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ATTENTION: Read this manual carefully before using the instrument.
Please keep it in a safe place for future reference.
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1. CONTENT OF THE PACKAGE

® D-Heart Portable ECG Device with lanyard 1
® Disposable electrodes

® Charging cable

e Soft case with embedded Wireless charger
® Quick Guide

2. DEVICE OPERATION

a. POWER ON/OFF b. DEVICE STATUS
e When the device is OFF (Led off), press thee OFF (Led Off)
central button to switch the device ON. * ON / NOT PAIRED
® When the device is ON (Led blinking), press Led single blinking; timing: 1s
the central button to switch the device OF® ON / CONNECTED
Led ON (fixed)
e ON / MEASURING

Led double blinking; timing: 1s

ON / BATTERY DISCHARGED
Led blinking 3 times; then OFF

ON / FIRMWARE UPDATE
Led fast blinking; timing: 0,3s

OFF / CHARGING

Led single blinking; timing: 5s

OFF / CHARGED

Led single blinking; timing: 1,5s

How to operate the device is described@utble Guide for D-Heart Portable ECG Deliced in
the package and in the Video Tutorial available at www.d-heartcare.com.

"In case of need, the holder of the lanyard can be detached from the D-Heart Portable ECG De
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3. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

® Operating Temp (battery discharging): -10°C to 40°C
® Operating Temp (battery charging): +5°C to +35°C

® Storage Temp: -20°C to +30°C

® Storage Humidity: 45% ~ 75% (relative)

® Atmospheric pressure range: 700 hPa to 1060 hPa

4. DECLARATION OF CONFORMITY

The D-Heart Portable ECG Device is compliant with the following
standards:

« ETSI EN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02) « ETSI EN
301 489-17 V2.2.1 (2012-09) « CEI EN 60601-1-
2:2016-04 « CElI EN 60601-2-25:2016-04 (*) -
ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11) « CElI EN 60601-
1-11:2015 « |[EC 60601-1:2005+A1:2012

5. INTENDED USE, INTENDED USER, CONTRA-
INDICATIONS AND PRECAUTIONS, RESIDUAL RISKS

The device is intended for supporting or providing useful information regarding the process of
diagnosis or care of users at risk for or with heart diseases.

The device is intended to be operated in hospital, general physician’s office, out-of-hospital
locations such as homecare environment.

The device is intended for adults. Keep the device away from young children up high, out of sigl
and out of reach to prevent potential ingestion hazards of small parts (e.g. disposable electrode
The conductive parts of electrodes should not contact any other conductive parts including ear
Use ONLY disposable electrodes provided with the device or other electrodes of the same mod
Contact info@d-heartcare.com to be informed on how purchasing the disposable electrodes.
The device shall not be operated in combination with a cardiac defibrillator.

The device shall not be operated in combination with high frequency surgical equipment.

The device shall not be operated in combination with flammables.

The device shall not be operated in combination with flammable anaesthetics.

The device shall not be operated in environments saturated by oxygen.

The device is classified as Class B according to CISPR 11:2009 (Radio-frequency disturbance
characteristics).

(*) The conformity is limited to the applicable tests (as reported in the relevant Test Reports).
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e The device is not suitable for direct cardiac application.

® An automatic check made by the D-Heart Portable ECG Device App advices and prevents th
operator from situations when the device is inoperable (e.g. not all the electrodes are conne
properly to the patient’s body).

e The ECG measurement precision could be affected by cardiac pacemaker or other electrical

e stimulators.

e The minimum operating time is 24 hours provided that the battery is new and fully charged.

e The battery charge time from depletion to 90 % charge in normal use and battery condition:s

® hours.

® |n order to charge the battery the user must place the device on the wireless charger include

® the package. Battery charging is made by wireless technology.

® Don’'t connect the device to the body while the battery is being charged (please note that th

® device is not operative while the battery is being charged).

e After the charging has completed leave the device getting cool before putting it in contact \
the patient’s body.
The battery charging level must be checked by the user before operating the device by usin
proper indication in the App.
The isoelectric segments within the QRS complex are excluded from the Q-, R- or S-waves.
The device is built in with specific filter settings to remove low-frequency components such
motion artefact, respiratory variation, and baseline wander.
Before executing any measurement, check the device to make sure that there is no visible d:
that may affect user’s safety and measurement performance. Stop using the unit when there
obvious damage.

® At least on monthly basis check the availability of App and Firmware updates and make the
required upgrades accordingly.

6. MAINTENANCE AND CLEANING

a. CLEANING AND STERILIZING b. MAINTENANCE Do not open the
® Turn off the device before cleaning. Wipe e device case to avoid damages to
the device with a dry and clean cloth for internal components. Prevent any liquid
cleaning. Do not allow any liquid to get in tle from getting in the device as it would
device. affect the safety and performance of the
® NEVER re-use the disposable electrodes. device. Software and firmware upgrade

® are notified to the user and
automatically performed via the
Smartphone App.
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c. TROUBLESHOOTING

c.1 TROUBLE: The device doesn’t switch on

Possible reason

Solution

The battery is drained or almost drained.

Charge the battery.

The device is damaged.

https://www.d-heartcare.com
contact.

c.2 TROUBLE: The device doesn’t connect to the Smartphone

Possible reason

Solution

The Bluetooth function of the Smartphone is switched

witch the Bluetooth function

Phe Smartphone ON.

The Smartphone is connected to another D-Heart devig

eSW|tch the other D-Heart OFF

The device is damaged.

https://www.d-heartcare.com
contact.

c.3 TROUBLE: The automatic check in the App s
electrodes

Possible reason

Solution

Disposable electrodes don’t contact body well.

Place the disposable electrode
correctly.

The plugs are not connected to the disposable electrod

Connect the plugs to the

€disposable electrodes.
C U+ £l h o

The device is damaged.

consuitthe |u|lu'v“v'ir‘|g Weo-St
https://www.d-heartcare.com
contact.

Consult the following web site}

Consult the following web site;

ol
<l

Smartphone ECG Device

of

hows one or more disconnected

c.4 TROUBLE: the device fails measuring the heart rate or the trace shows strong

irrelevant waveforms

Possible reason

Solution

Disposable electrodes don’t not contact body well.

Place the disposable electrode
correctly.

The plugs are not connected to the disposable electroq

Connect the plugs to the
€8isposable electrodes.

When meaciir

Movement when measuring.

Ny
vwaeh-measSuriing;

quiet and avoid moving.

D-Heart
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Electromagnetic interference.

Keep away from interference
source.

The device is damaged.

Consult the following web sitef

https://www.d-heartcare.com
contact.

c.5 TROUBLE: the battery doesn’t charge

Possible reason

Solution

Wrong position on the wireless charger.

Place the device correctly on the
wireless charger (the LED blinks
slowly).

The device is damaged.

Consult the following web site;
https://www.d-heartcare.com
contact.

D-Heart
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7. LEGENDA OF SYMBOLS

The D-Heart Portable ECG Device

is protected against water and dust
with the level of protection IP22 as
by the European Community for defined by the IEC standard 60529:
electromedical devices (93/42/ * The enclosure provides
CEE). The number “1370” identifies ;

the notified body that verifies the protection to access to
compliance of the device to the
applicable essential requirements.

The D-Heart Portable ECG Device
is certified according to the
relevant recommendations set

hazardous parts for Fingers or
similar objects .

* The enclosure provides
protection to Dripping water
when tilted at 15°

Separate collection for Waste of
Electric and Electronic Equipment
(WEEE).

Manufacturer.

The D-Heart Portable ECG
Device is classified as TYPE
CF regarding the protection

The D-Heart Portable ECG
Device supports the Bluetooth®

technology. against electrical shock
according to standard CEI EN
60601-2-25.

Range of temperature. Range of atmospheric pressure.

Keep dry: store and use the device

Range of humidity. in a dry environment.

DICIOIONENC)
D@®®

8. SUPPORT IN CASE OF NEED AND ADVERSE EVENT REPORTING

Please consult the following web site: https://www.d-heartcare.com/contact

for assistance, if needed, in setting up, using or maintaining the D-Heart Portable ECG Device or to
report unexpected operation or events.

Adverse event should be reported. Reporting form and information can be found at
http://www.salute.gov.it. Adverse events related to D-Heart Portable ECG device should also be
reported to D-Heart Srl on 0039 010 3017000

—_
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9. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device is classified in class B according to IEC60601-1-2.

This instrument has been tested and found to comply with the limits for medical devices to the
IEC60601-1-2 and Medical Device Directive 93/42/EEC. These limits are intended to provide
reasonable protection against harmful interference in a typical medical environment. This instrt
generates, uses and can radiate radio frequency energies and, if not put in service and used in
accordance with the instructions, may cause harmful interference to other devices in the vicinit
However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular location.

If the system does cause harmful interference to other devices, which can be determined by tu
the system off and on, try to eliminate the interference by adopting one or more of the followir
measures:

 reorient and/or relocate the receiving device;

* increase the distance between the devices;

e connect the system to an outlet on a different circuit than tha
connected;

consult the manufacturer or field service technician for help.

Essential performance: continuous operation (measurement status).

a. SPECIFICATIONS AND TECHNICAL INFORMATION: EMC (ELECTROMAGNETIC COMPATI

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The custo
or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

The device uses RF energy only for its internal

RF emissions CISPR 11 Group 1 | function. Therefore, its RF emissions are very

low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment

D-Heart n
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Immunity test Compliance level

ETSI EN 301 489-1V1.9.2 (2011-09)
Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters
(ERM)

Electromagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services

Part 1: Common technical requirements

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)
Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters

(ERM)

Electromagnetic Compatibility (EMC) standard for radio | 10 vv/m

equipment 80 MHz to 2.7 GHz
Part 17: Specific conditions for Broadband Data Transmission

Systems

CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02
Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Electromagnetic disturbances - Requirements and tests
ETSI EN 301489-1(V2.2.0)

ElectroMagnetic Compatibility (EMC)
standard for radio equipment and services;

B3 EQomMasoteshiisa) fpauirements
ElectroMagnetic Compatibility (EMC)
standard for radio equipment and services; 3V/m

Part 17: Specific conditions for 2.7 GHz to 6.0 GHz
Broadband Data Transmission Systems
CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09
IEC 60601-1-2:2014-02

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

According to IEC 61000-4-2

Electrostatic Discharge + 8 kV contact
+2kV,+x4kV, +8kV, +15kV
air
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According to IEC 61400-4-3
Proximity fields from RF wireless communications equip@ehEN 60601-1-2:2016-04 Table 9
test level applied

According to IEC 61000-4-8
Rated Power magnetic fields 30 A/m
50 Hz and 60 Hz

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The custo
or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Criteria

ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)
Data transmission equipment operating in the 2,4 GHz ISM

band and using wide band modulation techniques; All requirements are met
Harmonised Standard covering the essential requirements of

article 3.2 of the Directive 2014/53/EU

10. DISPOSAL OF THE DEVICE

According to Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of the Council.4 July 201
waste electrical and electrical equipment (WEEE):

The crossed-out wheeled bin symbol printed either on the equipment or on the package indica
that the product shall be disposed separately from other waste at the end of its life cycle and t
user shall deliver the old equipment to collection centers authorized for electrical waste, altern
the old equipment shall be sent back at the time of the purchasing of a new equipment of the ¢
model in one-to-one proportion. The old equipment can be delivered either to the reseller or tc
manufacturer D-HEART srl at the time of the delivery of the new equipment.

The correct disposal of waste according to the instructions above helps in preventing potential
drawbacks for the environment and the public health and helps the recycling of the materials tl
equipment is made of. The incorrect disposal of the equipment is subject to administrative san
according to the existing law.

D-Heart 13
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ELETTROCARDIOGRAFO PORTATILE D-HEART

ol MANUALE UTENTE

1. Contenuto della confezione 15
2. Funzionamento del dispositivo 15
a. Accensione / Spegnimento 15
b. Stati del dispositivo 15
3. Condizioni ambientali di 16
utilizzo 4. Dichiarazione di 16
Bonbtsonitr@evisto, utenti previsti, controindicazioni e precauzioni, rischio residuo 16
6. Manutenzione, pulizia e risoluzione dei problemi 17
a. Pulizia e sterilizzazione 17
b. Manutenzione 17
c. Risoluzione dei problemi 18
7. Legenda dei simboli 20
8. Supporto in caso di necessita 20
9. Compatibilita elettromagnetica 21
a. Specifiche e informazioni tecniche: EMC (Compatibilita ElettroMagnetica) 21
10. Smaltimento del dispositivo 23

ATTENZIONE: leggere attentamente questo manuale prima di utilizzare il dispositivo.
Si prega di conservare il manuale in luogo sicuro per riferimento futuro.
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1. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

e FElettrocardiografo Portatile D-Heart con laccetto per essere indossato al collo.1
® Elettrodi monouso

e Cavo per ricarica

e Borsetta con caricabatteria wireless (senza fili) integrato

® Guida rapida all’utilizzo

2. FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

a. ACCENSIONE / SPEGNIMENTO b. STATI DEL DISPOSITIVO
® Quando il dispositivo € SPENTO (Led spent®)SPENTO (Led spento)
premere il bottone centrale per accendere # ACCESO / NON COLLEGATO

dispositivo. (via Bluetooth allo smartphone)

® Quando il dispositivo € ACCESO (Led Led lampeggiante / lampeggio singolo ogni:
lampeggiante), premere il bottone centrale 1sec.
per spegnere il dispositivo. e ACCESO / COLLEGATO

(via Bluetooth allo smartphone)
Led ACCESO (luce fissa)
e ACCESO /IN MISURA
Led lampeggiante / doppio lampeggio ogni:
1sec.
e ACCESO /BATTERIA SCARICA
Led lampeggiante rapidamente 3 volte e
successivamente il dispositivo si spegne
® ACCESO / AGGIORNAMENTO FIRMWARE IN
CORSO
Led lampeggiante rapidamente ogni: 0,3 sec.
e SPENTO / IN CARICA
Led lampeggiante / lampeggio singolo ogni:
5 sec.
e SPENTO / DISPOSITIVO CARICO
Led lampeggiante / lampeggio singolo ogni:
1,5 sec.

Le modalita di utilizzo del dispositivo sono descritte nella Guida Rapida dell’Elettrocardiografo
Portatile D-Heart per Smartphone inclusa nella confezione e nel Video Informativo disponibile ¢
www.d-heartcare.com

"In caso di necessita il gancio del laccetto puo essere staccato dall’Elettrocardiografo Portatile

D-Heart 15
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3. CONDIZIONI AMBIENTALI DI UTILIZZO

Temperatura operativa (batteria in scarica): da -10°C a 40°C
Temperatura operativa (batteria in carica): da +5°C a +35°C
Temperatura di stoccaggio: da -20°C a +30°C

Umidita di stoccaggio: 45% ~ 75% (relativa)

Intervallo di pressione atmosferica: da 700 hPa a 1060 hPa

4. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

L’Elettrocardiografo Portatile D-Heart & conforme alle seguenti normative:

« ETSI EN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02) « ETSI EN 301 489-17
V2.21 (2012-09) « CEI EN 60601-1-2:2016-04 + CEI EN
60601-2-25:2016-04 (*) « ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)
* CEI EN 60601-1-11:2015 « IEC 60601-1:2005+A1:2012

5. USO PREVISTO, UTENTI PREVISTI, CONTROINDICAZIONI E
PRECAUZIONI, RISCHIO RESIDUO

Il dispositivo & destinato a supportare o fornire informazioni utili relativamente al processo di
diagnosi o cura di utenti a rischio di o affetti da malattie cardiache.

Il dispositivo & destinato all’utilizzo in strutture ospedaliere, ambulatori medici ed ambienti al di
fuori delle strutture ospedaliere inclusi gli ambienti domestici.

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato da persone adulte. Tenere il dispositivo fuori dalla
portata o dalla vista di bambini per evitare il rischio di ingerimento di piccole parti (ad esempio:
elettrodi monouso).

Le parti conduttive degli elettrodi non devono venire a contatto con altre parti conduttive, inclu
la terra.

Utilizzare ESCLUSIVAMENTE gli elettrodi forniti col dispositivo o altri elettrodi dello stesso
modello. Contattare info@d-heartcare.com per le modalita di acquisto degli elettrodi monouso.
Il dispositivo non deve essere utilizzato assieme ad un defibrillatore cardiaco.

Il dispositivo non deve essere utilizzato assieme a strumentazione chirurgica ad alta frequenza.
Il dispositivo non deve essere usato assieme a materiali inflammabili.

Il dispositivo non deve essere usato assieme ad anestetici inflammabili.

Il dispositivo non deve essere usato in un ambiente saturo di ossigeno.

(*) La conformita ¢ limitata ai test applicabili (come riportato nei relativi Test Report).

D-Heart
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Il dispositivo é classificato in Classe B secondo la normativa CISPR 11:2009 (Caratteristiche d
disturbo in radiofrequenza).

Il dispositivo non € adatto ad applicazione cardiaca diretta.

Una verifica automatica effettuata dall’App dell’Elettrocardiografo Portatile D-Heart avvisa
I'utilizzatore di situazioni in cui il dispositivo non e utilizzabile (ad esempio quando non tutti
elettrodi sono collegati correttamente al corpo del paziente).

La misura dell’elettrocardiografo puo essere alterata dalla presenza di pacemaker o altri stin
La durata minima di funzionamento & di 24 ore a condizione che la batteria sia nuova

e completamente carica.

Il tempo di carica della batteria dallo stato di scarica completa fino a 90% di carica € di 2 ore
Per la ricarica posizionare la batteria nell’apposito alloggiamento della borsetta.

La ricarica viene effettuata utilizzando tecnologia wireless (senza cavo).

Non collegare il dispositivo al corpo durante la ricarica (si consideri anche che il dispositivo r
operativo nel corso della ricarica).

Dopo il completamento della ricarica, attendere che il dispositivo si raffreddi prima di mettet
contatto col corpo del paziente.

Prima di utilizzare il dispositivo, il livello di carica della batteria deve essere verificato mediar
I'apposita indicazione presente nell’ App.

| segmenti isoelettrici all’interno del complesso QRS sono esclusi dalle onde Q-, R- 0 S-.

Il dispositivo & costruito con specifiche impostazioni di filtraggio per rimuovere le componer
a bassa frequenze quali: artefatti dovuti al movimento, variazioni dovute alla respirazione e
fluttuazioni della linea di base.

Prima di eseguire la misura, assicurarsi che sul dispositivo non sia presente alcun danno visib
che possa influire sulla sicurezza dell’'utente o sulla prestazione di misura. Sospendere I'utiliz;
dispositivo in caso di danno evidente.

Verificare con frequenza minima di un mese la disponibilita di aggiornamenti dell’App o del
firmware ed effettuare gli aggiornamenti eventualmente previsti.

6. PULIZIA E MANUTENZIONE

a. PULIZIA E STERILIZZAZIONE b. MANUTENZIONE Non aprire il
Spegnere il dispositivo prima di pulirlo. e dispositivo per evitare il
Strofinare il dispositivo con un panno asciuttodanneggiamento dei componenti
e pulito. Evitare I'introduzione di liquidi nel ® interni.  Evitare lintroduzione di
dispositivo. qualsiasi liquido nel dispositivo al fine
Non riutilizzare MAI gli elettrodi monouso. di evitare problemi di sicurezza o di
* funzionamento. La disponibilita di
aggiornamenti del software e/o del
firmware viene notificata
all’'utilizzatore; l'aggiornamento viene
effettuato automaticamente mediante

I’App D-Heart sullo Smartphone.

D-Heart 17
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c. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

c.1 PROBLEMA: Il dispositivo non si accende

Possibile causa

Soluzione

La batteria & scarica o quasi scarica.

Caricare la batteria.

Il dispositivo &€ guasto.

Consultare il sito web:https://
www.d-heartcare.com/contac

[

c.2 PROBLEMA: Il dispositivo non si collega allo

Possibile causa

Smartphone

Soluzione

La funzionalita Bluetooth dello Smartphone & disattivat

Attivare la funzionalita Blueto
Fdello Smartphone.

Lo Smartphone & collegato ad un altro dispositivo D-Hg

Spegnere T'altro dispositivo
IlHeart.

~

5

Il dispositivo & guasto.

oh

www.d-heartcare.com/contac

[.

c.3 PROBLEMA: la verifica automatica effettuata dall’App indica che uno o piu elettr

di non sono collegati

Possibile causa

Soluzione

Gli elettrodi monouso non sono perfettamente a contat|
corpo.

t®asizionare correttamente gli
elettrodi monouso.

odi

Collegare T terminali agli elettr
| terminali non sono collegati agli elettrodi monouso. Monouso.
Consultare-il-sito-web:https:

Il dispositivo &€ guasto.

3

ww.d-heartcare.com/contac

r

c.4 PROBLEMA: il dispositivo non rileva il battito cardiaco o la traccia presenta form

d’onda fortemente anomale

Possibile causa

Soluzione

Gli elettrodi monouso non sono perfettamente a contat|
corpo.

t®asizionare correttamente gli
elettrodi monouso.

Collegare T terminali agli elettrpdi
| terminali non sono collegati agli elettrodi monouso. Monouso.

Purantetarmisurarestarefermi ed
Movimenti durante la misura. evitare qualsiasi movimento.

Tenere il dispositivo lontano dalle

Interferenza elettromagnetica.

sorgenti di interferenza.
Consultare il sito web:https://

Il dispositivo & guasto.

www.d-heartcare.com/contac

r

18
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c.5 PROBLEMA: la batteria non si carica

Possibile causa

Soluzione

La posizione sul caricabatteria wireless non e corretta.

Posizionare il dispositivo sul
caricabatteria wireless in mod
corretto (il LED lampeggia
lentamente).

Il dispositivo &€ guasto.

Consuitare it sito webrhttps:
www.d-heartcare.com/contac

D-Heart
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7. LEGENDA DEI SIMBOLI

L’elettrocardiografo Portatile
D-Heart e certificato secondo le

dalla Comunita Europea per i

CEE). Il numero “1370” identifica
I’ente notificato che verifica la
conformita del dispositivo ai
requisiti essenziali applicabili.

Raccolta differenziata per |
materiali di scarto di apparati
elettrici ed elettronici (WEEE).

L’elettrocardiografo Portatile
D-Heart supporta la tecnologia
Bluetooth®.

Intervallo di temperatura.

Intervallo di umidita.

DICIOIONEN®

relative raccomandazioni definite

dispositivi elettromedicali (93/42/

W@ ®

L’elettrocardiografo Portatile
D-Heart é protetto da acqua e
polveri col livello di protezione IP22
come definito dallo standard IEC
60529:

e L’involucro fornisce protezione
rispetto all’accesso alle parti
pericolose da parte

di dita umane od oggetti di
dimensioni comparabili

e L’involucro fornisce protezione
rispetto ad acqua gocciolante in
condizioni di inclinazione fino a 15°

Fabbricante.

L’elettrocardiografo Portatile
D-Heart e classificato come TIPO
CF con riferimento alla protezione
da shock elettrico secondo lo
standard CEl EN 60601-2-25.

Intervallo di pressione atmosferica.

Tenere all’asciutto: immagazzinare
ed utilizzare il dispositivo in un
ambiente asciutto.

8. SUPPORTO IN CASO DI NECESSITA E SEGNALAZIONI DI EVENTO AVVER!

Siete pregati di consultare il seguente sito web: https://www.d-heartcare.com/contact
per assistenza, se necessario, nell’avvio, utilizzo o manutenzione del prodotto D-Heart o

per riportare modalita di funzionamento o eventi inattesi. Siete pregati di segnalare

qualsiasi evento avverso. Il modulo di segnalazione e le relative informazioni possono

essere reperite al link http://www.salute. gov.it. Si prega di segnalare qualsiasi evento

avverso relativo all’Elettrocardiografo Portatile D-Heart anche a D-Heart Srl al numero:

0039 010 3017000.
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9. COMPATIBILITA

II dispositivo & classificato in classe B secondo la normativa IEC60601-1-2. Questo

dispositivo €& stato testato e verificato conforme ai limiti di emissione fissati per i

dispositivi medici dalla normativa IEC60601-1-2 e dalla Direttiva per i Dispositivi Medici

93/42/EEC. Questi limiti intendono fornire una protezione ragionevole verso

interferenze dannose in un tipico ambiente medico. Questo dispositivo genera, utilizza e

puo irradiare energia a radiofrequenza e, se non viene messo in servizio ed utilizzato

secondo quanto riportato nelle istruzioni, pud provocare interferenze dannose con altri

dispositivi posti nelle vicinanze. Non viene fornita tuttavia alcuna garanzia che tali

interferenze non possano essere provocate in un particolare luogo.

Se il sistema provocasse interferenze dannose con altri dispositivi - condizione verificabile allo

spegnimento e/o accensione del dispositivo - & possibile eliminare tali interferenze intervenenc

una o piu delle seguenti modalita:

* riorientare e/o riposizionare i dispositivi riceventi;

* aumentare la distanza tra i dispositivi;

e collegare il sistema ad una presa su di un circuito elettrico div
SONo connessi;

» chiedere supporto al fabbricante o al servizio tecnico.

Prestazioni essenziali: funzionamento continuo (in misura):

a. SPECIFICHE ED INFORMAZIONI TECNICHE: EMC (Compatibilita ElettroMagnetica)

Guida e dichiarazione del fabbricante / Emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo & destinato all’'uso nel’lambiente elettromagnetico specificato di seguito. l| cliente
'utente del dispositivo deve assicurare che sia utilizzato in un tale ambiente.

Test di emissioni Conformita Ambiente elettromagn. - Guida

Il dispositivo utilizza energia RF solo per
la sua funzione interna. Pertanto, le sue
Emissioni RF secondo CISPR 11| Gruppo 1| emissioni RF sono molto basse e non sono
suscettibili di causare alcuna interferenza nelle
apparecchiature elettroniche vicine.
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Guida e dichiarazione del fabbricante / Immunita elettromagnetica

Il dispositivo & destinato all’'uso nel’lambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o 'utente del dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita Livello di conformita

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09) Compatibilita elettromagnetica e questioni
relative allo spettro radio (ERM). Standard di compatibilita elettromagnetica
(EMC) per apparecchiature radio e servizi. Parte 1: requisiti tecnici comuni

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)

Compatibilita elettromagnetica e questioni relative
allo spettro radio (ERM).

Standard di compatibilita elettromagnetica (EMC)
per apparecchiature radio.

Parte 17: Condizioni specifiche per i sistemi di trasmissione

dati a banda larga. 10 V/m

da 80 MHz a 2.7 GHz
CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02
Apparecchi elettrici medici - Parte 1-2: Requisiti generali
per la sicurezza fondamentale e le prestazioni essenzialj
Standard collaterali: disturbi elettromagnetici - Requisiti e test

ETSI EN 301 489-1(vV2.2.0)

Standard di Compatibilita elettromagnetica (EMC).

per apparecchiature e servizi radio;
Parte L reguisititecnici-comuni-ETSIEN-301489-17- (V221

Standard di Compatibilita elettromagnetica (EMC)
per apparecchiature e servizi radio;

Parte 17: condizioni specifiche per Sistemi di trasmissione dati
a banda larga
CEI EN 60601-1-2:2016-04 3V/m

EN 60601-1-2:2015-09 da 2.7 GHz 2 6.0 GHz
IEC 60601-1-2:2014-02
Pb%%%ﬁ%‘éﬂ?g@'@ﬁgid medici - Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza
prestazioni essenziali - Standard collaterali: disturbi elettromagnetici - Requisiti

e test
Secondo IEC 61000-4-2
Scarica elettrostatica + 8 kV a contatto
+2kV,x4kV,x8kV,x15kV |n
aria
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Secondo IEC 61400-4-3
"EEI EN 60601-1-2:2016-04. Appli-
cati i livelli di test della Tabella 9

Secondo IEC 61000-4-8
Campi magnetici da sorgente elettrica a potenza nomina® A/m
50 Hz e 60 Hz

Campi di prossimita da apparecchiature di comunicaziq
wireless in Radio Frequenza.

Guida e dichiarazione del fabbricante / Emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo & destinato all’'uso nel’lambiente elettromagnetico specificato di seguito. I| cliente
I'utente del dispositivo deve assicurare che sia utilizzato in un tale ambiente.

Test di emissioni Criteri di conformita

ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)
Apparecchiature di trasmissione dati operanti nella banda ISM
a 2,4 GHz e utilizzanti tecniche di modulazione a banda lagfForme a tutti | requisiti
Norma armonizzata che copre i requisiti essenziali dell’articolo
3.2 della direttiva 2014/53 / UE

10. SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Ai sensi dell’ Art. 26 del decreto legislativo 49 del 14 Marzo 2014 sul “L’attuazione della dire
2012/19/EC sui rifiuti e apparecchiature elettriche (RAEE)” e Decreto Legislativo Italiano 188
novembre 2008:

Il simbolo del cestino barrato sull’apparecchio o sulla confezione indica che alla fine del suo cic
di vita, il prodotto deve essere smaltito separatamente dagli altri rifiuti, e di conseguenza l'uten
deve consegnare il vecchio apparecchio ai centri di raccolta autorizzati per i rifiuti elettronici et
elettrotecnici, oppure deve essere rispedito al momento dell’acquisto di una nuova apparecchi:
dello stesso tipo, in una proporzione uno a uno. Il vecchio apparecchio da smaltire puod essere
consegnato al fornitore o al produttore D-Heart srl al momento della consegna del nuovo
apparecchio.

Un corretto smaltimento dei rifiuti nel rispetto di tali istruzioni aiuta a prevenire eventuali effett
negativi per 'ambiente e la salute pubblica, e aiuta anche il riciclo dei materiali di cui & compos
'apparecchiatura. Lo smaltimento non corretto dell’apparecchio comportera all’'utente sanzion
amministrative applicate secondo la normativa vigente.
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ELECTROCARDIOGRAPHE PORTABLE D-HEAR'

FR MANUEL UTILISATEUR

1. Contenu de I'emballage 25
2. Fonctionnement du dispositif 25
a. Allumage / extinction 25
b. Etats du dispositif 25
3. Conditions ambiantes 26
d’utilisation 4. Déclaration de 26

Bontdihsetion prévue, utilisateurs prévus, contre-indications et précautions, risque résiztiuel

6. Entretien, nettoyage et résolution des problemes 27
a. Nettoyage et sterilisation 27
b. Entretien 27
c. Résolution des problémes 28
7. Legende des symboles 30
8. Assistance en cas de nécessité et signalisations d’événements indésirables 30
9. Compatibilité électromagnétique 31

a. Specifications et informations techniques : EMC (compatibilité électromagnétiqu#l)

10. Elimination du dispositif 33

ATTENTION: Lire attentivement ce manuel avant d’utiliser le dispositif.
Vous étes priés de conserver le manuel en lieu slr pour toute référence [future.
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1. CONTENU DE L’EMBALLAGE

e FElectrocardiographe Portable D-Heart avec lacet pour étre porté autour du cou. 1
e Electrodes a usage unique

® Cable pour recharge

e Petit sac avec chargeur Wireless (sans fils) intégré

e Guide rapide a l'utilisation

2. FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF

a. ALLUMAGE / EXTINCTION b. ETATS DU DISPOSITIF
* Quand le dispositif est ETEINT (Led éteintey, ETEINT (Led éteinte)
appuyer sur le bouton central pour allumer e ALLUME / NON RACCORDE (V

dispositif. smartphone)

® Quand le dispositif est ALLUME (Led Led clignotante / clignotement toutes les: 1s
clignotante), appuyer sur le bouton central ® ALLUME / NON RACCORDE (V
pour éteindre le dispositif. Smartphone)

Led ALLUMEE (fixement)

« ALLUME / EN MESURE
Led clignotant / double clignotement toues
les: 1s

« ALLUME / BATTERIE DECHAR!
Led clignotant rapidement 3 fois et ensuite le
dispositif s’éteint

« ALLUME /MIS A JOUR FIRMW/
Led clignotant rapidement toutes les: 0,3s

« ETEINT / EN CHARGE
Led clignotante / clignotement toutes les: 5s

 ETEINT / DISPOSITIF CHARGE
Led clignotante / clignotement toutes les:
1,5s

Les modalités d’utilisation du dispositif sont décrites dans le Guide Rapide de I'Electrocardiogr:
Portable D-Heart pour Smartphone compris dans 'emballage et dans la Vidéo explicative dispc
sur le site: www.d-heartcare.com

' Si nécessaire, le crochet de longe peut étre détaché du I'Electrocardiographe Portable D-Hear
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3. CONDITIONS AMBIANTES D’UTILISATION

e Température d’exploitation (batterie déchargée): de -10°C a 40°C
e Température d’exploitation (batterie en charge): de +5°C a +35°C
e Température de stockage : de -20°C a +30°C

e Humidité de stockage : 45% ~ 75% (relative)

e |ntervalle de pression atmosphérique : de 700 hPa a 1060 hPA

4. DECLARATION DE CONFORMITE

L’Electrocardiographe Portable D-Heart est conforme aux réglementations suivantes:

* ETSI EN 301 489-1V2.1.1 (2017-02) « ETSI EN 301 489-17
V2.1.1 (2012-02) « CElI EN 60601-1-2:2016-04 « CEl EN
60601-2-25:2016-04 (*) « ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-
1) « CEI EN 60601-1-11:2015 * IEC 60601-1:2005+A1:2012
5. UTILISATION PREVUE, UTILISATEURS PREVUS, CONTRE-
INDICATIONS ET PRECAUTIONS, RISQUE RESIDUEL

Le dispositif est destiné a supporter ou fournir des informations utiles relatives au processus de
diagnostic ou soin d’utilisateurs a risque ou affectés par des maladies cardiaques.
Le dispositif est destiné a I'utilisation dans des structures hospitalieres, dispensaires et hors des
structures hospitalieres y compris dans le cadre domestique.
Le dispositif est destiné a étre utilisé par des personnes adultes. Conserver le dispositif hors de
la portée ou de la vue des enfants pour éviter le risque d’ingestion de petits composants (par
exemple: électrodes a usage unique).
e | es parties conductrices des électrodes ne doivent pas entrer en contact avec d’autres
e composants conducteurs, y compris la terre.
e Utiliser EXCLUSIVEMENT les électrodes fournies avec le dispositif ou d’autres électrodes du méi
® modele. Contacter info@d-heartcare.com pour les modalités d’achat des électrodes a usage uni
e | e dispositif ne doit pas étre utilisé avec un défibrillateur.
e | e dispositif ne doit pas étre utilisé avec une instrumentation chirurgicale a haute fréquence.
e | e dispositif ne doit pas étre utilisé avec des matériaux inflammables.
e | e dispositif ne doit pas étre utilisé avec des anesthésiques inflammables.
Le dispositif ne doit pas étre utilisé dans un environnement saturé d’oxygéne.
Le dispositif est classé en Classe B selon la réglementation CISPR 11:2009 (Caractéristiques de

(*) La conformité est limitée aux tests applicables (comme reporté dans les Test Report relatifs).
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nuisance en radiofrégquence).

e | e dispositif n'est pas adapté a I'application cardiaque directe.

® Une vérification automatique effectuée par I’App de I'Electrocardiographe Portable D-Heart
prévient l'utilisateur de situations dans lesquelles le dispositif n’est pas utilisable (par exemp!
quand toutes les électrodes ne sont pas raccordées correctement au corps du patient).

e | a mesure de I'électrocardiographe peut étre altérée par la présence de pacemaker ou autre

® stimulateurs cardiaques.

e | a durée minimum de fonctionnement est de 24 heures a condition que la batterie soit neuv

e compléetement chargée.

e | e temps de charge de la batterie est de 2 heures, a partir d’'un état de décharge compléte e

e jusqu’a 90% de charge.

e Pour la recharge positionner la batterie dans le logement du petit sac spécialement prévu.

e | arecharge est effectuée en utilisant la technologie wireless (sans fil).

e Ne pas raccorder le dispositif au corps pendant la recharge (on considéere également que le

e dispositif ne peut étre utilisé pendant la recharge).
Aprés la recharge compléte, attendre que le dispositif se refroidisse avant de le mettre au cc
du corps du patient.
Avant d’utiliser le dispositif, le niveau de charge de la batterie doit étre vérifié au moyen de
I'indication spécialement prévue dans I’Appli.
Les segments isoélectriques a l'intérieur du complexe QRS sont exclus des ondes Q-, R- o S-
Le dispositif est construit avec des configurations spécifiques de filtrage pour enlever les
composants a basses fréquences tels que: artéfacts dus au mouvement, variations dues a la
respiration et fluctuations de la ligne de base.

®* Avant d’effectuer la mesure, s’assurer qu’il n’y ait aucun dommage visible sur I'appareil qui p
affecter la sécurité de I'utilisateur ou les performances de mesure. Interrompre I'utilisation de
I'appareil en cas de dommages évidents.

e Vérifier la disponibilité des mises a jour de I’App ou du firmware avec une fréquence minimal
mois et effectuer les mises a jour nécessaires.

6. ENTRETIEN ET NETTOYAGE

a. NETTOYAGE ET STERILISATION b. ENTRETIEN
® Eteindre le dispositif avant de le e Ne pas ouvrir le dispositif pour éviter
nettoyer. Frotter le dispositif avec un d’endommager les composants internes.
chiffon sec et propre. Eviter e Eviter I'introduction de tout liquide dans
I'introduction de liquides dans le le dispositif afin d’éviter des problémes de
e dispositif. Ne JAMAIS réutiliser les sécurité ou de fonctionnement.
électrodes a usage unique. ® | a disponibilité de mises a jour du software

et/ou du firmware est notifiée a I'utilisateur; la
mise a jour est effectuée automatiqguement au
moyen de I’Appli D-Heart sur le Smartphone.
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c. RESOLUTION DES PROBLEMES

c.1 PROBLEME: Le dispositif ne s’allume pas

Cause possible

Solution

La batterie est déchargée ou presque déchargée.

Recharger la batterie.

Le dispositif est défectueux.

Consulter le site web: https://
www.d-heartcare.com/contac

c.2 PROBLEME: Le dispositif ne se connecte pas

Cause possible

au Smartphone

Solution

La fonction Bluetooth du Smartphone est désactivée.

Activer la fonction Bluetooth ¢
Smartphone.

Le Smartphone est connecté a un autre dispositif D-He

arEttemdre autre dispositif D-He

Le dispositif est défectueux.

Consulter te site webr https:
www.d-heartcare.com/contac

[

art.

[

c.3 PROBLEME: le contréle automatique effectué par I’App indique qu’une ou plusiet

électrodes ne sont pas connectées

Cause possible

Solution

Les électrodes a usage unique ne sont pas parfaitemen
contact avec le corps.

t Bositionner correctement les
électrodes a usage unique.

Les terminaux ne sont pas raccordés aux électrodes a U
unique.

slgecorder Tes terminaux aux
électrodes a usage unique.

Le dispositif est défectueux.

Conciilter! Ha waly: hddme.
COMSUrter 1IE Site WO TIittP S,

www.d-heartcare.com/contac

c.4 PROBLEME: le dispositif ne détecte pas le rythme cardiaque ou la trace

des formes d’onde fortement anormales

Cause possible

Solution

Les électrodes a usage unique ne sont pas parfaitemen
contact avec le corps.

t Bositionner correctement les
électrodes a usage unique.

Les terminaux ne sont pas raccordeés aux électrodes a U
unique.

sRgecorder Tes terminaux aux
électrodes a usage unique.

Rester-immobile-durantlames

Mouvements durant la mesure.

t
~esterHmMmoohe Gufahtiame

et éviter tout mouvement.
Garder le dispositif loin des so

Interférence électromagnétique.

ces d’interférence.
Consulter le site web: https://

r

présente

ure

ur-

Le dispositif est défectueux.

www.d-heartcare.com/contac

[
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c.5 PROBLEME: la batterie ne se charge pas

Cause possible Solution

Positionner correctement
le dispositif sur le chargeur
de batterie (la LED clignote
lentement).

Consuiter te site webr https:

Le dispositif est défectueux. www.d-heartcare.com/contact

La position sur le chargeur wireless n’est pas correcte.
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7. LEGENDE DES SYMBOLES

L’Electrocardiographe Portable

D-Heart est protégé contre I'eau

et les poussiéres avec le niveau de
protection IP22 comme défini par

le standard IEC 60Q0529: .

e La coque ournit une prot1

en cas d’acces aux parties
dangereuses avec les doigts
ou des objets de dimensions
comparables .

e La coque fournit une prot
contre I'eau qui coule en
conditions d’inclinaison jusqu’a 15°

L’Electrocardiographe Portable
D-Heart est certifié selon les
recommandations définies par
la Communauté Européenne
pour les dispositifs électro-
médicaux (93/42/CEE). Le
numéro “1370” identifie le
service notifié qui vérifie la
conformité du dispositif aux
conditions requises essentielles
applicables.

Tri sélectif pour les déchets
d’appareils électriques et
électroniques (WEEE).

Constructeur.

L’Electrocardiographe
Portable D-Heart est classé
comme TYPE CF avec
référence a la protection
contre le choc électrique
selon le standard CElI EN
60601-2-25.

Intervalle de pression
atmosphérique.

L’Electrocardiographe Portable
D-Heart supporte la technologie
Bluetooth®.

Intervalle de température.

Conserver au sec: Stocker et

Intervalle d’humidite. utiliser le dispositif en lieu sec.

DICIOIONEN®
OIOIOIORENO

8. ASSISTANCE EN CAS DE NECESSITE ET SIGNALISATIONS D’EVENEMENT
INDESIRABLES

Vous étes priés de consulter le site web suivant: https://www.d-heartcare.com/contact

Pour 'assistance, si nécessaire, dans le démarrage, l'utilisation ou I’entretien du produit D-Heart ou
pour reporter des modalités de fonctionnement ou événements inattendus.

Veuillez s’il vous plait signaler tout événement indésirable. Le module de signalisation et les
informations relatives sont disponibles sur le lien http://www.salute.gov.it. Veuillez également sign
tout événement indésirable relatif a I'Electrocardiographe Portable D-Heart & D-Heart Srl au numéi
0039 010 3017000.
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9. COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Le dispositif est classé en classe B selon la réglementation IEC60601-1-2.

Ce dispositif a été testé et déclaré conforme aux limites d’émission fixées pour les dispositifs
médicaux par la réglementation IEC60601-1-2 et par la Directive pour les Dispositifs Médicaux
93/42/EEC. Ces limites veulent fournir une protection raisonnable contre des interférences noc
dans un environnement médical typique. Ce dispositif géneére, utilise et peut irradier de I'énergi
a radiofréquence et, s’il n’est pas mis en service et utilisé selon les indications reportées dans le
instructions, il peut provoquer des interférences nuisibles avec d’autres dispositifs situés a pro»
Il n’est toutefois en aucun cas garanti que ces interférences ne puissent étre provogquées dans
quelconque.

Si le systéme provoque des interférences nuisibles avec d’autres dispositifs, ce qui peut étre cc

en éteignant et en allumant le dispositif, tenter d’éliminer les interférences selon un ou plusieur:

modes indiqués ci-dessous :

 réorienter et/ou repositionner les dispositifs récepteurs;

* augmenter la distance entre les dispositifs;

e raccorder le systéme a une prise sur un circuit électrique diffé
dispositifs sont raccordés;

* demander 'assistance au constructeur ou au service techniqu

Prestations essentielles : fonctionnement continu (en mesure):

a. SPECIFICATIONS ET INFORMATIONS TECHNIQUES : EMC (COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE)

Guide et déclaration du constructeur - émissions électromagnétiques

Le dispositif est destiné a 'utilisation dans I’environnement électromagnétique spécifié| ci-des:
Le client ou l'utilisateur du dispositif doit s’assurer qu’il soit utilisé dans cet environnement

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - guide

Le dispositif utilise de I'énergie RF uniquement
pour sa fonction interne. Par conséquent, ses

Emissions RF selon CISPR 11 Groupe 1 | €missions RF sont trés basses et ne sont pas
susceptibles de causer aucune interférence avec
les appareillages électroniques proches.
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Guide et déclaration du constructeur - émissions électromagnétiques

Le dispositif est destiné a 'utilisation dans I’environnement électromagnétique spécifié
Le client ou l'utilisateur du dispositif doit s’assurer qu’il soit utilisé dans cet environnem

Test d’ immunité

Niveau de conformité

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09) Compatibilité él

électromagnétique (EMC) pour appareillages radio e
conditions requises techniques communes

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)

spectre radio (ERM).

Standard de compatibilité électromagnétique (EMC) pou
appareillages radio et services.

Partie 17: Conditions spécifiques pour les systémes de
transmission de données a bande large.

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

Appareils électriques médicaux - Partie 1-2: Conditions
requises générales pour la sécurité fondamentale et les

électromagnétiques - Conditions requises et tests ETSI E
Standard de Compatibilité électromagnétique (EMC).
pour appareillages et services radio;

Compatibilité électromagnétique et questions relatives ay

prestations essentielles - Standards collatéraux: Nuisances

ectromagnétique et

questions relatives au spectre radio (ERM). Standand de compatibilité

services. Partie 1

10 V/m
de 80 MHz a 2.7 GHz

N 301 489-1(vV2.2.0)

(P\vgr)tgeo]) Conditions requises techniques communes HTSI EN 301 489-17

Standard de Compatibilité électromagnétique (EMC).
pour appareillages et services radio;

Partie 17: conditions spécifiques pour les Systemes de
transmission de données a bande large.

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09
IEC 60601-1-2:2014-02
6‘&5’?@“5 électriques médicaux - Partie 1-2: Conditiong

sécurité fondamentale et les prestations essentielles - St

3V/m
de 6,0 MHz a 2.7 GHz

requises générales

andards collatéraux :

Nuisances
électromagnétiques - Conditions requises et tests
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Selon IEC 61000-4-2

. . : + 8 kV en contact
Décharge électrostatique +2KV. 4KV £ 8KV +15 KV

dans l'air
Selon [EC 61400-4-3

Champs de proximité d’appareillages de communicationCEl EN 60601-1-2:2016-04. Apr
wireless en Radio Fréquence. plication des niveaux de test du
Tableau 9

Selon TEC 61000-4-8
Champs magnétiques de source électrique a puissance| 3¢ A/m

nominale 50 Hz et 60 Hz

Guide et déclaration du constructeur - émissions électromagnétiques

Le dispositif est destiné a I'utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié| ci-dess
Le client ou l'utilisateur du dispositif doit s’assurer qu’il soit utilisé dans cet environnement

Test d’émissions Critéres de conformité

ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)
Appareillages de transmission de données opérant dans la
bande ISM a 2,4 GHz et utilisant des techniques de modwahi®drme a toutes les conditidns
a bande large; requises.
Norme harmonisée qui couvre les conditions requises

essentielles de l'article 3.2 de la directive 2014/53 / UE

10. ELIMINATION DU DISPOSITIF

Conformément a I’Art. 26 du décret législatif 49 du 14 Mars 2014 sur la « L’application de la
directive 2012/19/EC sur les déchets et appareillages électriques (RAEE) » et Décret Législa
Italien 188 du 20 novembre 2008:

Le symbole du panier barré sur I'appareil ou sur 'emballage indique gu’a la fin de son cycle de
produit doit étre éliminé séparément des autres déchets, et par conséquent I'utilisateur doit rer
le vieil appareil aux centres de tri autorisés pour les déchets électroniques et électrotechniques
ou doit étre réexpédié au moment de I'achat d’un nouvel appareillage du méme type, dans une
proportion un pour un. Le vieil appareil a mettre au rebut doit étre remis au fournisseur ou au
producteur D-Heart srl au moment de la remise du nouvel appareil.

Une élimination correcte des déchets dans le respect des présentes instructions aide a préveni
d’éventuels effets négatifs sur ’environnement et la santé publique, et aide également le recycl
des matériaux dont est composé I'appareillage. L’élimination non correcte de I'appareil impliqu
pour l'utilisateur 'application de sanctions administratives selon la réglementation en vigueur.
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MOBILES EKG-GERAT D-HEART

DE BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Packungsinhalt 3
2. Bedienung Des Gerats 5
a. Ein- / Ausschalten 3
b. Zustande Des Gerats 5
3. Umgebungsbedingungen Fur Die Verwendung 3
4. Konformitatserklarung 5
5. Sachgemasse Verwendung, Vorgesehene Benutzer, Gegenanzeigen Und 3
Vorsichtsmassnahmen, Restrisiko 5
6. Wartung, Reinigung Und L&ésung von Problemen 3%7
a. Reinigung Und Sterilisation Ké7
b. Wartung 3%7
c. Lésung von Problemen 368
7. Zeichenerkldrung %O
8. Unterstltzung Im Bedarfsfall 40
9. Elektromagnetische Vertraglichkeit 41
a. Technische Spezifikationen Und Informationen: Emv (Elektromagnetische 41
Vertraglichkeit)
10. Entsorgung Des Gerats 43

ACHTUNG: Dieses Handbuch sorgfaltig durchlesen, bevor das Gerat in Betrieb genonjmen wird.
Diese Betriebsanleitung ist an einem sicheren Ort aufzubewahren.
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1. PACKUNGSINHALT

® Mobiles EKG-Gerat mit Trageriemen zum Tragen am Hals. 1

®* Einwegelektroden
® | adekabel

® Tasche mit kabellosem Batterieladegerat (enthalten)

® Schnellstartanleitung

2. BEDIENUNG DES GERATS

a. EIN- / AUSSCHALTEN

® |st das Gerat AUSGESCHALTET (LED 4
ausgeschaltet), muss zum Einschalten die ®
Mitteltaste gedrlckt werden.

® |st das Gerat EINGESCHALTET (LED blinkt),
muss zum Ausschalten die Mitteltaste °
gedrickt werden.

b. BEDIENUNG DES GERATS
AUSGESCHALTET (Led ausges
EINGESCHALTET / NICHT ANC
(Uber Bluetooth am Smartphone)

Led blinkend/ einzelnes BLINKEN alle: 1s
EINGESCHALTET / ANGESCHL
Bluetooth am Smartphone)

Led EIN (Dauerlicht)
EINGESCHALTET / IN MESSUN
Led blinkend/ doppeltes BLINKEN alle: 1s
EINGESCHALTET / BATTERIE |
Led blinkt 3 Mal schnell und anschlieBend
schaltet sich das Geréat aus
EINGESCHALTET / FIRMWARE
AKTUALISIERUNG LAUFT

Led blinkt schnell alle: 0,3s
AUSGESCHALTET / IM LADEZ!
Led blinkend/ einzelnes BLINKEN alle: 5s
AUSGESCHALTET / GERAT GE
Led blinkend/ einzelnes BLINKEN alle: 1,5s

Die Bedienung des Gerates ist in der Kurzanleitung des mobilen EKG-Gerats D-Heart beschrieb
im Paket und im Informationsvideo auf der Website enthalten:

www.d-heartcare.com

' Bei Bedarf kann der Haken vom Riemen des Mobiles EKG-Gerat abgenommen werden.

D-Heart
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3. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

® Betriebstemperatur (Batterie wird entladen): -10°C bis 40°C

® Betriebstemperatur (Batterie wird geladen): von +5°C bis +35°C
e Aufbewahrungstemperatur: -20°C bis +30°C

e | uftfeuchtigkeit bei Aufbewahrung: 45 % ~ 75 % (relativ)

e | uftdruckbereich: von 700 hPa bis 1060 hPa

4. KONFORMITATSERKLARUNG

Das mobile EKG--Gerat D-Heart entspricht den folgenden Normen:

* ETSI BEI 301 489-1 V2.1.1.1 (2017-02) « ETSI EN 301 489-
17 V2.2.1 (2012-09) « CEl EN 60601-1-2:2016-04 « CEI EN
60601-2-25:2016-04 (*) « ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)
* CEI EN 60601-1-11:2015 « IEC 60601-1:2005+A1:2012

5. SACHGEMASSE VERWENDUNG, VORGESEHENE BENUTZER,
GEGENANZEI- GEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN, RESTRISIKO

Das Gerat dient der Unterstitzung oder Bereitstellung natzlicher Informationen fur
eine Diagnose oder Behandlung von Patienten mit Risiko fur Herzerkrankungen oder
die an einer solchen leiden. Das Gerat ist fur den Einsatz in Krankenhauseinrichtungen,
Arztpraxen und in  Umgebungen auBerhalb von Krankenhauseinrichtungen
einschlieBlich der hauslichen Umgebung vorgesehen. Das Gerat ist fur den Gebrauch
durch Erwachsene bestimmt. Das Gerat auBerhalb der Reichweite oder Sichtweite von
Kindern aufbewahren, um das Risiko des Verschluckens von Kleinteilen (z. B.
e Einwegelektroden) zu vermeiden. Die leitfahigen Teile der Elektroden dirfen nicht mit
e anderen leitfahigen Teilen, einschlieBlich der Erde, in BerUhrung kommen.
e AUSSCHLIESSLICH die mit dem Gerdt mitgelieferten Elektroden oder andere
e Elektroden desselben Modells verwenden. Fur den Kauf von Einwegelektroden bitte
e info@D-Heartcare.com kontaktieren. Das Gerat darf nicht zusammen mit einem
® Cardioverter-Defibrillator verwendet werden. Das Gerat darf nicht zusammen mit
e |nstrumenten flr die Hochfrequenz-Chirurgie verwendet werden. Das Gerat darf nicht
zusammen mit brennbaren Materialien verwendet werden. Das Gerat darf nicht
zusammen mit entzindlichen Andsthetika verwendet werden. Das Gerat darf nicht in
einer sauerstoffgesattigten Umgebung betrieben werden.

(*) Die Konformitat beschrankt sich auf anwendbare Prifungen (wie in den entsprechenden
Prifberichten aufgefiihrt).
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® Das Geréat ist nach der Norm CISPR 11:2009 (Industrielle, wissenschaftliche und medizinische

e Gerate - Funkstérungen - Grenzwerte und Messverfahren) in die Klasse B eingestuft.

e Das Gerat ist nicht fur die direkte Herzanwendung geeignet.
Eine automatische Prifung, die von dem App des mobilen EKG-Gerats D-Heart durchgefithr
warnt den Anwender vor Situationen, in denen das Gerat nicht verwendet werden kann (z. B
nicht alle Elektroden korrekt mit dem Koérper des Patienten verbunden sind).

® Die Messung des Elektrokardiographen kann durch das Vorhandensein von Herzschrittmach:

® und Herzstimulatoren beeinflusst werden.

® Die Betriebsdauer betragt mindestens 24 Stunden, vorausgesetzt, die Batterie ist neu und

* vollstandig geladen.

® Die Ladezeit des Akkus betragt bei voller Entladung 2 Stunden bis zu 90% Ladezeit.

e Der Akku ist zum Aufladen in das vorgesehene Batteriefach der Tasche zu legen. Das Auflad

e erfolgt mittels Wireless-Technologie (ohne Kabel).

e Das Gerat wahrend des Ladevorgangs nicht am Kérper anschlieBen (es ist zu beachten, dass

® Gerat wahrend des Ladevorgangs nicht betriebsbereit ist).

® Nach Abschluss des Ladevorgangs warten, bis das Gerat abgeklhlt ist, bevor es mit dem Ko
des Patienten in Kontakt gebracht wird.
Vor dem Einsatz des Gerates muss der Ladezustand der Batterie durch eine entsprechende
Anzeige in der App Uberprift werden.
Isoelektrische Abschnitte innerhalb des QRS-Komplexes sind von den Q-, R- oder S-Wellen
ausgeschlossen.
Das Gerat ist mit speziellen Filtereinstellungen ausgestattet, um niederfrequente Komponent
wie Bewegungsartefakte, Atemschwankungen und Grundlinienschwankungen zu entfernen.
Vor der Messung sicherstellen, dass keine sichtbaren Schaden am Gerat vorhanden sind, die
Sicherheit des Benutzers oder die Messleistung beeintrachtigen konnten. Bei offensichtlicher
Beschadigungen den Betrieb des Gerates einstellen.

® Mindestens jeden Monat Uberprifen, ob App- oder Firmware-Updates verflgbar sind, und al
vorgesehenen Updates durchfthren.

6. WARTUNG UND REINIGUNG

a. REINIGUNG UND STERILISATION b. WARTUNG Das Gerat nicht offnen,

® Das Gerat vor der Reinigung ausschalten. ® um Schaden an internen
Das Gerat mit einem trockenen, sauberen Komponenten zu vermeiden. Darauf
Tuch abwischen. Daflr sorgen, dass keine ® achteb, dass keine Fllssigkeiten in das
Flussigkeiten in das Gerat eindringen. Gerat gelangen, um Sicherheits- oder

® Einwegelektroden NIEMALS Betriebsprobleme zu vermeiden. Die
wiederverwenden. e Verflgbarkeit von Software- und/oder
Firmware-Updates wird dem

Anwender mitgeteilt; das Update
erfolgt automatisch Uber die D-Heart
App auf dem Smartphone.
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c. LOSUNG VON PROBLEMEN

c.1 PROBLEM: Das Gerdt schaltet sich nicht ein

Mégliche Ursache Lésung

Die Batterie ist leer oder fast leer. Batterie aufladen.

Webseite: https://www.d-heartca-

Das Gerat ist defekt.
re.com/contact besuchen

c.2 PROBLEM: Das Gerat verbindet sich nicht mit dem Smartphone

Mogliche Ursache Lésung

Die Bluetooth-Funktion des

Die Bluetooth-Funktion des Smartphones ist deaktiviert. S
Smartphones aktivieren.

Das Smartphone ist mit einem anderenD-Heart-Gerat | Pas andere D-Heart-Gerat

verbunden. ausschalten.
chbScitc' httr\r' \ananazr A tCa'
- https://www.d-heat
Das Gerat ist defekt. re.com/contact besuchen

c.3 PROBLEM: Die automatische Uberpriifung durch die App zeigt an, dass eine oder
mehrere Elektroden nicht angeschlossen sind

Mogliche Ursache Lésung

ODnl?aEJCr.wweg—Elektroden korrek

Die Einweg-Elektroden haben keinen perfekten Korperk T .
positionieren.

Die Anschlisse sind nicht mit den Einweg-Elektroden | Pi€ Anschilisse mit den

verbunden. Einweg-Elektroden verbinden.
\vAvlchcitc' httw\r- wonanas A tCa'
- https://www.d-hear
Das Gerat ist defekt. re.com/contact besuchen

c.4 PROBLEM: Das Gerdt erkennt keinen Herzschlag oder die Kurve hat sehr
abnormale Wellenformen

Mogliche Ursache Lésung

Die Einweg-Elektroden haben keinen perfekten Korperk oljr{?agfhweg_ElektrOden korrek
positionieren.

Die Anschliisse sind nicht mit den Einweg-Elektroden | Pi€ Anschilisse mit den

verbunden. Einweg-Elektroden verbinden.
W AaAhrand der Mac mma-ckillhale

Weahrend-derMessung-stitthalten

Bewegungen wahrend der Messung. und jede Bewegung vermeiden.
Gerat von Stoérquellen fern halten.

Elektromagnetische Stoérung. Webseite: https://www.d-heaftca-

Das Gerat ist defekt. re.com/contact besuchen
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c.5 PROBLEM: Batterie ladt sich nicht auf

Mégliche Ursache

Lésung

Falsche Positionierung auf dem drahtlosen Ladegerat.

Gerat richtig auf dem Ladegerat
platzieren (LED blinkt langsam).

Das Gerat ist defekt.

Webseite: https://www.d-heartca-

re.com/contact besuchen

D-Heart
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7. ZEICHENERKLARUNG

Das mobile EKG-Gerat D-Heart
ist nach den einschlagigen
Empfehlungen der
Europaischen Gemeinschaft fur
elektromedizinische Gerate (93/42/
EWG) zertifiziert. Die Nummer’
1370’ bezeichnet die benannte
Stelle, die die Konformitat

des Gerats mit den geltenden
grundlegenden Anforderungen
Uberprift.

Der mobile EKG-Gerat D-Heart ist
mit der Schutzart IP22 wasser- und
staubgeschutzt, so wie von der
Norm IEC 60529 definiert:
Das Gehause bietet Schut
gegen die Berihrung
gefahrlicher Teile durch
Finger oder Gegenstande
vergleichbarer GroRe
» Das Gehause bietet Schut
gegen Tropfwasser bei einer
Neigung von bis zu 15°.

Getrennte  Sammlung von
Elektro- und Elektronik-
Altgeraten (WEEE).

Hersteller.

Das mobile EKG-Gerat D-
Heart gehort geméaBR der
Norm CEI EN 60601-2-25
mit Bezug auf den Schutz
gegen Stromschlag zur
Schutzklasse Typ CF.

Das mobile EKG-Gerat D-Heart
unterstltzt die Bluetooth®-
Technologie.

Temperaturbereich. Ludtdruckbereich.

Trocken halten: Das Gerét in einer
trockenen Umgebung aufbewahren
und verwenden.

Feuchtigkeitsbereich.

DICIOIONENN O
@@ ®

8. UNTERSTUTZUNG IM BEDARFSFALL UND ANZEIGE VON UNERWUNSCHT
EREIGNISSEN

Es wird gebeten, die folgende Website hinzuzuziehen: https://www.d-heartcare.com/contact

um gegebenenfalls Unterstltzung bei der Inbetriebnahme, Verwendung oder Wartung des mobilel
EKG-Gerat D-Heart zu erhalten oder um abweichende Funktionsweisen oder unerwartete Ereignis:
zu melden. Es wird gebeten, unerwilinschte Ereignisse zu melden. Flr das entsprechende Formular
und weitere Informationen siehe http://www.salute.gov.it. Zudem sind unerwiinschte Ereignisse irr
Zusammenhang mit dem mobilen EKG-Gerat D-Heart bitte auch D-Heart Srl unter folgender Numn
zu melden: 0039 010 3017000
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9. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT
Das Gerét ist nach IEC60601-1-2 in die Klasse B eingestuft.

Dieses Gerat wurde getestet und verifiziert, um die Emissionsgrenzwerte fir Medizinprodukte ¢
IEC60601-1-1-1-2 und der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG einzuhalten. Diese Grenzwert
so ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen schéadliche Interferenzen in einer typi
medizinischen Umgebung bieten. Dieses Gerat erzeugt, verwendet und strahlt Hochfrequenzer
aus und kann, wenn es nicht gemal den Anweisungen in Betrieb genommen und verwendet wi
schadliche Interferenzen mit benachbarten Geraten verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie
dass solche Stérungen nicht auch an einem bestimmten Ort verursacht werden kdnnen. Wenn |
System schadliche Interferenzen mit anderen Geraten verursacht, die durch Aus- und Einschalt
des Gerats erkannt werden kdnnen, ist zu versuchen, die Interferenzen durch eine oder mehrer
folgenden Methoden zu beseitigen:

« Neuausrichtung und/oder Verlegung der Empfangsgerate;

» VergrdBerung des Abstands zwischen den Geraten;

* Das System an eine Steckdose in einem anderen Stromkreis a

anschlieBen;
* Den Hersteller oder den Kundendienst um Unterstitzung bitte

Wesentliche Leistungen: Dauerbetrieb (in gewissem Umfang):

a. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN UND INFORMATIONEN: EMV (ELEKTROMAGNETISCHE
VERTRAGLICHKEIT)

Leitfaden und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Gerat ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorg
hen. Der Kunde oder Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass es in einer solchen|Umgek
eingesetzt wird.

Emissionsprufung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

Das Gerat nutzt HF-Energie nur fur
seinen internen Betrieb. Daher sind seine

HF-Emissionen nach CISPR 11 | Gruppe 1 | HF-Emissionen sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass sie Stérungen in
nahegelegenen elektronischen Geraten
verursachen
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Hinweise und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorge- sehen. Der Kunde oder Benutzer des Gerates muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umge- bung eingesetzt wird.

Storfestigkeitsprafung Konformitatsgrad

ETSI EN 301 489-1V1.9.2 (2011-09)
Elektromagnetische Vertraglichkeit und
Funkspektrumangelegenheiten (ERM).
Normen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) flir
Funkgerate und -dienste.

Teil 1: Gemeinsame technische Anforderungen

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)

Elektromagnetische Vertraglichkeit und
Funkspektrumangelegenheiten (ERM).
Normen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) flir

Funkgerate.
Teil 17: Besondere Bedingungen fur breitbandige 10 V/m )
Dateniibertragungssysteme. von 80 MHz bis 2.7 GHz

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale -

Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Stérgrofien -
Anforderungen und Prifungen

ETSI EN 301 489-1(V2.2.0)

Etektromagnetische Vertragtichkeit (EMY):

fur Funkeinrichtungen und -dienste;

Teil 1: Gemeinsame technische Anforderungen. ETSI DE 301 489-17 (V2.2.1)
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
fur Funkgeinrichtungen und -dienste;

Teil 17: : Spezifische Bedingungen fir Breitband- 3V/m
DatenUbertragungssysteme von 2.7 GHz bis 6.0 GHz
CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02
M@Q&Qéc elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen an die

Sicherheit und die grundlegende Leistungsfahigkeit - Sicherheitsnormen:

elektromagnetische
Stérungen - Anforderungen und Prifungen
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GemaéaB IEC 61000-4-2
; :
Elektrostatische Entladung ; g E:// t;ellﬁc\)/ntfgtkv +15kV In

der Luft

Nach IEC 61400-4-3-3
Ann&herungsfelder von drahtlosen Kommunikationsgena€dr BN 60601-1-2:2016-04. Es
Hochfrequenz. wurden die Teststufen der Tabelle
9 angewendet
GemalB TEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz und 60 Hz

Magnetfelder von der Stromquelle mit Nennleistung

Leitfaden und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Gerat ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorge- sehen. Der Kunde oder Benutzer des Gerates muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umge- bung eingesetzt wird.

Emissionsprifung Konformitatskriterien

ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11) DatenUbertragungsgerate, die im 2,4-GHz-ISM-
Band arbeiten und Breitband-Modulationsverfahren| verwenden; Harmonisierte

Norm, die die grundlegenden Anforderungen von d . i inie
Do s ! el S AnfifheRIABHEIR

10. ENTSORGUNG DES GERATS

GemadB Art. 26 des Gesetzesdekrets 49 vom 14. Mdrz 2014 liber die “Umsetzung der Richtlini
2012/19/EG uber Elektroaltgerdte (WEEE)” und des italienischen Gesetzesdekrets 188 vom 2
November 2008:

Das Symbol der durchgestrichenen Mulltonne auf dem Gerat oder auf der Verpackung weist dz
hin, dass das Produkt am Ende seines Lebenszyklus getrennt von anderen Abfallen entsorgt we
muss, so dass der Benutzer das Altgerat entweder den zugelassenen Sammelstellen fur elektro
und elektrotechnische Abfalle Ubergeben oder es bei der Anschaffung neuer Gerate desselben
an die zugelassenen Sammelstellen zurlckgeben muss.

Das zu entsorgende Altgerat kann dem Lieferanten oder Hersteller D-Heart srl bei der Lieferun
neuen Gerats Ubergeben werden.

Eine ordnungsgemafie Entsorgung gemaR dieser Anleitung tragt dazu bei, schadliche
Auswirkungen auf die Umwelt und die 6ffentliche Gesundheit zu vermeiden und die Materialien
aus denen die Gerate bestehen, zu recyceln. Eine unsachgemaBe Entsorgung des Gerates fuhrt
verwaltungsrechtlichen Sanktionen flr den Benutzer gemé&f den geltenden Vorschriften.
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ELECTROCARDIOGRAFO PORTATIL D-HEART

=S MANUAL DE USUARIO

1. Contenido del embalaje 45
2. Funcionamiento del dispositivo 45
A. Encendido / apagado 45

B. Estados del dispositivo 45

3. Condiciones ambientales de uso 4. Declaraciéon de conformidad 46
5. Advertencias e informacién general para el uso correcto del 46
dispositivo 6. Limpieza, mantenimiento y solucién de problemas 46
47

a. Limpieza y esterilizacion 47
b. Mantenimiento 47
c. Solucién de problemas 48
Zeyenda de simbolos 50
8oporte en caso de necesidad 50
9. Compatibilidad electromagnética 51
A. Especificaciones y datos técnicos emc (compatibilidad electromagnética) 51

10. Eliminacion del aparato 53

ADVERTENCIA: Lea cuidadosamente este manual antes de utilizar el dispositivo.
Guarde este manual en un lugar seguro para futuras consultas.
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1. CONTENIDO DEL EMBALAJE

e Electrocardidgrafo Portatil D-Heart con correa para llevar en el cuello. 1
® Electrodos desechables

® Cable para cargar

e Bolsa con cargador inaldmbrico (wireless) integrado

e Guia rapida para el uso

2. FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

a. ENCENDIDO / APAGADO b. ESTADOS DEL DISPOSITIVO

® Cuando el dispositivo estd en APAGADO e APAGADO (Led apagado) ENCENDIDO
(led apagado), pulse el botdén central para ® / NO CONECTADO (a través de
encenderlo. Bluetooth al smartphone) Led
® Cuando el dispositivo estd ENCENDIDO (Iea intermitente / un destello cada: 1s
intermitente), pulse el botdn central para ENCENDIDO / CONECTADO (a través
apagarlo. de Bluetooth al smartphone) Led
ENCENDIDO (luz fija) ENCENDIDO /

e MIDIENDO Led intermitente / doble

destello cada: 1s ENCENDIDO /

e BATERIA DESCARGADA Led parpadea

rapidamente 3 veces y después el

dispositivo se apaga ENCENDIDO [/

e ACTUALIZACION DEL FIRMWARE EN

CURSO ElI LED destella rapidamente

cada: 0,3s APAGADO / EN CARGA Led

® intermitente / un destello cada: 5s

APAGADO / DISPOSITIVO CARGADO

e Led intermitente / un destello cada: 1,5s

Los modos de uso del dispositivo se describen en la Guia Rapida del Electrocardiografo
Portatil D-Heart para Smartphone incluida en el paguete y en el Video de Informacion disponib
www.d-heartcare.com

TEn caso de necesidad el gancho de la correa puede separarse del Electrocardidégrafo Portatil |
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3. CONDICIONES AMBIENTALES DE USO

e Temperatura de funcionamiento (bateria en descarga): -10°C a 40°C
e Temperatura de funcionamiento (bateria en carga): +5°C a +35°C

® Temperatura de almacenamiento: -20°C a +30°C.

® Humedad de almacenamiento: 45% ~ 75% (relativa)

e |ntervalo de presidon atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

4. DECLARACION DE CONFORMIDAD

El Electrocardiografo Portatil D-Heart cumple con las siguientes normas:

*« ETSI EN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02) « ETSI EN 301
489-17 V2.2.1 (2012-09) « CEl EN 60601-1-2:20176-
04 « CEl EN 60601-2-25:2016-04 (*) « ETSI EN 300
328: v2.1.1 (2016-11) « CElI EN 60601-1-11:2015 « |EC
60601-1:2005+A1:2012

S. uUso PREVISTO, USUARIOS PREVISTOS,
CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES, RIESGO
RESIDUAL

El objetivo del dispositivo es apoyar o proporcionar informacién Util sobre el proceso
de diagndstico o tratamiento de los usuarios en riesgo o que padecen una
enfermedad cardiaca. El dispositivo estd diseflado para su uso en instalaciones
hospitalarias, clinicas ambulatorias y en entornos fuera de las instalaciones
hospitalarias, incluidos los entornos domeésticos. El aparato estd disefado para
adultos. Mantenga el aparato fuera del alcance o de la vista de los niflos para evitar
el riesgo de tragar piezas pequefias (por ejemplo, electrodos desechables). Las
partes conductoras de los electrodos no deben entrar en contacto con otras partes
conductoras, incluida la toma de tierra. Utilice EXCLUSIVAMENTE los electrodos
suministrados con el aparato u otros electrodos del mismo modelo. Pédngase en
contacto con info@d-heartcare.com para conocer las formas de comprar los
e clectrodos desechables. El dispositivo no debe utilizarse con un desfibrilador
e cardiaco. El dispositivo no debe utilizarse con instrumentos quirdrgicos de alta
e frecuencia. El dispositivo no debe utilizarse con materiales inflamables. El dispositivo
® no debe utilizarse con anestésicos inflamables. El dispositivo no debe utilizarse en un
e entorno saturado de oxigeno.

(*) La conformidad se limita a las pruebas aplicables (como se describe en el correspondiente
informe de ensayo).
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e E| dispositivo esta clasificado en la clase B segun las normas CISPR 11:2009 (caracteristicas ¢
® interferencia de radiofrecuencia).
e E| dispositivo no es adecuado para la aplicacion cardiaca directa.
Una verificacion automatica por parte del App del Electrocardiografo Portatil D-Heart alerta
usuario de situaciones en las que el dispositivo no puede ser utilizado (por ejemplo, cuando
todos los electrodos estan correctamente conectados al cuerpo del paciente).
® | a mediciéon del electrocardidgrafo puede verse afectada por la presencia de marcapasos u -
® estimuladores cardiacos.
e | a vida util minima es de 24 horas, siempre que la bateria sea nueva y esté completamente ¢
e El| tiempo de carga de la bateria desde el estado de descarga completa hasta el 90% del tier
® de carga es de 2 horas.
e Para cargar, coloque la bateria en el compartimiento de la bateria del bolso. La carga se real
e con tecnologia inaldmbrica (sin cable).
® No conecte el dispositivo a su cuerpo durante la carga (tenga en cuenta que el dispositivo n
® operativo durante la carga).
e Una vez terminada la carga, espere a que el dispositivo se enfrie antes de ponerlo en contac
el cuerpo del paciente.
Antes de utilizar el aparato, compruebe el nivel carga de la bateria mediante la indicacion de
aplicacion.
Los segmentos isoeléctricos dentro del complejo QRS se excluyen de las ondas Q, R 0 S-.
El dispositivo estad construido con ajustes de filtrado especificos para eliminar componentes
frecuencia como artefactos de movimiento, variaciones respiratorias y fluctuaciones de linez
Antes de realizar la medicidn, asegurese de que no haya dafos visibles en el dispositivo que
puedan afectar la seguridad del usuario o el rendimiento de la medicidn. Suspenda el uso de
dispositivo en caso de dafio obvio.
® Compruebe la disponibilidad de las actualizaciones de la aplicacion o el firmware con una
frecuencia minima de un mes vy realice las actualizaciones necesarias.

6. LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y SOLUCION DE PROBLEMAS

a. LIMPIEZA Y ESTERILIZACION b. MANTENIMIENTO No abra el aparato
®* Apague el aparato antes de limpiarlo. Limpie para evitar dafios en los componentes
el aparato con un pafo seco y limpio. No internos. Evite la introduccion de

permita que entren liquidos en el aparato. ® liquidos en el aparato para evitar
® NUNCA reutilice electrodos desechables. problemas de seguridad o de
funcionamiento. La disponibilidad de
® jctualizaciones de software y/o
firmware se notifica al usuario; la
actualizacion se realiza
automaticamente a través de la
aplicacion D-Heart en el Smartphone.
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c. SOLUCION DE PROBLEMAS

c.1 PROBLEMA: El dispositivo no enciende

Causa posible Solucién

La bateria esta baja o casi descargada. Cargue la bateria.

Consulte el sito web:https://

El dispositivo estd defectuoso.
www.d-heartcare.com/contact

c.2 PROBLEMA: El dispositivo no se conecta al Smartphone

Causa posible Solucién
La funcionalidad Bluetooth del Smartphone esta desactiAqugﬁ]laartf:Qg:%na“dad Bluetopth

Apague el otro dispositivo
El Smartphone esta conectado a otro dispositivo D-Hearf_-Heart.

Concult | citoweb-hit
OoRStite e SIto

nGe
WEeOottPS:

El dispositivo esta defectuoso. www.d-heartcare.com/contact

c.3 PROBLEMA: la verificaciéon automatica llevada a cabo por la aplicacién indica qu
uno o mas electrodos no estan conectados

Causa posible Solucidn

Los electrodos desechables no estan perfectamente en| Coloque los electrodos

contacto con el cuerpo. desechables correctamente.

Los terminales no estan conectados a los electrodos Conecte Tos terminales a los

desechables.. electrodos desechables.
Concuilt | cit wahhttrne:

onsutte-elsito-webhttps:
El dispositivo esta defectuoso. www.d-heartcare.com/contact

c.4 PROBLEMA: el dispositivo no detecta el latido del corazén o el trazado tiene
formas de onda fuertemente anémalas

Causa posible Solucidn

Los electrodos desechables no estan perfectamente en| Coloque los electrodos

contacto con el cuerpo. desechables correctamente.

Los terminales no estan conectados a los electrodos Conecte Tos terminales a los

desechables. electrodos desechables.
Niirant | mMmadicidn _auddec
Purante-larediciénqguédese

quieto y evite cualquier

Movimien rante la medicion. -
ovimientos durante la medicid movimiento.
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Interferencia electromagnética.

Mantenga el dispositivo alejadp
de fuentes de interferencia.

El dispositivo esta defectuoso.

Consulte el sito web:https://
www.d-heartcare.com/contact

c.5 PROBLEMA: la bateria no se carga

Causa posible

Solucién

La posicion en el cargador inaldmbrico es incorrecta.

Coloqgue el dispositivo en
el cargador inaldmbrico

correctamente (el LED parpadea

lentamente).

El dispositivo estd defectuoso.

Consulite et sito webhttps:
www.d-heartcare.com/contact

D-Heart
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7. LEYENDA DE SIMBOLOS

DICIOIONEN®

El Electrocardiografo Portatil
D-Heart esta certificado de
acuerdo con las recomendaciones
pertinentes definidas por la
Comunidad Europea para
dispositivos electromédicos
(93/42/CEE). El nUmero “1370”
identifica al organismo notificado
que verifica la conformidad

del producto con los requisitos
esenciales aplicables.

Recogida selectiva de residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE).

El Electrocardiografo Portatil
D-Heart es compatible con la
tecnologia Bluetooth®.

Rango de temperatura.

Rango de humedad.

OJOICIOENO

El Electrocardiografo Portatil
D-Heart esta protegido contra

agua y polvo con grado de
proteccion IP22 segudn la norma

IEC 60529: i

e |.a carcasa proporciona

proteccion contra el acceso
a piezas peligrosas mediante
dedos humanos u objetos de
tamafio comparable.
e La carcasa protege contre
goteo de agua en condiciones
de inclinacion de hasta 15°.

Fabricante.

El Electrocardidgrafo Portatil
D-Heart esta clasificado como TIPO
CF con referencia a la proteccion
contra descargas eléctricas segun
la norma CEI EN 60601-2-25.

Rango de presion atmosférica.

Mantener el aparato seco:
Almacenar y utilizar en un lugar
seco.

8. SOPORTE EN CASO DE NECESIDAD E INDICACIONES DE EVENTO ADVER

Consulte la siguiente pagina web: https://www.d-heartcare.com/contact
para obtener asistencia, si es necesario, en el arranque, uso o mantenimiento del producto D-Heart

para informar a los modos de funcionamiento o eventos inesperados.

Por favor, indique cualquier evento adverso. El médulo de indicacion y la informacion relativa se

encuentra en la web http://www.salute.gov.it. Puede indicar cualquier evento adverso sobre el
Electrocardidgrafo Portatil D-Heart también a D-Heart Srl, llamando al nimero 0039 010 3017000.
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9. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
El aparato esta clasificado en la clase B segun IEC60601-1-2.

Este dispositivo ha sido probado y verificado para cumplir con los limites de emision establecic

para dispositivos médicos por IEC60601-1-1-2 y la Directiva 93/42/EEC de dispositivos médico:

limites estan disefados para proporcionar una proteccién razonable contra interferencias dai

en un entorno médico tipico. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecus

Y, Si No se pone en servicio y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferenci

perjudiciales a los equipos cercanos. Sin embargo, no hay ninguna garantia de que tal interfere

no se cause en un lugar particular. Si el sistema causa interferencias dafiiinas a otros dispositivc

pueden ser detectadas apagando y encendiendo el dispositivo, intente eliminar la interferencia

uno o mas de los siguientes métodos:

* reoriente y/o reubique los dispositivos receptores;

* aumente la distancia entre dispositivos;

» conecte el sistema a un tomacorriente de un circuito eléctricc
demas dispositivos;

* solicite ayuda al fabricante o al servicio técnico.

Rendimiento esencial: funcionamiento continuo (en medicién):

a. ESPECIFICACIONES Y DATOS TECNICOS EMC (COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Orientacién y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El dispositivo estd disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado g
continuacion. El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en gste ent

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - guia

El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia
sdélo para su funcién interna. Por lo tanto,

Emisiones RF segin CISPR 1l Grupo 1 | sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen ninguna interferencialen
los equipos electronicos cercanos.
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Guia y declaraciéon del fabricante - Inmunidad electromagnética

El dispositivo estd disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado g continua-
cion. El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de conformidad

ETSI EN 301 489-1V1.9.2 (2011-09)
Compatibilidad Electromagnética y Cuestiones de Espect
Radioeléctrico (ERM).

Normas de compatibilidad electromagnética (CEM) para
y servicios radioeléctricos.

Parte 1: Requisitos técnicos comunes

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)

Compatibilidad Electromagnética y Cuestiones de Espect
Radioeléctrico (ERM).

Normas de compatibilidad electromagnética (CEM) para
radioeléctricos.

Parte 17: Condiciones especificas para los sistemas de
transmision de datos de banda ancha.

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales
seguridad basica y prestaciones esenciales.

Normas colaterales: interferencia electromagnética - Req
y ensayos

ETSI EN 301489-1(V/2.2.0) Normas de compatibilidad

ro

equipos

ro
equipos

10 V/m
de 80 MHz a 2,7 GHz

de

lisitos

electromagnética (EMC).
para equipos vy servicios de radio;

B3R SBYI5 485 5P EAMESHIIBIIES de compatibilidad
electromagnética (EMC)

para equipos y servicios de radio;

Parte 17: Condiciones especificas para los sistemas de
transmision de datos de banda ancha.

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

3V/m
de 2.7 GHz a 6.0 GHz

I[EC 60601-1-2:2014-02

Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y furjcionamien

esencial - Normas colaterales: perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y pruebas
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Descarga electrostatica

Segun I[EC 61000-4-2

+ 8 kV en contacto
+2kV,£4kV, £8kV, £15kV
al aire

Campos de proximidad desde equipos de comunicacio
inaldmbrica en Radiofrecuencia.

Segun [EC 61400-4-3

nCEl EN 60601-1-2:2016-04. Se
aplican los niveles de prueba d
la Tabla 9

Campos magnéticos desde fuente eléctrica a la potenc
nominal

Segun [EC 61000-4-8

a30 A/m
50 Hzy 60 Hz

en este entorno

Orientacién y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continua- cion. El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza

ryeba de emisiones.
Erﬂerlos %e conformidad

ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)

Equipos de transmision de datos que funcionan en la b
ISM de 2,4 GHz utilizando técnicas de modulacién de b
ancha;

Norma armonizada que cubre los requisitos esenciales
articulo 3.2 de la Directiva 2014/53/UE

anda

anda .
Cumple todos los requisitos.

del

[

[0

10. ELIMINACION DEL APARATO

De conformidad con el articulo 26 del Decreto Legislativo 49 de 14 de marzo de 2014 sobre
aplicacion de la Directiva 2012/19/CE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (F

y el Decreto Legislativo 188 de 20 de noviembre de 2008:

El simbolo de contenedor tachado en el aparato o en el embalaje indica que al final de su ciclo
vida el producto debe ser eliminado separadamente de los demas residuos, de forma que el us
deberd bien entregar el equipo antiguo a puntos de recogida autorizados para residuos electrd
y electrotécnicos, bien devolverlo a los puntos de recogida autorizados al adquirir equipos nue
mismo tipo, proporcionalmente uno por uno. El aparato viejo para la eliminacién puede ser ent

al proveedor o fabricante D-Heart srl en el momento de

La correcta eliminacidon de los residuos de acuerdo con estas instrucciones ayuda a prevenir cL
efecto adverso sobre el medio ambiente y la salud publica, y también ayuda a reciclar los mate
con los que se fabrica el equipo. La eliminacion incorrecta del aparato dara lugar a sanciones

la entrega del aparato nuevo.

administrativas para el usuario de acuerdo con la normativa vigente.

D-Heart
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ELETROCARDIOGRAFO PORTATIL D-HEART

PT MANUAL DO UTILIZADOR

1. Contenudo da embalagem 55
2. Funcionamento do dispositivo 55
a. Ligacdo / Desligacdo 55
b. Estados do dispositivo 55
3. Condicdes ambientais de 56
utilizacdo 4. Declaragcdo de 56

Bonttsonidadisto, utilizadores previstos, contraindicacdes e precaucdes, riscos residuose

6. Manutencdo, limpeza e resolucdo de problemas 57
a. Limpeza e esterilizacdo 57
b. Manutencao 57
c. Resolucdo dos problemas 58
7. Legenda dos simbolos 60
8. Assisténcia em caso de necessidade e sinalizacdo de problemas 60
9. Compatibilidade eletromagnética 61

a. Especificacdes e informacdes técnicas: EMC (Compatibilidade ElettroMagnéticapl

10. Eliminacdo do dispositivo 63

ATENGAO: Leia este manual com atencao antes de utilizar o dispositivo.
Conserve este manual em local seguro para consultas futuras.
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1. CONTEUDO DA EMBALAGEM

e Eletrocardiografo Portatil D-Heart com correia para ser usado ao pescoco. 1
® Elétrodos descartaveis

® Cabo para recarga

e Bolsa com carregador de baterias Wireless (sem fios) integrado

e Guia rapido de utilizacdo

2. FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO
a. LIGACAO / DESLIGACAO b. ESTADOS DO DISPOSITIVO

® Quando o dispositivo estd DESLIGADO (Led DESLIGADO (Led apagado)
apagado), carregue no botdo central para ® LIGADO / DESCONECTADO (por Bluetooth

ligar o dispositivo. ao smartphone)

® Quando o dispositivo estd LIGADO (Led Led intermitente / um pisca cada: 1s
intermitente), carregue no bot&o central pafa LIGADO / CONECTADO (por Bluetooth ao
desligar o dispositivo. smartphone)

Led ACESO (luz continua)

e LIGADO / EM MEDICAO
Led intermitente / pisca duplo cada: 1s

e LIGADO / BATERIA FRACA
O Led pisca rapido, 3 vezes, e depois o
dispositivo desliga-se

* LIGADO / ATUALIZACAO DO FIRMWARE EM
PROGRESSO
O Led pisca rapidamente cada: 0,3s

e DESLIGADO / EM CARGA
Led intermitente / um pisca cada: 5s

e DESLIGADO / DISPOSITIVO CARREGADO
Led intermitente / um pisca cada: 1,5s

As modalidades de utilizacdo do dispositivo estdo descritas no Guia Rapido do Eletrocardic
Portatil D-Heart incluida na embalagem e no Video de Informac¢é&o disponivel no site:
www.d-heartcare.com

TEm caso de necessidade, o gancho da correia pode ser desengatado do dispositivo D-Heart.
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3. CONDIGOES AMBIENTAIS DE UTILIZAGAO

® Temperatura operacional (bateria em descarga): de -10 a 40°C
® Temperatura operacional (bateria em carga): de +5 a +35°C

® Temperatura de conservacao: de -20 a +30°C

* Humidade de conservacao: 45 a 75% (relativa)

e |ntervalo de pressdo atmosférica: de 700 a 1060 hPa

4. DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE

O Eletrocardiografo Portatil D-Heart estd em conformidade com as seguintes
normativas:

e ETSI EN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02) « ETSI EN 301
489-17 V2.2.1 (2012-09) « CEl EN 60601-1-2:2016-04 »
CEl EN 60601-2-25:2016-04 (*) « ETSI EN 300 328:
v2.1.1 (2016-11) « CEl EN 60601-1-11:2015 « IEC 60601-
1:2005+A1:2012

5. uso PREVISTO, UTILIZADORES PREVISTOS,
CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES, RISCOS RESIDUOS

O dispositivo destina-se a suportar, ou a fornecer, informacdes Uteis acerca do processo de
diagndstico, ou de tratamento, de utilizadores com risco, ou que sofrem, de doenc¢as cardiacas.
O dispositivo destina-se a ser utilizado em estruturas hospitalares, ambulatérios médicos e
ambientes fora das estruturas hospitalares, incluindo os ambientes domésticos.
O dispositivo destina-se a ser utilizado por pessoas adultas. Mantenha o dispositivo fora do
alcance ou da vista das criancgas, para evitar o risco de ingestdo de pequenas pecas (por exemp
elétrodos descartaveis).
e As partes condutoras dos elétrodos ndo devem entrar em contacto com outras partes condutor
® incluindo a terra.
e Utilize EXCLUSIVAMENTE elétrodos fornecidos como o dispositivo, ou outros elétrodos do mes
® modelo. Contacte info@d-heartcare.com para as modalidades de compra dos elétrodos descart
e O dispositivo ndo deve ser utilizado juntamente com um desfibrilhador cardiaco.
e O dispositivo ndo deve ser utilizado juntamente a instrumentacao cirdrgica a alta frequéncia.
e O dispositivo ndo deve ser usado juntamente a materiais inflamaveis.
e O dispositivo ndo deve ser usado juntamente a anestésicos inflamaveis.
O dispositivo ndo deve ser usado num ambiente saturado de oxigénio.
O dispositivo é classificado como Classe B segundo a normativa CISPR 11:2009 (Carateristicas d

(*) A conformidade estd limitada aos testes aplicdveis (como indicado nos respetivos Relatoérios d
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interferéncia em radiofrequéncia).

e O dispositivo ndo é adequado para aplicacdo cardiaca direta.

e Uma verificacdo automatica efetuada pela App do Eletrocardidgrafo Portatil D-Heart avisa
utilizador de situacdes na quais o dispositivo ndo é utilizavel (por exemplo quando nem todc
elétrodos estado ligados corretamente ao corpo do paciente).

e A medicdo do eletrocardidgrafo pode ser alterada pela presenca de pacemaker ou de outro:

® estimuladores cardiacos.

e A duracdo minima de funcionamento é de 24 horas, na condicdo que a bateria seja nova e e«

® completamente carregada.

O tempo de carregamento da bateria, desde o estado de descarga total até 90% de carga é
Para a recarga, coloque a bateria no respetivo alojamento da bolsa. A recarga é efetuada N3
ligue o dispositivo ao corpo durante a recarga (a considerar também que o dispositivo ndo ¢
operacional durante a carga).

e Depois de completada a recarga, aguarde que o dispositivo arrefeca antes de o colocar em

® contacto com o corpo do paciente.

e jAntes de utilizar o dispositivo, deve ser verificado o nivel de carga da bateria consultando a

® indicacdo na App.

Os segmentos isoelétricos no interior do complexo QRS sdo excluidos das ondas Q-, R- ou S
O dispositivo é fabricado com configuracdes especificas de filtragem para remover os
componentes de baixa frequéncia, tais como: artefactos devidos ao movimento, variacdes d
a respiracdo e a flutuacdes da linha de base.

®* Antes de efetuar a medicdo, assegure-se que o dispositivo ndo tenha nenhum dano visivel g
possa influir na seguranca do utilizador, ou sobre a exatiddo da medicdo. Suspenda a utilizag
dispositivo em caso de danos evidentes.

® Verifique com frequéncia minima de um més, a disponibilidade de atualizacdes da App ou d
firmware, e efetue as atualizacdes eventualmente previstas.

6. MANUTENCAO E LIMPEZA

a. LIMPEZA E ESTERILIZACAO b. MANUTENCAO
® Desligue o dispositivo antes de o limpar. ® N&o abra o dispositivo para evitar danos nos
Esfregue o dispositivo com um pano seco e componentes internos.
limpo. Evite a introduc¢do de liquidos dentree Evite a introdu¢do de qualquer liquido
do dispositivo. no dispositivo para evitar problemas de
® NUNCA reutilize os elétrodos descartdveis. seguranca, ou de funcionamento.
® A disponibilidade de atualizacdes do
software e/ou do firmware é notificada
ao utilizador; a atualizacdo é efetuada
automaticamente através da App D-Heart no
Smartphone.
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c. RESOLUCAO DOS PROBLEMAS

c.1 PROBLEMA: O dispositivo ndo se acende

Causa possivel

Solucao

A bateria estad descarregada ou fraca.

Carregue a bateria.

O dispositivo esta avariado.

Consulte o site Web: https://
www.d-heartcare.com/contact

c.2 PROBLEMA: O dispositivo ndo se conecta ao Smartphone

Causa possivel

Solucdo

A funcdo Bluetooth do Smartphone esta desativada.

Ative a funcao Bluetooth do
Smartphone.

O Smartphone estad conectado a outro dispositivo D-He

Desligue o outro dispositivo
qtHeart.

Constt

ks cita \AL I

O dispositivo esta avariado.

NN
onsutte-o-site-Web:-https:

www.d-heartcare.com/contact

c.3 PROBLEMA: A verificacdao automatica efetuada pela App indica que, um ou mais

elétrodos nao estdo ligados

Causa possivel

Solucdo

Os elétrodos descartdveis ndo estdo perfeitamente em
contacto com o corpo.

Coloqgue corretamente os
elétrodos descartaveis.

Os terminais nao estdo conectados aos elétrodos desca

Conecte os terminais aos
répMRIScos descartaveis.

Consilt citea \Web: hit

O dispositivo estd avariado.

ORSthte-O-SHte Web nttPs,

www.d-heartcare.com/contact

c.4 PROBLEMA: O dispositivo ndo deteta o ritmo cardiaco ou o tracado apresenta

formas de onda muito anormais

Causa possivel

Solucdo

Os elétrodos descartdveis ndo estdo perfeitamente em
contacto com o corpo.

Coloque corretamente os
elétrodos descartaveis.

Os terminais nao estdo conectados aos elétrodos desca

Conecte os terminais aos
répMRIScos descartaveis.

nE Al

o

~

Movimentos durante a medic¢do.

i madics ~ +
tiate o MeGiCao,Maitenna

se parado e evite qualquer
movimento.
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Interferéncia eletromagnética

Mantenha o dispositivo afastado
de fontes de interferéncia.

O dispositivo esta avariado.

Consulte o site Web: https://
www.d-heartcare.com/contact

c.5 PROBLEMA: A bateria ndo se carrega

Causa possivel

Solucdo

A posi¢cdo no carregador de baterias sem fios n&o estad

Coloque o dispositivo
coateedamente no carregador sem
fios (o LED pisca lentamente).

O dispositivo esta avariado.

Consulte o site Web: https://
www.d-heartcare.com/contact

D-Heart
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7. LEGENDA DOS SiMBOLOS

O Eletrocardidgrafo Portatil

D-Heart estad certificado
segundo as respetivas
recomendacdes definidas

pela Comunidade Europeia
para 0s dispositivos
eletromédicos (93/42/CEE).
O numero “1370” identifica a
entidade notificada que
verifica a conformidade do
dispositivo com os requisitos
essenciais aplicaveis.

Recolha diferenciada para os
materiais residuais de aparelhos
elétricos e eletrénicos (WEEE).

O Eletrocardiégrafo Portatil
D-Heart suporta a tecnologia
Bluetooth®.

Intervalo de temperatura.

Intervalo de humidade.

DICIOIONEEN®

DOE®  ©

O Eletrocardiografo Portatil
D-Heart esta protegido da
dgua e dos pds com o nivel de
protecdo IP22, como definido
pelo standard IEC 60529: « O
invoélucro fornece protecao
contra o acesso aos
componentes perigosos pelos
dedos ou objetos de
dimensdes comparaveis ¢« O
involucro fornece protecado
contras agua gotejante em
condi¢gdes de inclinacdo até
15°

Fabricante.

O Eletrocardidgrafo Portatil
D-Heart esta classificado como
TIPO CF com referéncia a protecao
contra choques elétricos segundo
o standard CEI EN 60601-2-25.

Intervalo de pressao atmosférica.

Conserve em lugar seco:
conserve e utilize o dispositivo
num ambiente seco.

8. ASSISTENCIA EM CASO DE NECESSIDADE E SINALIZAGAO DE PROBLEM:;

Por favor consulte o seguinte site Web: https://www.d-heartcare.com/contact
para assisténcia, se necessario, no inicio, utilizacdo ou manuteng¢édo do aparelho D-Heart, ou para
indicar modalidades de funcionamento ou eventos inesperados. Por favor assinale qualquer proble

que se verifique. O modulo de sinalizacdo, e as respetivas informacdes podem ser descarregados
no link http://www.salute.gov.it. Por favor assinale também qualquer problema relativo ao
Eletrocardiografo Portatil D-Heart a D-Heart Srl, numero: 0039 010 3017000.

D-Heart
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9. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O dispositivo esta classificado na classe B segundo a normativa IEC60601-1-2.

Este dispositivo foi ensaiado e verificado em conformidade com os limites de emissdo, determi

para os dispositivos médicos pela normativa IEC60601-1-2 e pela Diretiva para os Dispositivos

Médicos 93/42/CEE. Estes limites pretendem fornecer uma protecdo razodvel contra interferér

nocivas em ambiente médico tipico. Este dispositivo gera, utiliza e pode irradiar energia a

radiofrequéncia e, se ndo for ligado e utilizado de acordo com o indicado nas instrucdes, pode

provocar interferéncias nocivas com outros dispositivos situados nas proximidades.

Porém, ndo se pode dar nenhuma garantia que essas interferéncias ndo possam ser provocada

local especifico.

Se o sistema provocar interferéncias nocivas com outros dispositivos, facto esse que pode ser

verificado desligando e ligando o dispositivo, tente eliminar as interferéncias com um ou mais ¢

modos seguintes:

* redirecione e/ou reposicione os dispositivos recetores;

* aumente a distancia entre os dispositivos;

* ligue o sistema a uma tomada de um circuito elétrico diferent
outros dispositivos;

* pedir assisténcia ao fabricante ou ao servico técnico.

Desempenhos essenciais: funcionamento continuo (em medicdo):

a. ESPECIFICACOES E INFORMACOES TECNICAS: EMC (Compatibilidade ElettroMagnética)

Guia e declarac¢do do fabricante / EmissGes eletromagnéticas

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético a seguir especificado.
O cliente, ou o utilizador do dispositivo, deve assegurar que seja utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes ConformidaAmbiente elettromagn. - Guia

O dispositivo utiliza apenas energia RF
para o seu funcionamento interno.

) Portanto, as
Emissdes RF segundo CISPR 11|  Grupo 1
suas emissdes RF sdo muito baixas e

nao
a%o suscetiveis de provocar algum tipo

interferéncia nas aparelhagens

eletronicas
proximas.

D-Heart 61



Manual do Utilizador Smartphone ECG Device

Guia e declara¢do do fabricante / Imunidade eletromagnética

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético a seguir especificado.
O cliente, ou o utilizador do dispositivo, deve assegurar que seja utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade Nivel de conformidade

ETSI EN 301 489-1V1.9.2 (2011-09)
Compatibilidade eletromagnética e questdes relativas ao
espetro radio (ERM).
Standard de compatibilidade eletromagnética (EMC) pa
aparelhagens radio e servicos.

Parte 1: requisitos técnicos comuns

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)
Compatibilidade eletromagnética e questdes relativas ao
espetro radio (ERM).
Standard de compatibilidade eletromagnética (EMC) para

aparelhagens radio. 10 V/m

Parte 17: Condic®es especificas para os sistemas de da 80 MHz a 2.7 GHz
transmissdo de dados por banda larga.

=

a

CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02
Aparelhos elétricos médicos - Parte 1-2: Requisito gerais para a
seguranca fundamental e os desempenhos essenciais -
Standard colaterais: interferéncias eletromagnéticas -
Requisitos e testes

ETSI EN 301489-1(V2.2.0)

Standard de Compatibilidade eletromagnética (EMC).
para aparelhagens e servi¢os radio;

E?gﬁg“%g&' iﬁgg% ¢W£§2?)C0m uns

Standard de Compatibilidade eletromagnética (EMC)

para aparelhagens e servicos radio; 3 V/m
Parte 17: condi¢cdes especificas para Sistemas de transmigg‘éo'7 GHz a2 6.0 GHz

de dados por banda larga
CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09

TEC 60601-1-2:2014-02
Aparelhos elétricos médicos - Parte 1-2: Requisitos gerais para a seguranc¢a fundamental e os
desempenhos essenciais - Standard colaterais: interferéncias eletromagnéticos - Requisitos e test

Segundo IEC 61000-4-2

Descarga eletrostatica + 8 kV por contacto
+2kV,+x4kV,+*8kV, £15kV
aria

5
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Campos de proximidade de aparelhagens de comunica;%%?glldgonégf;é%oo_%_so‘l

wireless em Radiofrequéncia. Aplicados os niveis de teste da Tabel:

Segundo IEC 61000-4-8

Campos magnéticos de fonte elétrica de poténcia nom{ndd A/m
50 Hz e 60 Hz

Guia e declara¢do do fabricante / EmissGes eletromagnéticas

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético a seguir especificado.
O cliente, ou o utilizador do dispositivo, deve assegurar que seja utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes Critérios de conformidade

ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)

Aparelhagens de transmissdo de dados que operam na|band .

ISM a 2,4 GHz e que utilizam técnicas de modulacdo de gacmfgrmldade com todos os
larga; Norma harmonizada que cobre os requisitos essad&IiIsitos.

do artigo 3.2 da Diretiva 2014/53/UE

10. ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Nos termos do Art. 26 do Decreto Legislativo 49 de 14 de Mar¢o de 2014 sobre “A
atuacdo da Diretiva 2012/19/EC sobre os residuos e aparelhagens elétricas
(RAEE)” e Decreto Legislativo Italiano 188 de 20 de Novembro de 2008:

O simbolo do cesto barrado no aparelho, ou na embalagem, indica que no final do
seu ciclo de vita util, o produto deve ser eliminado separadamente dos outros
residuos e, consequentemente, o utilizador deve entregar o aparelho antigo aos
centres de recolha autorizados para os residuos eletrénicos e eletrotécnicos, ou deve
ser devolvido no momento de compra de um novo aparelho do mesmo tipo, na
proporcdo de um para um. O aparelho antigo a eliminar pode ser entregue ao
fornecedor, ou ao fabricante D-Heart srl no momento da entrega do aparelho novo.
Uma eliminacdo correta dos residuos, respeitando essas instrucdes, ajuda a evitar
eventuais efeitos negativos para o ambiente e para a saude publica, e ajuda também a
reciclagem dos materiais que constituem a aparelhagem. A eliminacdo incorreta do
aparelho implicard, para o utilizador, sancdes administrativas aplicadas de acordo com
a normativa em vigor.
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MOPTATVIBHbIN 3/TEKTPOKAPANOTPA® D-HEART

RU TPYKOBOZACTBO MOJIb3OBATE/IA

1. Cogepxnmoe YrakoBku 6
2. ®YHKUMOHMPOBaHMe YCTPOMCTBa 5
a. BkntoueHwne / BbikntoueHve 6
b. CocTosHNs YcTponcTBa 5
3. Paboune Ycnosus OkpyxatoLeli Cpegpl 6
4. 3asaBneHuvie O CooTBETCTBUN 5
5. Wicnonb3osaHue Mo Ha3HaueHuto, MNonb3osatenu, Ans Kotopbix MpegHasHayeH 6
Mpur6op, MpotrBonokasaHusa N Mepbl MpeaocTopoxHOCTH, OcTaTouHble Prucku 5
6. TexHM4Yeckoe 06CNyXMBaHMeE, YACTKA U yCTpaHeHe npobaem 88
a. Ynctka U Ctepunmnsayms 88
b. TexHnyeckoe O6cnyxBaHne 88
c. YcTpaHeHVe HeucnpaBHoCTel 88
7. YcnoBHble O603HaveHus %O
8. TexHuueckas Mogaepxka VN MIHpopmaums O MobouHbIX [encTBmax 70
9. SnekTpomMarHutHas CoBMeCTUMOCTb 71
a. Cneyndukaumnn N TexHrnyeckne [aHHble Emc (SnekTpomarHnTHas COBMeCTUMOCTb) 77
10. YTunusaumsa YcTporictBa 73

BHUMAHMUE: nepep HayanoMm sKkcnayaTaLmm ycTpomcTBa HEO6X0ANMO BHUMATENbHO
npounTaTh JaHHOE PYKOBOACTBO. XPaHWUTL PYKOBOACTBO B HaZleXXHOM MecTe A9 obpalleruns B

ByayLiem.

64 D-Heart
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1. COAEP>XKMIMOE YMNAKOBKW

® [opTaTuBHbI 3nekTpokapamorpadp D-Heart ¢ WHypkom Ans HageBaHWsA Ha weto. 1
® OJAHOpa30Bble 3/1eKTPOobI

® Kabenb Ans noAsapsaku

® ®yTnsap 418 BCTPOEHHOro 6ecnpoBoHOro 3apsgHoro ycrponctea (Wireless)

® KpaTkoe pyKOBOZACTBO MO 3KCrayaTaumm

2. DYHKLMOHUPOBAHMUE YCTPOICTBA

a. BKJ/IOYEHWE [/ BbIK/TKOYEHUE b. COCTOSAHMSA YCTPONCTBA
® Ha BbIK/TOYEHHOM ycTporicTBe ® BbIKJ/TOYEHO (cBeToAMOA OTKIOUEH)
(cBeToavos OTKJ/ItOYEH) HaxaTb ® BKJTKOYEHO / HE NOACOEANHEHO (k

LleHTPasibHY0 KHOMKY, YTO6bl BK/IOY cmapTdoHy no Bluetooth)
UTb YCTPOICTBO. * CeeToanoj MuraeT / o4HO MUraHmne Kaxable: 1 ¢
® Ha BK/HOYEHHOM  ycTporlictee e BK/TOYEHO / MOACOEAMHEHO (k
(cBeToamoA MUraer) HaxaTb cmapTdoHy no Bluetooth)
LleHTpanbHYyt KHOMKY, 4TOObl  BbIK CeeTtoanoa BK/TKOYEH (nocTosHHbIN cBeT)
NHOUNTb YCTPOICTBO. BK/TKOYEHO / HAXOAUTCA B COCTOAHNMN
N3MEPEHWSA

CBeToAnoA MUraet / o4HO MUraHme kaxable: 1 ¢
BK/TFOUEHO / BATAPESA PA3PSXEHA
CBeToAnoA 6bICTpO MuraeT 3 pasa, nocsie 4ero
YCTPOWCTBO BbIK/HOYAETCS.
BK/TFOYEHO / BbIMOJ/THAETCSA
OBHOBJ/IEHVE MUKPOMPOIrPAMMDI
CBeToAnoA 6bICTpO MuraeT kaxable: 0,3 ¢
BbIK/TFOYEHO / 3APSAXAETCSA

® CBeToAnO4 MUraeT / og4HO MUraHme kaxable: 5 ¢
BbIK/TKOYEHO / YCTPOWICTBO 3APSI)KEHO
CBeToAno Muraet / ogHO MUraHme kaxgable: 1,5 ¢

PexvMbl  paboTbl YCTPOIMCTBA OMWCaHbl B KPaTKOM PYKOBOACTBE MO  3KCM/yaTaLmu
nopTaTMBHOrO 3nekTpokapaunorpada D-Heart ansi cmMapTpoHa BKIHOYUEHO B MOCTaBKYy M B
BWAEO-PYKOBOACTBO, AOCT yrNHoe Ha calite: www.d-heartcare.com

"B cnyyae HEO6XOAMMOCTI 3acTexXKa LUHYPKa MOXeT 6bITb OTCOeAVHEHa OT MOPTAaTVBHOIO
anexkTpokapamnorpada D-Heart.
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3. PABOYVE YC/TOBMS OKPYXKAKOLLIE CPEARI

® Pabouyasn TemnepaTypa (baTapes paspskaetcs): ot -10°C go 40°C
® Pabouyasn TemnepaTypa (batapes 3apsxaetcs): ot +5°C go +35°C
® TemnepaTypa xpaHeHus: ot -20°C go +30°C

® BnaxHocTb XpaHeHus: 45% ~ 75% (oTHocuTenbHas)

® [/lnanasoH atmocdepHoro gasnenHus: oT 700 go 1060 rlMa

4. SAABJIEHVE O COOTBETCTBLIA

|_|O£TaTI/IBHbII7I anekTpokapavorpa¢ D-Heart cooTBeTCTBYeT C/ieAyHoLLMM HOpMaTVBaM:
L]

TSI EN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
« ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)
« CEI EN 60601-1-2:2016-04
« CEIl EN 60601-2-25:2016-04 (*)
« ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)
« CEI EN 60601-1-11:2015
+ [EC 60601-1:2005+A1:2012
5. NCMNOJIb3OBAHWE MO HASHAYEHWIO, MOJIb3OBATENN, AJ14
KOTOPbLIX MPEAHASHAYEH MPUBOP, MPOTUBOIMOKASAHNA VI MEPHI
MPEAOCTOPOXHOCTW, OCTATOYHbIE PUCKN

YCTPOICTBO NpeAHa3Ha4YeHo Ansi MOMOLLM UAM NpeAoCTaBNeHNs MHPOPMaLMK, None3Hol 415
npotiecca ANarHoCTUKN UKW eYeHsi Mo/ib30BaTeNell, MOABEPXKEHHbIX PUCKY UM CTPaAAoLLMX
OT CepAeYH0-COCYANCTbIX 3a60N1€BaHNIA.

* yCTpOI/ICTBO npegHasHavyeHo 414 skcrayataunn B yCnoBUAX CTauno
MEANLIMHCKNX MYHKTOB, @ TakKe B AOMALLHUX YCIIOBUSX.

* yCTpOVICTBO npegHasHayeHo 414 skcnayataunn B3poC/ibiIMA NKOAbM
JOCAraeMoCTU 1 BHe NMOJS 3peHVst AeTel, UToBbl He 40MNyCTUTb NPOrNaTbIBaHUA MEKNX YacTeid
(HanpviMep, 0AHOPAa30BbIX 3/1EKTPOAOB).

* npOBO,D,FILLI,I/Ie HaCTn SNEKTPOAOB HE AOJIXKHbI COMPUKaCaTbCA C APYTI

BK/KOYas MACCy.
* Monb3yntecb NCKJTKIOYUTE/IBHO 3nekTpogamum, noctaBAgeMbIMn B
YCTPOWCTBOM, 160 31eKTpojamu To xe mogenn. ObpaTtmTecb No agpecy

info@d-heartcare.com, 4To6bl y3HaTb O MOpPsiAKE NPUOGPETEHUS OAHOPA30BbIX /1EKTPOAOB.
° 3anpeu.|,aeTc;| MCNoJ1b30BaTb YCTPOUMCTBO COBMECTHO C p,eq>|/|6p|/|nnﬂ

* 3anpeLlaeTcs NCMOb30BaTb YCTPOMCTBO COBMECTHO C BbICOKOYACTC
0bopyAoBaHMeEM.

° 3anpeu.|,aeTcg MCNoNb30BaTb yCTpOIZCTBO COBMECTHO C TrOprYNMN M

(*) CooTBETCTBME OrpaHNYMBAETCA MPUMEHUMBIMI UCTIbITAHUAMUN (Kak yKa3aHo B

COOTBETCTBYHLLMX OTHETax 06 NCMbITAHUSAX).
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® 3anpeLlaeTcs NCMOAb30BaTb YCTPOMCTBO COBMECTHO C BOCMIaMEHSAIOLLIMMNCA aHeCTeTUKaMN.

® 3anpeLlaeTcs aKcnayaTaumsa yCTPOMCTBA B HAChILLEHHbIX KUCTOPOAOM Cpesax.

® YCTpOVCTBO OTHOCUTCS K knaccy B B cooTBeTcTBUM O cTaHAapTom CISPR 11:2009

® (XapakTepucTuKu pajMoyacToTHbIX MOMeX).

® YCTPOVCTBO He NpeAHa3HavyeHo A1 NCNONb30BaHNSA Ha OTKPbLITOM cepALie.
ABTOMaTM4YecKkas NpoBepkKa C MOMOLLbIO MPUAOXKEHWS A5 MOPTAaTUBHOIO 3n1eKTpokapamorpada
D-Heart npegynpexaaeTt nosb3oBaTenst 0 CUTyauunsx, B KOTOPbIX YCTPONCTBO He AOMKHO
NPUMEHATLCS (HanpuMep, ec/iv He BCe 31eKTPOAbl MPaBUAbHO NPUKPENAeHbl K Teny nauneHTa).

® l3MepeHune C MOMOLLIbIO 31eKTpoKapanorpada MoxeT 6bITb NCKaXXEHO M3-3a HaNUNSA

® K apAnoCTUM YNATOPA WU UHbIX MOAOOHbLIX YCTPONCTB.

® MuHMManbHasa NPOAOIKNTENbHOCTL PaboThl COCTaBAAET 24 yaca B YC/IOBUSIX HOBOW 1

® MOJIHOCTBIO 3aPSKEHHON akKyMyNsiTOPHOM 6aTapen.

® Bpewmsi noasapsisku 6atapeu Ao foctmxkeHus 3apsga 90% coctaBnseT 2 yaca.

® [InA noA3apsaaky YyCTaHOBUTL 6aTapeto B COOTBETCTBYHOLLMIA pa3beM ¢yTasapa. MNogsapaska

® ocCyLLecTB/AeTCA No 6eCnpoBOAHON TeXHONOMNK (wireless).

®* He noacoeAnHsTbL K Macce BO BpeMs NoA3apaaku (yU4nTbIBaiTe TakxKe TO, YTO YCTPOMCTBO BO

® Bpems NoA3apssku He paboTaer).
Mocne 3aBepLUeHVA NOA3aPAAKN LOXANTECH OCTbIBAHUSA YCTPOMCTBA, Npexje Yem nomMecTuTb
€ero Ha Teso naumeHTa.
Mepes ncnoib3oBaHMeEM YCTPOKCTBa HEOO6XOAMMO NPOBEPUTL YPOBEHb 3apsja batapeun ¢
NOMOLLbIO CrelanbHON MHANK aLumi B MPUA OXEHNUN.
Mi303nekTpuyeckme cermeHTbl BHYTpM KoMniekca QRS nckioyeHsbl 13 BOAH Q-, R- nan S-.
KoHCTpyKLMs ycTporicTBa NpeAycMaTpyBaeT cneumanbHyo GuabTpaunio Ana yCTpaHeHns
HM3KOYaCTOTHbIX KOMMOHEHTOB, TakMX Kak 06yCnoBNEHHbIe ABVXeHeM apTedakTbl,
V3MeHeHUs, 06yCNOBNEHHbIE AbIXaHNEM, 1 KONebaHWsA OCHOBHOW INHNW.

® Tlepeg BbINONHEHVEM V3MepeHU ybeanTeCh, YTO Ha YCTPOMCTBE OTCYTCTBYHOT Kakme-nnm6o
BUANMbIE NMOBPEXAEHWS, KOTOPble MOTYT NMOBAMATL HA 6€30MacHOCTb NOAb30BaTENA U
Ha K ayecTBO M3MepeHuii. B ciyyae oueBMAHOrO NOBPEXAEeHNS NpekpaTmuTe UCMoAb30oBaHne
YCTPOWCTBA.

® lpoBepsANTe MVUHUMYM OAMNH Pa3 B MecsL, Hann4yme 06HOBAEHUNA NPUNOXKEHNUS U
MUKPOMPOrpaMmsbl 1 yCTaHaBANBaliTe nNpeanaraemble 06HOBAEHUS.
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6. TEXHNYECKOE OBC/TYXNBAHUE, YHACTKA 1 YCTPAHEHWE MPOBJIEM

a. YACTKA U CTEPUNN3ALMA

® [lepeA YNCTKOM BbIKHOUNTE
yCTpOWCTBO. [pOoTpUTE YCTPOICTBO
CyXOW YmnCToVi TpANKoN. He
JonyckanTe nonagaHns XnaKkocTen
B YCTPOWCTBO.

® HWKOTJA He ncnonb3symre

MOBTOPHO O4HOPA30BbIe 3/IEKTPOAbI.

c. YCTPAHEHWE HEVNCMPABHOCTEN

b. TEXHNYECKOE OBCNYXNBAHWNE

® He oTKpbIBaliTe YyCTPOCTBO, YTOObLI He fOMNYCTH

Tb MOBpPeXAeHWs BHYTPEHHUX KOMMOHEHTOB.
He pgonyckalite monagaHua Kakmx-nnbo Xunak
ocTew B YCTPOWCTBO, 4YTObbI He
JONycTUTb npobnem C 6e30MacHOCTbIO  UAn
dYHKLUNOHVPOBaHMNEM.

Monb3oBaTenb nonyyaeT yBejOMAEHNSA O AOCT
YMHbIX 06HOBNEHMAX NporpamMmMHoro
obecrneyeHvss ” (MAM)  MUKPOMpPOrpamMmbl;
06HOB/IEHVE OCYLLeCTBASeTCA aBTOMAaTUYeCcKun
rnocpeacTsom npuaoXxeHns D-Heart  Ha
cmapTdoHe.

c.1 MPOBJIEMA: YCTpOIiCTBO He BKAKOYaeTcs

Bo3moxHas npunynHa

PeweHne

baTapes MosIHOCTLIO WM MOYTU pPaspsAXKeHa. 3apaanTe baTtapeto.

YCTPOICTBO HeMNCNpaBHO.

Ob6paTtuTech Ha Beb-calT:
https://www.d-heartcare.com/
contact

Bo3moxHas npunynHa

c.2 MPOBJIEMA: YCTpOICTBO He MOACOeAMHAETCA K CMapTdOHyY

PeweHne

Ha cmapTdoHe oTkto4eH Moaynb Bluetooth.

AKkTnBMpYTE MOAyNnb Bluetooth
Ha cmapTdoHe.

CmapTdoH nogcoesmHeH K Apyromy yctpoicTy D-Heart. D-Heart.

Bblk/tOUNTE APYroe yCTpolicTBO

YCTpOIiCTBO HemcnpasHo.

UopaTnTeCh Ha BED-CaunT:

https://www.d-heartcare.com/
contact

68

D-Heart



PYKOBOACTBO MOJIb3OBATENA |

Smartphone ECG Device

c.3 NNPOBJIEMA: aBTOMaTMyeckas nposepKa, BbINMOJIHEHHAsA NPUIOXEHNEM,
MOKa3bIBaET, YTO OANH VI HECKOILKO 3N1EKTPOA0B HE MOACOoeAMHEHbI

Bo3moxHas npunynHa

PeweHne

O,U,HOpaBOBI:Ie 3NEeKTPOoAbl HEMMIOTHO NPUNErarT K TenNy.

[MpaBnabLHO pacnonoxure
0fHOPAa30Bble 3N1eKTPObI.

3aXVMbl He MoACOeANHEHbI K O4HOPAa30BbIM 3N1EKTPOAAM.

MoacoeanHnTe 3aXKNMbI K
OAHOPAa30BbIM 31€KTPOAaM.

YCTpOiCTBO HemcnpasHo.

OUopaTtnTeck Ha BEL-CanT:

https://www.d-heartcare.com/
contact

rpa¢|/||< c oueBAHO aHOMa/IbHbIMW BOJIHAMI

Bo3moxHas npunynHa

c.4 MPOBJIEMA: ycTpOViCTBO He 0BHapy>XMBaeT cepALebreHna nam npeacraBnseT

PewieHne

Op,Hopa3oab|e 3NEeKTPOoAbl HEMJIOTHO NPUNErarT K Teny.

[MpaBuabLHO pacnonoxure
O0fHOPAa30Bble 3N1EKTPObI.

3aXVMbl He MoACOeANHEHbI K O4HOpPAa30BbIM 3N1€KTPOAAM.

MoacoeanHMTe 3aXKNMbI K
OAHOPAa30BbIM 31€KTPOAaM.

[BuveHuns BO BpemMAa n3MepeHna.

He Briraiitecs Bo Bpewms
n3mepeHuin 1 nlberanrech
NHOBbLIX ABUKEHUIA.

BneKTpoma THNUTHbIE MOMEXN

fepxaTs ycTpomcTBO BAANM OT
NCTOYHUNKOB 31€KTPOMArHUTHbI
nomMex.

YCTpOiCTBO HemcnpasHo.

ObpaTrTecs Ha Beb-catht:
https://www.d-heartcare.com/
contact

c.5 NMPOBJIEMA: 6aTapes He 3aps>KaeTcs

Bo3moxHas npunynHa

PeweHne

HenpaBunnbHO ycTaHOB/EHO 6eCnpoBoAHOE 3apsaHoe
YCTPOWCTBO.

YcTaHoBUTe 6ecnpoBojHOe
3apsgHoe yCcTpiocTBO

NpaBWIbHO (CBETOAMOZ, JO/KeH
MeZ/IEHHO MUraThb).

YCTpOIiCTBO HemcnpasHo.

ObpaTnTechb Ha Beb-calT:

https://www.d-heartcare.com/
contact

D-Heart

69



PYKOBOACTBO MOJIb3OBATE/IA | Smartphone ECG Device

7. YCJTIOBHbIE OBO3HAYEHWA

MopTaTnBHBbIN
anekTpokapauorpas

D-Heart cepTndurumpoBaH B
COOTBETCTBUW C peKOMeHAaLMAMN
EBponelrick oro Coto3a Ans
3NeKTPOMeANLMHCKON
annapatypsl (93/42/CEE).

Yncno «1370» obo3HauaeT
YNONHOMOYEHHY OpraHm3aumio,
NPoBePSIOLLY COOTBETCTBME
YCTPOICTBa OCHOBHbIM
[encTByOLM TpeboBaHMAM.

MopTaTVBHbIV 31eKTpoKapanorp

adp D-

Heart cHabeH 3aL1TON OT BOAbI

M NbIIN C YPOBHEM 3aLnTel P22
B

EO%E%%T@E&W(M BRI

¢ UeJioBeKa Win CPpaBHUMbIX MO

M.
0XYyX obecrneymBaeT 3aLLm

OTHOLLEHMIM KanatoLLeln BoAbl B
yC/IOBUAX HaknoHa Ao 15°.

YTnnvsaumsa oTXo40B
NPOM3BOACTBA 31EKTPLNYECKOro
N 3NeKTPOHHOro 060pyA0BaHNSA
(WEEE).

M3rotoBuTenb.

B cootBeTcTBUN C
Knaccndukauymen, MopratusHbIN
anekTpokapauorpa¢ D-Heart
oTHocuTca K TUMY CF co ccbiikoi
Ha 3aLLMTY OT MopaXKeHuns
3NeKTPUYeCcKUM TOKOM COrnacHo
ctaHgapty CEI EN 60601-2-25.

MopTaTnBHBbIN
anekTpokapanorpa¢ D-Heart
noAAep>K1BaeT TEXHONOMIO
Bluetooth®.

[JnanasoH atmocdepHoro

nanasoH TemMnepartyp.
A patyp AaBneHuna.

JlepxaTb CyXnM: XpaHnUTb ©
1NCMONBb30BaTh YCTPONCTBO B
CYXUX YC/IOBUSIX.

[anasoH BAaXXHOCTU.

OO ® ®
Ve ®® O

8. TEXHUYECKAS MOAAEPXKA M MIHOOPMALMSA O MOBOYHbIX
JEVICTBUSIX

Mpocnm obpalyatbes K cnegytoemy Beb-canTty: https://www.d-heartcare.com/contact

ecnv HeobxoA1ma NoAjep>Kka Npuy BKIUYEHUN, SKCRTyaTauum UM TEXHNYECKOM 06CNyXKnMBaHUM
nopTaTUBHOrO 3/1eKTpoKapanorpada D-Heart, v B OTHOLLEHUN PeXMMOB PaboTbl 1 HEOXUAAHHbBIX
NHUMAEHTOB. MpocM coobLLaTh 0 Nt0BbIX MO6OYHBIX AeACTBUAX. BlaHk 418 coobLleHns 1
AOMNONHUTeNbHas NHPOPMaLMS HaXOAATCS No agpecy: http://www.salute.gov.it. Mpocrm coobLuatb

0 N1t06bIX MOBOYHbIX AENCTBUAX B OTHOLLEHUN NOPTAaTUBHOIO 3nekTpokapamnorpada D-Heart Taioke

B komnaHuto D-Heart Srl no tenedoHy: 0039 010 3017000.
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9. 2/IEKTPOMATHNTHAA COBMECTUMOCTb
YCTPOWMCTBO OTHOCUTCA K Knaccy B B cooTBeTcTBMM O cTaHaapTom IEC60601-1-2.

[JlaHHOe yCTpOoliCTBO MPOTECTUPOBAHO 1 MPOBEPEHO Ha COOTBETCTBME YCTAaHOB/IEHHbIX Npeje/nos
N3/ly4eHuns, yCTaHOBNEHHbIX 415 MeANLMHCKON annapaTtypsl ctaHgapTom IEC60601-1-2

1 AvpekTrBO 0 MeANLMHCKON annapaTtype 93/42/EEC. JaHHble orpaHNYeHns nNpu3BaHbl
obecrneunTb pasyMHyHo 3aLLUMUTY B OTHOLLEHWN BPeAHbIX MHTepbepeHLUniin B TUMUYHOM
MeANLIMHCKOW cpeje. [lJaHHOe YCTPOMCTBO reHepupyeT, UCMOoJb3yeT U MOXET MppaanumpoBaTb
pPaAVoYacTOTHYIO SHEPrLIo, a Takxke, B C/lyYae UCMob30BaHWA 1 3KCnayaTaumm 6e3 cobnogeHuns
VNHCTPYKLIA, MOXeT Bbi3biBaTb BpejHble MHTepdepeHLM C 4pYyrMK YCTPOCTBaMMU,
pacrnosioxXeHHbIMU Mo6an3ocTu. B ntobom ciyyae, HEBO3MOXHO NPeoCTaBUTb rapaHTUIO Ha To,
YTO TaKMe NHTeppepeHLUN He BO3HVKHYT B OorpeAeneHHOM MecTe. Ecnm cuctema Bbi3biBaeT
BpeAHble NHTeppepeHLMn C APYrimMmn YCTPOCTBaMM, TO MOC/e BbiIABNEHVSA AaHHOrO dakTa

Heo6X0AVMO BbIK/OUNTE U BK/IOUWTE YCTPOMCTBO, NOMbITaThCA YCTPAHUTL MHTEPdEPEHLMM OAHUM

W HECKOTbKMMU 13 CNIeAyHOLLMX CNOCO60B: o
* NMNepeopmeHTnpoBaTb " (I/I}'II/I) nepectaBUTb NpMeMHbIe YCTPOUNCTB

* YBE/IMUNTLb PACCTOAHUNE MEXAY yCTpOMCTBaMM;
° nOACOE,D,I/IHI/ITb CNCTEMY K PO3eTKE B 3/1IEKTPUNYHECKOU CETU, OT/INY.

noACoeANHEHbI Apyrie YCTpoicTBa;
* 06qpaT|/|TbCF| 3a noaaep>XKom K N3arotoBmTesilo Navi B C}'Iy)K6y TexXH|
OCHOBHblE XapakTepPUCTUKI: HenpepbiBHOe GYHKLMOHUPOBaHUE (B onpeAeneHHOM 06beme):

a. CMEUNDOUNKALNW N TEXHUYECKWE AAHHBIE EMC (3TEKTPOMAIHUTHASA
COBMECTUMOCTb)

PyKoBOACTBO U 3asiB/IeHNE N3rOTOBUTENS - B OTHOLLEHWUN 3/1eKTPOMAarHUTHOIO
N3N1yYeHns

YCTpoCTBO NpeAHa3HayYeHo Ans SKCnayaTaummy B 31eKTPOMarHUTHOW cpeje,
oXapakTepu30BaHHOW HYKe. KNMEeHT 1 noib3oBaTesb YCTPOMCTBA JO/MKHBI 06eCneymnTh ero
3KCnayaTauuio B TaKoM cpege.

VicnbITaHWE Ha N3NTyYeHne
CooTBeTcTBUE 3}1€KTp0MaFHVITHaF| cpesa - pykoBoACTBO

YCTPOICTBO NCMO/b3YET PajMoYacToTHYO
SHepruto ToNbKO A1t paboTbl BHYTPEHHMX
PaAnoyacToTHbIE N3/TyYeHst

KOMMOHeHTOB. TeM He MeHee,
cornacHo CISPR 11 Mpynna 1

PRAKIOHALTOTHOS M3llydeHe aBngeTca Odedy
A0LIM 1 He CNOCObMO BbI3BATH KaKYr-N116q
NHTEpdEPEHLMIO B PaCcMoNOXEHHO p
3N1eKTPOHHOW annapaType.
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PyK OBOACTBO 1 3adAB/IEHE N3rOTOBUTESIA - 3/1EK TOOMArHMTHasA I'IOMeX0yCTOI7I°II/IBOCTb

YCTPOWCTBO NpeaHasHayeHo Ans 3KCnayaTaummn B 31eKTPOMarHUTHOR cpese,
OXapaKTepu30BaHHO HbKe. KIMEHT 1AM Noib30BaTe b YCTPOCTBA AO/MKHBI 06ecneunTb ero
3KCr/TyaTaLmio B Takol cpeje.

cnbITaHE MOMEXOYCTONYNBOCTU
ypOBEH b COOTBETCTBUA

ETSIEN301489-1V1.9.2(2011-09)
DneKTpOMarHMTHas COBMeCTUMOCTb 1 BOMPOChI, CBA3aHHbIE [CO
criek TpoM paanosonH (ERM).

CTaHAapT 3/1eKTPOMarHUTHoM coemectumoctu (EMC) ans
pasvoannapatypsbl 1 cnyx6.

YacTtb 1: obLyme TexHmnYeckme TpeboBaHums

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)
SNeKTPOMarHMTHas COBMeCTUMOCTb U BOMPOChI, CBSA3aHHbIE |CO
criek Tpom paanosonH (ERM).

CTaHgapT 31eKTpoMarHuUTHoM coBMmectumoct (EMC) ans

paanoannapaTypbil.
YacTb 17: CneumansHble YCI0BUS ANS LWVPOKOMONOCHBIX 10 B/m
CMCTEM Mepeaaynt aHHbIX. oT 80 MI'y a0 2,7 Ty,

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

MeanumHcKas anekTpoannapaTypa - HYacte 1-2: O6wime
TpeboBaHWs K GyHAAMEHTaNbHOM 6€30MacHOCT N OCHOBHbIM
3KCMNyaTaLUMOHHBIM XapakTepucTKam -

ConyTcTByHOLLME CTaHAAPTLI: 3/1eKTPOMArHUTHbIE MOMEeXU -
Tpe6oBaHWA N UCMNbITaHUA

ETSI EN 301 489-1 (V2.2.0)

CTaHAapT 31eKTpoOMarH1UTHoOW coBMecTumMocTu (EMC).
AN pagvoannapat ypbl 1 ciy X 6;

HASTEN SOHUIRTRI S SCKy1e TPeGOBaHMA.
CTaHgapT 31eKTpoMarHUTHoOM coBMmectumoct (EMC)
AN pagvoannapat ypbl 1 ciy X 6; 3 B/M

YacTb 17: cneymanbHble YyCI0BUS 418 LUMPOKOMONOCHBIX 0T 2.7 30 6,0 [T
CUCTEM Mepesaun AaHHbIX ’ ’

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

MegtiecrassmerT poanmapaTypa—= SacTe =21 OGu.wu: IptrUbOHVIH K ¢yn,u,a|wcn|anan|7|
6€30MacHOCTX 1 OCHOBHbIM 3KCNyaTaulMOHHbIM XapaKTepUCTUKam - COI‘IyTCTByIOIJ_LI/Ie
CTaHAapPTbl: 31eKTPOMarHMTHble MoOMexu - Tpe6OBaHVIﬂ N NCnbITaHNA

CornacHo ctaHgapty IEC 61000-4-2

SNneKTpoCcTaTUYeCcKnin paspss + 8 KB Npy KOHTaKTe
+2 KB, +4 kB, + 8 kB, £ 15 kB B BO3)yXe
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CornacHo craHgapty IEC

61400-4-3 CEI EN 60601-
Mons, coceacTByOLLME C 6ECNPOBOAHbBIM 1-2:2016-

K OMM YHVK auMOHHbIM pPagno4acTtoTHbIM 060pyAOBaHVIel\. 04. npl/lMeHﬂl'OTCﬂ YPOBH

MarHuTHble nong SNEeKTPNYECKOro NponcxoxaeHmsa c

HOMUWHa/IbHOM MOLLHOCTBHO CornacHo ctaHaapTy IEC

61000-4-8

20 A/na
UiVt

PyKOBOACTBO U 3asiB/IeHNE N3rOTOBUTESIS - B OTHOLLEH, 18K FROMArH1THOro
N3N1yYeHns

YCTpoCTBO NpesHa3HayYeHo As SKCayaTaummy B 31eKTPOMarHUTHOW cpeje,
oXxapakTepu30BaHHOW HuKe. KNMEeHT U nosib3oBaTeslb YCTPOMCTBA A0/MKHBI 06eCneymnTs ero
3KCnayaTauuio B TaKoM cpege.

VicnbiTaHve Ha n3nyyeHme Kpl/lTepI/II/I COOTBeTCTBUA

ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)

AnnapaTypa A/19 nepejayn AaHHbIX, paboTatoLas
B LLUMPOKOMONIOCHOM AnanasoHe ISM Ha 2,4 [Ty n COOTBeTCTBYeET BCEM
CNonb3ytoLias TeXHUKN LLUIMPOKOMONOCHO MOAYNAUNN; | 1peGoBaHMsM.
[apMOHN3MPOBAaHHbIV CTaHAAPT, OXBATbIBAIOLLNIA OCHOBHbIE

TpeboBaHusa ctaTbu 3.2 gnpekTmsbl 2014/53/UE

10. YTUN3ALMSA YCTPONCTBA

B cooTBeTCcTBMM CO CT. 26 3aKoHOAaTeNnbHOro Aekpeta Ne 49 ot 14 mapTa 2014 r. «O6
ncnosiHeHn anpekTusbl 2012/19/EC 06 oTxoAax 3/1€KTPNYECKOro U 3/1IeKTPOHHOro
o6opyaoBaHumsa (RAEE)» n 3akoHogaTenbHoro aekpeta Mtanum Ne 188 ot 20 Hos16ps 2008 r.:

CMBON NepeyYepKHYTOM MyCOPHOM KOP3WHbI Ha annapaTte Uan yrnakoBKe yKa3blBaeT, YTo

Mo 3aBepLUEHVN ero XVU3HEHHOro LMKna NPOoAYKT cnegyeT yTUAnN3npoBaTb OTAE/bHO OT
LPYrX OTXOA0B, U, C/lefoBaTe/lbHO, NOb30BaTe b JO/KEH AOCTaBUTbL CTapbIli annapar B
ABTOPW30BAHHbIN LeHTP c6opa 3NeKTPOHHbIX 1 31eKTPOTEXHUYECKNX OTXOA40B UK CAaTb ero B
MOMEeHT NprobpeTeHmss HOBOW annapaTypbl TOFO Xe TUMNa B MPOMOpLUN OANH K ogHoMY. CTapblii
annapar, NoAnexallnin yTUAM3aumnm, MoxeT 6bITb nepegaH NocTaBLUMKy UAN N3rOoTOBUTENIO
D-Heart srl B MOMeHT nocTaBky HOBOro annapara.

MpaBunbHaa yTUAM3aumsa 0TX0A0B NPY COBNIOAEHNN AaHHbLIX NHCTPYKLMUI cnocobeTByeT
npesoTBPAaLLEHMIO BO3MOXHbIX HEraTVBHbIX BO3ENCTBMIA Ha OKPY>KatOLLYO cpesy 1
06LLeCTBEHHOE 310pOBbe, a TakXKe CoAeliCTByeT BTOPUYHOW NepepaboTke MaTepranos, 13
KOTOpPbIX COCTOUT annapaTypa. HenpaBunbHas yTuamsaumsa annapaTypbl BfieyeT 3a coboi
AAMUHUCTPATUBHbIE CAHKLIMW B OTHOLLUEHWM NO/Ib30BaTess, HasaraemMmble B COOTBETCTBUN C
[LeNCTBYHOLWMMN HOPMaMU.
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D-HEART TASINABILIR EKG CiHAZI

TK
KULLANIM KILAVUZU
1. Paket icerigi 75
2. Cihazin Calismasi 75
a. Gulg 75
Acik/Kapali b. 75
3. @ih&inKblaminu Amaci, Ongérilen Kullanici, Kontrendikasyonlar Ve 76
Onl€mieesBiger Riskler 6. Bakim, temizleme ve sorun giderme 76
Kosullar 76
Uygunluk 77
Behamizleme Ve Sterilize Etme 77
b. Bakim 77
c. Sorun giderme 78
7. Sembolleri Aciklama Yazisi 80
8. Ihtiyac Halinde Destek ve olumsuz olay raporlama 80
9. Elektromanyetik Uygunluk 81
a. Ozellikler Ve Teknik Bilgiler: Emc (Elektromanyetik Uygunluk) 81
10. Cihazin Atilmasi 83

DiKKATCihazi kullanmadan dnce bu el kitabini dikkatlice okuyun.
ileride yeniden bakmak icin lutfen glvenli bir yerde tutun.
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1. PAKET iCERIGi

® Cekme ipli D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi 1
e Atilabilir elektrotlar

® Sarj kablosu

e Kablosuz sarj cihazi da iceren yumusak kilif
°* Hizh Kilavuz

2. CIHAZIN CALISMASI

a. GUC ACIK/KAPALI b. CIHAZIN DURUMU
® Cihaz KAPALI durumdayken (Led lambasi ® KAPALI (Led lambasi kapali)
kapall), ortadaki butona basarak ACIK e ACIK/ CIFTLI DEGIL
duruma getirin. e | ed lambasi tekli yanip sénlyor; stre: 1s
e Cihaz ACIK durumdayken (Led lambasi yanso ACIK / BAGLI
sdnerken), ortadaki butona basarak KAPALP Led lambasi ACIK (sabit)
duruma getirin. ACIK / OLCME YAPIYOR
Led lambasi ¢iftli yanip sontyor; stre: 1s
ACIK / PIL BOSALMIS
Led lambasi 3 kez yanip sénlyor; sonra
KAPALI duruma geliyor
e ACIK / CIHAZ YAZILIMI GUNCELLEME
Led lambasi hizli yanip séntyor; stre: 0,3s
e KAPALI/ SARJ OLUYOR
Led lambasi tekli yanip sénUyor; slre: 5s
e KAPALI/ SARJ OLDU
Led lambasi tekli yanip sénlUyor; slre: 1,5s

Cihazin nasil calistirilacagdi pakete dahil edilen D-Heart Tasinabilir EKGHI#hagilasininde ve
www.d-heartcare.com’daki Agiklama Videosu’nda gdsterilmektedir.

'ihtiyac halinde, cekme ipinin tutma ucu D-Heart Tasinabilir EKG Cihazindan ayrilabilir.
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3. CEVRESEL KOSULLAR

® Calisma Sicakhgi (pil bosalirken): -10°C ila 40°C

® Calisma Sicakhgi (pil sarj olurken): +5°C ila +35°C
® Depolama Sicakhgi: -20°C ila +30°C

® Depolama nem orani: 45% ~ 75% (bagil)

e Atmosferik basin¢ aralidi 700 hPa ila 1060 hPa

4. UYGUNLUK BEYANI

D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi asadidaki standartlara uygundur:

« ETSI EN 301 489-1V2.1.1 (2017-02) * ETSI EN 301 489-17
V2.2.1 (2012-09) « CEl EN 60601-1-2:2016-04 + CEl EN
60601-2-25:2016-04 (*) » ETS| EN 300 328: v2.1.1 (2016-
11) » CEI EN 60601-1-11:2015 « IEC 60601-1:2005+A1:2012
S. KULLANIM AMACI, ONGORULEN KULLANICI,
KONTRENDIKASYONLAR VE ONLEMLER, DIGER RISKLER

Cihaz; kalp hastaligi riski olan veya kalp hastasi olan kisilerin tanilama slreciyle ilgili destek veya
yararl bilgiler saglamaya yoéneliktir.
Cihaz; hastanelerde, genel doktor muayenehanelerinde ve evde bakim ortamlari gibi hastane dis
ortamlarda kullanilmak UGzere tasarlanmistir.
Cihaz, yetiskinler icin tasarlanmistir. Cihazi, kU¢Uk parcalarin (6rnegdin atilabilir elektrotlarin)
yutulmasi tehlikesine karsi cocuklarin erisemeyecedi ve gdremeyecedi yluksek yerlerde saklayin.
Elektrotlarin iletken parcalari; topraklama hatti dahil, diger iletken kisimlarin hi¢biriyle temas
etmemelidir.
YALNIZCA cihazla birlikte verilen veya ayni model diger atilabilir elektrotlar kullanin. Atilabilir
elektrotlarin nasil alinabilecedi hakkinda bilgi edinmek icin info@D-Heartcare.com adresine
basvurun.

e Cihaz, bir kardiyak defibrilator ile birlikte calistirilmamalidir.

e Cihaz, yuksek frekansli ameliyat ekipmani ile birlikte ¢alistirilmamalidir.

e Cihaz, alev alici maddelerle bir arada calistirilmamalidir.

e Cihaz, alev alici anestetik malzemelerle bir arada calistirilmamalidir.

e Cihaz, oksijene doygun ortamlarda calistirilmamahdir.

(*) Uygunluk, gecerli testlerle sinirlidir (ilgili Test Raporlarinda goésterildigi gibi).
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Cihaz, CISPR 11:2009 (Radyo frekans bozulma 6ézellikleri) standardina goére B Sinifi olarak
tanimlanmistir.

Cihaz, dogrudan kardiyak uygulama i¢cin uygun degildir.

D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi App tarafindan yapilan bir otomatik muayene, cihaz
calistirilamiyorsa (érnegin, tim elektrotlar hastanin vicuduna dogru sekilde baglanmamistir)
operatore tavsiyelerde bulunur ve onu engeller.

EKG 6lcimUnin hassasiyeti kalp pili veya diger elektrikli stimUlatdrlerden etkilenebilir.
Minimum calisma suresi, pilin yeni ve tamamen dolu oldugu durumda, 24 saattir.

Normal kullanim ve pil kosullarinda pilin sarj sUresi; bos durumdan, %90 doluluk durumuna
gelinceye kadar 2 saattir.

Kullanici, pili sarj etmek icin cihazi, paket icinde bulunan kablosuz sarj cihazina yerlestirmelid
kablosuz sarj teknolojisi ile sarj edilir.

Cihazl, sarj edilme esnasinda vicuda baglamayin (lttfen pil sarj edilirken cihazin calismayaca
unutmayin).

Cihazi, sarj islemi bitince hastanin vicudu ile temasa gegcmeden énce sogumaya birakin.
Cihaz calistirilmadan énce pilin sarj seviyesi App icindeki uygun gdsterge kullanilarak kontrol
edilmelidir.

QRS kompleksi icindeki izoelektrik segmanlar Q-, R- veya S-dalgalarinin disinda tutulur.
Hareket artifakti, solunum varyasyonu ve taban cizgisi sapmasi gibi bilesenleri ayirmak icin ci
spesifik filtre ayarlariyla yerlestirilir.

Bir 6lcim gerceklestirmeden 6nce cihaz Uzerinde kullanicinin gtvenligini ve 6l¢cim performal
etkileyecek gbzle gorulebilir bir hasar olmadigindan emin olun. Bariz hasarlar oldugu takdird:
Uniteyi kullanmayin.

En azindan ayda bir olacak sekilde App ve yazilim glncellemelerinin var olup olmadigini kon
edin ve gerekli glincellemeleri uygun bir sekilde gerceklestirin.

6. BAKIM, TEMIZLEME VE SORUN GIDERME

a. TEMIZLEME VE STERILIZE ETME b. BAKIM

® Temizlemeden &nce cihazi kapatin. Cihazi ® ic bilesenlerine zarar gelmesini dnlemek icin

kuru ve temiz bir bezle silin. Cihaz icine cihazin kilifini agmayin.
herhangi bir sivi girmemesine dikkat edin. e Cihaz icine herhangi bir sivinin girmesini

® Atilabilir elektrotlari ASLA tekrar kullanmayin.énleyin ¢ctnkU bu, cihazin glvenligini ve

performansini etkileyecektir.

® Yazilim ve cihaz yazilimi kullaniciya bildirilir
ve Smartphone App yoluyla otomatik olarak
yapihr.
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c. SORUN GIDERME

c.1 SORUN: Cihaz a¢iimiyor

Muhtemel sebep

Cozim

Batarya tikenmis veya tikenmek Gzeredir.

Bataryayi sarj edin.

Cihaz hasarlidir.

Web sitesini ziyaret edin: https

c.2 SORUN: Cihaz Akilli telefona baglanmiyor

Muhtemel sebep

Co6zim

Akilli telefonun Bluetooth 6zelligi KAPALIdIr.

Akill telefonun bluetooth 6zel
igini ACIN.

Akilli telefon baska bir D-Heart cihazina baglidir.

Diger D-Heart cihazini kapatin

Cihaz hasarhdir.

Welb sitesini ziyaret edin: https

//

www.d-heartcare.com/contact.

S/

www.d-heartcare.com/contact.

c.3 SORUN: App igerisindeki otomatik kontrol bir veya daha fazla baglantisi kopmus

elektrot gosteriyor

Muhtemel sebep

Cozim

Atilabilir elektrotlar vicuda iyi baglanmamistir.

Atilabilir elektrotlari vicuda
dogru bir sekilde yerlestirin.

Fisler atilabilir elektrotlara bagh degildir.

Fisleri atilabilir elektrotlara
baglayin.

\Wakh ci

+ oY e
VWV EO STTESITH C

Cihaz hasarhdir.

hsarat A N
ryaret COnm.tcpPs

c.4 SORUN: cihaz kalp atisi dl¢ciimiinii gerceklestiremiyor veya trace alakasi

gliclii dalga bicimleri gosteriyor

Muhtemel sebep

Cozim

Atilabilir elektrotlar vicuda iyi baglanmamistir.

Atilabilir elektrotlari vicuda
dogru bir sekilde yerlestirin.

Fisler atilabilir elektrotlara bagl degildir.

Fisleri atilabilir elektrotiara
baglayin.

Oletim—vapthr

Olctim yaparken hareket edilmistir.

lctm yapihr
ve hareket etmekten kacinin.
Parazit kaynagindan uzak dury

Elektromanyetik parazitlenme vardir.

Web sitesini ziyaret edin: https

Cihaz hasarhdir.

www.d-heartcare.com/contac

78

[

//

www.d-heartcare.com/contact.

olmayan

un

S/

D-Heart



Kullanim Kilavuzy Smartphone ECG Device

c.5 SORUN: batarya sarj olmuyor

Muhtemel sebep Cozim

Cihazi kablosuz sarj aleti Gzerine
Kablosuz sarj aleti Gizerinde yanhs konumlandiriimistir. | dogru bir sekilde yerlestirin (LED
yavasca yanip soner).
Web sitesini ziyaret edin: https://
www.d-heartcare.com/contact.

Cihaz hasarhdir.
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7. SEMBOLLERI ACIKLAMA YAZISI

D-Heart Tasinabilir EKG
Cihazi, Avrupa Toplulugunun
elektromedikal cihazlar ic¢in

D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi,
su ve toza kars! IEC 60529
standardinca tanimlanan IP22

belirledigi Onerilere koruma seviyesinde korunur:
(93/42/CEE) gore » Mahfaza parmaklar veya benzer
onaylanmistir. “1370” sayisi, nesneler icin tehlikeli parcalara
cihazin ilgili temel erisimde koruma saglar

gereksinimlere uygunlugunu
teyit eden onayli kurulusu
belirtir.

* Mahfaza 15° egiklikte su
damlamasina karsi koruma saglar

Elektrikli ve Elektronik Ekipman

Atiklarinin ayri toplanmasi (WEEE Imalater:

D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi
elektrik sokuna karsi koruma
acisindan CEl EN 60601-2-25
standardina goére TYPE CF
sinifindadir.

D-Heart Tasinabilir EKG
Cihazi, Bluetooth® teknolojisini
desteklemektedir.

Sicaklik arahgu. Atmosfer basinci aralidi.

Kuru tutun: cihazi kuru ortamda

Nem orani araligi.
em orani aralig tutun ve kullanin.

DICIOIONNO
HO®O®® )

8. iIHTIYAC HALINDE DESTEK VE OLUMSUZ OLAY RAPORLAMA

Lutfen asagidaki web sitesine bakin: https://www.d-heartcare.com/contact

D-Heart Tasinabilir EKG Cihazinin kurulumu, kullanimi veya bakimi icin yardima ihtiya¢ oldugunda
veya beklenmeyen calisma uygulamalari veya olaylarla karsilasildiginda, bu adresten destek
saglayabilirsiniz. Olumsuz olaylar rapor edilmelidir. Rapor formu ve ayrintili bilgiler icin bkz. http://
www.salute.gov.it . D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi ile ilgili olumsuz olaylar da D-Heart Srl'ye
bildirilmelidir (0039 010 3017000).
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9. ELEKTROMANYETIK UYGUNLUK
Bu cihaz, IEC60601-1-2 standardina gore, B sinifindadir.

Bu cihaz, test edilmis ve medikal cihazlarla ilgili IEC60601-1-2 standardinin ve 93/42/EEC sayili
Medikal Cihaz Yénergesinin limitlerine uygun bulunmustur. Bu limitler normal bir medikal ortam
zararli etkilesimlere karsi yeterli koruma saglamaya yoéneliktir. Bu cihaz, radyo frekans enerijileri
kullanir ve yayabilir; bu nedenle yénergelere uygun sekilde hizmete alinip kullanilmazsa, ¢cevresi
diger cihazlarla zararh etkilesime neden olabilir. Ancak, belirli bir yerde bu etkilesimin olmayaca
da garanti degildir. Sistem diger cihazlar icin zararli etkilesime neden olursa -bu da sistemi kapz
acarak belirlenebilir- asagidaki dnlemlerden birini veya birkagini uygulayarak, bu etkilesimi yok
etmeye calisin:

* Etkilesime giren cihazin yénUnU ve/veya yerini degistirin;

» Cihazlar arasindaki mesafeyi artirin;

* Sistemi, diger cihazlarin bagl oldugu devreden farkl bir ¢ikisa
* Yardim icin imalatc¢iya veya saha servis teknisyenine basvurun

Gerekli performans: strekli calisma (6lcme durumu).

a. OZELLIKLER VE TEKNIK BILGILER: EMC (ELEKTROMANYETIK UYGUNLUK)

Rehberlik ve imalat¢inin bildirimi - elektromanyetik emisyonlar

Cihaz asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim ic¢in tasarlanmistir. MUsteri veya cih:
kullanicisi cihazin bu tar bir ortamda kullanilacagindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uygunluk| Elektromanyetik ortam - rehberlik

Cihaz RF (radyo frekans) enerjisini yalnizca
dabhili islevi i¢cin kullanir. Bu nedenle RF

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 | emisyonlari cok dusuktur ve yakinindaki
elektronik ekipmanla blUyuUk olasilikla herhangi
bir etkilesime girmeyecektir.
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Rehberlik ve imalatginin bildirimi - elektromanyetik bagisiklik

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. MUsteri vieya cihazir
kullanicisi, cihazin bu tur bir ortamda kullanilacagindan emin olmahdir.

Bagisiklk testi Uygunluk seviye

ETSI EN 301 489-1V1.9.2 (2011-09)

Elektromanyetik uygunluk ve Radyo spektrum Konulari
Radyo ekipmanlari ve servisleri ile ilgili Elektromanyetik|
uygunluk (EMC) standardi

Bolum 1: Genel teknik gereksinimler

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)

Elektromanyetik uygunluk ve Radyo spektrum Konulari
Radyo ekipmani ile ilgili Elektromanyetik uygunluk (EMC)

standardi )
Balim 17: Genis Bant Veri iletim Sistemleri ile ilgili belirl] 10 v/m .
kosullar 80 MHz ila 2.7 GHz

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

Medikal elektrikli ekipman - B&IUm 1-2: Temel glvenlik
gerekli performans ile ilgili genel gereksinimler - Paralel
Standart: Elektromanyetik bozulmalar - Gereksinimler vie
testler

ETSI EN 301 489-1(vV2.2.0)

[0

Efektromanyetik Uyguniuk (EMT)
radyo ekipmani ve servisleri ile ilgili standart;

Bolim 1: Genel teknikv%ereksinimler
ETSI EN 301 489-17 (V2.2.1)

Elektromanyetik Uygunluk (EMC)
radyo ekipmani ve servisleri ile ilgili standart; 3V/m

BolUm 17: Genis Bant Veri iletim Sistemleri ile ilgili 2.7 GHz ila 6.0 GHz
belirli kosullar

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09
[EC 60601-1-2:2014-02

Medikal elektrikli ekipman - B&lUm 1-2: Temel glvenlik ve gerekli performans ile ilgili genel
gereksinimler - Paralel Standart: Elektromanyetik bozulmalar - Gereksinimler ve testler

IEC 61000-4-2 standardina gore

Elektrostatik Bosalma + 8 kV kontak
+2kV,£4kV,+8kV, £15kV
hava
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RF yakinindaki alanlar IEC 61400-4-3 standardina gore

telsiz CEI EN 60601-1-2:2016-04 Tabllo
iletisimler 9 test seviyesi land
ekipman viyes! uygu !

IEC 61000-4-8
standardina gére 30 A/m
50 Hz ve 60 Hz

Nominal GU¢ manyetik alanlari

Rehberlik ve imalat¢inin bildirimi - elektromanyetik emisyonlar

Cihaz asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim i¢in tasarlanmistir. MUsteri veya cih:
kullanicisi, cihazin bu tlr bir ortamda kullanilacagindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uygunluk Kriterleri

ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)

2,4 GHz ISM bandinda calisan ve genis bant modulasyon_ . .
teknikleri kullanan veri iletim ekipmani; TUm gereksinimler karsilanmas
2014/53/EU sayili Yénergenin 3.2 maddesinin temel ktadir

gereksinimlerini kapsayan Uyumlu Standart

10. CIHAZIN ATILMASI

Avrupa Parlamentosu ve 4 Temmuz 2012 Konseyi’nin elektrikli ve elektronik cihaz atiklari
hakkindaki 2012/19/EU sayili yénergesine gére (WEEE):

Cihazin veya ekipmanin veya paketin Gzerindeki cizili tekerlekli cop kutusu simgesi, Grinin kull:
omri sonunda diger atiklardan ayri olarak atilacagini ve kullanicinin eski ekipmani elektrikli ciha
atiklarr icin ayrilmis toplama merkezlerine gdnderecedini, alternatif olarak eski ekipmanin ayni
modelde bire bir oraninda yeni ekipman alinacagdi sirada imalatciya geri gdénderilecedini ifade e
Eski ekipman; yeni ekipman alindidi sirada, D-Heart srl GrinUnn saticisina ya da imalatcisina ge
gonderilebilir.

Atiklarin yukaridaki yonergelere uygun olarak atilmasi, hem kamu sagligi ve cevre icin olusabile
tehlikelerin 6nlenmesinde hem de Urdnln yapildigr materyallerin geri dontsiminde yardimci ol
Ekipmanin uygun olmayan sekilde atilmasi, mevcut yasalar cercevesinde idari cezalara tabi olac
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POPHTOZ HAEKTPOKAPAIOIPA®O>D-HEART

GR  GAHIIES XPHIHE

1. Meplexopevo Tno ZUOKELACLOO 8
2. Newtoupyla Tno Zuokeuno 5
a. Evepyotrownon / Amrevepyotrotnon 8
b. Kataotaoelo Tno Xuokeuno 5
3. Zuvlnkeo MNeplBarlovtoo Xpnono 8
4. AnAwon Zupyopypwono 5
5. MpoPAemopevn Xpnon, MpoBAemopevol Xpnoteo, Avtevdel&elo Kat Mpogulagelo, 8
YmoAeLropevoo Kwvéuvoo 5
6. Zuvtnpnon, KaBapLopoo Kat EMAUGCH TwV TTPORANHATWY %8
a. KaBaplopoo Kat Atrootelpwon 5(338
b. Zuvtnpnon %8
¢. EmAuon twv mpofAnuatwv %8
7. E&nynon Twv ZupBoAwv %0
8. Ymootnplgn Ze Nepumtwon Avaykno Kat Nvwaototrotnon Apvntikou ZupBavtoo 90
9. HAektpopayvntikn Zuypatotnta 21
a. Mpodiaypayeo Kat Texvikeo MANpopopLea: Emc (HAekTpopayvnTikr Zuppatotnta) 9]
10. AwaBeon Tno Zuokeuno 93

MPOXOXH: 5LaBACTE TTPOCEKTIKA TLG 08NYLEG TTPLV XPNOLUOTIOLOETE TN CUCKEUN).
DUAAGETE TIG 08NnYyieg 0 AoPANEG ONPELO yLa PEANOVTLKI) Xprion.
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1. MEPIEXOMENO THZ XYZKEYAZIAZ

® dopntog HAektpokapSloypapog D-Heart pe kopSOvL yLa Tov Aatpo. 1
® HAektpdSLa pLag xpriong

® KaoAwdio pdptiong

® QKN Y€ EVOWUATWHEVO YoPTLOTH prratapiag Wireless (aoUppatog)
® JUVOTITIKEG 08NyleG Xpriong

2. NEITOYPI'IA THZ XYZKEYHX

a.ENEPTOMOIHZH / ANIENEPIOMOIHZH b. KATAXTAZEIX THX XY2ZKEYHZ

® ‘Otav n ouokeun eivat IBHITH (Led ® $BHXTH (Led oBnoto)
oBNOoTo), TMECTE TO KEVIPLKO Koupti ytava ® ANAMMENH / ANTOZYNAEAEMENH (péow
TV avayete. Bluetooth oto smartphone)

® ‘Otav n ouokeun elvat ANAMMENH (to Led * Avahapt Led / pla avahaptm avd: 1s
avapooBrVeL), TTLECTE TO KEVTPLKO Kouptti yta  ANAMMENH / YNAEAEMENH (péow
va tn oproste. Bluetooth oto smartphone)

Led ANAMMENO (otabepd)

ANAMMENH / METPHZH

Avahaptm Led / SLmAr avaAapTr) avd: 1s

ANAMMENH / XAMHAH MIMATAPIA

To Led avaBooBrvel ypryyopa 3 opéEg Kat

OTN CUVEXELA N CUOKEUN OBrVeL

ANAMMENH / ENHMEPQXH FIRMWARE

>E E=EAI=H

To Led avaBooprvel ypryyopa ava: 0,3s

ANAMMENH / ®OPTIZH

® AvoAapt Led / pla avoAaptr) ava: 5s
>BHXTH / £Y2ZKEYH ®OPTIZMENH
Avahapt Led / pla avahaptm avd: 1,5s

O TPOTOC XProNG TNG OUCKEUNG TEPLYPAPETAL OTLG JUVOTTIKEG OS8nyieg tou Popntol
HAektpokapSloypagou D-Heart 1oU UTTAPXOUV OTN CUOCKEUAOLA KAl OTO EVNUEPWTLKO
Bivteo mou SiatiBetal otov Lotdtomo: www.d-heartcare.com

1 Te meplmtwon avdaykng, o yavtlog tou kopSovioU ptropel va amoouvdebel amd tov dopntod
HAektpokapSLoypawo D-Heart.
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3. XYNOHKEZX MEPIBAAAONTOX XPHZHX

* Qeppokpaocia Asttoupyiag (ue amowoption patapiag): amo -10°C éwg 40°C
* Qeppokpaocia Asttoupyiag (e POPTLON pratapiag): amd +5°C éwg +35°C

* Qeppokpacia amobrkeuong: amo -20°C €wg +30°C

® Yypaoia amoBnkeuong: 45% ~ 75% (OXETLKN)

® Atpoo@atptkn mieon: amd 700 hPa éwg 1060 hPa

4. AHAQZH ZYMMOP®QIHZ

0 E(_)ngtléqu-ll\)lxsgt %Kipssé)_yf])d\c?%q. ?:18?38%‘%‘?8330tm pE Ta akdAouba mpdTuTTa:

« ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)

« CEI EN 60601-1-2:2016-04

» CEI EN 60601-2-25:2016-04 (*)

« ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)

« CEI EN 60601-1-11:2015

+ |EC 60601-1:2005+A1:2012

5. MPOBAEIMNOMENH XPHZH, MPOBAENMOMENOI XPHXTEZ,
ANTENAEIZEIZ KAI MPO®YAA=EIZ, YITOAEITTOMENOZ KINAYNOZX

H ouokeun mpooplidetal yla TNV UTTOoTAPLEN 1) TNV TTAPOXT XPHOLHWY TTANPOPOPLWY YLd TN
Sltadkaoia Stayvwong r Beparmeiag xpnoTwy Tou KLVSUVEUOULV I UTTOPEPOULV amd KapSLakd
vooruarta.

® H ouokeur] TpooplleTal yLa xprion 0 VOOOKOUELQ, LATPELA KAL XWPOUG EKTOG VOOOKOUELAKWY
UTTOSOPWVY, CUPTTEPIAAUBAVOUEVOU TOU OLKLAKOU.

® H ouokeur| Tpooplletal yLa xprion amo eviAlkeg. PUAAETE T CUOKEUN HaKpLA ammo TatSLd Kat o€
onueio Tou Sgv propoUlV va tn PAETOUV, TTPOKELUEVOU VA ATTOPUYETE TOV KIVSUVO KATATTOoNG
PLKPWV €EAPTNUATWVY (T1.X.: NAEKTPOSLA pLag xpriong).

® Ta yupva pépn Twv NAEKTPoSiwv Sev TTPETTEL VA £pYXOVTAL OE ETAPN PE AAAA QyWYLUA UEPN,
oupmepAauBavopévng Tng Yelwong.

® Xpnotpotroteite MONO ta nAektpdSia mou StatiBevtal pe tn cuokeur) fj AAa NAekTpoSia tslou
povtéAou. EmiokepBeite tov Lotdtomo info@D-Heartcare.com yla tTnv ayopd Twv NAEKTPOSLWY
HLaG xpriong.

® H ouokeur| Sgv TIPETTEL va XpNOLPoTToLETAL TAUTOXpOVA PE ATTVLSWT).

® H ouokeur] Sev TpETeL va xpnotpotroteitat padl pe xeLpoupyLkd opyava unAng cuxvotntag.

® H ouokeur] Sev TpETeL va xpnotpotroteitat padl pe VPAEKTA UALKA.

(*) H ouppodpewon mepLopidetal oTLg SOKLUES TTOU UTTOPOUV va TTpaypatotrolnfouv (dTmwg
TTEPLYPAPETAL OTLG avTioToLyeG EKBETELG AOKLPWV).
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H ouokeun Sev TpémeL va xpnotgotroleital padi pe eVPAEKTA avalobnTKa.

H cuokeur Sev TIPETTEL VA XPNOLUOTTOLELTAL OE XWPOUG HE ATUOCPALPA KOPESHEVN ATTO 0EUYOVO.
H ouokeun éxeL ta&vounBel otnv Katnyopia B cupgpwva pe to mpotumo CISPR 11:2009
(XapaKTNPLOTIKA paSLOTTAPEUROAWY).

H ouokeun Sev lval KATAAANAN yLa QUECT KAPSLAKI €QAPUOY.

O autopatog €Aeyxog Tou ekteAel N App tou ®opntol HAektpokapSloypawou D-Heart eldomolel
TOV XPrOTN YLa KATAOTACELG OTLG OTTOlEG eV PTTopEL va xpnotgotronBel N cuokeun (6tav Sev
elval owotd ouvSedepéva OAa Ta NAEKTPOSLA OTO CWHA TOU acBevoug).

H pétpnon tou NAeKTpoKapSLoypapou Ptropel va aAAolwBel amd tnv mapoucia ecwtepLkou N
eEwtepkoL Bnuatodotn.

H eAdyLotn Stapkela Aettoupyiag elvat 24 wpeg, apkel n pmatapia va eival kawvoupyla Kat
TAPWG POPTLOMEVN.

O Xpdvog PopTLONG TNG pmatapiag amd Kataotacn TARNPOUG amo@opTLong wg to 90% tng
POPTLONG €lval 2 WPEG.

Ma tn edption, TomobeTroTe TNV pratapia otnv L8k urodoxn tng Brikng. H pdption
Tpaypatomoleital autduata pe texvoloyia wireless (aoUpuata).

Mn CUVSEETE TN CUOKEUN OTO OWHA KATA TN YOPTLON (EXETE LTTOYN OTL N CUOKEUN S€V AsLToupyel
KOTA TN SLAPKELA TNG POPTLONG).

META TNV OAOKANPWON TNG POPTLONG, TTEPLPEVETE VA KPUWOEL N CUCKEUN TIPLV TNV BAAETE o€
€AY PE TO OWHA TOU aoBevoUg.

MpLV XPNOLUOTTOLCETE T CUOKEUT, TIPETTEL VA EAEYXETE TN POPTLON TNG PTTATAPLAG HEOW TNG
ELSLKNG €VSELENG 0TV App.

OL LOONAEKTPLKEG YPAPUEG TOU CUPTAEYHatog QRS e&atpolvtal amo ta kuuata Q-, R- 1 S-.

H ouokeun elval Kataokeuaopévn pe eL8LKEG pUBPLoELG PIATPOU yLa TNV eEAAeLPN TWV XaAUNAWV
CUXVOTNTWVY, OTTWG: ETAPUATA TTOU OYe(AovTaL oTNV Kivnon, JETaBOAEG TTou o@eilovtal otnv
avarmvor| Kat SLaKUPAVOELG TNG BACLKAG YPAPMNG.

Mpwv KAVeTe tn pétpnon, BeBalwbeite 6TL 0T cuokeun Sev UTTApXEL Kapla opatr) {nuLd Tou
pTTOpEL Va ETTNPEACEL TNV ACPAAELA TOU XPAOTN | TNV EMS00N TNG PETPNONG. ALaKOYTE TN Xprion
TNG OUOKEUNG O TEPITTTWON EPPavoUg {NULAG.

EAEyXETE TOUAGXLOTOV pia POPA TO PvVa TN SLABECLPOTNTA EVNUEPWOEWV TNG App 1| Tou firmware
KOL KAVETE TLG EVEEXOUEVWC TIPOBAETTOUEVEG EVNPEPWOTELG.
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6. ZYNTHPHXH, KAOAPIZMOZ KAI EMIAYZH TQN NMPOBAHMATQN

a. KAOAPIZMOZ KAI AMNOXTEIPQ>H
YBroTE T CUOKEUN TIPLV TNV KaBaploete.
Tpldte TN ouoKeUN pg éva OTEYVO Kal

KaBapd mavi. ATropeVyeTe TNV £l0080 LYPWV

OTn CUOKEUN).
Ta NAEKTPOSLA PLag Xprong TPETEL va
Xpnotuotrotouvtat MONO MIA gopa.

c. EMIAYZH TON MPOBAHMATQN

c.1 MPOBAHMA: H cuokeur 8sv avdpel

MBavn attia

b. ZYNTHPHZH

Mnv avolyete TN GUOKEUN], TIPOKELUEVOU
va amo@uyete BAAPBEG 0TA ECWTEPLKA TNG
eEaptruara.

Armrogevyete TNV €l0odo ommoloudnTote
UYpOU 0T CGUOKEUI, TIPOKELPEVOU VA
amopUyete TpofAruata ac@aAeiag f
AeLtoupyiag.

H SLaBeopdtnTa EVNUEPWOEWY

TOU AOYLOULKOU ry/kat Tou firmware
KolvoTtrole{tat otov xpriotn. H evnuépwaon
TTpaypatoToLeltal autépata péow tng App
D-Heart oto Smartphone.

Auon

H pmratapla elvatl amo@optiopévn rj oxeSOV ATOQOPTLOYE

mboptiote tnv pmatapia.

H ouokeun lvat xaAaopévn).

YUPPBOUAEUTELTE TOV LOTOTOTIO:
https://www.d-heartcare.com/
contact

c.2 MPOBAHMA: H cuokeur} §gv ocuvséetat oto Smartphone

MBavn attia

Auon

H Aettoupyla Bluetooth tou Smartphone etvat
QTTEVEPYOTTOLNUEVN.

AKkTnBMpYTE MOAyNnb Bluetooth
Ha cmapTdoHe.

To Smartphone sivat cuvéedepévo o€ pLa AAAn cuokeun

D-Heart.

BblkntounTe gpyroe ycTporicTBO
D-Heart.

H ouokeun lvat xaAaopévn).

ZUPBOUAEUTELTE TOV (OTOTOTO:

https://www.d-heartcare.com/
contact
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¢.3 MPOBAHMA: O autdpatog EAeyXOG TTOU EKTEAEL N App UTTOSELKVUEL OTL €va N

TTEPLOCOTEPA NAEKTPOSLA eV Elval ouVSESEPEVA

MBavn attia

Auon

Ta NAEKTPOSLA PLag XPriong Sev €X0LV TEAELA ETTAWPN HE TO
owpa.

TomoBeTrote cWOTA TA
NAEKTPOSLA pLag Xprong.

Ol akpoS&EKTeG Sev elval ouvSedepévol ota NAEKTPOSLA pLg
Xxpnone.

Q@ UVSEEOTE TOUG OKPOSEKTEG OTA
NAEKTPOSLA pLag Xprong.

H ouokeun elvat xaAaopevn).

ZUPBOUAEUTELTE TOV (OTOTOTO:

https://www.d-heartcare.com/
contact

c.4 MPOBAHMA: n cUOKeUr 8gV avLVeVEL TOV KaPSLAKO pubud 1| to {xvog eppavilel

TTOAU OVWHOAEG KUPOTOHOPYEG.

MBavn attla

Auon

Ta NAeKTPOSLA pLag Xpriong Sev £X0LV TEAELA ETTAWN HE TO
owpa.

TomoBeTrote cWOTA TA
NAEKTPOSLA pLag Xprong.

Ol aKpoS&EKTEG Sev elval ouvSeSepEvol oTa NAEKTPOSLA pLg
xpnone.

Q@ UVSEEOTE TOUG OKPOSEKTEG OTA
NAEKTPOSLA pLag Xprong.

Kwnoetg katd tn yétpnon.

Katd tn pétpnon va etodote
aKilvnToL KaL va amoevyeTe
otroLadnmote kivnon.

HAekTpopayvnTkr TapepBoAn

Kpatate tr ouoKeurT pakpta arg

TNYEG TTAPEUBOAWV.

H ouokeun elval xaAaopévn.

zUpBUU}\tU Lt’LLt LOV 1O Lk’) LOTTO.
https://www.d-heartcare.com/
contact

¢.5 MPOBAHMA: n prratapia Sev poptiletal

MBavn attia

Auon

H B£on Tou aclpUATou YopTLoTH pratapiag Sev elval cwat

TOTTOBETNOTE CWOTA TN CUCKEUT
TIAVW OTOV AcUPUATO POPTLOTH
pq‘ratap[ac, (to LED avaBoofrive
apya).

H ouokeun lvat xaAaopevn).

YupBouAeUTElTE TOV LOTOTOTIO:

https://www.d-heartcare.com/
contact
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7. EZHITHZH TON XYMBOAQN

O ®opntdg HAeKTpoKapSLoypAwogq
D-Heart elvat motomoLnuévog
olPPWVA PE TLG OXETLKEC
OUOTACELG TNG EupwTTaikng
Kowétntag yia ta
LOTPOTEXVOAOYLKA TTpolovTa
(93/42/EOK). O aptbuog “1370”
TPocSLopilel TOV SLATTLOTEVPEVO
(POPEQ TTOU EAEYXEL TN
OUPHOPPWON TNG CUCKEUNG HE TLG
BAOLKEG EQAPPOCTEEC ATTALTH OELG.

O ®opntdg HAekTpoKapSLoypawogq
D-Heart StabéteL mpootacia
amo vep(') Kat okovn pe Babud
npooraomq IP22 o6mwg opidetal
'ITpO‘EU]TO C 60529:
O TTEPLPANUA TfO.pEXEL
Tpootacta amd tnv mpdoBaon

o€ emkivéuva pépn amo
detu}\a I QVTikeipeva

- TE5E LBMSBOU?Tapsst

TTPOOTACa aTTd OTAYOVEG VEPOU
o€ ouvOnKkeg kKAlong €wg 15°

AlagpopoTtrolnuévn GUAoYN
yla amopANTa NAEKTPLKOU Kat Kataokeuaotr.
NAEKTPOVLKOU €E0TTALOUOU (AHHE).

O Dopntog HAekTpokapSLoypawog
D-Heart elvat ta&vopnpévog we
TYMOY CF 6oov agopd tnv
mpootacta amod nAektpotTAngila katd
To mpotutro CEI EN 60601-2-25.

O ®opntdg HAeKTpoKapSLOYPAPOC
D-Heart urootnpilet Tnv
texvoloyla Bluetooth®.

MNedlo Beppokpaciag. MeSlo atyoo@alpLkig meonc.

Yteyvo mepLBArov: amoBnkeveTe
Medlo vypaotag. Kal XPNOLUOTTOLELTE T CUOKEUN O€
oTEYVO TEPLRAANOV.

DICRORCOEENC

8. YMOZTHPI=ZH XE MEPINTQXH ANATKHX KAI TNQZTOMOIHZH
APNHTIKOY XYMBANTOZ

MapakahoUpe va emokeBeite Tov Tapakatw Lotdtdittps://www.d-heartcare.com/contact

yla mapoyr BonBelag, av xpeLtadetal, yla tnv ekkivnon, tn xprion 1 tn ouvtrpnon tou dopntov
HAektpokapSLoypapou D-Heart rj yLa va ava@épeTe pn avapeVOUEVEG KATAOTATELG AELTOUPYLAG
1 cupBAvTa. ag TaPAKAAOULE VA YVWOTOTIOL|OETE OTTOLOSATIOTE APVNTLIKO cupBav. Mmopeite
va Bpelte To £VTUTIO yVWOTOTOINGNG KAl TLG OXETLIKEG TTANPOWYOPLEG OTNV LOTOCEALSA http://www.
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salute.gov.it. Zag TapakaAoUPE VA YVWOTOTTOLCETE OTTOLOSHTTOTE APVNTIKO CUPPBAV OXETIKA PE TOV
®opnto HAektpokapSLloypdyo D-Heart emiong otnv D-Heart Srl otov aptBuo: 0039 010 3017000.

9. HAEKTPOMAI'NHTIKH XYMBATOTHTA
H ouokeun) éxeL ta&lvopnBet otnv Katnyoptia B katd to mpdtuto IEC60601-1-2.

H ouokeur| €xeL SOKLUAOTEL Kal €xeL TTLoTOTTOLNOEL OTL TTANpPOL Ta dpLa EKTTOPTIWY TTOU opidovTal yLd T
LatpoteXVoAoyLKd TTpoidvta oto mpdtuto IEC60601-1-2 kal otnv odnyla yia ta Iatpotexvoloykd
Mpotovta 93/42/EOK. Ta ev Adyw dpLa £XouvV WG oTdXO0 TNV TTApoxr EVAOYNG TTpootaciag amo
emBAaBelc TapePBoAEG o€ TUTTLKO LATPLKO TEPLBAAOV. H GUOKEUN autr] TTapdyeL, XpnoLUOTTOLEL Kat
PTTOpEL Va eKTTEPPEL EVEPYELA PaASLOGUXVOTNTAG KaL, AV SEV AELTOUPYEL KAl XpnOLUOTTOLELTAL CUHPWV!
JE TLG 08nyleg, pmopel va Tpokahéoel eTLBAABELG TTapePBOAEG Pe AANO YELTOVLKO LOTPOTEXVOAOYLKO
€EOTIALOPO. Agv TTapEXETAL WOTOCO Kapla eyyunon OTL oL TTAPEPPROAEG AUTEG SevV pTTOPOULV va
TTPOKANBOUV GE GUYKEKPLUEVO XWPO. AV TO cUOTNuA TTPOKAAEDEL EMBAABELG TTAPEPBOAEG e ANANEG
OUOKEUEG, TTpAypa TTou ptropel va Slamotwlel ofrjvovtag Kat avaBovtag Tt GUCKEUH, SOKLUAOTE
va egalelbete TIg TApePPBOAEG pE £vay amo Toug akoAoLBouG TPOTTOUG: ,

* OTpEYTE o€ (17\)\!’] KCl‘EEUGUVOI’] I’]/KO.L METAKLVNOTE TLG OUCKEUEC OTL

TapePBOAEC, , , ’
. auEgora TNV Ar00TAON PETAEL TWV OUCKEUWV,
* OUVOECTE TO oUOTNUA o€ TTPLLa SLAWOPETLKNG NAEKTPLKIG EyKATAC

guvdgovtal oL GANEG CUOKEUEG,

« {ntnote BonBeLa aTmo TOV KATAOKEUAOTN I TNV TEXVLKN UTTNpETia

Baolkeg embOoeLG: cuveXrig Aettoupyla (o€ pétpnon):

a. MPOAIATPA®DEX KAI TEXNIKEZ MAHPO®OPIEX: EMC (HAEKTPOMAINHTIKH
ZYMBATOTHTA)

08nNyog Kat SrAWoN Tou KATACOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTLKEG EKTTOUTTEG

H ouokeur] Tpoopidetal yLa Xprion oTo NAEKTPOPAYVNTLKO TTEPLBAANOV TToU opileTal 0T CUVEXELQ.
O TTEAATNG 1| 0 XPrOTNG TNG CUOKEUNG TTPETTEL VA SLac@aALleL T Xprjon Tng oto eV Adyw
mePLBAAAOV

AOKLUEG EKTTOPTTWV

Tuppépwon HAekTpopayvnTLko TepLBAMOV - 08NyoG

H ouokeun xpnotdotrolet evépyeta RF povo
yla TNV E0WTEPLKH TNG AELTOUPYLA. ZUVETTWG,
Ekmroptéc RF katd CISPR 11 Opdda 1 | oL ekmopteg RF elval oAU xapnAgg kal Sev
UTTOPOUV Va TTIPOKAAEGOUV Kapla TrapepBoAn
O€ KOVTLVEG NAEKTPOVLKEG CUOKEUEG,.
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08nyd¢ Kat SHAWGN TOU KATAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTLKN atpwoia
H ouokeur| TpooplleTal yLa xprion oto NAEKTpopayvnTko mepLBAMov mou oplletal otn oy
éxeLa.
O TTeEAATNG 1] 0 XPrOTNG TNG CUCKEUNG TTPETTEL VA BEPALWVETAL OTL XPNOLUOTIOLELTAL OTO €V A
yWw TEPLRAANOV.

WcnbitaHne I'lOMeX0yCTOl7Il-IVIBOCTI/I YpOoBeHb COOTBETCTBUS

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09)

HAgkTpopayvnTikr cupBatotnta Kat Beuata pasLlopaopatoq
ERM).

f‘lp(’)t\)ma NAEKTPOPAYVNTLKAG cupBatdtntag (EMC) yia
PASLOCUOKEUEG Kal UTTNPECLEG,.

MEPOG 1: KOLVEG TEXVLKEG ATTALTOELG

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)

HAeKTpopayvnTLkr cupBatotnta kat Bpata padlopdouatog

(ERM).

Mpotutra nAektpopayvnTikng cuppatotntag (EMC) yia

PASLOCUOKEUEG,. 10 V/im

MéEpog 17: ELSIKEG OLUVBNKEG yLa UPLIWVIKA cUCTHAUATA armd 80 MHz £w¢ 2.7 GHz

pETAS00NG SES0UEVWV.

CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

IaTPLKEG NAEKTPLKEG CUOKEUEG - MEPOG 1-2: MEVLKEG ATTaLTrOELG
yla Baotkr ac@Alela Kat oucLWEELG EMEOTELG —
SUPTIANPWUATLKA TTPOTUTTA: HAEKTPOUAYVNTLKEG TTAPEPPBOAEC |-
ATTALTAOELG KAl SOKLUEG

ETSI EN 301 489-1 (V2.2.0)

Mpotutra NAektpopayvnTikng cupBatotntag (EMC) yia
PASLOCUOKEUEG Kal padLoUTnpeoteq.

MEpOG 1: KOWVEG TEXVLKEG amattrioelg ETSI EN 301 489-17 (V2.2.1)
Mpotutra nAekTpopayvnTikng cuppatotntag (EMC) yia
PASLOCUOKEUEG Kal padLoUTnpeoteq. 3V/m

MEpOG 17: EL8IKEG CUVBIKEG yLa EVPUTWVIKA CUOTHUATA ammé 2.7 GHz £w¢ 6.0 GHz
petadoong SeSopevwv
CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09
IEC 60601-1-2:2014-02

'ﬁfﬁékm'fz'q anattﬁoéﬂ&‘%&ﬁﬁf&tkr’] aocpd)\st’d’%f%?')md)&] ) MEpog
emidoon - ZUPTANPWHATIKA  TPOTUTIA:  NAEKTPOUAYVNTIKEG — TTAPEPBOAEG

ATTALTIOELG KL SOKLUEG

Katd IEC 61000-4-2
HAeKTpOOTATLKN EKKEVWON + 8 kV o€ emagn
+2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV otov aépa
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Katd IEC 61400-4-3

Medla amootaong amd aoUPHATEG PASLOCUCKEUEG CEI EN 60601-1-2:2016-04.
£TTLKOLVWVLAC. Epappolovtal ta emimeda
Soklpwv tou Mivaka 9

Kata IEC 61000-4-8

Mayvntikd media amé NAEKTPLKN TNy OVOUAoTLKNG LoxUog 30 A/m
50 Hz kat 60 Hz

08nNyog Kat SrAWoN ToU KATACOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTLKEG EKTTOUTTEG
H ouokeun mpoopldetal yLa Xprion 0To NAEKTPOPAYVNTLKO TTEPLBAANOV TTOU oplleTaL 0T CUVEXELA.
O meAdTNG 1] 0 XPrOTNG TNG CUCKEUNG TTPETTEL VA SLACQAALEL TN XProN TNG 0TO €V AOyw
mePLBAANOV.

NOKUPIEG EKTTOPTTWV

KpLtrpla cuppodpypwong
ETSTEN300328:v2:1-1(2016-11)
EEoTTALONOG PeTdSoonG SeSopEVWY TTOU AELTOUpYEL 0TN
Cwvn ISM 2,4 GHz kaL XpnOLUOTIOLEL TEXVIKEG EUPUTWVLKNG ) )
SLapOPPWONC ZUPHOPPWVETAL PE OAEG TIG
Evapuoviopévo TrpoTuTIo ToU KOAUTITEL TLG BACLKEG QTTALTrOELG.
amaltroeLg Tou apbpou 3.2 Tng 0dnylag 2014/53/EE

10. AIAGEZH THX ZYXKEYHX

Katd tnv évvoia tou apBpou 26 tou vouoBetikol Statdyuatog apt. 49 tng 14ng Maptiou
2014 oxeTIKA pe TNV “Epappoyn tng odnyiag 2012/19/EK yia ta amoBAnta nAEKTPLKOU Kal
NAEKTPOVLKOU €§0TTALGHOU (AHHE)” Kal TO LTAALKO VOUO0BETLKO Statayua apib. 188 tng 201G
Noguppiou 2008:

To oUpBolo Tou Slaypappévou KASOoU aTTopPLUPATWY OTN CUCKEUN 1) 0Tn cuokeuacia utrosnA
WVEL

OTL 0TO TEAOG TOU KUKAOU {WwrG TOU, TO TTPOloV TTPETeL va Statebel xwpLotd amd ta dAAa amop
Anta

KaL, CUVETTWG, 0 XPrOTNG OWEIAEL va TTApaSWAOEL TNV TTAALA CUCKEUN oTta €60UCLOSOTNUEVA KEV
wa

OUAN\OYNG yLa atroBANTa NAEKTPLKOU Kal NAEKTPOVIKOU €E0TTALOPOU 1 va TNV TTApaSwWoEeL Katd T
nv

HyopawiGedfizoreny throBhjrouqipuao omuarapaydie bSnglaq ugid atrywoddfepr v
BOPB{OPEVWV apVnTIRdpoSTufE s @vopa Tompapufgedoy kaufn SqudvLa uyammacEagrgpL TD-
bieart s\ wenrp oV o ESomATng vEed ACWTBEEXEETAL N cUCKEeUH. H un opbrj SLdBgon tng cuokeunq
EKBETEL TOV XPrOTN OTLG SLOLKNTLKEG KUPWOELG TTOU TTpoBAETToVTaL 0TV LoXUouod vopoBeata.
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cN D-HEART{E#E L EEEX
B

. BERE 95
2. {Y28ThRE 95
a. FFHL/RAL 95
b. (VBT 95
3. AR 96
4. FEMRERA 96
5. 0%, ERAB, REMMpEN, BANKL 96
6. P, BERHREE 97
a. FEiHE 97
b. #4P 97
c. HibriE 98
7. RS 99
8. RUMBELHREMFRIER 99
9. BHFRAM 100
a. BARHMAE: EMC (BHIEBME) 100
10. RhIB(YER 102
B ERZRNEZE, BTFAREEFMR. BRERGEAFRUSERSE,
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1. 8BRS

*  D-Heartf@ENOEBEN AT LB IEEMBERF L. 1

°  —RMLEER

°  FEZ

* ENEATEHRE (FEL)
°  ERBREERE

2. {X23708E
a. FHA

© HUEXAEY (BRITER , RALFX
Flo

° LSRN (BTN, RPOFF
ES S

b. (LB

K (GERITIER)

FHURERRS (BEBEFEREET
)

- ERITIANR ERITIRIEIRG: 170
FHERRS (BIEFEREEFI
-FETRAOAE (BEEX)

FHVNERZS

- FER TN R IT A B 17D
FHVERMTE

- FERITREANEIR, SAEIREBETIR
Mo

FHVEHFEIRES

- BREFATIRERR: 0,37

KFRIRZS

- ERITINNR ERITIRIEIRG: 5%
KHFHRBIRZS

- FER TN R ITIRE)RR: 1,570

FmBRPEED-HeartEEI O BEINMIREIER, HXEBMITERIE:

www.d-heartcare.com

"WAERY, APREERESIMD-HeartEHE OB EINIZE LIF T,
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3. AR

°  IRMEIFIR (BMARRE): M-10°CE40°C
°  IR{EIFIR (EZEER): M+5°CE+35°C
*  TFHIFEE: M-20°CE+30°C

°  EFRUEE: 45% ~ 75% (FAHEE)

*  SEERE: M700 hPa E1060 hPa

4. FHM4EERA

D-Heartf@B#E T 0 BB EX S & T IR

® ® ETSI EN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)
CEI EN 60601-1-2:2016-04
CEI EN 60601-2-25:2016-04 (*)
ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)
CEI EN 60601-1-11:2015
IEC 60601-1:2005+A1:2012

5.Ih%%, ERAAR, BRMMLERE, BHXK

« Z ERAIUAB R ORREBRXRHAR, EiZgaT 32PiRMEXERIEER.

c ZNEHERTER, MTZRIEERIMIRA.

o ZINBRHERAEH, FZINEHRERE) | EMAEMEZINHF, LUBREEIRTNIHE (
—RMCEBERIR) HER,

o BIRNSBIHREMREMSE, BIFEAmE.

 (RERZINEM T ABRIERES Bk, WERMEOBEIR,
}E#&if) info@d-heartcare.com

o ZINBARES OIEMESR—EER, - ZUBFESSMIIMEA

B|M—EER. « ZUBTESSRY—EER. - ZUBFES

DIRREER—RER, « ZUBTEEESTEHETER. iR

#& CISPR 11:2009 A (5#RFHIEEE) , ZNBEFBE.

OFEEMRFERNE GEXUHRERFR) .
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o BZNBETEEROENA.

* D-Heartf@ £ 0 BBV App N FRIZFIEH B, 1REERF ZMUSBAMER T AER (B
W FRARBAREE EEET B E S K L)

- DEFETHRIAEMOEESSSTHOBENNE,

- HERMAERBENERT, SOEREIIE24/)0,

- MM RBIRSEZEBE0%, FTBIEN2/H,

- BRMBANEBRNEREENHITRR, FALEARA (BB #HiTx®E.

o BN, FTERNBRERISHLE BIERBIdEhT2ERNER).

- RERME, FHNUERLH, BRUSESBESFERER.

o TEfERNERRT, HIUBEAPPRAEFIE BismIEEbEE,

* QRSB NEVFRARASTEQR, RIEHSKERNA

- ZNBREBIENREE, BTREMMNS, B SuhE, WREKKRELKE,

< HTNER, FHREERASTMAFRLFNEMERNBEIRT. MBEREHRF, FEE

fEMIRE.
o RAMTAREFREHL, FRIBEEFEHITEN.

6. 1P, BB MHAPREE
a. EEAHE b. 44

* FENESEIEXRN. EATRNTHRERN ° BEMITHNEE, LB RBIFRE T

2o BRRIEMNINES,. * NERTETURIFIRE, H@RERER
* BEMEERERRMECEBBR. ° A&,

AP WEIRGR/EGEFEHN, BIEEE
FH EBID-Heart@E 500 BBE App Rz
EFBETRITEN.
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c. HibRiE

c.ifE 1. TEFRIRE

AIRENIRE fRRINE
RGBSR XFER AT FEER
REIIF. EFEMT: https://www.d-hear-

tcare.com/contact

. fE2: IRETEEREREF

SRR RRME FREEENE
B ENEF RS, FINEE %S SMD-heart
2RISR IMID-heartig . &

EEMTI: https:// d-
BEIBIF ot Mitpsuw

heartcare.com/contact

c.ifE3: NAERF BaeER— 1TSS B RER
AEENRR

R % EWRE B =

—RMERRRRTERER SR

RSk

B SBiRREE. EFEMT: https://www.d-
heartcare.com/contact
BB,

c. i fE4: IRE MR EN OB B IR BT
AIRERIRE

fRRE EWMEBR &

— M ERBRRTSERS A EBRSEk
BBk KNS ZERERBNILE
M 2RI S W E RIFIEETBE TR .
BT EEMDL: hitps://www.d-
heartcare.com/contact
REBUR
C.PE5: BHITEIATEE
A ERVRE fRRINE
. S BERERREELL B E
REFRAEAER (LEDEEIBIAI)
EEFR. hitps: hear-
BEIRIR EEMDL hitps:/www.d-hear

tcare.com/contact
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7. 1SR

HEOHE ®

D-Heart{E#E 00 BB BN R B BLER
2iM1s<S (93/42/CEE) #EXiA
i, #F“1370"RTIBENIE
IBEEFEEANELER,

HFBESIEEEFYLIKES
(WEEE),

D-Heart@ &0 BBEN S 15
Bluetooth®i& ZF i Ko

SERFS
mESEE

N=] =
EESEE

8. RUMEIFRENFRIBR

EIAE AT R
https://www.d-heartcare.com/contact

R, RED-HeartEEXOBENTmIVEIT, €A, %P, BIFEARKTBERAD

‘BjJO

DOO® O

IRHBIEC60520tEE K, ZINER
BEIP22[HKLEFER.

o ShREILUB R FHEERIF A/
B N BB ER L,

o SNRTEMFIERIERT, T
KB THEKMZR.

TRIECEI EN 60601-2-25%F k& ,
D-Heart{E#£ 00 BBEAKYIFCF
EKHEBIRIP.

RAEEE

REFTFIE: ETIROIFERERAN
fERZYEE.

BENFREARRIE N, HXRERERIBERIEhtp://www.salute.gov.it EIE T E, HE*X
D-HeartfEE O EBENMIFIE A RIB & AID-Heart Srl BEAT), 1B5EE0039 010 3017000
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9. HBHRAIE
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BFFEAM | Smartphone ECG Device
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BFRFEM | Smartphone ECG Device
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uafaa;ﬁag | Smartphone ECG Device
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qﬂfﬂiﬁﬁa\ﬁﬂ Smartphone ECG Device
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q%ﬁaa:lﬁag | Smartphone ECG Device
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Wﬁ\ﬂ?ﬂ Smartphone ECG Device
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qﬂfﬂiﬁqﬁa\[ | Smartphone ECG Device
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qﬂiﬂfﬁﬁ\ﬂﬂ Smartphone ECG Device

C.4 THHYT: IURUN §IRE I ATG <37 3 fAthel g1 a1 § <37 <& T2rehd SrTTd aawhiRA, fem

gATfad SR

eI sefchgled a1 a1St ¥ <3 Hg! ag ¥ 1AW e <)

HHTUTT
aﬁg}mﬁv SeTehgISH ol Hgl UhR 4 I

U AU Serhgieq & <idhahe Tt <ig]

T < aﬁ%@tﬁaﬁaga%h—agq Tl

=l

AU CEEY ReAT-gAT

ST |IY I 3@l oidl Caepif M 3§ 3

s o o]

SeTche Hilf=Eeh e
A

STET o 3H PR T £35F G|

JTHRUT i 8l

39 ga9IEe 9 <iHEG o< https://
www.d-heartcare.com/contact

“C.5 ey 9 AR

Tfad hRoT

THTYTT

T TR
CH“I(('N'I IR SR et giof R

JUEHRUT i AT TR R el [g I ¢
@ ¥ (LED 4R 3R ioior-agg <t &)

TR iR 8l

3T ge91se  £1Heg o https://
www.d-heartcare.com/contact

D-Heart

109



qﬂfﬂiﬁm | Smartphone ECG Device
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Wﬁ\ﬂ?ﬂ Smartphone ECG Device
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qzrfa-cﬁﬁag | Smartphone ECG Device
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qﬂfﬂfﬁﬁ\ﬂﬂ Smartphone ECG Device
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EUREiEAZ | Smartphone ECG Device
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EREHEEZ | Smartphone ECG Device

(=Y

INYIT—=DARAB

Iy IR NSy G E EHLES D-HEART, 1

74 RE— TN
BT

TAVY—LR (F—=7IIL%L) RETEREND /N YD)

CEROBBAT R

2. REEDHEE

a. BREZ NS | ER%ZT3

FEBOBRENM N> TVWEWL (LEDF >
THEITLTWD) BE. FROREZ Y
ZEL T xEBEDERZ NS,

TEBDERNINO>DTWVS (LEDF VT
HRELTWD) BE FRORZ V%

b. A3 E DRKEE

EBRN\TINTWS (LEDIELT)
BEREFAN->TWVS [ EHESNTLAL (
TI—bH5—XTRAI—brT+A)
LED =i / 1 #0482 1 [E D s
BENFAN-OTVS /EHESINTWVWS (T

IL—=by—RTAIY—FTFN)
o LED SUT (FEEFAT)
BERANDTWVS [ 5HAIES
LED =i / 1 #48(C 2 [ D s
* BEMNA-TWVB/FEYN
LEDEEREL 3ERBDODEEEBEDER
Hns
BEMPANODTWB /| T7—LDUITE
B
LED Z8< 0,3 &E5H
BRIMINTWVWS | TER
LED =i / 5#48IC 1 [E D =R
BEREMINTWVWS /| AEURORERT
LED s / 1,5 FEIC 1 Bl R

BLT. sEBOERZT S

TEBOCEAFEIG. Ny Tr—JIC&8EN3ET0ES D-HEART OfZ A1 RELU. Uz
THA DAY T A X=2 a3 VBB TIBWEIEITET,
7 7Y%+ b www.d-heartcare.com

D RBRHIZ Sy TDRY UlE. REE, #EHOLES D-HEART ASHIDEET A TET,

D-Heart ns



EUREiEAZ | Smartphone ECG Device
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