+F Czym jest Higo®?

Higo® jest multisensorycznym, certyfikowanym urzadzeniem medycznym CE klasy lla.
wspomagajgcym diagnostyke, stuzacym do cyfrowej rejestracji nastepujacych danych
medycznych:

* obrazow jamy ustnej, przewodu stuchowego oraz powierzchni skory,

* nagran audio pochodzacych z klatki piersiowej, serca, jamy brzusznej oraz rejestracii
kaszly,

*  pomiaru temperatury ciata.

Higo® to innowacyjne urzadzenie stuzagce do zbierania danych medycznych przy
pierwszych objawach przeziebienia, grypy oraz innych infekcjach wirusowych i bakteryjnych
gormych drog oddechowych, problemach z uchem srodkowym czy problemach ze skora.

Urzadzenie Higo® sktada sie z jednostki centralnej oraz 5 mobilnych modutow. Kazdy modut
potagczony z jednostkag centralng dziata jak oddzielne urzadzenie medyczne, charakteryzuje
sie najwyzszymi parametrami i Czesto wyznacza nowy standard jakosci danych medycznych
na rynku.

Wyrob Higo® jest przeznaczony dla niewykwalifikowanego operatora do stosowania
w srodowisku domowym oraz dla wykwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia
do stosowania w srodowisku klinicznym i ambulatoryjnym. Wyrob nie jest przeznaczony
do samodiagnozy. Diagnoze na podstawie zgromadzonych danych moze postawic tylko
lekarz.
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Higo
Jak dziata Higo®?

Higo® wspotpracuje z dedykowang aplikacja mobilng, ktora jest mozliwa do pobrania
z Google Play lub App Store.

Diagnoze na podstawie otrzymanych danych postawilekarz, ktory otrzyma dane
Pacjenta zdalnie na swoim komputerze.

Zawartos$¢ zestawu Higo®

Oprocz samego urzadzenia i modutow w zestawie Higo® znajduja sie rowniez:

*  Akcesoria:
o 2 szt duzych wymiennych szpatutek do jezyka dla starszych dziec,
nastolatkow i 0sob dorostych
o 2 szt matych wymiennych szpatutek do jezyka dla niemowlat i matych dzieci
o 20 szt jednorazowych wziernikow usznych w rozmiarze 4,0 mm dla starszych
dzieci, nastolatkow i osob dorostych
o 10szt jednorazowych wziernikow usznych w rozmiarze 2,6 mmdla
niemowlat i matych dzieci
o 10szt. chusteczek nasgczonych alkoholem.
*  Futerat
* tadowarka USB-C klasy medycznej z kablem USB Typ-C Globtek GTM86100-10VV-
W2E
* Instrukcja obstugi
*  Skrocona instrukcja obstugi
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=l Specyfikacja
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Wymiary 180 mmx 61 mmx52mm
Waga 1669
Wyswietlacz 28"
Port wyjécia audio Standardowe ztgcze stuchawkowe 35 mm
Zasilanie Wiyczka USB-C, tadowarka, wejscie na przewod USB-C wejscie: AC 100-
240V, 50/60Hz, 0.3A wyjscie: DC 5V, 2A
Pasmo czestotliwosci potgczenia bezprzewodowego | 2.4 GHz
Jednostka gtowna
Maks. rozdzielczo$¢ obrazu 1920x1080 px

Podswietlenie

8 biatych diod SMT LED w pierscieniu (5700 K)

Modut stetoskopu

Zakres czestotliwosci | 5-5000 Hz

Modut termometru

Zakres temperatury roboczej 34-43°C

Doktadnosc¢ laboratoryjna +/-03°C

Warunki pracy

Temperatura 16-40°C

Wilgotnosc 10 - 85% bez kondensaci
Cisnienie atmosferyczne 860 - 1060 hPa (bateria)
Warunki przechowywania

Temperatura -10-45°C

Wilgotnosc 10 - 85% bez kondensaci
Cisnienie atmosferyczne 860 - 1060 hPa (bateria)
Zywotnos¢ baterii 2 lata

Gwarancja 2 lata

Dodatkowe akcesoria w zestawie

Futerat t adowarka USB-C, 20 szt. wziernikow 4,0 mm, 10 szt. wziernikow 2,5
mm, 2 szt. matej szpatutki do jezyka, 2 szt. duzej szpatutki do jezyka, 10 szt.
chusteczek nasgczonych alkoholem.

Wymagania dla urzadzenia do zainstalowania
APLIKACJI

Smartfon lub tablet z modutem Wi-Fi i Bluetooth
Przynajmniej 100 MB RAM

Wymagania dotyczace stuchawek

Stuchawki nauszne 3,5 mm minijack stereo
Przewod o diugoscimin. Tm

Impedancija: 32 @

Pasmo przenoszenia: 20 Hz - 20 kHz

Specyfikacja sieci Wi-Fi

Urzadzenie Higo® obstuguje sieci Wi-Fi o ponizszej specyfikacii

Dla optymalnej wydajnosci zalecany jest standard IEEE 802.11n.
Obstugiwany jest rowniez standard IEEE 802.11g. Urzadzenie pracuje tylko
w pasmie 2.4 GHz. Nalezy pamietac, ze urzadzenie nie obstuguje standardu
5GHz/AC.

Charakterystyka techniczna nadajnika

Pasmo czestotliwosci

2400 MHz - 2483 6 MHz

Maksymalna moc wyjsciowa

20dBm (100 mw).

Informacje dotyczace anteny

Typ: wewnetrzna WLAN 2,4 GHz.

Zysk anteny: 0,712 dBi.

Punkty dostepowe Wi-Fi muszg obstugiwac powyzsze technologie i
pracowac w tym samym zakresie czestotliwosci. Potaczenie z siecig o
specyfikacjiinne niz zalecana nie bedzie mozliwe lub bedzie wigzato sie z
przerwami w potgczeniu Wi-Fi, ograniczajac tym samym zdolnosc
urzadzenia do taczenia sie i przesytania danych z badania.
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Urzadzenie Higo® to wyrob medyczny klasy lla posiadajacy certyfikat zgodnosci z wymaganiami zatacznika Il (z wytaczeniem pkt. 4)
Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych. HigoSense Sp. z 0.0. posiada certyfikat na zgodnosc¢ z ISO 13485.2016
w dziedzinie systemow zarzadzania jakoscig, dzieki ktoremu stale zwieksza jakosc ustug zwiazanych z wyrobem medycznym.

Urzadzenie jest zgodne z wymaganiami normy IEC/EN 6060 1-1 dotyczacej ogolnych wymagan bezpieczenstwa medycznych
urzadzen elektrycznych oraz norm IEC/EN 60601-1-11, IEC/EN 60601-2-18, IEC/EN 62471 1 ISO/EN ISO 80601-2-66 dotyczacych
bezpieczenstwa elekirycznego i fotobiologicznego. Urzadzenie Higo® spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2 odpowiednie dla
urzadzen klasy B, ktore dotyczg bezpieczenstwa podstawowego i funkcjonowania zasadniczego medycznych urzadzen i systemow
elektrycznych w obecnosci zakiocen elektromagnetycznych, oraz zaktocen elektromagnetycznych generowanych przez medyczne
urzadzenia i systemy elektryczne.

Wynik badania pulsu reprezentuje oszacowang wartosc fizjologicznej czestosci skurczow serca. Jest on oparty na tym samym sygnale
akustycznym, ktory zostaje dostarczony do lekarza celem jego manualnej interpretacji na podstawie zarejestrowanych dzwiekow
ostuchowych.

HigoSense Sp. z0.0,ul. Zajecza 15, 00-351 Warszawa
NIP 525 27160 83, REGON 387769182, KRS 00006856349; Kapitat zaktadowy 1 117 700 PLN PM/PL/03/05/05/2022



