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1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ostrzezenia (wskazujg $rodki ostrozno$ci majace na celu uniknigcie mozliwosci obrazen ciata lub
$mierci):
Przed uruchomlemem ngo nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi. Pra-
widlowe dzi ) ) lego urzqdzema zalezy od przestrzegania przez
uzytkownika zal N bezpi ! przed ionych ponizej. Zachowaj instrukcje ob-
stugi dla wlasnego bezpleczenstwa
Jesli jakiekolwiek objawy sg ciezkie i/lub diugotrwate, skontaktuj sie z lekarzem podstawowej
opieki zdrowotnej lub pogotowiem ratunkowym. Higo nie jest przeznaczony do samodzielnej
lub automatycznej diagnozy i do stosowania w sytuacjach zagrazajacych zyciu. Brak kon-
taktu z odpowiednimi organami nadzorujgcymi moze spowodowaé powazne obrazenia ciata
lub $mierc.
Nie uzywaj urzadzenia, jesli opakowanie urzadzenia, samo urzadzenie lub ktérykolwiek z jego
akcesoriéw jest uszkodzone.
Nie demontuj, nie serwisuj ani nie naprawiaj urzadzenia ani zadnej z jego czeséci samodzielnie.
Nie zdejmuj oston urzadzenia.
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng powierzchnie elementéw urzadzenia. Nie
& uzywaj czesci o szorstkich powierzchniach, ostrych krawedziach lub wystepach, ktére moga
spowodowac obrazenia.
Zawsze uzywaj tylko akcesoriéw i materiatéw jednorazowego uzytku dostarczonych przez Hi-
goSense. Nie uzywaj akcesoriow, ktére nie sg dostarczone lub zalecane przez producenta.
Nie uzywaj urzadzenia jednoczesnie z innym sprzetem elektronicznym, nie uzywaj ani nie
umieszczaj urzadzenia w poblizu, na lub pod innym sprzetem elektronicznym, tak aby unik-
na¢ zakiécen elektromagnetycznych podczas pracy urzadzenia.
Nie uzywaj urzadzenia podczas uzywania defibrylatora. Urzadzenie nie jest odporne na pora-
Zenie pragdem elektrycznym.
Podczas uzywania urzadzenia nie nalezy eksponowac oczu na dziatanie o$wietlenia urzadze-
nia.
Urzadzenie zawiera mate czeéci, ktére mozna potknaé. Nalezy je przechowywac¢ w miejscu
niedostgpnym dla dzieci.
UZzywaj urzadzenia tylko na nieuszkodzonej skérze.
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie zgodnie z przeznaczeniem przewidzianym przez
producenta. Samowolne uzycie produktu niezgodne z instrukcja obstugi moze spowodowac
utrate gwarancji producenta w przypadku uszkodzenia.
Wszelkie nieprawidtowosci zwigzane z urzadzeniem, ktére moga spowodowaé pogorszenie
stanu zdrowia lub utrate zycia uzytkownika lub pacjenta, nalezy zgtasza¢ producentowi (Higo-
Sense) i wtasciwemu organowi w Twoim kraju.

Przestrogi (wskazujg stan, ktéry moze spowodowa¢ uszkodzenie sprzetu lub pogorszyé jakosc le-
czenia):
Nie zanurzaj urzadzenia ani zadnego z jego akcesoriéw w wodzie ani w zadnym innym ptynie.
Nie uzywaj mokrego urzadzenia. Jesli Higo jest mokre, wytrzyj catg wilgo¢ i odczekaj co naj-
mniej 48 godzin przed uruchomieniem.
Nie wrzucaj ani nie wktadaj zadnych przedmiotéw do zadnego otworu urzadzenia.
Uzywayj tylko tadowarki, ktéra jest dotaczona do zestawu przez producenta.
Przed uzyciem upewnij sig, Ze urzadzenie nie jest zepsute i dziata prawidtowo.
Przed kazdym uzyciem upewnij sig, Ze urzadzenie jest czyste. Postepuj zgodnie z instrukcjami
konserwacji szczegdtowo opisanymi w niniejszej instrukcji obstugi.
Zawsze przechowuj urzadzenie i jego czesci w futerale. Zawsze przechowuj i transportuj urza-
dzenie w odpowiednich warunkach. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze spowodowaé uszko-
dzenie urzadzenia.
Wykonanie jakiegokolwiek badania podczas tadowania urzgdzenia jest niemozliwe.
A Podczas tadowania zaden modut nie moze by¢ przymocowany do jednostki centranej.
Zaleca sig tadowanie akumulatora po kazdym uzyciu. Przechowywanie urzadzenia z roztado-
wanym akumulatorem moze skroci¢ zywotno$¢ baterii.



Nie wystawiaj urzadzenia na dziatanie promieniowania UV (np. od storica lub z lamp UV uzywa-
nych do dezynfekcji powietrza). Urzadzenie nie jest przeznaczone do sterylizacji. Nie wystawiaj
urzadzenia ani jego czesci na dziatanie promieni stonecznych.

Postepuj zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami dotyczacymi utylizacji lub recyklingu
urzadzenia i jego komponentéw.

Uzywaj urzadzenia tylko w warunkach okreslonych w sekcji 2.2.

Urzadzenie zostato zaprojektowane i wykonane zgodnie z najnowoczesniejszymi i obowigzu-
jacymi normami. Pomimo staran producenta, aby zapewni¢ bezpieczenstwo i wyeliminowa¢
zagrozenia podczas korzystania z urzadzenia, moze sie pojawi¢ ryzyko resztkowe. Zazwy-
czaj wynikajg one z niezgodnego z przeznaczeniem sposobu uzytkowania. Ryzyko resztkowe
moze powstaé w wyjatkowych sytuacjach, wynikajacych w szczegélnosci z nieprzestrzegania
instrukcji obstugi lub z niezachowania nalezytej uwagi podczas interakcji operator-urzadzenie.
Najwigksze niebezpieczenstwo wystepuje przy wykonywaniu zabronionych czynnos$ci opisa-
nych w Informacjach dotyczacych bezpieczenstwa (sekcja 1) oraz badaniach medycznych
(sekcja 3.1) zwigzanych z uzytkowaniem urzadzenia w sposéb niezgodny z jego przeznacze-
niem i warunkami konserwacji. Ryzyko resztkowe mozna zminimalizowac, jesli przestrzegane
sg wszystkie zalecenia producenta.

2 Opis produktu

Higo to przeno$ne urzadzenie skiadajace sie z jednostki centralnej oraz wymiennych modutéw mul-
tisensorycznych umozliwiajgcych badanie obrazowe gardta, skéry, uszu, badanie ostuchowe serca,
ptuc, jamy brzusznej, rejestracje kaszlu oraz pomiar temperatury ciata. Urzadzenie Higo moze by¢
uzywane przez laikow i profesjonalistéw medycznych.

2.1 Przeznaczenie oraz wskazania do uzycia

Wyréb Higo jest multisensorycznym urzadzeniem wspomagajacym diagnostyke, stuzacym do cyfrowej
rejestracji nastgpujacych danych medycznych:

« obrazéw jamy ustnej, przewodu stuchowego oraz powierzchni skory,

+ nagran audio pochodzacych z klatki piersiowej, serca, jamy brzusznej oraz rejestracji kaszlu,

* pomiaru temperatury ciata.

Wyréb Higo® jest przeznaczony dla niewykwalifikowanego operatora oraz profesjonalisty medycznego
do stosowania zaréwno w $rodowisku domowym, klinicznym jak i ambulatoryjnym.

Wyréb nie jest przeznaczony do samodiagnozy.

Higo stanowi przydatne narzedzie do zbierania danych medycznych dotyczacych pierwszych objawéw

przezigbienia, grypy oraz innych infekcji wirusowych i bakteryjnych drég oddechowych, ucha $rodko-
wego lub skory. Pacjent musi by¢ zdiagnozowany przez lekarza.

2.1.1 Przeciwwskazania

Nie sg znane przeciwwskazania w stosowaniu produktu Higo. Nalezy jednak zwrdci¢ szczegélng uwage
przy doborze akcesoriéw (szpatutka do jezyka, wzierniki do uszu) oraz wykonywaniu badan gardta i
ucha u pacjentéw w wieku ponizej 2 lat.

2.2 Warunki eksploatacji, przechowywania i transportu

Warunki pracy: 16—40 °C / 10-85% wilgotno$¢ bez kondensaciji / 860—-1060 hPa
Warunki przechowywania / transportu: -10-45 °C / 10-85% wilgotno$ci bez kondensacji / 860—1060
hPa

2.3 Zawartos¢ pudetka

D1] Jednostka centralna
M1] Modut otoskopowy (HIGO OTO)
M2] Modut stetoskopowy (HIGO STETHO)
M3] Modut termometrowy (HIGO THERMO)
M4] Modut do obrazowania gardta (HIGO THR)
M5] Modut do obrazowego badania skéry (HIGO DERM)
M2.1] Membrana stetoskopowa
M3.1] Czujnik poczerwieni
Akcesoria:
M4.1] 2 x duza wymienna szpatutka do jezyka
M4.2] 2 x mata wymienna szpatutka do jezyka
M1.1] 20 x 4.0 mm jednorazowy wziernik do uszu
M1.2] 10 x 2.5 mm jednorazowy wziernik do uszu
C1] tadowarka USB-C klasy medycznej
10 x $ciereczka nasaczonych alkoholem
Futerat
Instrukcja obstugi
2.4 Przeglad interfejsu Higo
[D1.1] wzkaznik LED
[D1.2] dotykowy wyswietlacz LED
[D1.3] glodnik
[D1.4] zdejmowana ostona dolnej cze$ci urzadzenia
[D1.5] przycisk wt./wyt.
[D1.6] symbole blokowania modutéw
[D1.7] tabliczka znamionowa urzadzenia medycznego
[D1.8] gniazdo tadowania USB-C
[D1.9] gniazdo audio jack 3.5 mm

2 ZI®  w pelni potaczony; potaczenie Wi-Fi, ale brak potaczenia z serwerem;brak potaczenia
-, poziom natadowania akumulatora

'& ustawienia

QU konto uzytkownika
& wersja oprogramowania

zmiana jezyka interfejsu uzytkownika



2] weryfikacja certyfikatéw Higo
L} reset fabryczny
> dalej
< wstecz
pomin pojedynczy punkt ostuchowy podczas badania serca, ptuc lub jamy brzusznej
powtdrz pomiar lub nagranie

:0: potwierdzenie jako$ci medycznej zarejestrowanych obrazéw - zielony znak ,OK”
To urzadzenie jest wyposazone w etykiete elektroniczng zawierajaca informacje regulacyjne. Przejdz
do zaktadki Ustawienia i Certyfikaty, aby zobaczy¢ etykiety elektroniczne.

3 Jak korzysta¢ z Higo

Przed pierwszym uzyciem rozpakuj urzadzenie, sprawdz jego kompletno$¢ z lista w sekgji 2.3. i nataduj
urzgdzenie przez co najmniej 1 godzine.

Urzadzenie umozliwia parowanie z zewnetrzng aplikacja mobilng oraz bezprzewodowe przesytanie
zarejestrowanych danych do serwera odbierajacego w wyniku czego dane moga by¢ cyfrowo zintegro-
wane z elektroniczng dokumentacja medyczna. Domysina opcja pierwszego uzycia urzadzenia Higo
zaktada parowanie z zewnetrzng aplikacja mobilng. Opis konfiguraciji WiFi i procesu parowania aplikacii
mobilnej zostanie dostarczony oddzielnie. Jesli nie, skontaktuj sie z autoryzowanym przedstawicielem
HigoSense odpowiedzialnym za dostawe urzadzenia.

Pobierz aplikacje ze sklepu Google Play lub App Store. Zarejestruj sie lub zaloguj za pomocg danych
podanych przez autoryzowanego przedstawiciela HigoSense lub HigoSense.

Nacis$nij przycisk wigczania/wytaczania [D1.5] przez co najmniej 1 sekunde, aby wiaczy¢ urzadzenie.
Postepuj zgodnie z instrukcjami wys$wietlanymi na ekranie, aby aktywowa¢ Higo. Wybierz profil pa-
cjenta, a nastepnie wybierz badanie z listy.

ustawienia kamery, otoskopu i stetoskopu, ktére wybrane nieprawidtowo moga wptywaé na
jako$¢ danych medycznych. Dane zarejestrowane w trybie niesparowanym z aplikacja mobilng
nie sg nigdzie zapisywane ani przesytane, ale tymczasowo przechowywane na wewnetrznej
karcie SD bez mozliwo$ci sprawdzenia.

3.1 Badania medyczne

j Wybdr prawidtowego profilu pacjenta (wiek, pte¢) ma kluczowe znaczenie dla parametréw i

A Przed kazdym uzyciem upewnij sig, Ze kazda cze$¢ urzadzenia Higo zostata wyczyszczona i
zdezynfekowana zgodnie z instrukcjg w sekcji 3.3.

3.1.1 Temperatura

Funkcja pomiaru temperatury urzadzenia nie jest przeznaczona do stosowania jako metoda
alternatywna.

Uwaga: Przed pomiarem upewnij sig, ze pacjent i urzadzenie pozostajag w tej samej temperaturze
otoczenia przez co najmniej 10 minut, skéra czota pacjenta jest sucha, pomiar nie jest wykonywany w
ciagu co najmniej 30 minut od prysznica, kapieli, cwiczen lub jakiejkolwiek innej aktywnosci fizycznej,
ktoéra mogtaby wplynaé na temperature powierzchni czota, pomiar nie jest wykonywany na bliznach lub
znamionach, otwartych owrzodzeniach lub otarciach, a wiosy sg usunigte z czota pacjenta.

Podtagcz modut temperatury [M3] do jednostki centralnej [D1] zgodnie z instrukcjg [A1] i uwaznie prze-
czytaj instrukcje na ekranie.

Umies$¢ urzadzenie z modutem termometru na $rodku czota nad linig oczu i kliknij START. Przesuh
dynamicznie termometr nad tetnicg skroniowa na skroni w kierunku gérnej krawedzi ucha. Pomiar trwa
5 sekund i zatrzymuje sie automatycznie z dzwigkiem. Wynik pomiaru prezentowany jest na ekranie w
stopniach Celsjusza. Mozna zmierzy¢ obie strony czota, lewg i prawa. Zaleca sie powtdrzenie pomiaru
kilka razy po obu stronach, aby uzyskac najlepsza doktadnos$¢. Kliknij przycisk Dalej na ekranie, aby
zakonczy¢ pomiar i powrdcic do listy badan lub Powtdrz, aby wykonaé pomiar.

3.1.2 Tetno, badanie serca, badanie ptuc, badanie jamy brzusznej

Odczyt tetna stanowi oszacowanie fizjologicznego tetna. Odczyt odbywa sig na podstawie tego
samego sygnatu akustycznego, ktory jest dostarczany lekarzowi w celach diagnostycznych.

& Postepowanie zgodnie z ponizszymi instrukcjami i wykonanie doktadnych krokéw i dziatan jest
kluczowe dla jakosci nagran interpretowanych przez lekarza, zwtaszcza biorac pod uwage ha-
tas otoczenia, prawidiowe umieszczenie stetoskopu, gtebokie oddychanie i niezakiécony kon-
takt miedzy membrang stetoskopu [M3.1] a ciatem.

Uwaga: Przed kazdym badaniem stetoskopowym upewnij sig, ze w tle nie ma hatasu otoczenia, ta-
kiego jak muzyka, mowa lub inne zauwazalne dzwigki, ktére mogtyby wptywaé na dzwigki ostuchowe,
a membrana stetoskopu jest w petni przytozona do ciata cata swojg powierzchnig. Nie umieszczaj
modutu stetoskopu na mostku, fopatkach ani zadnych innych kosciach. Nie wolno skroba¢, uderzac
ani demontowa¢ obudowy urzadzenia lub modutu. Pacjent musi by¢ rozebrany od pasa w gére, tacz-
nie z biustonoszem. Prawidlowe rozpoznanie lewej i prawej strony pacjenta jest istotne dla jakosci
ostuchiwania ptuc i serca oraz doktadnej diagnozy. Modut stetoskopu nie dostarcza diagnozy, lecz sta-
nowi pomoc diagnostyczna. Wzmacnia dzwigki ciata, ktére lekarz musi zinterpretowaé, aby postawi¢
diagnoze. Stetoskop nie zapewnia monitorowania parametréw zyciowych i alarméw w sytuacjach po-
tencjalnego zagrozenia zycia, w ktérych konieczna jest interwencja medyczna.

W przypadku wszystkich badan ostuchowych nalezy podtaczy¢é modut stetoskopu [M2] do jednostki
centralnej [D1] zgodnie z instrukcja [A1] i uwaznie przeczyta¢ instrukcje na ekranie. Istnieje mozliwo$¢
podtaczenia stuchawek do gniazda audio jack znajdujacego si¢ pod pokrywa gumowej zatyczki, aby
odstuchiwac¢ ostuchy na zywo.

W przypadku badania ptuc pacjent musi gteboko wdycha¢ i wydycha¢ powietrze przez usta. W przy-
padku badania tetna, serca i jamy brzusznej pacjenci muszg oddycha¢ normalnie.

Umiesc¢ urzadzenie z modutem stetoskopu na nagiej skérze mocno w punktach ostuchiwania przedsta-
wionych na ekranie, zaczynajac od pierwszego punktu zgodnie z wy$wietlana kolejnoscia, zapewniajac
petny kontakt membrany stetoskopu [M2.1] z powierzchnig skéry. Rejestracja danych rozpoczyna sig¢



automatycznie w kazdym punkcie ostuchowym dopiero po nawigzaniu kontaktu migdzy membrang
stetoskopu a skérg i zatrzymuje sig automatycznie po 10 s (badanie ptuc lub serca) lub 30 s (badanie
jamy brzusznej). Dla tetna rejestracja danych zatrzymuje si¢ automatycznie po 10-60 s z wynikiem
lub informacjg o braku mozliwosci obliczenia tetna. Ponowne wykonanie kazdego punktu ostuchiwania
jest mozliwe po zakonczeniu rejestracji danego punktu. Po zakonczeniu punktdéw ostuchiwania kliknij
przycisk dalej na ekranie, aby zakorczy¢ badanie i powrdci¢ do listy badan.

3.1.3 Rejestracja kaszlu

W przypadku wszystkich badan ostuchowych nalezy podtaczy¢é modut stetoskopu [M2] do jednostki
centralnej [D1] zgodnie z instrukcja [A1] i uwaznie przeczytaé instrukcje na ekranie.

Umie$¢ modut obok ust pacjenta (ok. 5 cm) i rozpocznij rejestracje, klikajac START na ekranie oraz
poinstruuj pacjenta, aby podczas rejestracji gtosno 2-3 razy kaszlnat bezposrednio do stetoskopu.
Kliknij STOP, aby zakonczy¢ nagrywanie lub poczekaj na automatyczne zatrzymanie rejestracji po 15
sekundach. Kiliknij Dalej na ekranie, aby zakofczy¢ badanie i powréci¢ do listy badan.

3.1.4 Badanie ucha lewego i prawego

Podczas badania ucha przed badaniem nalezy wybra¢ wtasciwe ucho (lewe lub prawe). Pomy-
lenie stron moze skutkowac btedng diagnoza. Nie uzywaj jednorazowego wziernika wiecej niz
jeden raz. Po uzyciu wyrzu¢ wszystkie przedmioty jednorazowego uzytku (wzierniki uszu, wa-
ciki nasaczone alkoholem). Przed kazdym uzyciem lub po zmianie trybéw/ustawien podgladu
& nalezy sprawdzi¢ widok obserwowany przez modut otoskopu. Powinien to by¢ obraz na zywo
z prawidlowg orientacja obrazu. Nie nalezy wykonywaé badania ucha bez zatozonego wzier-
nika. Nie patrz bezposrednio w koncéwke otoskopu, gdy o$wietlenie urzadzenia jest wiaczone.
Nie wciskaj otoskopu z wziernikiem zbyt gteboko do ucha. Uwazaj, aby nie dotkna¢ btony be-
benkowej. Jesli kanat stuchowy jest zablokowany przez woskowing, przerwij badanie i sprobuj
ponownie po oczyszczeniu kanatu stuchowego. Nie kontynuuj badania, jesli powoduje ono bél
lub znaczny dyskomfort. W przypadku zgtoszenia bélu ucha przez pacjenta nalezy rozpoczaé
badanie od drugiego ucha.
Zwrd¢ szczegblng uwage na woskowing, ktdra jest najczestszg przyczynag uniemozliwiajaca
skuteczng wizualizacje btony bebenkowej.

W przypadku badan otoskopowych nalezy podtaczy¢ modut otoskopu [M1] do jednostki centralnej
[D1] zgodnie z instrukcja [A1] i uwaznie przeczytac instrukcje na ekranie. Wez czysty wziernik o odpo-
wiednim rozmiarze w zaleznosci od wieku pacjenta i natéz go, wktadajac go na koncéwke otoskopu i
przekrecajac, az zostanie zablokowany na swoim miejscu. Uzyj 4,0 mm” [M1.1] dla pacjentéw w wieku
powyzej 3 lat (>3). 2,5 mm” [M1.2] dla pacjentéw do 3 roku zycia (<3).

Przed wiozeniem otoskopu do kanatu stuchowego mocno chwy¢ matzowing uszng i mocno pocia-
gnij do tytu lub po przekatnej, aby wyprostowac¢ kanat stuchowy.

Rozpocznij rejestracje, klikajac przycisk START na ekranie, powoli wiéz koncoéwke otoskopu z wzier-
nikiem do kanatu stuchowego i wyszukaj optymalny widok btony bebenkowej, przesuwajac koricéwke
otoskopu delikatnie do przodu i na boki wewnatrz kanatu stuchowego. Prawidtowe zdjecie ucha obej-
muje wyraznie widoczny pepek btony bebenkowej, rekojes¢ mioteczka, refleks $wietiny. Przechwyce-
nie prawidtowego obrazu jest potwierdzane zielonym znacznikiem ,OK” w prawym gérnym rogu ekranu
podczas podgladu na zywo. Po pojawieniu sig takiego znaku, wziernik nalezy wyja¢ z kanatu stucho-
wego, a badanie zakonczyé, klikajac STOP na ekranie. W przeciwnym razie rejestracja konczy sie
automatycznie po 30 sekundach. W przypadku, gdy obraz diagnostyczny nie zostanie przechwycony,
na ekranie pojawi sie informacja. Po zakoriczeniu badan kliknij przycisk Dalej na ekranie, aby zakon-
czy¢ badanie i powrdcic¢ do listy badan.

3.1.5 Badanie gardia

& Nie prébuj wykonywa¢ badania gardta przed uptywem 15 minut po positku. Zawsze uzywaj
oczyszczonej i zdezynfekowanej szpatutki do jezyka.

Podtacz modut gardta [M4] do jednostki centralnej [D1] zgodnie z instrukcja [A1] i uwaznie przeczytaj
instrukcje na ekranie. Wybierz prawidtowy rozmiar szpatutki do jezyka w zaleznosci od wieku pacjenta.
Duza szpatutka oznaczona litera ,L’ [M4.1] dla pacjentéw powyzej 5 roku zycia (>5), mata szpatutka
oznaczona literg ,S” [M4.2] dla pacjentéw do 5 roku zycia (<5).

Podtacz odpowiednig szpatutke, umieszczajac jg w gniezdzie modutu gardta, az kliknie i zostanie au-
tomatycznie zablokowana na swoim miejscu.

Rozpocznij rejestracje, klikajac START na ekranie i umies$¢ szpatutke na jezyku do % jego diugosci,
réwnolegle do podniebienia i delikatnie dociénij do jezyka. Popro$ pacjenta, aby powiedziat ,Aaaa!”
bez chuchania, ktére moze spowodowac zaparowanie aparatu.

Prawidfowe zdjecie gardta obejmuje wyraznie widoczne migdatki, tuki podniebienne i tylng $ciane gar-
da.

Przechwycenie prawidtowego obrazu jest potwierdzane zielonym znacznikiem ,OK” w prawym gor-
nym rogu ekranu podczas podgladu na zywo. Po pojawieniu sie znaku nalezy wyja¢ szpatutke z ust, a
badanie nalezy zakonczyé, klikajac przycisk STOP na ekranie. W przeciwnym razie rejestracja konczy
sig automatycznie po 30 sekundach. W przypadku, gdy obraz diagnostyczny nie zostanie wychwy-
cony, na ekranie pojawi sie odpowiednia informacja. Po zakonczeniu badania kliknij przycisk dalej na
ekranie, aby zakonczy¢ badanie i powréci¢ do listy badan.

3.1.6 Badanie skory

W przypadku, gdy powierzchnia skéry pacjenta jest uszkodzona, poparzona, przecieta, zmo-
czona, otarta, z otwartymi ranami lub posiada jakiekolwiek inne rany w miejscu, w ktérym moze
dojé¢ do fizycznego kontaktu z urzadzeniem lub jakimikolwiek akcesoriami, nalezy zaprzesta¢
badania skory. Nie nalezy wykonywa¢ badania skéry podczas leczenia substancjami fotoak-
tywnymi, ze wzgledu na emisje $wiatta biatego przez system o$wietleniowy urzadzenia.
Uwaga: Przed kazdym uzyciem zdezynfekuj krawedzie modutu. Upewnij sig, Zze powierzchnia skéry

jest czysta, sucha i naga. Zabrania sig stosowania kreméw do skéry, masci, balsaméw, emulsiji przed i
w trakcie badania skory.

W przypadku badania skory nalezy podtaczy¢ modut do obrazowego badania skéry [M5] do jednostki
centralnej [D1] zgodnie z instrukcja [A1] i uwaznie przeczytaé instrukcje na ekranie.



Rejestracje rozpocznij od kliknigcia START na ekranie i przytozenia modutu do powierzchni skéry.
Nie dociskaj, zeby nie wywota¢ wybrzuszenia na skérze. Kliknij STOP, aby zakonczy¢ nagrywanie, w
przeciwnym razie rejestracja zatrzyma sie automatycznie po 20 sekundach. Po zakonczeniu rejestracii
kliknij przejdz dalej na ekranie, aby zakonczy¢ badanie i powrdcic do listy badan.

3.2 Ladowanie

Urzadzenie posiada akumulator litowo-polimerowy wielokrotnego tadowania. Stan akumulatora jest wy-
Swietlany w prawym gérnym rogu ekranu. Aby natadowaé akumulator, zdejmij gumowa pokrywe ztgcza
[D1.4] znajdujaca sie w dolnej czesci urzadzenia i podiacz kabel tadowarki [C1] do gniazda tadowania
[D1.8]. Wskaznik LED zas$wieci si¢ na pomarariczowo.

Mozliwy status wskaznika LED:

Brak $wiatta LED: Urzadzenie jest gotowe do uzycia lub wytaczone

Pulsujagcy POMARANCZOWY: Stan baterii jest ponizej 10%, podtacz urzadzenie do tadowarki

Staly POMARANCZOWY: tadowanie w toku

Staly ZIELONY: Urzadzenie jest w petni natadowane

Pulsujacy ZIELONY: Urzadzenie jest w trybie uspienia, po 60 sekundach bezczynnosci
Staty CZERWONY: Tryb awarii bezpieczenstwa, patrz sekcja Rozwigzywanie probleméw

Po 10 minutach bez zadnego ruchu urzadzenia, wytacza sie ono automatycznie.

3.3 Czyszczenie i konserwacja

Wytacz urzadzenie przed czyszczeniem. Zetrzyj wszelkie widoczne zanieczyszczenia z powierzchni
urzadzenia suchg $cierka. Wyczy$¢ doktadnie catg obudowe urzadzenia i szkto ochronne kamery za
pomoca chusteczek z 70% alkoholem izopropylowym przez co najmniej 30 sekund. Po czyszczeniu
pozostaw urzadzenie do wyschnigcia na co najmniej 2 minuty w dobrze wentylowanym miejscu przed
wykonaniem jakichkolwiek badan. Zwré¢ szczegélng uwage na soczewki z przodu modutu otoskopu i
czujnik podczerwieni [M3.1] we wnece modutu termometru. W razie potrzeby przetrzyj je bawetnianym
wacikiem zwilzonym 70% alkoholem izopropylowym przez co najmniej 30 sekund. Podczas czyszcze-
nia przytrzymaj modut do géry nogami, aby zapobiec przedostawaniu si¢ nadmiaru wilgoci do socze-
wek lub obszaru czujnika. Po wyschnieciu alkoholu (minimum po 2 minutach) mozna wykona¢ badanie.

Wyczy$¢ szpatutki wielokrotnego uzytku mydtem pod biezaca woda przez co najmniej 30 sekund i
dobrze wysusz. Nastepnie doktadnie czy$¢ powierzchnig szpatutki chusteczkami nasaczonymi 70%
alkoholem izopropylowym przez co najmniej 30 sekund. Pozostaw do wyschnigcia na co najmniej 2
minuty przed jej uzyciem.

Do czyszczenia szczegélnie trudno dostepnych miejsc, takich jak mechanizm taczenia modutéw na
jednostce centralnej, nalezy uzywa¢ wacika nasaczonego minimum 70% alkoholem izopropylowym
przez co najmniej 30 sekund. Po czyszczeniu pozostaw urzadzenie do wyschnigcia na co najmniej 2
minuty w dobrze wentylowanym miejscu przed wykonaniem jakichkolwiek badan.

Zywotno$é produktu wynosi 4 lata. Co 2 lata urzadzenie powinno byé poddawane przegladowi tech-
nicznemu, podczas ktérego nalezy sprawdzi¢ ogéiny stan urzadzenia, w tym doktadno$¢ pomiaru tem-
peratury.

& Chusteczki nasaczone alkoholem i wzierniki nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

3.3.1 Aktualizacja oprogramowania

Oprogramowanie wbudowane urzadzenia bedzie podlegato aktualizacjom do najnowszej wersji. Po-
wiadomienia o nowej wersji aktualizacji oprogramowania sprzgtowego beda wyswietlane na urzadze-
niu Higo. Podczas aktualizacji oprogramowania wbudowanego urzadzenie musi by¢ potaczone z Wi-Fi
i podtaczone do tadowarki.

4 Rozwiazywanie problemow

Urzadzenie nie taduje sie:

Sprawdz, czy uzywasz tadowarki dostarczonej przez producenta. Upewnij sig, ze jest podtaczone. Nie
uzywaj tadowarki innej niz dostarczona i zalecana przez producenta! Jesli problem nie ustapi, skontak-
tuj sie z autoryzowanym przedstawicielem HigoSense lub zespotem wsparcia HigoSense.

Urzadzenie nie wiacza sig:

Upewnij sig, ze akumulator jest natadowany, poditaczajac urzadzenie do tadowarki. Aktualny poziom
natadowania baterii zostanie wy$wietlony na ekranie LCD w prawym gérnym rogu. Jeéli poziom na-
tadowania akumulatora jest ponizej 10%, urzadzenie nalezy najpierw natadowaé. Jesli akumulator
jest natadowany, odtgcz tadowarke i sprébuj wiaczy¢ urzadzenie. Jesli urzadzenie nadal sie nie wia-
cza, upewnij sig, ze pracujesz w dopuszczalnych warunkach opisanych w sekcji 2.2. Jesli problem
nie ustapi, skontaktuj sie z autoryzowanym przedstawicielem HigoSense lub zespotem pomocy Higo-
Sense.

Pomimo, ze modut jest podtgczony, urzadzenie nadal pokazuije instrukcje podtgczenia modutu:

Upewnij sig, ze zostat wybrany prawidtowy modut. Upewnij sig, ze modut jest prawidtowo podtaczony,
symbol blokady na urzadzeniu musi by¢ wyréwnany z linig na module.

Wskaznik LED akumulatora $wieci $wiattem ciggtym na czerwono:

Kategorycznie powstrzymaj sie od korzystania z urzadzenia! Skontaktuj sie z autoryzowanym przed-
stawicielem HigoSense lub zespotem wsparcia HigoSense za posrednictwem formularza kontakto-
wego na stronie internetowej www.higosense.com lub wysytajac wiadomo$¢ e-mail na adres sup-
port@higosense.com.

Ekran jest zablokowany i nie reaguje:

Zrestartuj urzadzenie Jesli problem nie ustapi, skontaktuj si¢ z autoryzowanym przedstawicielem Hi-
goSense lub zespotem wsparcia HigoSense.

Zmierzona temperatura jest niedoktadna lub trwale poza zakresem z powodu matych zanieczyszczen
obecnych na czujniku poczerwieni:




Postepujac zgodnie z sekcja 3.3, delikatnie wyczys$¢ czujnik i upewnij sig, ze powierzchnia czujnika jest
czysta i wolna od matych zanieczyszczen.

Wynik pomiaru temperatury jest nizszy lub wyzszy niz typowa temperatura cztowieka (34-43°C.):

Ponéw badanie. Jesli sytuacja bedzie sie powtarza¢, wytacz i wiacz urzadzenie. Jesli problem nie
ustapi, skontaktuj sie z autoryzowanym przedstawicielem HigoSense lub zespotem wsparcia Higo-
Sense.

Aby uzyska¢ wigcej pomocy, odwiedz: https:/Ip.higosense.com/help-center.
5 Specyfikacja produktu
5.1 Specyfikacja urzadzenia

Wymiary 180 mm x 61 mm x 52 mm

Waga 1659

Wyswietlacz 2.8"

Wyjécie audio Standardowe ztacze stuchawek 3.5 mm

Zasilanie Wtyczka USB-C, tadowarka, wejscie kabla USB-C:

AC 100-240 V, 50/60 Hz, 0.3 A wyjécie: DC5V, 2 A

WiFi / zakres czestotliwosci

24GHzi5GHz/2.4 GHz

Bluetooth

Maks. rozdzielczo$¢ obrazu 5 Mpx
Efektywna rozdzielczo$é obrazu 640x480 (VGA)
Zakres czestotliwosci stetoskopu 5-5000 Hz
Zakres pomiaru temperatury 34-43°C
Doktadno$¢ laboratoryjna +-0.3°C

mm stereo audio-jack, dtugo$¢ kabla min. 1 m, im-
pedancja: 32 Ohm, zakres czestotliwosci: 20 Hz -

Wymagania dotyczace stuchawek
kHz

5.2 Specyfikacja sieci WiFi
Uwaga: Standard IEEE 802.11n jest zalecany dla optymalnej wydajnosci (IEEE 802.11g jest rowniez

obstugiwany). Obstugiwane sg pasma 2,4 GHz i 5 GHz. Urzadzenie w pasmie 5150-5250 MHz jest
przeznaczone wytacznie do uzytku w pomieszczeniach.

Nastepujace specyfikacje sieci WiFi sg obstugiwane przez urzadzenie Higo:

Charakterystyka techniczna nadajnika:

Pasmo czestotliwosci: 2400 MHz — 2483,5 MHz, 5150-5250 MHz, 5250-5350 MHz i 5470-5725
MHz a takze 5725-5875 MHz Maksymalna moc wyjéciowa: 20 dBm dla 2400 MHz — 2483,5 MHz,
23 dBm dla 5150-5250 MHz, 23 dBm dla 5250-5350 MHz, 30 dBm dla 5470-5725 MHz, 14 dBm
dla 5725-5875 MHz.

Informacje o antenie:

Typ: wewnetrzny, 2,4 GHz i 5 GHz
Wzmocnienie: 0,712 dBi dla 2,4 GHz i 1,25 dBi dla 5 GHz.

tacznosé urzadzenia (infrastruktura uzytkownika):

Metoda uwierzytelniania pasma WiFi 2,4 GHz i 5 GHz dla dostepu WiFi: WPA2-personal. Hasto uwie-
rzytelniajace punktu dostepu powinno mie¢ mniej niz 32 znaki. Identyfikator SSID punktu dostepu WiFi
musi by¢ rozpowszechniany, - a nie ukryty. Identyfikator SSID punktu dostepu (nazwa WiFi) musi mie¢
mniej niz 32 znaki. Serwer DHCP powinien by¢ aktywny. Punkty dostepowe WiFi musza obstugiwaé
powyzsze technologie i pracowa¢ w tym samym zakresie czestotliwosci. Niedostarczenie powyzszych
charakterystyk sieciowych moze prowadzi¢ do braku mozliwo$ci nawiazania potaczenia sieciowego lub
przerwania potaczenia WiFi, ograniczajac w ten sposéb mozliwo$¢ podtaczenia i przestania przez urza-
dzenie danych z badania. Urzadzenie Higo powinno by¢ podtaczone do sieci WiFi, ktéra jest przezna-
czona wytacznie dla niego, aby zminimalizowa¢ potencjalne ryzyko wptywu innego sprzetu. Wptyw ten
moze stanowi¢ dodatkowe ryzyko o nieznanym poziomie dla operatora, pacjentéw lub oséb trzecich.
Obowigzkiem uzytkownika jest identyfikacja, analiza, ocena i kontrola tych zagrozen. Kazda zmiana
wprowadzona w konfiguracii sieci moze prowadzi¢ do nowych zagrozen i powinna by¢ oceniana w celu
okreslenia jej bezpieczenstwa. Zmiany, ktére prowadzg do wymogu ponownej oceny obejmuija:

(1) zmiana konfiguracii sieci WiFi; (2) podtaczenie nowych urzadzen (klientéw) do sieci, w tym moder-
nizacja sprzetu istniejacych urzadzen; (3) aktualizacja oprogramowania sprzetu juz obecnego w sieci.
Obejmuije to wszystkich klientéw, punkty dostepu i routery, ktére ustanawiajg potaczenia bezprzewo-
dowe.

Oprogramowanie sprzetowe urzadzenia moze by¢ uruchamiane tylko na sprzecie Higo, a uzytkownik
nie ma wplywu na zadng z opcji konfiguracji sprzetu Higo. Nie ma oprogramowania sprzedawanego
jako samodzielny produkt, wiec wymagania dotyczace sprzetu hosta nie majg zastosowania.

5.3 Specyfikacja sieci Bluetooth Low Energy

+ Technologia radiowa Bluetooth: Bluetooth Low Energy, LE + 2LE.

+ Pasmo czestotliwosci: 2400 MHz — 2483,5 MHz. Maksymalna moc wyjéciowa: 10 dBm.
« Informacje o antenie: wewnetrzna, 2,4 GHz. Wzmocnienie: 0,712 dBi.



5.4 Deklaracja zgodnosci

Bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajnos¢ tego urzadzenia mozna zapewnic tylko w nastepujacych
warunkach: (1) Urzadzenie byto uzywane zgodnie z przeznaczeniem i zgodnie z instrukcjami obstugi
zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi; (2) Wszystkie modernizacje, serwisy, zmiany sprzetowe lub
naprawy zostaty przeprowadzone przez HigoSense.

HigoSense oswiadcza, ze Higo spetnia zasadnicze wymagania i inne odpowiednie przepisy dyrek-
tywy 93/42/EWG, dyrektywy 2014/53/UE i dyrektywy 2011/65/UE. Urzadzenie jest zgodne z naste-
pujacymi normami: IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-1-6, IEC/EN 60601-1-11, IEC/EN 60601-2-18 i
ISO/EN80601-2-56 w zakresie ogdéinych wymagarn dotyczacych bezpieczenstwa i zasadniczego dzia-
tania medycznego sprzetu elektrycznego, a takze IEC/EN 62471 w zakresie bezpieczenstwa fotobio-
logicznego.

Higo spetnia norme IEC 60601-1-2 klasy B, ktéra ma zastosowanie do podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczej wydajnosci medycznych urzadzen elektrycznych i systeméw ME w obecnosci zaktocen
elektromagnetycznych oraz do zaktécen elektromagnetycznych emitowanych przez medyczne urza-
dzenia elektryczne i systemy ME.

Deklaracja - emisja elektromagnetyczna

Higo jest przeznaczoney do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, jak wskazano ponizej. Uzyt-
kownik powinien upewnic¢ sig, ze urzadzenie jest uzywane w takim $rodowisku.

Rodzaj emisji Zgodnosé¢ z Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
przepisami
. Higo generuje pole elektromagnetyczne o
ﬂ“'s]a RF CISPR Grupa 1 czestotliwosci radiowej wytacznie w celu obstugi
funkcji wewnetrznych. Emisja fal radiowych jest
- zatem bardzo niska, a prawdopodobienstwo
I1E1m|SJa RF CISPR Klasa B zaktécen z pobliskim sprzetem elektronicznym jest
niskie.
Emisje harmoniczne Klasa A Higo jest odpowiednie do stosowania we
wg |EC 61000-3-2 wszystkich placéwkach, w tym w gospodarstwach
domowych i obiektach bezposrednio podtaczonych
Zmiany napiecia, Zgodne do publicznej sieci niskiego napigcia, ktéra zasila
wahania napiecia i budynki wykorzystywane do celéw domowych.
emisje migotania IEC
61000-3-3

Dziatanie zasadnicze

« Mozliwo$¢ wyswietlania obrazu na zywo, a nie rejestrowanego podczas badania ucha (opéznienie
mniejsze niz 1000 ms)

+ Mozliwo$¢ wyswietlania obrazéw w odpowiedniej orientacji podczas badania ucha

» Mozliwo$¢ pomiaru temperatury ciata z laboratoryjng doktadnoscia (btad max 0,3 stopni Celsjusza)

Ostrzezenia:
Uzywanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz dostarczone lub okreslone przez produ-
centa moze skutkowa¢ zwigkszong emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscia
elektromagnetycznag tego urzadzenia i skutkowac¢ nieprawidtowg obstuga.
Nalezy unika¢ korzystania z tego sprzetu w poblizu lub na innym sprzecie, poniewaz moze to
& spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to
i inne urzadzenia, zeby sprawdzi¢, czy dziatajg prawidtowo.
Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (tacznie z urzadzeniami peryferyjnymi, takimi jak ka-
ble antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm od dowolnej
czesci aparatu rentgenowskiego, tacznie z kablami okre$lonymi przez producenta. W przeciw-
nym razie moze dojs¢ do zmniejszenia wydajnosci tego sprzetu.

Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej

Test IEC 60601 Poziom 4 .
opornosci poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne
. Podtogi powinny by¢ wykonane z
Wytadowanie
. drewna, betonu lub ptytek
t ilzerl:;r(()étSaD) Zsiyg 185‘:/\/ 25‘?; 18;:/\/ ceramicznych. Jesli podiogi sg pokryte
Y EC Powietrze Powietrze materiatem syntetycznym, wilgotnosé
61000-4-2 \évgg!edna powinna wynosi¢ co najmniej
Szybkoztgcza
elek- Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowo
N +2kVdla +2kVdla ; : : 4
tryczne/impulsy| |~ e i ot jak dla $rodowiska komercyjnego lub
IEC linii zasilania linii zasilania szpitalnego.
61000-4-4

+05i1kVw +0.5and 1

trybie KV w trybie Jakogé - . p
P P lako$¢ zasilania powinna by¢ typowo
glgzgolli% rgzglgoqu IV? rgzonlézo;/v%/rzn jak dla srodowiska komercyjnego lub
kV w trybie kV w trybie szpitainego.
wspéinym wsp6lnym
Pola
magn%tyczne Pola magnetyczne o czestotliwosci
. . sieciowej powinny by¢ na poziomach
e 30 A/m 30 A/m charakterystycznych dla lokalizacji w
éciezasilania $rodowisku typowo komercyjnym lub
IEC szpitalnym.
61000-4-8




‘w02 asuasobiy@iioddns saipe eu |lew-a gsowopelm okleihsAm gn| wod asuasobiy'mmm Auoss wamiojupaisod ez euaonpold Buzojuyos) eoowod z 3is Npejuoys ‘1osoupobz dfoeiepiap oewAzio AQy

‘foujomoupz pyaido femowop oxsimopous | faujomoupz 1yaido [eureuolsajoid OXSIMOPOIS

ZHN 9S°€L — WY 6L
‘ZHN g'vEL — WY G9 ZHY 0€ — W/V 8

ZHN 9S'€L — WY 6L
‘ZHN g'vEL — WY G9 ZHY 0E — W/V 8

6€-7-000+9
03| suzohjoubew
e|jod amoluaziiqz

‘W/A € zIu azsleiuw 94q ouuimod ejod aluazdyeu zHW\ 08 op

ZHY 0G| PO 10SOMIJ0}S3Z0 Bisaiez M (q “eluazpezin ifoezifeso| gnj IfoejuaLIo BUBIWZ Yel aixe} ‘po.s
aMOYepop auzoaluoy 9Aq Bbow 1osoulepim famopime.daiu eluemomiasqoez nypedAzid p\ “eluefeizp
ofaulew.ou obaf eluazpmeids nj@d m aluszpezin Yemomiasqo Azsjeu 4y 1osoupobz woizod
upaimodpo AzszAmod ezoeiyazid ‘euemAzn 1sal aluazpezin wAion m ‘nosfoiw m ejod aiuazdreu
9U0ZIBIWZ I|$S" "P2IAPISUOD 3] PINoYs ABAINS alis O11oUBBWODS|S UB ‘SIoNIWSUEI) 4y Paxi 0}

anp JuswuoIIAUB d1}aUBBWOII08]9 By} SSasSe 0] YdAulAzima|a) Ioels zelo N4 | NV Oxel aoklnjwsues}
‘ansiojewe aforjsolpe) ‘susouszid eipes (YoAmopomezidzaq / YOAMONIQWON) YOAMOIPES MOUO)S|S}
aloe)s amozeq el yoye; ‘yoAuseuoloels mosjufepeu |od eluazajeu alupepiop 9aizpimazid 3is ep aIN (e

"ZHIN 0S¥e ‘ZHIN 046} ‘ZHINSY81
‘ZHN 02} ‘ZHIN 0£6 ‘ZHIN 028 ‘ZHIN
018 ‘ZHINOSY W/A8Z ‘ZHINGBE W/ALZ

ZHIN G825 ‘ZHN00SS ‘ZHIN 025

‘ZHINOS8Z ‘ZHINSYZ ‘ZHINOHZ W/AB

ZHN 0S¥2 ‘ZHIN 0461 ‘ZHNGY8
‘ZHN 02Z} “ZHIN 0€6 ‘ZHIN 048 ‘ZHIN
018 ‘ZHNO0SY W/A8Z ‘ZHINSSE W/ALZ

ZHIN $8.S ‘ZHN00SS ‘ZHIN 0+2S

‘ZHINO8Z ‘ZHINSYZ ‘ZHINO HZ W/AG

€-4-00019 O3l
44 [emopomazidzaq
ifoeyunwoy uazpkzin

Z amoIuaZI|qz Bjod

‘q 10S0MI|101$820 nsauez obapzey|

B|p 19s0upobz nwoizod po azsziu 9Aq Auuimod e oBauzohioubewoliysie ejod moseiwod aimelspod
U sueysAzn ‘yoAmoipes moxiulepeu yoArers oz |od Aig “[w] yoesew m 1osoibs|po tueosjez

158l p e ‘eyulepeu elusonpo.d Bnipam [p] yoelem m exiulepeu emouoiweuz dow ‘emoiosiAm Boow
ujewAsyew isel 4 81zpb zHD G2 0P ZHIN 008 J M €'2=P ‘ZHIN 008 OP ZHIN 08 d /2 1=P ‘ZHIN

08 0P ZHY 0G5+ d /N2 1=Pp :lfoesedas 9s0i68]|po BUBDSIEZ "BXiUlEPEU 10S0MI[}0)S8Z0 0BadElepeIMOdpO
BIUBUMOJ SIMe]SpOod Bu Jsal BUOZIIqO ‘9$01B8|po BURDSRZ "0BIH BlUSZPEZIN 195820 Yaim|oy[ael
oysjq auemAzn 94q ouuimod aiu (ajgey WA} M) femolpel 1050UZOB} SlUSZESOdAM BWOYDINI | BUSOUSZId

zHy | Azid
NV %08 ZHD £2- ZHINO8 W/AO L ZHM
Azid WY %08 ZHD £°2- ZHINO8 W/AE

ZHi1
Azid WY %08 ZHD £'2- ZHINOS W/AO L

€-%-00019 O31 N3 44
elod 8jUBMOIUBIWOIY

ZH L Azid NV %08 ZHIN 08 | ZHING L0
po amoipel ewsed apjsiojewe

ZeI0 NSI M A9 ZHIN 08-ZHIN G1°0 A€

zH L Azid NV %08 ZHIN 08 | ZHING 0
po amoipel ewsed apjsiojewe
7810 INSI M A9 ZHIN 08-ZHIN G10 AE

9-%-00019
03| 44 duozpomazid

‘waloyenwnye gn| wAulAleme wazoe|iSez aue|isez ojAq aluazpezin Aqe ‘dis
B09|eZ ‘0Bamoloals elue|isez miazid sezopod ueteizp ejuemonuAjuoy ebewAm eluazpezin yiumopiAzn
o "obaujendzs qn| obauffosawoy eysimopols e|p yel omodAr 94q euuimod ejue|ISEZ 9SONer

ZH09 Azid 11440 00€ | ZHOG Azid
IMA2 062 1N %0 niodideu m Avuszig
o0 aseyd a|buis zH09 Azid 11440 g

12H0g Azid Ip1AD G2 14N %0 piho | Ln
%0 ”om_.m ! 90Le ,omNN _oom— .omm_.
006 *o5P ‘0 Az1d BpiAD 6°0 LN %0

ZH09 Azid 110 00€ | ZHOG Azid
IMA2 062 1N %0 niodideu m Amiszig
0 Az1d ezey eupap zH09 Azid 140 08

12H0g Azid 1140 G2 14N %0 Piho L L0
%0 ”om_.m ! 90Le _omNN .oow_. momm_.
{006 *gSt ‘0 Azid npiko 50 L0 %0

L1-%-00019 O3
BIUB|ISBZ YorlOSlom
eu eppdideu Aueiwz

| Anuazid apoay

‘eodideu ppeds

JuBWUOIIAUS D}UBEWO.}09(3

19soupobz woizod

woyzod 10909 23l

1osousodo 1s9)




Czestotliwos¢ radi i oswiad lie o | ybilnosci elektr ycznej

Urzadzenie Higo jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym z kontrolowanymi
zaktoceniami czestotliwo$ci radiowej. Klient lub uzytkownik urzadzenia moze poméc w zapobieganiu
zaktceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng wymagana odlegto$¢ miedzy urzadzeniem
a komoérkowymi urzadzeniami radiowymi (nadajnikami). To urzadzenie nie podlega ochronie przed
szkodliwymi zaktdceniami i nie moze powodowac zaktocen w nalezycie autoryzowanych systemach.

HigoSense nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek zakiécenia radiowe lub komunikacyjne spo-
wodowane uzyciem innej niz zalecana tadowarki i akumulatora lub nieautoryzowanymi modyfikacjami
tego urzadzenia.

6 Opis oznakowania etykiety i opakowania

Oznaczenie Opis
u Producent
c € Oznakowanie CE wskazujace, ze urzadzenie jest zgodne z
dyrektywa 93/42/EWG Ocena zgodnosci przeprowadzona
2274 przez jednostke notyfikowang nr 2274
Identyfikator numeru seryjnego (cyfry od 4 do 7 wskazujg
@ date (rok i tydzien) produkcji, np. SN 00D22210056X ten

produkt zostat wykonany w 21 tygodniu roku 2022

Identyfikator partii lub serii; w stosownych przypadkach cyfry
od 4 do 7 wskazujg date (rok i tydzien) produkcji komponentu,
np. 014222201U ten produkt zostat wyprodukowany w 22
tygodniu roku 2022

Odniesienie do modelu lub typu (dla modutéw i akcesoriow)
1P22

Stopnie ochrony zapewniane przez obudowe urzadzenia (kod
IP

Prad staty

Cze$¢ aplikacyjna typ BF

Przed uzyciem zapoznaj si¢ z instrukcja obstugi

Nalezy podja¢ specjalne $rodki ostroznosci w celu
bezpiecznej utylizacji tego urzadzenia. W celu ochrony
$rodowiska i zdrowia ludzkiego urzadzenie nalezy utylizowac
w odpowiednich lokalnych punktach zbiérki sprzetu
elektrycznego i elektronicznego. Nie wyrzuca¢ razem z
odpadami komunalnymi

|

Urzadzenie medyczne musi by¢ chronione przed wilgocia

Zakres temperatury, w ktérym urzadzenie medyczne moze
by¢ bezpiecznie uzywane

Zakres wilgotnosci, w ktérym urzadzenie medyczne moze by¢
bezpiecznie uzywane

Zakres ci$nienia atmosferycznego, w ktérym urzadzenie
medyczne moze by¢ bezpiecznie uzywane

Wytacznie do uzytku jednorazowego

69 B B><|F

7 Gwarancja i serwis

Gwarancja jest wazna tylko wtedy, gdy uzywane sg akcesoria zatwierdzone przez HigoSense, a urza-
dzenie jest uzywane zgodnie z opisem w instrukcji obstugi i zgodnie z przeznaczeniem. Wszelkie
czynnosci zwigzane z naprawami lub wymiang moga by¢ wykonywane wytacznie przez personel au-
toryzowanego serwisu HigoSense. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody
spowodowane nieprzestrzeganiem instrukcji obstugi. HigoSense udziela gwarancji na urzadzenie Higo
na warunkach okreslonych w umowie zawartej z HigoSense na zakup urzadzenia Higo.

8 Powazne incydenty medyczne

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzagdzeniem Higo nalezy zgtasza¢ producentowi za posred-
nictwem formularza kontaktowego na stronie internetowej www.higosense.com lub wysytajac wiado-
mos$¢ e-mail na adres support@higosense.com oraz do wtasciwego organu kraju, w ktérym uzytkownik
ma siedzibe.



