
	4.2. Cel i funkcje produktu...............................................................................................................................................................5 
	4.3. Grupa docelowa użytkowników...........................................................................................................................................5 
	5. Wskazania, przeciwwskazania i środki ostrożności......................................................................................6 
	5.1.Wskazania………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………….. 6 
	5.2. Przeciwwskazania i środki ostrożności…………………………………………………………………………………………………………………….……… 6 
	6. Opis działania........................................................................................................................................................7 
	6.1. Składniki i komponenty oprogramowania.......................................................................................................................7 
	6.2. Interfejs użytkownika.................................................................................................................................................................8 
	6.3. Dostęp do wyrobu......................................................................................................................................................................8 
	6.4. Dane wejściowe...........................................................................................................................................................................8 
	6.5. Przetwarzanie danych i generowanie raportu...............................................................................................................9 
	6.6. Format i treść raportów...........................................................................................................................................................9 
	6.7. Udostępnienie raportu............................................................................................................................................................10 

	7. Wymagania systemowe i kompatybilność….................................................................................................10 
	8. Zarządzanie danymi i bezpieczeństwo...........................................................................................................10 
	9. Środki bezpieczeństwa informatycznego.......................................................................................................11 
	10. Obsługa błędów i rozwiązywanie problemów...............................................................................................11 
	10.1. Kontaktowanie się z pomocą techniczną.......................................................................................................................11 
	10.2. Procedury rozwiązywania problemów.............................................................................................................................11 
	10.3. Aktualizacje oprogramowania...........................................................................................................................................12 

	11. Ograniczenia i ostrzeżenia................................................................................................................................12 
	11.1. Ryzyka resztkowe........................................................................................................................................................................12 
	11.2. Ograniczenia diagnostyczne i użytkowe.........................................................................................................................12 
	11.3. Ostrzeżenia dotyczące niewłaściwego używania.......................................................................................................13 

	12. Ochrona danych osobowych...........................................................................................................................14 
	13. Symbole stosowane przez producenta w materiałach informacyjnych................................................14 
	14. Historia rewizji dokumentu..............................................................................................................................15 
	1.​Opis wyrobu 
	2.​Informacje o producencie 
	3.​Kontakt do producenta dla wsparcia i zapytań 
	4.​Przeznaczenie i zakres stosowania 
	5.​Wskazania, przeciwwskazania i środki ostrożności 
	6.​Opis działania  
	6.1.​Składniki i komponenty oprogramowania 
	6.2.​Interfejs użytkownika 
	6.3.​Dostęp do wyrobu 
	6.4.​Dane wejściowe 
	6.5.​Przetwarzanie danych i generowanie raportu 
	6.6.​Format i treść raportów 
	6.7.​Udostępnienie raportu 
	7.​Wymagania systemowe i kompatybilność 
	8.​Zarządzanie danymi i bezpieczeństwo 
	9.​Środki bezpieczeństwa informatycznego 
	10.​Obsługa błędów i rozwiązywanie problemów 
	10.1. Kontaktowanie się z pomocą techniczną 
	10.2. Procedury rozwiązywania problemów 
	10.3. Aktualizacje oprogramowania 
	11.​Ograniczenia i ostrzeżenia 
	11.1. Ryzyka resztkowe 
	11.2. Ograniczenia diagnostyczne i użytkowe 
	11.3. Ostrzeżenia dotyczące niewłaściwego używania 
	12.​Ochrona danych osobowych 
	13.​Symbole stosowane przez producenta w materiałach informacyjnych 
	 
	14.​Historia rewizji dokumentu 

