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1. PAKET iCERIGi

e 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
sénerken), ortadaki butona basarak KAPALI
duruma getirin.

b. CIHAZIN DURUMU

KAPALI (Led lambasi kapal)

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: Ts
ACIK / PiL BOSALMIS

Led lambasi 3 kez yanip sénlyor; sonra
KAPALI duruma geliyor

ACIK / CIHAZ YAZILIMI GUNCELLEME
Led lambasi hizli yanip sénlyor; sire: 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 calistirilacagi pakete dahil edilen D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi icin Hizli Kilavuz icinde 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 301489-1V21.1(2017-02)

e ETSIEN 301489-17 V2.2.1 (2012-09)
e CEIEN 60601-1-2:2016-04

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

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

e CEIEN 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 kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

e Cihaz, yetiskinler icin tasarlanmistir. Cihazi, klictk pargalarin (6rnegin atilabilir elektrotlarin)
yutulmasi tehlikesine karsi cocuklarin erisemeyecedi ve géremeyecedi yiksek yerlerde saklayin.
o Elektrotlarin iletken parcalari; topraklama hatti dahil, diger iletken kisimlarin higbiriyle temas

etmemelidir.

o YALNIZCA cihazla birlikte verilen veya ayni model diger atilabilir elektrotlar kullanin. Atilabilir
elektrotlarin nasil alinabilecegdi hakkinda bilgi edinmek icin info@D-Heartcare.com adresine

basvurun.
e Cihaz, bir kardiyak defibrilatér ile birlikte calistiriimamalidir.

o Cihaz, yuksek frekansh ameliyat ekipmani ile birlikte calistiriimamalidir.

e Cihaz, alev alici maddelerle bir arada calistiriimamaldir.

e Cihaz, alev alici anestetik malzemelerle bir arada ¢alistiriimamalidir.

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),
operatdre tavsiyelerde bulunur ve onu engeller.

e EKG 6lcimUnin hassasiyeti kalp pili veya diger elektrikli stimtlatérlerden etkilenebilir.

o 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.

o 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 bagdlamayin (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 gdsterge kullanilarak kontrol
edilmelidir.

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

o Hareket artifakti, solunum varyasyonu ve taban ¢izgisi sapmasi gibi bilesenleri ayirmak icin cihaz,
spesifik filtre ayarlariyla yerlestirilir.

e Bir 6lcim gerceklestirmeden dnce cihaz Gzerinde kullanicinin gtvenligini ve 6lcim performansini
etkileyecek gozle goérilebilir 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 gincellemeleri uygun bir sekilde gerceklestirin.

6. BAKIM, TEMIZLEME VE SORUN GIDERME

a. TEMIZLEME VE STERILIZE ETME b. BAKIM

e Temizlemeden &nce cihazi kapatin. Cihazi e ¢ 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

o Atilabilir elektrotlari ASLA tekrar kullanmayin. onleyin ¢lnki bu, cihazin glvenligini ve

performansini etkileyecektir.

e Yazilim ve cihaz yazilimi kullaniciya bildirilir
ve Smartphone App yoluyla otomatik olarak
yapihr.
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¢. SORUN GIDERME
c.1 SORUN: Cihaz a¢ilmiyor
Muhtemel sebep Co6zUm

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

CoézUm

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

Co6zim

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 gosteriyor

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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c.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.

D-Heart
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7. SEMBOLLERI ACIKLAMA YAZISI

DICIOIONNC)

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.

D@EO®® @

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 calisma uygulamalari veya olaylarla karsilasildiginda, bu adresten destek
saglayabilirsiniz. Olumsuz olaylar rapor edilmelidir. Rapor formu ve ayrintili bilgiler icin bkz. http:/
www.salute.gov.it . D-Heart Tasinabilir EKG Cihazi ile ilgili olumsuz olaylar da D-Heart Srl'ye
bildirilmelidir (0039 010 3017000).
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9. ELEKTROMANYETIK UYGUNLUK
Bu cihaz, IEC60601-1-2 standardina 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 enerijileri Gretir,
kullanir ve yayabilir; bu nedenle yénergelere uygun sekilde hizmete alinip kullaniimazsa, ¢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 (6lcme 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) enerjisini 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.

D-Heart 81



Kullanim Kilavuzu | Smartphone ECG Device

Rehberlik ve imalatcinin 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
+2kV,+4KkV, £8kV, +15kV
hava
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feFlsiyzak'”'”dak' alanlar IEC 61400-4-3 standardina gore
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 atiklarn
hakkindaki 2012/19/EU sayili ybénergesine gére (WEEE):

Cihazin veya ekipmanin veya paketin Gzerindeki ¢izili tekerlekli ¢dp 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 génderilecegini ifade eder.
Eski ekipman; yeni ekipman alindidi 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 Granin yapildigi materyallerin geri déntsiminde yardimci olur.
Ekipmanin uygun olmayan sekilde atilmasi, mevcut yasalar ¢ercevesinde idari cezalara tabi olacaktir.
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