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1.

10.

D-HEART PORTABLE EGC DEVICE

EN USER MANUAL

Content of the package

Device operation

a. Power on/off

b. Device status

Environmental conditions

Declaration of conformity

Intended use, intended user, contra-indications and precautions, residual risks
Maintenance, cleaning and troubleshooting

a. Cleaning and sterilizing

b. Maintenance

c. Troubleshooting

Legenda of symbols

Support in case of need and adverse event reporting

Electromagnetic compatibility

a. Specifications and technical information: EMC (electromagnetic compatibility)

Disposal of the device

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

D-Heart
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1. CONTENT OF THE PACKAGE

e D-Heart Portable ECG Device with lanyard '
e Disposable electrodes

e Charging cable

e Soft case with embedded Wireless charger
e Quick Guide

2. DEVICE OPERATION

a. POWER ON/OFF b. DEVICE STATUS

o When the device is OFF (Led off), press the o OFF (Led off)
central button to switch the device ON. e ON/NOT PAIRED

e When the device is ON (Led blinking), press Led single blinking; timing: 1s
the central button to switch the device OFF. e ON/ CONNECTED

Led ON (fixed)
e ON/MEASURING

Led double blinking; timing: 1s
e ON /BATTERY DISCHARGED

Led blinking 3 times; then OFF
e ON/FIRMWARE UPDATE

Led fast blinking; timing: 0,3s
e OFF / CHARGING

Led single blinking; timing: 5s
e OFF / CHARGED

Led single blinking; timing: 1,5s

How to operate the device is described in the Quick Guide for D-Heart Portable ECG Device included 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 Device.

D-Heart 5
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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 301 489-1V2.1.1(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. 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 sight,
and out of reach to prevent potential ingestion hazards of small parts (e.g. disposable electrodes).
The conductive parts of electrodes should not contact any other conductive parts including earth.
Use ONLY disposable electrodes provided with the device or other electrodes of the same model.
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).

D-Heart
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e The device is not suitable for direct cardiac application.

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

e The ECG measurement precision could be affected by cardiac pacemaker or other electrical
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 conditions is 2
hours.

e |n order to charge the battery the user must place the device on the wireless charger included in
the package. Battery charging is made by wireless technology.

e Don’t connect the device to the body while the battery is being charged (please note that the
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 with
the patient’s body.

e The battery charging level must be checked by the user before operating the device by using the
proper indication in the App.

e The isoelectric segments within the QRS complex are excluded from the Q-, R- or S-waves.

e The device is built in with specific filter settings to remove low-frequency components such as
motion artefact, respiratory variation, and baseline wander.

e Before executing any measurement, check the device to make sure that there is no visible damage
that may affect user’s safety and measurement performance. Stop using the unit when there is
obvious damage.

e 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

Turn off the device before cleaning. Wipe

the device with a dry and clean cloth for
cleaning. Do not allow any liquid to get in the
device.

NEVER re-use the disposable electrodes.

b. MAINTENANCE

Do not open the device case to avoid
damages to internal components.

Prevent any liquid from getting in the device
as it would affect the safety and performance
of the device.

Software and firmware upgrade are notified
to the user and automatically performed via
the Smartphone App.

D-Heart
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c. TROUBLESHOOTING

¢.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.

Consult the following web site:
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 off.

Switch the Bluetooth function of
the Smartphone ON.

The Smartphone is connected to another D-Heart device.

Switch the other D-Heart OFF.

The device is damaged.

c.3 TROUBLE: The automatic check in the App shows one or more disconnected

electrodes

Possible reason

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

Solution

Disposable electrodes don’t contact body well.

Place the disposable electrodes
correctly.

The plugs are not connected to the disposable electrodes.

Connect the plugs to the
disposable electrodes.

The device is damaged.

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

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 electrodes
correctly.

The plugs are not connected to the disposable electrodes.

Connect the plugs to the
disposable electrodes.

Movement when measuring.

When measuring, please keep
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 site:
https://www.d-heartcare.com/
contact.

¢.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

HDO®HE  ®

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

by the European Community for
electromedical devices (93/42/
CEE). The number “1370” identifies
the notified body that verifies the
compliance of the device to the
applicable essential requirements.

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

The D-Heart Portable ECG
Device supports the Bluetooth®
technology.

Range of temperature.

Range of humidity.

OIOIOIONENO

The D-Heart Portable ECG Device

is protected against water and dust

with the level of protection IP22 as

defined by the IEC standard 60529:

e The enclosure provides
protection to access to
hazardous parts for Fingers or
similar objects

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

Manufacturer.

The D-Heart Portable ECG Device
is classified as TYPE CF regarding
the protection against electrical
shock according to standard CEIl
EN 60601-2-25.

Range of atmospheric pressure.

Keep dry: store and use the device
in a dry environment.

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

D-Heart
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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 instrument
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 vicinity.
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 turning

the system off and on, try to eliminate the interference by adopting one or more of the following

measures:

e reorient and/or relocate the receiving device;

e increase the distance between the devices;

e connect the system to an outlet on a different circuit than that to which the other devices is
connected;

e consult the manufacturer or field service technician for help.

Essential performance: continuous operation (measurement status).

a. SPECIFICATIONS AND TECHNICAL INFORMATION: EMC (ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY)

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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.

Emissions test Compliance | Electromagnetic environment - guidance

The device uses RF energy only for its internal
function. Therefore, its RF emissions are very
low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Group 1

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
equipment

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

Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

for basic safety and essential performance - Collateral Standard:

10 V/m
80 MHz to 2.7 GHz

ETSI EN 301 489-1(V2.2.0)
ElectroMagnetic Compatibility (EMC)
standard for radio equipment and services;
Part 1: Common technical requirements

ETSI EN 301 489-17 (V2.2.1)
ElectroMagnetic Compatibility (EMC)
standard for radio equipment and services;
Part 17: Specific conditions for

Broadband Data Transmission Systems

3V/m
2.7 GHz t0 6.0 GHz

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

Electrostatic Discharge

According to IEC 61000-4-2
+ 8 kV contact
+2kV,£4kV,+8kV, £15kV
air

12
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According to IEC 61400-4-3
Proximity fields from RF wireless communications equipment CEI EN 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 customer
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 2012 on
waste electrical and electrical equipment (WEEE):

The crossed-out wheeled bin symbol printed either on the equipment or on the package indicates
that the product shall be disposed separately from other waste at the end of its life cycle and that the
user shall deliver the old equipment to collection centers authorized for electrical waste, alternatively
the old equipment shall be sent back at the time of the purchasing of a new equipment of the same
model in one-to-one proportion. The old equipment can be delivered either to the reseller or to the
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 the
equipment is made of. The incorrect disposal of the equipment is subject to administrative sanctions
according to the existing law.

D-Heart 13
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ELETTROCARDIOGRAFO PORTATILE D-HEART

T 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 utilizzo 16
4. Dichiarazione di conformita 16
5. Uso previsto, 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.
14 D-Heart
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1. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

e FElettrocardiografo Portatile D-Heart con laccetto per essere indossato al collo!
e Elettrodi monouso

e Cavo per ricarica

e Borsetta con caricabatteria wireless (senza fili) integrato

e (Guida rapida all’'utilizzo

2. FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

a. ACCENSIONE / SPEGNIMENTO b. STATI DEL DISPOSITIVO
e Quando il dispositivo & SPENTO (Led spento), e SPENTO (Led spento)
premere il bottone centrale per accendere il e ACCESO /NON COLLEGATO
dispositivo. (via Bluetooth allo smartphone)
e 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
e 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 al sito:
www.d-heartcare.com

'In caso di necessita il gancio del laccetto puod essere staccato dall’Elettrocardiografo Portatile D-Heart.

D-Heart 15
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. 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

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

ETSI EN 301 489-1V2.1.1(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. 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, inclusa
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 infiammabili.

Il dispositivo non deve essere usato assieme ad anestetici infiammabili.

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

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

16
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e || dispositivo e classificato in Classe B secondo la normativa CISPR 11:2009 (Caratteristiche di
disturbo in radiofrequenza).

e || dispositivo non & adatto ad applicazione cardiaca diretta.

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

e |amisura dellelettrocardiografo puo essere alterata dalla presenza di pacemaker o altri stimolatori cardiaci.

e La durata minima di funzionamento e di 24 ore a condizione che la batteria sia nuova
e completamente carica.

e || tempo di carica della batteria dallo stato di scarica completa fino a 90% di carica € di 2 ore.

e Per laricarica posizionare la batteria nell’apposito alloggiamento della borsetta.

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

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

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

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

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

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

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

e 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
e Spegnere il dispositivo prima di pulirlo. e Non aprire il dispositivo per evitare il
Strofinare il dispositivo con un panno asciutto danneggiamento dei componenti interni.
e pulito. Evitare I'introduzione di liquidi nel e Evitare l'introduzione di qualsiasi liquido
dispositivo. nel dispositivo al fine di evitare problemi di
e Non riutilizzare MAI gli elettrodi monouso. sicurezza o di funzionamento.

e La disponibilita di aggiornamenti del
software e/o del firmware viene notificata
all’'utilizzatore; 'laggiornamento 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/contact

Possibile causa

c.2 PROBLEMA: Il dispositivo non si collega allo Smartphone

Soluzione

La funzionalita Bluetooth dello Smartphone é disattivata.

Attivare la funzionalita Bluetooth
dello Smartphone.

Lo Smartphone & collegato ad un altro dispositivo D-Heart.

Spegnere l'altro dispositivo
D-Heart.

Il dispositivo & guasto.

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

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

di non sono collegati

Possibile causa

Soluzione

Gli elettrodi monouso non sono perfettamente a contatto col
corpo.

Posizionare correttamente gli
elettrodi monouso.

| terminali non sono collegati agli elettrodi monouso.

Collegare | terminali agli elettrodi
mMonouso.

Il dispositivo & guasto.

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

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

d’onda fortemente anomale

Possibile causa

Soluzione

Gli elettrodi monouso non sono perfettamente a contatto col
corpo.

Posizionare correttamente gli
elettrodi monouso.

| terminali non sono collegati agli elettrodi monouso.

Collegare | terminali agli elettrodi
monouso.

Movimenti durante la misura.

Durante la misura restare fermi ed
evitare qualsiasi movimento.

Interferenza elettromagnetica.

Tenere il dispositivo lontano dalle
sorgenti di interferenza.

Il dispositivo & guasto.

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

18
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¢.5 PROBLEMA: la batteria non si carica

Possibile causa

Soluzione

La posizione sul caricabatteria wireless non & corretta.

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

Il dispositivo & guasto.

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

D-Heart
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7. LEGENDA DEI SIMBOLI

Lelettrocardiografo Portatile
D-Heart ¢ certificato secondo le
relative raccomandazioni definite
dalla Comunita Europea per i
dispositivi elettromedicali (93/42/
CEE). Il numero “1370” identifica
I'ente notificato che verifica la
conformita del dispositivo ai
requisiti essenziali applicabili.

Lelettrocardiografo Portatile
D-Heart € protetto da acqua e
polveri col livello di protezione IP22
come definito dallo standard IEC
60529:
 L’involucro fornisce protezione
rispetto all’accesso alle parti
pericolose da parte

di dita umane od oggetti di
dimensioni comparabili
 L’involucro fornisce protezione
rispetto ad acqua gocciolante in
condizioni di inclinazione fino a 15°

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

Fabbricante.

Lelettrocardiografo Portatile
D-Heart ¢ classificato come TIPO
CF con riferimento alla protezione
da shock elettrico secondo lo
standard CEI EN 60601-2-25.

Lelettrocardiografo Portatile
D-Heart supporta la tecnologia
Bluetooth®.

Intervallo di temperatura. Intervallo di pressione atmosferica.

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

Intervallo di umidita.

DICICIONEEN O
POO® O

8. SUPPORTO IN CASO DI NECESSITA E SEGNALAZIONI DI EVENTO AVVERSO

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.

I 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.

N
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9. COMPATIBILITA

Il 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 intervenendo con

una o piu delle seguenti modalita:

e riorientare e/o riposizionare i dispositivi riceventi;

e aumentare la distanza tra i dispositivi;

e collegare il sistema ad una presa su di un circuito elettrico diverso da quello cui gli altri dispositivi
SONo connessi;

e 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 nell’lambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
'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 nell’lambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente del dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di conformita

ETSI EN 301 489-1V1.9.2 (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.

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 essenziali
Standard collaterali: disturbi elettromagnetici - Requisiti e test

10 V/m
da 80 MHz a 2.7 GHz

ETSI EN 301 489-1(V2.2.0)

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

Parte 1: requisiti tecnici comuni.

ETSI EN 301 489-17 (V2.2.1)

Standard di Compatibilita elettromagnetica (EMC)

per apparecchiature e servizi radio;

Parte 17: condizioni specifiche per Sistemi di trasmissione dati
a banda larga

3V/m
da 2.7 GHz a 6.0 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 essenziali - Standard collaterali: disturbi elettromagnetici - Requisiti e test

Scarica elettrostatica

Secondo IEC 61000-4-2
+ 8 kV a contatto

+2kV,£4KkV, 28KkV, £15kV in

aria
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Secondo IEC 61400-4-3
CElI EN 60601-1-2:2016-04. Appli-
cati i livelli di test della Tabella 9

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

Secondo IEC 61000-4-8
Campi magnetici da sorgente elettrica a potenza nominale 30 A/m
50 Hz e 60 Hz

Guida e dichiarazione del fabbricante / Emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo & destinato all’'uso nelllambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
'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 larga; | Conforme 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 direttiva
2012/19/EC sui rifiuti e apparecchiature elettriche (RAEE)” e Decreto Legislativo Italiano 188 del 20
novembre 2008:

Il simbolo del cestino barrato sull’apparecchio o sulla confezione indica che alla fine del suo ciclo

di vita, il prodotto deve essere smaltito separatamente dagli altri rifiuti, e di conseguenza I'utente
deve consegnare il vecchio apparecchio ai centri di raccolta autorizzati per i rifiuti elettronici ed
elettrotecnici, oppure deve essere rispedito al momento dell’acquisto di una nuova apparecchiatura
dello stesso tipo, in una proporzione uno a uno. Il vecchio apparecchio da smaltire pud 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 effetti
negativi per 'ambiente e la salute pubblica, e aiuta anche il riciclo dei materiali di cui € composta
I'apparecchiatura. Lo smaltimento non corretto dell’apparecchio comportera all’utente sanzioni
amministrative applicate secondo la normativa vigente.
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ELECTROCARDIOGRAPHE PORTABLE D-HEART

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 d’utilisation 26
4. Déclaration de conformité 26
5. Utilisation prévue, utilisateurs prévus, contre-indications et précautions, risque résiduel 26
6. Entretien, nettoyage et résolution des problémes 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 électromagnétique) 31
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.

24 D-Heart



Manuel Utilisateur | Smartphone ECG Device

1. CONTENU DE L’EMBALLAGE

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

e 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

e Quand le dispositif est ETEINT (Led éteinte), e ETEINT (Led éteinte)
appuyer sur le bouton central pour allumer le e ALLUME / NON RACCORDE (via Bluetooth au

dispositif. smartphone)

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

Led ALLUMEE (fixement)
e ALLUME / EN MESURE
Led clignotant / double clignotement toues
les: 1s
e ALLUME / BATTERIE DECHARGEE
Led clignotant rapidement 3 fois et ensuite le
dispositif s'éteint
e ALLUME /MIS A JOUR FIRMWARE EN COURS
Led clignotant rapidement toutes les: 0,3s
e ETEINT /EN CHARGE
Led clignotante / clignotement toutes les: 5s
e ETEINT / DISPOSITIF CHARGE
Led clignotante / clignotement toutes les:
1,5s

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

'Si nécessaire, le crochet de longe peut étre détaché du I'Electrocardiographe Portable D-Heart.
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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:
e ETSIEN 301489-1V2.1.1(2017-02)

e ETSIEN 301489-17 V2.1.1 (2012-02)

e CEI EN 60601-1-2:2016-04

e CEI EN 60601-2-25:2016-04 (*)

e ETSIEN 300 328: v2.1.1 (2016-11)

e CEI EN 60601-1-11:2015

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

5. UTILISATION PREVUE, UTILISATEURS PREVUS, CONTRE-INDICATIONS ET
PRECAUTIONS, RISQUE RESIDUEL

e | e 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.

e | e dispositif est destiné a I'utilisation dans des structures hospitaliéres, dispensaires et hors des
structures hospitaliéres y compris dans le cadre domestique.

e | e 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
composants conducteurs, y compris la terre.

e Utiliser EXCLUSIVEMENT les électrodes fournies avec le dispositif ou d’autres électrodes du méme
modeéle. Contacter info@d-heartcare.com pour les modalités d’achat des électrodes a usage unique.

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.

e | e dispositif ne doit pas étre utilisé dans un environnement saturé d’oxygéene.

e | e 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 radiofréquence).

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

e Une vérification automatique effectuée par I’App de I'Electrocardiographe Portable D-Heart
prévient I'utilisateur de situations dans lesquelles le dispositif n’est pas utilisable (par exemple
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 autres

stimulateurs cardiaques.

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

complétement chargée.

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

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 considére également que le

dispositif ne peut étre utilisé pendant la recharge).

e Apres la recharge compléte, attendre que le dispositif se refroidisse avant de le mettre au contact

du corps du patient.

e 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.

e |es segments isoélectriques a l'intérieur du complexe QRS sont exclus des ondes Q-, R- 0 S-.
e |e 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.

e Avant d’effectuer la mesure, s’assurer qu’il n’y ait aucun dommage visible sur I'appareil qui pourrait
affecter la sécurité de l'utilisateur ou les performances de mesure. Interrompre I'utilisation de

I'appareil en cas de dommages évidents.

o \rifier la disponibilité des mises a jour de '’App ou du firmware avec une fréguence minimale d’un

mois et effectuer les mises a jour nécessaires.

6. ENTRETIEN ET NETTOYAGE

a. NETTOYAGE ET STERILISATION

e FEteindre le dispositif avant de le nettoyer.
Frotter le dispositif avec un chiffon sec et
propre. Eviter I'introduction de liquides dans
le dispositif.

e Ne JAMAIS réutiliser les électrodes a usage
unique.

b. ENTRETIEN

Ne pas ouvrir le dispositif pour éviter
d’endommager les composants internes.
Eviter l'introduction de tout liquide dans

le dispositif afin d’éviter des problemes de
sécurité ou de fonctionnement.

La disponibilité de mises a jour du software
et/ou du firmware est notifiée a I'utilisateur; la
mise a jour est effectuée automatiquement au
moyen de I'’Appli D-Heart sur le Smartphone.

D-Heart
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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/contact

c.2 PROBLEME: Le dispositif ne se connecte pas au Sma

Cause possible

rtphone

Solution

La fonction Bluetooth du Smartphone est désactivée.

Activer la fonction Bluetooth du
Smartphone.

Le Smartphone est connecté a un autre dispositif D-Heart.

Eteindre 'autre dispositif D-Heart.

Le dispositif est défectueux.

c.3 PROBLEME: le contrdle automatique effectué par I’A
électrodes ne sont pas connectées

Cause possible

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

pp indique qu’une ou plusieurs

Solution

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

Positionner correctement les
électrodes a usage unique.

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

Raccorder les terminaux aux
électrodes a usage unique.

Le dispositif est défectueux.

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

c.4 PROBLEME: le dispositif ne détecte pas le rythme ca
des formes d’onde fortement anormales

Cause possible

rdiaque ou la trace présente

Solution

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

Positionner correctement les
électrodes a usage unique.

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

Raccorder les terminaux aux
électrodes a usage unique.

Mouvements durant la mesure.

Rester immobile durant la mesure
et éviter tout mouvement.

Interférence électromagnétique.

Garder le dispositif loin des sour-
ces d’interférence.

Le dispositif est défectueux.

Consulter le site web: https://

www.d-heartcare.com/contact
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c.5 PROBLEME: la batterie ne se charge pas

Cause possible

Solution

La position sur le chargeur wireless n’est pas correcte.

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

Le dispositif est défectueux.

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

D-Heart
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7. LEGENDE DES SYMBOLES

L’Electrocardiographe Portable
D-Heart est protégé contre I'eau
et les poussieres avec le niveau de
protection IP22 comme défini par
le standard IEC 60529:

e |a coque fournit une protection
en cas d’acces aux parties
dangereuses avec les doigts
ou des objets de dimensions
comparables

e |a coque fournit une protection
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 CEI EN 60601-2-25.

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

Intervalle de pression

Intervalle de température. L.
atmosphérique.

Conserver au sec: Stocker et

Intervalle d’humidité. L ) o :
utiliser le dispositif en lieu sec.

DICICIOEN O
POO® O

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

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

Pour l'assistance, si nécessaire, dans le démarrage, I'utilisation ou '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 signaler
tout événement indésirable relatif & I'Electrocardiographe Portable D-Heart & D-Heart Srl au numéro:
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 nocives
dans un environnement médical typique. Ce dispositif géneére, utilise et peut irradier de I’énergie

a radiofréquence et, s’il n’est pas mis en service et utilisé selon les indications reportées dans les
instructions, il peut provoquer des interférences nuisibles avec d’autres dispositifs situés a proximité.
Il n’est toutefois en aucun cas garanti que ces interférences ne puissent étre provoquées dans un lieu
quelconque.

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

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

modes indiqués ci-dessous :

e réorienter et/ou repositionner les dispositifs récepteurs;

e augmenter la distance entre les dispositifs;

e raccorder le systéme a une prise sur un circuit électrique différent de celui avec lequel les autres
dispositifs sont raccordés;

e demander l'assistance au constructeur ou au service technique.

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-dessous.
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 émissions 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 l'utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur du dispositif doit s’assurer qu’il soit utilisé dans cet environnement

Test d” immunité

Niveau de conformité

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

Compatibilité électromagnétique et questions relatives au
spectre radio (ERM).

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

Partie 1: conditions requises techniques communes

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

Compatibilité électromagnétique et questions relatives au
spectre radio (ERM).

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

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

Appareils électriqgues médicaux - Partie 1-2: Conditions
requises générales pour la sécurité fondamentale et les
prestations essentielles - Standards collatéraux: Nuisances
électromagnétiques - Conditions requises et tests

10 V/m
de 80 MHz a 2.7 GHz

ETSI EN 301 489-1(V2.2.0)

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

Partie 1: Conditions requises techniques communes

ETSI EN 301 489-17 (V2.2.0)

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

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

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

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 prestations essentielles - Standards collatéraux : Nuisances

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

+ 8 kV en contact

+2KkV, +4KkV, +8KkV, +15kV
dans l'air

Décharge électrostatique

Selon IEC 61400-4-3

Champs de proximité d’appareillages de communication CEI EN 60601-1-2:2016-04. Ap-
wireless en Radio Fréquence. plication des niveaux de test du
Tableau 9
" , . . Selon IEC 61000-4-8
Champs magnétiques de source électrique a puissance 30 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-dessous.
Le client ou I'utilisateur du dispositif doit s’assurer qu’il soit utilisé dans cet environnement

Test d’émissions Criteres 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 modulation | Conforme a toutes les conditions
a bande large; requises.

Norme harmonisée qui couvre les conditions requises
essentielles de larticle 3.2 de la directive 2014/53 / UE

10. ELIMINATION DU DISPOSITIF

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

Le symbole du panier barré sur I'appareil ou sur I'emballage indique qu’a la fin de son cycle de vie, le
produit doit étre éliminé séparément des autres déchets, et par conséquent I'utilisateur doit remettre
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 prévenir
d’éventuels effets négatifs sur 'environnement et la santé publique, et aide également le recyclage
des matériaux dont est composé I'appareillage. L'élimination non correcte de I'appareil impliquera
pour l'utilisateur I'application de sanctions administratives selon la réglementation en vigueur.
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10.

MOBILES EKG-GERAT D-HEART

DE BEDIENUNGSANLEITUNG

Packungsinhalt

Bedienung Des Gerats

a. Ein- / Ausschalten

b. Zustande Des Gerats
Umgebungsbedingungen Fur Die Verwendung
Konformitatserklarung

Sachgemasse Verwendung, Vorgesehene Benutzer, Gegenanzeigen Und
Vorsichtsmassnahmen, Restrisiko

Wartung, Reinigung Und Lésung von Problemen

a. Reinigung Und Sterilisation

b. Wartung

c. Lésung von Problemen

Zeichenerklarung

Untersttzung Im Bedarfsfall

Elektromagnetische Vertraglichkeit

a. Technische Spezifikationen Und Informationen: Emv (Elektromagnetische
Vertraglichkeit)

Entsorgung Des Gerats
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ACHTUNG: Dieses Handbuch sorgfaltig durchlesen, bevor das Gerdt in Betrieb genommen wird.
Diese Betriebsanleitung ist an einem sicheren Ort aufzubewahren.
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1. PACKUNGSINHALT

e Mobiles EKG-Gerat mit Trageriemen zum Tragen am Hals. '

e Einwegelektroden
e | adekabel

e Tasche mit kabellosem Batterieladegerat (enthalten)

e Schnellstartanleitung

2. BEDIENUNG DES GERATS

a. EIN- / AUSSCHALTEN

e |st das Gerat AUSGESCHALTET (LED
ausgeschaltet), muss zum Einschalten die
Mitteltaste gedrickt werden.

e |st das Gerat EINGESCHALTET (LED blinkt),
muss zum Ausschalten die Mitteltaste
gedrlckt werden.

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

Led blinkend/ einzelnes BLINKEN alle: 1s
EINGESCHALTET / ANGESCHLOSSEN (Uber
Bluetooth am Smartphone)

Led EIN (Dauerlicht)

EINGESCHALTET / IN MESSUNG

Led blinkend/ doppeltes BLINKEN alle: 1s
EINGESCHALTET / BATTERIE LEER

Led blinkt 3 Mal schnell und anschlieBend
schaltet sich das Gerat aus
EINGESCHALTET / FIRMWARE-
AKTUALISIERUNG LAUFT

Led blinkt schnell alle: 0,3s
AUSGESCHALTET / IM LADEZUSTAND

Led blinkend/ einzelnes BLINKEN alle: 5s
AUSGESCHALTET / GERAT GELADEN

Led blinkend/ einzelnes BLINKEN alle: 1,5s

Die Bedienung des Gerates ist in der Kurzanleitung des mobilen EKG-Gerats D-Heart beschrieben und
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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. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

Betriebstemperatur (Batterie wird entladen): -10°C bis 40°C
Betriebstemperatur (Batterie wird geladen): von +5°C bis +35°C
Aufbewahrungstemperatur: -20°C bis +30°C

Luftfeuchtigkeit bei Aufbewahrung: 45 % ~ 75 % (relativ)
Luftdruckbereich: von 700 hPa bis 1060 hPa

4. KONFORMITATSERKLARUNG

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

ETSI BEI 301 489-1V2.1.1.1 (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. SACHGEMASSE VERWENDUNG, VORGESEHENE BENUTZER, GEGENANZEI-
GEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN, RESTRISIKO

Das Gerat dient der Unterstitzung oder Bereitstellung nutzlicher Informationen fir eine Diagnose
oder Behandlung von Patienten mit Risiko flr Herzerkrankungen oder die an einer solchen leiden.
Das Gerat ist flr 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 Gerét auBerhalb der Reichweite
oder Sichtweite von Kindern aufbewahren, um das Risiko des Verschluckens von Kleinteilen (z. B.
Einwegelektroden) zu vermeiden.

Die leitfadhigen Teile der Elektroden durfen nicht mit anderen leitfahigen Teilen, einschlieBlich der
Erde, in Berhrung kommen.

AUSSCHLIESSLICH die mit dem Gerat mitgelieferten Elektroden oder andere Elektroden desselben
Modells verwenden. Flr den Kauf von Einwegelektroden bitte info@D-Heartcare.com kontaktieren.
Das Gerat darf nicht zusammen mit einem Cardioverter-Defibrillator verwendet werden.

Das Gerat darf nicht zusammen mit Instrumenten fiir die Hochfrequenz-Chirurgie verwendet werden.
Das Gerat darf nicht zusammen mit brennbaren Materialien verwendet werden.

Das Gerat darf nicht zusammen mit entzlndlichen Anasthetika verwendet werden.

Das Gerat darf nicht in einer sauerstoffgesattigten Umgebung betrieben werden.

(*) Die Konformitat beschrankt sich auf anwendbare Prifungen (wie in den entsprechenden
Prifberichten aufgeflhrt).
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e Das Gerat ist nach der Norm CISPR 11:2009 (Industrielle, wissenschaftliche und medizinische
Gerate - Funkstdrungen - Grenzwerte und Messverfahren) in die Klasse B eingestuft.

e Das Gerat ist nicht fur die direkte Herzanwendung geeignet.

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

e Die Messung des Elektrokardiographen kann durch das Vorhandensein von Herzschrittmachern
und Herzstimulatoren beeinflusst werden.

e Die Betriebsdauer betragt mindestens 24 Stunden, vorausgesetzt, die Batterie ist neu und
vollstéandig geladen.

e 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 Aufladen
erfolgt mittels Wireless-Technologie (ohne Kabel).

e Das Gerat wahrend des Ladevorgangs nicht am Kdrper anschlieBen (es ist zu beachten, dass das
Gerat wahrend des Ladevorgangs nicht betriebsbereit ist).

e Nach Abschluss des Ladevorgangs warten, bis das Gerat abgekihlt ist, bevor es mit dem Koérper
des Patienten in Kontakt gebracht wird.

e Vor dem Einsatz des Gerates muss der Ladezustand der Batterie durch eine entsprechende
Anzeige in der App Uberprift werden.

e |soelektrische Abschnitte innerhalb des QRS-Komplexes sind von den Q-, R- oder S-Wellen
ausgeschlossen.

e Das Gerat ist mit speziellen Filtereinstellungen ausgestattet, um niederfrequente Komponenten
wie Bewegungsartefakte, Atemschwankungen und Grundlinienschwankungen zu entfernen.

e Vor der Messung sicherstellen, dass keine sichtbaren Schaden am Gerat vorhanden sind, die die
Sicherheit des Benutzers oder die Messleistung beeintrachtigen kénnten. Bei offensichtlichen
Beschadigungen den Betrieb des Gerates einstellen.

e Mindestens jeden Monat Uberprifen, ob App- oder Firmware-Updates verfligbar sind, und alle
vorgesehenen Updates durchfiihren.

6. WARTUNG UND REINIGUNG

a. REINIGUNG UND STERILISATION b. WARTUNG
e Das Gerat vor der Reinigung ausschalten. e Das Gerat nicht 6ffnen, um Schaden an

Das Gerat mit einem trockenen, sauberen
Tuch abwischen. Daflr sorgen, dass keine
Flussigkeiten in das Gerat eindringen.
Einwegelektroden NIEMALS
wiederverwenden.

internen Komponenten zu vermeiden.
Darauf achteb, dass keine Flussigkeiten in
das Gerat gelangen, um Sicherheits- oder
Betriebsprobleme zu vermeiden.

Die Verfligbarkeit 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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¢. LOSUNG VON PROBLEMEN

c.1 PROBLEM: Das Gerat schaltet sich nicht ein
Mdégliche Ursache

Lésung

Die Batterie ist leer oder fast leer.

Batterie aufladen.

Das Gerat ist defekt.

Webseite: https://www.d-heartca-
re.com/contact besuchen

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

Mégliche Ursache

Loésung

Die Bluetooth-Funktion des Smartphones ist deaktiviert.

Die Bluetooth-Funktion des
Smartphones aktivieren.

Das Smartphone ist mit einem anderenD-Heart-Gerat
verbunden.

Das andere D-Heart-Gerat
ausschalten.

Das Gerat ist defekt.

Webseite: https://www.d-heartca-
re.com/contact besuchen

c.3 PROBLEM: Die automatische Uberpriifung durch die App zeigt an, dass eine oder

mehrere Elektroden nicht angeschlossen sind
Mégliche Ursache

Loésung

Die Einweg-Elektroden haben keinen perfekten Kérperkontakt.

Die Einweg-Elektroden korrekt
positionieren.

Die Anschllsse sind nicht mit den Einweg-Elektroden
verbunden.

Die Anschlisse mit den
Einweg-Elektroden verbinden.

Das Gerat ist defekt.

Webseite: https://www.d-heartca-
re.com/contact besuchen

c.4 PROBLEM: Das Gerat erkennt keinen Herzschlag oder die Kurve hat sehr

abnormale Wellenformen

Mégliche Ursache

Loésung

Die Einweg-Elektroden haben keinen perfekten Kérperkontakt.

Die Einweg-Elektroden korrekt
positionieren.

Die Anschllsse sind nicht mit den Einweg-Elektroden
verbunden.

Die Anschlisse mit den
Einweg-Elektroden verbinden.

Bewegungen wahrend der Messung.

Wahrend der Messung stillhalten
und jede Bewegung vermeiden.

Elektromagnetische Stérung.

Geréat von Storquellen fern halten.

Das Gerat ist defekt.

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

re.com/contact besuchen
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¢.5 PROBLEM: Batterie ladt sich nicht auf

Mégliche Ursache

Lésung

Falsche Positionierung auf dem drahtlosen Ladegerat.

Gerét 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
Uberpruft.

Der mobile EKG-Gerat D-Heart ist
mit der Schutzart IP22 wasser- und
staubgeschitzt, so wie von der
Norm IEC 60529 definiert:

e Das Gehause bietet Schutz
gegen die Berthrung
gefahrlicher Teile durch
Finger oder Gegenstande
vergleichbarer GréBRe.

e Das Gehause bietet Schutz
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 gemaB der Norm CEI EN
60601-2-25 mit Bezug auf den

Schutz gegen Stromschlag zur

Schutzklasse Typ CF.

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

Temperaturbereich. Ludtdruckbereich.

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

Feuchtigkeitsbereich.

DICIOION O
OIOIOIONENO

8. UNTERSTUTZUNG IM BEDARFSFALL UND ANZEIGE VON UNERWUNSCHTE
EREIGNISSEN

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

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

Dieses Gerat wurde getestet und verifiziert, um die Emissionsgrenzwerte fir Medizinprodukte geman

IEC60601-1-1-1-2 und der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG einzuhalten. Diese Grenzwerte sind

so ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen schadliche Interferenzen in einer typischen

medizinischen Umgebung bieten. Dieses Gerat erzeugt, verwendet und strahlt Hochfrequenzenergie

aus und kann, wenn es nicht gemafB den Anweisungen in Betrieb genommen und verwendet wird,

schadliche Interferenzen mit benachbarten Geraten verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie dafr,

dass solche Stérungen nicht auch an einem bestimmten Ort verursacht werden kénnen. Wenn das

System schadliche Interferenzen mit anderen Geraten verursacht, die durch Aus- und Einschalten

des Gerats erkannt werden kdnnen, ist zu versuchen, die Interferenzen durch eine oder mehrere der

folgenden Methoden zu beseitigen:

e Neuausrichtung und/oder Verlegung der Empfangsgerite;

e VergréBerung des Abstands zwischen den Geraten;

e Das System an eine Steckdose in einem anderen Stromkreis als den der anderen Gerate
anschlieBen;

e Den Hersteller oder den Kundendienst um Unterstltzung bitten.

Wesentliche Leistungen: Dauerbetrieb (in gewissem Umfang):

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

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen
Das Gerat ist flr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgese-

hen. Der Kunde oder Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
eingesetzt wird.

Emissionsprifung Konformitat | Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

Das Gerat nutzt HF-Energie nur flr
seinen internen Betrieb. Daher sind seine
HF-Emissionen sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass sie Stérungen in
nahegelegenen elektronischen Geraten
verursachen.

HF-Emissionen nach CISPR T Gruppe 1
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Hinweise und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist flr 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.

Storfestigkeitsprifung

Konformitatsgrad

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

Elektromagnetische Vertraglichkeit und
Funkspektrumangelegenheiten (ERM).

Normen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) fur
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) fur
Funkgerate.

Teil 17: Besondere Bedingungen flr breitbandige
Datenibertragungssysteme.

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 -

Erganzungsnorm: Elektromagnetische StérgréBen -
Anforderungen und Priifungen

10 V/m
von 80 MHz bis 2.7 GHz

ETSI EN 301 489-1(V2.2.0)
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV).

flr Funkeinrichtungen und -dienste;

Teil 1: Gemeinsame technische Anforderungen.

ETSI DE 301489-17 (V2.2.1)

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

flr Funkgeinrichtungen und -dienste;

Teil 17: : Spezifische Bedingungen flr Breitband-
Datentbertragungssysteme

3V/m
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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit und die grundlegende Leistungsfahigkeit - Sicherheitsnormen: elektromagnetische

Stérungen - Anforderungen und Prifungen
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GemaR IEC 61000-4-2

+ 8 kV bei Kontakt
+2KkV,+4kV,£8KkV,+£15kV in
der Luft

Elektrostatische Entladung

Nach IEC 61400-4-3-3
Anndherungsfelder von drahtlosen Kommunikationsgeraten in | CEI EN 60601-1-2:2016-04. Es
Hochfrequenz. wurden die Teststufen der Tabelle
9 angewendet

GemaR IEC 61000-4-8
Magnetfelder von der Stromquelle mit Nennleistung 30 A/m
50 Hz und 60 Hz

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Gerat ist flr 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)

Datenlbertragungsgerate, die im 2,4-GHz-ISM-Band arbeiten
und Breitband-Modulationsverfahren verwenden; Erflllt alle Anforderungen.
Harmonisierte Norm, die die grundlegenden Anforderungen
von Artikel 3.2 der Richtlinie 2014/53/EG abdeckt.

10. ENTSORGUNG DES GERATS

GemaB Art. 26 des Gesetzesdekrets 49 vom 14. Mdrz 2014 iiber die “Umsetzung der Richtlinie
2012/19/EG (iber Elektroaltgerate (WEEE)” und des italienischen Gesetzesdekrets 188 vom 20.
November 2008:

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

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

Eine ordnungsgemafe Entsorgung gemaR dieser Anleitung tragt dazu bei, schadliche
Auswirkungen auf die Umwelt und die 6ffentliche Gesundheit zu vermeiden und die Materialien,

aus denen die Gerdte bestehen, zu recyceln. Eine unsachgemaBe Entsorgung des Gerates fuhrt zu
verwaltungsrechtlichen Sanktionen fir den Benutzer gemaB den geltenden Vorschriften.

D-Heart 43



Manual de Usuario | Smartphone ECG Device

10.

ELECTROCARDIOGRAFO PORTATIL D-HEART

ES MANUAL DE USUARIO

Contenido del embalaje

Funcionamiento del dispositivo

A. Encendido / apagado

B. Estados del dispositivo

Condiciones ambientales de uso

Declaracion de conformidad

Advertencias e informacion general para el uso correcto del dispositivo
Limpieza, mantenimiento y solucion de problemas

a. Limpieza y esterilizacion

b. Mantenimiento

c. Solucién de problemas

Leyenda de simbolos

Soporte en caso de necesidad

Compatibilidad electromagnética

A. Especificaciones y datos técnicos emc (compatibilidad electromagnética)

Eliminacién del aparato

45

45

45

45

46

46

46

47

47

47

48

50

50

51

51

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 FElectrocardidgrafo Portatil D-Heart con correa para llevar en el cuello.’
e Electrodos desechables

e 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

e Cuando el dispositivo estd en APAGADO o APAGADO (Led apagado)
(led apagado), pulse el botén central para e ENCENDIDO / NO CONECTADO (a través de
encenderlo. Bluetooth al smartphone)

e Cuando el dispositivo estda ENCENDIDO (led Led intermitente / un destello cada: 1s
intermitente), pulse el botén central para e ENCENDIDO / CONECTADO (a través de
apagarlo. Bluetooth al smartphone)

Led ENCENDIDO (luz fija)
e ENCENDIDO / MIDIENDO
Led intermitente / doble destello cada: 1s
e ENCENDIDO / BATERIA DESCARGADA
Led parpadea rapidamente 3 veces y después
el dispositivo se apaga
e ENCENDIDO / ACTUALIZACION DEL
FIRMWARE EN CURSO
El LED destella rdpidamente cada: 0,3s
e APAGADO / EN CARGA
Led intermitente / un destello cada: 5s
e APAGADO / DISPOSITIVO CARGADO
Led intermitente / un destello cada: 1,5s

Los modos de uso del dispositivo se describen en la Guia Rapida del Electrocardiégrafo
Portatil D-Heart para Smartphone incluida en el paquete y en el Video de Informacién disponible en:
www.d-heartcare.com

TEn caso de necesidad el gancho de la correa puede separarse del Electrocardidgrafo Portatil D-Heart.
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. CONDICIONES AMBIENTALES DE USO

Temperatura de funcionamiento (bateria en descarga): -10°C a 40°C
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)

Intervalo de presién atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

4. DECLARACION DE CONFORMIDAD

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

ETSI EN 301 489-1V2.1.1(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. USO 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 esta disefiado para su uso en instalaciones hospitalarias, clinicas ambulatorias y en
entornos fuera de las instalaciones hospitalarias, incluidos los entornos domésticos.

El aparato esta disefiado para adultos. Mantenga el aparato fuera del alcance o de la vista de los
nifos 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 electrodos desechables.

El dispositivo no debe utilizarse con un desfibrilador cardiaco.

El dispositivo no debe utilizarse con instrumentos quirirgicos de alta frecuencia.

El dispositivo no debe utilizarse con materiales inflamables.

El dispositivo no debe utilizarse con anestésicos inflamables.

El dispositivo no debe utilizarse en un 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 El dispositivo estd clasificado en la clase B segun las normas CISPR 11:2009 (caracteristicas de la
interferencia de radiofrecuencia).

e El dispositivo no es adecuado para la aplicacion cardiaca directa.

e Una verificacion automatica por parte del App del Electrocardiégrafo Portatil D-Heart alerta al
usuario de situaciones en las que el dispositivo no puede ser utilizado (por ejemplo, cuando no
todos los electrodos estan correctamente conectados al cuerpo del paciente).

e |a medicion del electrocardidgrafo puede verse afectada por la presencia de marcapasos u otros
estimuladores cardiacos.

e |a vida util minima es de 24 horas, siempre que la bateria sea nueva y esté completamente cargada.

e Eltiempo de carga de la bateria desde el estado de descarga completa hasta el 90% del tiempo
de carga es de 2 horas.

e Para cargar, coloque la bateria en el compartimiento de la bateria del bolso. La carga se realiza
con tecnologia inaldambrica (sin cable).

e No conecte el dispositivo a su cuerpo durante la carga (tenga en cuenta que el dispositivo no esta
operativo durante la carga).

e Una vez terminada la carga, espere a que el dispositivo se enfrie antes de ponerlo en contacto con
el cuerpo del paciente.

e Antes de utilizar el aparato, compruebe el nivel carga de la bateria mediante la indicaciéon de la
aplicacion.

e |Los segmentos isoeléctricos dentro del complejo QRS se excluyen de las ondas Q, R 0 S-.

e El dispositivo esta construido con ajustes de filtrado especificos para eliminar componentes de baja
frecuencia como artefactos de movimiento, variaciones respiratorias y fluctuaciones de linea de base.

e Antes de realizar la medicion, asegurese de que no haya dafos visibles en el dispositivo que
puedan afectar la seguridad del usuario o el rendimiento de la medicién. Suspenda el uso del
dispositivo en caso de dafio obvio.

e Compruebe la disponibilidad de las actualizaciones de la aplicacién o el firmware con una
frecuencia minima de un mes y realice las actualizaciones necesarias.

6. LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y SOLUCION DE PROBLEMAS

a. LIMPIEZA Y ESTERILIZACION b. MANTENIMIENTO
e Apague el aparato antes de limpiarlo. Limpie e No abra el aparato para evitar danos en los

el aparato con un pafo seco y limpio. No componentes internos.

permita que entren liquidos en el aparato. e Evite la introduccién de liquidos en el aparato
o NUNCA reutilice electrodos desechables. para evitar problemas de seguridad o de

funcionamiento.

e La disponibilidad de actualizaciones de
software y/o firmware se notifica al usuario;
la actualizacion se realiza automaticamente
a través de la aplicacién 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.

El dispositivo esta defectuoso.

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

Causa posible

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

Solucién

La funcionalidad Bluetooth del Smartphone esta desactivada.

Active la funcionalidad Bluetooth
del Smartphone.

El Smartphone estd conectado a otro dispositivo D-Heart.

Apague el otro dispositivo
D-Heart.

El dispositivo esta defectuoso.

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

c.3 PROBLEMA: la verificacion automatica llevada a cabo por la aplicacién indica que

uno o mas electrodos no estdn conectados

Causa posible

Solucién

Los electrodos desechables no estan perfectamente en
contacto con el cuerpo.

Coloque los electrodos
desechables correctamente.

Los terminales no estan conectados a los electrodos
desechables..

Conecte los terminales a los
electrodos desechables.

El dispositivo esta defectuoso.

Consulte el sito web:https://
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

Solucién

Los electrodos desechables no estan perfectamente en
contacto con el cuerpo.

Coloque los electrodos
desechables correctamente.

Los terminales no estan conectados a los electrodos
desechables.

Conecte los terminales a los
electrodos desechables.

Movimientos durante la medicion.

Durante la medicion, quédese
quieto y evite cualquier
movimiento.
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Interferencia electromagnética.

Mantenga el dispositivo alejado
de fuentes de interferencia.

El dispositivo estad defectuoso.

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

¢.5 PROBLEMA: la bateria no se carga

Causa posible

Solucién

La posicion en el cargador inaldmbrico es incorrecta.

Coloque el dispositivo en

el cargador inaldmbrico
correctamente (el LED parpadea
lentamente).

El dispositivo esta defectuoso.

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

D-Heart
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7. LEYENDA DE SiIMBOLOS

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 nimero “1370”
identifica al organismo notificado
que verifica la conformidad

del producto con los requisitos
esenciales aplicables.

El Electrocardiografo Portatil

D-Heart esta protegido contra

agua y polvo con grado de

proteccion IP22 segun la norma

IEC 60529:

e |a carcasa proporciona
proteccion contra el acceso
a piezas peligrosas mediante
dedos humanos u objetos de
tamafno comparable.

e |a carcasa protege contra el
goteo de agua en condiciones
de inclinacion de hasta 15°.

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

Fabricante.

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

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

Rango de temperatura. Rango de presion atmosférica.

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

Rango de humedad.

DICICIONEEN O
POO® O

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

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 o
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
Electrocardiégrafo Portatil D-Heart también a D-Heart Srl, llamando al nimero 0039 010 3017000.

ul
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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 emisién establecidos

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

limites estan disefiados para proporcionar una proteccidn razonable contra interferencias dafiinas

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

y, Si no se pone en servicio y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias

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

no se cause en un lugar particular. Si el sistema causa interferencias dafinas a otros dispositivos, que

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

uno o mas de los siguientes métodos:

e reoriente y/o reubique los dispositivos receptores;

e aumente la distancia entre dispositivos;

e conecte el sistema a un tomacorriente de un circuito eléctrico distinto al que estan conectados los
demas dispositivos;

e solicite ayuda al fabricante o al servicio técnico.

Rendimiento esencial: funcionamiento continuo (en medicion):

a. ESPECIFICACIONES Y DATOS TECNICOS EMC (COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA)

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

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

Prueba de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético - guia

El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia
solo para su funcion interna. Por lo tanto,
Emisiones RF segun CISPR 11 Grupo 1 sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen ninguna interferencia en
los equipos electrénicos cercanos.
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Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

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 en este entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de conformidad

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

Compatibilidad Electromagnética y Cuestiones de Espectro
Radioeléctrico (ERM).

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

Parte 1: Requisitos técnicos comunes

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

Compatibilidad Electromagnética y Cuestiones de Espectro
Radioeléctrico (ERM).

Normas de compatibilidad electromagnética (CEM) para equipos
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 de
seguridad bdsica y prestaciones esenciales.

Normas colaterales: interferencia electromagnética - Requisitos
y ensayos

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

ETSI EN 301 489-1(V2.2.0) Normas de compatibilidad
electromagnética (EMC).

para equipos y servicios de radio;

Parte 1: requisitos técnicos comunes.

ETSI EN 301 489-17 (V2.2.1) Normas de compatibilidad
electromagnética (EMC)

para equipos y servicios de radio;

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

3V/m
de 2.7 GHz a 6.0 GHz

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 para la seguridad basica y funcionamiento
esencial - Normas colaterales: perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y pruebas
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Segun IEC 61000-4-2

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

Descarga electrostatica

Segun IEC 61400-4-3

Campos de proximidad desde equipos de comunicacion CEI EN 60601-1-2:2016-04. Se

inaldmbrica en Radiofrecuencia. aplican los niveles de prueba de
la Tabla 9

Campos magnéticos desde fuente eléctrica a la potencia gggAu/nnLEC 61000-4-8

nominal 50 Hz y 60 Hz

Orientacion y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

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

Prueba de emisiones Criterios de conformidad

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

Equipos de transmisidon de datos que funcionan en la banda
ISM de 2,4 GHz utilizando técnicas de modulacion de banda
ancha;

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

Cumple todos los requisitos.

10. ELIMINACION DEL APARATO

De conformidad con el articulo 26 del Decreto Legislativo 49 de 14 de marzo de 2014 sobre “La
aplicacion de la Directiva 2012/19/CE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)”
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 de
vida el producto debe ser eliminado separadamente de los demas residuos, de forma que el usuario
deberd bien entregar el equipo antiguo a puntos de recogida autorizados para residuos electrénicos
y electrotécnicos, bien devolverlo a los puntos de recogida autorizados al adquirir equipos nuevos del
mismo tipo, proporcionalmente uno por uno. El aparato viejo para la eliminaciéon puede ser entregado
al proveedor o fabricante D-Heart srl en el momento de la entrega del aparato nuevo.

La correcta eliminacion de los residuos de acuerdo con estas instrucciones ayuda a prevenir cualquier
efecto adverso sobre el medio ambiente vy la salud publica, y también ayuda a reciclar los materiales
con los que se fabrica el equipo. La eliminacion incorrecta del aparato dara lugar a sanciones
administrativas para el usuario de acuerdo con la normativa vigente.
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1. CONTEUDO DA EMBALAGEM

e FEletrocardiografo Portatil D-Heart com correia para ser usado ao pescoco. '
e Elétrodos descartaveis

e 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

e Quando o dispositivo esta DESLIGADO (Led e DESLIGADO (Led apagado)
apagado), carregue no botao central para e LIGADO / DESCONECTADO (por Bluetooth
ligar o dispositivo. ao smartphone)

e Quando o dispositivo esta LIGADO (Led Led intermitente / um pisca cada: 1s
intermitente), carregue no botdo central para e 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

e 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 Eletrocardidgrafo
Portéatil D-Heart incluida na embalagem e no Video de Informac&o disponivel no site:
www.d-heartcare.com

'Em caso de necessidade, o gancho da correia pode ser desengatado do dispositivo D-Heart.
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. CONDICOES 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 conservacdo: de -20 a +30°C

Humidade de conservacdo: 45 a 75% (relativa)

Intervalo de pressdo atmosférica: de 700 a 1060 hPa

4. DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE

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

ETSI EN 301 489-1V2.1.1(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. USO PREVISTO, UTILIZADORES PREVISTOS, CONTRAINDICAGOES E
PRECAUCOES, RISCOS RESIDUOS

O dispositivo destina-se a suportar, ou a fornecer, informacgdes Uteis acerca do processo de
diagnostico, ou de tratamento, de utilizadores com risco, ou que sofrem, de doencas 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 exemplo:
elétrodos descartdveis).

As partes condutoras dos elétrodos ndo devem entrar em contacto com outras partes condutoras,
incluindo a terra.

Utilize EXCLUSIVAMENTE elétrodos fornecidos como o dispositivo, ou outros elétrodos do mesmo
modelo. Contacte info@d-heartcare.com para as modalidades de compra dos elétrodos descartdveis.
O dispositivo ndo deve ser utilizado juntamente com um desfibrilhador cardiaco.

O dispositivo ndo deve ser utilizado juntamente a instrumentacdo cirirgica a alta frequéncia.

O dispositivo ndo deve ser usado juntamente a materiais inflamaveis.

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 de

(*) A conformidade estd limitada aos testes aplicaveis (como indicado nos respetivos Relatérios de Teste).
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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 Eletrocardiégrafo Portatil D-Heart avisa o
utilizador de situagdes na quais o dispositivo ndo é utilizavel (por exemplo quando nem todos os
elétrodos estdo ligados corretamente ao corpo do paciente).

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

estimuladores cardiacos.

e A duracdo minima de funcionamento é de 24 horas, na condi¢do que a bateria seja nova e esteja

completamente carregada.

e O tempo de carregamento da bateria, desde o estado de descarga total até 90% de carga é de 2 horas.
e Para a recarga, coloque a bateria no respetivo alojamento da bolsa. A recarga é efetuada Nao
ligue o dispositivo ao corpo durante a recarga (a considerar também que o dispositivo ndo esta

operacional durante a carga).

e iDepois 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 sua

indicacdo na App.

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

a respiracdo e a flutuacdes da linha de base.

e Antes de efetuar a medicdo, assegure-se que o dispositivo ndo tenha nenhum dano visivel que
possa influir na seguranca do utilizador, ou sobre a exatiddo da medicdo. Suspenda a utilizacdo do

dispositivo em caso de danos evidentes.

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

6. MANUTENCAO E LIMPEZA

a. LIMPEZA E ESTERILIZACAO

e Desligue o dispositivo antes de o limpar.
Esfregue o dispositivo com um pano seco e
limpo. Evite a introducdo de liquidos dentro
do dispositivo.

e NUNCA reutilize os elétrodos descartaveis.

b. MANUTENCAO

Nao abra o dispositivo para evitar danos nos
componentes internos.

Evite a introducdo de qualquer liquido

no dispositivo para evitar problemas de
seguranga, ou de funcionamento.

A disponibilidade de atualiza¢des do
software e/ou do firmware é notificada

ao utilizador; a atualizagdo é efetuada
automaticamente através da App D-Heart no
Smartphone.

D-Heart
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c. RESOLUCAO DOS PROBLEMAS
c.1 PROBLEMA: O dispositivo ndo se acende
Causa possivel Solucdo

A bateria estd 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 Smartp

Causa possivel

hone

Solugdo

A funcdo Bluetooth do Smartphone estd desativada.

Ative a funcao Bluetooth do
Smartphone.

O Smartphone esta conectado a outro dispositivo D-Heart.

Desligue o outro dispositivo
D-Heart.

O dispositivo estd avariado.

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

c.3 PROBLEMA: A verificacdo automatica efetuada pela
elétrodos ndo estdo ligados

Causa possivel

App indica que, um ou mais

Solugdo

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

Coloque corretamente os
elétrodos descartdveis.

Os terminais ndo estao conectados aos elétrodos descartdveis.

Conecte os terminais aos
elétrodos descartdveis.

O dispositivo estd avariado.

Consulte o site Web: https://
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

Solugdo

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

Coloque corretamente os
elétrodos descartdveis.

Os terminais ndo estdo conectados aos elétrodos descartdveis.

Conecte os terminais aos
elétrodos descartdveis.

Movimentos durante a medicdo.

Durante a medi¢do, mantenha-
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

Solugao

A posicdo no carregador de baterias sem fios ndo esta correta.

Coloque o dispositivo
corretamente 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 Eletrocardiégrafo Portatil
D-Heart esta certificado segundo
as respetivas recomendacdes
definidas pela Comunidade
Europeia para os dispositivos
eletromédicos (93/42/CEE).

O numero “1370” identifica a
entidade notificada que verifica a
conformidade do dispositivo com
0s requisitos essenciais aplicaveis.

O Eletrocardidgrafo Portatil
D-Heart estd protegido da dagua e
dos pds com o nivel de protecéo
IP22, como definido pelo standard
IEC 60529:

* O invdlucro fornece protecdo
contra 0 acesso aos componentes
perigosos pelos dedos ou objetos
de dimensdes comparaveis

* O invdlucro fornece protecdo
contras dgua gotejante em
condicdes de inclinagao até 15°

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

Fabricante.

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

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

Intervalo de temperatura. Intervalo de pressao atmosférica.

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

Intervalo de humidade.

DICICIOEN O
POO® O

8. ASSISTENCIA EM CASO DE NECESSIDADE E SINALIZAGAO DE PROBLEMAS

Por favor consulte o seguinte site Web: https://www.d-heartcare.com/contact

para assisténcia, se necessario, no inicio, utilizagdo ou manutencao do aparelho D-Heart, ou para
indicar modalidades de funcionamento ou eventos inesperados. Por favor assinale qualquer problema
que se verifique. O médulo de sinalizagdo, e as respetivas informagdes 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, nimero: 0039 010 3017000.
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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 emissao, determinados

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 razodavel contra interferéncias

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 instrugdes, pode

provocar interferéncias nocivas com outros dispositivos situados nas proximidades.

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

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 dos

modos seguintes:

e redirecione e/ou reposicione os dispositivos recetores;

e aumente a distancia entre os dispositivos;

e |igue o sistema a uma tomada de um circuito elétrico diferente daquele a que que estdo ligados os
outros dispositivos;

e pedir assisténcia ao fabricante ou ao servigo técnico.

Desempenhos essenciais: funcionamento continuo (em medicdo):

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

Guia e declaracdo do fabricante / Emissdes 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 Conformida | Ambiente elettromagn. - Guia

O dispositivo utiliza apenas energia RF para
o seu funcionamento interno. Portanto, as
suas emissdes RF sao muito baixas e nao
sdo suscetiveis de provocar algum tipo de
interferéncia nas aparelhagens eletrénicas
proximas.

Emissdes RF segundo CISPR 11 Grupo 1
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Guia e declaracao 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) para
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.

Parte 17: Condi¢des especificas para os sistemas de
transmissdo de dados por banda larga.

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
seguranc¢a fundamental e os desempenhos essenciais -
Standard colaterais: interferéncias eletromagnéticas -
Requisitos e testes

10 V/m
da 80 MHz a 2.7 GHz

ETSI EN 301 489-1(V2.2.0)

Standard de Compatibilidade eletromagnética (EMC).
para aparelhagens e servicos radio;

Parte 1: requisitos técnicos comuns

ETSI EN 301 489-17 (V2.2.1)

Standard de Compatibilidade eletromagnética (EMC)

para aparelhagens e servicos radio;

Parte 17: condicdes especificas para Sistemas de transmissdo
de dados por banda larga

3V/m
da 2.7 GHz a 6.0 GHz

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: Requisitos gerais para a seguranc¢a fundamental e os
desempenhos essenciais - Standard colaterais: interferéncias eletromagnéticos - Requisitos e testes

Descarga eletrostatica

Segundo IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contacto
+2kV,+4kV,£8KkV, £15kV in
aria
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Segundo IEC 61400-4-3

Campos de proximidade de aparelhagens de comunicacdo CEI EN 60601-1-2:2016-04.

wireless em Radiofrequéncia.

Aplicados os niveis de teste da Tabela 9

Segundo IEC 61000-4-8
Campos magnéticos de fonte elétrica de poténcia nominal 30 A/m
50 Hz e 60 Hz

Guia e declaracdo do fabricante / Emissdes 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 transmissao de dados que operam na banda
ISM a 2,4 GHz e que utilizam técnicas de modulacdo de banda
larga; Norma harmonizada que cobre os requisitos essenciais
do artigo 3.2 da Diretiva 2014/53/UE

Conformidade com todos os
requisitos.

10. ELIMINAGCAO DO DISPOSITIVO

Nos termos do Art. 26 do Decreto Legislativo 49 de 14 de Marco de 2014 sobre “A atuac¢do 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 propor¢cdo 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 eliminagdo 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 implicara, para o utilizador, sancdes
administrativas aplicadas de acordo com a normativa em vigor.

D-Heart
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10

e TPYKOBOACTBO MNOJIb3OBATENA

CopepxrMMoe YnakoBKku
DyHKLMOHMPOBaHWE YCTporcTBa

a. BkntoyeHwve / BoikntoueHve

b. CocTosiHuA YcTporicTea

Paboune Ycnosus Okpyxatowen Cpegbl
3asasneHve O CooTBETCTBUU

Wcnonb3osaHue Mo HasHaveHuto, Monb3oBatenu, [na Kotopbix MpeaHa3HayeH
Mpubop, Mpotusonokasarusa N Mepsbl MpepoctopoxxHocTn, OcTtatouHble Pycku

TexHnyeckoe obcnyxvBaHue, YUCTKa U ycTpaHeHne npobnem

a. Yuctka U Crepunusauus

b. TexHnyeckoe O6cnyxmBaHve

c. YcTpaHeHue HeucnpaBHoOCTEW

YcnosHble O603HayeHns

TexHnyeckas MNopgaepxka N MHdopmaumsa O MNobouHbix JencTBusix
OnekTpomarHutHas CoBMeCTMOCTb

a. Cneumndpmkaumm N TexHnyeckne [anHble Emc (OnekTpomarHutHast CoBMECTUMOCTb)

. YTunusaums YcTponcTea

MOPTATUBHbIN SNEKTPOKAPONOIPA® D-HEART
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BHUMAHME: nepen Hayanom aKcnnyartauumy yCTpoicTBa HEOGX0AMMO BHUMATENbHO

npoynTaTh 4aHHOE PYKOBOACTBO. XpaHWUTb PYKOBOACTBO B HAAEXHOM MecTe Ans obpalleHns B

Byaywem.
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1. COOEP>XMMOE YTAKOBKM

e [lopTaTtuBHeIi anekTpokapanorpad D-Heart ¢ wHypkom ans HagesaHus Ha weto. '
e OpHopa3soBble aneKTpoabl

e Kabenb ons nogsapsgku

e ®yTnAp Ans BCTpoeHHoro becnpoBogHoro 3apsaHoro yctpoiictaa (Wireless)

e KpaTkoe pykoBOACTBO MO aKCnyaTaumm

2. ®YHKLUMOHUPOBAHUE YCTPOUCTBA

a. BKIMKOYEHWE / BbIKINMKOYEHWE b. COCTOAHWA YCTPONCTBA
e Ha BbIKJTKOMEHHOM ycTporictee e BbIKJTKOYEHO (cBeToamon OTKMOYEH)
(cBeToamopn OTKIOYEH) HaXaTb e BKJIKOYEHO / HE MOACOEOMHEHO (k
LieHTParnbHYO KHOMKY, YTOObI BKIIOYUTb cmapTdoHy no Bluetooth)
YCTPONCTBO. CeeTtoauoa muraeT / ogHO MuraHune Kaxkable: 1 ¢
e Ha BKINKOYEHHOM ycTpoiictee e BKJTKOYEHO / NOACOEONHEHO (k
(cBeToamon MUraeT) HaxaTb cmapTgoHy no Bluetooth)
LieHTparnbHY0 KHOMKY, YTOObI Csetogvog BKITKOYEH (nocTosiHHbIN CBET)
BbIKIIOYNTb YCTPONCTBO. e BKITKOYEHO / HAXOOUTCA B COCTOAHNN
N3MEPEHNA

CeeTtoamog muraet / ogHO MuraHve kaxaple: 1 ¢

e BKJTKOYEHO / BATAPEA PA3SPAXEHA
Ceetoavog 6bICTpo MuraeT 3 pasa, nocrne 4ero
YCTPOWCTBO BbIKIOYaETCS.

e BKJIKOYEHO / BbIMONHAETCA
OBHOBNEHWE MNKPOMPOIPAMMbI
CeeTtoamog 6bicTpo muraet kaxaple: 0,3 ¢

e BbIKJTIOYEHO / BAPAXAETCA
CeeTtoamoa muraet / ogHO MUraHve kaxaple: 5 ¢

e BbIKIKOYEHO / YCTPOMCTBO 3APAXEHO
CeeTtoanoa muraeT / ogHo MuraHue kaxable: 1,5 ¢

Pexumbl paboTbl yCTporcTBa ONMcaHbl B KPaTKOM PyKOBOACTBE MO 3KCMyaTauum nopTaTUBHOIO
anekTpokapgunorpada D-Heart ons cmaptdoHa BKMOYEHO B MOCTaBKy M B BUAEO-PYKOBOACTBO,
OOCTYMHOE Ha caunTe:
www.d-heartcare.com

' B cny4yae HeobGXoaMMOCTM 3acTexkKa LUHypKa MOXET OblTb OTCOEAUHEHA OT NOPTATUBHOIO
anekTpokapgunorpadga D-Heart.
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3. PABOYVIE YCNOBUSA OKPYXKAIOLLEW CPELbI

Pabouasi Temnepatypa (6atapes paspspkaercs): ot -10°C go 40°C
Pabouasi Temnepatypa (6atapes 3apsikaetcs): ot +5°C go +35°C
Temnepatypa xpaHeHus: ot -20°C go +30°C

BnaxHocTb xpaHeHus: 45% ~ 75% (oTHocuTenbHas)

[nanasoH atmocdepHoro Aaenenus: ot 700 go 1060 rMa

4. 3AABJNIEHVE O COOTBETCTBUA

MopTaTmBHbIN anekTpokapanorpad D-Heart cooTBeTCcTBYET CrneayoWwmm HopmaTnBam:

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. UCMNOJIb3OBAHUE MO HASHAYEHWIO, MNMOJNb30OBATEIN, AJTA
KOTOPbLIX NMPEOHA3HAYEH MNMPUBOP, NMPOTUBOIMNOKA3AHNA N MEPBI
MPEOOCTOPOXHOCTW, OCTATOYHBLIE PUCKN

YCTpONCTBO NpeaHa3HaveHo Ans NoMOLLM MW NpefocTaBneHus MHpopmaumm, nonesHown Ans
npouecca AUarHOCTUKN UMK NeYeHns nonb3oBaTenen, NoABEPXKEHHbIX PUCKY U CTPaAakoLLImMX
OT CepaevHO-COCyaUCTbIX 3aboneBaHui.

YCTpoNCTBO NpeaHasHayeHo Ans aKcniyaTaumm B YCroBUsiX CTauMoHapOB, NOMUKIMHUK U
MeOMLMHCKMX MYHKTOB, @ TakKe B AOMAaLUHUX YCIIOBUSIX.

YCTpONCTBO NpeaHasHayeHo Ans aKcniyaTaumm B3pocnbIMu NiogbMu. [lepxaTb yCTPOWCTBO BHE
[0CSAraeMocCTV U BHe Monsi 3peHnst AeTew, YTobbl He AONYCTUTL NPOrNaTbiBaHWsi MENKWUX YacTemn
(HanpumMep, 0AHOPa30BbIX AMEKTPOAOB).

MpoBoasLLMe YacTV ANEKTPOAOB He AOMKHbI CONpUKacaTbCs C APYrMMU NPOBOAHUKAMMW,
BKMOYasi Maccy.

Monb3yntecb MCKNKOYNTENBHO anekTpogamu, NOCTaBnsieMbIMU B KOMIIIEKTE C
yCTPOMCTBOM, MO0 anekTpogamu 1o xe moaenu. ObpaTtuTech nNo agpecy
info@d-heartcare.com, 4To6bl y3HaTb 0 NopsiAke NpMoObpeTeHNs OAHOPA30BbIX ANEKTPOAOB.
3anpeLlaeTcsa MCMonb30BaTb YCTPONCTBO COBMECTHO C Aecubpunnaropamu.

3anpeLyaeTcs UCNonb3oBaTh YCTPOWCTBO COBMECTHO C BbICOKOYACTOTHLIM XUPYPruyeckum
obopyaoBaHueMm.

3anpeLlaeTcsa MCMonb30BaTb YCTPONCTBO COBMECTHO C FrOpHOYMMI Matepuanamu.

(*) CooTBeTCTBME OrpaHNYMBAETCSI MPUMEHUMbIMU UCTIBITAHUSIMM (KaK yKa3aHo B
COOTBETCTBYIOLLMX OTHETaX 00 UCMbITaHUSIX).
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e 3anpeLyaeTcs UCMonb30BaThk YCTPONCTBO COBMECTHO C BOCNIIAMEHSOLLMMUCS aHECTETUKAMMU.

e 3anpeLyaeTcs aKcnnyaTauusi yCTpOMNCTBA B HACLILLEHHbIX KUCITOPOAOM Cpeaax.

e YCTpOWCTBO OTHOCUTCS K Kraccy B B cooTBeTcTBUM co ctaHgapTom CISPR 11:2009
(XapaKTepucTuKn pagmMo4acToTHbIX MOMEX).

e YCTpOWCTBO He NpefHasHavyeHo Ans UCMOofb30BaHUsSi Ha OTKPLITOM CepALe.

e ABTOMaTMyecKkasi npoBepKa C NMOMOLLbIO NPUINOXEHUS NS MOPTaTMBHOIO anekTpokapaunorpada
D-Heart npepgynpexaaet nonb3oBaTens o CUTyaLusx, B KOTOPbIX YCTPOWCTBO HE AOMKHO
NPUMEHSITbCS (Hanpumep, ecnn He BCe 3reKTpoabl MPaBUIbHO NPUKPENIeHb! K Teny nauueHTa).

e /IamepeHune C MOMOLLbIO 3neKkTpokapanorpada MoXeT ObITb UCKaXKEHO 13-3a Hanm4us
KapaMoCTUMYnATOpa Ui MHbIX NOA0BHbBIX YCTPOWCTB.

¢ MuvH1ManbHas NPoAOMKUTENBHOCTL PaboThl cocTaBNsEeT 24 Yaca B yCOBUSIX HOBOW 1
MOSTHOCTbIO 3apsXKEHHOW akKyMyrnsTOpHON batapew.

e Bpewmsi nogsapsakm 6atapen fo goctwkenus 3apsiga 90% coctaensiet 2 yaca.

e [Ina nogsapsiaku ycTaHOBUTL BaTapeto B COOTBETCTBYIOLLMIA pasbeM dyTnspa. MNoasapsaka
ocyLecTBrnsieTcs no 6ecnpoBofHON TexHonormm (wireless).

® He nogcoeaunHaTb kK Macce BO BpeMs NOA3apsiaku (Y4UTbiBanTe Takke TOo, YTO YCTPOMUCTBO BO
BpeMs NoA3apsiaku He pabortaer).

e [locne 3aBepLUeHNs MOA3APSAKM AOXKANTECH OCTbIBAHWUS YCTPOMCTBA, NpexXae Yem NoMecTuTb
€ro Ha Terno nauumeHTa.

e [lepen vcnonb3oBaHMeM yCTpocTBa Heob6xoaMMO NpoBepPUTb YpOBeHb 3apsiaa batapeun c
MOMOLLbIO CNeLunanbHON MHAMKALUA B NMPUMNOXKEHNN.

e |1303neKTpryeckme cerMeHTbl BHyTpy Komnnekca QRS uckntoyeHbl n3 BonH Q-, R- unn S-.

e KOHCTpyKUMS yCTpoOWCTBa NpedycMaTpuBaeT crneumarnbHyo dunsTpauuio Ans ycTpaHeHns
HM3KOYaCTOTHbIX KOMMOHEHTOB, TaKUX Kak 0ByCrnoBneHHble ABMKEHEM apTedaKkTbl,
N3MeHeHUs, 00yCNoOBMNeHHble AbIXxaHWeM, U KornebaHusi OCHOBHOW NMUHUN.

® [lepepn BbINONHEHMEM U3MEPEHUI YOeamTech, YTO Ha YCTPONCTBE OTCYTCTBYIOT Kakue-nmbo
BMOVMbIE MOBPEXAEHNS, KOTOPblE MOTYT MOBMNMATL HAa 6e30nMacHOCTb Nonb3oBaTens Unm
Ha Ka4yecTBO M3mepeHuit. B crniydyae o4eBMAHOIO NOBPEXAEHNS NPeKpaTUTe NCMOMNb30BaHNe
yCcTponcTBa.

® [lpoBepsnTe MUHUMYM OAUH pa3 B MecsL, Hanuyme o6HOBNEHWI MPUMOXEHUS NN
MWUKPOMNpOrpaMMbl U yCTaHaBnuBawTe npeanaraeMble 06GHOBNEHUS.
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6. TEXHNYECKOE OBCNY>XMBAHUE, YACTKA N YCTPAHEHWME MPOBJIEM

a. YACTKA U CTEPUITU3ALNA

e [lepen YNCTKON BbIKMIOUNUTE °
yCTponcTBO. [poTpuTe YCTPOMUCTBO
CyXOW YynucTon Tpsankon. He °
[onyckante nonagaHus Xnakocten
B YCTPOWCTBO.

e HUKOIOA He ucnonbsynte
NMOBTOPHO OAHOPA30Bble AMNEKTPOAbI. o

c. YCTPAHEHUE HEUCMNPABHOCTEW

b. TEXHUYECKOE OBCITY>KUBAHWVE

He oTkpbIBaliTe yCTPOWCTBO, YTOOLI HE AONYCTUTL
NOBPEXAEHUS BHYTPEHHNX KOMMOHEHTOB.

He ponyckaiiTe nonagaHuns kakux-nnéo
XXMOKOCTEeW B YyCTPOWCTBO, YTOObI He
Aonyctutb npobnem ¢ 6e3onacHOCTbIO Unn
YHKLIMOHNPOBAHUEM.

[Monb3oBaTenb nonyyaeT yBeAOMIIEHNS O
[OCTYMHbIX OBGHOBMEHUSIX MPOrPaMMHOro
obecneveHus u (Unn) MUKPONpPOrpamMmmel;
0BHOBIEHME OCYLLECTBSETCS aBTOMaTU4eCKU
nocpeacTeom npunoxerus D-Heart Ha
cmapTdoHe.

c.1 MPOBJIEMA: YCTpOCTBO HE BKOYaeTcst

BosmoxHas npu4vnHa

PelweHne

EaTapeﬂ MOSTHOCTBIO UJTN NOYTU pa3psXXeHa.

3apsguTs Garapeto.

YCTpOWNCTBO HENCNpaBHoO.

Obpatutech Ha BeG-canT:
https://www.d-heartcare.com/
contact

c.2 NMPOBJIEMA: YCTpoCcTBO HE NOACOEAMHAETCSA K CMapToHy

BosmoxHas npuynHa

PelwweHne

Ha cmapTdoHe oTkntoueH moaynb Bluetooth.

AktuBupyrite mogynb Bluetooth
Ha cMapTgoHe.

CmapThoH noacoeamnHeH Kk apyromy yctpoiictsy D-Heart.

Bblkntounte gpyroe ycTponcTso
D-Heart.

YCTpOWNCTBO HENCNpPaBHO.

Ob6patutech Ha BeG-canT:
https://www.d-heartcare.com/
contact
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c.3 NMPOBJIEMA: aBTOMaTM4eckasi NpoBepKa, BbIMOMHEHHASA NPUIOXEHNEM,
nokasbiBaeT, YTO OAUH NN HECKONBbKO 3MEeKTPOAOB HE MOACOEeANHEHbI

BosmoxHas npuynHa

PelweHne

O,D,HOpaSOBbIe ANEeKTpoAbl HENNOTHO NpuUnerarT K Teny.

[MpaBunbHO pacnonoxuTe
OQHOpPAa30BbIe€ 3JTIEKTPOAbI.

3aXunMbl He NOACOEANHEHbI K OHOPAa30BbIM 3N1eKTpoAaM.

MogcoeanHnTe 3aXXKnmbl K
OOHOPAa30BbIM 3M1EKTPOAAM.

YCTPOWCTBO HENCMPaBHO.

O6paTutech Ha Beb-canT:
https://www.d-heartcare.com/
contact

c.4 NMIPOBJIEMA: ycTpoicTBO He obHapyxuBaeT cepguebreHns unv npegcraBnser

rpa(pm( C o4eBMOHO aHOMallbHbIMW BONMHaMu

BoamoxxHas npuunHa

Pelwwenne

O,D,HOpaGOBbIe ANEeKTPOoAbl HENMOTHO NpuUnerarT K Teny.

MpaBunbHO pacnonoxuTe
O[HOpPa30BbI€ 3NTIEKTPOAbI.

3aXuUMbl He NOACOEANHEHbI K OAHOPAa30BbIM 3N1eKTpoaaMm.

MogcoegmHuTe 3aXUMbI K
0OHOPA30BbIM 3MEKTPOAAM.

[B/KEeHWs1 BO BpEMsI U3MepeHust.

He gBuranitech Bo Bpems
n3mepeHuin n nsberamtecb
THOBbIX ABVXXEHWUIA.

aﬂeKTpOMarHVITHbIe nomMexu

[epxaTb yCTpoiiCcTBO BOANM oT
MNCTOYHUKOB 3NEKTPOMAarHUTHbIX
NMOMEX.

YCTpPOWCTBO HENCNPABHO.

Obpatutech Ha Beb-canT:
https://www.d-heartcare.com/
contact

c.5 NMPOBJIEMA: 6atapes He 3apshkaeTcst

BoamoxxHas npuunHa

PelwweHne

HenpasunbHO ycTaHoBNeHO 6ecnpoBogHoe 3apsaHoe
YCTPOMNCTBO.

YctaHoBuTe GecrnposogHoe
3apsgHoe YCTPoCTBO
npaBuUnbHO (CBETOAMOA AOIHKEH
MeaneHHO MUraTb).

YCTpONCTBO HENCNpaBHoO.

Obpartutech Ha BeG-caiT:
https://www.d-heartcare.com/
contact

D-Heart
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7. YCJIOBHbIE OBO3HAYEHWA

[MopTaTuBHbLIN
anekTpokapauorpad

D-Heart ceptndunumposaH B
COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALNAMN
EBponeckoro Coto3a s
3MEeKTPOMEAUNLIMHCKOMN
annaparypbl (93/42/CEE).
Yucno «1370» o6o3HayaeT
YMNONMHOMOYEHHYHO OpraHu3aLmio,
NPOBEPSIOLLYI0 COOTBETCTBUNE
YCTPOWCTBA OCHOBHbLIM
OeNCTBYOLWMM TpeboBaHMAM.

[MopTaTnBHLIN anekTpokapauorpad
D-Heart cHaGeH 3aLumTon oT Bofbl
1 MbINN C YPOBHEM 3awmThl IP22 B
COOTBETCTBUM CO cTaHgapTom IEC
60529:

e Koxyx obecrieumBaert 3awuTy B
OTHOLLIEHWM JOCTyrna nanbLes
YerioBeka 1M CpaBHUMbIX MO
pa3mMepy 06LEKTOB K OMacHbIM
YyacTam.

e Koxyx obecreumBaert 3auTy B
OTHOLLIEHW KanatoLLev BoAbl B
YCNoBUsIX HaKMoHa ao 15°.

YTunusauus oTxonoB
NPOV3BOACTBA 3IIEKTPUYECKOTO
1 3NEKTPOHHOMO 060PYAOBaHNS
(WEEE).

M3rotoButens.

B cootBeTCcTBUM C
knaccudpmkaumen, NMopratmuBHbIN
anekTpokapauorpad D-Heart
oTHocuTes k TUIMY CF co cebinkon
Ha 3aLWTy OT NOpPaXeHUs
3MEKTPUYECKUM TOKOM COrNacHo
crangapty CEI EN 60601-2-25.

MopTaTnBHBbIN
anekTpokapaunorpad D-Heart
nopaepXvBaeT TEXHOMOTMIO
Bluetooth®.

[nanasoH atMocdepHoro

nanasoH Temneparyp.
A paryp OaBreHus.

[epxaTb CyXnM: XpaHuTb 1
MCMonb30BaTh YCTPOMCTBO B
CYXUX YCIOBUSIX.

[nana3oH BNaKHOCTU.

DICRORCOINND
P ®® O

8. TEXHNYECKAA MNMOAAEPXKA N NHOOPMALINA O NMOBOYHbLIX
OENCTBUAX

Mpocum obpallatbes k cneaytowemy Beb-canty: https://www.d-heartcare.com/contact

ecnu HeobxoauMa nogaep:kka Npu BKIIOYEHUW, IKCTyaTaumum Unm TeEXHUYECKOM 0BCnyXnBaHUm
nopTaTMBHOrO anekTpokapanorpada D-Heart, nnv B oTHOLLEHUM PEXUMOB paboThbl 1 HEOXKUAAHHBLIX
MHUMAaeHToB. Npocum coobLuaTh 0 Nobbix NO6OYHbIX AecTBMAX. BnaHk Ans coobLeHus 1
JononHuTenbHas nHgopMaums HaxoasaTest no agpecy: http://www.salute.gov.it. NMpocum coobLyate
0 NtoBbIX NOBOYHbLIX AENCTBUSAX B OTHOLLEHMM NOPTaTUBHOrO arekTpokapanorpada D-Heart Takke
B KoMnaHuto D-Heart Srl no Tenecony: 0039 010 3017000.
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9. QJIEKTPOMAITHUTHAA COBMECTUMOCTb
YCTpOMCTBO OTHOCUTCSA K Knaccy B B cooTBeTcTBUM co cTaHaapTom IEC60601-1-2.

[laHHOe yCTpOoMCTBO MPOTECTUPOBAHO M MPOBEPEHO Ha COOTBETCTBME YCTAHOBIEHHbLIX NPeaenos

N3ry4yeHusl, yCTaHOBMNEHHbIX AN MeAMLMHCKOW annapaTypbl ctaHgaptom IEC60601-1-2

n [InpekTuBol o MeamumHckon annapatype 93/42/EEC. [laHHble orpaHu4eHusi NpusBaHbl

obecnevnTb pasymMHyH0 3aLUUTy B OTHOLLEHUW BPEAHbIX MHTEPdEPEHLIIA B TUMNYHOW

MeavuUMHcKow cpeae. [laHHoe yCTpOWCTBO reHepUPYET, UCMOSb3YET Y MOXET MppaguMpoBaTh

pPaano4acTOTHYIO SHEPruo, a Takke, B Criydae NCMonb30BaHWA 1 aKcnnyatauum 6es cobnogeHus

VNHCTPYKLMI, MOXET BbI3blBaTb BPeAHble MHTEP(EPEHLIMN C APYTMMU YCTPOUCTBaMMU,

pacnonoxeHHbIMU Nobnusoctun. B niobom cnyyae, HEBO3ZMOXHO NPEAOCTaBUTbL rapaHTUIO Ha To,

YTO Takue nHTepdepeHLn He BO3HUKHYT B onpeaeneHHoM mecTe. Ecnv cuctema Bbi3biBaeT

BpeaHble MHTepdepeHLun ¢ ApYrMMn yCTPOMCTBaMU, TO NOCIE BbISIBIIEHUSt AaHHOTO dhakTa

HeobX0AMMO BbIKIIOUUTL U BKITKOYUTL YCTPOWCTBO, NOMbITaTbCS YCTPaHUTh NHTePdEPEHLMN OQHUM

WM HECKOMNBKUMU U3 CrieayoLLmx cnocobos:

® MepeopreHTUPOBaThL U (MN) NEPeCTaBUTb NPUEMHbIE YCTPOWCTBA;

® yBeNM4UTb PacCcTosiHME MexXay YCTpoWcTBaMu;

e [logcoednHUTb CUCTEMY K PO3ETKE B AMEKTPUYECKOW CETU, OTIINYAIOLLENCS OT TeX, K KOTOPOW
noAcoeavHeHbl Apyrie yCTPONCTBa;

e 06patuTbCs 3a NOAAEPKKOW K M3rOTOBUTENIO UMK B CNY>Oy TeXHUYECKOW NoAAEPKKY.

OCHOBHbIE XapaKTEPUCTUKUN: HENPepbIBHOE (PYHKLMOHNPOBaHMe (B onpeaeneHHomM obbeme):

a. CNEUNOUKALINK N TEXHUYECKME OAHHBIE EMC (QNIEKTPOMATHUTHAA
COBMECTWMMOCTDb)

PykoBoACTBO 1 3asiBNEHVE N3roTOBUTENS - B OTHOLLEHWMN 3NIEKTPOMAarHMTHOTO
n3nyvyeHunsa
YCTpOWCTBO NpegHa3HavyeHo Ans aKcnnyaTauum B aneKTpoMarHuTHonM cpege,

oxapakTepu3oBaHHOW Huke. KNMeHT unu nonb3oBaTenb YCTPOWCTBA AOMKHbI 06ecnevmnTb ero
aKcnnyaTauuio B Takon cpege.

McnbiTaHve Ha n3ny4vyeHue CootBeTcTBUE aﬂeKTpOMaFHVITHaﬂ cpena - pykoBoacTBO

YCTPOMCTBO MCMONb3YET PaanoyacToTHYHO
3HEPrUIo TOMbKO Ans paboTbl BHYTPEHHUX
KOMMOHEHTOB. Tem He MeHee,

Mpynna 1 paanoyacToTHOE U3NyYeHue SIBMSIETCS 04YeHb
cnabbiM 1 He cnocobHO BbI3BaTL Kaky-nmbo
MNHTEPdEPEHLMIO B PACTIONOXEHHON PSAOM
3MEeKTPOHHON annapaType.

PagunoyacToTHble U3nyyYeHust
cornacHo CISPR 11

D-Heart Ul




PYKOBOACTBO MNMONbL3OBATENA | Smartphone ECG Device

PykoBoacCTBO 1 3asiBMNeHVe N3roTOBUTENS - ANEKTPOMarHUTHas NOMeEXoyCTONYMBOCTb

YCTponcTBO NpegHa3HaveHo Ans aKcnnyartauun B aneKTpoMarHUTHOW cpeae,
OoxapakTepu3oBaHHON HMXKe. KnneHT nnu nonb3osartenb yCTpOVICTBa [OmKHbI 0becneynTs ero

aKcnnyaTtauuo B Takon cpege.

VcnbiTaHne NoMexoycTon4mMBOCTU

YpoBeHb COOTBETCTBUS

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

OnekTpomarHuTHasi COBMEeCTMMOCTb M BOMPOCHI, CBSI3aHHbIE CO
cnekTpom paguoBosnH (ERM).

CraHaapT anekTpomarHuTHol coBmectumoctu (EMC) ans
paguoannapatypbl 1 cryxo.

YacTb 1: obwme TexHuyeckne TpeboBaHns

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

OnekTpomarHuTHasi COBMEeCTMMOCTb M BOMPOCHI, CBSI3aHHbIE CO
cnekTpom paguoBosnH (ERM).

CraHaapT anekTpomarHuTHol coBmectumoctu (EMC) ans
paauoannapartypbl.

YacTb 17: CneunanbHble yCroBust Ans LWMPOKOMOMOCHbBIX
cucTeM nepefayn gaHHbIX.

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

MepaunumHckas anekTpoannapatypa - Yactb 1-2: Obwune
TpeboBaHus k yHAaMeHTanbHoM 6e30nacHOCTV U OCHOBHbIM
3KCNyaTauMOHHbIM XapakTepucTuKam -

ConyTcTBylOLLME CTaHOAPTbI: ANIEKTPOMarHUTHbIE NOMEXM -
TpeboBaHUsi N ncnbITaHWs

10 B/m
oT 80 MMy go 2,7 My,

ETSI EN 301 489-1 (V2.2.0)

CTtaHgapT anekTpomarHutHow cosmectumoctu (EMC).
AnsA paguoannapartypbl 1 cryxo;

YacTb 1: 0bLime TexHuyeckue TpeboBaHums.

ETSI EN 301 489-17 (V2.2.1)

CrtaHgapT anekTpomarHutHon cosmectumocty (EMC)
Ons paguoannapatypbl U Cryxo;

YacTb 17: cneumnanbHble yCNnoBuUst A5s LUMPOKOMNOMOCHbIX
cucTeM nepefayn AaHHbIX

3B/m
oT2,7006,0Ty

CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09
IEC 60601-1-2:2014-02

MeavuuHckas anekTpoannapatypa - Yactb 1-2: O6wue TpeboBaHus kK pyHAamMeHTanbHomn
6e30nNacHOCTU N OCHOBHbIM 3KCMyaTauMOHHBIM XapakTepucTukam - ConyTcTBytoLme
CTaHAapThbl: ANeKTPOMarHUTHbIE NoMexm - TpeboBaHUS 1 UCTbITAHUS

CornacHo ctangapty IEC 61000-4-2

OnekTpocTaTnyeckui paspsia + 8 kB npu koHTakTe

+ 2 kB, +4 kB, + 8 kB, + 15 kB B BO3ayxe
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CornacHo ctaHaapty |IEC

Morsi, cocencTaytoLmMe ¢ 6eCnpoBOAHbIM 61400-4-3
\ onm poson CEI EN 60601-1-2:2016-

KOMMYHMKaLMOHHBIM pagmnovacToTHbIM 060pyaoBaHNEM.
y H pan PyA 04. NpuMeHsTCS YPOBHU

ncnbiTaHuin n3 Tabnuupsl 9

CornacHo ctangapty IEC

MarHuTHbIE NOMnsA SNEKTPUYECKOro NPONCXOXAEHUS C 61000-4-8
HOMMUHAaNbHOM MOLLHOCTbIO 30 A/m
50Ty n60 Iy

PYKOBO)J,CTBO N 3adBlieHne N3rotoBnTend - B OTHOLLEHUN 3NMeKTPOMarHUTHOro
n3ny4vyeHuda

YCTpOWCTBO NpegHa3HavyeHo Ans aKcnnyaTauuy B aneKTpoMarHuTHoW cpege,
oxapaKkTepu3oBaHHOW HWXe. KnneHT nnu nonb3oBaTtenb YyCTPOUCTBa AOMKHbI 06ecneuntb ero
aKcnnyaTauuio B Takon cpege.

McnbiTanve Ha n3ny4vyeHue KpI/ITepVII/I COOTBETCTBUA

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

Annapatypa Ans nepefayn faHHbIX, paboTatoLlas
B LUMPOKOMONIoCHOM AnanasoHe ISM Ha 2,4 Ty un CooTBETCTBYET BCEM
MCNosb3ytoLLas TEXHWUKMN LUIMPOKOMOSIOCHOW MOAYNSALNK; TpeboBaHVsAM.
[apMOHU3NPOBaHHbIV CTaHAaPT, OXBaTbIBAOLLMIA OCHOBHbIE
TpeboBaHus ctatbu 3.2 aupektuebl 2014/53/UE

10. YTUNN3ALMNA YCTPOUCTBA

B cooTBeTCcTBUM CO CT. 26 3akoHoAaTenbHoro aekpeta Ne 49 ot 14 mapTta 2014 r. «O6
ncnonHeHum ampektuebl 2012/19/EC 06 oTxopax aneKTPUUYECKOTrO U 3NeKTPOHHOIo
obopyaoBaHus (RAEE)» n 3akoHogaTensHoro gekpeta Utanuu Ne 188 ot 20 Hos16ps 2008 r.:

CuvmBON NepeyvepKHYTON MyCOPHOW KOP3UHbI Ha anmnapaTe Uim ynakoBKe yKasblBaeT, YTo

Mo 3aBepLUEHMIN ero XMU3HEHHOTO LKA NPOAYKT CrieayeT yTUNM3npoBaTb OTAEMBHO OT

OPYrMx OTXOA0B, U, criefoBaTenbHO, Nonb3oBaTenb AOMKEH AOCTaBUTb CTapbli annapar B
aBTOPM30BaHHbIN LEHTP cOOpa 3MeKTPOHHbIX U ANEKTPOTEXHUYECKMX OTXOL0B UMK cAaTb €ro B
MOMEHT NpuobpeTeHnst HOBOW annapaTypbl TOrO e TuUMna B Nponopuun oauH K ogHoMy. CTapbliii
annapar, noanexaiiuin yTunusauum, MoxeT ObITb NepedaH NoCTaBLUUKY UMW U3TOTOBUTENHO
D-Heart srl B MOMeHT nocTaBkv HOBOro annapara.

MpaBunbHas yTunmaaumust OTXo40B Npu cobnoaeHnn AaHHbIX MHCTPYKLMIA cnocobeTeyeT
npefoTBpaLLeHN0 BO3MOXHbIX HEFraTUBHBIX BO3AEVCTBUIA Ha OKPYXXatoLLyto cpeay 1
obLecTBeHHOE 300PpOBbEe, a TakkKe CoAeNCTBYET BTOPUYHON NepepaboTke MaTtepuarnos, 13
KOTOPbIX COCTOUT annapaTypa. HenpasunbHas yTunusaums annapaTypbl Brieyet 3a coboi
aAMUHUCTPATUBHbIE CaHKLUMM B OTHOLLEHMM NONb30BaTeNs, Hanaraemble B COOTBETCTBUM C
OEeNCTBYOLLMMY HOPMaMW.
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D-HEART TASINABILIR EKG CIHAZI

TK KULLANIM KILAVUZU

1. Paket icerigi 75

2. Cihazin Calismasi 75

a. Gic¢ Acik/Kapali 75

b. Cihazin Durumu 75

3. Cevresel Kosullar 76

4. Uygunluk Beyani 76

5. Kullanim Amaci, Ongérilen Kullanici, Kontrendikasyonlar Ve Onlemler, Diger Riskler 76

6. Bakim, temizleme ve sorun giderme 77

a. Temizleme 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
DIKKAT! Cihazi kullanmadan énce bu el kitabini dikkatlice okuyun.
ileride yeniden bakmak icin lutfen glvenli bir yerde tutun.
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1. PAKET iCERIGi

o Cekme ipli D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi '
e Atilabilir elektrotlar

e Sarj kablosu

e Kablosuz sarj cihazi da iceren yumusak kilif
e Hizli Kilavuz

2. CIHAZIN GALISMASI

a. GUC ACIK/KAPALI

e Cihaz KAPALI durumdayken (Led lambasi
kapall), ortadaki butona basarak ACIK
duruma getirin.

e Cihaz ACIK durumdayken (Led lambasi yanip
sdnerken), ortadaki butona basarak KAPALI
duruma getirin.

b. CIHAZIN DURUMU

KAPALI (Led lambasi kapali)

ACIK / CIFTLI DEGIL

Led lambasi tekli yanip sénuyor; slre: 1s
ACIK / BAGLI

Led lambasi ACIK (sabit)

ACIK / OLCME YAPIYOR

Led lambasi ¢iftli yanip séntyor; stre: 1s
ACIK / PIL BOSALMIS

Led lambasi 3 kez yanip séndyor; sonra
KAPALI duruma geliyor

ACIK / CIHAZ YAZILIMI GUNCELLEME
Led lambasi hizli yanip sénlyor; stre: 0,3s
KAPALI / SARJ OLUYOR

Led lambasi tekli yanip sénlyor; sire: 5s
KAPALI / SARJ OLDU

Led lambasi tekli yanip sénlyor; slre: 1,5s

Cihazin nasil ¢alistirilacagi pakete dahil edilen D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi icin Hizli Kilavuz iginde ve
www.d-heartcare.com’daki Aciklama Videosu’nda gosterilmektedir.

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

e Calisma Sicakhgi (pil bosalirken): -10°C ila 40°C
e Calisma Sicakhgi (pil sarj olurken): +5°C ila +35°C
e Depolama Sicakhgi: -20°C ila +30°C

e Depolama nem orani: 45% ~ 75% (badil)

o Atmosferik basing araligi 700 hPa ila 1060 hPa

4. UYGUNLUK BEYANI

D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi asagidaki standartlara uygundur:
e ETSIEN 301489-1V2.1.1(2017-02)

e ETSIEN 301489-17 V2.2.1 (2012-09)

e CEI EN 60601-1-2:2016-04

e CEI EN 60601-2-25:2016-04 (*)

e ETSIEN 300 328: v2.1.1 (2016-11)

e CEI EN 60601-1-11:2015

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

5. KULLANIM AMACI, ONGORULEN KULLANICI, KONTRENDIKASYONLAR VE
ONLEMLER, DIGER RISKLER

e Cihaz; kalp hastalidi riski olan veya kalp hastasi olan kisilerin tanilama streciyle ilgili destek veya
yararli bilgiler saglamaya yoneliktir.

e Cihaz; hastanelerde, genel doktor muayenehanelerinde ve evde bakim ortamlari gibi hastane disi
ortamlarda kullanilmak tzere tasarlanmistir.

e Cihaz, yetiskinler icin tasarlanmistir. Cihazi, klictk pargalarin (6rnegin atilabilir elektrotlarin)
yutulmasi tehlikesine karsi cocuklarin erisemeyecedi ve géremeyecedi yiksek yerlerde saklayin.

e Elektrotlarin iletken parcalari; topraklama hatti dahil, diger iletken kisimlarin higbiriyle temas
etmemelidir.

e YALNIZCA cihazla birlikte verilen veya ayni model diger atilabilir elektrotlar kullanin. Atilabilir
elektrotlarin nasil alinabilecegi hakkinda bilgi edinmek i¢in info@D-Heartcare.com adresine
basvurun.

e Cihaz, bir kardiyak defibrilator ile birlikte calistiriimamalidir.

e Cihaz, yuksek frekansh ameliyat ekipmani ile birlikte calistiriimamalidir.

e Cihaz, alev alici maddelerle bir arada ¢alistiriimamalidir.

e Cihaz, alev alici anestetik malzemelerle bir arada calistirilmamalidir.

e Cihaz, oksijene doygun ortamlarda ¢alistirilmamalidir.

(*) Uygunluk, gecerli testlerle sinirlidir (ilgili Test Raporlarinda gosterildigi gibi).
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e Cihaz, CISPR 11:2009 (Radyo frekans bozulma 6zellikleri) standardina gére B Sinifi olarak
tanimlanmistir.

e Cihaz, dogrudan kardiyak uygulama icin uygun degildir.

e D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi App tarafindan yapilan bir otomatik muayene, cihaz
calistirilamiyorsa (6rnegin, tim elektrotlar hastanin viicuduna dogru sekilde baglanmamustir),
operatodre tavsiyelerde bulunur ve onu engeller.

e EKG dlcimUnin hassasiyeti kalp pili veya diger elektrikli stimtlatérlerden etkilenebilir.

e Minimum calisma sdresi, pilin yeni ve tamamen dolu oldugu durumda, 24 saattir.

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

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

e Cihazl, sarj edilme esnasinda vlcuda baglamayin (Ittfen pil sarj edilirken cihazin ¢alismayacadini
unutmayin).

e Cihazl, sarj islemi bitince hastanin viicudu ile temasa gecmeden dnce sogumaya birakin.

e Cihaz calistirlmadan énce pilin sarj seviyesi App icindeki uygun gésterge kullanilarak kontrol
edilmelidir.

e QRS kompleksi icindeki izoelektrik segmanlar Q-, R- veya S-dalgalarinin disinda tutulur.

e Hareket artifakti, solunum varyasyonu ve taban cizgisi sapmasi gibi bilesenleri ayirmak icin cihaz,
spesifik filtre ayarlariyla yerlestirilir.

e Bir 6lcim gerceklestirmeden dnce cihaz Gzerinde kullanicinin gtvenligini ve 6lcim performansini
etkileyecek gozle gordlebilir bir hasar olmadigindan emin olun. Bariz hasarlar oldugu takdirde
Uniteyi kullanmayin.

e En azindan ayda bir olacak sekilde App ve yazilim glincellemelerinin var olup olmadigini kontrol
edin ve gerekli giincellemeleri uygun bir sekilde gerceklestirin.

6. BAKIM, TEMIZLEME VE SORUN GIDERME

a. TEMIZLEME VE STERILIZE ETME b. BAKIM

e Temizlemeden 6nce cihazi kapatin. Cihazi e c bilesenlerine zarar gelmesini énlemek 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

e Atilabilir elektrotlari ASLA tekrar kullanmayin. onleyin ¢lnkd bu, cihazin glvenligini ve

performansini etkileyecektir.

e Yazilim ve cihaz yazilhimi kullaniciya bildirilir
ve Smartphone App yoluyla otomatik olarak
yapilhr.
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c. SORUN GIDERME
c.1 SORUN: Cihaz a¢ilmiyor
Muhtemel sebep Cozim

Batarya tikenmis veya tikenmek Uzeredir.

Bataryayi sarj edin.

Cihaz hasarlidir.

Web sitesini ziyaret edin: https://
www.d-heartcare.com/contact.

¢.2 SORUN: Cihaz Akill telefona baglanmiyor

Muhtemel sebep

Cozim

Akilli telefonun Bluetooth 6zelligi KAPALIdIr.

Akilli telefonun bluetooth &zell-
igini ACIN.

Akilli telefon baska bir D-Heart cihazina baghdir.

Diger D-Heart cihazini kapatin.

Cihaz hasarlidir.

c.3 SORUN: App icerisindeki otomatik kontrol bir veya d
elektrot gosteriyor

Muhtemel sebep

Web sitesini ziyaret edin: https://
www.d-heartcare.com/contact.

aha fazla baglantisi kopmus

Cozim

Atilabilir elektrotlar vicuda iyi baglanmamistir.

Atilabilir elektrotlar viicuda
dogru bir sekilde yerlestirin.

Fisler atilabilir elektrotlara bagl degildir.

Fisleri atilabilir elektrotlara
bagdlayin.

Cihaz hasarlidir.

Web sitesini ziyaret edin: https://
www.d-heartcare.com/contact.

c.4 SORUN: cihaz kalp atisi 6lciimiinii gerceklestiremiyor veya trace alakasi olmayan

glcli dalga bicimleri gésteriyor

Muhtemel sebep

Cozim

Atilabilir elektrotlar vicuda iyi baglanmamistir.

Atilabilir elektrotlar viicuda
dogru bir sekilde yerlestirin.

Fisler atilabilir elektrotlara bagl degildir.

Fisleri atilabilir elektrotlara
bagdlayin.

Olcuim yaparken hareket edilmistir.

Olctim yapilirken lttfen sesiz olun
ve hareket etmekten kacinin.

Elektromanyetik parazitlenme vardir.

Parazit kaynagindan uzak durun.

Cihaz hasarlidir.

Web sitesini ziyaret edin: https://

www.d-heartcare.com/contact.
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¢.5 SORUN: batarya sarj olmuyor

Muhtemel sebep

Cozim

Kablosuz sarj aleti Gzerinde yanlis konumlandiriimistir.

Cihazi kablosuz sarj aleti Uzerine
dogru bir sekilde yerlestirin (LED
yavasca yanip séner).

Cihaz hasarlidir.

Web sitesini ziyaret edin: https://
www.d-heartcare.com/contact.
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7. SEMBOLLERI ACIKLAMA YAZISI

HDO®HE ®

D-Heart Tasinabilir EKG

Cihazi, Avrupa Toplulugunun
elektromedikal cihazlar igin
belirledigi dnerilere (93/42/CEE)
gobre onaylanmistir. “1370” sayisl,
cihazin ilgili temel gereksinimlere
uygunlugunu teyit eden onayl
kurulusu belirtir.

Elektrikli ve Elektronik Ekipman

Atiklarinin ayri toplanmasi (WEEE).

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

Sicaklik arahg.

Nem orani araligi.

DOO® @

D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi,

su ve toza kars! IEC 60529
standardinca tanimlanan 1P22
koruma seviyesinde korunur:

* Mahfaza parmaklar veya benzer
nesneler icin tehlikeli parcalara
erisimde koruma saglar

* Mahfaza 15° egiklikte su
damlamasina karsi koruma saglar

imalatcr:

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

Atmosfer basinci araligi.

Kuru tutun: cihazi kuru ortamda
tutun ve kullanin.

8. IHTIYAC 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 ¢alisma 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 goére, B sinifindadir.

Bu cihaz, test edilmis ve medikal cihazlarla ilgili IEC60601-1-2 standardinin ve 93/42/EEC sayili
Medikal Cihaz Yonergesinin limitlerine uygun bulunmustur. Bu limitler normal bir medikal ortamdaki
zararh etkilesimlere karsi yeterli koruma saglamaya yoneliktir. Bu cihaz, radyo frekans enerjileri Gretir,
kullanir ve yayabilir; bu nedenle yénergelere uygun sekilde hizmete alinip kullanilmazsa, ¢evresindeki
diger cihazlarla zararli etkilesime neden olabilir. Ancak, belirli bir yerde bu etkilesimin olmayacadi

da garanti degildir. Sistem diger cihazlar icin zararl etkilesime neden olursa -bu da sistemi kapatip
acarak belirlenebilir- asagidaki énlemlerden birini veya birkagini uygulayarak, bu etkilesimi yok
etmeye calisin;

e FEtkilesime giren cihazin yéniinl ve/veya yerini degistirin;

e Cihazlar arasindaki mesafeyi artirin;

e Sistemi, diger cihazlarin bagh oldugu devreden farkli bir ¢cikisa baglayin;

e Yardim icin imalatciya veya saha servis teknisyenine basvurun.

Gerekli performans: strekli calisma (6l¢cme durumu).

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

Rehberlik ve imalat¢inin bildirimi - elektromanyetik emisyonlar

Cihaz asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. MUsteri veya cihazin
kullanicisi cihazin bu tlr bir ortamda kullanilacagindan emin olmahdir.

Emisyon testi Uygunluk | Elektromanyetik ortam - rehberlik

Cihaz RF (radyo frekans) enerijisini yalnizca
dahili islevi icin kullanir. Bu nedenle RF

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 emisyonlari ¢cok dusaktir ve yakinindaki
elektronik ekipmanla biyUk olasilikla herhangi
bir etkilesime girmeyecektir.
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Rehberlik ve imalat¢inin bildirimi - elektromanyetik bagisiklik

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. Msteri veya cihazin
kullanicisi, cihazin bu tdr bir ortamda kullanilacagindan emin olmalidir.

Bagdisiklik 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

BoIUm 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

B&lim 17: Genis Bant Veri iletim Sistemleri ile ilgili belirli
kosullar

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

|IEC 60601-1-2:2014-02

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

10 V/m
80 MHz ila 2.7 GHz

ETSI EN 301 489-1(V2.2.0)

Elektromanyetik Uygunluk (EMC)

radyo ekipmani ve servisleri ile ilgili standart;
BoIUm 1: Genel teknik gereksinimler

ETSI EN 301 489-17 (V2.2.1)

Elektromanyetik Uygunluk (EMC)

radyo ekipmani ve servisleri ile ilgili standart;
Ba&lim 17: Genis Bant Veri iletim Sistemleri ile ilgili
belirli kosullar

3V/m
2.7 GHz ila 6.0 GHz

CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09
IEC 60601-1-2:2014-02

Medikal elektrikli ekipman - Bolum 1-2: Temel glivenlik ve gerekli performans ile ilgili genel
gereksinimler - Paralel Standart: Elektromanyetik bozulmalar - Gereksinimler ve testler

Elektrostatik Bosalma

|IEC 61000-4-2 standardina gore
+ 8 kV kontak

+2KkV, +4KkV, +8KkV, +15kV
hava
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![?eITSiyZakmlndakl alanlar |IEC 61400-4-3 standardina goére
o CEl EN 60601-1-2:2016-04 Tablo
iletisimler 9 test seviyesi uygulandi
ekipman

IEC 61000-4-8
Nominal Gl¢ manyetik alanlari standardina gore 30 A/m

50 Hz ve 60 Hz

Rehberlik ve imalatcinin bildirimi - elektromanyetik emisyonlar

Cihaz asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. MUsteri veya cihazin
kullanicisi, cihazin bu tdr bir ortamda kullanilacagindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uygunluk Kriterleri

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

2,4 GHz ISM bandinda c¢alisan ve genis bant moddilasyon
teknikleri kullanan veri iletim ekipmani;

2014/53/EU sayili Ydnergenin 3.2 maddesinin temel
gereksinimlerini kapsayan Uyumlu Standart

Tum gereksinimler karsilanma-
ktadir

10. CIHAZIN ATILMASI

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

Cihazin veya ekipmanin veya paketin Gzerindeki ¢izili tekerlekli ¢cdp kutusu simgesi, Grindn kullanim
omrl sonunda diger atiklardan ayri olarak atilacagini ve kullanicinin eski ekipmani elektrikli cihaz
atiklari icin ayrilmis toplama merkezlerine gdnderecegdini, alternatif olarak eski ekipmanin ayni
modelde bire bir oraninda yeni ekipman alinacadi sirada imalat¢iya geri gonderilecegini ifade eder.
Eski ekipman; yeni ekipman alindigi sirada, D-Heart srl Grindnin saticisina ya da imalatgisina geri
gonderilebilir.

Atiklarin yukaridaki yénergelere uygun olarak atilmasi, hem kamu saghgdi ve cevre icin olusabilecek
tehlikelerin 6nlenmesinde hem de UrGnin yapildigi materyallerin geri déntsiminde yardimci olur.
Ekipmanin uygun olmayan sekilde atilmasi, mevcut yasalar ¢ercevesinde idari cezalara tabi olacaktir.
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POPHTOZ HAEKTPOKAPAIOI PA®OZ D-HEART

GR  OAHMES XPHEHE

1. Mepiexopevo Tno Zuokeuaciao 85
2. Aegtoupyla Tno Zuokeuno 85
a. Evepyotroinon / Atrevepyotroinon 85
b. Kataotaoeio Tho Zuokeuno 85
3. Zuvenkeo MepiBaAlovtoo Xpnono 86
4. AnAwon Zupyopewono 86
5. TMpoBAetropgvn Xpnon, MpofAetropevol XpnoTteo, Avtevdeigeio Kai MpoguAageia, 86
YToAeimmopevoo Kivouvoo
6. Zuvtnpnon, KaBapIoPoOo Kal ETTIAUGH TwV TTPORANUATWY 88
a. KaBapiopoo Kai ATrooTeipwon 88
b. Zuvtnpnon 88
c. EmAuon Twv mrpoBAnuaTwyv 88
7. E&nynon Twv ZuuBoAwv 90
8. Ymootnpign Ze Mepimtwon Avaykno Kai M'vwaoTotroinon ApvnTikou ZUpBavioo 90
9. HAekTpopayvnTikn ZupBatoTnTa 91
a. Mpodiaypageo Kai Texvikeo MAnpogopiea: Emc (HAekTpopayvnTikr ZupBatotnTa) 91
10. AioBeon Tno Zuokeuno 93
TIPOXOXH: d10Bd&aTe TTPOCEKTIKA TIG 0ONYiEG TIPIV XPNOIUOTIOINCETE T OUCKEUR.
DUAGETE TIG 0ONYiEG O aoPaAég onpeio yia HEANOVTIKH XpAon.
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. MEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAX

®opnTog HAekTpokapdioypdpog D-Heart pe kopdodvi yia Tov Aaipo.

HAekTpddia piag xprong
KaAwdio gpbpTiong

OnKn Pe evowpaTwpEéVo QopTIoTr pTTatapiag Wireless (acUpuarog)

ZuvoTTTIKEG 0dnYieg Xprong

.NEITOYPTIATHZ ZYZKEYHZ
a.ENEPIOMOIHZH / ATIENEPTOMOIHZH

Otav n ouokeun eivar X2BHXTH (Led
oBnaoTd), TETE TO KEVTPIKO KOUUTT yIa va
TNV QVAYETE.

Otav n ouokeun eivat ANAMMENH (1o Led
avaBooBrvel), TMECTE TO KEVTPIKO KOUUTTI yia
va Tn oBACETE.

b. KATAZTAZEIZ THX XYZKEYHX

>BHXTH (Led oBnoTo)

ANAMMENH / ANTOZYNAEAEMENH (péow
Bluetooth oTo smartphone)

Avahautmi Led / pia avaAautmi ava: 1s
ANAMMENH / ZYNAEAEMENH (péow
Bluetooth oto smartphone)

Led ANAMMENO (oT1aBepd)
o ANAMMENH / METPHZH
Avahautm Led / SirtAf avaAaut avd: 1s
o ANAMMENH / XAMHAH MMATAPIA
To Led avaBoofryvel ypAyopa 3 @opEG Kai
OTn OUVEXEIQ N OUOKEUR OB Vel
o ANAMMENH / ENHMEPQZH FIRMWARE
>E EZEAIZH
To Led avaBoofrvel ypAyopa ava: 0,3s
o ANAMMENH / ®OPTIZH
Avahautm Led / pia avaAautri avd: 5s
e 3BHXITH/ZYIKEYH ®OPTIZTMENH
AvahapuTtr Led / pia avahaut avd: 1,5s

O 71pdTOg XPNong TNG OUCKEURG TTEPIYPAPETAl OTIG ZUVOTITIKEG Odnyieg Tou PopnTou
HAekTpokapdioypdgou D-Heart TToU UTTGpXOUV GTN CUOKEUACIO KOl OTO EVNUEPWTIKS BivTeo TTOU
SiaTiBeTal oTov 1oTéTOTTO: Www.d-heartcare.com

1 Y& TepiTrTwaon avaykng, o yaviZog Tou kopdovioU pTropei va atrocuvdebei atréd Tov dopntd
HAekTpokapdioypd@o D-Heart.
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3

4

. 2YNOHKEZ NEPIBAAONTOX XPHZHXZ

O¢eppokpaaia AeItoupyiag (Pe atmo@dpTion pTTaTapiag): amé -10°C €wg 40°C
O¢eppokpaaia AeItoupyiag (Pe @épTIon PTTaTapiag): amod +5°C éwg +35°C
O¢eppokpaaoia ammobAkeuong: atod -20°C éwg +30°C

Yypaaoia ammobrkeuong: 45% ~ 75% (oXeTIKA)

Atpoaaipikr) Trieon: ammd 700 hPa éwg 1060 hPa

. AHAQZH ZYMMOP®QXHZ

O ®opntdg HAekTpokapdioypdog D-Heart cuppop@ouTal Ye Ta akOAouba TTpoTUTIa:

5

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

. MIPOBAEINOMENH XPHXH, NMPOBAEINOMENOI XPHZTEZ,

ANTENAEI=ZEIZ KAI TIPO®YAAZEIZ, YTTOAEITTOMENOZX KINAYNOZX

*

) H ouppopewaon trepiopietal oTIg BOKIYEG TTOU PITTOPOUV VA TTPAYHOTOTTOINBoUY (OTTwG

T

H ouokeun TTpoopideTal yia TNV UTTOOTAPIEN R TNV TTAPOXT XPrOIHWYV TTANPOQOPIWY yia Tn
diadikaaia d1dlyvwong f BepaTTeiag XpNOTWV TTOU KIVOUVEUOUV i UTTOQEPOUV aTTd KapdIaKd
voonuara.

H ouokeur TTpoopileTal yia Xprion 0€ VOOOKOUEIQ, 1aTPEIR KOl XWPOUG EKTOG VOCGOKOUEIOKWY
UTTOOONWYV, CUUTTEPIAGKBAVOUEVOU TOU OIKIAKOU.

H ouokeun Trpoopidetal yia xprion atod evAAIKeG. PUAGETE TN cuokeun PokpId atrd TTaidid Kal o€
onueio TTou dgv UTTopoUV va Tn BAETTOUV, TTPOKEINEVOU VA OTTOQUYETE TOV KivOUVO KATATTOONG
MIKPWV €EaPTNUATWY (TT.X.: NAEKTPOdIA pIag xprRong).

Ta yupva pépn Twv NAEKTPOdiwV dev TTPETTEI va £pXOVTal O€ €TTAPA YE AAAQ aywyipa pépn,
oupTtrepIAapBavouévng TnG yeiwong.

Xpnaoipotroieite MONO Ta nAekTpodia TTou diaTiBevTal ue TN GUCKEUN | GAAa NAeKTPABIa idBIou
povTéAou. Emrioke@Beite Tov 10TOTOTTO info@D-Heartcare.com yia Tnv ayopd Twv NAEKTPOdiwv
pIag xprong.

H ouokeur| dev TTPETTEN va XPNOIUOTTOIEITAI TAUTOXPOVA JE ATTIVIOWTH.

H ouokeur| dev TTPETTEN va XPNOIPOTIOIEITAl Hadi JE XEIPOUPYIKA Opyava UWnAng ouxvotnTag.
H ouokeur| dev TTPETTEN va XPNOIYOTTOIEITAI HAdi e EUPAEKTA UAIKA.

epIypageTal oTIG avTioTolxXeg EKBETEIG AOKIPWV).
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e H guokeur) 8ev TTPETTEI va XPNOIYOTIoIEITal Padi Pe eUPAEKTA avalodnTIKE.

e H ouokeur| 8ev TTPETTEI VA XPNOILOTIOIEITAI O XWPOUG PE ATUHOTPAIPA KOPETHEVN ATTO O§UYOVO.

e H ouokeun éxel Tagivounbei otnv Katnyopia B cUupwva pe 1o rpotutro CISPR 11:2009
(XapaktnpIoTIKG padIOTTOPEUBOAWY).

e H oguokeun dev gival KATAAANAN yIa GuECN KAPDBIOKK EQAPHOYH.

e O autopatog éAeyxog TTou ekTeAei N App Tou Popntol HAekTpokapdioypdgpou D-Heart eidoTrolei
TOV XPAOTN YIa KATAOTACEIG OTIG OTIoiEG OEV PTTOPEI va XpnolpoTroinBei n ouokeun (6Tav dev
gival owoTd ouvdedepéva OAa Ta NAEKTPOSIa OTO OWHA Tou aaBevoug).

e H pétpnon Tou nAekTpokapdioypdgou uTTopei va aAAoiwBei atrd Tnv TTapouaia ecwTePIKOU N
€EWTEPIKOU BNUATOBOTN.

e H eAdyioTn SIGpKeIa AeIToupyiag gival 24 WPEG, apKEi N pTraTapia va gival Kaivoupyia Kal
TTAAPWG POPTIOUEVN.

e O xpdvog POPTIONG TNG MTTATAPIAg aTrd KATaaTaon TTARPOUG aTTo®opTIong £wg To 90% NG
POPTIONG Eival 2 WPEG.

e [1a TN @OPTION, TOTTOBETAOTE TNV PTTatapia oTnv e1dIkA utrodoxr NG Bnkng. H @dpTion
TTpayParoTrolgiTal autépaTta Pe Texvoloyia wireless (acUpuarta).

e Mn ouvOEETE TN CUOKEUN OTO OWHA KATA TN QOPTION (EXETE UTTOWN OTI N CUCKEUN OV AEITOUpYEi
KaTd Tn SIGPKEIQ TNG POPTIONG).

e MeTd TNV oAokApwan TNG @OPTIONG, TTEPIUEVETE VO KPUWOEI N CUGKEUR TTPIV TNV BAAETE O€
ETTAQPN YE TO WP TOU a0BeVOUG.

e [lpIv XpNOIUOTIOINTETE T GUOKEUN), TIPETTEI VA EAEYXETE TN POPTION TNG PTTOTAPIAG HEOW TNG
€I10IKAG €voeIEnNG aTnv App.

e O1100NAeKTPIKEG YpappéG Tou oupTTAéypaTog QRS e€aipolvTal atd Ta kUpata Q-, R- 1 S-.

e H guokeur gival KATOOKEUOOPEVN PE €IBIKEG PUBUIOEIG QIATPOU yia TNV £EAAEIYPN TWV XAUNAWY
OUXVOTATWY, OTTWG: ETTAPHATA TTOU oPeiAovTal oTnv Kivnon, JETABOAEG TToU oeilovTal oTnv
QVOTTVON Kal SIOKUPGVOEIG TNG BACIKAG YPOUMAG.

e [lpiv KAveTe TN PHETPNON, BeRaiwBeite 6TI 0TN CUCKeUR dev UTTAPXEI Kapia opaTr) {nui& TTou
JTTOPEi VO €TTNPEAOEI TNV AOPAAEIQ TOU XPAOTN A TNV €TTid00N TNG HETPNONG. AIGKOWTE TN XPrion
TNG OUOKEUAG O€ TTEPITITWON EMPAVOUG {NUIGG.

e EAéyxeTe TOUAGXIGTOV pia @opd To prva Tn d1aBeaiudtnTa evnuepwaswy TnG App 1y Tou firmware
Kal KAVETE TIG EVOEXOPEVWG TTPOPBAETTOUEVEG EVNUEPWITEIG.
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6. XYNTHPHZH, KAGAPIZXMOZ KAI EMIAYZH TQN NMPOBAHMATQN

a. KAGAPIZMOZ KAI AMNOZTEIPQZH
>BAOTE TN CUCKEUN TTPIV TNV KABOPIoETE.
TpiyTe TN OUCKEUN pE éva OTEYVO Kal
KaBapd Travi. ATTopeUyeTe TNV €I0080 UYPWV
OTn OUOKEUN).

Ta nAekTpddIa pIag xpAong TTPETTEN va
xpnoigotroiotvtal MONO MIA @opd.

c. EMIAYZH TON NMPOBAHMATQON

c.1 MPOBAHMA: H ocuokeun dev avdpel

Meavn aimia

b. ZYNTHPHZH

Mnv avoiyeTe TN CUOKEUR, TTPOKEIPEVOU
va amo@uyeTe BAABEG OTA ETWTEPIKA TNG
eCapTipaTa.

ATTOQEUYETE TNV €I0000 OTTOIOUBATIOTE
UypoU OTN CUOKEUR, TTPOKEIPEVOU Va
ammo@uyeTe TTPORBAARUOTA AC@AAEiag 1
AeiToupyiag.

H 3108e01udTNTA EVNUEPWOEWY

TOU AoylopikoU A/kail Tou firmware
KOIVOTTOIEITal OTOV XPAoTN. H evnuépwon
TIPAYHATOTTIOIEITAl QUTOPATA PEow TNG App
D-Heart oto Smartphone.

Auon

H ptratapia gival atro@opTiopévn 1} oxedOV ATTOQOPTIOUEVN.

DoprTioTe TNV PTTATOPIAL.

H ouokeun eival xahaopévn).

>UpBOUAEUTEITE TOV IGTOTOTTO:
https://www.d-heartcare.com/
contact

c.2 MPOBAHMA: H ouokeur| 6gv guvdéetal ato Smartphone

MBavn aimia

Auon

H Aeimroupyia Bluetooth Tou Smartphone givai
QTTEVEPYOTTOINMEVN.

AktuBupyrite mogynb Bluetooth
Ha cMapTgoHe.

To Smartphone cival cuvdedepévo o€ pia GAAN CUOKEUN

D-Heart.

Bblkntounte gpyroe ycTponcTso
D-Heart.

H ouokeun eival xahaopévn.

>UpBOUAeUTEITE TOV IGTOTOTTO:
https://www.d-heartcare.com/
contact
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¢.3 MIPOBAHMA: O autopatog €Aeyxog TTou eKTEAEI N App UTTOBEIKVUEI OTI €Va I

TTEPIOOOTEPA NAEKTPOBIA eV eival ouvOedepEva

MBavn arma

Auon

Ta nAekTPOdIa pIag xpAong dev £xouv TEAEIO ETTOQPH YE TO
owua.

TotroBeTAOTE CWOTA TA
NAEKTPOBIA HIOG XPONG.

O1 akpodEKTEG deV gival ouVOEDEPEVOI OTA NAEKTPOBIA HIOG
XPnong.

2UVOEDTE TOUG OKPODEKTEG OT
NAEKTPABIA PIAG XPARONG.

H ouokeun gival xahaopévn.

2UMBOUAEUTEITE TOV IGTOTOTTO:
https://www.d-heartcare.com/
contact

c.4 MPOBAHMA: n ouokeur) &ev avixvelel TOV KapdIakod
TTOAU QVWUOAEG KUUOTOUOPPEG.

MBavn arma

puUBUO A TO iXVOG EPPaVICEl

Auon

Ta nAekTPOdIa pIag XpAong dev £xouv TEAEID ETTOQPH YE TO
owpa.

ToTroBeTAOTE CWOTA TA
NAEKTPABIA PIOG XPONG.

O1 akpodEKTEG deV gival ouvOEDEPEVOI OTA NAEKTPOBIA HIAG
XPnong.

2UVOEOTE TOUG OKPODEKTEG OTA
NAEKTPABIA PIAG XPARONG.

Kivioeig katd tn pérpnon.

Katd Tn pétpnon va gicaoTte
aKivnTol Kal va atroQelyeTe
oTToIadATTOTE Kivnon.

HAekTpOpayvnTIKr TTapeRBOAR

Kpatdre TN ouokeun pJakpid atéd
TINYEG TTAPEPBOAWV.

H ouokeun gival xahaouévn.

>UUBOUAEUTEITE TOV I0TOTOTTO:
https://www.d-heartcare.com/
contact

¢.5 MPOBAHMA: n pymratapia dev gopTileTal

MBavn arma

Auon

H 6¢on Tou aocUppaTou QopTIoTH pTTaTapiag dev gival owaoTr.

ToTroBeTOTE CWOTA TN CUCKEUN
Tédvw OTOV AcUPUATO QOPTIOTH
pmratapiag (to LED avaBoofrvel
apyd).

H ouokeun eival xahaopévn.

> UUBOUAEUTEITE TOV I0TOTOTTO:
https://www.d-heartcare.com/
contact
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7. EZHIHZH TQON ZYMBOAQN

DICRORCENCD

O ®opntdg HAekTpOoKOPSIOYPAPOG
D-Heart gival mioToTroinuévog
OUPPWVO HE TIG OXETIKEG
ouoTdoelg TNG EupwTraikig
Koivotntag yia ta
1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
(93/42/EOK). O apiBuog “1370”
TTPoodIopifel TOV BIOTTIOTEUPEVO
QOPED TTOU EAEYXEI TN
OUPPOP@OWON TNG CUOKEUAG UE TIG
BOOIKEG EQAPUOOTEES OTTQITATEIG.

AlagopoTroinuévn cuAoyn
yia atréBANTa NAEKTPIKOU Kal
nNAeKTpOVIKOU e¢otTAiopol (AHHE).

O PopnT6g HAekTpOKOPDIOYPAPOG
D-Heart utrooTnpicel Tnv
Texvoloyia Bluetooth®.

[Medio Beppokpaaoiag.

[Medio uypaoiag.

PO ®® O

O ®opntdg HAekTpOKaPSIOYPAPOG

D-Heart d1a6étel pooTagia

atré vepd Kal okévn Pe Badud

TpooTaciag IP22 émrwg opideTal

oTo TrpoTuTio IEC 60529:

e To TrepiBAnua TTapEXEI
TpooTagia atmd Tnv TTpoécRacn
o€ emikivduva pépn atmod
OAXTUAQ 1) AVTIKEIPEVA
avTioTolxou JeyEéBoug

o To mrepiBAnua TTapEXEI
TIPOOTOCIa ATTO OTAYOVEG VEPOU
0€ OUVONKEG KAiong éwg 15°

KataokeuaoTAG.

O ®opnT1dg HAekTpoKapdIioypdpog
D-Heart givai Ta&ivounuévog wg
TYNOY CF 6oov agopd TNV
TIpooTaCia aTd NAEKTPOTTANE O KaTd
10 TIPdTUTIO CEI EN 60601-2-25.

Medio arpoo@aipIKng TTEONG.

21eyVO TTEPIBAANOV: aTTOBNKEUETE
KAl XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUR O€
oTeYVO TTEPIBAANOV.

8. YNOZTHPI=H XE NEPINTQZH ANATKHZ KAI TNQXTOINOIHZH
APNHTIKOY ZYMBANTOZX

MapakaAoUue va eoKePOEeiTe TOV TTapakdTw I0TéTOTO: https://www.d-heartcare.com/contact
yla Trapoxr Bondeiag, av xpeiddeTal, yia TNV €KKivnan, Tn xpAon A 1 cuvtripnon Tou ®opnTtol
HAekTpokapdioypagou D-Heart | yia va ava@EpeTe pn avapevOUEVEG KOTAOTATEIG AEITOUPYiag
) oupBavTa. Zag TapakaAoUNE va YVWOTOTIOINTETE OTTOIOOATIOTE APVNTIKG cupBdv. MTTopeiTe

va BPEiTE TO £VTUTIO YVWOTOTIOINONG KOl TIG OXETIKEG TTANPOo@opieg aTnv IoTooeAida http://www.
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salute.gov.it. Zag TTapakaAOUNE va YVWGOTOTIOINOETE OTTOIOOATTOTE APVNTIKO CUPBAV OXETIKA PE TOV
®opn16 HAekTpokapdioypdgo D-Heart etriong otnv D-Heart Srl otov apiBué: 0039 010 3017000.

9. HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA
H ouokeun €xel TagivounBei otnv Kartnyopia B katd 1o pétutio IEC60601-1-2.

H ouokeun €xel doKIMAoTE Kal €xel TTIOTOTTOINOET OTI TTANPOI Ta GpIa EKTTOUTTWV TTOU opidovTal yia Ta

1aTpoTEXVOAOYIKG TTpOoidvTa oTo TTpdTUTIO IEC60601-1-2 Kai oTnv 0dnyia yia Ta laTpoTeXVOAoYIKA

Mpoidvta 93/42/EOK. Ta ev Adyw 6pia €Xouv wg OTOXO TNV TTapoxn eUAoyng TTpooTaciag améd

emBAaBeig TTapePPOAEG o€ TUTTIKO 10TPIKO TTEPIBAAAOV. H GUOKEUN auTr) TTAPAYEl, XPNOIUOTTOIEN KAl

MTTOPEI VO EKTTEPWEI EVEPYEIQ PABIOCUXVOTNTOG Kal, av OeV AEITOUPYEI Kal XPNOIYOTTIOIEITalI CUPPWVA

ME TIG 00nyieg, YTTopei va TTpokaAéael eIRBAABEIG TTAPEPPOAEG HE AANO YEITOVIKS 1ATPOTEXVOAOYIKO

€COTTAIOO. Agv TTApPEXETAI WOTOOO Kapia eyyunan OT1 ol TTaPEPPOAEG auTéG Bev uTTOpOoUV va

TTPOKANBOUV G€ CUYKEKPIPEVO XWPO. AV TOo cUOTNHA TTPOKOAETE! ETTIBAABEIG TTOPEUPBOAEG pE AAAES

OUOKEUEG, TIPAYMQ TTOU UTTOPET va BIoTTIoTwOEl ofrivovTag Kal avafovTag Tn CUoKeUr), SOKINAoTE

va eEaAEIYeTE TIG TTAPEUPOAEG pE Evav aTrd Toug akOAouBoug TPATTOUG:

e OoTPEWTE 0€ AAAN KaTelBuvon f/Kal ETAKIVAOTE TIG CUCKEUEG OTIG OTTOIEG TTPOKAAOUVTAI
TTAPEUPOAEG,

e AugnaoTE TNV aTTOOTACT METOEU TWV CUCKEUWY,

e ouvdioTe To oUOTNUA o€ TTPICa SIAPOPETIKAG NAEKTPIKNG EYKATACTAONG OTTO EKEIVN OTNV OTToia
ouvdEovTal 0l GAAEG CUOKEUEG,

e (ntoTe Bor|Beia aTTO TOV KOTAOKEUAOTH ) TNV TEXVIKI UTTNPECIQ.

Baoikég emdoaeIG: ouveXnG Aeitoupyia (o€ péTpnaon):

a. MPOAIATPADEZX KAI TEXNIKEZ MAHPO®OPIEX: EMC (HAEKTPOMAINHTIKH
2YMBATOTHTA)

0dnyo6¢ Kal dAWGCN TOU KATOOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOPTTEG

H ouokeun TTpoopideTal yia Xprion oTo nAeKTpopayvnTIKS TTEPIBAAAOV TTOU OpICeTal OTN CUVEXEIQ.
O TeAATNG ) 0 XPAOTNG TNG GUOKEUNG TIPETTEI va SIoPAAIlel TN XPAON TNG OTO €V AGyw
TeEPIBAANOV

AOKIPEG EKTTOUTTWOV Suppopewaon | HAekTpopayvnTiko TTEPIBAAAOV - 0dny6g

H ouokeun xpnoipotroiei evépyeia RF poévo
yla TNV ECWTEPIKN TNG AEITOUPYIQ. ZUVETTWG,
Ekmroutrég RF kata CISPR 11 Oudda 1 o1 ekTTopTTéG RF €ival TToAU xapnAég kai dev
HTTOPOUV Va TTPOKAAETOUV KaMia TTOPEPBOAN
O€ KOVTIVEG NAEKTPOVIKEG TUOKEUEG.
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OBnyodGg Kal drjAwan TOU KOTOOKEUAATH) — NAEKTPOUAYVNTIKA OTPpWaia

H ouokeun TTpoopileTal yia Xprion oTo nAekTpopayvnTiké TTEPIBAAAOV TTOU OpIfeTal TN CUVEXEIQ.
O TeAATNG ) 0 XPAOTNG TNG GUOKEUNG TTPETTEN va BERAIWIVETAI OTI XPNOIUOTIOIEITAI OTO £V AdyWw

TTEPIBAAAOV.

VcnbiTaHne NoMexoycTon4mMBOCTU

YpoBeHb COOTBETCTBUS

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

HAekTpopayvnTikr) cupBaTéTnTa KAl BépaTa padioPAaouaTog
(ERM).

MpoéTuTra NAekTpOUaYVNTIKAG cupBatdtnTag (EMC) yia
PadIOCUCKEUEG Kal UTTNPETIES.

MéEpog 1: KOIVEG TEXVIKEG OTTQITHOEIG

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

HAekTpopayvnTiKr) cupBaTéTnTa KAl B¢paTa padloPaouaTOg
(ERM).

MpoéTutra NAekTpOopayvNTIKAG cupBatétntag (EMC) yia
PadIOCUOKEUEG.

Mépog 17: EISIKEG GUVONKEG yIa EUPUWVIKG CUOTAPATA
JETAd00NG OedOUEVWV.

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

laTpIkEG NAEKTPIKEG OUOKEUEG - MEpog 1-2: TMevikéG aTTaITAOEIG
yia Bacikr ao@aAeia Kal oucIwdEIG ETTIOOTEIG —
ZUPTTANPWHATIKG TTPOTUTTA: HAEKTPOUOYVNTIKEG TTAPEUBOAEG -
ATTaITAOEIG Kal OOKIMES

10 V/im
a6 80 MHz éwg 2.7 GHz

ETSI EN 301 489-1 (V2.2.0)

MpoéTutra nAekTpopayvnTIKAG cupPardtntag (EMC) yia
POBIOCUCKEUEG Kal padIoUTINPETiEG.

MéEpog 1: KOIVEG TEXVIKEG OTTAITACEIG

ETSI EN 301 489-17 (V2.2.1)

MpoéTutra nAekTpopayvnTIKAG cupPartétntag (EMC) yia
POBIOCUCKEUEG Kal padIoUTINPETiEG.

Mépog 17: €18IKEG CUVONKEG yIa EUPUWVIKA OUCTANATA
peTadoong dedopévwv

3V/m
amé 2.7 GHz €éwg 6.0 GHz

CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09
IEC 60601-1-2:2014-02

laTpikég NAEKTPIKEG TUOKEUEG - MEpog 1-2: MevikéG aTTAITACEIG Yia BaoIKr) ao@AAEIa Kal ouciwdn
€TTIO00N - ZUPTTANPWHATIKE TTPATUTTA: NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEPBOAEG - ATTAITACEIG Kal SOKIMEG

Kara IEC 61000-4-2

HAEKTPOOTATIKA EKKEVWON + 8 kV o¢ eragn

+2kV, £4KkV, £8KkV, £ 15 kV oTov aépa
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Kard IEC 61400-4-3

Media amdéoTaong amdé acUpPATEG PASIOCUOKEUEG CEI EN 60601-1-2:2016-04.
ETTIKOIVWVIAG. E@apuolovral Ta emitreda
Sokipwy Tou Mivaka 9

Katd IEC 61000-4-8
MayvnTikd TTedia atmd NAEKTPIKA TTNY OVOUAOTIKAG 10XU0G 30 A/m
50 Hz ka1 60 Hz

0Odnyo6¢ Kal dAWGCN TOU KATOOKEUAOTH — NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

H ouokeur TrpoopideTal yia Xprion oTo NAEKTPOPayvNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU OpICeTal OTN CUVEXEIQ.
O TeAATNG ) 0 XPAOTNG TNG CUCKEUNG TIPETTEI va BIGOPAAICEl TN XPAON TNG OTO €V AGYw
TTEPIBAAAOV.

AOKIPEG EKTTOUTTWV Kpimipia cuppépewaong

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

E&ommAIop6G petddoong dedopévwy TTou AEITOUPYET OTN
Cwvn ISM 2,4 GHz kal XpnOIMOTIOIEl TEXVIKEG EUPULWVIKNAG SUPHOPPUWVETAI HE OAEG TIG
dIap6pPWaONg ATTAITACEIG.
Evappoviopévo TTpOTuTIo TTou KOAUTTTEN TIG BACIKES
aTTaITAoEIG Tou apBpou 3.2 Tng odnyiag 2014/53/EE

10. AIAGEZH THZ 2YXKEYHX

Karda Tnv évvola Tou dpBpou 26 Tou vopuoBeTikou Siatdypatog apif. 49 tng 14ng Mapriou
2014 oxetikd pe Tnv “E@appoyn 1ng odnyiag 2012/19/EK yia Ta amréBAnTa NAEKTPIKOU Kal
nAektTpovikou e§orAiopoU (AHHE)” kai To 1ITaAIKO vouoBeTIKO SidTaypa api. 188 Tng 20Rg
NoeuBpiou 2008:

To cUpBoAo Tou diaypPaPPEVOU KABOU ATTOPPIMHATWY OTN GUOKEUN | 0T CUCKEUACIO UTTOBNAWVEI
&T1 070 TEAOG TOU KUKAOU {Wwn\G TOU, TO TTPOIOV TTPETTEN va dIaTedel XwpIoTa atrd Ta GAAa aTTORANTA
KO, CUVETTWG, 0 XPriOTNG OPEIAEI va TTApadWaoel TNV TTAAIG CUOKEUR OTA EEOUCIOBOTNHEVA KEVTPA
OUAAOYAG YIa aTTORANTA NAEKTPIKOU KOl NAEKTPOVIKOU £EOTTAICUOU 1) va TRV TTapadwaoel Katd Tnv
ayopd véag OUOKeUNG idlou TUTTOU pE avaloyia pia TTpog pia. H TaAid ouokeur yia 81d6eon ptropei
va TTapadoBei oTov TTpounBeuTr) A oToV KaTaokeuaoTr D-Heart srl katd Tnv Tapddoon Tng véag
OUOKEUNG.

H owoTr 81d06eon Twv atmoBARTwy cUpewva PE TIG TTapaTTavw odnyieg Bondd otnv amopuyn
EVOEXOUEVWYV APVNTIKWY ETTITITWOEWY Yia To TTEPIBAAAOV Kal TN dnuooIa uyeia, Kabwg Kal TNV
avakUKAWGON Twv UAIKWY oTTO Ta OTToia atroTeAEiTal N cuokeun. H un opBr) 81d8eon Tng GUOKEUNG
€KOETEI TOV XPAOTN OTIG SIOIKNTIKEG KUPWOEIG TTOU TTPORAETTOVTAI OTNV I0XU0UCO VOUOBETIa.
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D-HEART{E#E /0 B E X

N mrEm
1L aENE 95
2. {UIBINEe 95
a. FFHL/EM 95
b. (IR 95
3. ERFE 9%
4. HEMEEH 9%
5 Ih®, ERAR, EEMEEAEE, AHXE 96
6. #ip, EHERHIRGRE 97
a. BiEMHE 97
b. #E4p 97
c. HEpREPE 98
7. FSIREA 99
8 RMVEXRREMFRIER 99
9. REFRANM 100
a. BAR#HE: EMC (REEFRAE) 100
10. 43BN ES 102
B ERIZNEZE, ETANSATN. EREREAFAAEHRSE.
94 D-Heart



BAFRAFM | Smartphone ECG Device

1. 8¥RE

D-Heartf@# 0 FAEL AT IAE T B M AR F L.

— RO R R

FHZ

ERTLRARE (FE%)
& A RETE

2. X #ETINIRE

a. Fl/ XM

YRR (FERTER , IR
FFiLo

LIEFUR (GERKTIALE) | &P HF
ESFSU

b. LEIRT

Kl (HERITRR)

T/ REFRES (BEEFEETETF
#l)

- ERKTINR/ BRATIAERR: 18
T/ EERTS (BIETEEEEF)
-HERIAR (BEHx)

FHHL/ M 2K

- ERKTIRIR/ BRATRAE R : 150
FHL/EBBFE

- IERATIRE AR, AREEBEH*
Hlo

FHL/ B EFIRTS

- BUEATIAEIFR: 0,3%)

FEHL/FERIRES

- ERKTINR/ BRATIAERR: 5%
K/ HRIRTS

- FERKTIRNNR/ BRATIAERR: 1,58

FRaEFEED-HeartBER O BREMAIEIER, HXESMIEHE:
www.d-heartcare.com

"WER, FLGESMNESMD-HeartfEER OB ENIEE ERT.
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3. ERIRE

o RMENIE (AMAFE) © M-10° CE40° C
o BRENE (RHFER) : M+5° CE+35° C
o TFMIEE: M-20° CE+30° C

o TFHURE: 45%~75% (HHXRE)

e KIESEE: M700hPa Z1060 hPa

4. FFEMERA

D-Heartf@# 0 R ENFF & THIiRE:

e  ETSIEN 301 489-1 V2.1.1 (2017-02)
e ETSIEN 301 489-17 vV2.2.1 (2012-09)
e  CEIEN 60601-1-2:2016-04

e CEIEN 60601-2-25:2016-04 (*)

e  ETSIEN 300328:v2.1.1 (2016-11)

e CEIEN 60601-1-11:2015

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

5.I1x, ERAR, EIFWmBGHEE, AHXKE

o ZNMBAMAFROEFREABHFERENAF, EiSHEGATERPRBEHEXEHERER.

o ZINEERATER. Ti2RIEERIMITA.

° ZINEHMAER. BZNERBREILEMRSMEZ MM, UBREERENBE (
—REOEBR) MRER.

s HRMSBEBETESMEEMSE, SFEMmitE.

o RIRIEMAIZILEMTEARRSEFESER. WE—XIEOEBR,
15514 info@d-heartcare.com

s ZNEBRESUBEERER—EER.

* ZNEBAESEISMIASEE—EER.

° ZNEBRESZHMY—FER.

° ZINBAES GIMRET—FER.

s ZNBAEESSKERBETER.

* IR#E CISPR11:2009 #7AE (SHAFHUIERE) , ZINEEEFBE.

O FEEMRFERNR (GnEXNREERAR) -
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ZIBETEEREOEMAE.

D-Heart{E# =00 R EIRApp L R P57 Baniall), IREER PRGN TREER (&

W FTARRGHE EWIEEDEE SR ERT)
DERTRSEMOERERS T OREMNME.

HRMEFRFERNERT, ROTHETE24/00.

it M SE S ERARS R FERZEI0%, FEHATE A2/,
HREMANGNERRBENHITRE. FRALEEA (TR%) #iTxA.

TR, FEFNEEEISELE (BERRIEPLEFERLE) -
FRRTHE, SRFHNERN, BRNESEESINEREEM.

FEIERERRT, LHIUETAPPR AZFHE RIERRIERMEE.,
QRSEBENMIERMABRASEQR, REBSKHERN

ZNFEFERREE, BTHREROAS, BN sxfhE, TREERELE.

HITNER, FHRREFRESZNAFPTEHNEMEMARRIT. NEHERT, FHE

fEHE&.
ZABITHARFSEGEDN, HRESEHITEN.

R, EE RHEREE

a. BEMHE b. 44

EENERIE XL ER TR THRERN o EMITFINER, B RIIFAATTH.

2o BERMRIKTALE. * HBGRREFIREE, BB REMRIETR
BENESFER R CEER. NIEB

e ARPSWRIRHR/EHEHNEM, Bt
Fil EAID-Heart{FiE 0 B EXApp Rz A

BFBITHITER.
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C. HeBREE

C.HIfE 1: RiEFRIRE

AT RERI IR E fRRIE

Hithi& B 2R TRt T FEH

N BHEEMI: https://www.d-hear-
& AR tcare.com/contact
C.HIME2: IR iR EEE T

AT RERI IR E fRRIpiE

BRFVETRRFR.

TR B EEF LI ST I AE

BReFIEZED B IMID-heartik &.

X BIMID-hearti% &.

EEM T https://www.d-

B heartcare.com/contact
C.#fE3: N AR FF Bahi Mg R — S S BR R ERE

A gE A SR IR Ik

— R EARERR T E M S EFR B RR

B 5RRRER. EERRSEL

C.EIPE4: iR M A B OB 7 &R R BT

AT 8ERY SR E fRIRIiE

—RIEE A AR R TR A SR IEfRRERR
ELERRRER. EEARSEL

SR g F WD a1 Pkt R A IR &
BT RIFRETBTHIE. .
BRI EEM T https://www.d-

heartcare.com/contact

C.HfES: AR

AT 8ERY SR E fRIRIiE
. - HEEERMBAELEF AR L
B &RIE EFEMIT: https://www.d-hear-

tcare.com/contact
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BAFRAFM | Smartphone ECG Device

7. {5

D-Heart{@ &0 B E{FE BRI R
SiH¥ES (93/42/CEE) tHEIA
iF. #F “1370” REBENHE
IEREFEERNEREXR.

IRYBIEC60520FREE K, 1%1L8:
BAIP22RKBFEE R

o SAEAILUE G FIRHEE XN
B4R\ B BB BB AL -

° HNEEMMS MERAT, &
SHTFRKMEZR.

RFHESIREEFIEIES
(WEEE) »

HRIECEI EN 60601-2-25%R 4,
D-Heartf@# =0 B E {13 B CF

D-Heart{@# =0 BB T #F
Bluetooth®I5 FHi A& o

EHHAL R
B *SESEE
N RIS ETROTI

DICIOICN®

E RSN

OIOICIONO

8. RV EXHFREMNIRIER

BB AT P

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

LER, RED-HeartEEXCAREMNFRENETT, A, #iP, BEEXRRLZKTFEAT
BFEHAEARER, HAERKREERFEMENP://www.salute.gov.it Eiff T#. HEX
D-Heart{@# .0 BB B TR IEM & MD-Heart Srl R AE, iEEHE0039 010 3017000

g
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BAFRAFM | Smartphone ECG Device

9. BEGRAEE

IRIBIEC60601-1-27 6, ZIXEBFBE.

R4 IEC60601-1-24R EFIE IR &S 93/42/EEC, ZIX BB T ML IEH S iEsTIRE]. XLt
REEARBMETREPATFHLEEETH], RESENRP. AMUBEERPS LRGN
2, NRFNRBRARER, TaEsWUEEtiE&EREETR. AW, AMRIEEHEHANSR
SERXMFH. TESITFMEANEBHITRVIERERENEMEZFERFETK, FEL
U T—HM SfAEERT®:

o BN EMR/HEMEZIEE;

o NG &E ZEHIERS;

o GBS HMigk &5 FER AR R R IRIEEE;

o HEHIEEHIAREZIERZF.

EHAMRE: EERE (WE) -
a. FEARMIE: EMC (BERAME

i B TR RN A B - FR ST

ZIEEERFUTEEM AN, KEEAESAPERIEEEETRETER-

AEaT IR METENIK | RIS
ZALR R ERIEITHEARFAERE . FEt, RF
RF A&t 1% HRIECISPR 11 47 14H BEHEIERER, HIZTSX LR R FE&E
RAE(TFHE.
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APREM | Smartphone ECG Device

HIE B R F AN A B - FR R

ZUFRERFUTEENA#EITE. XBEERESAPERIEEEETETER.

FE

HEtER

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09)
PR R T R ITE AT (ERM)
TLBIRERRSHEYFRMERE (EMC)
By BARAER

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)
PR R T R STE AT 4 (ERM)

T RIRFREREERE (EMC)
BI785: BHRMRCHRRNERES

CEIEN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02
EITESIE-F1- 2800 B AR EMBEREREN—RIEER-
FEBNIRAE: MBI S EK

10V/m
H 80 Mhz = 2.7 GHz

ETSI EN 301 489-1 (vV2.2.0)
TR & R IR 55 SR AR (EMC).
By BARAER

ETSI EN 301 489-17 (V2.2.1)
T MR & R Bk 55 PR SR A ME IR (EMC).
BI7885: BHEBEERARGHEREY

3V/m
2.7 Ghz & 6.0 GHz

CEI EN 60601-1-2:2016-04
EN 60601-1-2:2015-09
IEC 60601-1-2:2014-02

EffRSIRE-$1 20 BEALEMERERN—RIEER-HIRE: BRTI-MIX5EKR

FREERM

HRIBIEC 61000-4-247
+ 8KV #Efilm

+ 2KV, + 4KV, £ 8KV, £ 15
kV =5

T2k IR & 513N

HRIBIEC 61400-4-3
CEI EN 60601-1-2:2016-04# /4
iR A S RER?

R R RIS

RIBIEC 61000-4-8FF#
30 A/m
H50 Hz & 60 Hz

D-Heart
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BAFRAFM | Smartphone ECG Device

HhErERAN = - EEmATE

ZUFERFUTEEMA#RINNE. EEAESAPERIEEEERETER.

it ankRlha HFAEMEN

ETSI EN 300 328: v2.1.1 (2016-11)
ié:?;?&z.zt GHz ISMSRE 3 5% F 2L 18 Bl B AR B B 43 (i BEFEER.
PRBEIHE T 2014/53 / EUIE S 83 2R MERER.

10. &L3BIYER

RIE20145E3 8148 E X “EREMEBFiIZE 2012/19/ECSLHE (RAEE) ” BIEA95%ESH26%,
R2008411 A20E B AFI51882%%:

iR LB AR ENEXSHERERERT, FRERAFFERELASEMUIRS FLE,
A PSRRI TRFRETEY B SO, & ENEER LR PHILE RIS —X—iE
iBo FERMTHNERRN, FLISFAFLIERIE 3R B A R HA S i s £ P B D-Heart SHHIR A F

REBIRPAZELEERMA S FRIEMINEMAXEREREM AT, FEMTHEREHMME
Bl FMABEFLARE, REITERAEPRITITER.
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e A | Smartphone ECG Device

D-gre UReaa ECG 3uaur (D-Heart Portable ECG Device)

Hl Y leddp H S
1. U5 o g 105
2. IYFRU H YA 105
a. UTeR 311/ 31w 105
b. U & g 105
3. oaTaR gee gafafdt 106
4. STIUTEA & Eron 106
5. 3refive IUFHT, 2refive IuHITeRLET, TA-god IR Fraemf, |y SiRafH 106
6. @G, G SR YT 1 GHIL 108
a. gTE 3R STavRef Fm 108
[screcic) 108
C. THYE! H YA 108
7. ORI o HeRufd afeRoT 110
8. SERFHT B TR g 3TR YXdfchet e & aR # gafd & 10
9. SeIHEIHIACIS STl m
a. Afdy afeRor &k Feiten sTert: EMC (Saeediefd sraer) m
10. 39RO T A n3

AT ! T BT IR e § Tge 58 H T bl TATILE U< | a1 38 Waiyg # YagoT & g HiRit
YR I R |
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e #ge @ | Smartphone ECG Device

1. UohsT &l G

o 2%t % @1y D-gRe URead ECG 3uawur !

o IYANT & URENRS Beb S aTet SARER S

o A Bt

o FRM (embedded) arRed TR & HIY Witke &9
o FA(h TMES

2. 3UH0T Dl ITeAT

a. UTaR 34/ 31%

o SF IUHIT 3N & (Led 3% &), @t °
IYSHIT S A & A ST B Fe A o
gamd |

o 9 I9RYT 31 gl (Led Sa-g1 W ), o
Al IYSHRIT D S T & A A & ded
a’ﬁ'?ﬁTﬁl °

b. 3ue=or # gafaf

31 (Led 1)

3t/ 9age e

Led U& SR S1-991 6t &; T9: 1
st/ ST gan @

Led aif (Bfnge)

3/ MEASURING

Led g R S/et-9271 &I &; TH; 1s
3t/ et <REmsE

Led 3 R STd-921 &1 §; 30 915 311t g1 St &
/PR ade

Led deft & Sef-921 Tt §; THa: 0,35
ST/ TSI

Led U& SR S1-991 T@ &; T9: 55
st/ =RetE

Led U& SR Si1-991 T& &; ¥9: 1,55

YRR Tl B TeATE — THRT IO Tabvet # AT D-gRE URETet ECG IUH0T & Af 7Mge # R 7 8 &k
www.d-heartcare.com W 3ueiqy defil egeRRe & Gman T g |

! TR &1 W S & Beret @ D-gRe Ueaa ECG SU=oT & STe AT ST aehar ¢ |

D-Heart
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e A | Smartphone ECG Device

3. IATaR Hedt gafafdt

QAT A9 (Sed eREstiin): -10°C & 40°C
QAT dIaHH (S8 arRei): +5°C & +35°C
WeROT AT9HM: -20°C & +30°C

RO FH: 45% ~ 75% (WTdeR)
graTaReT et gara TROM: 700 hPa & 1060 hPa

4. STTUTE Sl °I9oT

D-gRe URead ECG IUavT AR ATeh! o1 STaTe e &:

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. 31efive U, 3refive IUGITaRal, URd-gad 3R Gragmft, A
Sty

g IUHIVT Gfer & Tt & Wt a1 gfer & T & @l arel qRaTeRralt & TN A A1 @I i R B
oYy T GERIAT e AT UGN SIFH IUeTgs e & el § |

I IUHIUT ST, SRl WIS o HIRATerd, YU -9 P U S GHSIR ITdaRoT gl
T B Al ¢ |

g IRV FAGI & WY § | DI AT (S ST B 16 Beb ST aTet SelehedIe) bl AvTer & Grafd @l
T I B A YR ! BIS Toa! F g HW, AE T a4 Ugd T a1l T |

SoTEIS! & T (HSHSA) AN &l S Tafd ST 37 garerss T & Hua H Tet o1 =rgid |
IUFRT & WY IYALY FRIY Y AN & 971G B ST a1l Seideiie! a1 36 Afed & GeR Sedhediel &l g
QRGN . | YA & S1G, T ST aTel Sedhediel ol @diga et STMeit & @Y info@d-heartcare.com
TR HRE &R |

IUGHRIT T YRANT T HREUe SThgaRfeie & 1ol gt ST S |

IUGRIT T GRANT BIS-Tieha-Ta! HLSTTchel IUGHOT o | Tt AT S |

IUHIT T STACTRIE UG & FI el elrdT ST |

ST I SATTRI TIHAETHRE & T Tt S S |

(*) T STUTer @] qeRyoTt (Srar i deiufr Sge ke & gz man 8) A% dafi g |
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e #9e @ | Smartphone ECG Device

o I H STHETT & W gU AT 7 et <efra S |

o 3T & CISPR 11:2009 (RefAr-Hliaa e Teas! ehwor) & S dR IR0 B # aificd Hfan man g |

o g IYRRUT ATHY FIREUh SFRANT & elfY Iugehd el € |

o D-gRe UReaa ECG SUaR01 {0 AR &1 T8 IS Gaaafd Site qzared & ad T gal ¢ 3 37
Qfft & Semh § ST SUehLoT RanT & I e g (SRUT 9ol seidhedie S & TR Y Tl g T
TG R) |

o ECG 9 &l Geichdl wRefUeh TqHEH IT ST Seichex ohel Sagdeh! & TRATafd & Tehel § |

o TIAGH TXTTEH AT 24 U2 ¢ TR i 9t 7 g1 3R I Rg T AR & |

o T TRANT qT St GATE # FHE 81 § AR 90% TS B O ded IRS g HT g 2 He 7 |

o et ol TR T B WA TR Tl SUHIT b bt 7 RITHIC TR LS U T ATgf | St it
IrEREE gL & Sl St B |

o SIS IRV I TS HIAT ST ¥@ &, T T4 TR o T 7 SIS (FIAT IS B ohf ofd Sedt st ot off Tl &
qE YT HIH -TE L) |

o TSI I & & dTg I Tl BT & YR B Hukeh # o4 § Ugel 58 At R S g d A Sig |

o QXA GART SUHIT I Tell & Ugel U H g 7Y Iafel Heb bl QAT 6l U Se) It Gt e
ST ST TR |

o QRS HIIART & 3igT MEHIFehe® TTHed &l Q-, R- a1 S-ait & STeg T@l Sl § |

* T IYFVT F HIRH STREfhare, WaRed WA 3R S8are aiet S A - wliad=E! 9 #l geH &
Mg afRifie wiee el sfaefeld 1

o T AU FA Y U, T8 AT e S @il IuSHT ) Sirel X B I e GRATE 3 et Yeht emwat et
& it TR 99 GRAT SR AT @ AT F Rt #R Ga 8 | ST S e A g ot At
IUIIT AT G G |

o THH-Y-HA AT IR TR YT 3R HLHIIR & STURC! Sl ST 5 e e 3R 3G SR TR
e HE |
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e A9 | Smartphone ECG Device

6. TERQI, OIS 3T THHAT T GHII

a. HE SR SarvRefi T b. TEwEE
o WIS HE U Ul SUGH0T &l MTH 2 | o IMTRfH ST & T B & T S Y ITHTor
TS A & AT IUHOT Sl & qUT T FHGFH T @ |
FHUS § US| UGN & HY TR IGRY o T UGRY FHl IUS F S T A Fieh a8
HHATAG IUSHIT Tt GLRWT AT UG I RHTART T |
o QXA & TG Wb ST aTet SedhedIe! &l o TitedaR i WA STTRE %l AT IR &I
ot oft GraRT IR A A | & STl € ofR GAREHIA U gaRT 318 gaaefa
T Y BRI ST § 1
C. THHAT & GHIEH
C.1 THYAT: IUHT Yafer 31 el & 7T §
9@t wRoT FHIYM
FH TG T A ATTHT TG TS ] it TR A |

YT HEARHS & TS |

24 9gTEe § Weg o https://

www.d-heartcare.com/contact

C.2 HHGAT: STl ARSI & hiide el &l Tal ¢

GTafd SR GHIY

. . GAREWHI &1 qeIgd BazH qard i
YHREHI ol TeleY sl gare AT § | = See
GHREHA HAt 37 E-gRe (D-Heart ) SUah & saige § | 3T EF-gRE o gary 31w & |

39 J94T3e § 7gg o https://

S ¢ www.d-heartcare.com/contact
C.3 FEEAT: QU A st St ue a1 s74fe SRiEee gy soaeded SR 2 |
gurafd sror SN
SRS SomReiied o1 At & T a¥e & SO e A | ﬁ?ﬂasﬁ@@ﬁaﬁwﬁ
e SYUSIae Seihelied ¥ deide el 8 | ? %l SRUISIae SeraEdied § FaE

YT HYARHS 2 |

29 J9@rse ¥ Wgg of: https:/

www.d-heartcare.com/contact
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Qe Agere | Smartphone ECG Device

C.4 THEAT: IURVT gIXE I& AIUA H afthet g1 71T & a7 2T HRIohd STEHT JqhILH GRAT & |

Goraf &R BEIGIE]
SIS Tededed o1 a1l § T a3 & TORe e g . F*ITI'I\'Q'I SR 1 T AR
EGUESENISER smm\qls\a%mw\c?@%l gjﬁrﬁ - P 8
SIS AT T B <t U wid T 37 gfer-
AT T e T-gerT AR
FAEIATAE areT | T & Hel HROT Y gL T |
- 39 J94Tse § 7eg o https://
www.d-heartcare.com/contact
C.5 THEAT: e aRet T8 gt
Goraf R g
IUGR T AT TSR I Tl g o
T T e i @ (LED 4R ¥R S92 @ ) |
S 39 J94Tse § Heg of: https://
S www.d-heartcare.com/contact.
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e A | Smartphone ECG Device

7. T<iteh! o1 Heruiud afavor

90 @ ®

D-gRe uiead ECG 3ua
FodeHE e IUFTU & A FAd
Tqg™ (European Community) ama
guIfa geafe afterRT (93/42/CEE)

& TR QAN § | §931 “1370” 39
STfyE Ao i afgaf et & S amy
SR U & ey 7 SURLT B
STUTE b FATIA BT § |

TRER( TR SeRedie U &
STURITYE (Waste of Electric and
Electronic Equipment - WEEE) &
MY SFET UL HEAT |

D-gre URead ECG Suaor

Bluetooth® Tdigaimfa & e § |
AT 6t T |
T IS |

O
(w)
®

D-gRe Uiead ECG 3uav [EC Areh
60529 FaRT YT YeerwT [P22 & Ter
% SR U iR e § ey &

o TR 3R o W7 ST A1 UEh & Bich
TGSt WARATR T Tk Tga o
AR |

o TR} 3R &R TUFA g I & 9
TR TG FHYAT § STd ST Y
15° U SR ST § |

afafaman

¥

D-gRe uiead ECG 3uavr &t
A& CEI EN 60601-2-25 & 3ER
SelaedHIhd Sed ¥ GRal & Had 7
ergq CF & 39 & agiied SR mr g |

ATGHEA G B I |

T T IUGROT S S TaTaRor 7
AR g |

8. SARFHAT B TR HgdNT 1R YRafchel TeT & o & gafd e

U AfAaRafy dearse 3@: https://www.d-heartcare.com/contact
D-gRe URead ECG SU0T &l GUTUfy e, AT i a1 30 T@@rd 7 a1 STqRaamif qearer a1

TeATelt & TG H, SAEE B U, Hi T & g |

WRAfde et Fafd @t St =gl | gEfd e deedt wike ofiR SMert http://www.salute.gov.it W IUeas
21 D-gRe UResel ECG Iuaur § Tef qxdfehel ge-d D-Heart Srl @ %t 0039 010 3017000 W gaifad
i S AR |

1o
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e #9e @ | Smartphone ECG Device

iV o

9. ZeldheIHITHEld Taneld]

g 3UHT IEC60601-1-2 T IHR IRON B # ariica a1 man g |

g IUFHROT e 7T & 3R IEC60601-1-2 iR =i Suaor aRew 93/42/EEC & afy afepfan Suaon
o FHT B SIUTE H UTaT T § | 3 AT it aflife afesfiE arareer # grfere saeasy 8 ugardd
TN & & A ARGRIA 8 | T SUhoT efl dlienai el I oheell @, TR heell € SR Xefle o wehl

2 3iR ggf gae! Txafd = &t Sy a1 AR & TR ST TLENT = HAT S Al STH-UTY & 37 SUHIN F
TR GEegRsl IqU-H X Fohdl ¢ | BR off, 38 91d o 15 TR T2l € A Hidl aRMe A R gacigre)
T Tt | e Afien gu SUSRUT & gHhRE GEeigNS) Sl &, S Udl GRIeH &l STt JoT i weh
TR ST el @, <1 AARate & T hIg Teb a1 T ST TUATRR GGt bl THIIT e hl UL e

QRIYATAAT ST i G- 3Tehet aAT¢ 3T%/aT SHeT FITH F5e;

YT B e gl T,

TiYeH i 34 TIHE, ST U ST T[T g3l &, B STIRIHd HiiT ga TS W Teeaie H oS,
TERIT & A ARAT A1 Hiers TLATY Th-TRIRT & TR |

SIAMIRE WERM: TR GZeTerd (A9 gaf) |

a. Ay afeRor &R qepriant SR EMC (Sedhediiefh Saean)

SRIARSRT 3fiX ARAT &t GivoT — Seihed e SaERH

g IR I GTRATY 7T AR FehedATHe S FTTaRo # QAT & e § | ST & IR a1 oK i I8
AR T =T o Sae aiT T ardrawer 7 wR Sy |

TGS TR ST FAREIRTAC % ATdTaR0T — ARG

g IUHIVT 7Y 3Rk B & AN et RE ST
TRENT R € | SHA Z6wT RE S agd 4 § 3
TTY AT STE-UIE & Feicreiie SUHT 7 g@eigeil g
AT TR R |

RF qaes CISPR 11 g 1

D-Heart m




e A9 | Smartphone ECG Device

SRR 3k afRATar @t v — gesmedan e qRariyemd

Tg SUHLOT 1 G-I 7TY IRIME SAHeqATHE h arararor & qTaNT & e § | SUSHL0T & SUIehe 2T GLdiehd ol I8
ARTaf FRAT el wf gHe wanT U ardraror § SR Sy |

AR TEGTOT ST e

X\

ETSIEN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09)

SHHEUHTE s STeher 3R ¥efit giehezd feX (Electromagnetic
compatibility and Radio spectrum Matters - ERM)

LY SuaRvit qu darelt & Ay SermeRiTe® argdad (EMC) 7He
STT 1: FIFTTE Teheitat STHeRuTg

ETSIEN 301 489-17 V2.2.1 (2012-09)
SHREIHTTE s STqaera 3k Tefl qieewd Fex (ERM) 10 V/m

L 3uaR & AfY SedmediHefS e (EMC) AMd 80 MHz # 2.7 GHz
AT 17: RS ST YRl Rt & «fg afifie gafafat

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

TR AfEGd SUHIT — AT 1-2: SR TR 7R SR HrRAAITGH

SR T

g
% AN T SRS — TETaeh HIF: SR s Teae]
el

£y

ETSIEN 301 489-1 (V2.2.0)
FeiaRedHITe e stgaear (EMC)
LEf Iuetor &R dareit & aft A,
STNT 1: FIHITE Teheitaht STHeRNTg

3V/m

ETSIEN 301 489-17 (V2.2.1) 2.7 GHz ¥ 6.0 GHz
FeiaRedHITe e staear (EMC)

Ef Suetor &R dareit & aft o,

AT 17: SIS ST YRYUT RUTAT & ey
e gafaf

CEI EN 60601-1-2:2016-04

EN 60601-1-2:2015-09

IEC 60601-1-2:2014-02

ST afegd SUHUT — W7 1-2: SR LB 3FR SR FRAANIIG S Y G STURuTS — Ggraeh A
SARSURITE e SISl — STUHNTY T TIeyoT

IEC 61000-4-2 & STER
ToEEIgeelh SRSt +8 kV ¥
+2kV, £ 4kV,+8kV, + 15 kV gar

12 D-Heart



Qe Agere | Smartphone ECG Device

RE f ST % I IEC 61400-4-3 % SIHR
. @m] &f mar CEI EN 60601-1-
HER 2:2016-04 AR 9 TLHEHIOT TR
ELEu|

IEC 61000-4-8
ESRIEERIERER SEIEEREY 30 A/m % SER

50 Hz 3k 60 Hz

SRR 2fiX afRATdT %l €T — SddedATHe % ST

T IR 2 GTRY 1Y IRIME FeReHTHE S TTdTaRr # AT & WY § | SUhR0T & ISTIeRdT a1 GRATaRaT i a8
GARTEfT FRAT gl S gHeH TRENT U aTdTaror § SR Sy |

ESGIEERREA L ST HIH

°

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

2,4 GHz ISM e # wzamef $iR arge 9 HiegeR e &1 qRan
Y aTel e TRV SUEHIT; goft 3rdeRuTd O 2l &
ARG 2014/53/EU & TI85 3.2 &t SHARY SaR@aHarsi &l Amfer
P §Y ST D

10. 3YSHIOT & AMUSH

T g B ARG 2012/19/EU IR seichefehet Ue goieher et Suehvit & eraxiiye (WEEE) dat
TRNg & 4 TS, 2012 & AR & STTAR:

IUHTT AT Yehet TR QEfE HfAT T Xt AT T Uefd aret SfoET i afig o § Hi 59 S<uig o WA
YT GHTI B & a6, SHehT AU ST STIRINE & ST R ST SR YRaTehdT YR SUHIT i
Seigefane STURIE & i URTAoRd TaRol Sigl! # G, a1 I6T Aiee a1 a7 SUSHUT Eigd THd JXH
IUHIT Sl Toh-GR-Ueh STTUT o IR TR ITTH ST ST | YRAT SUSHRIT A1 Al YAafhia ol a1 affAra
D-Heart srl ot 77 3901 ot U&7 o THY AT ST FeheTT 8 |

IR ARG B ITHR IR & Tl A § aTdrawor 3R S qargaE o g ard §oafy Jedm &

T SR IH FIRY & R eRetT 7 Feradr Aferdt & SIS IUHTT 94 § | IUHLOT & ST Afier W
TiSIgT T & STTER YRRITEH(h T ] & Fehd & |

D-Heart
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BiEsilAE | Smartphone ECG Device

10.

jp  HHOES D-HEART
BT

NYT—JDRE

REE DHAE

a BREANS /BEZEY5

b. A% B DiIKRE

ClER EDREEMG

HAMES

ERIFAE. MRIFAE. ESELVEH. ZOMIITIIONT

RiR. BRESUHBERR

aBERBIVHEE

b. mi&

c. FREmMR

RS DI EER

BLEROYR-F

ERM L

a BB SIVEH I T4 X -3 EMC(electromagnetic compatibility & #; il

L)

EEODRESE

15

15

15

15

116

116

116

18

18

18

18

120

120

121

121

123

CiEE: ARBECHEAORICEURRBEZ SIS BRATS . SEDSBO/HIC. BK
MPAEZKICRELTTEL,

n4
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EREiEE | Smartphone ECG Device

1.NNYT—2DARE

RXYTALSYTfHE #EHLER D - HEART . 1

TAAR—YTILEE
RERT-TIL

D47 —LR (T=TILRL) AEFREFRANURHNYT)

CERDEHSHTE

2. R E DAL
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HREiBAZE | Smartphone ECG Device
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