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1. Indications for Use

The Eko CORE is an electronic stethoscope that enables
amplification, filtering, and transmission of auscultation sound
data (heart, lungs, bowel, arteries, and veins), whereby a clinician
at one location on network can listen to the auscultation sounds
of a patient on site or at a different location on the network. Eko
CORE is intended for use on pediatric and adult patients. The Eko
CORE is intended to be used by professional users in a clinical
environment or by lay users in a nonclinical environment. The
device is not intended for self-diagnosis.

Figure 1
Fully assembled digital stethoscope and mobile app



2. Introduction

The CORE is designed to support healthcare professionals in
listening to sounds produced by the body, primarily lung, heart,
and bowel sounds. CORE also enables regular users to record,
store and share their body sounds with their physician. CORE
includes a device that is attached to a stethoscope (CORE
attachment) and an application, the Eko App.

CORE features sound amplification and audio transmission to

a smartphone via Bluetooth that allows the user to open and
playback sounds in a mobile application on compatible iOS and
Android smartphones and tablets. The App provides the ability
for clinicians to save sounds within select Electronic Health
Record (EHR) systems, share recordings with other clinicians, and
annotate notes on recorded audio.

3. For Help and Assistance

Please contact Eko if you need assistance
or any product related concerns.

For more information please visit:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Direct Contact: support@ekohealth.com
Phone Support: 1.844.356.3384

This User Manual also applies to:
3M™ Littmann® CORE Digital Stethoscope



4. Equipment Symbols
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5. Cautions

To reduce the risk of device interference, keep CORE at least 1
meter away from all RF emitters including Wifi routers and radios.

Follow all cleaning and disinfecting instructions included in
this manual. Establish and follow a cleaning and disinfecting
schedule.

To reduce the risks associated with inaccurate data acquisition
store and operate this stethoscope only as instructed in this
manual. It is highly recommended that the battery be recharged
within thirty minutes of the LED indicator turning orange.
Recharge the battery using only the provided USB power cord
with a UL-certified USB wall charger (not provided).

DO NOT immerse the stethoscope in a liquid or subject it to any
sterilization processes other than those described in this manual.

To reduce the risks associated with very strong
electromagnetic fields avoid using the stethoscope near strong
radio frequency (RF) signals or portable and/or mobile RF
devices and/or specific RF emitters that are known sources of
electromagnetic disturbance such as diathermy, electrocautery,
RFID, security systems (e.g., electromagnetic anti-theft systems,
and metal detectors). Interference from hidden RF emitters like
RFID might cause packet loss and this will be visible as a “Poor
Bluetooth Signal” message on the mobile application. Move away
from the hidden RF emitter if this happens.

If sudden or unexpected sounds are heard, move away from any
radio transmitting antennas. Using accessories, transducers, and
cables not produced by Eko Devices, Inc. may result in increased
RF emissions or decreased immunity of the CORE.

Please read, understand, and follow all safety information
contained in these instructions prior to using the CORE. It is
recommended that these instructions be retained for future
reference.

To reduce the risk associated with an electrical shock do not
use the stethoscope without the analog stethoscope’s chest
piece in place.



CORE contains a Bluetooth wireless data link. The maximum
radio frequency field strength generated by the stethoscope

is below three volts per meter, a level that is considered safe

to use with other medical devices. However, audio, video, and
other similar equipment may cause electromagnetic interference.
If such devices are encountered and cause interference,
immediately move CORE away from that device and/or turn the
Bluetooth feature OFF.

Consult with your physicians when using the Eko device.

To ensure high quality sounds location and position of CORE
placement should be taken into consideration when auscultating.

To improve Bluetooth connection, reduce the distance and/or
allow a line of sight between Eko device and mobile device. The
Bluetooth range will be reduced when objects (walls, furniture,
people, etc) are between the Eko device and a paired mobile
device.

To reduce risk of asphyxiation and strangulation, ensure that
all components are properly attached and stored. Keep away
from children.



6. EMC Compliance

FCC Intentional Radiator Certification
Contains FCC ID: 2ANB3-E6
Contains IC: 23063-E6

47 CFR Part 15105 required statement for Class B:

This equipment has been tested and found to comply with the
limits for a Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC
Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This
equipment generates, uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with

the instructions, may cause harmful interference to radio
communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation.

If this equipment does cause harmful interference to radio or
television reception, which can be determined by turning the
equipment off and on, the user is encouraged to try to correct
the interference by one or more of the following measures:

Reorient or relocate the receiving antenna.

Increase the separation between the equipment and receiver.

Connect the equipment into an outlet on a circuit different
from that to which the receiver is connected.

Consult the dealer or an experienced radio/TV technician
for help.



Canada regulatory statement(s):

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:
(1) This device may not cause interference; and (2) This device
must accept any interference, including interference that may
cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation
est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) 'appareil ne

doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le
brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

NO MODIFICATION

Modifications to this device shall not be made without the
written consent of Eko Devices, Inc. Unauthorized modifications
may void the authority granted under Federal Communications
Commission rules permitting the operation of this device.

EMC Compliance Europe
This equipment complies with the EMC requirements of the IEC
60601-1-2.



7. Contents and Operation

CORE device includes (1) CORE attachment, (2) tubing adapters,
and (1) micro USB cable and the Eko App. The compatible
hardware and software platforms are listed below.

Compatible Stethoscopes

CORE is designed and tested to be compatible with the

3M™ Littmann® Cardiology III™, 3M™ Littmann® Cardiology

IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline and ADC analog
stethoscopes. CORE is compatible with many other stethoscope
brands and models, but there are no performance guarantees
when using other stethoscope brands or models.

NOTE: CORE is not compatible with Sprague stethoscopes or
other digital stethoscopes.

Bluetooth and Data Connection

In order to transmit sounds to the Eko App, the stethoscope and
device must be connected via Bluetooth, and in order to fully use
certain functions, the mobile device must be connected to the
internet via cellular data connection or Wi-Fi. Please keep CORE
and Eko App within 15 feet for optimum Bluetooth connection. In
the highly unlikely condition that the device is rebooted, revert to
using the analog mode. The digital mode should restart in less
than ten seconds.



System Requirements

The mobile app software can be used on iPhone 5S, iPhone 6/6
Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone
X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod
Touch 6G, and iPad 5th and 6th generations with iOS 12.0 and
higher. The mobile app software can also be used with Android
devices with BLE support (Bluetooth 4.0) and Android 8.0 and
above.

CORE uses Bluetooth Smart; mobile devices used must be
compatible with Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes, and iOS are registered trademarks of
Apple, Inc.

*Bluetooth is a registered trademark of Bluetooth SIG, Inc.



8. Installation to Existing Stethoscopes

This section is not required for pre-assembled digital stethoscopes

O
|
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Step One

Grip chest piece with one hand and pull the
tubing with force using the other hand to
detach the chest piece from the tubing of
the existing stethoscope. Insert the chest
piece into the Eko-compatible adapter
tubing provided

Step Two

Attach the CORE Digital Attachment to the
other end of the Eko-compatible adapter
tubing provided

Step Three

Attach the tubing of the existing digital
stethoscope to the other end of the CORE
Attachment and assembly of the CORE
digital stethoscope is now complete

Figure 2



9. CORE Use

Charge Battery

The battery in CORE will need to be charged; insert the included
micro USB cable into the USB port on the device and plug the
other end into a UL-certified USB wall charger. The LED will turn
solid yellow, signifying that it is charging. The LED will change to
solid green when the device is fully charged. The fully charged
battery should last for at least 8 hours in continuous transmission
mode (ON, Bluetooth paired with Eko App).

NOTE: CORE will not turn on while it is plugged in and charging.

Power Off

When CORE is turned Off, analog rather than digital sounds will
be transmitted and heard from the stethoscope. “OFF” is when
the toggle is protruding from the surface of the volume buttons.

Power On

Depress the power slider to move the switch from the OFF to the
ON position. “ON” is when the toggle is flush with the surface of
the volume buttons.

Test the Volume Level

CORE’s sound level can be amplified in 7 increments up to 40X
amplification of an acoustic stethoscope. Change the volume
level by clicking the plus (+) and minus (-) volume buttons on the
side of CORE.

Bluetooth Pairing

First, enable Bluetooth on the selected mobile device. On the
iOS device go to Settings > Bluetooth > and tap the slider to turn
Bluetooth ON.

The mobile device is now ready to record sounds from CORE. If
Bluetooth pairing is unsuccessful, an error message will appear
in the App and no sounds will be recorded. If the Bluetooth
connection is successful the LED will turn from flashing white to
solid white (See Section 6.1 for the LED states of the device).



Setting up a PIN

Create a secure 4-digit PIN by logging in to the mobile
application. Navigate to the Menu screen by selecting the icon
on the top left of the Mobile App home screen.

Next, select Account Settings > Create Pin. Follow the
instructions on the screen to create and save a 4 -digit PIN. You
will need to enter your PIN twice for verification purposes.

Adding Notes to Recordings on Mobile App

To create notes on any patient recordings, log into the mobile
application. Access the list of patients by selecting the patients
tab on the top right of the home screen. Select the desired
patient and select a recording to add notes to.

On the bottom of the recording screen, select the Notes icon.
The Notes icon looks like a Post-It® with writing on it. Select “Add
Note” and begin typing your note. Select the check mark to save.

Operating the CORE

When using the CORE to assess and record heart sounds, it is
best to place the CORE stethoscope at the standard auscultation
points on the anterior chest wall as shown below with BLACK
dots (refer to Figure 4a).

When using the CORE to assess and record lung sounds, it is
best to place the CORE stethoscope at the standard auscultation
points on the anterior chest wall as shown below with BOTH
black and blue dots (refer to Figure 4).

The diaphragm side of the stethoscope should be placed on
user’s chest wall to assess for both heart and lung sounds. Only
use the bell (or closed bell) of the stethoscope when assessing
low frequency sounds as recommended by a clinician (refer to
Figure 2).

diaphragm

closed bell

opened
bell ™

Figure 3
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Headset alignment

Before placing the eartips in your ears, hold the headset in front
of you with the eartubes pointing away. Once the eartips are in
your ears, they should point forward.

Open the diaphragm

When using a double-sided stethoscope (refer to Figure 3), you
need to open (or index) the bell or diaphragm by rotating the
chestpiece. If the diaphragm is open, the bell will be closed,
preventing sound from coming through the bell, and vice versa.

16



10. Cleaning

Cleaning and Disinfecting Procedure

The stethoscope and CORE should be disinfected between each
use. Infection control guidelines from the Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) state that reusable medical
equipment, such as stethoscopes, must undergo disinfection
between patients. Standard stethoscope hygiene practices apply
to the Eko device.

All external parts of the hardware should be disinfected with
70% isopropyl alcohol wipes. Under normal conditions, it is not
necessary to remove CORE attachment from the stethoscope
tubing during the disinfecting procedure.

NOTE: DO NOT immerse the device in any liquid or subject it to
any high-pressure/autoclave sterilization processes.

If it becomes necessary to remove CORE, pull the stethoscope
tubing off of the metal stem of the CORE attachment on both
ends. Wipe all parts of the stethoscope clean with 70% isopropy!
alcohol wipes or disposable wipe with soap and water including
CORE’s surface, stethoscope tubing, tubing connector, and
chest piece. A 2% bleach solution may be used to disinfect your
stethoscope tubing, tubing connector, and chest piece; however,
the tubing may become discolored after exposure to bleach.

To prevent staining of stethoscope tubing, avoid contact with
pens, markers, newsprint, or other printed material. It is good
practice to wear your stethscope over a collar whenever
possible.

Reassemble the stethoscope by reinserting the metal stems of
the CORE attachment into the stethoscope tubing as described
above in the installation section.



11. Operating Conditions

Environmental
The operating temperature range of CORE is -30° to 40°C (-22°
to 104°F), and 15% to 93% relative humidity.

The storage and transport range is -40° to 55°C (-40° to 131° F),
and 15% to 93% relative humidity. Acceptable pressure is 1 atm.

Avoid exposure to extreme heat, cold, solvents and oils. Extreme
heats and colds will negatively affect the lithium ion battery in the
device and may affect battery life.

No Modifications

Failure to follow care and maintenance recommendations could
result in damage to the internal components of CORE. Internal
damage to the product could cause malfunction of the product,
which may lead to complete loss of function. If problems are
encountered with CORE, do not attempt to repair it. Please notify
our support team for assistance.

Disposal

If the enclosure of the Eko device is damaged, please dispose of
it appropriately.

12. Warranty

Eko provides a limited warranty for CORE. Please visit ekohealth.
com/warranty for a full description of the warranty.


http://ekodevices.com/warranty
http://ekodevices.com/warranty

13. CORE Modes and
Corresponding LED States.

((G@D» CORE is on & seeking device
(Blinking)

O CORE is on & connected

((.)) CORE is recording

(Blinking)
CORE is low on battery
(Blinking)
CORE is off & charging
[ ] CORE is fully charged
14. Eko App

T
A /
Download the Eko app, available on the App Store® and Google

Play and follow the on-screen instructions to connect to CORE
(as shown on the next two pages).

Bluetooth must be enabled in the mobile or desktop’s Bluetooth
settings in order to use CORE with the Eko App.

When using the Eko Dashboard and Eko App, enable device
and networking security features to protect patient data that is
created and stored using this software, in addition to security
features embedded in the system. Update to the latest version
of the Eko App.



14a. Eko App - Provider Workflow
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14a. Eko App - Provider Workflow
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Start Recording
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Click save once your recording is complete
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< Settings
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CORE User Manual
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Recording Length
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14b. Eko App - Patient Workflow

P
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Physician Setup
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St Name
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14b. Eko App - Patient Workflow
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Start recording Recording in progress

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Recording complete
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15. Electrical Safety

Guidance and Manufacturer’s
Declaration - Electromagnetic Emission

The Eko Electronic Stethoscope System is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The user of the Eko Electronic Stethoscope System should
assure that it is used in such an environment.

Applicable Compliance Electromagnetic
Emissions Test Environment- Guidance
RF emissions CISPR 11 Group 1 The Eko Electronic Stethoscope System

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 Class B The Eko Electronic Stethoscope System
is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and

Harmonic Emissions Not Applicable those directly connected to the public
IEC 6100-3-2 low-voltage power supply network that
Voltage fluctuations / Not Applicable | SuPPlies buildings used for domestic
flicker emissions IEC purposes:

61000-3-3

Warning: The use of accessories other than those specified, with
the exception of accessories sold by Eko as replacement parts,
may result in increased emissions or decreased immunity of the
Eko Electronic Stethoscope System.

Warning: The Eko Electronic Stethoscope System should not be
used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent
or stacked use is necessary, the Eko Electronic Stethoscope
System should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

24



Guidance and Manufacturer’s
Declaration - Electromagnetic Immunity

The Eko Electronic Stethoscope System is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The user of the Eko Electronic Stethoscope System should
assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
Level

Compliance
Level

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic

Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 8 KV contact
+/-15kV

+/- 8 kV contact
+/-16 KV air

Floors should be wood,
concrete, or ceramic tile.

If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%

Electrical Fast

+/- 2 kV for supply

Not Applicable

Transient/Burst | lines
IEC 61000-4-4 | +/-1KV for input/

output lines
Surge IEC +/-1kV line(s) to Not Applicable
61000-4-5 line(s)

+/- 2 kV line(s)

to earth
Voltage 100% drop in UT Not Applicable
dips, short for 05 cycle 0/45/
interruptions 90/135/ 180/225/
and voltage 270/316 degrees,

variations on
power supply
input lines IEC

100% dip in UT for
1cycle, 30% dip
in UT for 25 cycle,

61000-4-11 100% drop in UT
for 5 sec

Power 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic

frequency fields should be at levels

(50/60 Hz) characteristic of a typical

magnetic field location in a typical

IEC 61000-4-8 commercial magnetic field

or hospital environment.

NOTE: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level

25



Guidance and Manufacturer’s
Declaration - Electromagnetic Immunity

The Eko Electronic Stethoscope System is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The user of the Eko Electronic Stethoscope System should
assure that it is used in such an environment.

Immunity Test | 'EC 80801 | C
Y Test Level Level Guidance

Conducted RF | 3 Vrms Not Applicable

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80
MHz

Radiated RF 10 V/m 10 V/m d =1.2 VP 80 MHz to 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz to 80 MHz to d = 2.3 VP 800 MHz to 2.7 GHz
2.7 GHz 2.7 GHz where P is the maximum output

power rating of the transmitter
in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d
is the recommended separation
distance in meters (m)

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by

an electromagnetic site survey,a
should be less than the compliance
level in each frequency range.b

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
the following symbol.

(R

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To address the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the Eko Electronic
Stethoscope System is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Eko
Electronic Stethoscope System should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or
relocating the Eko Electronic Stethoscope System.

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

26



Recommended Separation Distances Between Portable
and Mobile RF Communications Equipment and the Eko
Electronic Stethoscope System

The Eko Electronic Stethoscope System is intended for use in the electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The user of the Eko
Electronic Stethoscope System can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the Eko Electronic Stethoscope System as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum
Output Power of Separation Distance According to Frequency of Transmitter (m)
Transmitter (W)
160 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
001 012 012 0.23
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d is meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range
applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

27




16. Manufacturing and
Regulatory Information

o]

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA
www.ekohealth.com

Ce

0537

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Australia Sponsor:

Emergo Australia

201 Sussex Street

Darling Park, Tower I, Level 20
Sydney NSW 2000, Australia

28 LBL 071, Rev D - Issued Date: October 2020

© 2020 Eko Devices, Inc.



Eko CORE

Manual del usuario

Espanol

Modelo de 2.% generacion © 2020 Eko Devices, Inc.



1. Indicaciones de uso

El Eko CORE es un estetoscopio electrénico que permite la
amplificacion, el filtrado y la transmisién de datos de sonido de
auscultacion (corazon, pulmones, intestino, arterias y venas), por
lo que un médico en cualquier lugar de la red, puede escuchar
los sonidos de auscultacion de un paciente en el centro o en una
ubicacion diferente en la red. El Eko CORE esta disefiado para
ser utilizado en pacientes pediatricos y adultos. El Eko CORE esta
destinado a usuarios profesionales en un entorno clinico o por
usuarios legos en un entorno no clinico. El dispositivo no esta
disefiado para autodiagndstico.

Figura1
Estetoscopio digital ensamblado completamente y aplicacion mévil
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2. Introduccion

El Eko CORE esta disenado para que los profesionales de la salud
escuchen los sonidos producidos por el cuerpo, principalmente
los pulmones, el corazon y los intestinos. Con el CORE, los usuarios
habituales también pueden grabar, almacenar y compartir sus
sonidos corporales con el médico. EI CORE incluye un dispositivo
que se conecta a un estetoscopio (accesorio CORE) y una
aplicacion, la aplicacion Eko.

El CORE ofrece amplificacion de sonido y transmision de audio a

un teléfono inteligente a través de Bluetooth, que permite al usuario
abrir y reproducir sonidos en una aplicacion mavil instalada en
teléfonos inteligentes y tabletas compatibles con iOS y Android.

La aplicacion ofrece a los médicos la capacidad de guardar sonidos
dentro de sistemas seleccionados de Registro electrénico de salud
(EHR), compartir grabaciones con otros médicos y hacer notas en
el audio grabado.

3. Para obtener ayuda y asistencia
Pdéngase en contacto con Eko si necesita asistencia o tiene
inquietudes relacionadas con cualquier producto.

Para obtener més informacion, visite:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Contacto directo: support@ekohealth.com

Soporte telefonico: 1.844.356.3384

Este Manual del usuario también aplica a los siguientes:
Estetoscopio digital 3M™ Littmann® CORE

31



4. Simbolos del equipo

[ﬁ] Instrucciones de uso

€ Conformidad técnica europea

Representante europeo autorizado

ﬁ No desechar con la basura doméstica

((‘i’)) Emite seral de radiofrecuencia

Numero de modelo
Rango de humedad

Jf Rango de temperatura

Comunicacion inalambrica por Bluetooth

“ Fabricante

Fecha de fabricacion

B Cantidad
P22

IP22 indica proteccion contra el acceso a partes
peligrosas con un dedo, objetos sdlidos 12,5 mm de
didmetro y gotas de agua que caen verticalmente
cuando el gabinete se inclina hasta 15 grados.

@ No seguro para MR
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5. Precauciones

Para reducir el riesgo de interferencia del dispositivo, mantenga el
CORE al menos a 1 metro de distancia de todos los emisores de RF,
incluidos los enrutadores y radios Wifi.

Siga todas las instrucciones de limpieza y desinfeccion incluidas
en este manual. Establezca y siga un programa de limpieza y
desinfeccion.

Para reducir los riesgos asociados con la adquisicién de datos
inexactos, almacene y opere este estetoscopio solo como se
indica en este manual. Es altamente recomendable que la bateria
se recargue dentro de los treinta minutos posteriores a que el
indicador LED se vuelva naranja. Para recargar la bateria, use solo el
cable de alimentacién USB provisto con un cargador de pared USB
certificado por UL (no incluido).

NO sumerja el estetoscopio en un liquido ni lo someta a procesos
de esterilizacion que no sean los descritos en este manual.

Para reducir los riesgos asociados con campos electromagnéticos
muy fuertes, evite usar el estetoscopio cerca de sefiales de
radiofrecuencia (RF) fuertes o dispositivos de RF portéatiles

o moviles o emisores de RF especificos que son fuentes
conocidas de perturbaciones electromagnéticas, como diatermia,
electrocauterizacion, RFID, sistemas de seguridad (por ejemplo,
sistemas antirrobo electromagnéticos y detectores de metales).

La interferencia de emisores de RF ocultos como RFID puede
causar la pérdida de paquetes y esto sera visible como un mensaje
de "Senal Bluetooth deficiente" en la aplicacion movil. Aléjese del
emisor de RF oculto si esto sucede.

Si se escuchan sonidos repentinos o inesperados, aléjese de
cualquier antena de transmision de radio. El uso de accesorios,
transductores y cables no fabricados por Eko Devices, Inc. puede
provocar un aumento de las emisiones de RF o una disminucién de
la inmunidad del CORE.

Lea, comprenda y respete toda la informacion de seguridad
contenida en estas instrucciones antes de usar el CORE. Se
recomienda conservar estas instrucciones para referencia futura.

Para reducir el riesgo asociado con una descarga eléctrica, no
use el estetoscopio sin que la pieza de contacto del estetoscopio
analdgico esté ubicada en su lugar.
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CORE contiene un enlace de datos inalambrico Bluetooth. La
intensidad de campo de radiofrecuencia méaxima generada por

el estetoscopio es inferior a tres voltios por metro, un nivel que se
considera seguro para usar con otros dispositivos médicos. Sin
embargo, el audio, el video y otros equipos similares pueden causar
interferencia electromagnética. Si se encuentran dichos dispositivos
y causan interferencia, aleje inmediatamente el CORE de ese
dispositivo o apague la funcién Bluetooth.

Consulte con sus médicos cuando use el dispositivo Eko.

Para garantizar sonidos de alta calidad, |a ubicacion y la posicién de
la colocacion del CORE deben tenerse en cuenta al auscultar.

Para mejorar la conexién Bluetooth, reduzca la distancia o permita
una linea de vision entre el dispositivo Eko y el dispositivo movil. El
alcance de Bluetooth se reducira cuando haya objetos (paredes,
muebles, personas, etc.) entre el dispositivo Eko y un dispositivo
movil emparejado.

Para reducir el riesgo de asfixia y estrangulamiento, asegurese

de que todos los componentes estén conectados y almacenados
adecuadamente. Mantener alejado de los nifos.
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6. Cumplimiento de EMC

Certificacion de radiador intencional de la FCC
Contiene FCC ID: 2ANB3-E6
Contiene IC: 23063-E6

47 CFR Parte 15105 declaracion requerida para la Clase B:

Este equipo ha sido probado y cumple con los limites para un
dispositivo digital de Clase B, de conformidad con la parte 15 de las
Reglas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar
una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una
instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con
las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay garantia de que no
se produzcan interferencias en una instalacion en particular.

Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion
de radio o television, lo que se puede determinar apagando y
encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente
corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes
medidas:

Reorientar o reubicar la antena receptora.

Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

Conecte el equipo a un tomacorriente en un circuito diferente al
que esta conectado el receptor.

Consulte al distribuidor o a un técnico experimentado de radio/
TV para obtener ayuda.
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Declaraciones regulatorias de Canada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Este dispositivo cumple con los estandares RSS exentos de licencia
de Industry Canada. La operacion esta sujeta a las siguientes dos
condiciones: (1) Este dispositivo no puede causar interferencia; y

(2) Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluida la
interferencia que pueda causar un funcionamiento no deseado del
dispositivo.

SIN MODIFICACION

Las modificaciones a este dispositivo no se realizaran sin el
consentimiento por escrito de Eko Devices, Inc. Las modificaciones
no autorizadas pueden anular la autoridad otorgada bajo las

reglas de la Comision Federal de Comunicaciones que permiten la
operacion de este dispositivo.

Cumple con las normas de compatibilidad electromagnética (EMC)
Este equipo cumple con los requisitos EMC de IEC 60601-1-2.
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7. Contenidos y operacion

El dispositivo CORE incluye un (1) accesorio CORE, dos (2)
adaptadores de tuberia y un (1) cable micro USB y la aplicacion Eko.
Las plataformas de hardware y software compatibles se enumeran
a continuacion.

Estetoscopios compatibles

EI CORE esta disefiado y probado para ser compatible con los
estetoscopios analégicos 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™
Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline y
ADC. El CORE es compatible con muchas otras marcas y modelos
de estetoscopios, pero no hay garantias de rendimiento cuando se
usan otras marcas o modelos de estetoscopio.

NOTA: el CORE no es compatible con estetoscopios de aspersién u
otros estetoscopios digitales.

Bluetooth y conexion de datos

Para transmitir sonidos a la aplicacion Eko, el estetoscopio y el
dispositivo deben estar conectados a través de Bluetooth, y para
usar completamente ciertas funciones, el dispositivo mévil debe
estar conectado a Internet a través de una conexién de datos
moviles o wifi. Mantenga el CORE y la aplicacion Eko a menos

de 15 pies para una conexion Bluetooth éptima. En la condicion
altamente improbable de que se reinicie el dispositivo, vuelva a usar
el modo analdgico. El modo digital deberia reiniciarse en menos de
diez segundos.
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Requisitos del sistema

El software de la aplicacién mévil se puede utilizar en iPhone 58S,
iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/7 Plus, iPhone 8/8
Plus, iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro,
iPod Touch 6G y iPad 5. y 6.* generacion con iOS 12.0 y superior.
El software de la aplicacion movil también se puede usar con
dispositivos Android con soporte BLE (Bluetooth 4.0) y Android 8.0
y superior.

EI CORE usa Bluetooth Smart; los dispositivos méviles utilizados
deben ser compatibles con Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes e iOS son marcas registradas de Apple, Inc.

*Bluetooth es una marca registrada de Bluetooth SIG, Inc.
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8. Instalacién en estetoscopios existentes

Esta seccion no es necesaria para estetoscopios digitales

preensamblados

/I\

Paso uno

Sujete la pieza de contacto con una mano y
use la otra mano para tirar del tubo con fuerza
para separar la pieza de contacto del tubo

del estetoscopio existente. Inserte la pieza de
contacto en el tubo adaptador compatible con
Eko provisto.

Segundo paso

Conecte el accesorio digital CORE al otro
extremo del tubo adaptador compatible con el
Eko provisto.

Paso tres

Conecte el tubo del estetoscopio digital
existente al otro extremo del CORE. Ahora
esta completo el montaje y el accesorio del
estetoscopio digital CORE.

Figura 2

@
©



9. Uso del CORE

Carga de la bateria

La bateria del CORE debera cargarse; inserte el cable micro USB incluido
en el puerto USB del dispositivo y conecte el otro extremo a un cargador
de pared USB con certificacion UL. La luz LED cambiara a amarillo sélido,
lo que significa que se esta cargando. La luz LED cambiara a verde
solido cuando el dispositivo esté completamente cargado. La bateria
completamente cargada debe durar al menos 8 horas en modo de
transmision continua (ON [Encendido], Bluetooth emparejado con la
aplicacion Eko).

NOTA: el CORE no se encendera mientras esté enchufado y cargando.

Apagado

Cuando el CORE esta desactivado, desde el estetoscopio se oiran sonidos
analdgicos en lugar de digitales. El dispositivo esta en “OFF” (apagado)
cuando la palanca sobresale de la superficie de los botones de volumen.

Encendido

Presione el control deslizante de encendido para mover el interruptor de
la posicion OFF a la posicion ON. El dispositivo esta en “ON” cuando la
palanca coincide con la superficie de los botones de volumen.

Probar el nivel de volumen

El nivel de sonido del CORE se puede amplificar en 7 incrementos hasta
40 veces la amplificacion de un estetoscopio acustico. Cambie el nivel de
volumen haciendo clic en los botones de volumen mas (+) y menos (-) que
se encuentran en el costado del CORE.

Emparejamiento del Bluetooth

Primero, active el Bluetooth en el dispositivo mévil seleccionado. En el
dispositivo iOS, vaya a Configuracion> Bluetooth> y toque el control
deslizante para activar Bluetooth.

El dispositivo movil ahora esta listo para grabar sonidos del CORE. Si el
emparejamiento de Bluetooth no se realiza correctamente, aparecera un
mensaje de error en la aplicacion y no se grabara ningun sonido. Sila
conexion Bluetooth es exitosa, la luz LED cambiara de blanco intermitente
a blanco sdlido (consulte la Seccién 61 para conocer los estados de la luz
LED del dispositivo).
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Configurar un PIN

Inicie sesion en la aplicacion movil para crear un PIN seguro de 4.
Seleccione el icono en la esquina superior izquierda de la pantalla de inicio
de la aplicacion moévil para navegar hasta la pantalla Menu.

A continuacion, seleccione Configuracion de la cuenta> Crear PIN. Siga las
instrucciones en pantalla para crear y guardar un PIN de 4 digitos. Debera
ingresar su PIN dos veces para fines de verificacion.

Agregar notas a las grabaciones en la aplicacion movil

Para crear notas en las grabaciones de pacientes, inicie sesion en la
aplicacion movil. Seleccione la pestafia de pacientes en la parte superior
derecha de la pantalla de inicio para acceder a la lista de pacientes.
Seleccione el paciente deseado y seleccione una grabacion para
agregar notas.

En la parte inferior de la pantalla de grabacion, seleccione el icono de
Notas. El icono de Notas parece una nota adhesiva Post-It® escrita.
Seleccione “Agregar nota” y comience a escribir su nota. Seleccione la tilde
para guardar.

Cdémo operar con CORE

Cuando utilice el CORE para evaluar y registrar los sonidos cardiacos,
es mejor colocar el estetoscopio CORE en los puntos de auscultacion
estandar en la pared anterior del térax, como se muestra a continuaciéon
con puntos NEGROS (consulte la Figura 4a).

Cuando use el CORE para evaluar y registrar los sonidos pulmonares,
es mejor colocar el estetoscopio CORE en los puntos de auscultacion
estandar en la pared anterior del térax, como se muestra a continuacion
con AMBOS puntos negros y azules (consulte la Figura 4).

El lado del diafragma del estetoscopio debe colocarse en la pared toracica
del usuario para evaluar los ruidos cardiacos y pulmonares. Solo use la
campana (o campana cerrada) del estetoscopio cuando evaluie los sonidos
de baja frecuencia segun lo recomendado por un médico (consulte la
Figura 2).

diafragma

campana cerrada

campana
abierta

Figura 3
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Borde costal Borde costal
superior derecho superior izquierdo
(foco adrtico) " (foco pulmonar)

Borde costal
inferior izquierdo
(foco pulmonar)

-Punta del corazén
(foco mitral)

Figura 4a

Figura 4b

Alineacion de auriculares

Antes de colocar las olivas en los oidos, sostenga los auriculares
frente a usted con los tubos apuntando hacia afuera. Una vez que
las olivas estén en sus oidos, deben apuntar hacia adelante.

Abrir el diafragma

Cuando utilice un estetoscopio de doble cara (consulte la Figura 3),
debe abrir (o indexar) la campana o el diafragma girando la pieza
de contacto. Si el diafragma estd abierto, la campana se cerrara,
evitando que el sonido pase a través de la campana, y viceversa.
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10. Limpieza

Procedimiento de limpieza y desinfeccion

El estetoscopio y el CORE deben desinfectarse entre cada uso. Las
pautas de control de infecciones de los Centros para el Control y

la Prevencion de Enfermedades (CDC) establecen que los equipos
médicos reutilizables, como los estetoscopios, deben someterse a la
desinfeccion entre pacientes. Las practicas estandar de higiene con
estetoscopio se aplican al dispositivo Eko.

Todas las partes externas del hardware deben desinfectarse con
toallitas con alcohol isopropilico al 70 %. En condiciones normales,
no es necesario retirar el accesorio CORE del tubo del estetoscopio
durante el procedimiento de desinfeccion.

NOTA: NO sumerja el dispositivo en ningun liquido ni lo someta a
ningun proceso de esterilizacion a alta presiéon/autoclave.

Si es necesario quitar el CORE, retire el tubo del estetoscopio del
vastago metdlico del accesorio CORE en ambos extremos. Limpie
todas las partes del estetoscopio con toallitas, incluida la superficie
del CORE, el tubo del estetoscopio, el conector del tubo y la pieza de
contacto con alcohol isopropilico al 70 % o una toallita desechable
con agua y jabén. Se puede usar una solucion de lejia al 2 % para
desinfectar el tubo del estetoscopio, el conector del tubo y la pieza
para el pecho; sin embargo, el tubo puede decolorarse después de
la exposicién al blanqueador.

Para evitar manchar el tubo del estetoscopio, evite el contacto con
boligrafos, marcadores, papel de periédico u otro material impreso.
Es una buena préactica usar su estetoscopio sobre un collar siempre
que sea posible.

Vuelva a ensamblar el estetoscopio reinsertando los vastagos

metalicos del accesorio del CORE en el tubo del estetoscopio como
se describe anteriormente en la seccion de instalacion.
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11. Condiciones de operacion

Ambiental
El rango de temperatura operativo del CORE es de -30 °C a 40 °C
(22 °F a104 °F) y del 16 % al 93 % de humedad relativa.

El rango de almacenamiento y transporte es de -40 °C a 55 °C
(-40 °F a 131 °F) y del 16 % al 93 % de humedad relativa. La presion
aceptable es de 1 atm.

Evite la exposicion al frio y al calor extremo, los solventes y los
aceites. Elfrioy el calor extremo afectaran negativamente la bateria
de iones de litio del dispositivo y pueden afectar la vida util de

la baterfa.

Sin modificaciones

El'incumplimiento de las recomendaciones de cuidado y
mantenimiento podria ocasionar dafios a los componentes internos
del CORE. El dafio interno al producto puede causar un mal
funcionamiento del producto, lo que puede conducir a una pérdida
completa de la funcién. Si se encuentran problemas con el CORE,
no intente repararlos. Notifique a nuestro equipo de soporte para
asistencia.

Eliminacion
Si la carcasa del dispositivo Eko esta dafiada, deséchela
adecuadamente.

12. Garantia

Eko ofrece una garantia limitada para el CORE. Visite ekohealth.com/
warranty para una descripcion completa de la garantia.
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http://ekohealth.com/warranty
http://ekohealth.com/warranty

13. Modos del CORE y estados de luces LED
correspondientes.

((G@D» ElI CORE esta en On (encendido) y
buscando dispositivo

(Intermitente)
O El CORE estd encendido y conectado

(( ° )) El CORE esté grabando

(Intermitente)
ElI CORE esta en Low (baja) con bateria baja
(Intermitente)
El CORE esta en Off (apagado) y cargando
[ ) El CORE est4 totalmente cargado

14. Aplicacion Eko

Y
A /
Descargue la aplicacion Eko, disponible en App Store® y Google Play, y siga

las instrucciones en pantalla para conectarse al CORE (como se muestra
en las siguientes dos paginas).

El Bluetooth debe estar habilitado en la configuracién de Bluetooth
del dispositivo movil o de escritorio para poder usar el CORE con la
aplicacion Eko.

Cuando use el Tablero Eko y la Aplicacion Eko, habilite las funciones de
seguridad de dispositivos y redes para proteger los datos del paciente
que se crean y almacenan con este software, ademas de las funciones
de seguridad integradas en el sistema. Actualice a la ultima version de la
aplicacion Eko.
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14a. Aplicacion Eko: flujo de trabajo del proveedor

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Alteady have an account? Login

o

Registrese:
Para crear la cuenta Eko ingrese su nombre
y direccion de correo electrénico.

< CORE SetUp

Powering On the CORE
P tha power fogg 0t tho CORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Binking

Ught-on" Power
Toggle

Encienda el CORE

w027 -

< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Dorit have an account? Sion u;

Tums o Bl

(2]

Inicio de sesion:
Ingrese sus credenciales de inicio de sesion.

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Empareje el CORE



14a. Aplicacion Eko: flujo de trabajo del proveedor

523 e FETS
Recording 2
1275
" e
Heart Rate Stem
~
o ) sasom
(-
Comience a grabar: Guarde la grabacion:
Coloque el CORE en el pecho del paciente y Haga clic en guardar una vez que complete la grabacion

presiones el botén azul para comenzar a grabar.

©) : =

Connected to CORE
35% charged. Sgnal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
¢ Headphonesare recommended or
optml neart sounds

Menu de configuraciones de Eko
Ajuste sus configuraciones al hacer clic en (=) la pantalla de inicio, en la parte superior izquierda
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14b. Aplicacion Eko: flujo de trabajo del proveedor

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Registrese

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

(3]

Encienda el CORE

48
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Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Configuracion
1019 -
Connect Device X
CORE
Ac2B

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Empareje el CORE



14b. Aplicacion Eko: flujo de trabajo del proveedor

249 - 300 -

Sign Out <

Eko at Home

~

fte

‘-

Hold still. 00:15
1fyou re fecling unwellorchest oin, ~

plase callyourphysician orcall 91 )

(5] (6]

Comenzar a grabar Grabacion en progreso

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Grabacién completa
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15. Seguridad eléctrica

Orientacion y declaracion del fabricante.
Emisién electromagnética

El sistema de estetoscopio electronico Eko esta disefiado para usarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El usuario del sistema de estetoscopio
electronico Eko debe asegurarse de que se utiiice en dicho entorno.

Prueba de emisi c i Entorno
aplicable
Emisiones de RF CISPR 1 Grupo 1 El sistema de estetoscopio electrénico Eko

utiliza energia de RF solo para su funcién
interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos electronicos
cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 | Clase B El sistema de estetoscopio electronico
Eko es adecuado para su uso en todos

los establecimientos, incluidos los
establecimientos domésticos y aquellos
directamente conectados a la red publica
de suministro de energla de bajo voltaje
que abastece a los edificios utiizados para
fines domésticos.

Emisiones arménicas No aplica
IEC 6100-3-2

Fluctuaciones de voltaje/ | No aplica
emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3

Advertencia: el uso de accesorios distintos a los especificados,
con la excepcion de los accesorios vendidos por Eko como piezas
de repuesto, puede provocar un aumento de las emisiones o

una disminucion de la inmunidad del sistema de estetoscopio
electronico Eko.

Advertencia: El sistema de estetoscopio electrénico Eko no debe
usarse junto ni apilado a otros equipos. Si es necesario el uso
adyacente o apilado, se debe observar el sistema de estetoscopio
electrénico Eko para verificar el funcionamiento normal en la
configuracién en la que se utilizara.
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Orientacion y declaracion del fabricante:
inmunidad electromagnética

El sistema de estetoscopio electrénico Eko esta disefiado para usarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El usuario del sistema de estetoscopio
electronico Eko debe asegurarse de que se utiice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC | Nivel de Orientacion del entorno

inmunidad 60601 conformidad electromagnético

Descarga +/-8KVencontacto | +/-8kVen El piso debe ser de madera,

electroestatica | +/-15kV contacto concreto o baldosas de

(ESD) +/-15KVenaire | ceramica. Siel piso estuviera

IEC 61000-4-2 recubierto con material
sintético, la humedad
relativa deberia ser de al
menos 30 %

Rafagas/ +/-2kV paracables | No aplica

Transitorios de alimentacién

eléctricos +/-1KV para lineas de

répidos entrada/salida

IEC 61000-4-4

Sobrecarga +/-1kV linea(s) a No aplica

IEC 61000-4-6 | linea(s)

+/- 2V linea(s)
atierra

Caidas de 100 % de caida en UT | No aplica

tension, por 05 ciclos 0/45/

interrupciones 90/135/ 180/225/

brevesy 270/316 grados,

variaciones 100 % de caida en

de tension en UT por 1 ciclo, 30 %

las lineas de de caida en UT por

entrada de 25 ciclos, 100 %

la fuente de de caida en UT por

alimentacion 5 segundos

IEC 61000-4-1

Campo 30 Afm 30 A/m Los campos magnéticos de

magnético baja frecuencia deben estar

de frecuencia en niveles caracteristicos

de potencia de una ubicacion tipica

(50/60 Hz) en un campo magnético

IEC 61000-4-8 comercial o ambiente

hospitalario tipico.

NOTA: U, es la tension de red CA antes de la aplicacion del nivel de prueba
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética

El sistema de estetoscopio electrénico Eko esta disefiado para usarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El usuario del sistema de estetoscopio
electronico Eko debe asegurarse de que se utiice en dicho entorno.

Prueba de Nlebd:lsc Nivel de Orientacién del entorno
inmunidad 2 ooon conformidad | electromagnético
RF conducida 3Vrms No aplica
IEC 61000-4-6 150 kHz a
80 MHz
RF radiada 10 V/m 10 V/m d =12 vP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 80MHza 80MHza d=23VP800MHza27GHz
27 GHz 27 GHz donde P es la potencia de salida

méxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor

y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun

o determinado por un estudio de
sitio electromagnético,* deberian
ser menores que el nivel de
cumplimiento en cada rango de
frecuencia®

Pueden producirse interferencias
en las proximidades de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

(R

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto,

NOTA 2: estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y
personas.

* Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para
teléfonos de radio (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados,
transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV no pueden predecirse tedricamente
con precision. Para abordar el entorno ético debido a los de RF fijas,
se debe considerar un estudio del sitio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en
la ubicacion en la que se utiliza el sistema de estetoscopio electrénico Eko excede el nivel de
cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el sistema de estetoscopio electrénico
Eko para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden

ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el sisterna de estetoscopio
electrnico Eko.

®  Enel rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moviles y el sistema de
estetoscopio electrénico Eko

El sistema de estetoscopio electrénico Eko esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético en el que se controlan las perturbaciones de RF radiadas. El usuario

del Sistema de estetoscopio electronico Eko puede ayudar a prevenr a interferencia
electromagnética al mantener una distancia minima entre los equipos de comunicaciones
de RF portatiles y moviles (transmisores) y el Sistema de estetoscopio electrénico Eko como
se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida méxima del equipo de
comunicaciones.

Potencia nominal

méxima

de salida

del transmisor (W)

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 25 GHz

d=12vP d=12vP d=23VP
001 of2 o2 023
of 037 037 074

1 12 12 23

10 37 37 74
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida méxima no mencionada anteriormente, la

distancia de separacion recomendada d es metros ()

) se puede estimar usando la ecuacion

aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méxima del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia

mas alto.

NOTA 2: estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos

y person:

as.

53
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1. Instrucciones de uso

Eko CORE es un estetoscopio electrénico que permite la
amplificacion, el filtrado y la transmision de datos de sonidos de
auscultacion (corazén, pulmones, intestinos, arterias y venas),

por medio del cual un médico en una ubicacién de la red puede
escuchar los sonidos de auscultaciéon de un paciente en el sitio

o en una ubicacién distinta en la red. Eko CORE esta disefiado para
utilizarse en pacientes pediatricos y adultos. Eko CORE se disefid
para ser utilizado por usuarios profesionales en un entorno clinico
o usuarios no profesionales en un entorno no clinico. El dispositivo
no fue disefiado para autodiagndstico.

Figura1
Estetoscopio completamente ensamblado y aplicaciéon moévil

a
®



2. Introduccion

CORE esta disefiado para ayudar a los profesionales de la salud

a escuchar los sonidos que produce el cuerpo, principalmente los
sonidos de los pulmones, el corazén y los intestinos. CORE también
permite a los usuarios habituales grabar, guardar y compartir estos
sonidos corporales con su médico. CORE incluye un dispositivo que
se conecta a un estetoscopio (accesorio CORE) y una aplicacion,

la App Eko.

CORE tiene amplificacion de sonido y transmision de audio a un
teléfono inteligente a través de Bluetooth que permite al usuario
abrir y reproducir sonidos en una aplicacion movil en teléfonos
inteligentes y tabletas compatibles con iOS y Android. La aplicacién
ofrece a los médicos la posibilidad de guardar sonidos en

sistemas seleccionados de historiales médicos electrénicos (EHR),
compartir grabaciones con otros médicos y tomar notas sobre el
audio grabado.

3. Para recibir ayuda y asistencia

Llame a Eko si necesita asistencia o si tiene alguna duda relacionada
con el producto.

Para obtener mas informacion visite:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Contacto directo: support@ekohealth.com
Soporte telefonico: 1.844.356.3384

Este Manual del usuario también aplica para:
Estetoscopio digital 3M™ Littmann® CORE
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4. Simbolos del equipo

Instrucciones de uso
Conformidad técnica europea

Representante europeo autorizado

No lo deseche con la basura doméstica
Emite sefales de radiofrecuencia
Numero de modelo

Rango de humedad

Rango de temperatura

Comunicacion inalambrica Bluetooth
Fabricante

Fecha de fabricacion

Cantidad

P22 IP22 indica proteccién contra el acceso a piezas
peligrosas con un dedo, objetos sdlidos = de 12.6 mm
(0.49") de didmetro y contra gotas de agua que caen
verticalmente cuando la cubierta se inclina a 15 grados.

@ No seguro para MR
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5. Precauciones

Para reducir el riesgo de interferencia del dispositivo mantenga
CORE por lo menos a1 m (1 yd) de distancia de todos los emisores
de RF, incluyendo routers y radios Wifi.

Siga todas las instrucciones de limpieza y desinfeccion que se
incluyen en este manual. Establezca y siga un programa de limpieza
y desinfeccion.

Para reducir los riesgos relacionados con la adquisicion de datos
inexactos guarde y utilice este estetoscopio solo como se indica
en este manual. Se recomienda recargar la bateria en un plazo de
treinta minutos después de que el indicador LED cambie a color
anaranjado. Recargue la bateria utilizando unicamente el cable de
alimentaciéon USB proporcionado y el cargador USB certificado
por UL (no incluido).

NO sumerja el estetoscopio en ningun liquido ni lo someta a ningun
proceso de esterilizacion que no sea el que se describe en este
manual.

Para reducir los riesgos relacionados con campos
electromagnéticos muy fuertes evite utilizar el estetoscopio

cerca de senales de radiofrecuencia (RF) potentes o dispositivos
RF portatiles o maviles o emisores de RF especificos que son
fuentes conocidas de perturbaciones electromagnéticas como
diatermia, electrocauterizacion, RFID, sistemas de seguridad

(por ejempilo, sistemas electromagnéticos antirrobo y detectores de
metales). La interferencia de emisores de radiofrecuencia ocultos
como RFID podria ocasionar la pérdida de paquetes, esto se vera
como un mensaje de “Poor Bluetooth Signal” en la aplicacién movil.
Aléjese del emisor de radiofrecuencia oculto si esto sucede.

Si escucha sonidos repentinos o inesperados, aléjese de cualquier
antena transmisora de radio. El uso de accesorios, transductores

y cables no fabricados por Eko Devices puede provocar aumento en
las emisiones de RF o en la reduccion de la inmunidad del CORE.

Lea, comprenda y siga toda la informacién de seguridad incluida en
estas instrucciones antes de usar CORE. Se recomienda que guarde
estas instrucciones para referencias futuras.

Para reducir el riesgo relacionado con descargas eléctricas no
use el estetoscopio sin la pieza del térax del estetoscopio analégico
colocada en su lugar.
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CORE contiene una conexién inalambrica de datos Bluetooth.

La intensidad méxima de campo de radiofrecuencia que genera

el estetoscopio es inferior a tres voltios por metro, un nivel
considerado seguro para el uso con otros dispositivos médicos.

Sin embargo, el audio, el video y otros equipos similares pueden
causar interferencias electromagnéticas. Si dichos dispositivos estan
presentes y provocan interferencias, aleje inmediatamente CORE de
ese dispositivo o desactive la funcion Bluetooth.

Consulte con su médico cuando utilice el dispositivo Eko.

Para garantizar la alta calidad de los sonidos debe tener en cuenta
la ubicacién y posicion de CORE al auscultar.

Para mejorar la conexion Bluetooth, reduzca la distancia o
mantenga la linea de visién entre el dispositivo Eko y el dispositivo
movil. El alcance de Bluetooth se reduce cuando hay objetos
(paredes, muebles, personas, etc.) entre el dispositivo Eko y un
dispositivo mévil emparejado.

Para reducir el riesgo de asfixia y estrangulacion, asegurese

de que todos los componentes estén debidamente conectados
y almacenados. Manténgalo lejos del alcance de los nifios.
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6. Cumplimiento con EMC

Certificacion FCC para radiadores intencionales
Contiene FCC ID: 2ANB3-E6
Contiene IC: 23063-E6

47 CFR Parte 15105 declaracion necesaria para la Clase B:

Este equipo ha sido probado y se ha determinado que cumple con
los limites de un dispositivo digital Clase B, de conformidad con la
parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para
ofrecer proteccion razonable contra las interferencias perjudiciales
en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede
irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de
acuerdo con las instrucciones puede ocasionar interferencias
perjudiciales para las comunicaciones de radio. Sin embargo,

no hay garantia de que no se produzcan interferencias en una
instalacion especifica.

Si este equipo causa interferencias daninas en la recepcion de radio
o television, lo que se puede determinar encendiendo y apagando el
equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia
mediante una o mas de las medidas siguientes:

Reoriente o reubique la antena receptora.

Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

Conecte el equipo a un tomacorriente de un circuito distinto al
que esta conectado el receptor.

Consulte al distribuidor o a un técnico experto en radio/TV para
obtener ayuda.
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Declaraciones reglamentarias de Canada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Este dispositivo cumple con las normas RSS exentas de licencia
de Industry Canada. El funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes: (1) Este dispositivo no puede causar
interferencias darinas y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier
interferencia recibida, incluyendo las interferencias que puedan
causar funcionamiento no deseado.

SIN MODIFICACIONES

Las modificaciones a este dispositivo no se deben hacer sin el
consentimiento por escrito de Eko Devices, Inc. Las modificaciones
no autorizadas pueden anular la autorizaciéon concedida bajo las
normas de la Comisién Federal de Comunicaciones que permiten el
funcionamiento de este dispositivo.

Conformidad con EMC en Europa
Este equipo cumple con los requisitos de EMC de la [EC 60601-1-2.
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7. Contenido y funcionamiento

El dispositivo CORE incluye: (1) accesorio CORE, (2) adaptadores
para tubos, (1) microcable USB y la aplicacion Eko. A continuacion
se enumeran las plataformas compatibles de hardware y software.

Estetoscopios compatibles

CORE esta disefiado y probado para ser compatible con las
lineas 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™ Littmann® Cardiology
IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline y ADC de estetoscopios
analégicos. CORE es compatible con muchas otras marcas

y modelos de estetoscopios, pero no se ofrecen garantias de
rendimiento con otros modelos o marcas de estetoscopios.

NOTA: CORE no es compatible con los estetoscopios Sprague
u otros estetoscopios digitales.

Bluetooth y conexion de datos

Para transmitir sonidos a la App Eko el estetoscopio y el dispositivo
deben estar conectados por Bluetooth y para hacer uso integral

de ciertas funciones el dispositivo mavil debe estar conectado

a Internet por medio de una conexién de datos celular o Wi-Fi.
Mantenga CORE y la App Eko a 5 m (15 pies) de distancia para una
conexion optima a Bluetooth. En la condicién poco probable de que
el dispositivo se reinicie, vuelva a utilizar el modo analégico. El modo
digital deberia reiniciarse en menos de diez segundos.

63



Requisitos del sistema

El software de la aplicacién mévil se puede utilizar con los modelos
iPhone 58S, iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus,
iPhone 8/8 Plus, iPhone X, XS, XS Mayx, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air
2, iPad Pro, iPod Touch 6G e iPad 5.2 y 6.2 generacion con iOS 12.0
y mas recientes. El software para aplicaciones méviles también se
puede utilizar con dispositivos Android con soporte BLE (Bluetooth
4.0) y Android 8.0 y més recientes.

CORE utiliza Bluetooth Smart; los dispositivos mdviles que se utilicen
deben ser compatibles con Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes e iOS son marcas comerciales registradas de
Apple, Inc.

*Bluetooth es marca comercial registrada de Bluetooth SIG, Inc.
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8. Instalacién en estetoscopios existentes

Esta seccion no es necesaria para los estetoscopios
digitales preensamblados

O
|
J

/I\

Paso uno

Sujete la pieza del térax con una mano y con la
otra mano jale el tubo con fuerza para separar
la pieza del térax del tubo del estetoscopio
existente. Inserte la pieza del térax en el tubo
del adaptador provisto compatible con Eko.

Paso dos

Conecte el accesorio digital CORE al otro
extremo del tubo de adaptador compatible con
EKO que se suministra.

Paso tres

Conecte el tubo del estetoscopio digital
existente al otro extremo del accesorio CORE.
El montaje del estetoscopio digital CORE ya
estd completo

Figura 2

)
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9. Uso de CORE

Carga de la bateria

Debe cargar la bateria de CORE. Para ello, inserte el microcable USB
incluido en el puerto USB del dispositivo y conecte el otro extremo al
cargador USB certificado por UL. EI LED comenzara a parpadear en
amarillo, lo que significa que se esta cargando. EI LED cambia a verde fijo
cuando el dispositivo estd completamente cargado. La bateria totalmente
cargada debe durar al menos 8 horas en modo de transmision continua
(ON, Bluetooth emparejado con la App Eko).

NOTA: CORE no encendera mientras esté enchufado y cargando.

Apagado

Al apagar CORE, los sonidos analégicos y no los digitales se transmitiran
y escucharan a través del estetoscopio. “OFF” es cuando la palanca
sobresale de la superficie de los botones de volumen.

Encendido

Presione el control deslizante de potencia para mover el interruptor de la
posicion OFF a la posicion ON. “ON” es cuando la palanca queda al ras con
la superficie de los botones de volumen.

Prueba del nivel de volumen

El nivel de sonido de CORE se puede amplificar en 7 incrementos hasta
40 veces la amplificacion de un estetoscopio acustico. Cambie el nivel
de volumen haciendo clic en los botones mas (+) y menos (-) en el lateral
de CORE.

Sincronizacién por Bluetooth

En primer lugar, active Bluetooth en el dispositivo movil seleccionado. En el
dispositivo iOS, vaya a Settings > Bluetooth > y toque el control deslizante
para activar Bluetooth.

El dispositivo mévil esta listo para grabar sonidos procedentes de CORE.
Si el emparejamiento por Bluetooth no se realiza correctamente, aparece
un mensaje de error en la aplicacién y no se graba ningun sonido. Si la
conexion por Bluetooth es exitosa, el LED cambia de blanco intermitente
a blanco fijo. (Consulte la seccion 6.1 para conocer los estados del LED del
dispositivo).
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Configuracion del PIN

Cree un PIN seguro de 4 digitos para iniciar sesién en la aplicacion mévil.
Desplacese hasta la pantalla del menu seleccionando el icono en la parte
superior izquierda de la pantalla de inicio de la aplicacién movil.

A continuacion, seleccione Account Settings > Create PIN. Siga las
instrucciones de la pantalla para crear y guardar un PIN de 4 digitos. Debe
ingresar su PIN dos veces para fines de verificacion.

Coémo agregar notas a grabaciones en la aplicacién movil

Para crear notas sobre las grabaciones de pacientes, inicie sesion en la
aplicacién mavil. Acceda a la lista de pacientes seleccionando la pestafia
Patients en la parte superior derecha de la pantalla de inicio. Seleccione el
paciente deseado y escoja una grabacién para agregar notas.

En la parte inferior de la pantalla de grabacion seleccione el icono Notes.
Elicono Notes se muestra como un Post-It® con algo escrito. Seleccione
“Add Note” y empiece a escribir su nota. Seleccione la marca de
verificacién para guardarla.

Funcionamiento de CORE

Cuando se utiliza CORE para evaluar y registrar los sonidos del corazén,

es mejor colocar el estetoscopio CORE en los puntos de auscultacion
estandar de la pared toracica anterior como se muestra a continuacion con
puntos NEGROS (consulte la figura 4a).

Cuando se utiliza CORE para evaluar y registrar los sonidos de los
pulmones, es mejor colocar el estetoscopio CORE en los puntos de
auscultacion estandar de la pared toracica anterior como se muestra
a continuacion con puntos negros Y azules (consulte la figura 4).

Ellado del diafragma del estetoscopio se debe colocar en la pared toracica
del usuario para evaluar tanto los sonidos del corazén como los de los
pulmones. Utilice la campana (o la campana cerrada) del estetoscopio sélo
cuando evaltie los sonidos de baja frecuencia segun lo recomendado por
un médico (consulte la figura 2).

diafragma

campana cerrada

campana
abierta

Figura 3
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Borde esternal Borde esternal
superior derecho  superior izquierdo
(zona adrtica) (zona puimonar)

Borde esternal
inferior izquierdo
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. - (zona pulmonar)
pice cardiaco
(zona mitral)
Figura 4a
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L L]
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Figura 4b

Alineacion de los auriculares

Antes de colocarse las olivas en los oidos, sostenga el auricular
delante de usted con los tubos de los oidos apuntando hacia
afuera. Una vez que las olivas estan en sus oidos, deben apuntar
hacia adelante.

Abra el diafragma

Cuando se utiliza un estetoscopio de doble cara (consulte la
figura 3), es necesario abrir (o indexar) la campana o el diafragma
girando la pieza del térax. Si el diafragma esta abierto, la campana
se cerrard, impidiendo que el sonido pase a través de la campana
y viceversa.

68



10. Limpieza

Procedimiento de limpieza y desinfeccion

Debe desinfectar el estetoscopio y CORE después de cada uso. Las
directrices de control de infecciones de los Centros para el control
y la prevencién de enfermedades (CDC) establecen que el equipo
médico reutilizable, como los estetoscopios, se debe someter a una
desinfeccion después de cada paciente. Las practicas de higiene
estandar del estetoscopio aplican al dispositivo Eko.

Todas las partes externas del equipo se deben desinfectar

con toallitas humedecidas en alcohol isopropilico al 70 %. En
condiciones normales, no es necesario quitar el accesorio CORE del
tubo del estetoscopio durante el procedimiento de desinfeccion.

NOTA: NO sumerija el dispositivo en ningun liquido ni lo someta
a ninguin proceso de esterilizacion a alta presion/autoclave.

Si es necesario retirar CORE, extraiga el tubo del estetoscopio del
vastago metdlico en ambos extremos del accesorio CORE. Limpie
todas las partes del estetoscopio con toallitas humedecidas en
alcohol isopropilico al 70 % o una toallita desechable con jabén

y agua, incluyendo la superficie de CORE, el tubo del estetoscopio, el
conector de tubos y la pieza del térax. Puede utilizar una solucién de
lejia al 2 % para desinfectar el tubo del estetoscopio, el conector del
tubo y la pieza del térax; sin embargo, el tubo se puede decolorar
después de la exposicion a la lejia.

Para evitar que se manche el tubo del estetoscopio, evite el
contacto con boligrafos, marcadores, papel de periédico u otro
material impreso. Es una buena practica llevar el estetoscopio sobre
el cuello siempre que sea posible.

Vuelva a ensamblar el estetoscopio reinsertando los vastagos

metalicos del accesorio CORE en el tubo del estetoscopio como se
describe arriba en la seccion de instalacion.
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11. Condiciones de funcionamiento

Caracteristicas ambientales
El rango de funcionamiento de CORE es de -30 °C a 40 °C
(-22 °F a104 °F) y del 156 % al 93 % de humedad relativa.

El rango de almacenamiento y transporte es de -40 °C a 55 °C
(-40 °F a 131 °F) y del 156 % al 93 % de humedad relativa. La presion
aceptable es de 1 atm.

Se recomienda evitar la exposicion al calor y al frio extremos,

a disolventes y aceites. El calor y el frio extremos afectan
negativamente a la bateria de iones de litio del dispositivo y pueden
afectar la vida Util de la bateria.

Sin modificaciones

No seguir las recomendaciones de cuidado y mantenimiento

podria ocasionar dafios a los componentes internos de CORE. Los
darios internos al producto podrian ocasionar mal funcionamiento,
provocando la pérdida total de su funcionalidad. Si experimenta
problemas con CORE, no intente repararlo. Informe a nuestro equipo
de asistencia técnica para obtener ayuda

Eliminacion
Si la caja del dispositivo Eko esta dafada, deséchela de
esta apropiadamente.

12. Garantia

Eko ofrece garantia limitada para CORE. Visite ekohealth.com/
warranty para obtener una descripcion completa de la garantia.
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13. Modos de CORE y estados de LED
correspondientes.

CORE esta encendido y buscando
((«©D» el dispositivo
(Luz intermitente)

O CORE esta encendido y conectado

(t®)) CORE esté grabando

(Luz intermitente)

CORE con bateria baja

(Luz intermitente)

CORE esté apagado y cargando

[ ] CORE esta completamente cargado

14. App Eko

T
AN /
Descargue la aplicacion Eko, disponible en App Store® y Google Play

y siga las instrucciones en pantalla para conectarse a CORE (como
se muestra en las dos paginas siguientes).

Bluetooth debe estar habilitado en la configuracién de Bluetooth
del dispositivo movil o del escritorio para poder utilizar CORE con la
aplicacion Eko.

Cuando utilice el panel de control Eko y la App Eko, habilite las
funciones de seguridad del dispositivo y de la red para proteger los
datos de los pacientes que se crean y almacenan utilizando este
software, ademas de las funciones de seguridad incorporadas en el
sistema. Actuallice a la ultima version de la App Eko.
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14a. App Eko - Flujo de trabajo del proveedor

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

Cree su cuenta de Eko escribiendo su nombre y direccion

de correo electrénico

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to turn the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

Encienda CORE

72

w027 -
< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.
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14a. App Eko - Flujo de trabajo del proveedor
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Empiece a grabar:
Coloque el CORE sobre el pecho del paciente;
Presione el botdn azul para comenzar a grabar.
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Guarde la grabacion:

Haga clic en guardar una vez que la grabacion esté completa
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Connected to CORE
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4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone

Headphones arerecommended for
optimal heart sounds.

Men de configuracién de Eko

Ajuste su configuracion haciendo ciic sobre la pantalla de inicio en la parte superior izquierda (
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14b App Eko - Flujo de trabajo del paciente
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14b App Eko - Flujo de trabajo del paciente
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15. Seguridad eléctrica

Pautas y declaracion del fabricante:
emisiones electromagnéticas

El sistema de estetoscopio electrénico Eko est disefiado para usarlo en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El usuario del Sistema de estetoscopio
electronico Eko se debe asegurar de utiizarlo en ese entorno.

Prueba de emisi c i Entorno ético: pautas
correspondiente
Emisiones de RF CISPR 1 Grupo 1 El sistema del estetoscopio electronico

Eko utiiza energia de radiofrecuencia

(RF) nicamente para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y es muy poco probable que
produzcan interferencias en los equipos
electronicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 | Clase B El sistema del estetoscopio electronico

Eko es adecuado para su uso en todo

tipo de establecimientos, incluso en
establecimientos domésticos y en aquellos
alared de
suministro eléctrico publico de bajo voltaje
que abastece a edificios utiizados para fines
domesticos

Emisiones armonicas No aplica
IEC 6100-3-2

Fluctuaciones de voltaje/ | No aplica
emisiones intermitentes
IEC 61000-3-3

Advertencia: el uso de accesorios distintos a los especificados,
excepto los accesorios vendidos por Eko como piezas de repuesto,
puede generar un aumento de las emisiones o una reduccion de la
inmunidad del sistema del estetoscopio electrénico Eko.

Advertencia: el sistema del estetoscopio electronico Eko no se
debe utilizar junto a o apilado con otros equipos. Si fuera necesario
utilizarlo junto a o apilado con otros equipos, observe el sistema del
estetoscopio electronico Eko para verificar el funcionamiento normal
en la configuracion en la que se va a utilizar.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de estetoscopio electrénico Eko est disefiado para usarlo en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacién. El usuario del Sistema de estetoscopio

electronico Eko se debe asegurar de utilizarlo en ese entorno.

Ensayo de Nivel de prueba [EC | Nivel de Entorno electromagnético

inmunidad 60601 conformidad - Guia

Descarga Contacto de +/-8KkV | Contacto de €l suelo debe ser de

electrostatica +/-16kV +/-8kV madera, hormigén

(ESD) +/-15kV deaire | o azulejos ceramicos. Si el

IEC 61000-4-2 suelo tiene un revestimiento
de material sintético, la
humedad relativa deber ser
por lo menos 30 %

Rafagas/ +/-2 KV para lineas No aplica

transitorios de suministro

eléctricos +/-1kV para lineas de

répidos entrada/salida

IEC 61000-4-4

Sobretension Linea(s) de +/- 1KV No aplica

IEC 61000-4-5 | alinea(s) de

+/-2kV atierra

Caidas 100 % de caidaen UT | No aplica

de voltaje, para ciclo 05 0/45/

interrupciones 90/135/ 180/225/

cortasy 270/316 grados,

variaciones 100 % inmersion en

de voltaje en UT para el ciclo 1,

las lineas de 30 % inmersion en

entrada de UT para 25 ciclos,

la fuente de 100 % caida en UT

alimentacion durante 5 segundos

IEC 61000-4-11

Frecuencia 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos

eléctrica de la frecuencia de

(50/60 Hz) del energia deben estar a los

campommagnético niveles caracteristicos

IEC 61000-4-8 de unainstalacion tipica

en un entorno de campo
magnético comercial
u hospitalario tipico.

NOTA: U, es el voltaje de la red de CA antes de aplicar el nivel de ensayo
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de estetoscopio electrénico Eko esta disefiado para usarlo en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El usuario del Sistemna de estetoscopio
electronico Eko se debe asegurar de utilizarlo en ese entorno.

Nivel de
Ensayo d Nivel di » ]
in’:::maz prueba [EC lvelde Entorno - Guia
60601
Radiofrecuencia | 3 Vrms No aplica
conducida De 150 kHz a
IEC 61000-4-6 80 MHz
Radiofrecuencia 10 V/m 10 V/m d =12 vP 80 MHz a 800 MHz
radiada de 80 MHz a de 80 MHz a d=23VP800MHza27GHz
IEC 61000-4-3 27 GHz 27 GHz donde P es la potencia maxima de

salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor
y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de radiofrecuencia fijos,
determinadas por un estudio del
lugar electromagnético” deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencias®

Se pueden producir interferencias en
las proximidades del equipo marcado
con el simbolo siguiente:

(R)

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no apliquen a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de las estructuras, los objetos
y las personas.

© las de campo de los fijos, por ejemplo las estaciones base para
radioteléfonos (méviles/inalambricos) y radios portatiles de tierra, radioaficionados y emision

de radio AMy FM y emision de TV no se pueden predecir tedricamente con exactitud. Para
resolver el entorno ético debido alos de fijos, se debe
considerar un estudio del sitio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el lugar
en que se utiliza el sistema de estetoscopio electrénico Eko excede el nivel de conformidad

de RF aplicable mencionado antes, debe observar el sistema de estetoscopio electrénico Eko
para verificar su funcionamiento normal. Si observa un rendimiento anormal, probablemente

se necesiten medidas adicionales, como la reorientacion o la reubicacion del sistema de.
estetoscopio electrénico Eko.

®  En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz las intensidades de campo deben ser
menores que 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos
de comunicaciones de RF portétiles y moviles y el sistema del
estetoscopio electrénico Eko

El sistema del estetoscopio electronico Eko esta disefiado para utilizarse en un entorno
electromagnético en el que se controlen las alteraciones de RF. El usuario del sistema del
estetoscopio electrnico Eko puede ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos portétiles y méviles de comunicaciones
por RF (transmisores) y el sistema del lectronico Eko tal como se indica

a continuacion, segun la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones,

Potencia maxima
de salida nominal Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
del transmisor (W)
De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
001 012 012 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia maxima de salida no aparece en la lista anterior, la distancia
de separacién recomendada d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion que
aplica ala frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima del transmisor en vatios
(W) segtin el fabricante del transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del rango de frecuencia
mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no apliquen a todas las situaciones. La absorcion
y reflexion de estructuras, objetos y personas afectan la propagacion electromagnética
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16. Informacion de fabricacion y reglamentaria
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1. Indications d’utilisation

L'Eko CORE est un stéthoscope électronique qui permet
I'amplification, le filtrage et la transmission des données sonores
de l'auscultation (coeur, poumons, intestin, artéres et veines),

afin qu'un clinicien en un lieu sur le réseau puisse écouter les
sons d'auscultation d'un patient sur site ou a un autre endroit sur
le réseau. Eko CORE est destiné a étre utilisé sur des patients
pédiatriques et adultes. Eko CORE est destiné a étre utilisé par
des professionnels dans un environnement clinique ou par des
utilisateurs non spécialistes dans un environnement non clinique.
Ce dispositif ne doit pas étre utilisé pour un auto-diagnostic.

Figure 1
Stéthoscope numérique entierement assemblé et application mobile
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2. Introduction

Le module CORE est congu pour aider les professionnels de santé
a écouter les sons produits par le corps, et en particulier par les
poumons, le ceeur et l'intestin. Le module CORE permet également
aux utilisateurs d'enregistrer, conserver et partager les sons de leur
corps avec leur médecin. Le module CORE inclut un dispositif fixé a
un stéthoscope (fixation CORE) et une application, '’Application Eko.

Le module CORE permet Famplification du son et sa transmission
audio vers un smartphone via Bluetooth, ce qui permet a l'utilisateur
d’écouter les sons dans une application mobile sur des smartphones
et des tablettes compatibles iOS. L'Application permet aux cliniciens
d’intégrer les enregistrements audio dans certains systémes

de dossiers de santé électroniques (DSE), de communiquer les
enregistrements audio a d’autres cliniciens, et de les annoter.

3. Aide et assistance

Veuillez contacter Eko si vous avez besoin d'aide ou pour toute
question concernant le produit.

Pour plus d'informations, rendez-vous a l'adresse :
https://www.ekohealth.com/getstarted

Contact direct : support@ekohealth.com
Assistance téléphonique : +1 844 356 3384

Ce manuel d'utilisation s'applique également a :
Stéthoscope numérique 3M™ Littmann® CORE
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4. Symboles sur I'€quipement

Instructions d'utilisation

Conformité technique européenne
Représentant autorisé pour 'Europe
Ne pas jeter avec les ordures ménageéres
Emet un signal de fréquence radio
Numéro de modele

Plage d'humidité

Plage de température
Communication sans fil Bluetooth
Fabricant

Date de fabrication

Quantité

P22 IP22 indique une protection contre I'accés aux parties
dangereuses avec un doigt, des objets solides de
plus de 12,56 mm de diamétre et la chute verticale de
gouttes d'eau lorsque le boitier n'est pas incliné a plus
de 15 degrés.

@ Incompatible avec la résonance magnétique
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5. Mises en garde

Pour réduire les risques d'interférence, éloignez le module CORE d'au
moins 1 métre de tous les émetteurs RF, y compris les routeurs Wifi et
les radios.

Suivez toutes les instructions de nettoyage et de désinfection
indiquées dans ce manuel. Etablissez et suivez un calendrier de
nettoyage et de désinfection.

Pour réduire les risques d'acquisition inexacte de données, rangez et
utilisez ce stéthoscope uniquement comme indiqué dans ce manuel.
Il est fortement recommandé que la batterie soit rechargée dans

les trente minutes aprés que l'indicateur LED soit devenu orange.
Rechargez la batterie en utilisant uniquement le cordon d’alimentation
USB avec un chargeur mural USB certifié UL (non fourni).

NE PAS immerger le stéthoscope dans un liquide ni le soumettre a des
processus de stérilisation autres que ceux décrits dans ce manuel.

Pour réduire les risques liés aux champs électromagnétiques

trés forts, évitez d'utiliser le stéthoscope pres de signaux radio

(RF) a forte fréquence ou de dispositifs RF portatifs et/ou mobiles
et/ou d'émetteurs RF spécifiques qui sont des sources connues

de perturbations électromagnétiques, telles que la diathermie,
I'électrocautérisation, la RFID ou les systémes de sécurité (par exemple
des systémes antivol électromagnétiques et des détecteurs de
métaux). Les interférences provenant d'émetteurs RF masqués, de RFID
par exemple, peuvent entrainer la perte de paquets qui se manifestera
par l'affichage d'un message « Poor Bluetooth Signal » sur I'application
mobile. Eloignez-vous de I'émetteur RF si cela se produit.

En cas de sons soudains ou inattendus, éloignez-vous des antennes
de transmission radio. Lutilisation d’accessoires, de transducteurs
et de cables non produits par Eko Devices, Inc. peut entrainer une
augmentation des émissions RF ou une diminution de limmunité du
module CORE.

Veuillez lire, comprendre et suivre les consignes de sécurité
indiquées dans ces instructions avant d'utiliser le module CORE. Il est
recommandé de conserver ces instructions pour référence ultérieure.

Pour réduire les risques de choc électrique, ne pas utiliser le

stéthoscope sur des patients sans que le pavillon analogique du
stéthoscope soit en place.
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Le module CORE intégre une liaison de données sans fil Bluetooth.
Lintensité du champ de fréquence radio maximale générée par

le stéthoscope est inférieure a trois volts par métre, un niveau qui

est considéré comme étant sans danger pour une utilisation avec
d'autres appareils médicaux. Cependant, des équipements audio,
vidéo et autres équipements similaires peuvent provoquer des
interférences électromagnétiques. Lorsque de tels dispositifs causent
des interférences, éloignez immédiatement le module CORE de ces
équipements et/ou désactivez la fonction Bluetooth.

Consultez vos médecins lorsque vous utilisez le dispositif Eko.

Pour garantir une qualité élevée des sons, tenez compte de
I'emplacement de la position du module CORE pendant l'auscultation.

Pour améliorer la connexion Bluetooth, réduisez la distance entre le
module CORE et I'appareil mobile et/ou laissez-les visibles I'un de l'autre
sans obstruction. La portée de Bluetooth est réduite lorsque des objets
(murs, meubles, personnes, etc.) sont situés entre le module CORE et
appareil mobile associé.

Pour réduire le risque d'asphyxie et de strangulation, veillez a ce que

tous les composants soient bien fixés et conservés. Tenir a I'écart
des enfants.

86



6. Conformité CEM

Certification FCC du module rayonnant intentionnel
Comprend Fidentifiant FCC : 2ANB3-E6
Comprend I'IC : 23063-E6

Déclaration requise 47 CFR Partie 15105 pour classe B :

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites pour
un appareil numérique de classe B conformément a la partie 15 des
reglements de la FCC. Ces limites sont congues pour fournir une
protection raisonnable contre toute interférence nuisible dans un
environnement résidentiel. Cet équipement produit, utilise et peut
émettre de I'énergie radio électrique et, s'il n'est pas installé et utilisé
conformément aux instructions, peut produire des interférences
nuisibles aux communications radio. Toutefois, rien ne garantit
l'absence d'interférences dans une installation donnée.

Si cet appareil cause des interférences nuisibles a la réception de
la radio ou de la télévision, ce qui peut étre déterminé en arrétant et
en rallumant I'appareil, il est recommandé d'essayer de résoudre le
probléme en prenant l'une ou plusieurs des mesures suivantes :

Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

Eloigner I'appareil du récepteur.

Brancher I'appareil & une prise sur un autre circuit que celui
auquel est branché le récepteur.

Demander l'aide du revendeur ou d'un technicien radio/TV
expérimenté.
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Déclaration(s) réglementaire(s) canadienne(s) :

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions: (1)
This device may not cause interference; and (2) This device must
accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

AUCUNE MODIFICATION

Aucune modification ne peut étre apportée a ce dispositif sans
le consentement écrit d'Eko Devices, Inc. Les modifications non
autorisées peuvent annuler l'autorisation accordée en vertu des
regles de la FCC permettant I'utilisation de ce dispositif.

Conformité CEM en Europe
Cet équipement est conforme aux exigences CEM de CEI 60601-1-2.
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7. Contenu et fonctionnement

Le dispositif CORE comprend (1) fixation CORE, (2) adaptateurs pour
tubes et (1) cable micro USB et 'Application Eko. Les plates-formes
matérielles et logicielles compatibles sont énumérées ci-dessous.

Stéthoscopes compatibles

Le module CORE est congu et testé pour fonctionner avec les
stéthoscopes analogiques 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™
Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline et
ADC. Le module CORE peut fonctionner avec de nombreux autres
modeéles et marques de stéthoscopes, mais aucune garantie nest
apportée en ce sens.

REMARQUE : Le module CORE n'est pas compatible avec les
stéthoscopes Sprague ni avec les autres stéthoscopes numériques.

Bluetooth et connexion de données

Afin de transmettre des sons a 'Application Eko, le stéthoscope et
I'appareil mobile doivent étre reliés via Bluetooth, et afin d'utiliser
pleinement certaines fonctions, I'appareil mobile doit étre connecté
a Internet via une connexion de données cellulaires ou Wifi. Veuillez
ne pas éloigner le module CORE de plus de 15 pieds de I'Application
Eko pour une connexion Bluetooth optimale. Dans le cas trés peu
probable ou le dispositif serait redémarré, utilisez a nouveau le mode
analogique. Le mode numérique devrait redémarrer en moins de

dix secondes.
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Configuration requise

Lapplication mobile peut étre utilisée sur iPhone 58S, iPhone 6/6 Plus,
iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X, XS,
XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G et
iPad de 5¢ et 6° générations avec iOS 12.0 et supérieur. L'application
mobile peut également étre utilisée avec des appareils Android
prenant en charge BLE (Bluetooth 4.0) et Android 8.0 et supérieur.

Le module CORE utilise Bluetooth Smart. Les appareils mobiles
utilisés doivent étre compatibles avec Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes et iOS sont des marques déposées
d'Apple, Inc.

*Bluetooth est une marque déposée de Bluetooth SIG, Inc.
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8. Installation sur des stéthoscopes existants

Cette rubrique n’est pas nécessaire pour les stéthoscopes numériques

pré-assemblés

/I\

Etape Une

Saisissez le pavillon a une main et tirez
fermement sur le tube avec l'autre main pour
détacher le pavillon du tube du stéthoscope
existant. Insérez le pavillon dans I'adaptateur
pour tube compatible Eko fourni

Etape Deux

Fixez le CORE Digital Attachment a l'autre
extrémité de l'adaptateur pour tube compatible
Eko fourni

Etape Trois

Fixez le tube au stéthoscope numérique
existant a l'autre extrémité de la fixation CORE.
L'assemblage du stéthoscope numérique
CORE est maintenant terminé

Figure 2

Ell



9. Utilisation du module CORE

Chargement de la batterie

La batterie du module CORE doit étre chargée. Insérez le cable micro
USB fourni dans le port USB du dispositif et connectez 'autre extrémité
dans un chargeur mural USB certifié UL. La LED passe au jaune continu,
ce qui signifie que le dispositif est en charge. La LED passe au vert
continu lorsque le dispositif est complétement chargé. La batterie
complétement chargée devrait tenir au moins 8 heures en mode de
transmission continue (ON, Bluetooth couplé avec I'Application Eko).

REMARQUE : Le module CORE ne peut pas étre mis en marche lorsqu’il
est branché et en charge.

Mise hors tension

Lorsque le module CORE est éteint, des sons analogiques plutot

que numériques sont transmis et audibles depuis le stéthoscope. Le
module est éteint lorsque le bouton dépasse de la surface des boutons
de volume.

Mise sous tension

Appuyez sur le commutateur d'alimentation pour le déplacer de la
position « OFF » & la position « ON ». Le module est allumé lorsque le
bouton ne dépasse pas de la surface des boutons de volume.

Test du volume sonore

Le volume sonore du module CORE peut étre amplifié a 'aide de 7
incréments jusqu'a 40 fois I'amplification d'un stéthoscope acoustique.
Modifiez le volume en appuyant sur les boutons plus (+) et moins (-)
situés sur le c6té du module CORE.

Couplage Bluetooth

Activez tout d'abord Bluetooth sur I'appareil mobile sélectionné. Sur un
appareil iOS, allez dans Settings > Bluetooth > et déplacez le curseur
pour activer Bluetooth.

Lappareil mobile est désormais prét a enregistrer des sons a partir

du module CORE. Si le couplage Bluetooth échoue, un message
d’erreur apparait dans 'Application et aucun son n'est enregistré. Sila
connexion Bluetooth réussit, la LED passe du blanc clignotant au
blanc continu (voir la section 6.1 pour connaitre les états de la LED du
dispositif).
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Configuration d'un code PIN

Créez un code PIN a 4 chiffres sécurisé en vous connectant &
I'application mobile. Accédez a ’écran Menu en sélectionnant licéne en
haut a gauche de l'écran d’accueil de 'Application.

Sélectionnez ensuite Account Settings > Create PIN. Suivez les
instructions & 'écran pour créer et enregistrer un code PIN 4 & chiffres.
Vous devrez saisir votre code PIN deux fois a des fins de vérification.

Ajout de notes aux enregistrements sur I'Application mobile
Connectez-vous a |'application mobile pour annoter des
enregistrements patient. Accédez a la liste des patients en
sélectionnant 'onglet patients en haut a droite de I'écran d’accueil.
Sélectionnez le patient souhaité puis sélectionnez un enregistrement
pour Pannoter.

Sélectionnez licdne Notes au bas de 'écran d’enregistrement. Licone
Notes ressemble a un Post-It® couvert d’écriture. Sélectionnez « Add
Note » puis rédigez votre note. Cochez la case pour l'enregistrer.

Utilisation du module CORE

Lorsque vous utilisez le module CORE pour évaluer et enregistrer des
sons du ceeur, l'idéal est de placer le stéthoscope CORE sur les points
d'auscultation standard sur la paroi antérieure du thorax, comme illustré
ci-dessous avec des points NOIRS (voir Figure 4a).

Lorsque vous utilisez le module CORE pour évaluer et enregistrer des
sons des poumons, I'idéal est de placer le stéthoscope CORE sur les
points d'auscultation standard sur la paroi antérieure du thorax, comme
illustré ci-dessous avec des points noirs ET bleus (voir Figure 4).

Le coté membrane du stéthoscope doit étre placé sur la paroi du
thorax de I'utilisateur afin d'évaluer a la fois les sons du cceur et des
poumons. N'utilisez la cloche (ou la cloche ouverte) du stéthoscope
que lors de I'évaluation de sons a basse fréquence, selon les
recommandations d'un clinicien (voir la Figure 2).

membrane

cloche fermée

cloche
ouverte

Figure 3
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Bordure sternale Bordure sternale
supérieure droite supérieure gauche
(région aortique (région pulmonaire)

o o
Bordure sternale
S inférieure gauche
. (région pulmonaire)
- Apex cardiaque
(région mitrale)
Figure 4a
LJ L}
L L]
(] L)
Figure 4b

Alignement de la lyre

Avant de placer les embouts dans vos oreilles, tenez la lyre devant vous
avec les tubes auriculaires dans le sens opposé. Une fois que vous les
embouts dans les oreilles, ils devraient étre orientés vers l'avant.

Ouverture de la membrane

Lorsque vous utilisez un stéthoscope a deux faces (voir la Figure 3),
vous devez ouvrir (ou orienter) la cloche ou la membrane en faisant
tourner le pavillon. Sila membrane est ouverte, la cloche sera fermée
et le son ne pourra pas passer par la cloche, et inversement.
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10. Nettoyage

Procédure de nettoyage et de désinfection

Le stéthoscope et le module CORE doivent étre désinfectés entre
chaque utilisation. Les directives de controle des infections des
centres pour le contrdle et la prévention des maladies (CDC)
indiquent que les équipements médicaux réutilisables, tels que les
stéthoscopes, doivent étre désinfectés entre chaque patient. Les
pratiques d'hygiéne pour les stéthoscopes standard s'appliquent au
dispositif Eko.

Toutes les parties externes du matériel doivent étre désinfectées
avec des lingettes imbibées d’alcool isopropylique a 70 %. Dans
des conditions normales, il N'est pas nécessaire de retirer le
module CORE du tube du stéthoscope pendant la procédure de
désinfection.

REMARQUE : NE PAS immerger le dispositif dans un liquide ni
le soumettre a des procédés de stérilisation en autoclave/a
haute pression.

S’il est nécessaire de retirer le module CORE, séparez le tube du
stéthoscope des tiges métalliques sur les deux extrémités. Essuyez
toutes les parties du stéthoscope avec des lingettes imbibées
d’alcool isopropylique a 70 % ou des lingettes jetables avec du
savon et de l'eau, y compris la surface du module CORE, les tubes
du stéthoscope, le connecteur de tube et le pavillon. Vous pouvez
utiliser une solution d'eau de javel @ 2 % pour désinfecter les tubes
du stéthoscope, le connecteur de tube et le pavillon. Toutefois, cela
peut décolorer la tubulure.

Pour éviter une coloration de la tubulure du stéthoscope, évitez tout
contact avec des crayons, marqueurs, journaux ou autres supports
imprimés. Il est recommandé de porter votre stéthoscope au-
dessus d'un col dans la mesure du possible.

Réassemblez le stéthoscope en réinsérant les tiges métalliques de

la fixation CORE dans les tubes du stéthoscope comme indiqué
ci-dessus dans la section décrivant l'installation.
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11. Conditions de fonctionnement

Conditions environnementales
La plage de température de service du module CORE est de -30 a
40 °C (-22 2104 °F), et 15 & 93 % d'humidité relative.

La plage de stockage et de transport est de -40 a 55 °C (-40 a
131 °F), et 156 a 93 % d’humidité relative. La pression acceptable est
de 1atm.

Evitez 'exposition & une chaleur ou un froid extréme, des solvants et
des huiles. La chaleur et le froid extrémes affectent négativement
la batterie au lithium-ion du dispositif, et peuvent affecter son
autonomie.

Aucune modification

Le non-respect des recommandations d'entretien et de
maintenance peut causer des dommages aux composants internes
du module CORE. Les dommages internes au produit peuvent
entrainer son mauvais fonctionnement, et conduire a une perte
totale de fonctionnalité. En cas de probléeme avec le module CORE,
ne tentez pas de le réparer. Veuillez en informer notre équipe
d'assistance.

Elimination
Si le bottier du dispositif Eko est endommagé, veuillez le mettre au
rebut de maniére appropriée.

12. Garantie

Eko offre une garantie limitée pour le module CORE. Veuillez
consulter ekohealth.com/warranty pour obtenir une description
compléte de la garantie.
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13. Modes du module Core d'Eko et états
correspondants de la LED.

((G@D» Le module CORE est activé et recherche un dispositif
(Clignotant)

O Le module CORE est activé et connecté

((.)) Le module CORE est en train d'enregistrer

(Clignotant)
Le module CORE a un faible niveau de batterie
(Clignotant)
Le module CORE est hors tension et en charge
[ ] Le module CORE est complétement chargé

14. L'Application Eko

T
A /
Téléchargez I'application Eko, disponible sur I'App Store® et Google

Play, et suivez les instructions & I'écran pour vous connecter au
module CORE (comme illustré aux deux pages suivantes).

Le Bluetooth doit étre activé dans les parameétres Bluetooth du
portable ou du bureau pour pouvoir utiliser le module CORE avec
I'application Eko.

Lorsque vous utilisez 'Eko Dashboard et I'Application Eko, utilisez les
fonctions de sécurité du réseau et de appareil pour protéger les
données du patient créées et stockées a l'aide de ces logiciels, en
plus des fonctions de sécurité intégrées dans le systeme. Réalisez
la mise a jour vers la version la plus récente de I'Application Eko.
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14a. Application Eko —

le prestataire

528 wie
4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Alteady have an account? Login

o

Inscription
Créez votre compte Eko en saisissant
un nom et une adresse

< CORE SetUp

Powering On the CORE
P tha power fogg 0t tho CORE
on A gt il bk when CORE
poweredon

Binking
Ught-on" Power
Toggle

Mettez le module CORE sous tension
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< Clinician Login
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Connexion

Saisissez vos identifiants de connexion

1019 -
Connect Device X
CORE
A28
Bluetooth Pairing Request
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Cancel Pair

Couplez le module CORE




14a. Application Eko — Procédure pour

le prestataire

Recording

1275

i i o

-
o | s

(5]
Lancer lenregistrement
Mettez le module CORE sur e thorax du patient ;
appuyez sur le bouton bleu pour
commencer lenregistrement.

=
©) :

e

Heart Rate B

ap © ad

(6]

Sauvegarder fenregistrement
Cliquez sur Save (Sauvegarder) lorsque
votre enegistrement est terming

1021
< Seftings

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length
15 1200

Play from iPhone
Headphones sre recommended for
optimal near sounds.

Menu Parametres d’Eko
Réglez vos paramétres en cliquant sur (= ) en haut a gauche de Fécran
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14b. Application Eko — Procédure pour le patient

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Inscription

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
Push he power gl o the GORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Ught-on" Power
Toggle

(3]

Mettez le module CORE sous tension
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Physician Setup

Physician Setup
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Configuration
1019 -
Connect Device X
CORE
Aoz

Bluetooth Pairing Request
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your hone.

Cancel Pair

o

Couplez le module CORE



14b. Application Eko — Procédure pour le patient

249 PR

Sign Out

Eko at Home

~

‘-

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(5]

Lancer l'enregistrement

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Enregistrement terminé

fte

Hold still. 00:15

(o]

Enregistrement en cours

101



15. Sécurité électrique

Directives et déclaration du fabricant -
Emissions électromagnétiques
Le systéme électronique Eko pour stéthoscope est destiné & étre utilisé dans environnement.
électromagnétique décrit ci-dessous. Lutilisateur du systéme électronique Eko pour
stéthoscope doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.
Essai d'émissi c ité i - étique -
applicables Directives
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le systéme électronique Eko pour
é utilise énergie RF uniq
pour son fonctionnement interne. Par
conséquent, ses émissions RF sont tres
faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer des interférences dans les
équipements électroniques & proximité.
Emissions RF CISPR 11 Classe B Le systéme électronique Eko pour
stéthoscope est adapté a une utilisation
; dans tous les établissements, y compris
Emissions harmoniques Sans objet les établissements domestiques et ceux
CEl 8100-3-2 reliés au réseau public
Fluctuations de Sans objet d?lwmehtat\on basse tension qui alimente les
batiments utilisés a des fins domestiques.
tension/émissions
de papillotements:
CEI 61000-3-3

Avertissement : L'utilisation d’accessoires autres que ceux spécifiés,
a lexception des accessoires vendus par Eko comme piéces de
rechange, peut entrainer une augmentation des émissions ou

une diminution de 'immunité du systeme électronique Eko pour
stéthoscope.

Avertissement : Le systeme électronique Eko pour stéthoscope

ne doit pas étre utilisé a proximité d’autres équipements ou

posé dessus. Si une telle utilisation est nécessaire, le systeme
électronique Eko pour stéthoscope doit étre examiné pour vérifier
le fonctionnement normal dans la configuration dans laquelle il sera
utilisé.

102



Directives et déclaration du fabricant -
Immunité électromagnétiques

Le systéme électronique Eko pour stéthoscope est destiné a étre utilisé dans l'environnement
électromagnétique décrit ci-dessous. L'utilisateur du systéme électronique Eko pour
stéthoscope doit s'assurer quii est utilisé dans un tel environnement.

Test Niveau dlessai Niveau de :;‘e‘g:?:r:ear;:gltique .
d'immunité CEI 60601 conformité o .
Directives
Décharge +/- 8 KV contact +/-8KV contact | Les sols doivent étre
électrostatique | +/- 15 KV +/-16 kV air en bois, en béton ou en
(ESD) carreaux de céramique.
CEI 61000-4--2 Si les sols sont recouverts
d'un matériau synthétique,
humidité relative doit étre
d'au moins 30 %
Transitoires +/- 2KV pour les Sans objet
électriques lignes d'alimentation
rapides +/-1KV pour les
en salves lignes dlentrée/sortie
CEI 61000-4-4
Surtension +/-1KkV de ligne Sans objet
transitoire aligne
CEI 61000-4-56 +/- 2kV de ligne
amasse
Creux de 100 % de chute Sans objet
tension, en UT pour 05
coupures bréves | cycle 0/45/ 90135/
etvariationsde | 180/225/ 270/315
tension sur les degrés, 100 % de
lignes d'entrée baisse en UT pour 1
d'alimentation cycle, 30 % de baisse
CEI 61000-4-11 en UT pour 25 cycles,
100 % de chute en
UTpour5's
Champ 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a
magnétique a la fréquence dialimentation
la fréquence doivent étre a des niveaux
dalimentation caractéristiques d'une
(50/60 Hz) zone typique dans un
CEI 61000-4-8 environnement de champ

magnétique commercial ou
hospitalier typique.

REMARQUE : U, est la tension d'alimentation CA avant Iapplication du niveau de test
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Directives et déclaration du fabricant -
Immunité électromagnétiques

Le systeme électronique Eko pour stéthoscope est destiné a étre utilisé dans Fenvironnement
électromagnétique décrit ci-dessous. L'utilisateur du systéme électronique Eko pour
stéthoscope doit s'assurer quii est utilisé dans un tel environnement.

Niveau " ) . -

Test Sosent Niveau de Environnement électromagnétique
0 ité formité - Directi

dimmunité 1 60601 conformité irectives
RF conduite 3Vrms Sans objet
CEI61000-4-6 | De150 kHza

80 MHz
Emissions 10 V/m 10 V/m d=12 VP 80 MHz a 800 MHz
RF par De80MHza | De8OMHza d =23 VP 800 MHz & 27 GHz
rayonnement 27 GHz 27 GHz ol P est la puissance de sortie
CEI 61000-4-3 maximale de Iémetteur en watts

(W) selon le fabricant de I'émetteur
et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique du site? doivent
atre inférieures au niveau de
conformité dans chaque gamme de
fréquences?

Des interférences peuvent se
prodire & proximité d'équipements
marqués du symbole suivant

(R

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée sapplique.

REMARQUE 2: Ces directives peuvent ne pas sappliquer  toutes les situations. La propagation
¢ étique est affectée par etlaréflexion des structures, des objets et
des personnes.

*  Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour téléphones
(cellulaires/sans fil et les radios mobiles terrestres, les radios amateur, la radiodiffusion AM et
FM et la télédiffusion ne peuvent étre mesurées théoriquement avec précision. Pour faire face a
Penvironnement électromagnétique da aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du
site devrait tre menée. Si fintensité du champ mesurée & fendroit ol le systéme électronique
Eko pour stéthoscope est utiisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le
systeme électronique Eko pour stéthoscope doit étre examiné pour vérifier le fonctionnement
normal. En cas d'anomalie, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la
rientation ou le 1t du systeme électronique Eko pour

®  Dans la plage de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures a3 V/m.
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Distances de séparation recommandées entre les équipements
de communications RF portables et mobiles et le systeme
électronique Eko pour stéthoscope

Le systeme électronique Eko pour stéthoscope est destiné  étre utilisé dans fenvironnement

ique dans lequel les perturbations RF sont contrélées. Lutilisateur du systeme
Eko pour stéthoscope peut empécher les
maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et le systeme & Eko pour sté pe selon les s ci-
dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de équipement de communication.
Puissance de
sortie maximale de | Distance de séparation selon la fréquence de émetteur (m)
Fémetteur (W)
De 150 kHz 4 80 MHz | De 80 MHz & 800 MHz | De 800 MHz 4 255 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
00t o2 of2 023
o 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas énumérée ci-dessus, la
distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a laide de féquation
applicable a fréquence de [émetteur, ol P est la puissance maximale de Iémetteur en watts
(W) selon e fabricant de lémetteur.

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation de la plage de fréquence la plus
élevée sappiique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas sappliquer  toutes les situations. La propagation
étique est influencée par ption et la réfiexion de structures, objets
et personnes.
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1. Indications d’utilisation

Eko CORE est un stéthoscope électronique qui permet
ramplification, le filtrage et la transmission des données sonores
d’auscultation (cceur, poumons, intestin, arteres et veines), grace
auxquelles un clinicien a un endroit du réseau peut écouter les sons
d’auscultation d’un patient sur place ou a un autre endroit du réseau.
Eko CORE est destiné a étre utilisé sur des patients pédiatriques

et adultes. Eko CORE est destiné a étre utilisé par des utilisateurs
professionnels dans un environnement clinique ou par des
utilisateurs non professionnels dans un environnement non clinique.
Lappareil nest pas destiné a lautodiagnostic.

Figure 1
Stéthoscope numérique entierement assemblé et application mobile
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2. Introduction

Eko CORE est congu pour aider les professionnels de la santé a
écouter les sons produits par le corps, principalement les sons
pulmonaires, cardiaques et intestinaux. CORE permet également
aux utilisateurs réguliers d’enregistrer, de stocker et de partager les
sons produits par leur corps avec leur médecin. CORE comprend
un appareil fixé a un stéthoscope (fixation CORE) et une application,
application Eko.

CORE propose une amplification du son et une transmission audio
vers un téléphone intelligent via Bluetooth qui permet a l'utilisateur
douvrir et de lire des sons dans une application mobile sur des
téléphones intelligents et des tablettes iOS et Android compatibles.
Lapplication permet aux cliniciens de sauvegarder des sons dans
certains systémes de dossiers de santé électroniques (DSE), de
partager des enregistrements avec d’autres cliniciens et de les
annoter.

3. Aide et assistance

Veuillez contacter Eko si vous avez besoin d’aide ou si vous avez des
problémes liés au produit.

Pour plus de renseignements, rendez-vous sur :
https://www.ekohealth.com/getstarted

Contact direct : support@ekohealth.com
Assistance téléphonique : 1.844.356.3384

Ce Manuel d'utilisation sapplique également au :
stéthoscope numérique 3M™ Littmann® CORE
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4. Symboles se trouvant sur 'équipement

Instructions d'utilisation
Conformité technique européenne
Représentant autorisé européen
Ne pas jeter avec les ordures ménageéres
Emet un signal de radiofréquence
Numéro de modele

Plage d’humidité

Plage de température
Communication Bluetooth sans fil
Fabricant

Date de fabrication

Quantité

IP22 indique une protection contre 'acces aux parties
dangereuses avec un doigt, des objets solides

2125 mm (0,5 po) de diametre et des gouttes d’eau
tombant verticalement lorsque le boitier est incliné
jusqu’a 15 degrés.

@ Non compatible IRM

P22
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5. Avertissements

Pour réduire les risques d’interférence, éloignez CORE d’au moins
1 metre (3 pieds) de tous les émetteurs RF, y compris les routeurs Wi-Fi
et les radios.

Suivez toutes les instructions de nettoyage et de désinfection
indiquées dans ce manuel. Etablissez et suivez un calendrier de
nettoyage et de désinfection.

Pour réduire les risques associés a une acquisition de données
inexacte, rangez et utilisez ce stéthoscope uniquement comme
indiqué dans ce manuel. Il est fortement recommandé de recharger la
batterie dans les trente minutes aprés que le voyant DEL soit devenu
orange. Rechargez la batterie en utilisant uniquement le cordon
dralimentation USB fourni et un chargeur mural USB certifié UL (non
fourni).

NE PAS immerger le stéthoscope dans un liquide ni le soumettre a des
processus de stérilisation autres que ceux décrits dans ce manuel.

Pour réduire les risques associés a des champs électromagnétiques
trés forts, évitez d'utiliser le stéthoscope prés de signaux radio

(RF) a forte fréquence ou de dispositifs RF portatifs et/ou mobiles

et/ou d’émetteurs RF spécifiques qui sont des sources connues

de perturbations électromagnétiques telles que la diathermie,
Iélectrocautérisation, la RFID, les systémes de sécurité (par exemple, les
systémes antivol électromagnétiques et les détecteurs de métaux). Les
interférences provenant d’émetteurs RF cachés comme la RFID peuvent
entrainer une perte de paquets et cela sera visible sous la forme d’un
message « Signal Bluetooth faible » sur lapplication mobile. Eloignez-
vous de 'émetteur RF caché si cela se produit.

En cas de sons soudains ou inattendus, éloignez-vous des antennes
de transmission radio. L'utilisation d’accessoires, de transducteurs
et de cables non produits par Eko Devices, Inc. peut entrainer une
augmentation des émissions RF ou une diminution de 'immunité du
Eko CORE.

Veuillez lire, comprendre et suivre toutes les consignes de
sécurité indiquées dans ces instructions avant d’utiliser CORE. Il est
recommandé de conserver ces instructions pour référence ultérieure.

Pour réduire les risques de choc électrique, n'utilisez pas le

stéthoscope sans que le pavillon du stéthoscope analogique soit en
place.
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CORE intégre une liaison de données sans fil Bluetooth. Lintensité
du champ de fréquence radio maximale générée par le stéthoscope
est inférieure a trois volts par métre, un niveau qui est considéré
comme étant sans danger pour une utilisation avec d’autres
appareils médicaux. Cependant, des équipements audio, vidéo et
autres équipements similaires, peuvent provoquer des interférences
électromagnétiques. Lorsque de tels équipements causent des
interférences, éloignez immédiatement CORE de ces équipements
et/ou désactivez la fonction Bluetooth.

Consultez vos médecins lors de I'utilisation de appareil Eko.

Pour garantir des sons de haute qualité, lemplacement et la position
du CORE doivent étre pris en compte lors de l'auscultation.

Pour améliorer la connexion Bluetooth, réduisez la distance et/ou
laissez une visibilité directe entre 'appareil Eko et 'appareil mobile.
La portée Bluetooth est réduite lorsque des objets (murs, meubles,
personnes, etc.) se trouvent entre l'appareil Eko et un appareil mobile
couplé.

Pour réduire le risque d’asphyxie et d’étranglement, assurez-vous que

tous les composants sont correctement fixés et stockés. Tenez-les
hors de portée des enfants.
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6. Conformité CEM

Certification FCC du module rayonnant intentionnel
Comprend Fidentifiant FCC : 2ANB3-E6
Comprend PIC : 23063-E6

Déclaration 47 CFR partie 15105 requise pour la classe B :

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites d’un
appareil numérique de classe B, conformément a la partie 15

des regles de la FCC. Ces limites sont congues pour fournir une
protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans

une installation résidentielle. Cet équipement génere, utilise et

peut émettre de I'énergie radiofréquence et, s'il n’est pas installé

et utilisé conformément aux instructions, peut provoquer des
interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il N’y
a aucune garantie quaucune interférence ne se produira dans une
installation particuliére.

Si cet équipement provoque des interférences nuisibles a la
réception radio ou télévision, ce qui peut étre déterminé en
éteignant puis en rallumant 'équipement, 'utilisateur est encouragé
a essayer de corriger les interférences via 'une ou plusieurs des
mesures suivantes :

Réorienter ou déplacer Fantenne de réception.

Augmenter la distance entre 'équipement et le récepteur.

Brancher 'équipement & une prise sur un circuit différent de
celui auquel le récepteur est connecté.

Consulter le revendeur ou un technicien radio/TV expérimenté
pour obtenir de laide.
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Déclaration(s) réglementaire(s) du Canada :

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions: (1)
This device may not cause interference; and (2) This device must
accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme au CNR d’'Industrie Canada
applicable aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

AUCUNE MODIFICATION

Aucune modification ne peut étre apportée a cet appareil sans
le consentement écrit d’Eko Devices, Inc. Les modifications non
autorisées peuvent annuler 'autorisation accordée en vertu des
regles de la Commission fédérale des communications (FCC)
permettant l'utilisation de cet appareil.

Conformité CEM en Europe

Cet équipement est conforme aux exigences CEM de la norme
CEI 60601-1-2.
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7. Contenu et fonctionnement

Lappareil CORE comprend (1) fixation CORE, (2) adaptateurs pour
tubulure et (1) cable micro USB et l'application Eko. Les plateformes
matérielles et logicielles compatibles sont répertoriées ci-dessous.

Stéthoscopes compatibles

CORE est congu et testé pour étre compatible avec les
stéthoscopes analogiques 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™
Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline et
ADC. CORE est compatible avec de nombreux autres modéles et
marqgues de stéthoscopes, mais aucune garantie n'est apportée
en ce sens.

REMARQUE : CORE n'est pas compatible avec les stéthoscopes
Sprague ou autres stéthoscopes numériques.

Bluetooth et connexion de données

Afin de transmettre des sons a 'application Eko, le stéthoscope

et lappareil doivent étre connectés via Bluetooth, et afin d’utiliser
pleinement certaines fonctions, I'appareil mobile doit étre connecté
a Internet via une connexion de données cellulaires ou Wi-Fi.
Veuillez garder CORE et l'application Eko a moins de 5 meétres

(15 pieds) pour une connexion Bluetooth optimale. Dans le cas tres
improbable ol l'appareil est redémarré, veuillez repasser en mode
analogique. Le mode numérique devrait redémarrer en moins de
dix secondes.
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Configuration requise

Lapplication mobile peut étre utilisée sur iPhone 58S, iPhone 6/6 Plus,
iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X, XS,
XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G et
iPad de 5e et 6e générations avec iOS 12.0 et versions supérieures.
Lapplication mobile peut également étre utilisée avec des appareils
Android prenant en charge BLE (Bluetooth 4.0) et Android 8.0 et
versions supérieures.

CORE utilise Bluetooth Smart. Les appareils mobiles utilisés doivent
étre compatibles avec Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes et iOS sont des marques déposées
d’Apple, Inc.

*Bluetooth est une marque déposée de Bluetooth SIG, Inc.
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8. Installation sur des stéthoscopes existants

Cette section n'est pas requise pour les stéthoscopes
numériques préassemblés

O
|
J

/I\

Premiére étape

Tenez le pavillon d’une main et tirez la tubulure
avec force en utilisant Pautre main pour retirer
le pavillon de la tubulure du stéthoscope
existant. Insérez le pavillon dans ladaptateur
pour tubulure Eko compatible fourni

Etape deux

Raccordez la fixation numérique CORE a l'autre
extrémité de 'adaptateur pour tubulure Eko
compatible fourni

Etape trois

Fixez la tubulure du stéthoscope numérique
existant a l'autre extrémité de la fixation CORE.
Lassemblage du stéthoscope numérique
CORE est maintenant terminé.

Figure 2
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9. Utilisation de CORE

Chargement de la batterie

La batterie du CORE doit étre chargée. Insérez le cable micro USB
fourni dans le port USB de l'appareil et connectez l'autre extrémité

dans un chargeur mural USB certifié UL. La DEL deviendra jaune fixe,

ce qui signifie que l'appareil est en charge. La DEL passe au vert fixe
lorsque l'appareil est complétement chargé. Une batterie complétement
chargée devrait tenir au moins 8 heures en mode de transmission
continue (en marche, Bluetooth couplé avec l'application Eko).

REMARQUE : CORE ne peut pas étre mis en marche lorsqu’il est
branché et en charge.

Mise hors tension

Lorsque CORE est éteint, des sons analogiques plutét que numériques
seront transmis et entendus depuis le stéthoscope. Lappareil est en
position « ARRET » lorsque le commutateur dépasse de la surface des
boutons de volume.

Mise sous tension

Appuyez sur le commutateur d’alimentation pour le passer de la
position « ARRET » & la position « MARCHE ». L'appareil est en position
« MARCHE » lorsque le commutateur est aligné avec la surface des
boutons de volume.

Test du volume sonore

Le volume sonore de CORE peut étre amplifié a l'aide de 7 incréments
jusqu'a 40 fois Famplification d’un stéthoscope acoustique. Modifiez le
volume en appuyant sur les boutons plus (+) et moins (-) situés sur le
cété de CORE.

Couplage Bluetooth

Activez tout d’abord Bluetooth sur 'appareil mobile sélectionné. Sur un
appareil i0S, allez dans Settings > Bluetooth > et déplacez le curseur
pour activer Bluetooth.

Lappareil mobile est désormais prét a enregistrer des sons a partir

de CORE. Si le couplage Bluetooth échoue, un message d’erreur
apparait dans l'application et aucun son n’est enregistré. Si la connexion
Bluetooth réussit, la DEL passe du blanc clignotant au blanc fixe (voir la
section 6.1 pour connaitre les états de la DEL de l'appareil).
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Configuration d’un code NIP

Créez un code NIP a 4 chiffres sécurisé en vous connectant a
Papplication mobile. Accédez a 'écran Menu en sélectionnant licéne en
haut a gauche de I'écran d’accueil de l'application mobile.

Sélectionnez ensuite Account Settings > Create Pin. Suivez les
instructions a I'écran pour créer et enregistrer un code NIP a 4 chiffres.
Vous devrez saisir votre code NIP deux fois & des fins de vérification.

Ajout de notes aux enregistrements sur I'application mobile
Connectez-vous a l'application mobile pour annoter des
enregistrements patient. Accédez a la liste des patients en
sélectionnant longlet patients en haut & droite de I'écran d’accueil.
Sélectionnez le patient souhaité et sélectionnez un enregistrement
pour lannoter.

Sélectionnez l'icone Notes au bas de I'écran d’enregistrement.
Licéne Notes ressemble a un post-it couvert d’écriture. Sélectionnez
« Add note » puis rédigez votre note. Cochez la case pour 'enregistrer.

Utilisation de CORE

Lorsque vous utilisez CORE pour évaluer et enregistrer les sons
cardiaques, il est préférable de placer le stéthoscope CORE aux points
dauscultation standard sur la paroi thoracique antérieure, comme
illustré ci-dessous avec des points NOIRS (voir Figure 4a).

Lorsque vous utilisez CORE pour évaluer et enregistrer les sons
pulmonaires, il est préférable de placer le stéthoscope CORE aux points
dauscultation standard sur la paroi thoracique antérieure, comme
illustré ci-dessous avec les DEUX points noirs et bleus (voir Figure 4).

La partie membrane du stéthoscope doit étre placée sur la paroi
thoracique de I'utilisateur pour évaluer les sons cardiaques et
pulmonaires. Utilisez uniquement la cloche (ou la cloche fermée) du
stéthoscope lors de I'évaluation des sons a basse fréquence comme
recommandé par un clinicien (voir Figure 2).

membrane

cloche fermée

cloche
ouverte

Figure 3
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Bordure sternale Bordure sternale
supérieure droite  supérieure gauche
(zone aortique) (zone pulmonaire)

Bordure sternale
inférieure gauche
(zone pulmonaire)

- Apex cardiaque
(zone mitrale)

Figure 4a

Figure 4b

Alignement de la lyre

Avant de placer les embouts dans vos oreilles, tenez la lyre devant
vous, les tubes auriculaires pointés vers 'extérieur. Une fois que les
embouts sont dans vos oreilles, ils doivent pointer vers 'avant.

Ouverture de la membrane

Lorsque vous utilisez un stéthoscope double pavillon (voir Figure 3),
vous devez ouvrir (ou indexer) la cloche ou la membrane en tournant
le pavillon. Si la membrane est ouverte, la cloche sera fermée,
empéchant ainsi le son de traverser la cloche, et vice versa.
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10. Nettoyage

Procédure de nettoyage et de désinfection

Le stéthoscope et le CORE doivent étre désinfectés entre chaque
utilisation. Les directives de contréle des infections des Centres
pour le contréle et la prévention des maladies (CDC) stipulent que
les équipements médicaux réutilisables, tels que les stéthoscopes,
doivent étre désinfectés entre chaque patient. Les pratiques
d’hygiéne standard relatives aux stéthoscopes s’appliquent

a lappareil Eko.

Toutes les parties externes du matériel doivent étre désinfectées
avec des lingettes imbibées d’alcool isopropylique a 70 %. Dans
des conditions normales, il n'est pas nécessaire de retirer la
fixation CORE de la tubulure du stéthoscope pendant la procédure
de désinfection.

REMARQUE : NE PAS immerger 'appareil dans un liquide
ni le soumettre a des processus de stérilisation a haute
pression/en autoclave.

S’il est nécessaire de retirer le CORE, séparez la tubulure du
stéthoscope des tiges métalliques sur les deux extrémités de la
fixation CORE. Essuyez toutes les parties du stéthoscope avec des
lingettes imbibées d’alcool isopropylique a 70 % ou une lingette
jetable avec de 'eau et du savon, y compris la surface du CORE, la
tubulure du stéthoscope, le connecteur de tubulure et le pavillon.
Une solution d’eau de Javel a 2 % peut étre utilisée pour désinfecter
la tubulure de votre stéthoscope, le connecteur de tubulure et

le pavillon. Cependant, la tubulure peut se décolorer aprés une
exposition a 'eau de Javel.

Pour éviter de tacher la tubulure du stéthoscope, évitez tout contact
avec des stylos, des marqueurs, du papier journal ou tout autre
matériel imprimé. Il est recommandé de porter votre stéthoscope
par-dessus votre col autant que possible.

Réassemblez le stéthoscope en réinsérant les tiges métalliques de

la fixation CORE dans la tubulure du stéthoscope comme décrit
ci-dessus dans la section d'installation.
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11. Conditions de fonctionnement

Conditions environnementales
La plage de température de fonctionnement de CORE est de -30°
440 °C (-22° 4104 °F), et 15 % a 93 % d’humidité relative.

La plage de stockage et de transport est de -40° a 55 °C
(-40° a131 °F), et 15 % a 93 % d’humidité relative. La pression
acceptable est de 1 atm.

Evitez exposition & une chaleur ou un froid extréme, des solvants
et des huiles. La chaleur et le froid extrémes affectent négativement
la batterie au lithium-ion de 'appareil et peuvent affecter

son autonomie.

Aucune modification

Le non-respect des recommandations d’entretien et de
maintenance peut causer des dommages aux composants internes
de CORE. Les dommages internes au produit peuvent entrainer
son mauvais fonctionnement, et conduire a une perte totale de
fonctionnalité. En cas de probleme avec CORE, ne tentez pas de le
réparer. Veuillez en informer notre équipe d’assistance.

Mise au rebut

Si le boitier de 'appareil Eko est endommagé, veuillez le jeter de
maniére appropriée.

12. Garantie

Eko offre une garantie limitée pour CORE. Veuillez consulter
ekohealth.com/warranty pour obtenir une description compléte de
la garantie.
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13. Modes de CORE et états
correspondants de la LED.

((G@D» CORE est active et recherche un appareil
(Clignotant)

O CORE est activé et connecté

(( ° )) CORE enregistre

(Clignotant)
La batterie du CORE est FAIBLE
(Clignotant)
CORE est désactivé et en charge
[ ) CORE est entiérement chargé

14. Application Eko

T
A /
Téléchargez l'application Eko, disponible sur FApp Store® et

Google Play, et suivez les instructions a 'écran pour vous connecter
a CORE (comme indiqué sur les deux pages suivantes).

Bluetooth doit étre activé dans les parameétres Bluetooth du mobile
ou du bureau pour pouvoir utiliser CORE avec 'application Eko.

Lorsque vous utilisez Eko Dashboard et Fapplication Eko, utilisez les
fonctions de sécurité de I'appareil et du réseau pour protéger les
données du patient créées et stockées a l'aide de ces logiciels, en
plus des fonctions de sécurité intégrées dans le systeme. Mettez
a jour application Eko vers la derniére version.
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14a. Application Eko - Flux de travail du fournisseur

-
4 ¢ Clinician Login

Eorgat Passviord

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Donit have an account? Sionup

Alteady have an account? Log

Tums o Bl

o

Inscription
Créez votre compte Eko en saisi

(2]

Connexion

nt votre nom et Saisissez vos données de connexion
votre adresse électronique

an - 1010
< core st
Powering On the CORE core
Push the power toggle to turm the CORE Ac2B
on A gt il bk when CORE
poweredon
sang
ot rover
Toowe
Bluetooth Pairng Request
oo’ ot kv
el
Cancel Pair
.

Mettre CORE sous tension Coupler CORE
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14a. Application Eko - Flux de travail du fournisseur

523 B FETS
Recording = 2
1275
Heart Rate ErY
=
o ) sasom
Démarrer enregistrement Sauvegarder fenregistrement
Placez CORE sur la poitrine du patient; appuyez sur Cliquez sur Sauvegarder une fois
le bouton bleu pour démarrer enregistrement. Fenregistrement terming
3 FETS oz e
2 < Settings
SO0, Dssomen

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length
15 1200

Play from iPhone
o

optim heart sounds

Le menu des paramétres
Eko vous permet de configurer vos paramétres en cliquant sur fécran d'accueil en haut a gauche (=



14b. Application Eko - Flux de travail du patient

P angs s A E

< Signup Physician Setup

Physician Setup

St Name

astNam

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Inscription Configuration
an v 0 -
< CORE Set Up Connect Device X
Powering On the CORE core

Push the power toggle to tun the CORE L

on. Aignt wil ik when CORE is

powered on.
Ught-on" Power
Toggle »
Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.
Cancel Pair
.
Mettre CORE sous tension Coupler CORE
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14b. Application Eko - Flux de travail du patient

249 PR

Sign Out

Eko at Home

~

‘-

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(o]

Démarrer lenregistrement

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

(o]

Enregistrement terminé

fte

Hold still. 00:15

Enregistrement en cours
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15. Sécurité électrique

Directives et déclaration du fabricant -
Emissions électromagnétiques
Le systéme électronique EKO pour stéthoscope est destiné a étre utilisé dans l'environnement
électromagnétique décrit ci-dessous. Lutilisateur du systéme électronique EKO pour
stéthoscope doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.
Essai démissi C ité i 6 étique -
applicables Directives
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le systéme électronique Eko pour
é utilise énergie RF uniq
pour son fonctionnement interne. Par
conséquent, ses émissions RF sont tres
faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer des interférences avec les
équipements électroniques & proximité.
Emissions RF CISPR 11 Classe B Le systéme électronique Eko pour
stéthoscope est adapté a une utilisation
; dans tous les établissements, y compris
Emissions harmoniques Sans objet les établissements domestiques et ceux
CEl 8100-3-2 reliés au réseau public
Fluctuations de Sans objet d?lwmehtat\on basse tension qui alimente les
batiments utilisés a des fins domestiques.
tension/émissions
de papillotements:
CEI 61000-3-3

Avertissement : L'utilisation d’accessoires autres que ceux spécifiés,
a exception des accessoires vendus par Eko comme pieces

de rechange, peut entrainer une augmentation des émissions

ou une diminution de limmunité du systeme électronique Eko

pour stéthoscope.

Avertissement : Le systéeme électronique Eko pour stéthoscope
ne doit pas étre utilisé a proximité d’autres équipements ou

posé dessus. Si une telle utilisation est nécessaire, le systeme
électronique Eko pour stéthoscope doit étre examiné pour vérifier
le fonctionnement normal dans la configuration dans laquelle il
sera utilisé.
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Directives et déclaration du fabricant -

Immunité électromagnétique

Le systéme électronique EKO pour stéthoscope est destiné a étre utilisé dans Fenvironnement
électromagnétique décrit ci-dessous. L'utiiisateur du systéme électronique EKO pour

stéthoscope doit s'assurer quii est utilisé dans un tel environnement.

Environnement

Test Niveau de test CE160601 | Nveau de. slectromagnétique -

dimmunité conformits ectro
Directives

Décharges +/- 8 kV contact +-8kV Les sols doivent étre

électrostatiques | +/-15 kV contact en bois, en béton

(ESD) +/-15 KV air ou en carreaux de

CEI 61000-4-2 céramique. Si les sols
sont recouverts d'un
matériau synthétique,
Phumidité relative doit
étre d’au moins 30 %

Transitoires +/- 2KV pour les lignes Sans objet

électriques dalimentation

rapides/ +/-1KV pour les lignes

en salves dentrée/sortie

CEI 61000-4-4

Surtension +/-1KV de ligne a ligne Sans objet

CEI 61000-4-5 +/- 2 kV de ligne a masse

Creux de 100 % de baisse en Sans objet

tension, UT pour 05 cycle

coupures bréves | 0/45/90/135/180/225/270/315

et variations de degrés, 100 % de baisse en

tension sur les UT pour 1 cycle, 30 % de

lignes drentrée baisse en UT pour 25 cycles,

dalimentation 100 % de baisse en UT pour

CEI 61000-4-11 & secondes

Champ 30 A/m 30 A/m Les champs

magnétique a magnétiques

la fréquence ala fréquence

dalimentation d'alimentation doivent

(50/60 Hz) stre & des niveaux

CEI 61000-4-8 caractéristiques d’'une

zone typique dans
un environnement de
champ magnétique
commercial ou
hospitalier typiue.

REMARQUE : U, est |a tension d'alimentation CA avant lapplication du niveau de test
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Directives et déclaration du fabricant - Immunité
électromagnétique

Le systeme électronique EKO pour stéthoscope est destiné & étre utilisé dans Fenvironnement
électromagnétique décrit ci-dessous. L'utiiisateur du systéme électronique EKO pour
stéthoscope doit s'assurer quii est utilisé dans un tel environnement.

Niveau " ) . -
Test dotost Niveau de Environnement électromagnétique
0 ité formité - Directi
dimmunité 1 60601 conformité irectives
RF par 3Vrms Sans objet
conduction 160 kiz &

CEI 61000-4-6 80 MHz

RF par 10 V/m 10 V/m d =12 VP 80 MHz 2 800 MHz
rayonnement 80 MHz a 80MHza d=23 VP800 MHza27 GHz
CEI 61000-4-3 27 GHz 27GHz ou P est la puissance de sortie

maximale de Fémetteur en watts
(W) selon le fabricant de I'émetteur
et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique du site* doivent
étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque gamme de
fréquences?

Des interférences peuvent
se prodiuire & proximité des
équipements marqués par le
symbole suivant

(R

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas sappliquer  toutes les situations. La propagation
o étique est affectée par etla réflexion des structures, des objets et
des personnes.

*  Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour téléphones
(cellulaires/sans-fil et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, la radiodiffusion AM et
FM et la télédiffusion ne peuvent étre mesurées théoriquement avec précision. Pour faire face
afenvironnement électromagnétique da aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique
du site doit étre menée. Si fintensité du champ mesurée a Fendroit ot le systéme électronique
Eko pour stéthoscope est utiisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le
systeme électronique Eko pour stéthoscope doit étre examiné pour vérifier le fonctionnement
normal. En cas d'anomalie, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la

ntation ou le 1t du systeme ique Eko pour

®  Dans la plage de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures & 3 V/m
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Distances de séparation recommandées entre les équipements
de communication RF portables et mobiles et le systéme
électronique Eko pour stéthoscope

Le systeme électronique Eko pour stéthoscope est destiné  étre utilisé dans fenvironnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF sont contrélées. L'utiisateur du systeme

Eko pour stéthoscope peut empécher les
maintenant une distance minimale entre féquipement de communication RF portable et mobile
(émetteurs) et le systeme & Eko pour sté pe selon les s ci-
dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de équipement de communication.
Puissance de
sortie maximale de | Distance de séparation selon la fréquence de émetteur (m)
Fémetteur (W)

150 kHz & 80 MHz 80kHzaB00MHz | 800 khz 25 MHz
d=12vP d=12vP d=23vP
0ot o2 of2 023
o 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale nest pas indiquée ci-dessus, la
distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a laide de féquation
applicable a la fréquence de émetteur, ol P est la puissance maximale de lémetteur en watts
(W) selon e fabricant de lémetteur.

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation de la plage de fréquences la
plus élevée sappiique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas sappliquer  toutes les situations. La propagation
o étique est affectée par etlaréflexion des structures, des objets et
des personnes.
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1. Indicagdes de Utilizagao

O Eko CORE é um estetoscépio eletrénico que permite a
amplificagao, filtragem e transmisséo dos dados de som da
auscultagao (coragéo, pulmades, intestinos, artérias e veias), através
do qual um médico numa localizagédo numa rede pode ouvir os
sons de auscultagdo de um paciente num site ou numa localizagéo
diferente na rede. O Eko CORE destina-se a utilizagdo em pacientes
pediatricos e adultos. O Eko CORE destina-se a ser utilizado por
utilizadores profissionais num ambiente clinico ou utilizadores
leigos num ambiente n&o clinico. O dispositivo ndo se destina a
autodiagndstico.

Figura1
Estetoscdpio digital montado na totalidade e app mével
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2. Introducéao

O dispositivo CORE foi concebido para suporte de profissionais

de cuidados de saude na audigao de sons produzidos pelo corpo,
pulmao primério, coragao e intestinos. O CORE permite também
aos utilizadores regulares gravar, armazenar e partilhar os seus sons
corporais com o seu médico. O CORE inclui um dispositivo que é
encaixado num estetoscopio (ligagdo CORE) e uma aplicagéo, a
Eko App.

O CORE possui amplificagao de som e transmissao de audio

para um smartphone via Bluetooth que permite ao utilizador

abrir e reproduzir sons numa aplicagdo maével em smartphones

e tablets iOS e Android compativeis. A App permite aos médicos
guardar sons em sistemas de Registos de Saude Eletrénicos (EHR)
especificos, partilhar gravagdes com outros médicos e anotar notas
no &udio gravado.

3. Para solicitar ajuda e assisténcia

Contacte a Eko se precisar de assisténcia ou acerca de quaisquer
preocupagdes relacionadas com produtos.

Para obter mais informagoes, visite:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Contacto direto: support@ekohealth.com
Suporte telefénico: 1.844.356.3384

O Manual do Utilizador também se aplica ao:
Estetoscopio digital 3M™ Littmann® CORE
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4. Simbolos no equipamento

P22

¢
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Instrugées de Utilizagcdo

Conformidade técnica europeia

Representante autorizado europeu

Né&o eliminar com os residuos domésticos

Emite um sinal de radiofrequéncia

Numero do modelo

Intervalo de humidade

Intervalo de temperatura

Comunicagéo sem fios via Bluetooth

Fabricante

Data de fabrico

Quantidade

IP22 indica protecéo contra o acesso a partes
perigosas com um dedo, objetos solidos 2 12,6 mm
(0,47 pol.) de diametro, e protegéo contra a queda
vertical de gotas de dgua quando o invdlucro &
inclinado até 15 graus.

N&o & seguro para utilizagdo com RM



5. Precaugoes

Para reduzir o risco de interferéncia do dispositivo, mantenha o
CORE a, pelo menos, 1 metro de distancia de todos os emissores de
RF incluindo os routers Wifi e radios.

Cumpra todas as instrugdes de limpeza e desinfegao incluidas
neste manual. Estabelega e cumpra um calendario de limpeza e
desinfecao.

Para reduzir os riscos associados com aquisi¢ao de dados
incorretos, armazene e opere este estetoscopio apenas de acordo
com as instrugcdes neste manual. Recomendamos fortemente que
recarregue a bateria dentro de trinta minutos depois de o indicador
LED passar para laranja. Recarregue a bateria utilizando apenas o
cabo de alimentacao USB fornecido com um carregador USB com
certificagdo UL (né@o fornecido).

NAO mergulhe o estetoscopio num liquido ou sujeite-o a quaisquer
processos de esterilizagdo que nao os descritos neste manual.

Para reduzir os riscos associados a campos eletromagnéticos
muito fortes, evite utilizar o estetoscépio perto de sinais fortes de
radiofrequéncia (RF) ou dispositivos de RF portateis e/ou méveis e/
ou emissores de RF especificos que sejam fontes conhecidas de
perturbacéo eletromagnética, como diatermia, eletrocauterizagéao,
RFID, sistemas de seguranga (por ex., sistemas antirroubo
eletromagnéticos e detetores de metal.) As interferéncias de
emissores RF ocultos, como RFID, podem causar a perda do pacote
e isto sera visivel como uma mensagem "Sinal Bluetooth Fraco" na
aplicagao movel. Afaste do emissor RF oculto, se isto acontecer.

Afaste de quaisquer antenas transmissoras de radio se ouvir sons
subitos ou inesperados. A utilizagao de acessorios, transdutores
e cabos nao produzidos pela Eko Devices, Inc. pode resultar num
aumento de emissoées RF ou redugéo da imunidade do CORE.

Leia, compreenda e cumpra todas as informagées de
seguranca presentes nestas instrugdes ates de utilizar o CORE.

Recomendamos que conserve estas instrugdes para consulta futura.

Para reduzir o risco associado a um choque elétrico, ndo utilize o
estetoscépio sem a campanula do estetoscopio analdgico instalada.
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O CORE contém uma ligacéo de dados sem fios via Bluetooth.
Aintensidade de campo méxima da radiofrequéncia gerada

pelo estetoscopio € inferior a trés volts por metro, um nivel que

& considerado seguro para utilizagdo com outros dispositivos
meédicos. Porém, equipamento de audio, video e outro equipamento
semelhante pode causar interferéncia eletromagnética. Caso se
depare com tais dispositivos e estes provoquem interferéncias,
afaste imediatamente o CORE de tal dispositivo e/ou desligue a
funcionalidade Bluetooth.

Consulte os seus médicos ao utilizar o dispositivo Eko.

Para assegurar sons de alta qualidade, a localizacéo e posicéo da
colocagdo do CORE devem ser tidas em consideragéo ao auscultar.

Para melhorar a ligagéo Bluetooth, reduza a distancia e/ou permite
uma linha de visdo entre o dispositivo Eko e o dispositivo mével. A
amplitude da ligacéo via Bluetooth sera reduzida quando objetos
(paredes, mobiliario, pessoas, etc.) se encontram entre o dispositivo
Eko e um dispositivo mével emparelhado.

Para reduzir o risco de asfixia e estrangulamento, certifique-se

de que todos os componentes estado devidamente encaixados e
armazenados. Manter afastado de criangas.
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6. Conformidade CEM

Certificagéo FCC relativa a Radiador Intencional
Contém ID da FCC: 2ANB3-E6
Contém IC: 23063-E6

47 CFR Seccéao 15105 declaracéo obrigatéria para Classe B:

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade

com os limites para um dispositivo digital de Classe AB, nos termos
da Seccéo 15 das Regras da FCC. Estes limites destinam-se a
assegurar uma protegao razoavel contra interferéncias prejudiciais
numa instalacéo residencial. Este equipamento gera, usa e pode
irradiar energia de radiofrequéncia e, caso nao seja instalado de
acordo com as instrugdes, pode causar interferéncias prejudiciais
as comunicagdes de radio. Porém, ndo ha nenhuma garantia de que
néo vao ocorrer interferéncias numa instalagéo especifica.

Se este equipamento causar interferéncias nocivas na recegéao de
radio ou televisao, o que pode ser determinado desligando e ligando
novamente o equipamento, o utilizador é encorajado a tentar corrigir
a interferéncia através de uma das seguintes medidas:

Reoriente ou reposicione a antena de rececéao.

Aumente a distancia de separagéo entre o equipamento e o
recetor.

Ligue o equipamento a uma tomada num circuito diferente
daquele ao qual esta ligado o recetor.

Consulte o revendedor ou um técnico de radio/TV devidamente
qualificado para obter assisténcia.
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Declaragao(des) regulamentar(es) do Canada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Este dispositivo cumpre as disposi¢cées da(s) norma(s) isentas de
licenga do Ministério da Industria do Canada. A operagédo encontra-
se sujeita as seguintes duas condigdes: (1) Este dispositivo ndo pode
causar interferéncias, e (2) Este dispositivo deve aceitar qualquer
interferéncia, incluindo interferéncia que pode causar uma operacéo
indesejada do dispositivo.

SEM MODIFICAGOES

Néo devem ser realizadas modificagdes neste dispositivo sem a
autorizagéo por escrito da Eko Devices, Inc. As modificagdes ndo
autorizadas podem anular a autoridade concedida ao abrigo das
regras da Comisséo Federal de Comunicagdes que permitem a
operagao deste dispositivo.

Conformidade CEM - Europa

Este equipamento cumpre os requisitos CEM da norma
IEC 60601-1-2.
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7. Conteudo e operacéao

O dispositivo CORE inclui (1) ligagao CORE, (2) adaptadores da
tubagem e (1) cabo micro USB e a Eko App. As plataformas
compativeis de hardware se software encontram-se listadas abaixo.

Estetoscépios compativeis

O CORE foi concebido e testado para ser compativel com

os estetoscopios analégicos 3M™ Littmann® Cardiology 1™,

3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline e
ADC. O CORE é compativel com muitas outras marcas e modelos de
estetoscépio, mas nao existem garantias de desempenho quando
utilizado com outras marcas ou modelos de estetoscépio.

NOTA: O CORE néao é compativel com estetoscopios tipo Sprague
ou outros estetoscopios digitais.

Ligacéo via Bluetoth e de dados

Para transmitir os sons para a Eko App, o estetoscépio e o
dispositivo devem estar ligados via Bluetooth, e para utilizar a
totalidade de determinadas fungdes, o dispositivo mével deve

estar ligado a Internet através de uma ligagao celular de dados

ou Wi-Fi. Mantenha o CORE e a Eko App a uma distancia de

4.5 metros (15 pés) para a ligagao via Bluetooth ideal. Retorne a
utilizagdo do modo analdgico na eventualidade rara de o dispositivo
ser reinicializado. O modo digital deve reiniciar-se em menos de
dez segundos.
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Requisitos do sistema

O software da app mavel pode ser utilizado no iPhone 58S, iPhone
6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone
X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch
6G e iPad de 52 e 62 geracéo com iOS 12.0 e mais recente. O
software da app mdvel pode também ser utilizado com dispositivos
Android com suporte BLE (Bluetooth 4.0) e Android 8.0 e mais
recente.

O CORE utiliza Bluetooth Smart; os dispositivos moveis utilizados
devem ser compativeis com o Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes e iOS sdo marcas comerciais registadas da
Apple, Inc.

*Bluetooth € uma marca comercial registada da Bluetooth SIG, Inc.
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8. Instalagdo em estetoscoépios existentes

Esta sec¢ao nao € necessaria para estetoscopios digitais pré-

montados.

/I\

Passo 1

Agarre a campanula com uma mao e puxe

a tubagem com forga com a outra mao para
desencaixar a campanula da tubagem do
estetoscopio existente. Insira a campanula na
tubagem do adaptador compativel com Eko
fornecida.

Passo 2

Encaixe a Ligagao digital CORE na outra
extremidade da tubagem do adaptador
compativel com Eko fornecido.

Passo 3

Encaixe a tubagem do estetoscopio digital
existente na outra extremidade da Ligagao
CORE e a instalacao do estetoscopio digital
CORE esta concluida por agora.

Figura 2
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9. Utilizagao do CORE

Carregar bateria

A bateria do CORE tera de ser carregada. Insira o cabo micro USB
fornecido na porta USB do dispositivo e ligue a outra extremidade

a um carregador USB com certificagdo UL. O LED ird acender-se a
amarelo continuo, indicando que esta a carregar. O LED passa para
verde continuo quando o dispositivo tiver a carga completa. A bateria
carregada na totalidade deve durar, pelo menos, 8 horas no modo
de transmissao continua (LIGADO, Bluetooth emparelhado com a
Eko App).

NOTA: O CORE néo € ativado quando esta ligado a corrente e
a carregar.

Desligar

Quando o CORE é desligado, séo transmitidos e ouvidos sons
analdégicos em vez de digitais pelo estetoscopio. "DESLIGADO" é
quando o interruptor esta saliente da superficie dos botdes de volume.

Ligar

Prima o controlo deslizante da alimentagéo para passar o interruptor
da posigéao DESLIGADO para LIGADO. "LIGADO" é quando o interruptor
esta ao nivel da superficie dos botoes de volume.

Testar o nivel do volume

O nivel de som do CORE pode ser amplificado em 7 incrementos até
uma amplificagao 40x de um estetoscdpio acustico. Altere o nivel do
volume clicando nos botdes do volume mais (+) € menos (-) na parte
lateral do CORE.

Emparelhamento via Bluetooth

Ative primeiro a funcionalidade Bluetooth no dispositivo mével
selecionado. No dispositivo iOS, dirija-se a Settings > Bluetooth > e
togue no comando deslizante para LIGAR a funcionalidade Bluetooth.

O dispositivo moével esté agora pronto a gravar sons do CORE. Se o
emparelhamento via Bluetooth falhar, surge uma mensagem de erro na
App e nao serdo gravados quaisquer sons. Se a ligacéo via Bluetooth
for bem-sucedida, o LED ira passar de branco a piscar para branco
continuo (Consulte a Secgédo 61 para obter informagdes acerca dos
estados do LED do dispositivo).
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Configurar um PIN

Crie um PIN seguro de 4 digitos para iniciar a sessao na aplicagao
Navegue até ao ecra Menu; para tal, selecione o icone no canto
superior esquerdo do ecra inicial da App mavel.

Em seguida, selecione Account Settings > Create Pin. Cumpra as
instrugdes no ecra para criar e guardar um PIN de 4 digitos. Tera de
digitar o PIN duas vezes para fins de verificagéo.

Adicionar Notas as gravagées na App mével

Inicie a sess&o na aplicagdo movel para criar notas em quaisquer
gravacdes do paciente. Aceda a lista de pacientes selecionando o
separador Patients no canto superior direito do ecra inicial. Selecione o
paciente pretendido e selecione uma gravagao a qual adicionar notas.

Selecione o icone Notes no fundo do ecra da gravacéo. O icone Notes
& parecido com um Post-It® com escrita. Selecione "Add Note" e
comece a digitar a sua nota. Selecione a marca de verificagéo para
guardar.

Operagao do CORE

Ao utilizar o CORE para avaliar e gravar sons cardiacos, recomendamos
a colocagao do estetoscopio CORE em pontos de auscultagdo padrao
na parede tordcica anterior conforme apresentado abaixo com os
pontos PRETOS (consulte a Figura 4).

Ao utilizar o CORE para avaliar e gravar sons pulmonares,
recomendamos a colocacéo do estetoscépio CORE em pontos de
auscultacéo padrao na parede toracica anterior conforme apresentado
abaixo com os pontos PRETOS E AZUIS (consulte a Figura 4).

O lado do diafragma do estetoscépio deve ser colocado na parede
toracica do utilizador para avaliar os sons cardiacos e pulmonares.
Utilize apenas a campainha (ou campainha fechada) do estetoscopio
ao avaliar sons de baixa frequéncia conforme recomendado por um
médico (consulte a Figura 2).

diafragma

campainha
fechada

campainha
aberta

Figura 3
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Rebordo esternal Rebordo esternal
superior direito  superior esquerdo
(érea adrtica) (érea puimonar)

Rebordo esternal
inferior esquerdo

o o )
. - (4rea pulmonar)
pice cardiaco
(drea mitral)
Figura 4a
LJ L}
L L]
(] L)
Figura 4b

Alinhamento dos auscultadores

Antes de colocar as olivas nos ouvidos, segure os auscultadores
a sua frente com os tubos virados na diregao oposta. Quando as
olivas estao nos ouvidos, elas devem estar viradas para a frente.

Abrir o diafragma

Ao utilizar um estetoscopio bilateral (Consulte a Figura 3), tem de
abrir (ou indexar) a campainha ou diafragma rodando a campanula.
Se o diafragma estiver aberto, a campainha estara fechada,
impedindo o som de passar pela campainha e vice-versa.
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10. Limpeza

Procedimento de limpeza e desinfegao

O estetoscopio e o CORE devem ser desinfetados entre cada
utilizagédo. As diretrizes relativas ao controlo de infecées do CDC
(Centros de Controle e Prevengao de Doengas dos Estados
Unidos) declaram que o equipamento médico reutilizavel, como
estetoscépios, devem ser sujeitos a desinfecéo entre pacientes. As
préticas de higiene padréo relativas a estetoscopios aplicam-se ao
dispositivo Eko.

Todas as partes externas do hardware devem ser desinfetadas
com toalhetes com dlcool isopropilico a 70%. Sob condicées
normais, ndo é necessario remover a ligagdo CORE da tubagem do
estetoscépio durante o procedimento de desinfegéo.

NOTA: NAO mergulhe o dispositivo em qualquer liquido ou sujeite-o
a quaisquer processos de esterilizagao por alta pressao/autoclave.

Se for necessario remover o CORE, puxe a tubagem do
estetoscopio para fora da haste metdlica da ligagdo CORE em
ambas as extremidades. Limpe todas as partes do estetoscopio
com toalhetes com dlcool isopropilico a 70% ou toalhetes
descartdveis com agua e sabao incluindo a superficie do CORE, a
tubagem do estetoscopio, o conector da tubagem e campanula.
Pode ser utilizada uma solucéao de lixivia a 2% para desinfetar a
tubagem do estetoscdpio, conector da tubagem e campanula.
Contudo, a tubagem pode ficar descolorada apds exposicéo a
lixivia.

Para evitar manchas na tubagem do estetoscopio, evite o contacto
com canetas, marcadores, papel de jornal ou outros materiais
impressos. Utilizar o seu estetoscépio a volta do colarinho sempre
que possivel é considerado uma boa prética.

Volte a montar o estetoscdpio reinserindo as hastes metalicas da

ligagao CORE na tubagem do estetoscépio conforme descrito
acima na instalagéao.
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11. Condi¢des operacionais

Ambientais
O intervalo da temperatura operacional do CORE & de -30 °C a
40 °C (-22 °F a 104 °F), e 16% a 93% de humidade relativa.

O intervalo da temperatura de armazenamento e transporte € de
-40 °C a 55°C (-40 °F a 131 °F), e 15% a 93% de humidade relativa.
A pressao aceitavel € de 1 atm.

Evite exposicao a calor extremo, frio extremo, solventes e dleos.
Calor e frio extremos afetam negativamente a bateria de ides de litio
no dispositivo e pode afetar a vida util da bateria.

Sem modificagées

O nao cumprimento das recomendagdes relativas aos cuidados

e manutencéo pode provocar danos nos componentes internos
do CORE. Danos internos no produto podem causar a avaria do
produto, o que pode causar a perda total das fungdes. Nao tente
reparar o CORE caso se depare com problemas. Notifique a nossa
equipa para solicitar assisténcia.

Eliminagao

Se o invélucro do dispositivo Eko estiver danificado, elimine-o de
maneira apropriada.

12. Garantia

A Eko fornece uma garantia limitada ao CORE. Visite ekohealth.com/
warranty para obter uma descrigao completa da garantia.
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13. Modos do CORE e
estados correspondentes do LED.

((G@D» O CORE esta ligado e a procura de dispositivo
(A piscar)

O O CORE esta ligado e conectado

(t®)) O CORE esté a gravar

(A piscar)
O CORE tem pouca carga na bateria
(A piscar)
O CORE esta desligado e a carregar
[ ] O CORE esta completamente carregado

14. Eko App

Y
A /
Transfira a Eko App, disponivel na App Store® e no Google Play e cumpra

as instrugdes no ecra estabelecer uma ligagao ao CORE (conforme
apresentado nas duas paginas seguintes).

A funcionalidade Bluetooth deve estar ativada nas definigdes do Bluetooth
do dispositivo mével ou do ambiente de secretdria para poder utilizar o
CORE com aEko App.

Ao utilizar o Eko Dashboard e a Eko App, ative as funcionalidades

de seguranga do dispositivo e da rede para proteger os dados do
paciente criados e armazenados utilizando o software, para além das
funcionalidades de seguranga incorporadas no sistema. Atualize para a
versdo mais recente da Eko App.
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14a. Eko App - Fluxo de trabalho do fornecedor

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

o

Inscrever-se:
Crie a sua conta Eko digitando o nome e endereco
de e-mail
o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
P tha power fogg 0t tho CORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Binking
Ught-on" Power
Toggle

Ligar o CORE

w027 -
< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

Iniciar sess&o:
Digite as suas credenciais de inicio de sessao.

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Emparelhar o CORE



14a. Eko App — Fluxo de trabalho do fornecedor

523 e
Recording
1275
A s
=
o ) e

(5]

Iniciar gravagéo:
Coloque 0 CORE no peito do paciente. Prima o botdo azul
para iniciar a gravagéo.

=
©) :

—<aeM

e

Heart Rate B

(o]

Guardar gravagéo:
Cliue uma vez quando a gravagao estiver concluida.

1021
< Seftings

Connected to CORE
35% charged

Signal good

CORE User Manual

Audio Filter

Active Noise Cancellation

Recording Length
15 1200

Play from iPhone
Headphones sre recommended for
optimal near sounds.

Menu de Definigdes Eko —
Ajuste as definigoes clicando no ecré inicial superior esquerdo (=)
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14b. Eko App - Fluxo de trabalho do paciente

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Inscrever-se

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
Push he power gl o the GORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Ught-on" Power
Toggle

(3]

Ligar o CORE

s A E

Physician Setup

Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Configuragao
1019 -
Connect Device X
CORE
Ac2B

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Emparelhar o CORE



14b. Eko App - Fluxo de trabalho do paciente

249 PR
Sign Out <

Eko at Home

~

fte

‘-

Hold still. 00:15

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91 )

Iniciar gravagao Gravagao em curso

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Gravagéo concluida
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15. Seguranca elétrica

Orientagoes e declaragéo do fabricante -
Emissoes eletromagnéticas

O Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko destina-se a utiizar no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O utiizador do Sistema de Estetoscapio Eletrénico Eko deve garantir a
utilizagao do mesmo num tal ambiente.

Teste de Conformidade | Ambiente
emissoes aplicavel eletromagnético - Orientagdes
Emissoes RF CISPR 11 Grupo 1 O Sistema de Estetoscopio Eletrénico Eko

utiliza energia RF apenas para as suas
fungdes intemas. Assim, as suas emissoes
RF s&o muito baixas e n&o ¢ provavel

que causem qualquer interferéncia no
equipamento eletrénico circundante.

Emissdes RF CISPR 1l Classe B O Sistema de Estetoscopio Eletronico
Eko é adequado para utilizagao em
todos os estabelecimentos, incluindo

Emissdes harmonicas Nao aplicavel estabelecimentos domésticos e os
IEC 6100-3-2 i com a rede publica
~ - ~ . de fornecimento de energia de baixa tensao
Flutuagdes de tenséo/ Néo aplicavel
N N que abastece edificios utilizados para fins
Emissées de tremulagao Cormeeto
IEC 61000-3-3 omesticos

Aviso: A utilizacdo de acessorios para além dos especificados,
cm a excegao de acessorios vendidos pela Ek como pecas de
substituicéo, pode resultar um aumento das emissoes ou redugao
da imunidade do Sistema de Estetoscdpio Eletronico Eko.

Aviso: O Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko n&o deve ser
utilizado adjacente a u empilhado sobre outro equipamento. Se a
utilizacdo adjacente a ou empilhada sobre for necessaria, o Sistema
de Estetoscoépio Eletronico Eko deve ser observado para assegurar
a operacao normal na configuragao na qual sera utilizado.
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Orientagoes e declaragéo do fabricante -
Imunidade eletromagnética

O Sistema de Estetoscopio Eletrénico Eko destina-se a utilizar no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O utiizador do Sistema de Estetoscépio Eletronico Eko deve garantir a

utiizagao do mesmo num tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel Nivel de Ambiente
ese . eletromagnético -
imunidade de teste conformidade romas
Orientagdes
descarga +/- 8KV por contacto | +/- 8 kV por O piso deve ser de madeira,
eletrostatica +- 15KV contacto betao ou tijoleira ceramica.
(ESD) +/-16 por ar Se o piso estiver coberto
IEC 61000-4-2 ‘com material sintético, a
humidade relativa deve ser
de, pelo menos, 30%
Disparo/ +/- 2KV para linhas Nao aplicavel
transitério de fornecimento
elétrico rapido +/-1KkV para linhas de
IEC 61000-4-4 entrada/saida
Sobretenséo +/-1kV linha(s) @ Nao aplicavel
IEC 61000-4-5 linha(s))
+/- 2KV linha(s)
aterra
Quedas, 100% de queda na Nao aplicavel
interrupgoes UT durante 05 ciclo
curtas e 0/45/ 90/135/
variagdes da 180/225/ 270/315
tenséo nas graus, 100% de
linhas de queda em UT durante
entrada do 1ciclo, 30% de
fornecimento queda em UT durante
da alimentagao 25 ciclos, 100% de
IEC 61000-4-11 queda em UT durante
5 segundos
Campo 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos da

magnético da

IEC 61000-4-8

frequéncia da alimentagao
devem estar a niveis
caracteristicos de uma
localizag&o comum num
campo magnético comercial
comum ou ambiente
hospitalar tipico.

NOTA: UT é a tensao da corrente CA antes da aplicagao do nivel de teste
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Orientagoes e declaragéo do fabricante -
Imunidade eletromagnética

O Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko destina-se a utiizar no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O utiizador do Sistema de Estetoscopio Eletrénico Eko deve garantir a
utiizagao do mesmo num tal ambiente.

Teste de INEI,s:ng Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade conformidade | Orientagées
teste
RF conduzida 3 Vrms Nao aplicavel
IEC 61000-4-6 150 kHz a
80 MHz
RF radiada 10 V/m 10 V/m d =12 VP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHza 80MHza d=23 VP800 MHza27 GHz
27 GHz 27GHz em que P é a poténcia de saida

nominal maxima do transmissor
em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor e
d é a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de
transmissores RF fixos, conforme
determinado por um levantamento
eletromagnético do local,* dever ser
inferires a nivel de conformidade em
cada amplitude de frequéncia®

Pode ocorrer interferéncia nas
redondezas do equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:

(R

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a amplitude de frequéncia mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexéo de estruturas, objetos e pessoas.

= Nao é possivel prever teoricamente com preciséo as intensidades de campo de
transmissores fixos, como estagdes base para radiotelefone (celular/sem fios) e radios
terrestres moveis, rédio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmisséo de TV. Deve

ser considerada a realizaao de um levantamento eletromagnético do local para abordar

o ambiente ético devido aos RF fixs. Se a de campo
medida no local onde o Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko é utilizado exceder o nivel de
conformidade RF aplicavel indicado acima, o Sistema de Estetoscopio Eletrénico Eko deve ser
observado para garantir o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anémalo,
podem ser necessérias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o Sistema de
Estetoscopio Eletronico Eko.

®  Na amplitude de frequéncia de150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separagé@o recomendadas entre equipamento de
comunicagdes RF portatil e mével e o Sistema de Estetoscopio
Eletrénico Eko

O Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko destina-se a utilizar no ambiente eletromagnético, no

qual as perturbagdes da RF radiada sao 0 utilizador do Sistema de Estetoscopio
Eletrénico Eko pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre o equipamento de Ges RF portatil e movel & o Sistema

de Estetoscopio Eletrénico Ek conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de
saida méxima do equipamento de comunicagdes.

Poténcia de saida S . .
el o8 Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do
nominal méxima do transmissor (m)
transmissor (W)
160 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23VvP
001 012 012 023
o1 037 037 0,74
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

No caso de transmissores com uma classificagao nominal da poténcia de saida maxima nao
listada acima, a distancia de separagéo recomendada d é metros (m) e pode ser calculada
utiizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal
méxima do transmissor em watts (W) segundo o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao da amplitude de frequéncia
mais elevada,

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagéo
eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexéo de estruturas, objetos e pessoas.
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1. Indicagées de uso

O Eko CORE é um estetoscdpio eletronico que permite

a amplificagao, filtragem e transmissao de dados sonoros de
ausculta (coracéo, pulmdes, intestinos, artérias e veias), nos quais
um clinico em um local da rede pode ouvir os sons de ausculta

de um paciente no local ou em um local diferente na rede. O Eko
CORE destina-se ao uso em pacientes pediatricos e adultos. O Eko
CORE destina-se a ser usado por usudrios profissionais em um
ambiente clinico ou por usudrios leigos em um ambiente n&o clinico.
O dispositivo ndo ¢ destinado ao autodiagndstico.

Figura1
Estetoscépio totalmente montado e aplicativo movel
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2. Introducéao

O CORE foi projetado para ajudar os profissionais de satde a ouvir
os sons produzidos pelo corpo, principalmente os pulmdes,

o coragao e os intestinos. O CORE também permite que usudrios
regulares gravem, armazenem e compartilhem seus sons corporais
com seu médico. O CORE inclui um dispositivo conectado a um
estetoscopio (acessorio CORE) e um aplicativo, o Eko App.

O CORE possui amplificagao de som e transmissao de audio

para um smartphone via Bluetooth que permite ao usuario abrir

e reproduzir sons em um aplicativo mével em smartphones e tablets
compativeis com iOS e Android. O aplicativo oferece aos médicos

a capacidade de salvar sons em sistemas selecionados de Registro
eletrénico de saude (EHR), compartilhar gravagées com outros
médicos e fazer anotagdes no audio gravado.

3. Para obter ajuda e assisténcia

Entre em contato com a Eko se precisar de assisténcia ou com
qualquer questao relacionada ao produto.

Para mais informagdes, acesse:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Contato direto: support@ekohealth.com
Suporte por telefone: 1.844.356.3384

Este manual do usuario também se aplica a:
Estetoscépio digital 3M™ Littmann® CORE
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4. Simbolos do equipamento

162

Instrugées de uso

Conformidade técnica europeia

Representante autorizado europeu

Né&o descarte com o lixo doméstico

Emite sinal de radiofrequéncia

Numero do modelo

Faixa de umidade

Faixa de temperatura

Comunicagéao Bluetooth sem fio

Fabricante

Data de fabricagao

Quantidade

IP22 indica protecéo contra o acesso a pegas
perigosas com um dedo, objetos sélidos com diametro
2126 mm e queda de agua na vertical quando

o gabinete estd inclinado até 15 graus.

Inseguro para MR



5. Avisos

Para reduzir o risco de interferéncia do dispositivo, mantenha
o CORE a pelo menos 1 metro de distancia de todos os emissores de
RF, incluindo roteadores e radios Wi-Fi.

Siga todas as instrugdes de limpeza e desinfecgéo incluidas neste
manual. Estabelega e siga um cronograma de limpeza e desinfecgao.

Para reduzir os riscos associados a aquisi¢céo imprecisa de

dados, armazene e opere este estetoscopio apenas conforme as
instrucées neste manual. E altamente recomendavel que a bateria
seja recarregada dentro de trinta minutos apds o indicador LED ficar
laranja. Recarregue a bateria usando apenas o cabo de alimentacéo
USB fornecido com um carregador de parede USB com certificacao
UL (néo fornecido).

NAO mergulhe o estetoscopio em um liquido nem o sujeite
a qualquer processo de esterilizagao além dos descritos neste
manual.

Para reduzir os riscos associados a campos eletromagnéticos
muito fortes evite usar o estetoscopio perto de radiofrequéncias
fortes (RF) ou dispositivos de RF portateis e/ou mdveis e/ou
emissores de RF especificos que sejam fontes conhecidas de
perturbagao eletromagnética, como diatermia, eletrocautério,
RFID, sistemas de seguranga (por exemplo, sistemas antirroubo
eletromagnéticos e detectores de metal). A interferéncia de
emissores de RF ocultos, como o RFID, pode causar perda de
pacotes e isso sera visivel como uma mensagem de "sinal fraco de
Bluetooth" no aplicativo mével. Afaste-se do emissor de RF oculto,
se isso acontecer.

Se forem ouvidos sons repentinos ou inesperados, afaste-se de
qualquer antena de transmissao de radio. O uso de acessorios,
transdutores e cabos nao produzidos pela Eko Devices, Inc.
pode resultar em aumento das emissées de RF ou diminuicéo da
imunidade do CORE.

Leia, compreenda e siga todas as informagoes de seguranca
apresentadas nestas instrugoes antes de usar o CORE. Recomenda-
se que essas instrugdes sejam mantidas para referéncia futura.

Para reduzir o risco associado a um choque elétrico ndo use
o estetoscopio sem o auscultador do estetoscopio analdgico
no lugar.
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O CORE contém um link de dados sem fio Bluetooth. A forca
méxima do campo de radiofrequéncia gerada pelo estetoscépio

& inferior a trés volts por metro, um nivel considerado seguro para
uso com outros dispositivos médicos. No entanto, audio, video

e outros equipamentos similares podem causar interferéncia
eletromagnética. Se tais dispositivos forem encontrados e causarem
interferéncia, afaste imediatamente o CORE desse dispositivo e/ou
desligue o recurso Bluetooth.

Consulte seus médicos ao usar o dispositivo Eko.

Para garantir sons de alta qualidade, o local e a posigcéo da
colocagdo do CORE devem ser levados em consideracao
ao auscultar.

Para melhorar a conexao Bluetooth, reduza a distancia e/ou permita
uma linha de visdo entre o dispositivo Eko e o dispositivo mével.

O alcance do Bluetooth sera reduzido quando objetos (paredes,
moveis, pessoas etc.) estiverem entre o dispositivo Eko e um
dispositivo mével emparelhado.

Para reduzir o risco de asfixia e estrangulamento, garanta que

todos os componentes estejam corretamente conectados
e armazenados. Mantenha longe de criangas.
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6. Conformidade EMC

Certificagéo de radiador intencional da FCC
Contém ID da FCC: 2ANB3-E6
Contém IC: 23063-E6

Declaragao da 47 CFR Parte 15105 exigida para a Classe B:

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade
com os limites para um dispositivo digital de Classe B, de acordo
com a parte 15 das Regras da FCC. Esses limites foram criados para
fornecer protegao razoavel contra interferéncia prejudicial em uma
instalagéo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar
energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado e utilizado de
acordo com as instrugdes, podera causar interferéncia prejudicial
as comunicagdes de radio. No entanto, ndo ha garantia de que

a interferéncia ndo ocorra em uma instalagéo especifica.

Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a recepgao
de radio ou televisao, que pode ser determinada desligando e
ligando o equipamento, recomenda-se que o usuario tente corrigir
a interferéncia usando uma ou mais das seguintes medidas:

Reoriente ou reposicione a antena receptora.

Aumente a separagao entre o equipamento e o receptor.

Conecte o equipamento a uma tomada em um circuito diferente
daquele ao qual o receptor esta conectado.

Consulte o revendedor ou um técnico experiente de radio/TV
para obter ajuda.
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Declaragdes regulatérias do Canada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions: (1)
This device may not cause interference; and (2) This device must
accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Este dispositivo estd em conformidade com os padrées RSS isentos
de licenga da Industry Canada. A operacéao esta sujeita as seguintes
duas condigdes: (1) Este dispositivo ndo deve causar interferéncia;

e (2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, inclusive
interferéncias que podem levar a operacéo indesejada do
dispositivo.

SEM MODIFICAGAO

Modificagdes neste dispositivo ndo devem ser feitas sem o
consentimento por escrito da Eko Devices, Inc. Modificagdes ndo
autorizadas podem anular a autoridade concedida sob as regras
da Federal Communications Commission que permitem a operagao
deste dispositivo.

Conformidade EMC na Europa

Este equipamento esta em conformidade com os requisitos EMC
da [EC 60601-1-2.
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7. Conteudo e operacéao

O dispositivo CORE inclui (1) acessodrio CORE, (2) adaptadores de
tubulagao e (1) cabo micro USB e o Eko App. As plataformas de
hardware e software compativeis estéo listadas abaixo.

Estetoscépios compativeis

O CORE foi projetado e testado para ser compativel com os
estetoscopios analégicos 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™
Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline e ADC.
O CORE é compativel com muitas outras marcas e modelos de
estetoscépio, mas ndo ha garantias de desempenho ao usar outras
marcas ou modelos de estetoscopio.

OBSERVAGAO: O CORE nao é compativel com estetoscopios
Sprague ou outros estetoscopios digitais.

Conexao de dados e Bluetooth

Para transmitir sons para o Eko App, o estetoscépio e o dispositivo
devem estar conectados via Bluetooth e, para usar totalmente
determinadas fungdes, o dispositivo mével deve estar conectado
a Internet via conexao de dados via celular ou Wi-Fi. Mantenha

o CORE e o Eko App a 4,5 m (15 pés) para uma conexao Bluetooth
ideal. Na condigao altamente improvavel de que o dispositivo seja
reiniciado, volte a usar o modo analégico. O modo digital deve
reiniciar em menos de dez segundos.
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Requisitos de sistema

O software do aplicativo mével pode ser usado no iPhone 58S,
iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/7 Plus, iPhone 8/8 Plus,
iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod
Touch 6G e iPad de quinta e sexta geragdes com iOS 12.0 e superior.
O software para aplicativos méveis também pode ser usado com
dispositivos Android com suporte para BLE (Bluetooth 4.0) e Android
8.0 e superior.

O CORE usa Bluetooth Smart; os dispositivos mdéveis usados devem
ser compativeis com o Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes e iOS sao marcas registradas da Apple, Inc.

*Bluetooth é uma marca registrada da Bluetooth SIG, Inc.
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8. Instalagdo em estetoscoépios existentes

Esta secdo ndo € necessdria para estetoscdpios digitais pré-montados

Primeira etapa

Segure o auscultador com uma méao e puxe
a tubulagéo com forga, usando a outra mao
para soltar o auscultador da tubulagéo do
estetoscopio existente. Insira o auscultador
na tubulagéo do adaptador compativel com
Eko fornecido

extremidade da tubulagao do adaptador
compativel com Eko fornecido

Segunda etapa
Conecte o acessorio digital CORE & outra

/I\

Terceira etapa

Conecte a tubulacédo do estetoscopio digital
existente a outra extremidade do acessorio
CORE e a montagem do estetoscoépio digital
CORE esta concluida

Figura 2



9. Uso do CORE

Carregar a bateria

A bateria no CORE precisara ser carregada. Insira o cabo micro USB
incluido na porta USB do dispositivo e conecte a outra extremidade
aum carregador de parede USB com certificagao UL. O LED ficara
amarelo solido, indicando que esta carregando. O LED mudara para
verde solido quando o dispositivo estiver totalmente carregado.

A bateria totalmente carregada deve durar pelo menos 8 horas no
modo de transmissédo continua (ON, Bluetooth emparelhado com

o Eko App).

OBSERVAGAO: O CORE néo liga enquanto estiver conectado
e carregando.

Desligar

Quando o CORE esta desligado, sons analégicos em vez de digitais
serdo transmitidos e ouvidos no estetoscdpio. "DESLIGADO"

é quando o botao fica em relevo na superficie dos botdes

de volume.

Ligar

Pressione o controle deslizante de energia para mover o interruptor
da posi¢ao DESLIGADO para a posigéo LIGADO. “LIGADO” é quando
o botéo esta nivelado com a superficie dos botdes de volume.

Testar o nivel de volume

O nivel de som do CORE pode ser amplificado em 7 niveis com uma
amplificacao de até 40X de um estetoscopio acustico. Altere o nivel
do volume clicando nos botbes de volume mais (+) e menos (-) na
lateral do CORE.

Emparelhamento Bluetooth

Primeiro, ative o Bluetooth no dispositivo mével selecionado. No
dispositivo iOS, va para Settings > Bluetooth > e toque no controle
deslizante para ativar o Bluetooth.

O dispositivo moével esta pronto para gravar sons do CORE.

Se o emparelhamento Bluetooth ndo for bem-sucedido, uma
mensagem de erro serda exibida no aplicativo e nenhum som sera
gravado. Se a conexao Bluetooth for bem-sucedida, o LED passara
de branco intermitente para branco sdlido (consulte a Secéo 61 para
ver os estados do LED do dispositivo).
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Criar um PIN

Crie um PIN seguro de 4 digitos fazendo login no aplicativo maével.
Navegue até a tela Menu selecionando o icone no canto superior
esquerdo da tela inicial do aplicativo maével.

Em seguida, selecione Account Settings > Create Pin. Siga as
instrugdes na tela para criar e salvar um PIN de 4 digitos. Vocé
precisara digitar seu PIN duas vezes para fins de verificagéo.

Adicionando notas as gravagées no aplicativo mével

Para criar anotagdes em quaisquer gravagdes de pacientes, faga
login no aplicativo mével. Acesse a lista de pacientes selecionando
a guia Patients no canto superior direito da tela inicial. Selecione

o paciente desejado e selecione uma gravagao a qual adicionar
notas.

Na parte inferior da tela de gravagao, selecione o icone Notes.
O icone Notes se parece com um Post-It® com anotagdes.
Selecione "Add Note" e comece a digitar sua nota. Selecione
amarca de selegédo para salvar.

Operagéao do CORE

Ao usar o CORE para avaliar e registrar sons cardiacos, € melhor
colocar o estetoscépio CORE nos pontos de auscultagdo padrao
na parede toracica anterior, conforme mostrado abaixo com pontos
PRETOS (consulte a Figura 4a).

Ao usar o CORE para avaliar e registrar sons pulmonares, € melhor
colocar o estetoscépio CORE nos pontos de auscultagao padréo na
parede toracica anterior, conforme mostrado abaixo com AMBOS os
pontos pretos e azuis (consulte a Figura 4).

O lado do diafragma do estetoscopio deve ser colocado na parede
toracica do usudrio para avaliar os sons cardiacos e pulmonares.
Use o sino (ou sino fechado) do estetoscdpio apenas ao avaliar
sons de baixa frequéncia, conforme recomendado por um médico
(consulte a Figura 2).

diafragma

sino fechado

sino

aberto "7t

Figura 3
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Borda esternal Borda esternal
superior direita  superior esquerda
(érea adrtica) (érea puimonar)

Borda esternal
inferior esquerda

o o )
. - (4rea pulmonar)
pice cardiaco
(drea mitral)
Figura 4a
LJ L}
L L]
(] L)
Figura 4b

Alinhamento do aparelho
Antes de colocar as olivas auriculares nos ouvidos, segure

o aparelho a sua frente com as hastes viradas para fora. Quando as
olivas auriculares estiverem nos seus ouvidos, elas devem apontar

para a frente.

Abra o diafragma
Ao usar um estetoscdpio de dupla face (consulte a Figura 3),
€ necessario abrir (ou indexar) o sino ou o diafragma girando

o auscultador. Se o diafragma estiver aberto, o sino estara fechado,

impedindo que o som passe pelo sino e vice-versa.

172



10. Limpeza

Procedimento de limpeza e desinfecgao

O estetoscopio e o CORE devem ser desinfetados entre cada uso.
As diretrizes de controle de infeccdo dos Centros de Controle

e Prevengao de Doengas (CDC) afirmam que equipamentos
médicos reutilizaveis, como estetoscopios, devem passar por
desinfecgao entre os pacientes. As praticas padrao de higiene do
estetoscoépio se aplicam ao dispositivo Eko.

Todas as partes externas das ferragens devem ser desinfetadas
com lengos umedecidos a base de alcool isopropilico a 70%. Sob
condigdes normais, ndo € necessario remover o acessorio CORE do
tubo do estetoscopio durante o procedimento de desinfeccéao.

OBSERVAGAO: NAO mergulhe o dispositivo em nenhum liquido nem
o submeta a processos de esterilizagao em alta pressdo/autoclave.

Se for necessario remover o CORE, puxe a tubulagéo do
estetoscopio da haste metalica do acessoério CORE nas duas
extremidades. Limpe todas as partes do estetoscdpio com

lengos umedecidos a base de dlcool isopropilico a 70% ou

pano descartavel com agua e sabéo, incluindo a superficie do
CORE, a tubulacéo do estetoscopio, o conector da tubulagéo

e o auscultador. Uma solucéo de alvejante a 2% pode ser usada
para desinfetar a tubulagao do estetoscdpio, o conector da
tubulagédo e o auscultador; no entanto, a tubulagéo pode desbotar
apods a exposigao ao alvejante.

Para evitar manchas na tubulagéo do estetoscdpio, evite contato
com canetas, marcadores, papel-jornal ou outros materiais
impressos. E recomendado usar o estetoscopio sobre uma gola
sempre que possivel.

Remonte o estetoscopio reinserindo as hastes metdlicas do

acessorio CORE na tubulagao do estetoscopio, conforme descrito
acima na segao de instalagao.
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11. Condig¢des de funcionamento

Ambiental
A faixa de temperatura de operagao do CORE é de -30 °C a 40 °C
(-22 °F a 104 °F) e de 15% a 93% de umidade relativa.

A faixa de armazenamento e transporte é de -40 °C a 55 °C
(-40 °F a 131 °F) e 15% a 93% de umidade relativa. A pressao
aceitavel é de 1 atm.

Evite a exposicéo a calor e frio extremos, solventes e dleos. Calor
e frio extremos afetam negativamente a bateria de ions de litio no
dispositivo e podem afetar a vida util da bateria.

Sem modificagées

O nao cumprimento das recomendagdes de cuidados

e manutencéo pode resultar em danos aos componentes internos
do CORE. Danos internos ao produto podem provocar mau
funcionamento, o que pode levar a completa perda de fungao. Se
forem encontrados problemas com o CORE, nao tente repara-lo.
Notifique nossa equipe de suporte para obter assisténcia.

Descarte

Se o gabinete do dispositivo Eko estiver danificado,
descarte-o adequadamente.

12. Garantia

A Eko fornece uma garantia limitada para o CORE. Acesse ekohealth.
com/warranty para obter uma descricdo completa da garantia.
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13. Modos do CORE e Estados
de LED correspondentes.

((G@D» O CORE esta ligado e buscando o dispositivo
(Piscando)

O O CORE esta ligado e conectado

(( [ )) O CORE estéa gravando

(Piscando)
O CORE esta com pouca bateria
(Piscando)
O CORE esta desligado e carregando
[ ] O CORE esta totalmente carregado
14. Eko App

T
A /
Faca o download do Eko App, disponivel na App Store® e no

Google Play e siga as instrugdes na tela para conectar-se ao CORE
(conforme mostrado nas préximas duas paginas).

O Bluetooth deve estar ativado nas configuragées de Bluetooth do
celular ou da drea de trabalho para usar o CORE com o Eko App.

Ao usar o Eko Dashboard e o Eko App, ative os recursos de
seguranca do dispositivo e da rede para proteger os dados do
paciente criados e armazenados usando este software, além dos
recursos de seguranga incorporados no sistema. Atualize para

a versao mais recente do Eko App.
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14a. Eko App - Fluxo de trabalho do fornecedor

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Alteady have an account? Login

o

Registre-se:

Insira seu nome e enderego de e-mail para criar

sua conta da Eko

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to turn the CORE
on. A ight wil ik when CORE
powered on.

Binking
Ught-on"

Ligue o CORE

Power
Toggle

w027 -
< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Dorit have an account? Sion u;

Tums o Bl

(2]

Login
Insira suas credenciais de login

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Emparelhe o CORE



14a. Eko App - Fluxo de trabalho do fornecedor

523 e FETS
Recording R
1275
i i e
Heart Rate ErY
=
o ) sasom
(o
Comece a gravar: Salve a gravagao:
Cologue o CORE sobre o peito do paciente. Cligue em Save quando sua gravagéo tiver sido concluida
Pressione o botdo azul para comegar a gravar.
3 FETS oz
2 < Settings
Gonnected to CORE
35% charged. Signl good
CORE User Manual
Audio Filter wide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o

optimal heart sounds.

Menu de configuragdes do Eko
Ajuste suas configuragdes clicando em (=) no canto esquerdo superior da tela inicial
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14b. Eko App - Fluxo de trabalho do paciente

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Registre-se

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is

poweredon
sang
ot Power
Toowe
.
Ligue o CORE
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Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Configure
1019 -
Connect Device X
CORE
Ac2B

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Emparelhe o CORE



14b. Eko App - Fluxo de trabalho do paciente

-

Sign Out

Eko at Home

N %

‘-

Hold still. 00:15

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91 )

(o]

Comece a gravar Gravagao em andamento

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Gravagéo completa
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15. Seguranca elétrica

Orientagéo e Declaragéo do fabricante -
Emisséao eletromagnética

O sistema de estetoscopio eletranico Eko é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usudrio do sistema de estetoscapio eletronico Eko deve garantir que ele
seja usado em um ambiente como esse.

Teste de emissdes c i Ambiente ético - Orientagéo
aplicavel
Emissoes de RF CISPR 11 Grupo 1 O sistema de estetoscopio eletronico Eko

usa energia de RF apenas para sua fungo
interna. Portanto, suas emissoes de RF
&0 muito baixas e provavelmente néo
causam interferéncias em equipamentos
eletronicos proximos.

Emissoes de RF CISPR1f | Classe B O sistema de estetoscopio eletronico
Eko é adequado para uso em todos,
os estabelecimentos, incluindo

Emisses harmonicas Nao aplicavel estabelecimentos domésticos e aqueles
IEC 6100-3-2 i arede publica
Flutuagdes de tenséo/ Nao aplicavel de fornecimento de energia de baixa
¢ o tensao que alimenta edificios usados para
emissoes de cintilagao fins di st
i
IEC 61000-3-3 ns domesticos

Adverténcia: O uso de acessorios diferentes dos especificados,
com excegao dos acessorios vendidos pela Eko como pegas de
reposicao, pode resultar em aumento de emissdes ou diminuicao da
imunidade do sistema de estetoscopio eletrénico da Eko.

Adverténcia: O sistema de estetoscopio eletronico Eko ndo deve ser
usado préximo a ou empilhado com outro equipamento. Se o uso
adjacente ou empilhado for necessario, o Sistema de estetoscopio
eletronico Eko deve ser observado para garantir a operagao normal
na configuragao em que sera usado.
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Orientagao e Declaragao do fabricante -

Imunidade eletromagnética

O sistema de estetoscopio eletrdnico Eko é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usudrio do sistema de estetoscapio eletronico Eko deve garantir que ele
seja usado em um ambiente como esse.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de gr:x?:::n stico -

imunidade 60601 conformidade oomes
Orientagao

Descarga +/- 8KV no contato +/-8KV no contato | Os pisos devem ser de

eletrostatica +/-16 kV +/-16 kV no ar madeira, concreto ou

(ESD) azulejo ceramico. Se o piso

IEC 61000-4-2 for coberto com material
sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%

Transiente +/- 2KV para linhas Nao aplicavel

répido elétrico/ de alimentagéo

explosao +/-1KV para linhas

IEC 61000-4-4 de entrada/saida

Surto +/-1k V linhas para Nao aplicavel

IEC 61000-4-5 linhas

+/- 2KV linhas para
oterra

Quedas Queda de 100% no Néo aplicavel

de tenséo, UT para 05 ciclo

interrupgoes 0/45/ 90/135/ 180/225/

curtas e 270/315 graus, queda

variagdes de 100% no UT por 1

de tenséo ciclo, queda de 30%

nas linhas de no UT por 25 ciclos,

entrada da fonte queda de 100% no UT

de alimentagao | por 5 segundos

IEC 61000-4-11

Campo 30 A/m 30 A/m 0Os campos magnéticos

magnético de frequéncia de energia

de frequéncia devem estar em niveis

de poténcia caracteristicos de um

(50/60 Hz) local tipico em um campo

IEC 61000-4-8 magnético comercial tipico

ou ambiente hospitalar.

OBSERVAGAO: U, é o tenséo CA da rede antes da aplicagéo do nivel de teste
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Orientagéo e Declaracéo do fabricante -
Imunidade eletromagnética

O sistema de estetoscopio eletrdnico Eko é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usudrio do sistema de estetoscapio eletronico Eko deve garantir que ele
seja usado em um ambiente como esse.

Teste de :;':if:c Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade o601 conformidade | Orientagao
RF conduzida 3Vrms Nao aplicavel
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80
MHz
RF irradiada 10 V/m 10 V/m d =12 vP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 80MHza27 80MHza27 d=23VP800MHza27GHz
GHz GHz onde P é a poténcia maxima de

saida do transmissor em Watts
(W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d é a distancia
de separacéo recomendada
em metros (m).

As intensidades de campo
dos transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma
pesquisa eletromagnética no local®,
devem ser menores que o nivel

de conformidade em cada faixa

de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo;

(R

OBSERVAGAO 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

OBSERVAGAO 2: Essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagoes. A propagagéo
eletromagnética é afetada pela absorcao e é afetada pela absorcéo e reflexéo de estruturas,
objetos e pessoas.

= As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de
radio (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de rédio AM e FM
& transmisséo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com preciséo, Para abordar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma
pesquisa eletromagnética no local. Se a intensidade do campo medido no local em que

o Sistemna de estetoscépio eletronico Eko for usado exceder o nivel de conformidade de RF
aplicavel acima, o Sistema de estetoscopio eletrdnico Eko deve ser observado para garantir

a operagéo normal. Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais podem ser
necessarias, como reorientar ou reposicionar o Sistema de estetoscdpio eletronico Eko.

® Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser
menores que 3 V/m.
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Distancias de separagao recomendadas entre o equipamento
de comunicagao de RF portatil e mével e o sistema de
estetoscopio eletronico Eko

O sistema de estetoscopio eletronico Eko é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo em que os distirbios de RF irradiados sao controlados. O usudrio do
sistema de estetoscdpio eletronico Eko pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas,
mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao de RF portateis e
moveis & o sistema de 6pio eletronico Eko, conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Poténcia maxima S . .
) Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia
de saida nominal do transmissor (m)
do transmissor (W)
160 kHz ao 80 MHz 80 MHz ao 800 MHz 800 MHz a0 2,6 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
001 012 012 023
o1 037 037 0,74
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida nao listada acima,
adistancia de separagao recomendada d é metros (m) pode ser estimada usando a equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia méxima do transmissor em Watts (W)
de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a faixa de
frequéncia mais alta.

OBSERVAGAO 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagoes. A propagacéo
eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexéo de estruturas, objetos e pessoas.
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1. Hinweise zum Gebrauch

Das elektronische Stethoskop Eko CORE erméglicht
Gerauschverstarkung, Filtern, Ubertragung und Auskultation von
Geréauschen (Herz, Lunge, Darm, Arterien und Venen), wodurch

ein Arzt an einem Ort im Netzwerk die Auskultationsgerausche

eines Patienten vor Ort oder an einem anderen Ort im Netzwerk
héren kann. Das Eko CORE ist fur die Verwendung bei Kindern und
Erwachsenen bestimmt. Das Eko CORE ist fir die Verwendung durch
professionelle Anwender in einer klinischen Umgebung oder durch
Laien-Anwender in einer nicht-klinischen Umgebung vorgesehen.
Das Gerét ist nicht zur Selbstdiagnose vorgesehen.

Abbildung 1
Vollstandig montiertes digitales Stethoskop und mobile App



2. Einleitung

Das CORE wurde entwickelt, um medizinische Fachkrafte bei

dem Abhéren von Gerauschen des Korpers (hauptsachlich von
Lungen-, Herz-, und Darmténen) zu unterstitzen. Das CORE-System
ermoglicht regelmaBigen Anwendern auBerdem das Aufnehmen,
Speichern von Kérpergerauschen und das Teilen derer mit ihrem
Arzt. Es beinhaltet ein Gerat, das an ein Stethoskop befestigt wird
(CORE-Attachment), sowie eine Anwendung, die Eko App.

Das CORE verfugt Uber Funktionen zur Gerauschverstarkung und
zur Ubertragung der Gerausche via Bluetooth auf ein Smartphone,
wodurch der Anwender auf kompatiblen iOS-Smartphones und -
Tablets Audiodateien in einer mobilen App 6ffnen und wiedergeben
kann. Die App bietet Arzten die Méglichkeit, Gerausche in
ausgewahlten elektronischen Patientendatensystemen (EPS) zu
speichern, Aufnahmen von Patienten an andere Arzte weiterzuleiten
und die Audiodateien mit Anmerkungen zu versehen.

3. Hilfe und Unterstiitzung

Wenden Sie sich bei produktbezogenen Fragen oder Bedenken
an Eko.

Weitere Informationen finden Sie unter:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Kontaktadresse: support@ekohealth.com
Hotline 1.844.356.3384

Gebrauchsanweisung fur:
3M™ Littmann® CORE Digitales Stethoskop
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4. Geratesymbole

P22

188

Hinweise zum Gebrauch

Technische EU-Konformitat

Autorisierter Vertreter fur Europa

Nicht mit dem Hausmdill entsorgen.

Sendet Hochfrequenzsignal aus

Modelinummer

Luftfeuchtigkeits-Intervall

Temperatur-Intervall

Drahtlose Bluetooth-Kommunikation

Hersteller

Herstellungsdatum

Anzahl

IP22 bezeichnet den Schutz gegen den Kontakt
mit gefahrlichen Teilen mit dem Finger, festen
Gegenstéanden 212,5 mm Durchmesser und vertikal
fallenden Wassertropfen, wenn das Gehause bis zu

15 Grad geneigt ist.

MR Unsafe



5. Vorsicht

Um die Gefahr von Stérungen des Geréts zu reduzieren, das CORE
mindestens 1 Meter von allen HF-Stérquellen wie zum Beispiel WLAN-
Routern und Radiogeréten entfernt halten.

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen zur ordnungsmaBigen
Reinigung und Desinfektion befolgen. Einen Reinigungs- und
Desinfektionsplan aufstellen und diesen befolgen.

Um mit einer ungenauen Erfassung der Daten verbundene Gefahr

zu reduzieren, die in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen zur
Aufbewahrung und zum Gebrauch des Stethoskops befolgen. Es wird
dringend empfohlen, den Akku innerhalb von 30 Minuten nach Aufleuchten
der orangenen LED-Kontrollleuchte wieder aufzuladen. Den Akku nur mit
dem diesem Gerét beiliegenden USB-Ladekabel und einem Ul-zertifizierten
USB-Ladegerét (nicht enthalten) aufladen.

Das Stethoskop NICHT in Flussigkeiten eintauchen und nur die in diesem
Handbuch beschriebenen.

Um die mit starken elektromagnetischen Feldern verbundene Gefahr

zu reduzieren, eine Verwendung des Stethoskops in der Nahe starker
Hochfrequenzsignale und/oder mobiler Hochfrequenzgerate vermeiden,
die bekannte Quellen elektromagnetischer Stérungen darstellen, wie

z. B. Diathermie, Elektrokauterisation, RFID, Sicherheitssysteme (z. B.
elektromagnetische Diebstahlsicherungssysteme und Metalldetektoren).
Interferenzen durch versteckte Radiofrequenz-Sender wie RFID kénnen

zu Paketverlusten fuhren, was in der mobilen Anwendung als ,Schwaches
Bluetooth-Signal“ angezeigt wird. Entfernen Sie sich in diesem Fall von dem
versteckten Radiofrequenz-Sender.

Bei plétzlichen oder unerwarteten Gerduschen mussen sich Personen von
allen Antennen fernhalten, die Funksignale aussenden. Die Verwendung von
nicht von Eko Devices, Inc. produzierten Zubehérteilen, Messwertgebern
und Kabeln kann zu einer erhéhten HF-Aussendungen oder einer
reduzierten Storfestigkeit des CORE fihren.

Lesen Sie alle in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen
Sicherheitshinweise vor Ingebrauchnahme des CORE durch, vollziehen
Sie diese nach und befolgen Sie diese. Es wird empfohlen, diese
Gebrauchsanweisung fir einen spateren Gebrauch aufzubewahren.

Um die mit Stromschlégen verbundene Gefahr zu reduzieren, das

Stethoskop nur bei Patienten verwenden, wenn das Bruststlck des
analogen Stethoskops platziert ist.

189



Das CORE beinhaltet eine drahtlose Bluetooth-Datenverbindung. Die

vom Stethoskop erzeugte maximale Hochfrequenz-Feldstarke betragt
weniger als 3 V/m - was einem Pegel entspricht, der bei einer Verwendung
mit anderen Medizinprodukten als sicher gilt. Dennoch kénnen Audio-,
Video- und ahnliche Gerate elektromagnetische Stérungen verursachen.
Sind solche Geréte vorhanden und verursachen Stérungen, das CORE
umgehend auBer Reichweiter des Geréts bewegen und/oder die Bluetooth-
Funktion ausschalten.

Lassen Sie sich von Ihren Arzten beraten, bevor Sie das Eko-
Gerét verwenden.

Um eine hohe Gerauschqualitit zu gewahrleisten, sollten bei
der Auskultation die Lage und Position der CORE-Platzierung
berucksichtigt werden.

Fur eine bessere Bluetooth-Verbindung, den Abstand verringern und/
oder eine Sichtverbindung zwischen Eko-Geréat und Mobilgerat herstellen.
Die Bluetooth-Reichweite wird reduziert, wenn sich Gegenstande (Wande,
Méobel, Personen usw.) zwischen dem Eko-Gerat und einem gekoppelten
Mobilgerét befinden.

Um das Erstickungs- und Strangulierungsrisiko zu verringern, stellen Sie
sicher, dass alle Komponenten ordnungsgeman befestigt und gelagert
werden. Von Kindern fernhalten.
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6. EMV-Konformitat

Zertifizierung des Hochfrequenz-Senders durch die FCC
Enthalt FCC-ID: 2ANB3-E6
Enthalt IC: 23063-E6

47 CFR Teil 15105 erforderliche Erklarung fir Klasse B:

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht mit den Grenzwerten
fur digitale Geréate der Klasse B nach Teil 15 der FCC-Bestimmungen.
Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen angemessenen
Schutz gegen schadliche Interferenzen in Wohngebauden bieten.
Dieses Gerat erzeugt, verwendet und kann Hochfrequenzenergie
ausstrahlen und kann, wenn es nicht in Ubereinstimmung mit

den Anweisungen installiert und verwendet wird, schadliche
Interferenzen des Funkverkehrs verursachen. Allerdings besteht
keine Garantie dafir, dass in einer bestimmten Einrichtung keine
Interferenzen auftreten kénnen.

Wenn dieses Gerat schadliche Interferenzen des Radio- oder
Fernsehempfangs verursacht, was durch Ein- und Ausschalten des
Geréts festgestellt werden kann, sollte der Anwender versuchen,
die Interferenz durch eine oder mehrere der folgenden MaBnahmen
zu beheben:

« Die Empfangsantenne neu ausrichten oder an einem anderen
Ort aufstellen.

Den Abstand zwischen dem Gerat und dem Receiver
vergréBern.

Das Geréat an eine Steckdose anschlieBen, die zu einem
anderen Stromkreis gehért als die, an den der Receiver
angeschlossen ist.

Sich an einen Handler oder einen erfahrenen Radio-/
Fernsehtechniker wenden.
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Gesetzliche Bestimmung(en) in Kanada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Dieses Gerét entspricht dem/den lizenzfreien RSS-Standard(s)

von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt den folgenden beiden
Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen
verursachen, und (2) dieses Gerat muss Interferenzen aufnehmen
koénnen, auch Interferenzen, die eventuell einen unerwiinschten
Betrieb des Gerates verursachen.

KEINE MODIFIKATION

Ohne schriftliche Zustimmung durch Eko Devices, Inc. dirfen keine
Modifikationen an diesem Geréat vorgenommen werden. Nicht
autorisierte Modifikationen kénnen dazu flhren, dass die geman
den FCC-Bestimmungen gewahrte Betriebserlaubnis dieses
Geréts erlischt.

EMV-Konformitat — Europa
Dieses Gerat entspricht den EMV-Anforderungen der I[EC 60601-1-2.
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7. Packungsinhalt und Gebrauch

Das CORE-Gerat beinhaltet: (1) CORE-Attachment, (2)
Schlauchadapter, und (1) Micro-USB-Kabel und die Eko-App.
Die kompatiblen Hardware- und Software-Plattformen sind
nachstehend aufgefiihrt.

Analoge Stethoskope

Das CORE wurde fur die analogen Stethoskope 3M™ Littrnann®
Cardiology IlI™, 3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™
Elite®, Medline und ADC entwickelt und getestet. CORE ist mit
zahlreichen anderen Stethoskop-Marken und -Modellen kompatibel,
jedoch wird fur das einwandfreie Funktionieren mit anderen
Modellen oder Marken keine Gewahr abgegeben.

HINWEIS: Das CORE ist nicht mit Sprague-Rappaport-Stethoskopen
oder anderen digitalen Stethoskopen kompatibel.

Bluetooth- und Datenverbindung

Bluetooth- und Datenverbindung Um Geréusche an die Eko-App

zu Ubertragen, mUssen Stethoskop und Gerat Uber Bluetooth
verbunden sein. Weiterhin muss, um bestimmte Funktionen

voll nutzen zu kénnen, das Mobilgeréat Uber eine zellulare
Datenverbindung oder Wi-Fi mit dem Internet verbunden sein. Bitte
halten Sie fur eine optimale Bluetooth-Verbindung das CORE und die
Eko-App innerhalb in einem Abstand von 4,5 m (15 FuB). Verwenden
Sie in dem hochst unwahrscheinlichen Fall, dass das Gerat neu
gestartet wird, wieder den analogen Modus. Der digitale Modus wird
in weniger als zehn Sekunden neu gestartet.
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Systemanforderungen

Die Software der App kann fiir die mobilen Endgerate iPhone 5S,
iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8
Plus, iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro,
iPod Touch 6G, und iPad der flnften und sechsten Generation mit
iOS 12.0 und héher verwendet werden. Die Software der App kann
auch flr mobile Endgeréate mit einem Android-Betriebssystem und
BLE-Unterstltzung (Bluetooth 4.0) sowie mit Android 8.0 und héher
verwendet werden.

Das CORE verwendet Bluetooth Smart; die verwendeten mobilen
Endgeréate mussen mit Bluetooth Smart kompatibel sein.

*iPhone, iPad, iTunes und iOS sind eingetragene Handelsmarken
von Apple, Inc.

*Bluetooth ist eine eingetragene Handelsmarke von
Bluetooth SIG, Inc.
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8. Montage an vorhandene Stethoskope

Dieser Abschnitt trifft nicht auf vormontierte digitale Stethoskope zu.

O
|
J

/I\

Schritt Eins

Halten Sie mit einer Hand das Bruststlck und
ziehen Sie den Schlauch mit der anderen
Hand, um das Bruststiick vom Schlauch

des vorliegenden Stethoskops zu entfernen.
Stecken Sie das Bruststiick in den mit Eko
kompatiblen beigelegten Schlauchadapter.

Schritt Zwei

Befestigen Sie das CORE Digital Attachment
an das andere Ende des mit Eko kompatiblen
beigelegten Schlauchadapters

Schritt Drei

Befestigen Sie den Schlauch des vorliegenden
digitalen Stethoskops an das andere Ende des
CORE Attachment. Die Montage des digitalen
CORE-Stethoskops ist abgeschlossen.

Abb. 2

@
a



9. Verwendung des CORE

Laden des Akkus

Der Akku im CORE muss geladen werden; stecken Sie das beiliegende
Micro-USB-Kabel in den USB-Anschluss am Gerat und das andere Ende

in das UL-zertifizierte USB-Ladegerét. Die LED leuchtet durchgehend gelb
und zeigt damit an, dass geladen wird. Die LED leuchtet durchgehend grin,
wenn das Gerat vollsténdig geladen ist. Die vollstandig geladene Batterie
halt im durchgehenden Ubertragungsmodus (eingeschaltet, Bluetooth mit
Eko-App gekoppelt) mindestens 8 Stunden.

HINWEIS: Das CORE lasst sich nicht einschalten, wahrend es angesteckt
und geladen wird.

Ausschalten

Ist das CORE ausgeschaltet, werden Gerausche wie durch ein analoges
Stethoskop Ubertragen und wahrgenommen. Der Schalter ist in die ,OFF
(AUS)-Stellung geschaltet, wenn der Ein-Aus-Schalter von der Oberflache
der Lautstérketasten hervorragt.

Einschalten

Dricken Sie den Schiebeschalter, um den Schalter von der Stellung ,OFF
(AUS) in die Stellung ,ON“ (EIN) zu schieben. Der Schalter ist in die ,ON“
(EIN)-Stellung geschaltet, wenn der Ein-Aus-Schalter auf der gleichen Hohe
wie die Lautstarketasten liegt.

Test des Lautstérkepegels

Der Lautstarkepegel des CORE kann in 7 Stufen verstellt werden, wobei die
héchste Stufe der 40-fachen Verstérkung eines akustischen Stethoskops
entspricht. Andern Sie den Lautstarkepegel, indem Sie seitlich am CORE
auf die Lautstarketasten Plus (+) und Minus (-) driicken.

Pairing per Bluetooth

Aktivieren Sie zunachst die Bluetooth-Funktion auf dem ausgewahiten
mobilen Endgerét. Rufen Sie auf dem iOS-Gerét Settings (Einstellungen)
> Bluetooth > auf und tippen Sie den Schieberegler, um Bluetooth zu
aktivieren.

Das mobile Endgerat ist nun fur die Aufnahme von Gerauschen vom CORE
bereit. War das Pairing per Bluetooth nicht erfolgreich, erscheint in der App
eine Fehlermeldung und es werden keine Gerausche aufgezeichnet. Wenn
die Bluetooth-Verbindung erfolgreich hergestellt wurde, wechselt die LED
von einem weiB3en Blinken zu einem durchgehenden weien Leuchten
(Siehe Abschnitt 61 fur Informationen zu den LED-Zustandsanzeigen

des Geréts).
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Festlegen einer PIN

Legen Sie eine 4-stellige sichere PIN fest, indem Sie sich in der App
anmelden. Navigieren Sie zum Meni-Bildschirm, indem Sie auf das Symbol
oben link im Startbildschirm der App tippen.

Wahlen Sie dann Account Settings (Kontoeinstellungen) > Create PIN
(PIN festlegen). Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um
eine 4-stellige sichere PIN festzulegen und zu speichern. Zur Verifizierung
mussen Sie Ihre PIN zweimal eingeben.

Hinzufiigen von Anmerkungen zu den Aufnahmen in der App

Hinzufligen von Anmerkungen zu den Aufnahmen in der App Um
Anmerkungen zu Patientenaufnahmen hinzuzufligen, melden Sie sich in der
App an. Durch Auswahl der Registerkarte ,Patients” (Patienten) oben rechts
im Startbildschirm greifen Sie auf die Liste der Patienten zu. Wahlen Sie den
gewdiinschten Patienten und eine Aufnahme aus, zu der Sie Anmerkungen
hinzufligen méchten.

Tippen Sie unten im Aufnahmebildschirm auf das Symbol fir
Anmerkungen. Das Symbol fir Anmerkungen sieht wie ein Merkzettel aus,
auf dem eine Notiz geschrieben werden kann. Tippen Sie auf ,,Add Note“
(-Anmerkung hinzufligen®) und geben Sie Ihre Anmerkung ein. Klicken Sie
zum Speichern auf das Kontrollkastchen.

Das CORE bedienen

Wenn das CORE zur Beurteilung und Aufzeichnung von Herzténen
verwendet wird, sollte das CORE-Stethoskop, wie unten mit SCHWARZEN
Punkten dargestellt (siehe Abb. 4), an den Standardauskultationspunkten an
der vorderen Brustwand platziert werden.

Wenn das CORE zur Beurteilung und Aufzeichnung von Lungengerauschen
verwendet wird, sollte das CORE-Stethoskop, wie unten SOWOHL mit

den schwarzen als auch den blauen Punkten dargestellt (siehe Abb. 4),

an den Standardauskultationspunkten an der vorderen Brustwand
platziert werden.

Die Membranseite des Stethoskops sollte auf die Brustwand des Patienten
gelegt werden, um sowohl Herzténe als auch Lungengerausche beurteilen
zu kénnen. Verwenden Sie, wie von einem Arzt empfohlen (siehe Abb. 2),
nur den Trichter (oder den geschlossenen Trichter) des Stethoskops, wenn
Sie tiefere Frequenzen beurteilen mochten.

Membran
Geschlossener :
Trichter
Offener
Trichter ™
Abb. 3
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Oben rechts neben Oben links neben
dem Brustbein dem Brustbein
(aortaler Bereich)_ ~ (pulmonaler Bereich)

.
Unten links neben
= - dem Brustbein
o 2 (pulmonaler Bereich)
 Herzspitze
(Mitralbereich)
Abb. 4a
L] L)
L] (]
[ ] L)
Abb. 4b

Ausrichtung der Ohrbugel

Bevor Sie die Ohroliven in Ihren Ohren einsetzen, halten Sie die
Ohrbugel so vor sich, dass die Ohroliven von Ihnen weg zeigen.

Die Ohroliven sollten nach vorne zeigen, wenn sie sich in lhren Ohren
befinden.

Offnen der Membran

Bei Verwendung eines Doppelkopf-Stethoskops (siehe Abb. 3)
missen Sie den Trichter oder Membran durch Drehen des
Bruststicks 6ffnen (oder einreinen). Wenn die Membran geéffnet
ist, wird der Trichter geschlossen, wodurch verhindert wird, dass
Geréusche durch den Trichter dringen, und umgekehrt.
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10. Reinigung

Verfahren zur Reinigung und Desinfektion

Sowohl Stethoskop als auch CORE missen zwischen

jeder Verwendung gereinigt werden. Die Richtlinien zur
Infektionsprévention des Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) besagen, dass wiederverwendbare medizinische Gerate, wie
z. B. Stethoskope, zwischen jeder Verwendung bei den einzelnen
Patienten gereinigt werden missen. Fur das Eko-Gerat gelten die
Standardanweisungen zur Reinigung von Stethoskopen.

Alle auBeren Teile des Gerats sollten mit einer 70-prozentigen
Isopropylalkohol-Lésung abgewischt werden. Unter normalen
Bedingungen ist es nicht erforderlich, zur Desinfektion das CORE
vom Schlauch des Stethoskops abzuziehen.

HINWEIS: Tauchen Sie das Geréat NICHT in Flussigkeiten ein und
verwenden Sie zur Sterilisierung keine Hochdrucksterilisation/
Autoklaven.

Falls das CORE entfernt werden muss, ziehen Sie den Schlauch
des Stethoskops vom CORE-Attachment an beiden Seiten

des Geréts ab. Wischen Sie alle Teile des Stethoskops sowie

die Oberflache des CORE, die Schlauche des Stethoskops,

das Schlauchverbindungssttick und das Bruststick mit einer
70-prozentigen Isopropylalkohol-Lésung ab. Zur Desinfektion des
Schlauchs des Stethoskops, des Schlauchverbindungsstiicks und
des Bruststticks kann eine zweiprozentige Bleichlésung verwendet
werden; der Schlauch kann sich jedoch nach der Bleiche verfarben.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Stiften, Markern, Zeitungspapier
oder anderem Druckmaterial, um Flecken auf dem Schlauch des
Stethoskops zu vermeiden. Es ist eine gute Praxis, das Stethoskop
nach Mdglichkeit Gber einem Kragen zu tragen.

Bauen Sie das Stethoskop wieder zusammen, indem Sie die

Anschlussstutzen aus Metall des CORE-Attachments sowie wie
zuvor in die Schlauche des Stethoskops einstecken.
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11. Betriebsbedingungen

Umgebungsbedingungen
Der Betriebstemperaturbereich des CORE liegt zwischen -30° und
40° C (zwischen -22 und 104° F) und 15 bis 93 % Luftfeuchte.

Der Lager- und Transportbereich liegt zwischen -40° und 55° C
(zwischen -40° und 131° F) und 15 bis 93 % Luftfeuchte. Der
zulassige Luftdruck betragt 1 atm.

Es wird empfohlen, eine Exposition gegenlber extremer Hitze, Kélte,
Lésungsmitteln und Olen zu vermeiden. Extreme Hitze und Kalte
wirken sich negative auf den Lithium-lonen-Akku im Geréat aus und
kénnen die Lebensdauer des Akkus verkirzen.

Keine Modifikationen

Die Nichtbeachtung der Pflege- und Wartungsempfehlungen kénnte
zu Schaden an den internen Komponenten des CORE fihren. Eine
interne Beschadigung des Produkts kénnte zu Fehlfunktionen des
Produkts fiihren, die einen vollstandigen Funktionsverlust zur Folge
haben kénnten. Versuchen Sie nicht, das CORE zu reparieren, wenn
Probleme mit dem Geréat auftreten. Wenden Sie sich fur Hilfe an
unser Support-Team.

Entsorgung
Bei Beschadigung des Gehéauses des Eko-Geréts dies bitte
ordnungsgeman entsorgen.

12. Garantiebestimmungen

Eko bietet fur das CORE eine beschrankte Garantie. Eine vollstandige
Beschreibung der Garantiebestimmungen finden Sie unter
ekohealth.com/warranty.


http://ekohealth.com/warranty

13. CORE-Modi und
entsprechende LED-Zustandsanzeigen

(((I@D» Ihr CORE ist eingeschaltet und sucht das Gerat
(Blinkt)

O Ihr CORE ist eingeschaltet und sucht das Geréat

((®))  Ihr CORE nimmt Geréusche auf

(Blinkt)
Ihr CORE hat einen niedrigen Akkustand
(Blinkt)
Ihr CORE ist ausgeschaltet und ladt
[ ] Ihr CORE ist vollstandig aufgeladen
14. Eko-App

T
A /
Laden Sie die Eko-App herunter, die im App Store® und bei Google Play

verfugbar ist, und befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um
eine Verbindung zu CORE herzustellen (siehe nachsten zwei Seiten).

Bluetooth muss in den Bluetooth-Einstellungen des Handys oder
Desktops aktiviert sein, um CORE mit der Eko-App verwenden zu kénnen.

Aktivieren Sie bei der Verwendung des Eko-Dashboards und der Eko-App
neben den im System eingebetteten Sicherheitsfunktionen die Gerate-
und Netzwerksicherheitsfunktionen, um Patientendaten, die mit dieser
Software erstellt und gespeichert werden, zu schitzen. Laden Sie die
neueste Version der Eko-App herunter.
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14a. Eko-App — Anbieter-Workflow
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Recording
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Aufnahme starten:
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14b. Eko-App — Patienten-Workflow
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14b. Eko-App — Patienten-Workflow
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15. Elektrische Sicherheit

Leitlinien und Herstellererklarung —
elektromagnetische Stéraussendungen

Das elekironische Stethoskop-System von Eko ist fiir den Betrieb unter der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des elektronischen Stethoskop-
Systems von Eko muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Priifung der Konformitat Elektromagnetische
Stdraussendung Umgebung - Leitlinie
HF-Aussendungen nach Gruppe 1 Das elektronische Stethoskop-System von
CISPR 11 Eko verwendet HF-Energie ausschiieflich

fur die inneren Funktionen. Daher ist eine
HF-Aussendung sehr gering, und es st
unwahrscheinlich, dass benachbarte Gerate
gestdrt werden.

HF-Aussendungen nach Klasse B Das elektronische Stethoskop-System von Eko
CISPR 11 ist fir den Gebrauch in allen Einrichtungen,

denen im und
Aussendungen von Nicht zutreffend | solchen gesignet, die unmittelbar an das
Oberschwindungen nach sffentliche Versorgungsnetz angeschlossen
IEC 6100-3-2 sind, das auch Gebaude versorgt, die zu

Wohnzwecken genutzt werden
Aussendungen von Nicht zutreffend

Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC 61000-3-3

Warnung: Die Verwendung von anderen als den spezifizierten
Zubehorteilen, mit Ausnahme der von Eko als Ersatzteile verkauften
Zubehorteilen, kann zu einer erhéhten Aussendung oder einer
reduzierten Storfestigkeit des elektronische Stethoskop-Systems
von Eko flhren.

Warnung: Das elektronische Stethoskop-System von Eko darf nicht
unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt angeordnet
verwendet werden. Ist ein derartiger Betrieb erforderlich, muss das

elektronische Stethoskop-System von Eko beobachtet werden,

um seinen bestimmungsgemaBen Betrieb in dieser Anordnung

zu Uberprufen.



Leitlinien und Herstellererklarung —
elektromagnetische Storfestigkeit

Das elektronische Stethoskop-System von Eko ist fur den Betrieb unter der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des elektronischen Stethoskop-
Systems von Eko muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

o IEC Ubereinstim- | Elekiromagnetische
Stortestigheitoprifung | oo L | e | Umgebung -
peg 9speg Leitiinie
Entiadung statischer ) +/- BKV Ko FuBbéden solten
EleKirizitat (ESD) nach Kontaktentladung taktentladung aus Holz oder Beton
IEC 61000-4-2 /- 16KV bestehen oder
Luftentiadung mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn
der FuBboden mit
synthetischem
Material versehen
ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens
30 % betragen.
Schrelle transiente o 2KV for Nicht zutreffend
elektrische StérgroBen/ Netzleitungen
Bursts nach /- 1KV far
IEC 61000-4-4 Eingangs- und
Ausgangsleitungen
Stoispannungen (Surges) | +/- 1KV Nicht zutreffend
nach IEC 61000-4-5 Gegentaktspannung
,
Gleichtaktspannung
‘Spannungseinbriiche, 100 % Einbruch der Nicht zutreffend
Kurzzeitunterbrechungen UT fir 05 Perioden
und Schwankungen der 0/45 90/135 180/225
Versorgungsspannung 270/316 Grad, 100 %
nach IEC 61000-4-1 Einbruch der UT
fiir 1 Periode, 30 %
Einbruch der UT fir
25 Perioden, 100 %
Einbruch der UT fir
5 Sekunden
Magnetfeld bei der 30 A/m 30 A/m Magnetfelder bei

Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach
IEC 61000-4-8

der Netzfrequenz
solten den typischen
Werten, wie sie in

der Geschafts- und
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind,
entsprechen.

HINWEIS: U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.
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Leitlinien und Herstellererklarung —
elektromagnetische Storfestigkeit

Das elektronische Stethoskop-System von Eko ist fiir den Betrieb unter der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des elektronischen Stethoskop-
Systems von Eko muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601~ 0 insti i L

priifung Priifpegel mungspegel - Leitlinie

Geleitete HF- 3 Veff Nicht zutreffend

Storgrosen nach | 150 kHz bis

IEC 61000-4-6 80 MHz

Gestrahite 10 V/m 10 V/m d=12 VP 80 MHz bis 800 MHz
HF-Storgroen 80 MHz bis 80 MHz bis =23 VP 800 MHz bis 2.7 GHz
nach 27 GHz 27 GHz mit P als Nennleistung des Senders
IEC 61000-4-3 in Watt (W) gemaB Angaben

des Senderherstellers und d als
empfohlenem Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstarke stationérer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemas einer
Untersuchung vor Orta* geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein

In der Umgebung von Geraten, die
das folgende Bildzeichen tragen, sind
Stérungen mégiich:

)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gt der hohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitinien sind ggf. nicht in allen Fallen anwendbar. Die Ausbreitung
GroBen wird durch und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.

* D Feldstéike stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen

Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen

theoretisch nicht genau werden. Um die Umgebung hinsichtiich

der stationéren HF-Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phanomene

des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das

elektronische Stethoskop-System von Eko benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel

¥ . sollte das Stethoskop von Eko beobachtet werden, um die
Funktionen L

beobachtet werden, kinnen zuséitziche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte

Ausrichtung oder ein anderer Standort des elektronischen Stethoskop-Systems von Eko.

© Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.




Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten und dem elektronischen
Stethoskop-System von Eko

Das elektronische Stethoskop-System von Eko ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der die gestrahiten HF-StérgréBen kontrolliert sind. Der Anwender
des elektronischen Stethoskop-Systems von Eko kann dadurch helfen, elektromagnetische
Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem elektronischen Stethoskop-System von Eko —

abhangig von der Ausgangsleistung des wie unten angegeben — einhalt.
Nennleistung des )
Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz
Senders (W) '9'9 o
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz. 800 MHz bis 2,56 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
001 012 012 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Fiir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der
empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden,
die zur jeweiligen Spalte gehdrt, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W)
gemiB Angabe des Sendeherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der fiir den hoheren Freq

HINWEIS 2: Diese Leitlinien sind ggf. nicht in allen Fallen anwendbar. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Gréen wird durch Absorption und Reflexion der Gebaude, Gegenstande
und Menschen beeinfiusst.
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1. Kullanim Endikasyonlari

Eko CORE, oskiiltasyon ses verilerinin (kalp, akciger, badirsak, arterler
ve damarlar) yukseltimesini, filtrelenmesini ve iletilmesini saglayan ve
bu sayede ag Uzerindeki bir merkezde bulunan bir klinisyenin yerinde
veya ag Uzerindeki bagka bir merkezde hastanin oskdltasyon seslerini
dinleyebildigi elektronik bir stetoskoptur. Eko CORE cihaz, pediyatrik
ve yetiskin hastalarda kullaniimak tzere tasarlanmistir. Eko CORE
cihaz, klinik ortamlarda profesyonel kullanicilar tarafindan veya klinik
olmayan ortamlarda meslekten olmayan kisiler tarafindan kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Cihaz insanlarin kendilerine tani koymasi igin
tasarlanmamistir.

Sekil 1
Tam montajl yapilmis dijital stetoskop ve mobil uygulama
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2. Giris

CORE cihazi 6zellikle akciger, kalp ve bagirsak sesleri olmak

Uzere vicudun Urettigi seslerin dinlenmesinde saglik galisanlarini
desteklemek igin tasarlanmistir. CORE cihazi ayni zamanda dizenli
kullanicilarin vicut seslerini kaydedip saklamalarina ve bu sesleri
doktorlariyla paylagsmalarina da olanak saglar. CORE cihazi,
stetoskopa takilan bir cihazi (CORE eklentisi) ve Eko Uygulamasi adli
bir uygulamay igerir.

CORE cihazi, sesleri ylkseltir ve Bluetooth &zelligi sayesinde
kullanicilarin iOS ve Android tabanli akilli telefon ve tabletlerden

bir mobil uygulama araciligiyla sesleri acip dinleyebimelerine

izin verecek sekilde bu sesleri akilli telefonlara aktarir. Uygulama,
Klinisyenlerin belirli Elektronik Saglik Kaydi (EHR) sistemleri icerisinde
sesleri kaydetmelerine, bu kayitlar diger klinisyenlerle paylagsmalarina
ve kaydedilmis sesler igin not eklemelerine izin verir.

3. Yardim ve Destek igin

Lutfen yardima ihtiyaciniz olursa veya trinle ilgili kaygilariniz varsa
Eko ile iletisime gegin.

Daha fazla bilgi igin su adresi ziyaret edin:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Dogrudan iletisim: support@ekohealth.com
Telefon Destegi: 1.844.356.3384

Bu Kullanim Kilavuzu ayrica sunlar igin de gecerlidir:
3M™ Littmann® CORE Dijital Stetoskop
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4. Ekipman Uzerindeki Semboller

214

Kullanim Talimatlar

Avrupa teknik uyumluluk

Avrupa Yetkili Temsilcisi

Evsel atiklarla birlikte atmayin

Radyo Frekans sinyali yayar

Model numarasi

Nem arali§

Sicaklik aralig

Kablosuz Bluetooth iletigimi

Uretici

Uretim tarihi

Miktar

IP22 korumasi, tehlikeli pargalara parmakla erisilmesine,
capi 125 mm veya daha biyUk olan sert nesnelere

ve cihazin kasasi en fazla 15 dereceye kadar egimli
oldugunda dikey olarak disen su damlalarina karsi
koruma saglar.

MR Givenli Degildir



5. Uyarilar

Cihaz kaynakli parazit riskini azaltmak igin, CORE cihazini WiFi
yonlendiricileri ve radyolar dahil olmak Gzere tim RF yayici
cihazlardan en az 1 metre uzakta tutun.

Bu kilavuzda belirtilen tim temizleme ve dezenfeksiyon
talimatlarina uyun. Bir temizlik ve dezenfeksiyon programi olusturun
ve uygulayin.

Yanlig veri alimiyla ilgili riskleri azaltmak igin bu stetoskopu yalnizca
bu kilavuzda belirtildigi sekilde saklayin ve kullanin. LED gésterge
turuncu yanmaya basladigindan itibaren otuz dakika igerisinde pilin
yeniden sarj edilmesi énemle tavsiye edilir. Pili yalnizca trinle birlikte
verilen USB gui¢ kablosu ve UL sertifikall bir USB sarj aleti (Urtinle
birlikte verilmez) kullanarak sarj edin.

Stetoskopu herhangi bir sivinin igine DALDIRMAYIN veya bu
kilavuzda belirtilenler disinda baska bir sterilizasyon iglemine tabi
TUTMAYIN.

Cok gliclt elektromanyetik alanlarla ilgili riskleri azaltmak igin
stetoskopu gucli radyo frekansi (RF) sinyallerinin veya diyatermi,
elektrokoter, RFID, glivenlik sistemleri (6r. elektromanyetik hirsizlik
onleme sistemleri ve metal dedektérler) gibi elektromanyetik
bozulmalara neden oldugu bilinen tasinabilir ve/veya mobil RF
cihazlari ve/veya belirli RF yayicilarin yakininda kullanmaktan kaginin.
RFID gibi gizli RF yayicilardan gelen parazitler, paket kaybina neden
olabilir ve bu durum mobil uygulamalarda “Zayif Bluetooth Sinyali”
mesaji olarak gorulur. Boyle bir durumla karsilasirsaniz cinazinizi gizli
RF yayicilardan uzaklastirin.

Ani veya beklenmeyen sesler duyulursa, radyo vericisi antenlerinden
uzaklasin. Eko Devices, Inc. tarafindan uretilmeyen aksesuarlarin,
transduserlerin ve kablolarin kullaniimasi CORE cihazinin RF
emisyonlarinin artmasina veya bagisikliginin azalmasina yol agabilir.

CORE cihazini kullanmadan énce liitfen bu talimatlarda yer alan
tlm glvenlik bilgilerini okuyun, anlayin ve uygulayin. Bu talimatlarin

daha sonra kullaniimak tzere saklanmasi énerilir.

Elektrik carpmasiyla ilgili riski azaltmak igin stetoskopu, analog
stetoskopun gégus pargasi takilmis olmadiginda kullanmayin.
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CORE cihazinda kablosuz Bluetooth veri baglantisi bulunur.
Stetoskopun Urettigi maksimum radyo frekansi alan gicd, diger tibbi
cihazlarla kullaniimasinin gtivenli oldugu dislnulen degeri ifade
eden metre basina ¢ volttan distktdr. Ancak ses, géruntl ve diger
benzeri ekipmanlar elektromanyetik parazite neden olabilir. Bu tip
cihazlarla karsilasilirsa ve bu cihazlar parazite neden olursa derhal
CORE cihazini bu cihazlardan uzaklastirin ve/veya Bluetooth &zelligini
KAPATIN.

Eko cihazini kullanirken doktorlariniza danigin.

Seslerin yliksek kalitede olmasini saglamak icin oskdltasyon
sirasinda CORE cihazinin yeri ve konumu dikkate alinmalidr.

Bluetooth baglantisini iyilestirmek igin, Eko cihaziyla mobil cihaz
arasindaki mesafeyi azaltin ve/veya cihazlari birbirini gérecek sekilde
yerlestirin. Nesneler (duvarlar, mobilyalar, insanlar vb.) Eko cihaziyla
eslestiriimis mobil cihaz arasinda iken Bluetooth menzili kisalacaktir.

Oksijensiz kalma ve bogulma riskini azaltmak icin, tim bilesenlerin

dogru bir sekilde takildigindan ve saklandigindan emin olun.
Cocuklardan uzak tutun.
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6. EMC Uyumlulugu

FCC Bilinen Yayici Sertifikasyonu
FCC ID: 2ANB3-E6
IC: 23063-E6

B Sinifi igin 47 CFR Kisim 15.105’in gerektirdigi beyan:

Bu ekipman test edilmis ve ekipmanin FCC Kurallari, Kisim 15'e gére
B sinifi dijital cihazlarla ilgili limitlere uygun oldugu tespit edilmistir.
Bu limitler, bir yerlesim bélgesinde zararli parazitlere karsi yeterli
koruma saglamak amaciyla belirlenmistir. Bu ekipman, radyo frekansi
enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir ve talimatlara gére kurulmaz ve
kullaniimazsa radyo iletisimlerinde zararli parazite neden olabilir.
Ancak, belirli bir kurulumda parazit olmayacagina dair bir garanti
yoktur.

Bu ekipman radyo veya televizyon sinyallerinin aliminda zararli
parazite neden olursa (bu durum ekipman agip kapatilarak
anlasilabilir) kullanicinin asagidaki énlemlerden birini veya birkagini
uygulayarak paraziti diizeltmeye galismasi 6nerilir:

Alici antenin yénini veya yerini degistirin.

Ekipman ile alici arasindaki mesafeyi artirin.

Ekipmani, alicinin bagli oldugu devreden farkli bir devredeki
prize takin.

Yardim almak igin bayinize veya deneyimli bir radyo/televizyon
teknisyenine danisin.
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Kanada diizenleme beyani:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Bu cihaz Industry Canada lisans muafiyeti RSS standartlarina
uygundur. Cihazin galistinimasi asagidaki iki kosula bagldir: (1) Bu
cihaz parazite neden olamaz ve (2) Bu cihaz, cihazin istenmeyen
bigimde calismasina neden olabilecek parazitler dahil olmak tzere
herhangi bir paraziti kabul etmelidir.

CiHAZ UZERINDE DEGISIKLIK YAPILAMAZ

Bu cihaz tzerinde Eko Devices, Inc. sirketinin yazili onayi olmadan
herhangi bir degisiklik yapilamaz. izinsiz yapilacak degisiklikler,
bu cihazin calistirimasina izin veren Federal iletigim Komisyonu
kurallariyla verilen yetkiyi gegersiz kilabilir.

EMC Uyumlulugu Avrupa

Bu ekipman, IEC 60601-1-2 sayili standardin EMC gerekliliklerine
uygundur.
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7. igindekiler ve Kullanim

CORE cihazinin igeriginde (1) CORE eklentisi, (2) hortum adaptori ve
(1) mikro USB kablosu ve Eko Uygulamasi bulunur. Uyumlu donanim
ve yazlim platformlari asagida listelenmistir.

Uyumlu Stetoskoplar

CORE cihazi, 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™ Littmann®
Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline ve ADC analog
stetoskoplariyla uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve test edilmistir.
CORE cihazi diger birgok stetoskop markasiyla ve modeliyle
uyumludur ancak diger stetoskop markalariyla veya modelleriyle
kullanilirken herhangi bir performans garantisi veriimez.

NOT: CORE cihazi, Sprague stetoskoplarla veya diger dijital
stetoskoplarla uyumlu degildir.

Bluetooth ve Veri Baglantisi

Sesleri Eko Uygulamasina iletmek igin, stetoskop ve cihaz Bluetooth
Uzerinden birbirine bagl olmalidir ve belirli islevieri tam olarak
kullanabilmek igin mobil cihaz, hiicresel veri veya Wi-Fi Gzerinden
internete bagl olmalidir. Litfen optimum Bluetooth baglantisi igin
CORE cihazini ve Eko Uygulamasini 5 metre mesafede tutun. Cok
disuk bir ihtimal olmasina karsin cihazin yeniden baslatiimasi gibi bir
durum meydana gelirse analog modda kullanima gegin. Dijital mod
on saniyeden kisa bir siirede yeniden baslamalidir.
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Sistem Gereksinimleri

Mobil uygulama yazilimi, iPhone 58, iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s
Plus, iPhone 7/7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X, XS, XS Max, iPad*
Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G ve 5. ve 6. nesil
iPad'lerde iOS 12.0 ve Ustl yaziim ile kullanilabilir. Mobil uygulama
ayni zamanda BLE destegi (Bluetooth 4.0) bulunan ve Android 8.0 ve
Ustl yazilma sahip Android cihazlarda da kullanilabilir.

CORE cihazi, Bluetooth Smart &zelligi kullanmaktadir; mobil cihazlar
Bluetooth Smart'a uyumlu olmalidir.

*iPhone, iPad, iTunes ve iOS, Apple, Inc. sirketinin tescilli ticari
markalaridir.

*Bluetooth, Bluetooth SIG, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.



8. Cihazin Mevcut Stetoskoplara Takilmasi

Bu bélim énceden monte edilmis dijital stetoskoplar i¢in gerekli degildir.

O
|
J

/I\

Birinci Adm

Gogus pargasini meveut stetoskopun
hortumundan gikarmak igin bir elinizle gégus
pargasini tutun, diger elinizle de guiclu bir
sekilde hortumu gekin. Gogus pargasini Urlinle
birlikte verilmis olan Eko uyumlu adaptor
hortumun igine yerlestirin

ikinci Adim

CORE Dijital Eklentisini Grlinle birlikte verilmis
olan Eko uyumlu adaptér hortumun diger
ucuna takin

Ugtlincti Adim

Mevcut dijital stetoskopun hortumunu CORE
Eklentisinin diger ucuna takin; bdylece CORE
dijital stetoskopunun montajli tamamlanmis olur

Sekil 2
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9. CORE Cihazi Kullanimi

Pilin Sarj Edilmesi

CORE cihazinin igerisinde yer alan pilin sarj edilmesi gerekmektedir.
Urtinle birlikte verilen mikro USB kablosunu cihaz tizerindeki USB
baglanti noktasina takin ve diger ucunu UL sertifikali bir USB sarj
aletine takin. LED 1sik, sarj oldugunu belli edecek sekilde sabit olarak
sarl renkte yanmaya baslayacaktir. Cihaz tam sarj oldugunda ise
LED 1sik yesile dénecektir. Tam sarj olmus pil strekli iletim modunda
(Aclk, Bluetooth Eko Uygulamasiyla eslesmis durumda) en az 8 saat
dayanmalidir.

NOT: CORE cihaz, sarj aletine bagliyken ve sarj oluyorken agiimaz.

Kapatma

CORE cihazi kapatildiginda, stetoskoptan dijital seslerden ziyade
analog sesler iletilecek ve isitilecektir. “Kapali” konumu, agik/kapall
digmesi ses dugmelerinin ylzeyinden disari cikinti yaptiginda dogru
yerdedir.

Agma

Anahtari Kapall konumundan Agik konumuna getirmek igin glc
digmesine basin. “Agik” konumu ise, agik/kapall digmesi ses
digmeleriyle ayni seviyeye geldiginde dogru yerdedir.

Ses Seviyesinin Test Edilmesi

CORE cihazinin ses seviyesi, 7 kademede akustik bir stetoskopun
sesinin 40 katina kadar yukseltilebilir. Ses seviyesini CORE cihazinin
yan tarafindaki arti (+) ve eksi (-) ses dugmelerine tiklayarak
degistirin.

Bluetooth Eslestirme

ilk 6nce, secilmis olan mobil cihaz Gzerinde Bluetooth ozelligini
etkinlestirin. iOS cihazinda Settings > Bluetooth > yoluna gidin ve
Bluetooth &zelligini agmak igin kaydiriciya dokunun.

Artik mobil cihaz CORE cihazindan gelen sesleri kaydetmeye hazirdir.
Bluetooth eslestirme islemi basarisiz olursa Uygulama igerisinde bir
hata mesaji gosterilir ve higbir ses kaydediimez. Bluetooth baglantisi
basarili olursa LED isik yanip sénen beyazdan surekli beyaza déner
(cihazin LED durum isiklari igin Bolum 61'e bakin).



PIN Kodu Belirleme

Mobil uygulamada oturum agarak 4 rakamli gtivenli bir PIN kodu
olusturun. Mobil Uygulamanin ana ekraninda sol Ustteki simgeyi segerek
Menu ekranina gidin.

Ardindan, Account Settings > Create Pin 6gesini segin. 4 rakamli bir PIN
kodu olusturmak ve kaydetmek igin ekranda gosterilen talimatlari takip
edin. Dogrulamak igin PIN kodunuzu iki kez girmeniz gerekecektir.

Mobil Uygulama lzerinde Kayitlara Not Ekleme

Herhangi bir hasta kaydi Gzerine not eklemek igin mobil uygulamada
oturum agin. Ana ekranin sag Ust kismindaki hasta sekmesini segerek
hasta listesine erisin. istenen hastayi secin ve not eklemek istediginiz
kayd secin.

Kayit ekraninin alt kisminda, Notlar simgesini segin. Notlar simgesi,
Uzerine not alinan Post-It® gibi gértinir. “Add Note” digmesini segin ve
notunuzu yazmaya baslayin. Kaydetmek igin onay isaretini segin.

CORE Cihazini Galistirma

CORE cihazini kalp seslerini degerlendirmek ve kaydetmek icin
kullanirken, en dogrusu CORE stetoskopu asagida SiYAH noktalarla
gosterildigi bigimde (bkz. Sekil 4a) anterior gégus duvarinin tzerindeki
standart oskdiltasyon noktalarina yerlestirmektir.

CORE cihazini akciger seslerini degerlendirmek ve kaydetmek igin
kullanirken, en dogrusu CORE stetoskopu asagida HEM siyah HEM
DE mavi noktalarla gosterildigi bicimde (bkz. Sekil 4) anterior gégus
duvarinin Gzerindeki standart oskultasyon noktalarina yerlestirmektir.

Hem kalp hem de akciger seslerinin degerlendiriimesi igin stetoskopun
diyafram tarafi kullanicinin gégus duvarinin Gzerine yerlestirilmelidir.
Klinisyen tarafindan 6nerildigi sekilde dusik frekansli sesleri
degerlendirirken stetoskopun yalnizca gan tarafini (veya kapall gan)
kullanin (bkz. Sekil 2).

diyafram

kapall can

Sekil 3
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Ust Sag Sternal Sinir Ust Sol Sternal Sinir
(aort alani) _ (pulmoner alan)

Alt Sol Sternal Sinir
S - (pulmoner alan)
.
" Kalp Apeksi
(mitral alan)
Sekil 4a
LJ L}
L L]
(] L)
Sekil 4b

Kulakhi@in hizalanmasi

Kulaklik uglarini kulaklariniza yerlestirmeden énce, kulak borulari
uza@a bakacak sekilde kulaklik setini éniinlizde tutun. Kulaklik uglar
kulaginizda iken, 6n tarafa bakmalidir.

Diyaframin agiimasi

Cift tarafll stetoskop kullaniyorsaniz (bkz. Sekil 3), gégis pargasini
dondurerek cani veya diyaframi agmaniz (veya indekslemeniz)
gerekir. Diyafram acik ise, gan kapall olacaktir, béylece ganin iginden
ses gelmesi engellenmis olacaktir (veya tam tersi sekilde).
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10. Temizlik

Temizleme ve Dezenfeksiyon islemi

Stetoskop ve CORE cihazi her kullanimdan 6énce dezenfekte
edilmelidir. Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezlerinden (CDC) gelen
enfeksiyon kontrol yonergeleri, stetoskoplar gibi tekrar kullanilabilen
tibbi ekipmanlar bir hasta igin kullanildiktan sonra digerine
gegmeden 6nce dezenfeksiyon isleminden gegirilmeleri gerektigini
belirtmektedir. Stetoskoplar igin standart hijyen uygulamalari Eko
cihazi igin de gegerlidir.

Donanimin tim harici pargalari %70 oraninda izopropil alkollt
mendillerle dezenfekte edilmelidir. Normal kosullar altinda,
dezenfeksiyon islemi sirasinda CORE cihazi eklentisini stetoskop
hortumundan gikarmaya gerek yoktur.

NOT: Cihazi herhangi bir sivinin igine DALDIRMAYIN veya herhangi bir
yuksek basincli/otoklavli sterilizasyon iglemine tabi TUTMAYIN.

CORE cihazini gikarmak gerekli olursa, stetoskop hortumunu her

iki taraftan CORE eklentisinin metal gévdesinden cekerek gikarin.
CORE cihazinin yUzeyi, stetoskop hortumu, hortum konektort

ve gogus pargasi dahil olmak Uzere stetoskopun tim pargalarini
%70 izopropil alkolli mendillerle veya tek kullanimlik mendil, su ve
sabunla silin. Stetoskopunuzun hortumunu, hortum konektérini ve
g6gus pargasini dezenfekte etmek igin %2'lik gamasir suyu gozeltisi
kullanilabilir; ancak gamasir suyu ile temas ettikten sonra hortumun
rengi degisebilir.

Stetoskop hortumunun lekelenmesini 6nlemek igin, kalemlerle,
kegeli kalemlerle, gazete kagidiyla veya diger baskill malzemelerle
temasindan kaginin. Mimkun oldugu muddetge stetoskopunuzu
yakaniza takmaniz iyi bir uygulama olacaktir.

Yukarida kurulum bélimiinde belirtildigi sekilde CORE eklentisinin

metal gévdelerini yeniden stetoskop hortumunun igerisine
yerlestirerek stetoskopu yeniden birlestirin.
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11. Calisma Kosullari

Cevresel
CORE cihazinin galigma kosullari sicaklik olarak -30°C ila 40°C (-22°F
ila 104°F) arasinda ve bagil nem olarak %15 ila %93 arasindadir.

Saklama ve tasima kosullari ise sicaklik olarak -40°C ila 55°C (-40°F
ila 131°F) arasinda ve bagil nem olarak %15 ila %93 arasindadir.
Kabul edilebilir basing degeri 1 atm'dir.

Asini sicaga, soguga, ¢ézlcl maddelere ve yaglara maruz
birakmayin. Asiri sicak ve soguklar cihazin igerisindeki lityum iyon pili
olumsuz yénde etkileyecek ve pil Smrini kisaltacaktir.

Cihaz Uzerinde Degisiklik Yapilamaz

Bakim énerilerine uyulmamasi, CORE cihazinin dahili pargalarinin
zarar gérmesine neden olabilir. Cihazin iceriden hasar gérmesi
Urdnuin ariza vermesine ve bu durum da tamamen iglev kaybina yol
acabili. CORE cihaziyla ilgili sorunlarla karsilagilirsa cihazi onarmaya
kalkismayin. Latfen yardim almak igin destek ekibimizle iletisime
gegin.

Urtintin Atilmast
Eko cihazinin kasasi zarar gérirse litfen geregine uygun bir
sekilde atin.

12. Garanti

Eko, CORE cihazi i¢in sinirl bir stre garanti vermektedir. Litfen
garantinin tam agiklamasi igin ekohealth.com/warranty adresini
ziyaret edin.


http://ekohealth.com/warranty

13. CORE Modlari ve

Bunlara Karsilik Gelen LED Durum Isiklari.

(ton)
(Yanip
sonuyor)

(@)

(t®))
(Yanip
séniyor)

(Yanip
sonuyor)

CORE aglk ve cihaz ariyor

CORE agik ve bagh

CORE kayit yapiyor

CORE pil seviyesi dusik

CORE kapall ve sarj oluyor

CORE sarjl tam dolu

14. Eko Uygulamasi

App Store® ve Google Play izerinden Eko Uygulamasini indirin ve

’/Eko\
N

CORE'a baglanmak igin ekrandaki yonergeleri takip edin (sonraki iki
sayfada belirtildigi sekilde).

CORE cihazini Eko Uygulamasiyla birlikte kullanmak igin Bluetooth,
mobil veya masaustl Bluetooth ayarlarindan etkinlestirilmelidir.

Eko Panelini ve Eko Uygulamasini kullanirken, sistemde yerlesik
bulunan guivenlik 6zelliklerine ek olarak bu yaziim kullanilarak
olusturulan ve saklanan hasta verilerini korumak amaciyla cihaz
ve ag guvenligi 6zelliklerini etkinlestirin. Eko Uygulamasini, en son

strimune guncelleyin.
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14a Eko Uygulamasi - Saglayici is Akisi
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14a Eko Uygulamasi — Saglayici is Akisi

523 e
Recording
1275
A s
Heart Rate
=
o ) easen

(5]

Kayda baslaym Kaydi kaydedin:

e

B

ap © ad

‘CORE cihazni hastanin gogsiine yerlestirin ve kaydetmeye  Kaydiniz tamamlandiktan sonra Save'e tiklayn

baslamak icin mavi diigmeye basin

©) : =

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good
CORE User Manual

Audio Filter

Active Noise Cancellation

Recording Length
188

Play from iPhone
o

optimal heart sounds.

Eko Settings Menisii
Ana ekranin sol ist kigesine tklayarak (= ) ayarlaninizi yapin

e
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14b. Eko Uygulamasi — Hasta is Akisi

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Kaydolun

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

(3]

CORE cihazin agin

Physician Setup

Physician Setup

Email

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Kurulum yapin

1019 -
Connect Device X

CORE
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Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

CORE cihazini eslestirin
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14b. Eko Uygulamasi — Hasta is Akisi
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Kayda baslayin

Recording complete

Your recording has been shared
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Kayit tamamland
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Kayit devam ediyor



15. Elektrik Guvenligi

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyon

Eko Elektronik Stetoskop Sistemi asagida belirilen elektromanyetik ortamlarda kullanimak
igin tasarlanmistr. Eko Elektronik Stetoskop Sisteminin kullanicist cihazin bu tip ortamlarda
kullanildigindan emin olmalidir

Uygun Uyumluluk Elektromanyetik
Emisyon Testi Ortam - Kilavuz
RF emisyonlan CISPR11 | Grup 1 Eko Elektronik Stetoskop Sistemi yalnizca

dahil islevi igin RF enerjisi kullanr. Bu nedenle,
cihazin RF emisyonlar gok diistktdr ve
yakinlardaki elektronik ekipmanlarda parazite
neden olma intimali ok distktr.

RF emisyonlan CISPR11 | B Sinffi Eko Elektronik Stetoskop Sistemi ev
ortamlarinda ve 6zel amaglar igin kullanian
binalara enerji veren ve dogrudan diisik

Harmonik Emisyonlar Gegerli Degildir voltajii sebekelere bagl olan evier dahil
IEC 6100-3-2 olmak Gizere tiim mekanlarda ve tesislerde
Voltaj dalgalanmalar/ Gegerl Degildir kullanimaya uygundur:

titresim emisyonlart

IEC 61000-3-3

Uyar: Eko tarafindan yedek parga olarak satilan aksesuarlar istisna
olmak Uzere belirtilenler haricindeki diger parga ve aksesuarlarin
kullaniimasi Eko Elektronik Stetoskop Sisteminin daha fazla emisyon
olusturmasina veya bagisikliginin azalmasina yol agabilir.

Uyart: Eko Elektronik Stetoskop Sistemi diger ekipmanlarin hemen
yaninda veya Uzerinde kullanimamalidir. Baska bir ekipmanin yaninda
veya Ustlinde kullaniimasi gerekirse Eko Elektronik Stetoskop
Sisteminin, kullanilacagi konfiglirasyonda normal galisip galismadigi
gozlemlenmelidir.



Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Uyumluluk

Eko Elektronik Stetoskop Sistemi asagida belirilen elektromanyetik ortamlarda kullanimak
iin tasarlanmistr. Eko Elektronik Stetoskop Sisteminin kullanicisi cihazin bu tip ortamlarda
kullanildigindan emin olmalidir.

Bagigkik Testi | 'EC 60601 Test Uyguniuk Elektromanyetik Ortam
Seviyesi Seviyesi - Kilavuz

Elekirostatik +/- 8KV temas +/- 8KV temas Zeminler ahsap, beton veya

Bosalma (ESD) +/- 16 kV +/-16 kV hava seramik olmalidir. Zeminler

IEC 61000-4-2 sentetik malzemeyle kapli
olursa bagil nem en az %30
olmalidr

Elekiriksel Besleme hatlar icin Gegerli Degildir

Hizh Gegici +/-2kV

Rejim/Patiama Girig/ikis hatlan igin

IEC 61000-4-4 | +/-1kV

Gerilim darbesi
IEC 61000-4-5

+/- 1V hatlardan
hatlara

+/- 2 kV hatlardan
topraga

Gegerli Degildir

Gilig besleme
giris hatlar
izerinde voltaj
diistleri, kisa
kesintiler ve
voltaj degisimleri
IEC 61000-4-11

05 déngii
0/45/90/135/180/
225/270/315 derece
igin UT'de %100'lik
diisis, 1 dongd igin
UT'de %1001k
diisis, 25 dongd igin
UT'de %30'uk diisis,
5 sn sireyle UT'de
%1001k diisis

Gegerli Degildir

Gilg frekansi
(50/60 Hz)

manyetik alani
IEC 61000-4-8

30 Afm

30 A/m

Gilg frekansi manyetik
alanlar genel bir ticari
manyetik alanda veya
hastane ortaminda, tipik
konuma 6zgi seviyelerde
olmalidir

NOT: U, test seviyesinin uygulanmas: éncesindeki AC sebeke voltajidir
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Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Uyumluluk

Eko Elektronik Stetoskop Sistemi asagida belirilen elektromanyetik ortamlarda kullanimak
iin tasarlanmistr. Eko Elektronik Stetoskop Sisteminin kullanicisi cihazin bu tip ortamlarda
kullanildigindan emin olmalidir.

IEC 60601 Uygunluk

Bagisikik Testi | o Seviyesi | Seviyesi

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

iletilen RF 3vims Gegerii Degildir
IEC 61000-4-6 160 kHz ila 80
MHz
Yayilan RF 10 V/m 10 V/m d =12 VP 80 MHz ila 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 80 MHz ila d =23 VP 800 MHz ila 2,7 GHz
27 GHz 27 GHz burada P, vericinin Ureticisine

gére vericinin watt (W) cinsinden
maksimum cikis giici degeri d ise
metre (m) cinsinden énerilen aynm
mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan dlgimiyle
tespit edildigi sekilde® sabit RF
vericilerden kaynaklanan alan giicleri
her frekans araliginda uyguniuk
seviyesinden daha az omaliir®

Asagidaki sembolii tasiyan
ekipmanlarin yakininda parazit
olusabili

(R)

NOT 1: 80 MHz ila 800 MHz arasinda, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir

NOT 2: Bu yénergeler tiim durumiarda gegerli olmayabilr Elektromanyetik yayiim yapilardan,
ve sogurma ve etkilentr

o Telsiz (hilcresel/kablosuz) telefonlar ve karasal mobil telsizler, amator radyo, AM ve FM radyo
yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan gigleri teorik olarak dogru bir sekilde

tahmin edilemez. Sabit RF y ortamlan
igin, bir alan Blgtima di Eko Elektronik Stetoskop Sisteminin
kullanidig yerde dlgiilen alan giicti yukarida belirtien gegerli RF uyguniuk seviyesini agiyorsa
Eko Elektronik Stetoskop Sisteminin normal calisip g kontrol edilerek g

Anormal bir performans gézlenirse Eko Elektronik Stetoskop Sisteminin ysniiniin veya yerinin
degistirimesi gibi ek onlemlerin alinmasi gerekii olabilr.

® 150 kHz ila 80 MHz arasindaki frekans araliginin disinda ise alan gileri 3 V/mden diisiik
olmalidir.




Taginabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ve Eko Elektronik
Stetoskop Sistemi Arasinda Onerilen Ayrim Mesafeleri

Eko Elektronik Stetoskop Sistemi, isin halinde yayilan RF bozulmalannin kontrol ediidigi
elektromanyetik ortamlarda kullanimak igin tasarlanmistrr. Eko Elektronik Stetoskop Sisteminin
kullanicis, letisim ekipmanlarin maksimum cikis giiciine gére asagidaki neride belirtidigi sekilde
tagnabilir ve mobil RF iletisim ekipmanian (vericiler) ve Elektronik Stetoskop Sistemi arasindaki
minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazitierin Snienmesine yardime olabili

Vericinin Maksimum
Norminal Gikis Vericinin Frekansina Gére Aynm Mesafesi (m)
Giicli (W)
160 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,6 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
001 012 02 023
ol 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Maksimumn cikis giicti yukanida belirtimemis olan vericiler igin, metre (m) cinsinden énerilen ayrim
mesafesi d vericinin frekansi igin gegerli olan denklem kullanilarak tahmin edilebili, burada P
vericinin iireticisine gére vericinin watt (W) cinsinden maksimum nominal gliciidir.

NOT 1: 80 MHz ila 800 MHz arasinda, daha yiiksek frekans araligina uygun ayrim mesafesi
gegerlidir

NOT 2: Bu ydnergeler tiim durumlarda gegerii olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilardan,
ve sogurma ve etkilenir.
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1. Indicazioni per 'uso

Eko CORE & uno stetoscopio elettronico che consente
amplificazione, filtraggio e trasmissione di dati sonori di
auscultazione (cuore, polmoni, intestino, arterie e vene), con cui

un medico, presso una posizione in rete, pud ascoltare i suoni di
auscultazione di un paziente in loco o in una posizione diversa sulla
rete. Eko CORE & concepito per 'uso su pazienti pediatrici e adulti.
Eko CORE & destinato allutilizzo da parte di utenti professionali in un
ambiente clinico o di utenti non esperti in un ambiente non clinico. Il
dispositivo non & concepito per lautodiagnosi.

Fig. 1
Stetoscopio digitale completamente assemblato e app per
dispositivi mobili



2. Introduzione

CORE & progettato per supportare gli operatori sanitari nel’ascolto
dei suoni prodotti dal corpo, principalmente da polmoni, cuore e
intestino. Consente inoltre ai normali utenti di registrare, archiviare
e condividere i suoni del proprio corpo con il proprio medico. CORE
include un dispositivo collegato a uno stetoscopio (accessorio
CORE) e un‘applicazione, l'app Eko.

CORE possiede funzioni di amplificazione del suono e trasmissione
del segnale audio a uno smartphone tramite connessione Bluetooth,
che consentono allutente di aprire e riprodurre le registrazioni

su tablet e smartphone iOS e Android compatibili mediante
un’applicazione per dispositivi mobili. Lapp permette ai medici di
memorizzare i suoni in determinati sistemi EHR (Electronic Health
Record [Fascicolo Sanitario Elettronico]), condividere le registrazioni
con altri medici e aggiungere annotazioni allaudio registrato.

3. Assistenza e supporto

Contattare Eko se si ha bisogno di assistenza o per qualsiasi
problema relativo al prodotto.

Per maggiori informazioni, visitare il sito:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Contatto diretto: support@ekohealth.com
Supporto telefonico: 1.844.356.3384

Il presente Manuale utente si applica anche a:
Stetoscopio digitale 3M™ Littmann® CORE
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4. Simboli utilizzati sullapparecchiatura

[ﬁ] Istruzioni per 'uso

€ Conformita tecnica europea

Rappresentante autorizzato in Europa
ﬁ Non smaltire con i rifiuti domestici

((‘i’)) Emette segnali a radiofrequenza

Numero di modello
-
Intervallo di umidita relativa
-

Jf Intervallo di temperatura

Comunicazione wireless Bluetooth

“ Produttore

Data di fabbricazione

B Quantita
P22

IP22 indica protezione contro 'accesso a parti
pericolose con un dito, oggetti solidi di diametro >
12,5 mm e gocciolamento d’acqua in verticale quando
Falloggiamento & inclinato fino a 16 gradi.

@ Non compatibile con la RM



5. Precauzioni

Per ridurre il rischio di interferenza con il dispositivo, mantenere
CORE a una distanza di almeno 1 metro da tutti i trasmettitori a
radiofrequenza, compresi router Wi-Fi e radio.

Seguire tutte le istruzioni per la pulizia e la disinfezione incluse nel
presente manuale. Stabilire e rispettare un programma di pulizia e
disinfezione.

Per ridurre i rischi associati a un’acquisizione imprecisa dei dati,
conservare e usare questo stetoscopio solamente come indicato
nel presente manuale. Si consiglia vivamente di ricaricare la batteria
entro trenta minuti dal momento in cui la spia LED diventa arancione.
Ricaricare la batteria utilizzando solo il cavo di alimentazione USB in
dotazione con un caricabatterie USB da muro con certificazione UL
(non fornito).

NON immergere lo stetoscopio in un liquido e non sottoporlo a
nessun processo di sterilizzazione diverso da quelli descritti nel
presente manuale.

Per ridurre i rischi associati a campi elettromagnetici molto

forti, evitare di usare lo stetoscopio in prossimita di forti segnali a
radiofrequenze (RF) o dispositivi RF portatili e/o mobili e/o emettitori
RF specifici che sono note sorgenti di disturbi elettromagnetici
come diatermia, elettrocauterizzazione, RFID, sistemi di sicurezza
(ad esempio, sistemi antifurto elettromagnetici e metal detector).
Uninterferenza da emettitori RF nascosti come RFID potrebbe
causare la perdita di pacchetti e questa situazione sara visualizzata
come messaggio “Segnale Bluetooth debole” sullapplicazione
mobile. Se cio si verifica, allontanarsi dallfemettitore RF nascosto.

Se si sentono suoni improvvisi o inaspettati, allontanarsi da eventuali
antenne per le trasmissioni radio. Lutilizzo di accessori, trasduttori

e cavi non prodotti da Eko Devices, Inc. potrebbe comportare un
aumento delle emissioni RF o una ridotta immunita di CORE.

Leggere attentamente e seguire scrupolosamente tutte le
informazioni concernenti la sicurezza contenute in queste istruzioni
prima di utilizzare CORE. Si consiglia di conservare queste istruzioni
per poterle consultare quando necessario.

Per ridurre il rischio di elettrocuzione, non usare lo stetoscopio su
pazienti senza la testina dello stetoscopio analogico in posizione.



CORE contiene un data link wireless Bluetooth. L'intensita massima
del campo a radiofrequenza generato dallo stetoscopio € inferiore a
3 volt/metro, un livello considerato sicuro per 'uso con altri dispositivi
medici. Tuttavia, apparecchi audio, video e altri dispositivi analoghi
potrebbero causare interferenza elettromagnetica. Se dispositivi di
questo tipo sono presenti e causano interferenza, allontanare subito
CORE e/o disattivare la funzionalita Bluetooth.

Consultarsi con i propri medici quando si utilizza il dispositivo Eko.

Per garantire suoni di alta qualita, devono essere presiin
considerazione, durante lauscultazione, ubicazione e posizione di
CORE.

Per migliorare la connessione Bluetooth, ridurre la distanza e/o
consentire una linea di vista tra il dispositivo Eko e il dispositivo
mobile. La portata del Bluetooth si riduce in caso di oggetti (pareti,
mobili, persone, ecc.) interposti tra il dispositivo Eko e un dispositivo
mobile associato.

Per ridurre il rischio di asfissia e strangolamento, accertarsi che tutti
i componenti siano correttamente collegati e conservati. Tenere fuori
dalla portata dei bambini.



6. Conformita alle norme sulla
compatibilita elettromagnetica

Certificazione internazionale per radiatori FCC
Contiene I'ID FCC: 2ANB3-E6
Contiene il circuito integrato (Cl): 23063-E6

Dichiarazione richiesta per la Classe B di cui al Titolo 47 CFR Parte
15105:

Questa apparecchiatura € stata testata e ritenuta conforme ai

limiti previsti per un dispositivo digitale di Classe B, in conformita
della parte 15 delle norme FCC. Questi limiti sono progettati per
fornire una protezione ragionevole contro interferenze dannose in
un’installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza
ed & in grado di irradiare energia a radiofrequenza e, se non installata
e utilizzata secondo le istruzioni, pud causare interferenze dannose
alle comunicazioni radio. Non esiste tuttavia alcuna garanzia che non
si verifichino interferenze in una particolare installazione.

Se questa apparecchiatura causa alla ricezione radio o televisiva
interferenze dannose, che possono essere determinate con
laccensione e lo spegnimento della stessa, si consiglia allutente
di provare a correggere l'interferenza adottando una o piu delle
seguenti misure:

Riorientare o riposizionare 'antenna ricevente.

Aumentare lo spazio intercorrente tra 'apparecchiatura e il
ricevitore.

Collegare 'apparecchiatura a una presa su un circuito diverso da
quello a cui & collegato il ricevitore.

Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per
ricevere assistenza.
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Dichiarazione/i di conformita alle norme canadesi:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Questo dispositivo & conforme agli standard RSS di Industry Canada
per gli apparecchi esenti da licenza. Il funzionamento & soggetto

alle due condizioni seguenti: (1) il dispositivo non deve causare
interferenze; e (2) il dispositivo deve tollerare le interferenze, incluse
le interferenze che possano causare un funzionamento indesiderato
del dispositivo.

NESSUNA MODIFICA

Non dovranno essere apportate modifiche a questo dispositivo
senza il consenso scritto di Eko Devices, Inc. Modifiche non
autorizzate possono annullare l'autorizzazione concessa in base
alle norme della Federal Communications Commission (FCC) che
consentono il funzionamento di questo dispositivo.

Conformita alle norme europee sulla compatibilita elettromagnetica
Questa apparecchiatura & conforme ai requisiti di compatibilita
elettromagnetica della [EC 60601- 1- 2.



7. Contenuto e funzionamento

CORE comprende: (1) accessorio CORE, (2) adattatori tubo,
(1) cavo micro USB e I'app Eko. Le piattaforme hardware e software
compatibili sono elencate di seguito.

Stetoscopi compatibili

CORE ¢ stato progettato e collaudato per essere compatibile con gli
stetoscopi analogici 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™ Littmann®
Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline e ADC. CORE &
compatibile con molti altri modelli e marche di stetoscopi, ma non
sussiste alcuna garanzia in merito alle prestazioni in caso di utilizzo di
altri modelli o marche di stetoscopi.

NOTA: CORE non & compatibile con stetoscopi tipo Sprague o altri
stetoscopi digitali.

Bluetooth e connessione dati

Per trasmettere i suoni allapp Eko, lo stetoscopio e il dispositivo
devono essere connessi tramite Bluetooth e, per usare al meglio
determinate funzioni, il dispositivo mobile deve essere collegato

a Internet tramite una connessione dati cellulare o Wi-Fi. Per una
connessione Bluetooth ottimale, tenere CORE e 'app Eko nel raggio
di 4,5 m (15 piedi). Nella condizione altamente improbabile che il
dispositivo venga reinizializzato, ripristinare I'utilizzo della modalita
analogica. La modalita digitale deve riavviarsi in meno di dieci
secondi.
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Requisiti di sistema

Lapp & utilizzabile sui seguenti dispositivi: iPhone 58S, iPhone 6/6
Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X,
XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G e
iPad di quinta e sesta generazione con iOS 12.0 versione successiva.
Lapp & utilizzabile anche con dispositivi Android compatibili con BLE
(Bluetooth 4.0) e Android 8.0 o versione successiva.

CORE utilizza Bluetooth Smart; i dispositivi mobili utilizzati devono
essere compatibili con Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes e iOS sono marchi registrati di Apple, Inc.

*Bluetooth & un marchio registrato di Bluetooth SIG, Inc.



8. Installazione in uno stetoscopio preesistente

Questa sezione non é richiesta per gli stetoscopi digitali preassemblati

Fase 1

Afferrare la testina con una mano e tirare con
forza il tubo con laltra per staccare la testina
dal tubo dello stetoscopio esistente. Inserire

la testina nel tubo adattatore compatibile Eko
fornito

estremita del tubo adattatore compatibile Eko
fornito

Fase 2
Fissare l'accessorio digitale CORE all’altra

/I\

Fase 3

Fissare il tubo dello stetoscopio digitale
esistente all'altra estremita dellaccessorio
CORE; a questo punto il montaggio dello
stetoscopio digitale CORE sara completo.

Fig. 2



9. Uso di CORE

Carica della batteria

E necessario caricare la batteria di CORE; inserire il cavo Micro-USB
fornito nella porta USB del dispositivo e collegare Faltra estremita nel
caricabatterie USB da muro con certificazione UL. La spia LED diventera
gialla a luce fissa, indicando che & in corso la carica. La spia LED
passera al verde a luce fissa quando il dispositivo sara completamente
carico. La batteria completamente carica dovrebbe durare per aimeno
8 ore in modalita di trasmissione continua (ON, Bluetooth accoppiato
con l'app Eko).

NOTA: CORE non si accende quando & collegato e in fase di carica.

Spegnimento

Quando CORE & spento, vengono trasmessi e ascoltati dallo
stetoscopio suoni analogici anziché digitali. Si trova su “OFF” quando
linterruttore di accensione sporge dalla superficie dei pulsanti

del volume.

Accensione

Premere llinterruttore di accensione per portarlo dalla posizione OFF
alla posizione ON. Si trova su “ON” quando Finterruttore di accensione &
allineato con la superficie dei pulsanti del volume.

Verifica del volume

Il livello audio di CORE puo essere amplificato fino a 40 volte rispetto a
quello di uno stetoscopio acustico mediante 7 incrementi. Regolare il
volume facendo clic sugli appositi pulsanti (+) e (-) sulla parte laterale
di CORE.

Associazione Bluetooth

Anzitutto, attivare la funzione Bluetooth sul dispositivo mobile
selezionato. Sul dispositivo iOS, andare su Settings > Bluetooth > e
toccare il cursore per attivare la funzione Bluetooth.

A questo punto, il dispositivo mobile & pronto a registrare i suoni
provenienti da CORE. Se 'associazione Bluetooth non riesce, nell’App
compare un messaggio di errore e non viene registrato nessun suono.
Se la connessione Bluetooth viene stabilita, la spia LED cambia da
bianca lampeggiante a bianca a luce fissa (vedere la Sezione 61 per gli
stati del LED del dispositivo).



Impostazione del PIN

Creare un PIN a 4 cifre sicuro accedendo allapplicazione mobile.
Andare alla schermata del menu selezionando l'icona nell’angolo
superiore sinistro della schermata iniziale del’App.

Selezionare quindi Account Settings > Create Pin. Seguire le istruzioni
visualizzate sullo schermo per creare e salvare un PIN di 4 cifre. Sara
necessario inserire il PIN due volte a scopo di verifica.

Inserimento di annotazioni nelle registrazioni sul’App

Per creare annotazioni da aggiungere a qualsiasi registrazione del
paziente, accedere allapplicazione. Accedere all’elenco dei pazienti
selezionando la scheda dei pazienti nel’angolo in alto a destra
della schermata iniziale. Selezionare prima il paziente desiderato e
successivamente una registrazione a cui aggiungere annotazioni.

Nella parte inferiore della schermata della registrazione, selezionare
licona delle annotazioni. Questa icona ha laspetto di un Post-It® su
cui & scritto un messaggio. Selezionare “Add Note” e iniziare a digitare
Pannotazione. Selezionare il segno di spunta per salvarla.

Funzionamento di CORE

Quando si utilizza CORE per valutare e registrare i toni cardiaci, &
meglio posizionare lo stetoscopio CORE nei punti di auscultazione
standard sulla parete toracica anteriore, come evidenziato di seguito
con i punti NERI (fare riferimento alla Fig. 4a).

Quando si utilizza CORE per valutare e registrare i toni polmonari, &
preferibile posizionare lo stetoscopio CORE nei punti di auscultazione
standard sulla parete toracica anteriore, come evidenziato di seguito
con i punti neri E blu (fare riferimento alla Fig. 4).

Il'lato del diaframma dello stetoscopio deve essere posizionato sulla
parete toracica dellutente per valutare sia i toni cardiaci sia quelli
polmonari. Utilizzare la campana (o campana chiusa) dello stetoscopio
solo per valutare toni a bassa frequenza come raccomandato da un
medico (fare riferimento alla Fig. 2).

diaframma

campana chiusa

campana
aperta

Fig. 3
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Bordo sternale Bordo stemale
superiore destro  superiore sinistro
(area aortica) (area polmonare)

Bordo sternale
inferiore sinistro
(area polmonare)

- Apice cardiaco
(area mitrale)

Fig. 4a

Fig. 4b

Allineamento auricolari

Prima di posizionare le olivette nelle orecchie, tenere le cuffie davanti
a sé con i tubicini auricolari distanziati. Una volta che le olivette sono
state inserite nelle orecchie, devono essere rivolte in avanti.

Apertura del diaframma

Quando si utilizza uno stetoscopio a doppia faccia (fare riferimento
alla Fig. 3), & necessario aprire (o indicizzare) la campana o il
diaframma ruotando la testina. Se il diaframma & aperto, la campana
verra chiusa, impedendo al suono di passare attraverso la campana
e viceversa.
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10. Pulizia

Procedura di pulizia e disinfezione

Lo stetoscopio e CORE devono essere disinfettati al termine di ogni
utilizzo. Le linee guida per il controllo delle infezioni dei Centers

for Disease Control and Prevention (Centri per la prevenzione e

il controllo delle malattie, CDC) affermano che i dispositivi medici
riutilizzabili, come gli stetoscopi, devono essere sottoposti a
disinfezione tra una visita e l'altra. Per il dispositivo Eko valgono le
pratiche igieniche standard per gli stetoscopi.

Tutte le parti esterne devono essere disinfettate con salviette
imbevute di una soluzione al 70% di alcol isopropilico. In condizioni
normali non & necessario rimuovere 'accessorio CORE dal tubo dello
stetoscopio durante la procedura di disinfezione.

NOTA: NON immergere il dispositivo in alcun liquido né sottoporlo ad
alcun processo di sterilizzazione ad alta pressione o in autoclave.

Se si rende necessario rimuovere CORE, staccare il tubo dello
stetoscopio tirandolo via dallo stelo metallico a entrambe le
estremita dellaccessorio CORE. Pulire tutte le parti dello stetoscopio,
tra cui superficie di CORE, tubo dello stetoscopio, connettore del
tubo e testina, con salviette imbevute di una soluzione al 70% di
alcol isopropilico o una salvietta monouso con acqua saponata.

Per disinfettare il tubo dello stetoscopio, il connettore del tubo e la
testina, pud essere utilizzata una soluzione di candeggina al 2%; il
tubo potrebbe tuttavia scolorirsi dopo 'esposizione alla candeggina.

Per non colorare inavvertitamente i tubi dello stetoscopio, evitare il
contatto con penne, pennarelli, carta da giornale o altro materiale
stampato. E buona norma indossare lo stetoscopio sopra un colletto,
se possibile.

Rimontare lo stetoscopio reinserendo dli steli metallici dell’accessorio
CORE nel tubo dello stetoscopio come descritto in precedenza nel
paragrafo relativo all'installazione.



11. Condizioni di funzionamento

Ambientale

Lintervallo di temperature di funzionamento di CORE & compreso tra
-30°C e 40°C (tra -22°F e 104°F), con un’'umidita relativa compresa
trail 15% e il 93%.

Lintervallo di temperature di conservazione e trasporto &€ compreso
tra -40°C e 55°C (tra -40°F e 131°F), con un’'umidita relativa
compresa tra il 15% e il 93%. La pressione accettabile & pari a1 atm.

Evitare esposizione a condizioni estreme di caldo o di freddo, a
solventi e a oli. Condizioni estreme di caldo o di freddo influiranno
negativamente sulla batteria a ioni di litio del dispositivo e potrebbero
ridurne la durata.

Nessuna modifica

Il mancato rispetto delle indicazioni per la cura e la manutenzione
potrebbe comportare danni ai componenti interni di CORE. Danni
interni al prodotto potrebbero causarne il malfunzionamento, con
conseguente rischio di perdita completa della funzionalita. Se si
riscontrano problemi con CORE, non cercare di ripararlo. Richiedere
assistenza al nostro team di supporto.

Smaltimento
Nel caso in cui l'alloggiamento del dispositivo Eko sia danneggiato, si
prega di smaltirlo in modo appropriato.

12. Garanzia

Eko fornisce una garanzia limitata per CORE. Visitare la pagina
ekohealth.com/warranty per una descrizione completa
della garanzia.


http://ekohealth.com/warranty

13. Modalita CORE e
stati del LED corrispondenti.

((G@D» CORE & acceso e sta cercando il dispositivo
(Lampeggiante)

O CORE & acceso e collegato

((®))  CORE staregistrando

(Lampeggiante)
CORE ha la batteria scarica
(Lampeggiante)
CORE & spento e la carica & in corso
[ ] CORE & completamente carico
14. App Eko

T
A /
Scaricare 'app Eko, disponibile su App Store® e Google Play, e

seguire le istruzioni visualizzate per collegarsi a CORE (come
illustrato nelle due pagine successive).

Per poter utilizzare CORE con 'app Eko, abilitare il Bluetooth nelle
impostazioni Bluetooth del cellulare o del desktop.

Quando si utilizzano dashboard Eko e app Eko, abilitare le funzioni di
sicurezza del dispositivo e della rete per proteggere i dati dei pazienti
creati e archiviati utilizzando questo software, oltre alle funzioni di
sicurezza integrate nel sistema. Effettuare 'aggiornamento allultima
versione dellapp Eko.
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14a. App Eko - Flusso di lavoro del provider

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

creare il proprio a
il nome e lindirizzo e-mail

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
P tha power fogg 0t tho CORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Binking
Ught-on" Power
Toggle

Accendere CORE

w027 -
< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

immettere le proprie credenziali di accesso

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Accoppiare CORE



14a. App Eko - Flusso di lavoro del provider

523 B FETS
Recording = R
1275
Heart Rate ErY
=
o ) sasom
Awiare la registrazione: Salvare la registrazione:
posizionare CORE sul torace del paziente; premere fare clic su Salva quando la
il pulsante blu per awiare la registrazione. registrazione & completa
3 FETS oz e
2 < Settings
b Disconneet
CORE User Manual
Audio Filter wide

Recording Length
15 1200

Play from iPhone
o M Ao
e sounds.

Menu delle impostazioni Eko
Regolare le proprie impostazioni facendo clic su (= ) nellangolo superiore sinistro dela schermata iniziale
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14b. App Eko - Flusso di lavoro del paziente

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Iscrizione

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
Push he power gl o the GORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Ught-on" Power
Toggle

(3]

Accendere CORE

s A E

Physician Setup

Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Configurazione
1019 -
Connect Device X
CORE
Ac2B

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Accoppiare CORE



14b. App Eko - Flusso di lavoro del paziente

249 - 300 -

Sign Out <

Eko at Home

~

‘-

Hold still. 00:15
1fyou re fecling unwellorchest oin, ~

plase callyourphysician orcall 91 )

(5] (6]

Awviare la registrazione Registrazione in corso

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Registrazione completa

fte
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15. Sicurezza elettrica

Linee guida e dichiarazione del produttore -
Emissioni elettromagnetiche

Il sistema per stetoscopio elettronico Eko & concepito per Iuso nelfambiente elettromagnetico
specificato di seguito. L'utente deve accertarsi che il sistena sia impiegato in un ambiente che
risponda a tali requisit

Test delle emissioni Conformita Linee guida
applicabile Ambiente elettromagnetico
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 I sistema per stetoscopio elettronico Eko

utilizza energia a radiofrequenza solo per le
sue funzioni intere. Il ivello di emissioni RF
& quindi molto basso ed & improbabile che
causi interferenza in apparecchi elettronici
situati nelle vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B Il sistema per stetoscopio elettronico Eko &
adatto per [uso in tutte le strutture, comprese
quelle residenziali e quelle direttamente

Emissioni di armoniche Non pertinente collegate alla rete pubblica di alimentazione
IEC 6100-3-2 elettrica a bassa tensione utilizzata negli
Fluttuazioni ditensione/ | Non pertinente eckfic adibit & scopi residenziek

sfarfallio IEC 61000- 3- 3

Avvertenza: 'uso di accessori diversi da quelli specificati, eccetto
gli accessori venduti da Eko come ricambi, pud comportare un
aumento delle emissioni o una riduzione dellimmunita del sistema
per stetoscopio elettronico Eko.

Avvertenza: il sistema per stetoscopio elettronico Eko non deve
essere utilizzato accanto o sovrapposto ad altri apparecchi. Se &
necessario collocarlo accanto o sovrapposto ad altri apparecchi,
deve essere monitorato per verificarne il normale funzionamento
nella configurazione in cui sara impiegato.



Linee guida e dichiarazione del produttore -
Immunita elettromagnetica

Il sistema per stetoscopio elettronico Eko & concepito per fuso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. L'utente deve accertarsi che il sistema sia impiegato in un ambiente che

risponda a tali requisiti

ello di el di Ambiente
Test diimmunita | Livello ditestIEC Lvello di elettromagnetico -
60601 conformita | SO
Linee guida
Scarica +/- 8KV a contatto +/-8KVa | pavimenti devono essere
elettrostatica +-15 KV contatto dilegno, calcestruzzo o
IEC 61000-4-2 +/-16 kV aria piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono rivestiti di
materiale sintetico, f'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%
Transitori elettrici +/- 2KV per linee di Non
veloci/burst alimentazione pertinente
IEC 61000-4-4 +/-1KV per linee di
ingresso/uscita
Sovratensioni +/-1kV tralinea/e Non
IEC 61000-4-5 e lineaje pertinente
+/- 2KV tra linea/e
eterra
Cali di tensione, Calo del 100% in Non
brevi interruzioni UT per 05 cicl pertinente
e variazioni di 0/45/90/135/180/225/
tensione sulle 270/315 gradi, calo del
linee di ingresso 100% in UT per 1 ciclo,
dellalimentazione calo del 30% in UT per
IEC 61000-4-11 25 cicli, calo del 100%
in UT per 5 secondi
Campo magnetico | 30 A/m 30 A/m | campi magnetici alla

alla frequenza di
rete (50/60 Hz)
IEC 61000- 4-8

frequenza di rete devono
essere a livell caratteristici di
un locale tipico in un tipico
ambiente commerciale od
ospedaliero.

NOTA: U, indica la tensione della rete di alimentazione in c.a. prima dellapplicazione del livello

ditest
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Linee guida e dichiarazione del produttore -
Immunita elettromagnetica

Il sistema per stetoscopio elettronico Eko & concepito per f'uso nelfambiente elettromagnetico
specificato di seguito. L'utente deve accertarsi che il sistema sia impiegato in un ambiente che
risponda a tali requisiti

Test di Livello ditest | Livello di Ambiente elettromagnetico -
immunita IEC 60601 conformita Linee guida

Emissioni a 3 Veff Non pertinente

radiofrequenza | dai50 kHza

condotte 80 MHz

IEC 61000-4-6

Emissioni a 10 V/m 10 V/m d =12 VP da 80 MHz a 800 MHz
radiofrequenza | daB8OMHza | da80MHza d=23 VP da 800 MHz a 2.7 GHz
imadiate 27 GHz 27 GHz dove P corrisponde alla massima
IEC 61000-4-3 potenza nominale di uscita del

trasmettitore in watt (W) secondo
quanto dichiarato dal produttore
del trasmettitore stesso e d & la
distanza di separazione consigliata
in metri (m)

Le intensita del campo
elettromagnetico generato da
trasmettitori RF fissi, determinate

in base a un rilevamento
elettromagnetico in loco", devono
essere inferiori al livello di conformita
in ciascuna gamma di frequenze.”

Si puo verificare interferenza nelle
vicinanze di un'apparecchiatura
contrassegnata con il seguente
simbolo:

(R)

NOTA 1: 2 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenze superiore.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazion. La propagazione
delle onde & influenzata e dalla riflessione da parte di
strutture, oggetti e persone.

@ Leintensita del campo elettromagnetico generato da trasmettitori fissi, come stazioni base
per telefoni radio (cellulari/cordless) e radiomobil terrestri, apparati radioamatoriali, trasmissioni
radio AM e FM e trasmissioni televisive, non possono essere previste teoricamente con
precisione. Per far fronte ai problemi creato da it

RF fissi, occorre consi un in loco. Se I'ntensita del campo
misurata nelfambiente in cui viene utiizzato il sistema per stetoscopio elettronico Eko supera i
livello di conformita RF applicabile di cui sopra, il sistema va monitorato per verificame il normale
funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbe essere necessario adottare
ulteriori misure, per esempio riorientando o spostando il sistema stesso.

® Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita del campo devono essere
eriori a 3 Vjm,




Distanze di separazione consigliate fra apparecchiature di
comunicazione RF mobili e portatili e il sistema per stetoscopio
elettronico Eko

II sistema per stetoscopio elettronico Eko & concepito per Fuso in un ambiente elettromagnetico
in cui i disturbi dovuti a emissioni RF irradiate sono controllati. Lutente del sistema per
stetoscopio elettronico Eko puo contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra apparecchiature di comunicazione RF mobili e portatil
(trasmetiitori) e il sistema stesso come consigliato di seguito, secondo la massima potenza di
uscita di tali apparecchiature.

Massima potenza

nominale di
! Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)
uscita del
trasmettitore (W)
Da 150 kHz a 80 MHz | Da 80 MHz a 800 MHz | Da 800 MHz a 255 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
00t of2 of2 023
o 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 2 23

Per trasmettitori la cui massima potenza nominale di uscita non figuri nella tabella precedente, la
distanza di separazione consigliata d in metri (m) pub essere stimata tramite fequazione valida
per la frequenza del trasmettitore, in cui P & la massima potenza nominale del trasmettitore in
watt (W) secondo quanto dichiarato dal produttore del trasmettitore stesso.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applicala distanza di separazione per la gamma di
frequenze superiore.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione
delle onde &influenzata e dalla rifiessione da parte di
strutture, oggetti e persone.
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1. Wskazania do stosowania

Eko CORE to elektroniczny stetoskop, ktéry umozliwia wzmocnienie,
filtrowanie i przesytanie dzwigkéw z ostuchiwania (serca, ptuc, jelit,
tetnic i zyt). Dzieki temu klinicysta w jednym miejscu w sieci moze
postuchaé dzwigkéw z ostuchiwania pacjenta w placéwcee lub

w innym miejscu w sieci. Stetoskop Eko CORE jest przeznaczony
do stosowania u dzieci i oséb dorostych. Stetoskop Eko CORE jest
przeznaczony do uzytkowania przez profesjonalnych uzytkownikéw
w srodowisku klinicznym lub uzytkownikéw bez kwalifikacji

w $rodowisku nieklinicznym. Urzgdzenia nie mozna uzywac do
autodiagnozy.

Rysunek 1
Zmontowany stetoskop cyfrowy i aplikacja mobilna



2. Wprowadzenie

Urzadzenie CORE opracowano z myslg o zapewnieniu wsparcia
pracownikom stuzby zdrowia w zakresie ostuchiwania dzwigkow
wydawanych przez organizm ludzki, gtéwnie przez ptuca, serce i
jelita. Urzadzenie CORE umozliwia uzytkownikom réwniez nagrywanie
i zapisywanie dzwigkéw swojego organizmu oraz udostepnianie ich
lekarzowi. Zestaw CORE zawiera urzadzenie, ktére jest mocowane
do stetoskopu (wzmacniacz CORE), oraz aplikacje Eko.

Wzmacniacz CORE zapewnia funkcje wzmocnienia dzwigku
oraz przesytania plikdw dzwigkowych na smartfona za pomoca
technologii Bluetooth, co umozliwia uzytkownikowi otwieranie i
odtwarzanie dzwigkéw w aplikacji mobilnej na kompatybilnych
smartfonach i tabletach z systemem iOS lub Android. Aplikacja
pozwala klinicystom na zapisywanie dzwigkéw w elektronicznych
kartach pacjenta (EHR), udostgpnianie nagrari innym lekarzom i
sporzgdzanie notatek do nagran.

3. Pomoc i porady

Aby uzyskaé pomoc lub zada¢ pytania dotyczace produktu, nalezy
skontaktowac sig z firma Eko.

Wiecej informaciji znajduje sie na stronie internetowej:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Bezposredni kontakt: support@ekohealth.com
Wsparcie telefoniczne: 1.844.356.3384

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy réwniez:
stetoskopu cyfrowego 3M™ Littmann® CORE
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4. Symbole na sprzecie

[ﬁ] Instrukcja uzycia

€ Europejski certyfikat zgodnosci technicznej

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Europy

E Nie utylizowac wraz z odpadami z gospodarstwa
domowego

((‘i’)) Emituje sygnat czestotliwosci radiowej

Numer modelu
Zakres wilgotnosci

Jf Zakres temperatur

Komunikacja bezprzewodowa Bluetooth

Producent
Data produkciji

llog¢

P22 IP22 oznacza zabezpieczenie czesci niebezpiecznych
przed wtozeniem palca oraz przedostawaniem sig ciat
statych o $rednicy = 12,5 mm i kropli wody spadajacych
pionowo, gdy obudowa jest odchylona o maksymalnie
15 stopni.

Produkt niebezpieczny do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego



5. Przestrogi

Aby ograniczy¢ ryzyko zaktécenia pracy wzmacniacza CORE, nie wolno
zbliza¢ go do emiteréw czgstotliwosci radiowej na odlegtos¢ mniejsza niz
1 metr, w tym do routeréw Wi-Fi i radia.

Postepowac zgodnie ze rocedurami ia i dezynfekcji
zamieszczonymi w niniejszej instrukcji obstugi. Opracowa¢ harmonogram
czyszczenia i dezynfekcji i stosowac sig do niego.

Aby ograniczyé ryzyko zwigzane z pobieraniem niedoktadnych danych,
nalezy przechowywac i obstugiwac ten stetoskop w sposéb zgodny z
wytycznymi zamieszczonymi w niniejszej instrukcji obstugi. Zaleca sig, aby
rozpocza¢ tadowanie akumulatora w ciggu trzydziestu minut od momentu,
w ktérym kontrolka LED zmieni kolor na pomarariczowy. Akumulator nalezy
tadowac wytgcznie za pomocg dotgczonego do zestawu przewodu
zasilajgcego USB z tadowarka USB z certyfikatem UL (brak w zestawie).

NIE WOLNO zanurza¢ stetoskopu w ptynach ani poddawac¢ go procesom
sterylizacji innym niz te, ktdre opisano w niniejszej instrukcji obstugi.

Aby zmniejszy¢ ryzyko powigzane z bardzo silnymi polami
elektromagnetycznymi, nalezy unika¢ uzywania stetoskopu w

poblizu czestotliwosci radiowych o wysokim natezeniu (RF) lub
przenosnych i/lub mobilnych urzadzeri wykorzystujacych czestotliwosci
radiowe i/lub okreslonych emiteréw czestotliwosci radiowych, ktére
stanowig znane Zrodta zaktdcer elektromagnetycznych, takich jak
diatermia, elektrokauteryzacja, RFID, systemy bezpieczeristwa (np.
elektromagnetyczne systemy antywtamaniowe i wykrywacze metali).
Zaktécenia wywotane przez ukryte emitery czestotliwosci radiowych (RF),
takie jak RFID, mogg spowodowac utrate pakietu danych. Uzytkownik
zostanie poinformowany o tym fakcie za pomocg komunikatu ,,Staby sygnat
Bluetooth” w aplikacji mobilnej. Jesli tak sig stanie, nalezy oddali¢ sig od
ukrytego emitera RF.

W razie ustyszenia niespodziewanych lub nieoczekiwanych dzwigkow
nalezy odsungc sie od anten emitujgcych czestotliwosé radiowa.
Korzystanie z akcesoridw, przetwornikdw i przewododw innej firmy niz
Eko Devices, Inc. moze skutkowac zwigkszong emisjg fal o czestotliwosci
radiowej lub zmniejszong odpornoscig urzadzenia CORE.

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia CORE nalezy przeczytaé¢
i zrozumie¢ wszystkie informacje dotyczace bezpieczeristwa zawarte
w niniejszej instrukcji, a nastepnie sie do nich zastosowac. Zaleca sie
zachowanie niniejszej instrukcji w celu wykorzystania w przysztosci.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z porazeniem pradem, nie wolno uzywac
stetoskopu bez zamocowanej gtowicy analogowe;j.
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Wzmacniacz CORE zapewnia funkcje bezprzewodowej transmisji
danych przez Bluetooth. Maksymalne natezenie pola czgstotliwosci
radiowej, ktdre jest generowane przez stetoskop, wynosi 3 V na metr
— jest to poziom uznawany za bezpieczny w przypadku stosowania
urzadzenia wraz z innymi wyrobami medycznymi. Niemniej jednak
sprzet audio, wideo lub inne podobne urzadzenia moga powodowac
zaktdcenia elektromagnetyczne. Jesli takie urzadzenia znajduja sie

w poblizu i powodujg zaktdcenia, nalezy natychmiast przeniesé
wzmacniacz CORE z dala od takich urzadzen i/lub wytaczy¢ funkcje
Bluetooth.

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia Eko nalezy
skonsultowac sig z lekarzem.

Aby zapewni¢ wysoka jakos¢ dzwigkéw, podczas
ostuchiwania nalezy wzig¢ pod uwage umiejscowienie i pozycje
wzmacniacza CORE.

Aby polepszy¢ jako$¢ potgczenia Bluetooth, stetoskop Eko

i urzagdzenie przeno$ne musza znajdowac sie blisko siebie i/lub

w zasiegu wzroku. Zasieg funkcji Bluetooth zostanie zmniejszony,
jesli jakiekolwiek przeszkody ($ciany, meble, ludzie itd.) znajduja sie
miedzy stetoskopem Eco i sparowanym urzgdzeniem mobilnym.

Aby zmniejszy¢ ryzyko niedotlenienia i uduszenia, upewnic
sig, ze wszystkie podzespoty sg odpowiednio mocowane i
przechowywane. Przechowywac poza zasiggiem dzieci.



6. Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna (EMC)

Certyfikacja promieniowania zamierzonego FCC
Zawiera identyfikator FCC: 2ANB3-E6
Zawiera identyfikator IC: 23063-E6

47 Kodeks Przepisow Federalnych — Czes$¢ 15; wymagana
deklaracja 105 dla klasy B:

Testy urzadzenia potwierdzity, ze spetnia ono wartosci dopuszczalne
dla urzadzen cyfrowych Klasy B, zgodnie z Czescig 15 Zasad

FCC. Limity te stuzg zapewnieniu odpowiedniej ochrony przed
szkodliwymi zaktéceniami w instalacji mieszkalnej. To urzadzenie
generuje, wykorzystuje i moze wypromieniowywac energie o
czestotliwosci radiowej, a jesli nie zostanie zainstalowane i nie bedzie
uzytkowane zgodnie z instrukcja, moze powodowac szkodliwe
zaktécenia komunikaciji radiowej. Niemniej jednak nie ma gwaranciji,
ze zaktdcenia nie wystgpig w danej instalacji.

Jesli to urzgdzenie powoduje szkodliwe zaktdcenia odbioru

sygnatu radiowego lub telewizyjnego, ktére mozna wykry¢ poprzez
wigczenie i wytaczenie urzadzenia, zaleca sig, aby uzytkownik usunat
zaktdcenia, korzystajac z co najmniej jednego z ponizszych srodkow.

* Zmieni¢ ustawienie lub potozenie anteny odbiorczej.

Zwiekszy¢ odlegto$c miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

Podtgczyc urzadzenie do gniazdka elektrycznego w innym
obwodzie niz ten, do ktérego podtgczono odbiornik.

Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac sig
z przedstawicielem handlowym lub wykwalifikowanym
technikiem RTV.
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Kanadyjskie deklaracje prawne:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Urzadzenie to jest kompatybilne ze standardami RSS organizaciji
Industry Canada, ktére nie wymagajg posiadania zezwolenia. W
trakcie pracy urzadzenie musi spetniac¢ nastepujgce dwa warunki:
(1) urzagdzenie nie moze powodowac zaktdcen oraz (2) urzadzenie
musi tolerowac wszelkie zaktécenia, w tym takze takie, ktére moga
powodowac jego niewtasciwe dziatanie.

BRAK MODYFIKACIJI

Nie wolno dokonywaé¢ modyfikaciji niniejszego urzadzenia bez
pisemnej zgody firmy Eko Devices, Inc. Nieupowaznione modyfikacje
moga spowodowac uniewaznienie uprawnier: do obstugi

tego urzadzenia, ktére zostaty przyznane na podstawie zasad
opracowanych przez Federalng Komisje tgcznosci.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Europa

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z wymogami normy IEC 60601-1-2
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej.
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7. Zawartosc¢ i obstuga

Zestaw CORE sktada sie ze (1) wzmacniacza CORE, (2) adapterow
drenu, (1) przewodu micro USB i aplikacji Eko. Ponizej przedstawiono
kompatybilne urzagdzenia i programy.

Kompatybilne stetoskopy

Urzadzenie CORE opracowano i przetestowano w taki sposob, aby
byto kompatybilne ze stetoskopami analogowymi 3M™ Littmann®
Cardiology IlI™, 3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™
Elite®, Medline i ADC. Urzadzenie CORE jest kompatybilne z wieloma
modelami stetoskopdw innych marek, lecz nie ma gwarancji
odpowiedniej wydajnosci w przypadku uzytkowania go wraz

z modelami stetoskopéw innych marek.

UWAGA: Urzadzenie CORE nie jest kompatybilne ze stetoskopami
typu Sprague lub innymi stetoskopami cyfrowymi.

tacze Bluetooth i potgczenie danych

Aby przesyta¢ dzwiegki do aplikacji Eko, stetoskop i urzgdzenie
musza by¢ potgczone za pomocg technologii Bluetooth. Aby w petni
korzystac z niektdrych funkciji, urzadzenie przenosne musi nawigza¢
potaczenie z Internetem za posrednictwem sieci komdrkowej lub
sieci Wi-Fi. Aby uzyskac optymalne potaczenie Bluetooth, stetoskop
CORE i urzadzenie z aplikacjg Eko muszg znajdowac sie od siebie

w odlegtosci wynoszacej maksymalnie 156 stép. W przypadku
wystgpienia niespodziewanej koniecznosci ponownego
uruchomienia urzadzenia nalezy przej$¢ do trybu analogowego.
Tryb cyfrowy powinien zosta¢ uruchomiony ponownie w ciggu
maksymalnie 10 sekund.
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Wymaganie systemowe

Z aplikacji mobilnej mozna korzystac na nastepujgcych
urzadzeniach: iPhone 58, iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone
7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4,
iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G oraz iPad 5. i 6. generaciji

z systemem iOS w wers;ji 12.0 lub nowszej. Z aplikacji mobilnej mozna
réwniez korzysta¢ na urzadzeniach z systemem Android, ktére
obstuguja tgcznoéc BLE (Bluetooth 4.0), i systemem Android w wersji
8.0 lub nowszej.

Wzmacniacz CORE wykorzystuje technologig Bluetooth Smart,
W zwigzku z czym urzgdzenia przenosne muszg by¢ kompatybilne

z tym standardem.

*iPhone, iPad, iTunes oraz iOS to zastrzezone znaki towarowe firmy
Apple, Inc.

* Bluetooth to zastrzezony znak towarowy firmy Bluetooth SIG, Inc.

272



8. Mocowanie do poszczegdlnych stetoskopow

Ta czesc¢ nie jest wymagana w przypadku wstepnie zmontowanych
stetoskopdw cyfrowych

Krok pierwszy

Chwyci¢ gtowice jedna reka i odpowiednio
pociggna¢ dren druga reka, aby odtgczyc
gtowice od drenu stetoskopu. Umiescic
gtowice w dotgczonym do zestawu adapterze
drenu kompatybilnym z systemem Eko.

do drugiego korica dotgczonego do
zestawu adaptera drenu kompatybilnego
z systemem Eko.

Krok drugi
l Zamocowac¢ wzmacniacz cyfrowy CORE

/I\

Krok trzeci

Zamocowac dren stetoskopu cyfrowego
do drugiego korica wzmacniacza CORE.
Montaz stetoskopu cyfrowego CORE zostat
zakoriczony.

Rysunek 2
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9. Uzytkowanie wzmacniacza CORE

tadowanie akumulatora

Akumulator we wzmacniaczu CORE wymaga tadowania. Podtaczy¢
dotaczony do zestawu przewdd micro USB do portu USB w urzadzeniu,

a drugi koniec podtaczy¢ do tadowarki USB z certyfikatem UL. Kontrolka
LED zaswieci sie na z6tto w sposéb ciggty, informujgc uzytkownika o
trwajacym tadowaniu. Kontrolka LED zaswieci sig¢ na zielono w sposob
ciggty po petnym natadowaniu urzadzenia. W petni natadowany akumulator
wystarcza na co najmniej 8 godzin pracy w trybie ciggtej transmisji danych
(urzadzenie wigczone, transmisja danych ze stetoskopu do urzadzenia
przenos$nego z aplikacjg Eko za pomoca funkgji Bluetooth).

UWAGA: Urzadzenie CORE nie wigczy sig po podtaczeniu do zasilania
i rozpoczeciu tadowania.

Wytaczanie zasilania

Gdy urzadzenie CORE jest wytaczone, za pomoca stetoskopu mozna
czesciej ustysze¢ dzwieki analogowe niz cyfrowe — to samo dotyczy
przesytania dzwigkow. Urzadzenie jest wytgczone, gdy przetacznik wystaje
ponad powierzchnig przyciskéw regulacji gtoénosci.

Wiaczanie zasilania

Nacisng¢ przetgcznik zasilania, aby przesunaé go z potozenia wytaczenia
do potozenia wigczenia. Urzadzenie jest wigczone, gdy przetacznik nie
wystaje ponad powierzchnig przyciskéw regulacji gtosénosci.

Testowanie poziomu gtosnosci

Gtosnosé wzmacniacza CORE mozna ustawia¢ na 7 poziomach, az do
uzyskania 40-krotnego wzmochnienia stetoskopu akustycznego. Zmienic¢
poziom gtosnosci poprzez nacisnigcie przyciskéw regulacji gtosnosci (+)
i (-) z boku wzmacniacza CORE.

Parowanie za pomoca funkciji Bluetooth

Najpierw nalezy wiaczyc¢ funkcje Bluetooth w wybranym urzadzeniu
mobilnym. W urzadzeniu z systemem iOS przejs¢ do obszaru Ustawienia >
Bluetooth i dotkna¢ suwaka, aby witaczyc¢ funkcje Bluetooth.

Urzadzenie przenoéne bedzie gotowe do nagrywania dzwigkéw ze
stetoskopu CORE. Jesli parowanie poprzez Bluetooth sie nie powiedzie,

w aplikacji wyswietli sie komunikat o btedzie, a dzwigki nie bedg nagrywane.
Jesli potaczenie Bluetooth zostanie nawigzane pomysinie, kontrolka LED
przestanie migac na biato i zacznie $wieci¢ na biato w sposob ciagty (patrz
Rozdziat 61, aby zapoznac sie ze stanami kontrolki LED urzadzenia).
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Ustawianie kodu PIN

Utworzy¢ 4-cyfrowy kod PIN, logujac sie w aplikacji. Przej$¢ do ekranu
Menu, wybierajgc ikone w lewym goérnym rogu ekranu gtéwnego aplikacji
mobilnej.

Nastepnie wybra¢ kolejno opcje Account Settings (Ustawienia konta)

> Create Pin (Utworz kod PIN). Postgpowac zgodnie z instrukcjami
wys$wietlanymi na ekranie, aby utworzy¢ i zapisa¢ 4-cyfrowy kod PIN.
W celu weryfikacji konieczne bedzie wprowadzenie kodu PIN dwa razy.

Dodawanie notatek do nagran w aplikacji mobilnej

Aby utworzy¢ notatki na dowolnym nagraniu pacjenta, zalogowac sig

do aplikacji mobilnej. Uzyska¢ dostep do listy pacjentéw, wybierajac karte
Patients (Pacjenci) w prawym gérnym rogu ekranu gtéwnego. Wybra¢
zadanego pacjenta, a nastgpnie wybrac nagranie, do ktérego majg zostac¢
dodane notatki.

Na dole ekranu nagrywania wybrac ikone Notes (Notatki). Ikona Notes
(Notatki) wyglada jak karteczka samoprzylepna Post-It® z napisem.
Wybra¢ opcje ,,Add Note” (Dodaj notatke) i rozpocza¢ wpisywanie notatki.
Wybrac¢ znak wyboru, aby ja zapisac.

Uzywanie wzmacniacza CORE

Aby oceni¢ i nagra¢ dzwieki serca za pomoca stetoskopu CORE, zaleca
sie umieszczenie wzmacniacza CORE w standardowych punktach
ostuchiwania na przedniej cianie klatki piersiowej, jak pokazano ponizej
za pomocg czarnych kropek (patrz Rysunek 4).

Aby oceni¢ i nagra¢ dzwieki ptuc za pomocg stetoskopu CORE, zaleca
sig umieszczenie wzmacniacza CORE w standardowych punktach
ostuchiwania na przedniej $cianie klatki piersiowej, jak pokazano ponizej
za pomocg czarnych i niebieskich kropek (patrz Rysunek 4).

Strona membrany stetoskopu powinna zostac¢ umieszczona na $cianie
Kklatki piersiowej uzytkownika, aby oceni¢ dzwieki dobiegajace z serca
i ptuc. Zgodnie z zaleceniami lekarza, lejka (lub zamknigtego lejka)
stetoskopu nalezy uzywac¢ wytgcznie w przypadku oceny dzwigkéw o
niskiej czestotliwosci (patrz Rysunek 2).

membrana

zamkniety lejek

otwarty
lejek

Rysunek 3
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Prawa géma Lewa gérna
granica mostka  granica mostka
(okolica aortalna) .. (okolica ptucna)

Lewa dolna
~-- granica mostka
(okolica ptucna)

~Koniuszek serca
(okolica mitralna)

Rysunek 4a

Rysunek 4b

Ustawienie stuchawki

Przed umieszczeniem wktadek dousznych w uszach przytrzymac lirg przed
sobg z przewodami dousznymi skierowanymi w przeciwnym kierunku.

Po umieszczeniu w uszach wktadki douszne powinny byé skierowane

do przodu.

Otwieranie membrany

W przypadku korzystania ze stetoskopu dwustronnego (patrz Rysunek 3)
nalezy otworzy¢ (lub obrdcic) lejek lub membrane poprzez obrécenie
gtowicy. Jesli membrana jest otwarta, lejek bedzie zamkniety, co
zapobiegnie przedostawaniu sie dzwigku przez lejek i odwrotnie.
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10. Czyszczenie

Procedura czyszczenia i dezynfekcji

Stetoskop i wzmacniacz CORE nalezy dezynfekowac pomiedzy
uzyciem u réznych pacjentéw. W wytycznych dotyczacych kontroli
zakazer\ opracowanych przez Centrum Zwalczania i Zapobiegania
Chorobom okreslono, ze sprzet medyczny, taki jak stetoskopy,
musi przej$¢ dezynfekcje pomiedzy uzyciem u réznych pacjentéw.
W przypadku stetoskopu Eco obowigzujg standardowe praktyki
dotyczace higieny.

Wszystkie czgséci zewnetrzne urzadzenia nalezy dezynfekowac za
pomocg $ciereczek nasgczonych alkoholem izopropylowym 70%.
W normalnych warunkach wymontowanie wzmacniacza CORE
z drenu stetoskopu nie jest wymagane na potrzeby dezynfekciji.

UWAGA: Nie wolno zanurza¢ urzadzenia w zadnych ptynach
ani poddawac go procesom sterylizacji pod wysokim
ci$nieniem/w autoklawie.

Jesli demontaz wzmacniacza CORE bedzie konieczny, nalezy zdjaé
dren stetoskopu z metalowego trzpienia wzmacniacza CORE na obu
koricach. Uzy¢ $ciereczek nasaczonych alkoholem izopropylowym
70% lub $ciereczki jednorazowej nasaczonej mydtem i woda,

aby wytrze¢ wszystkie czesci stetoskopu, w tym powierzchnie
wzmacniacza CORE, dren stetoskopu, ztgcze drenu i gtowice.

Do dezynfekcji drenu stetoskopu, ztgcza drenu i gtowicy mozna uzy¢
2% roztworu wybielacza; jednak po kontakcie z wybielaczem dren
moze ulec przebarwieniu.

Aby zapobiec zabarwieniu drenu stetoskopu, unika¢ kontaktu
z dtugopisami, flamastrami, papierem gazetowym lub innymi
zadrukowanymi materiatami. Dobrg praktyka jest noszenie
stetoskopu na kotnierzu, gdy tylko jest to mozliwe.

Zmontowac stetoskop poprzez umieszczenie metalowych trzonéw

wzmacniacza CORE w drenie stetoskopu, jak opisano powyzej
w czesci dotyczacej instalacji.
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1. Warunki robocze

Srodowiskowe
Zakres roboczy temperatury CORE wynosi od -30°C do 40°C
(od —22°F do 104°F) oraz od 156% do 93% wilgotnosci wzglednej.

Wzmacniacz CORE nalezy przechowywac i transportowac

w temperaturze od —40°C do 55°C (od —40°F do 131°F) oraz

w wilgotnosci wzglednej od 16% do 93%. Dopuszczalne cisnienie
wynosi 1atm.

Nalezy unikac¢ wystawiania urzgdzenia na dziatanie skrajnych
temperatur, rozpuszczalnikéw i olejow. Skrajne temperatury
oddziatujg negatywnie na akumulator litowo-jonowy w urzgdzeniu
i moga mie¢ wptyw na jego zywotnosé.

Brak modyfikacji

Niezastosowanie si¢ do zaleceri dotyczacych czyszczenia

i konserwacji moze skutkowac uszkodzeniem podzespotéw
wewnetrznych wzmacniacza CORE. Uszkodzenie wewnetrzne
produktu moze spowodowac usterke urzadzenia, co moze
doprowadzi¢ do catkowitego zaprzestania funkcjonowania.

W przypadku wystapienia problemoéw ze wzmacniaczem CORE
nie wolno go naprawia¢ samodzielnie. Nalezy skontaktowac sig

z naszym zespotem ds. pomocy technicznej, aby uzyska¢ pomoc.

Utylizacja

Jesli obudowa urzadzenia Eko jest uszkodzona, nalezy jg zutylizowac
w odpowiedni sposdb.

12. Gwarancja
Firma Eko zapewnia ograniczong gwarancje na wzmacniacz CORE.

Wiecej informaciji dotyczacych gwarancji znajduje sie na stronie
ekohealth.com/warranty.
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13. Tryby wzmacniacza CORE
i odpowiadajgce im stany kontrolki LED

Wzmacniacz CORE jest wtgczony i
(&) I aczony

wyszukuje urzgdzenie
(miga)

O Wzmacniacz CORE jest wigczony i podtgczony

(( [ )) Wzmacniacz CORE nagrywa dzwigki

(miga)
Wzmacniacz CORE ma niski poziom
akumulatora
(miga)
Wzmacniacz CORE jest wytgczony i taduje sie
[ ) Wzmacniacz CORE jest w petni natadowany

14. Aplikacja Eko

Y
A /
Pobrac aplikacje Eko, ktéra jest dostepna w sklepie App Store® oraz Google
Play, i postgpowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby

nawigzac potaczenie ze wzmacniaczem CORE (jak przedstawiono na dwéch
kolejnych stronach).

Funkcja Bluetooth musi by¢ wtgczona w ustawieniach Bluetooth urzadzenia
przenosnego lub komputera stacjonarnego, aby uzywac¢ wzmacniacza CORE
z aplikacjg Eko.

Oprocz funkcji zabezpieczeri wbudowanych w system, podczas korzystania
z pulpitu lub aplikacji Eko wigczy¢ funkcje zabezpieczer urzadzenia i sieci,
aby chroni¢ dane pacjentéw, ktére sg generowane i przechowywane
za pomocg tego oprogramowania. Zaktualizowa¢ aplikacje Eko do
najnowszej wersji.
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14a. Aplikacja App — Procedura dostawcy

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

o

Rejestracja:
Utworzyé swoje konto Eko, wpisujac imie i nazwisko oraz
adres e-mail

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
P tha power fogg 0t tho CORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Binking
Ught-on" Power
Toggle

Wigczyé urzadzenie CORE

w027 -
< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

(2]

Logowanie:
Wprowadzié swoje dane logowania

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

o

Sparowac urzadzenie CORE



14a. Aplikacja App — Procedura dostawcy

523 e FETS
Recording R
1275
i i e
Heart Rate Stem
~
o ) sasom
(-
Rozpoczgcie nagrywania: Zapisanie nagrania:

Umiesé CORE na klatce piersiowej pacjenta; nacisnac ~ Kiknac przycisk Save (Zapisz) po zakoriczeniu nagrywania
niebieski przycisk, aby rozpoczaé nagrywanie.

©) : =

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o

optimal heart sounds.

Dostosowa ustawienia w menu ustawier) EKo, Kiikajac ikong (= ) w gérnym lewym
narozniku ekrany gtownego



14b. Aplikacja App — Procedura pacjenta

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Rejestracia

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

(3]

Wigczy¢ urzadzenie CORE

s A E

Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Konfiguracja

1010 -
Connect Device X

CORE

o

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Sparowa¢ urzadzenie CORE



14b. Aplikacja App — Procedura pacjenta

249 PR

Sign Out

Eko at Home

~

‘-

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(5]

Rozpoczecie nagrywania

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Zakorczenie nagrywania

fte

Hold still. 00:15

(o]

Nagrywanie w toku
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15. Bezpieczeristwo elektryczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

System stetosks o Eko jest pi y do w érodowisk

elektromagnetycznym okreglonym ponizej. Uzytkownik systemu stetoskopu elektronicznego Eko

powinien upewnié sig, ze znajduje sie w takim $rodowisku.

Obowiazuj godnosé 3 i -

test emisji wytyczne

Emisje fal radiowych, Grupa 1 W systemie stetoskopu elektronicznego

CISPR 11 Eko energia fal radiowych wykorzystywana
jest wytacznie do wewnetrznego dziatania
urzadzenia. W zwiazku z tym emisje fal
radiowych s na bardzo niskim poziomie i
zazwyczaj nie zaktocaja dziatania sprzetu
elektronicznego, ktéry znajduje sig w poblizu.

Emisje fal radiowych, Klasa B System stetoskopu elektronicznego Eko

CISPR 11 Jjest odpowiedni do uzytku we wszystkich

, tacznie z

Emisje harmoniczne Nie dotyczy oraz budynkami, ktére sg bezposrednio

pradu; [EC 6100-3-2 podtaczone do publicznej sieci niskiego
napigcia zasilajacej budynki przeznaczone do

Wahania napiecia / Nie dotyczy celow mieszkalnych.

emisje migotania,

IEC 61000-3-3

Ostrzezenie: Uzywanie akcesoriow innych niz wyszczegolnione,

z wyjatkiem akcesoriéw sprzedawanych przez firme Eko jako
czesci zamienne, moze zwigkszy¢ emisje lub zmniejszy¢ odpornosé
systemu stetoskopu elektronicznego Eko.

Ostrzezenie: Systemu stetoskopu elektronicznego Eko nie wolno
uzywac obok innego sprzetu lub po ustawieniu jednego urzadzenia
na drugim. Jesli konieczne jest stosowanie systemu stetoskopu
elektronicznego Eko obok innego sprzetu lub po ustawieniu jednego
urzadzenia na drugim, nalezy go obserwowac, aby zweryfikowac,
czy dziata prawidtowo w uzywanej konfiguracji.



Wytyczne i deklaracja producenta —
odpornosé elektromagnetyczna

System stetosk go Eko jest pi do w érodowisk
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik systemu stetoskopu elektronicznego Eko
powinien upewnic sie, 7e znajduje sig w takim $rodowisku.

Test Poziom testowy Poziom ::Z;f;:‘;:mczace
odpornosci IEC 60601 2godnosci iektomagetycanego
Wytadowanie styk +8 KV styk £8 kV Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne | 15 kV. powietrze drewniane, betonowe
(ESD) 5 kV lub ceramiczne. Jezeli
IEC 61000-4-2 podtogi pokryte s tkanina
syntetyczna, wilgotnosé
wzgledna powinna byé na
poziomie co najmniej 30%.
Szybkie +2 kV dla linii Nie dotyczy
wytadowanie zasilajacych
elektryczne / +1KkV dia linii wejécia/
impuls, wyjécia
|IEC 61000-4-4
Przepigcie, KV z linii do lini Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 42 kV z linii do
uziemienia
Spadki 100% spadek UT Nie dotyczy
napigé, krétkie dla 05 cyklu 0/45/
przerwy oraz 90/135/ 180/225/
Zmiany napie¢ 270/315 stopni, 100%
W przewodach spadek UT dlai
zasilania, cyklu, 30% spadek
IEC 61000-4-11 UT dla 25 cykii, 100%
spadek UT przez
5 sekund
Pole 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne dia
magnetyczne o czestotliwosci sieciowe]
czestotiiwosci powinny utrzymywad
technicznej sie na poziomie
(50/60 Hz), charakterystycznym
IEC 61000-4-8 dla typowej lokalizacji
W typowym przemystowym
polu magnetycznym lub
$rodowisku szpitalnym.

UWAGA: U, to napigcie Zrédita zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta —
odpornosc¢ elektromagnetyczna

System stetoskopu go Eko jest pi do w $rodowisk
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik systemu stetoskopu elektronicznego Eko
powinien upewnic sie, 7e znajduje sig w takim $rodowisku.

Pozi ) -
Test te::::v"y Poziom Wytyczne dotyczace $rodowiska
odpornosci e doto

Przewodzony 3Vms Nie dotyczy

sygnat 0d 150 KHz do

o czgstotliwosci 80 MHz

radiowej,

IEC 61000-4-6

Przewodzony 10 V/m 10 V/m d =12 vP od 80 MHz do 800 MHz
sygnat od 80 MHz do od 80 MHz do d =23 VP od 800 MHz do 2,7 GHz
o czestotiwosci | 27 GHz 27GHz gdzie P jest maksymalng

radiowej, Znamionowa moca wyjsciowa

IEC 61000-4-3 nadajnika w watach (W) wedtug

oznaczer producenta nadajnika,
ad est zalecang odlegtoscia
w metrach (m).

Natezenie pola ze stacjonarmych
nadajnikéw fal radiowych, jak
okreslono w pomiarach pél
elektromagnetycznych w terenie,
powinno by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.

W pobiizu urzadzeri oznaczonych
nastgpujacym symbolem moga
nastapi¢ zakfécenia:

)

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci,

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacie fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpeja i odbicie od budynkow, obiekiow
iludzi

* Natezenie pola nadajnikow stacjonarmych, takich jak stacje bazowe dla telefonow radiowych
yeh), radia przenosne, krtkofalowki, przekaz radiowy na falach

srednich i ultrakrdtiich oraz przekaz telewizyjny, nie moze by¢ dokfadnie przewidziane. Aby
ocenié srodowisko elektromagnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych,
nalezy rozwazyé pomiaréw wterenie. Jedii natezenie
pola zmierzone w miejscu, w Ktorym uzywany jest system stetoskopu elektronicznego Eko,
przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dia fal radiowych, nalezy sprawdzic, czy dziata

W przypadku stwierdzeni dziatania moze by¢ konieczne
podigcie dodatkowych $rodkow, takich jak zmiana orientacii lub potozenia systemu stetoskopu
elektronicznego Eko

© W zakresie czestotiwosci od 150 kiz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze

niz 3 V/m.




Zalecane odlegtosci migdzy przeno$nymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi czestotliwosci
radiowe i systemem stetoskopu elektronicznego Eko

System stetoskopu go Eko jest pi do w $rodowisk
elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia fal radiowych sa
Uzytkownik systemu stetoskopu elektronicznego Eko moze staraé sie unikad zakiocent
1 poprzez zachowanie minimalne] odlegtosci pomigdzy przenosnymi
i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi czestotiwosci radiowe
(nadaj asystemem lektronicznego Eko, jak zalecono ponizej, zaleznie od
mocy tych nadajniko

Maksymalna
znamionowa

- Odlegtosc wedtug czestotiwosci nadajnika (m)
moc wyjsciowa
nadajnika (W)

0d 80 MHz do 0d 800 MHz do
d 150 KHz do 80 MH,
o ‘ 800 MHz 25 GHz
B d=12vpP d=23VP
00t of2 o2 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjéciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtosé
d w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowa nadajnika w watach (W), wedug
producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz | 800 MHz stosuie sie odlegtosé dia wyzszych
zakreséw czestotliwosci

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacie fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpeja i odbicie od budynkow, obiektow
iludzi
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1. Indicatii de utilizare

Eko CORE este un stetoscop electronic care permite amplificarea,
filtrarea si transmiterea datelor sonore ale auscultarii (inima, plamani,
intestine, artere si vene) prin care un clinician dintr-o locatie din
retea poate asculta sunetele auscultérii unui pacient din unitate

sau dintr-o alta locatie din retea. Eko CORE este destinat utilizarii

la pacienti pediatrici si adulti. Eko CORE este destinat utilizarii

de utilizatori profesionisti dintr-un mediu clinic sau de utilizatori
neprofesionisti intr-un mediu neclinic. Dispozitivul nu este destinat
autodiagnosticarii.

Figura1
Stetoscop digital complet asamblat si aplicatie pentru mobil



2. Introducere

CORE este destinat sprijinirii profesionistilor din domeniul medical
pentru ascultarea sunetelor produse de organism, in special a
sunetelor provenite de la plamani, iniméa si intestine. CORE permite
si utilizatorilor obisnuiti sa inregistreze, sa stocheze si sa partajeze
cu medicul lor sunetele generate de organism. CORE include un
dispozitiv atasat unui stetoscop (accesoriul CORE) si o aplicatie,
aplicatia Eko.

CORE permite amplificarea sunetului si transmisia audio catre

un smartphone prin Bluetooth, ceea ce i permite utilizatorului

sa deschida si s redea sunetele intr-o aplicatie mobila pe
smartphone-uri si tablete iOS si Android compatibile. Aplicatia le
furnizeaza clinicienilor posibilitatea de a salva sunetele in sistemele
de inregistrare cardiaca electronica (Electronic Health Record - EHR),
de a partaja inregistrarile cu alti medici si de a efectua adnotari pe
datele audio inregistrate.

3. Pentru ajutor si asistenta

Contactati Eko daca aveti nevoie de asistenta sau daca aveti orice
neclaritati privind produsul.

Pentru mai multe informatii accesati:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Contact direct: support@ekohealth.com
Asistenta telefonica: 1.844.356.3384

Manualul de utilizare este valabil pentru:
Stetoscopul digital CORE 3M™ Littmann®



4. Simboluri pe echipament

[ﬁ] Instructiuni de utilizare

Conformitate tehnica europeana

Reprezentant european autorizat

A nu se elimina impreuna cu deseurile menajere
Emite semnale de radiofrecventa

Numarul modelului

Interval de umiditate

Interval de temperatura

Comunicatii wireless prin Bluetooth

Producétor

Data fabricatiei

Cantitate

P22 IP22 indica protectia impotriva accesului la piesele
periculoase cu un deget, a obiectelor solide cu
diametru = 12,5 mm si a picaturilor de apa ce cad
vertical cand carcasa este inclinata pana la 15 grade.

@ Nu este sigur in mediul RM



5. Atentionari

Pentru a reduce riscul de interferente cu dispozitivul, tineti CORE
la cel putin 1 metru fata de toate sistemele care emit RF, inclusiv
routere Wi-Fi si radiouri.

Respectati toate instructiunile privind curatarea si dezinfectarea
incluse in acest manual. Stabiliti si respectati un program privind
curéatarea si dezinfectarea.

Pentru a reduce riscurile asociate achizitiei de date inexacte,
depozitati si utilizati acest stetoscop doar conform instructiunilor din
acest manual. Se recomanda ca bateria sa fie reincarcata in decurs
de treizeci de minute dupa ce indicatorul led lumineaza portocaliu.
Reincarcati bateria folosind doar cablul de alimentare USB furnizat,
cu un incarcator de perete USB certificat UL (nu este furnizat).

NU scufundati stetoscopul in lichid si nu il supuneti niciunui proces
de sterilizare in afara de cele descrise in acest manual.

Pentru a reduce riscurile asociate campurilor electromagnetice
foarte puternice, evitati sa utilizati stetoscopul langé radiofrecvente
(RF) puternice sau langa dispozitive RF portabile si/sau mobile

si/sau emitatoare de RF specifice care sunt cunoscute drept

surse de perturbatii electromagnetice, cum ar fi diatermia,
electrocauterul, RFID, sistemele de securitate (de ex. sistemele
antifurt electromagnetice si detectoarele de metale). Interferenta cu
emitatoarele de RF ascunse cum ar fi RFID poate duce la pierdere
de pachete, iar aceasta va fi vizibila ca mesaj ,,Poor Bluetooth Signal”
(Semnal Bluetooth slab) pe aplicatia mobila. in acest caz, indepartati-
va de emitatorul de RF ascuns.

Daca se aud sunete bruste sau neasteptate, indepartati-va de orice
antene care emit unde radio. Utilizarea de accesorii, traductoare si
cabiluri care nu sunt fabricate de Eko Devices, Inc. poate duce la
emisii de RF crescute sau la o imunitate scazuté a CORE.

Va rugam sa cititi, intelegeti si respectati toate informatiile privind
siguranta cuprinse in aceste instructiuni inainte de a utiliza CORE.
Se recomanda ca aceste instructiuni sa fie pastrate pentru o
consultare ulterioara.

Pentru a reduce riscul asociat unui soc electric, nu utilizati
stetoscopul fara capsula stetoscopului analogic in pozitie.
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CORE contine un link la datele wireless Bluetooth. Intensitatea
campului pentru radiofrecventa maxima generaté de stetoscop
este mai mica de trei volti pe metru, un nivel considerat sigur

pentru utilizarea cu alte dispozitive medicale. Cu toate acestea,
echipamentele audio, video si altele similare pot genera interferente
electromagnetice. Daca sunt intalnite astfel de dispozitive si acestea
genereaza interferente, indepartati imediat CORE de langa dispozitiv
si/sau OPRITI functia Bluetooth.

Consultati medicul cand utilizati dispozitivul Eko.

Pentru a asigura obtinerea unor sunete de nalta calitate, locatia
si pozitia amplasérii CORE trebuie avute in vedere in momentul
auscultarii.

Pentru aimbunatati conexiunea Bluetooth, reduceti distanta si/sau
permiteti o linie directé intre dispozitivul Eko si dispozitivul mobil.
Intervalul Bluetooth va fi redus cand existé obiecte (pereti, mobilier,
persoane etc.) intre dispozitivul Eko si un dispozitiv mobil asociat.

Pentru a reduce riscul de asfixiere si strangulare, asigurati-va ca
toate componentele sunt prinse si depozitate corespunzator. A nu
se lasa la indemana copiilor.



6. Conformitate CEM

Certificare radiator intentionat FCC
Contine FCC ID: 2ANB3-E6
Contine IC: 23063-E6

Declaratie standard 47 CFR Partea 15105 pentru Clasa B:

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele
pentru un dispozitiv digital Clasa B, in temeiul Partii a 15-a a Regulilor
FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie
rezonabila impotriva interferentelor daunatoare intr-o instalatie
rezidentiala. Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia
energie de frecventa radio si, daca nu este instalat si utilizat in
conformitate cu instructiunile, poate provoca interferente daunatoare
cu comunicatiile radio. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca
nu se vor produce interferente intr-o anumita instalatie.

Daca acest echipament nu cauzeaza interferente daunatoare pentru
receptia radio sau de televiziune, ceea ce se poate determina prin
oprirea si pornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sa
incerce sa corecteze interferentele prin una sau mai multe dintre
urmatoarele masuri:

Reorientarea sau schimbarea locatiei antenei receptoare.

Marirea distantei dintre echipament si receptor.

Conectarea echipamentului la o priza de pe un circuit diferit de
cel la care este conectat receptorul.

Consultarea distribuitorului sau a unui tehnician radio/TV
experimentat, pentru ajutor.
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Declaratie/declaratii de reglementare in Canada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Acest dispozitiv este in conformitate cu licenta Industry Canada - cu
exceptia standardului/standardelor RSS. Functionarea face obiectul
urmétoarelor doua conditii: (1) nu este permis ca acest dispozitiv

sa cauzeze interferente; si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte
orice interferente, inclusiv interferentele care pot cauza functionarea
nedorita a dispozitivului.

NICIO MODIFICARE

Modificarile aduse acestui dispozitiv nu se vor efectua fara acordul in
scris din partea Eko Devices, Inc. Modificarile neautorizate pot anula

autorizarea acordaté in conformitate cu regulile Comisiei federale de
comunicatii care permit utilizarea acestui dispozitiv.

Conformitate europeana privind CEM
Acest echipament indeplineste cerintele privind CEM din
IEC 60601-1-2.



7. Continut si functionare

Dispozitivul CORE include (1) accesoriu CORE, (2) adaptoare tub,
(1) cablu micro USB si aplicatia Eko. Platformele de hardware si
software compatibile sunt enumerate mai jos.

Stetoscoape compatibile CORE este proiectat si testat privind
compatibilitatea cu stetoscoapele analogice 3M™ Littmann®
Cardiology IlI™, 3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™
Elite®, Medline si ADC. Core este compatibil cu multe alte marci si
modele de stetoscoape, dar nu exista nicio garantie de performanta
cand utilizati alte marci sau modele de stetoscoape.

NOTA: CORE nu este compatibil cu stetoscoapele Sprague sau alte
stetoscoape digitale.

Conexiunea prin Bluetooth si date

Pentru a transmite sunete catre aplicatia Eko, stetoscopul si
dispozitivul trebuie conectate prin Bluetooth si, pentru a utiliza

n totalitate anumite functii, dispozitivul mobil trebuie conectat la
internet printr-o conexiune de date celulara sau Wi-Fi. Tineti CORE
si aplicatia Eko la o distanta de 4,5 m (15 ft) pentru o conexiune
Bluetooth optima. in situatia putin probabila in care dispozitivul este
repornit, reveniti la utilizarea modului analogic. Modul digital trebuie
sa reporneasca in mai putin de zece secunde.
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Cerinte de sistem

Software-ul aplicatiei mobile se poate utiliza pe iPhone 5S, iPhone
6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus,

iPhone X, XS. XS MAX, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod
Touch 6G si iPad generatiile 5 si 6, cu iOS 12.0 si versiuni ulterioare.
Software-ul aplicatiei mobile se poate utiliza si cu dispozitive Android
cu asistenta BLE (Bluetooth 4.0) si Android 8.0 si versiuni ulterioare.

CORE utilizeaza Bluetooth Smart; dispozitivele mobile utilizate trebuie
sa fie compatibile cu Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes si iOS sunt marci comerciale inregistrate ale
Apple, Inc.

*Bluetooth este marca comerciala inregistrata a Bluetooth SIG, Inc.



8. Montarea pe stetoscoape existente

Aceasta sectiune nu este necesara pentru stetoscoapele digitale

pre-asamblate

/I\

Pasul unu

Prindeti capsula cu 0 mana si trageti tubul cu
forta folosind cealaltd mana pentru a detasa
capsula de tubul stetoscopului existent.
Introduceti capsula in tubul de adaptor
compatibil cu Eko furnizat

Pasul doi
Prindeti accesoriul digital CORE la celalalt capat
al tubului adaptor compatibil cu Eko furnizat

Pasul trei

Prindeti tubul stetoscopului digital existent la
celdlalt capat al accesoriului CORE si astfel
ansamblul stetoscop digital CORE este acum
complet

Figura 2

N
©
©



9. Utilizarea CORE

Incércarea bateriei

Bateria din CORE va trebui incéarcatd; introduceti cablul micro USB
inclus in portul USB de pe dispozitiv si conectati celalalt capat la

un incarcator de perete USB certificat UL. Indicatorul led va lumina
galben continuu, indicand ca se incarca. Indicatorul led se modifica

n verde continuu atunci cand dispozitivul este complet incarcat.
Bateria complet incércatéa trebuie s reziste cel putin 8 ore in modul de
transmisie continua (PORNIT, Bluetooth asociat cu aplicatia Eko).

NOTA: CORE nu va porni cand este conectat si se incarca.

Oprirea

Cand se opreste CORE, sunetele analogice si nu digitale vor fi
cele transmise si auzite din stetoscop. ,OFF” (OPRIT) apare cand
comutatorul iese in afara de pe suprafata butoanelor de volum.

Pornirea

Apasati glisorul de pornire pentru a trece comutatorul din pozitia OFF
(OPRIT) in pozitia ON (PORNIT). ,ON” (PORNIT) apare cand comutatorul
este la acelasi nivel cu suprafata butoanelor de volum.

Testarea nivelului de volum Nivelul de volum al CORE poate fi
amplificat in 7 trepte pané la o amplificare 40x a unui stetoscop
acustic. Modificati nivelului volumului facand clic pe butoanele de volum
(+) si minus (-) de pe partea laterald a CORE.

Asocierea Bluetooth Mai intai, activati Bluetooth pe dispozitivul mobil
selectat. Pe dispozitivul iOS, accesati Configurari > Bluetooth > si
atingeti glisorul pentru a porni Bluetooth.

Acum dispozitivul mobil este pregatit sa inregistreze sunetele primite
de la CORE. Daca asocierea Bluetooth nu reuseste, apare un mesaj de
eroare n aplicatie si nu se inregistreaza niciun sunet. Daca asocierea
Bluetooth reuseste, indicatorul led se transforma din alb intermitent

n alb continuu (consultati Sectiunea 61 pentru a vedea stérile led ale
dispozitivului).



Configurarea unui cod PIN Creati un cod PIN sigur din 4 cifre
conectandu-va la aplicatia mobild. Navigati la ecranul Menu (Meniu)
selectand pictograma din partea stanga sus a ecranului de start al
aplicatiei mobile.

Apoi, selectati Account Settings (Configurari cont) > Create Pin (Creare
cod PIN). Urmati instructiunile de pe ecran pentru a crea si a salva

un cod PIN din 4 cifre. Va trebui sa introduceti codul PIN de doua ori,
pentru confirmare.

Adéaugarea de note la inregistrari pe aplicatia mobild Pentru a crea
note pe inregistrarile pacientilor, conectati-va la aplicatia mobila.
Accesati lista de pacienti selectand fila Patients (Pacienti) din partea
dreapta sus a ecranului de start. Selectati pacientul dorit si selectati o
inregistrare pentru a adauga note.

in partea de jos a ecranului de inregistrare, selectati pictograma Note.
Pictograma Note parte ca un Post-It® cu ceva scris pe el. Selectati
,Add Note” (Adaugare note) si incepeti sa scrieti nota. Selectati bifa
pentru a salva.

Utilizarea CORE Cand folositi CORE pentru a evalua si inregistra
sunetele cardiace, cel mai bine este s& plasati stetoscopul CORE in
punctele de auscultare standard de pe peretele toracic anterior, asa
cum se indica prin punctele NEGRE (consultati Figura 4).

Cand folositi CORE pentru a evalua si inregistra sunetele pulmonare, cel
mai bine este sa plasati stetoscopul CORE in punctele de auscultare
standard de pe peretele toracic anterior, asa cum se indica in
continuare, prin punctele negre Sl albastre (consultati Figura 4).

Partea cu diafragma a stetoscopului trebuie plasata pe peretele toracic
al utilizatorului, pentru a se evalua sunetele cardiace si pulmonare.
Utilizati doar clopotul (sau clopotul inchis) al stetoscopului cand evaluati
sunetele cu frecventa joasa, asa cum se recomanda de cétre clinician
(consultati Figura 2).

diafragma

clopot inchis

clopot
deschis ™

Figura 3



Margine sternals Margine sternala
dreapta sus  stanga sus
(z0né aortica) " (zona puimonara)

Margine sternala
~-- stanga jos
(z0né pulmonara)

- Apex cardiac
(z0né mitrala)

Figura 4a

Figura 4b

Alinierea castilor Tnainte de a introduce olivele auriculare in ureche,
tineti castile in fata dvs., cu tuburile auriculare indreptate in sens
opus. Dupa ce ati introdus olivele auriculare n ureche, trebuie sé fie
indreptate spre inainte.

Deschiderea diafragmei Cand folositi un stetoscop cu doua parti
(consultati Figura 3), trebuie s& deschideti (sau s& indexati) clopotul
sau diafragma rotind capsula. Daca diafragma este deschisa,
clopotul va fi inchis, impiedicand sunetele sa patrunda prin clopot
siinvers.
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10. Curatare

Procedura de curatare si dezinfectare Stetoscopul si CORE trebuie
dezinfectate intre doua utilizari. Recomandarile privind controlarea
infectiei de la Centrele de control si preventie a bolilor (Centers

for Disease Control and Prevention - CDC) specifica faptul ca
echipamentele medicale reutilizabile, cum ar fi stetoscopul, trebuie
dezinfectate intre pacienti. Practicile de igiena standard pentru
stetoscoape si aplica si dispozitivului Eko.

Toate componentele externe ale echipamentului trebuie dezinfectate
cu servetele cu alcool izopropilic 70%. In conditii normale, accesoriul
CORE nu trebuie indepértat de pe tubul stetoscopului in timpul
procedurii de dezinfectare.

NOTA: NU scufundati aparatul in niciun lichid si nu il supuneti niciunui
proces de sterilizare la presiune inaltd/in autoclava.

Daca este necesar sa indepartati CORE, scoateti tubul stetoscopului
din tija de metal a accesoriului CORE de la ambele capete. Stergeti
toate piesele stetoscopului cu servetele cu alcool izopropilic

70% sau cu servetele de unica folosinta cu sapun si apa, inclusiv
suprafata CORE, tubul stetoscopului, conectorul tubului si capsula.
Se poate utiliza o solutie de clor 2% pentru a dezinfecta tuburile
stetoscopului, conectorul tubului si capsula; cu toate acestea,
tuburile se pot decolora dupa expunerea la inalbitor.

Pentru a preveni patarea tubului stetoscopului, evitati contactul
cu pixuri, markere, hartie de ziar sau alte materiale imprimate.
Buna practica specifica purtarea stetoscopului peste guler, daca
este posibil.

Reasambilati stetoscopul reintroducand tijele de metal ale
accesoriului CORE in tubul stetoscopului, asa cum se descrie mai
sus in sectiunea privind montarea.



11. Conditii de operare

Specificatii de mediu Intervalul de temperatura de functionare
al CORE este intre -30° si 40 °C (intre -22° si 104 °F) si umiditate
relativa intre 15% si 93%.

Intervalul de depozitare si transport este intre -40° si 565 °C
(intre -40° si 131 °F) si umiditate relativa intre 156% si 93%. Presiunea
acceptabila este de 1 atm.

Evitati expunerea la caldura sau frig extreme, la solventi si uleiuri.
Caldura si frigul extreme afecteazé negativ bateria litiu-ion din
dispozitiv si poate afecta durata de viata a bateriei.

Nicio modificare Daca nu se respecta recomandarile privind
ingrijirea si intretinerea, componentele interne ale CORE se pot
deteriora. Deteriorarea interioara a produsului poate duce la
functionarea necorespunzétoare a produsului, ceea ce poate duce
la pierderea completa a functionarii. Daca intampinati probleme
privind CORE, nu incercati sa le reparati. Informati echipa noastra de
asistenta pentru a primi ajutor.

Eliminare Daca este deteriorata carcasa dispozitivului Eko, eliminati-o
corespunzator.

12. Garantie

Eko asigura o garantie limitata pentru CORE. Va rugam s& accesati
ekohealth.com/warranty pentru o descriere completa a garantiei.


http://ekohealth.com/warranty

13. Modurile CORE si
starile led corespunzatoare.

(ton)
(Lumineaza
intermitent)

(@)

(t®))

(Lumineaza
intermitent)

(Lumineaza
intermitent)

CORE este pornit si cauta dispozitivul

CORE este pornit si conectat

CORE inregistreaza

CORE are nivelul bateriei scazut

CORE este oprit si se incarca

CORE este complet incércat

14. Aplicatia Eko

’/Eko\
N

Descarcati aplicatia Eko, disponibila pe App Store® si Google Play si urmati
instructiunile de pe ecran pentru conectarea la CORE (asa cum se arata in
urmatoarele doua pagini).

Trebuie activata functia Bluetooth in setérile Bluetooth ale dispozitivului
mobil sau desktop, pentru a utiliza CORE cu aplicatia Eko.

Cand se utilizeaza panoul de bord Eko si aplicatia Eko, activati functiile

de securitate ale dispozitivului si retelei pentru a proteja datele privind
pacientul, create si stocate folosind acest software, in plus fata de functiile
de securitate incluse in sistem. Actualizati la cea mai recenta versiune a

aplicatiei Eko.



14a. Aplicatia Eko — flux de lucru pentru furnizor
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14a. Aplicatia Eko - flux de lucru pentru furnizor
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14b. Aplicatia Eko — flux de lucru pentru pacient
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14b. Aplicatia Eko — flux de lucru pentru pacient
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15. Siguranta electrica

Indicatii si declaratia producétorului - emisii electromagnetice

Sistemul stetoscop electronic Eko este destinat utilizrii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Utilizatorul Sistemului stetoscop electronic Eko trebuie s& se asigure de faptul ca acesta
este utilizat intr-un asemenea mediu.

Testde Conformitatea Mediu
emisii aplicabil electromagnetic - indruméri
Emisii RF CISPR 1 Grupai Sistemul stetoscop electronic Eko utiizeaza

energie RF numai pentru functionarea
saintera. Astfel, emisille RF sunt foarte
scazute si este putin probabil s se genereze
interferente in echipamentele electronice
afiate in apropiere.

Emisii RF CISPR 1 Clasa B Sistemul stetoscop electronic Eko este
adecvat utilizérii in toate cladirile, inclusiv
cladiri rezidentiale si cladiri conectate direct

Emisii armonice Nu se aplica Ia refeaua publics de alimentare cu energie
IEC 6100-3-2 electrica de joasa tensiune care alimenteaza
Fluctuatii de tensiune/ Nu se aplica cladirile in scopuri rezidentiale.

emisii fiicker

IEC 61000-3-3

Avertizare: Utilizarea unor accesorii diferite de cele specificate, cu
exceptia accesoriilor comercializate de Eko ca piese de schimb,
poate duce la emisii crescute sau la imunitate scazuta a Sistemului
stetoscop electronic Eko.

Avertizare: Nu utilizati Sistemul stetoscop electronic Eko in imediata
apropiere a altor dispozitive sau suprapus cu acestea. Daca trebuie
sa fie folosit langa sau peste acestea, Sistemul stetoscop electronic
Eko trebuie inspectat, pentru a verifica functionarea normala in
configurarea in care va fi folosit.
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Indicatii si declaratia producétorului -
imunitate electromagnetica

Sistemul stetoscop electronic Eko este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Utilizatorul Sistemului stetoscop electronic Eko trebuie s& se asigure de faptul ca acesta

este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de Nivel de test IEC Nivel de Mediu electromagnetic -

imunitate 60601 conformitate indrumari

Descércare Contact +/- 8 kV Contact +/-8kV | Podeaua trebuie sé fie din

electrostatica +/-15 KV +/-15 KV aer lemn, beton sau acoperita

(DES) cu placi ceramice. Dacé

IEC 61000-4-2 podeaua este acoperita
cu materiale sintetice,
umiditatea relativa trebuie s&
fie de cel putin 30%.

Impulsuri +/-2 KV pentru Nu se aplica

electrice cablurile de

tranzitorii alimentare

rapidefinrafale | +/-1kV pentru linile

IEC 61000-4-4 | de intrarefiesire

Supratensiune +/-1kV linie la linie Nu se aplica

tranzitorie +/-2 KV linie la

IEC 61000-4-6 | pamant

Caderi de 100% scadere in Nu se aplica

tensiune, scurte | UT timp de 05

intreruperi si cicluri 0/45/ 90/135/

fluctuatii de 180/225/ 270/315

tensiune la grade, 100% scadere

cablurile de n UT timp de 1 ciclu,

alimentare cu 30% scédere in UT

energie electricé | timp de 25 de cicluri,

IEC 61000-4-11 | 100% scéderein UT

timp de 5 sec
Camp magnetic | 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice induse

indus de
frecventa
electrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

de frecventa electrica
trebuie sa se situeze la
niveluri caracteristice pentru
o locatie tipica dintr-un
camp magnetic dintr-un
mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

NOTA: U, este tensiunea curentului alternativ din retea inainte de aplicarea nivelului de test
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Indicatii si declaratia producétorului -
imunitate electromagnetica

Sistemul stetoscop electronic Eko este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Utilizatorul Sistemului stetoscop electronic Eko trebuie s& se asigure de faptul ca acesta
este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de Nivel de test | Nivel de Mediu electromagnetic -
imunitate IEC 60601 conformitate | indrumari
RF propagaté 3Vrms Nu se aplica
IEC 61000-4-6 | intre 150 kHz
5180 MHz
RF radiata 10 V/m 10 V/m d =12 VP intre 80 MHz si 800 MHz
IEC 61000-4-3 | intre 80MHz | intre BOMHzsi | d =23 vPintre 800 MHz 5i 27 GHz
$127 GHz 27 GHz unde P este valoarea nominala
maxima a puterii de iesire a
transmitatorului in wati (W) conform

producatorului transmitatorului si
d este distanta recomandata de
separare in metri (m)

Intensitatile campurilor provenite
de la transmititoarele RF fixe,
determinate in cadrul unui studiu
local electromagnetic, trebuie

sa fie mai mici decét nivelul de
conformitate in fiecare interval de
frecventa®

Pot aparea interferente in apropierea
echipamentelor care poarta
urmitorul simbol:

(R

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul celei mai ridicate frecvente.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare s& nu se aplice in toate situatile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si refiexia generate de structuri, obiecte
si persoane.

= Nuse poate face o estimare teoretic precisé a intensitatii campului produse de
transmitatori ficsi, cum ar fi releele de transmisie pentru telefonia radio (celularé/faré fi) si statile
radio mobile terestre, statiile de radioamatorism, emisiile radio in AM si FM si emisille TV. Pentru
a evalua mediul electromagnetic creat de transmitatoarele RF fixe, rebuie luata in considerare
efectuarea unui studiu electromagnetic local. Dacé intensitatea mésurata a campuluila loc:
unde se utilizeaza Sistemul stetoscop electronic Eko depaseste nivelul de conformitate RF
aplicabil, specificat mai sus, Sistemul stetoscop electronic Eko trebuie monitorizat pentru a
verifica functionarea normala. Dacé se observa o functionare anormal, este posibil sé fie
necesare masurétori suplimentare, cum ar fi sau Sistemuli stetoscop
electronic Eko.

® i gama de frecventa intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie sub 3 V/m.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentele
de comunicatii RF portabile si mobile si Sistemul
stetoscop electronic Eko

Sistemul stetoscop electronic Eko este destinat a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in
care perturbarile de RF radiata sunt controlate. Utilizatorul Sistemului stetoscop electronic Eko
poate ajuta la prevenirea prin mentinerea distantei minime,

& mai jos, intre de RF portabile i
mobile si Sistemul stetoscop aloctronic Eko, conform puterii maxime de iesire a echipamentului
de comunicatii.

Puterea maxima . . y .
' L Distanta de separare in conformitate cu frecventa transmitatorului
dofesire cvaluatia |
transmitatorului (W)
ntre 150 kHz si ntre 80 MHz si Intre 800 MHz si
80 MHz 800 MHz 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23VP
00t 012 of2 023
o 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Pentru transmititoarele a céror putere nominald de iesire maxima nu este inclusé in lista de mai
sus, distanta de separare recomandata in metri (m) se poate estima folosind ecuatia aplicabila
frecventei transmitatorului, unde P este puterea nominalé de iesire maxima a transmitatoruluiin
wati (W), conform declaratiei producatorului

NOTA 1: La 80 MHz i 800 MHz, se aplicé distanta de separare pentru gama de frecventa
superioara.

NOTA 2: Este posibil ca aceste lnii directoare s& nu se aplice in toate situatie. Propagarea
undelor electromagnetice este influentata de absorbtia si reflexia generate de structuri, obiecte
si persoane.
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1. Indicaties voor gebruik

De Eko CORE is een elektronische stethoscoop voor de versterking,
filtering en de overdracht van door middel van ausculatie verkregen
geluidsgegevens (hart, longen, darm, slagaders en aders). Met

dit hulpmiddel kan de arts vanaf een locatie in het netwerk de
ausculatiegeluiden van een patiént ter plaatse of vanaf een andere
locatie in het netwerk beluisteren. Eko CORE is bestemd voor
gebruik bij pediatrische en volwassen patiénten. De Eko CORE is
bestemd voor gebruik door professionele gebruikers in een klinische
omgeving of door niet-proffesionele gebruikers in een niet-klinische
omgeving. Het hulpmiddel is niet bestemd voor zelfdiagnose.

Afbeelding 1
Volledig samengestelde digitale stethoscoop en mobiele app



2. Inleiding

De CORE is ontworpen om zorgverleners ondersteuning te bieden
bij het luisteren naar geluiden die het lichaam produceert, met name
long-, hart- en darmgeluiden. Daarnaast kunnen niet-professionele
gebruikers met de CORE lichaamsgeluiden opnemen, opslaan en
met hun arts delen. De CORE omvat een hulpmiddel dat op een
stethoscoop wordt bevestigd (CORE-opzetstuk) en een toepassing,
de Eko-app.

De CORE heeft functies voor geluidsversterking en audio-overdracht
naar een smartphone via Bluetooth, waarmee de gebruiker geluiden
kan openen en afspelen op met iOS en Android compatibele
smartphones en tablets. Met de app kunnen artsen geluiden in
geselecteerde EHR (Electronic Health Record)-systemen opslaan,
opnamen met andere artsen delen en annotaties bij opgenomen
audio plaatsen.

3. Hulp en ondersteuning

Neem contact op met Eko voor ondersteuning of bij zorgen met
betrekking tot het product.

Kijk voor meer informatie op:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Direct contact: support@ekohealth.com
Telefonische ondersteuning: 1844 356 3384

Deze gebruikershandleiding is ook van toepassing voor:
3M™ Littmann® CORE digitale stethoscoop
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4. Symbolen op apparatuur

[ﬁ] Gebruiksaanwijzing

€ Technische conformiteit in Europa

Erkende vertegenwoordiger in Europa

ﬁ Niet bij het huishoudelijk afval weggooien

((‘i’)) Zendt radiofrequentiesignaal uit

Modelnummer
Vochtigheidsbereik

Jf Temperatuurbereik

Draadloze Bluetooth-communicatie

®
“ Fabrikant
il

Fabricagedatum

B Aantal
P22

IP22 duidt op bescherming tegen toegang tot
gevaarlijke onderdelen met vingers, vaste voorwerpen
met een diameter van = 12,5 mm en verticaal vallende
waterdruppels als het omhulsel tot 15° wordt gekanteld.

@ Niet MR-veilig
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5. Aandachtspunten

Om het risico op interferentie met apparaten te beperken, houdt u de
CORE op minstens 1 meter van alle RF-zenders vandaan, met inbegrip
van wifirouters en radio's.

Volg alle instructies voor reiniging en desinfectie in deze handleiding.
Stel een reinigings- en desinfectieschema op en volg dit.

Om de aan onnauwkeurige gegevensacquisitie verbonden risico's
te beperken, volgt u uitsluitend de instructies in deze handleiding met
betrekking tot de opslag en het gebruik van dit hulpmiddel. Het wordt
sterk aangeraden om binnen 30 minuten nadat het ledlampje oranje
wordkt de batterij op te laden. Laad de batterij uitsluitend op met het
bijgeleverde USB-netsnoer en een UL-gecertificeerde USB-wandlader
(niet meegeleverd).

Dompel de stethoscoop NIET in vloeistof onder en stel het
niet aan enige andere dan in deze handleiding vermelde
sterilisatiemethoden bloot.

Om de aan zeer sterke elektromagnetische velden verbonden
risico's te beperken, gebruikt u de stethoscoop niet in de buurt van
sterke RF-signalen (radiofrequentie) of draagbare en/of mobiele
RF-apparaten en/of specifieke RF-zenders die bekende bronnen van
elektromagnetische storingen zijn, zoals diathermie, elektrocauterisatie,
RFID, beveiligingssystemen (bijv. elektromagnetische
antidiefstalsystemen en metaaldetectoren). Interferentie van verborgen
RF-zenders, zoals RFID, kan mogelijk pakketverlies tot gevolg hebben.
Dit wordt in de mobiele app aangegeven met het bericht "Poor
Bluetooth Signal". Indien interferentie zich voordoet, verplaatst u zich
van de verborgen RF-zender vandaan.

Als u plotselinge of onverwachte geluiden hoort, verplaatst u zich van
antennes die radiosignalen uitzenden vandaan. Het gebruik van niet
door Eko Devices, Inc. geproduceerde accessoires, transducers en
kabels kan verminderde RF-emissies of een verminderde immuniteit
van de CORE tot gevolg hebben.

Lees alle veiligheidsinformatie die in deze instructies is opgenomen en
zorg ervoor dat u deze begrijpt voordat u de CORE gebruikt. Volg deze
informatie bij het gebruik. Het wordt aanbevolen om deze instructies te
bewaren ter referentie bij toekomstig gebruik.

Om het aan een elektrische schok verbonden risico te beperken,
gebruikt u de stethoscoop niet als het analoge borststuk van de

stethoscoop niet op de juiste plaats bevestigd is.
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CORE bevat een draadloze Bluetooth-gegevenskoppeling. De
maximale veldsterkte van de door de stethoscoop gegenereerde
radiofrequentie is minder dan drie volt per meter. Dit niveau is veilig
bevonden voor gebruik met andere medische hulpmiddelen. Audio-,
video- en vergelijkbare apparatuur kan echter elektromagnetische
interferentie veroorzaken. Als dergelijke apparaten aanwezig zijn

en interferentie veroorzaken, moet de CORE onmiddellijk bij deze
apparaten vandaan worden verplaatst en/of de Bluetooth-functie
worden uitgeschakeld.

Neem contact op met uw artsen als u het Eko-hulpmiddel gebruikt.

Om geluid met hoge kwaliteit te garanderen, moet de locatie en
plaatsing van de CORE bij de auscultatie in acht worden genomen.

Om de Bluetooth-verbinding te verbeteren, vermindert u de afstand
tussen het Eko-hulpmiddel en het mobiele apparaat of zorgt u ervoor
dat deze zich in elkaars gezichtsveld bevinden. Als objecten (muren,
meubels, mensen enzovoorts) zich tussen het Eko-hulpmiddel en
een hieraan gekoppeld mobiel apparaat bevinden, vermindert het
Bluetooth-bereik.

Om het risico op verstikking en wurging te beperken, zorgt u ervoor
dat alle onderdelen op de juiste wijze aangesloten en opgeslagen zijn.
Uit de buurt van kinderen houden.



6. EMC-naleving

FCC-certificaat voor opzettelijke straling
Omvat FCC-ID: 2ANB3-E6
Omvat ID: 23063-E6

47 CFR deel 156105 vereiste verklaring voor klasse B:

Deze apparatuur is getest en in overeenstemming bevonden met

de limieten voor een digitaal apparaat van klasse B, conform deel

15 van de FCC-richtlijnen. Deze limieten zijn opgesteld om redelijke
bescherming tegen schadelijke interferentie in een woonomgeving
te bieden. Deze apparatuur genereert en gebruikt radiofrequentie-
energie en kan dit uitzenden. Indien de apparatuur niet in
overeenstemming met de instructies wordt gebruikt en geinstalleerd,
kan dit schadelijke interferentie van radiocommunicatie tot gevolg
hebben. Er is echter geen garantie dat interferentie niet in een
specifieke installatie optreedt.

Als deze apparatuur schadelijke interferentie voor radio of televisie
veroorzaakt (dit kan worden vastgesteld door de apparatuur in

en weer uit te schakelen), wordt de gebruiker aangeraden om de
interferentie aan de hand van een van de onderstaande maatregelen
te corrigeren:

Oriénteer de ontvangende antenne opnieuw of verplaatst deze.

Vergroot de afstand tussen de apparatuur en ontvanger.

Sluit de apparatuur aan op een stopcontact dat op een ander
circuit aangesloten is dan het circuit waarop de ontvanger
aangesloten is.

Neem contact op met de dealer of een ervaren radio/tv-
technicus voor hulp.



Wettelijke verklaring(en) in Canada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Dit hulpmiddel voldoet aan de RSS-norm(en) van Industry Canada
voor van vergunning vrijgestelde apparatuur. Het gebruik van het
hulpmiddel is onderworpen aan de volgende twee voorwaarden:
(1) Dit hulpmiddel mag geen interferentie veroorzaken en (2) dit
hulpmiddel moet alle interferentie accepteren, met inbegrip van
interferentie die een ongewenste werking van het hulpmiddel tot
gevolg kan hebben.

GEEN WIZIGINGEN

Er mogen geen wijzigingen aan dit hulpmiddel worden gemaakt
zonder schriftelijke toezegging van Eko Devices, Inc. In het geval van
ongeautoriseerde wijzigingen kan de autoriteit van de regels van de
Federal Communications Commission, die toestemming voor het
gebruik van dit apparaat verlenen, komen te vervallen.

EMC-naleving in Europa
Deze apparatuur voldoet aan de EMC-vereisten van EC 60601-1-2.



7. Inhoud en gebruik

Het CORE-hulpmiddel omvat (1) CORE-opzetstuk, (2) slangadapters,
(1) micro-USB-kabel en de Eko-app. De compatibele hardware- en
softwareplatformen worden hieronder vermeld.

Compatibele stethoscopen

De CORE is ontworpen voor en getest op compatibiliteit met de
volgende analoge stethoscopen; 3M™ Littmann® Cardiology III™,
3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline
en ADC. De CORE is compatibel met stethoscopen van veel andere
merken en modellen, maar bij het gebruik van stethoscopen van
andere merken of modellen is de werking niet gegarandeerd.

OPMERKING: De CORE is niet compatibel met Sprague-
stethoscopen of andere digitale stethoscopen.

Bluetooth- en gegevensverbinding

De stethoscoop en het hulpmiddel moeten via Bluetooth verbonden
zijn om geluiden naar de Eko-app te kunnen verzenden. Voor de
volledige werking van bepaalde functies moet het mobiele apparaat
via mobiele-dataverkeer of wifi met het internet verbonden zijn.
Houd de CORE en de Eko-app op een afstand van maximaal 4,6 m
(15 voet) van elkaar voor een optimale Bluetooth-verbinding. Ga in
het uitzonderlijke geval dat het hulpmiddel opnieuw wordt opgestart
terug naar de analoge modus. De digitale modus wordt binnen

10 seconden opnieuw opgestart.
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Systeemvereisten

De software van de mobiele app kan worden gebruikt op de iPhone
58S, iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/7 Plus, iPhone 8/8
Plus, iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro,
iPod Touch 6G en iPads van de 5e en 6e generatie met iOS 12.0 en
hoger. De software van de mobiele app kan ook met Android-
apparaten met BLE-ondersteuning (Bluetooth 4.0) en Android 8.0 en
hoger worden gebruikt.

CORE maakt gebruik van Bluetooth Smart; gebruikte mobiele
apparaten moeten compatibel zijn met Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes en iOS zijn geregistreerde handelsmerken van
Apple, Inc.

*Bluetooth is een geregistreerd handelsmerk van Bluetooth SIG, Inc.



8. Montage op bestaande stethoscopen

Dit gedeelte is niet vereist voor vooraf samengestelde digitale

stethoscopen

/I\

Stap één

Pak het borststuk met één hand vast en

trek met de andere hand stevig aan de

slang om het borststuk van de slang van de
stethoscoop los te maken. Plaats het borststuk
in de meegeleverde met Eko compatibele
adapterslang

Stap twee

Bevestig het CORE digitale opzetstuk aan het
andere uiteinde van de meegeleverde met Eko
compatibele adapterslang

Stap drie

Bevestig de slang van de bestaande digitale
stethoscoop aan het andere uiteinde van
het CORE-opzetstuk. De CORE digitale
stethoscoop is nu volledig gemonteerd.

Afbeelding 2



9. CORE gebruiken

Batterij opladen

De batterij in CORE moet worden opgeladen; sluit de meegeleverde micro-
USB-kabel op de USB-poort op het hulpmiddel aan en sluit het andere
uiteinde op een UL-gecertificeerde USB-wandlader aan. Het ledlampje
wordt geel en knippert niet; dit geeft aan dat de batterij wordt opgeladen.
Het ledlampje wordt groen en knippert niet als het hulpmiddel volledig
opgeladen is. De volledig opgeladen batterij gaat in een ononderbroken
verzendmodus (AAN, Bluetooth gekoppeld aan Eko-app) minimaal

8 uur mee.

OPMERKING: De CORE kan niet worden ingeschakeld als deze op de
voeding is aangesloten en wordt opgeladen.

Uitschakelen

Als CORE wordt uitgeschakeld, worden in plaats van digitale geluiden
analoge geluiden verzonden en door de stethoscoop gehoord. Als de
wisselknop boven het oppervlak van de volumeknoppen uitsteekt, staat
CORE "UIT".

Inschakelen

Druk de aan/uit-knop in om de wisselknop van de positie "UIT" naar de
positie "AAN" te veranderen. Als de wisselknop gelijk ligt aan het opperviak
van de volumeknoppen, is "AAN" geactiveerd.

Het volume testen

Het geluidsniveau van de CORE kan in 7 stappen worden verhoogd tot 40x
het geluid van een akoestische stethoscoop. Verander het volumeniveau
door aan de zijkant van CORE op de volumeknoppen plus (+) en min (-)

te klikken.

Bluetooth koppelen

Schakel Bluetooth eerst op het geselecteerde mobiele apparaat in. Ga op
het iOS-apparaat naar Settings > Bluetooth > en tik op de schuifregelaar
om Bluetooth AAN te zetten.

Het mobiele apparaat is nu gereed om geluiden van de CORE op te nemen.
Als de koppeling met Bluetooth is mislukt, wordt er een foutbericht in de
app weergegeven en worden geluiden niet opgenomen. Als de koppeling
met Bluetooth geslaagd is, verandert het ledlampje van knipperend wit
naar ononderbroken wit (zie paragraaf 61 voor de ledstatussen van het
hulpmiddel).



Een pincode instellen

Meld u bij de mobiele toepassing aan om een 4-cijferige
beveiligingspincode in te stellen. Navigeer naar het scherm Menu door het
pictogram linksboven in het startscherm van de mobiele app te selecteren.

Selecteer vervolgens Account Settings > Create Pin. Volg de instructies op
het scherm om een 4-cijferige pincode in te stellen en op te slaan. U dient
uw pincode tweemaal in te voeren om deze te verifiéren.

Notities aan opnames toevoegen in de mobiele app

Om notities aan patiéntopnamen toe te voegen, meldt u zich aan bij

de mobiele app. Selecteer het patiéntentabblad rechtsboven in het
startscherm om de lijst met patiénten te openen. Selecteer de betreffende
patiént en selecteer een opname om notities aan toe te voegen.

Selecteer het pictogram Notes onderaan het opnamescherm. Het
pictogram Notes ziet eruit als een Post-it® met tekst. Selecteer "Add Note"
en typ uw tekst. Selecteer het vinkje om op te slaan.

De CORE bedienen

Als de CORE wordt gebruikt voor het beoordelen en opnemen van
hartgeluiden, is het het beste om de CORE-stethoscoop op de standaard
ausculatiepunten op de anterieure borstkastwand te plaatsen, die hieronder
met ZWARTE stippen worden aangegeven (zie afbeelding 4a).

Als de CORE wordt gebruikt voor het beoordelen en opnemen van
longgeluiden, is het het beste om de CORE-stethoscoop op de standaard
ausculatiepunten op de anterieure borstkaswand te plaatsen, die
hieronder met zowel ZWARTE als BLAUWE stippen zijn weergegeven (zie
afbeelding 4).

De membraanzijde van de stethoscoop moet op de borstkaswand van
de gebruiker worden geplaatst voor het beoordelen van zowel hart- als
longgeluiden. Gebruik de kelk (of dichte kelk) van de stethoscoop
uitsluitend bij de beoordeling van laagfrequente geluiden volgens de
aanbeveling van een arts (raadpleeg afbeelding 2).

membraan

dichte kelk

open kelk...., |

Afbeelding 3
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Sternumrand Sternumrand linksboven
rechtsboven (pulmonalisklepgebied)
(aortaklepgebied) .

Sternumrand linksonder
- (pulmonalisklepgebied)

* Cardiale apex
(mitralisklepgebied)

Afbeelding 4a

Afbeelding 4b

Oorbeugel uitlijnen

Houd voordat u de oordopjes in uw oren stopt de oorbeugel voor u
met de oordopjes naar buiten gericht. Als de oordopjes in uw oren
zitten, moeten deze naar voren wijzen.

Het membraan openen

Bij het gebruik van een tweezijdige stethoscoop (zie afbeelding 3)
moet u de kelk of het membraan openen (of indexeren) door het
borststuk te draaien. Als het membraan open is, is de kelk dicht
zodat er geen geluid door de kelk heen komt en andersom.
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10. Reinigen

Reinigings- en desinfectieprocedure

De stethoscoop en CORE moeten tussen elk gebruik worden
gereinigd. In de richtlijnen van Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) wordt vermeld dat herbruikbare medische
hulpmiddelen, zoals stethoscopen, tussen patiénten door moeten
worden gedesinfecteerd. Op het Eko-hulpmiddel zijn standaard
hygiéneprocedures voor stethoscopen van toepassing.

Alle uitwendige onderdelen van de hardware moeten met doekjes
met 70% isopropylalcohol worden gedesinfecteerd. Onder normale
omstandigheden is het niet nodig om het CORE-opzetstuk van de
stethoscoopslang tijdens de desinfectieprocedure te verwijderen.

OPMERKING: Het hulpmiddel mag NIET in vioeistof worden
ondergedompeld of aan sterilisatieprocessen met hoge druk/een
autoclaaf worden blootgesteld.

Als het nodig is om de CORE te verwijderen, trekt u de
stethoscoopslang aan beide uiteinden van het metalen aansluitstuk
van het CORE-opzetstuk. Veeg alle onderdelen van de stethoscoop
schoon met doekjes met 70% isopropylalcohol of wegwerpbare
doekjes met zeep en water, met inbegrip van het CORE-opperviak,
de stethoscoopslang, de slangconnector en het borststuk.

Uw stethoscoopslang, slangconnector en borststuk kunnen met een
oplossing met 2% bleek worden gedesinfecteerd. Door blootstelling
aan bleek kunnen de slangen echter verkleuren.

Zorg ervoor dat de stethoscoopslang niet in aanraking komt met
pennen, markeerstiften, krantenpapier of ander gedrukt materiaal
om vlekken op de stethoscoopslang te voorkomen. Draag uw
stethoscoop indien mogelijk over een kraag.

Monteer de stethoscoop opnieuw door de metalen aansluitstukken

van het CORE-opzetstuk weer in de stethoscoopslang te plaatsen,
zoals hierboven in het gedeelte over montage wordt beschreven.
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11. Bedrijffsomstandigheden

Omgevingsspecificaties

Het bedrijffstemperatuurbereik van de CORE is -30 °C tot 40 °C
(-22 °F tot 104 °F) met een relatieve luchtvochtigheid van 16% tot
93%.

Het opslag- en transportbereik is -40 °C tot 55 °C (-40 °F tot
131 °F) met een relatieve luchtvochtigheid van 15% tot 93%. De
aanvaardbare druk is 1 atm.

Voorkom blootstelling aan extreme hitte, kou, oplosmiddelen en
olién. Extreme hitte en kou hebben een negatieve uitwerking op de
lithiumionbatterij in het hulpmiddel en kunnen de levensduur van de
batterij beinvioeden.

Niet wijzigen

Het niet naleven van de zorg- en onderhoudsaanbevelingen kan
schade aan de interne onderdelen van CORE tot gevolg hebben.
Interne schade aan het product kan leiden tot een defect van het
hulpmiddel, wat een volledig verlies van de werking tot gevolg kan
hebben. Probeer CORE niet te repareren als u tegen problemen
aanloopt. Neem voor hulp contact op met ons ondersteuningsteam.

Afvoeren

Als de behuizing van het Eko-hulpmiddel beschadigd is, voert u het
op de juiste wijze af.

12. Garantie

Eko biedt een beperkte garantie voor CORE. Kijk op ekohealth.com/
warranty voor een volledige beschrijving van de garantie.


http://ekohealth.com/warranty
http://ekohealth.com/warranty

13. CORE-modi en
corresponderende ledstatussen.

((G@D» CORE is ingeschakeld en het apparaat aan het zoeken
(knippert)

O De CORE is ingeschakeld en verbonden

(( ° )) CORE is aan het opnemen

(knippert)
De batterij van de CORE is bijna leeg
(knippert)
De CORE is uitgeschakeld en wordt opgeladen
[ ) CORE is volledig opgeladen
14. Eko-app

R
- /
Download de Eko-app, beschikbaar in de App Store® en Google Play,

en volg de instructies op het scherm om verbinding met CORE te maken
(zoals afgebeeld op de volgende twee pagina's).

Bluetooth moet in de Bluetooth-instellingen op uw mobiele apparaat
of bureaublad ingeschakeld zijn om CORE met de Eko-app te
kunnen gebruiken.

Schakel de beveiligingsfuncties van het hulpmiddel en netwerk in bij
gebruik van het Eko-dashboard en de Eko-app om patiéntgegevens
die tijdens het gebruik van deze software zijn gemaakt en opgeslagen
te beschermen, als aanvulling op de in het systeem geintegreerde
beveiligingsfuncties. Werk bij naar de nieuwste versie van de Eko-app.



14a. Eko-app — Workflow voor zorgverleners

528 v w027 -
< Clinician Login < Clinician Loain

" Eorgat Passviord

| agree to Ekos Terms and i
Privacy Policy

Donit have an account? Sionup

Already have an account? P

o (2]

Registreren: Aanmelden:
Maak een Eko-account door uw naam Voer uw aanmeldgegevens in
en e-malladres in te voeren

an v 1010
< core st
Powering On the CORE core
Push the power toggle to turm the CORE Ac2B
on At wil ik when CORE s
poweredon
sang
ot rover
Yo o
Bluetooth Pairng Request
oo’ ot kv
el
Cancel Pair
.
De CORE inschakelen De CORE koppelen



14a. Eko-app — Workflow voor zorgverleners

523 e
Recording
1275
A s
=
o ) easen

(5]

Opname starten:
Plaats de CORE op de borstkas van de patiént en
druk op de blauwe knop om de opname te starten

=
©) :

e

Heart Rate B

ap © ad

(o]

Opname opslaan:
Tik op Save wanneer de opname kiaar is

1021
< Seftings

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length
15 1200

Play from iPhone

Headphones arerecommended for
optimal heart sounds.

Eko Settings-menu
Wizig de instelingen door in het startscherm links bovenaan op = te tikken
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14b. Eko-app — Workflow voor patiénten

P angs s A E

< Signup Physician Setup

Physician Setup

St Name

astNam

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Registreren Instellen
an - 1019 -
< core setp Connect Device X
Powering On the CORE core

Push the power toggle to tun the CORE L

on. Aignt wil ik when CORE is

powered on
ugnont Power
Tresk Bluetooth Pairing Request
“FhoCore vk o vl
o e
Cancel Pair
.

De CORE inschakelen De CORE koppelen



14b. Eko-app — Workflow voor patiénten

249 PR
Sign Out

Eko at Home

~

‘-

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(5]

Opname starten

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Opname voltooid

fte

Hold still. 00:15

(o]

Bezig met opnemen
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15. Elektrische veiligheid

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -
Elektromagnetische emissie

Het Eko elektronische stethoscoopsysteem is bestemd voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker van het Eko elektronische
stethoscoopsysteem dient ervoor te zorgen dat het in een dergeljke omgeving wordt gebruikt.

Toepasselijke Naleving Elektromagnetische
emissiestest omgeving - Richtijn
RF-emissies CISPR 11 Groep 1 Er wordt uitsluitend voor de interne

werking van het Eko elektronische
stethoscoopsysteem van RF-energie
gebruikgemaakt. De RF-emissies zijn daarom
erg laag en veroorzaken waarschinlik geen
interferentie in elekironische apparatuur in
de omgeving,

RF-emissies CISPR 11 Kiasse B Het Eko elektronische stethoscoopsysteem
is geschikt voor gebruik in alle gebouwen,
met inbegrip van woongebouwen en andere

Harmonische emissies | Niet van gebouwen die rechtstreeks zin aangesloten

IEC 6100-3-2 toepassing op het openbare laagspanningsnet dat

Spanningsfluctuaties/ Niet van gebouwen voor huishoudelijke doeleinden
van stroom voorziet.

flikkeremissies toepassing

EC 61000-3-3

Waarschuwing: Het gebruik van andere dan de hier gespecificeerde
accessoires, met uitzondering van accessoires die door Eko als
vervangende onderdelen worden verkocht, kunnen verhoogde
emissies of verminderde immuniteit van het Eko elektronische
stethoscoopsysteem tot gevolg hebben.

Waarschuwing: Het Eko elektronische stethoscoopsysteem
mag niet naast of gestapeld op of onder andere apparatuur
worden gebruikt. Als gebruik naast of gestapeld op of onder
andere apparatuur noodzakelijk is, moet het Eko elektronische
stethoscoopsysteem in de beoogde opstelling worden
geobserveerd om een normale werking te verifiéren.




Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -
Elektromagnetische immuniteit
Het Eko elektronische stethoscoopsysteem is bestemd voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebriker van het Eko elektronische
stethoscoopsysteem dient ervoor te zorgen dat het in een dergelike omgeving wordt gebruikt.
Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsniveau | Clekomagnetische
testniveau omgeving - Richtiijn
Elektrostatische +/- 8 kV contact +/- 8 kV contact Vioeren dienen van
ontlading (ESD) +/-15 KV +/-15 KV lucht hout of beton of
IEC 61000-4-2 betegeld te zijn. Als de
vioeren met synthetisch
materiaal bedekt zijn,
moet de relatieve
vochtigheid minstens
30% ziln.
Snelle elektrische +/- 2 kV voor Niet van
9 passing
IEC 61000-4-4 +/-1kV voor
ingangs-/
uitgangskabels
Piekspanning +/-1kV kabel(s) Niet van
IEC 61000-4-5 naar kabel(s) toepassing
+/- 2 kV kabel(s)
naar aarde
Kortstondige 100% daling in UT Niet van
. ) passing
onderbrekingen en cyclus bij 0/45/
sspanningsvariaties op 90/135/ 180/225/
voedingsingangskabels | 270/315 graden,
IEC 61000-4-11 100% daling in
UT gedurende
1 cyclus, 30%
daling in UT
gedurende
25 cycli, 100%
daling in UT
gedurende 5 sec
Door netfrequentie 30 A/m 30 A/m Door de netfrequentie
opgewekt magnetisch opgewekte
veld (50/60 Hz) magnetische
IEC 61000-4-8 velden moeten de
gebruikeljke waarden
voor een gangbare
zakelijke omgeving of
ziekenhuisomgeving
hebben.
of : U, is de netsp: 9 g aan toepassing van het testniveau.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -
Elektromagnetische immuniteit

Het Eko elektronische stethoscoopsysteem is bestemd voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker van het Eko elektronische
stethoscoopsysteem dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest | 'EC 60601 Nalevingsniveau | Eleklromagnetische omgeving
testniveau - Richtijn

Geleide RF 3Vims Niet van

EC 61000-4-6 150 kHz tot toepassing
80 MHz

Uitgezonden RF | 10 V/m 10 V/m d=12vP 80 MHz tot 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 80 MHz tot d=23 VP 800 MHz tot 27 GHz
27 GHz 27 GHz waarbij P het nominale maximale

uitgangsvermogen van de
zender is in watt (W), volgens de
fabrikant van de zender, en d de
aanbevolen scheidingsafstand in
meters (m).

De veldsterkten van vaste
RF-zenders, zoals vastgesteld
door een elektromagnetisch
locatieonderzoek’, moeten lager
zijn dan het nalevingsniveau in
elk frequentiebereik”.

Er kan interferentie optreden in
de nabijheid van apparatuur met
het volgende symbool

(R

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlinen zjn mogelijk niet op alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische verspreiding wordt beinvioed door absorptie en weerkaatsing door
structuren, objecten en personen.

* Veldsterkten van vaste zenders, zoals voor
telefoons) en landmobiele radio's, amateurradio, AM en FM-radli gen en tv-
vitzendingen, kunnen niet worden voorspeld. Voor het verhelpen van de

door vaste RF-zenders veroorzaakte elektromagnetische omgeving moet een elekiromagnetisch
locatieonderzoek worden overwogen. Als op de locatie waar het Eko elektronische
stethoscoopsysteem wordt gebruikt de gemeten hoger is dan het g
toepasselijke RF-niveau waaraan dient te worden voldaan, moet worden gecontroleerd of het
Eko elektronische stethoscoopsysteem wel normaal werkt. Als afwijkende prestaties worden
waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het in een andere richting
plaatsen of verpl van het Eko

®  Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3
V/m zijn




Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur en het Eko elektronische
stethoscoopsysteem

Het Eko elektronische stethoscoopsysteem is bestemd voor gebruik voor gebruik in een
omgeving waarin RF—stonngen onder controle worden

gehouden. De gebriiker van het Eko elektronisch kan

interferentie helpen voorkomen door een minimale afetand tussen draagbare en mobiele

RF-communicatieapparatuur (zenders) en het Eko elektronische stethoscoopsysteem aan te

houden, zoals hieronder wordt aanbevolen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen

van de communicatieapparatuur.

Norninaal maximaal
9 ) g op basis van de frequentie van de zender (m)
zender (W)
150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,6 GHz
d=12vP d=12vP d=23VP
001 0j2 0j2 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen niet hierboven wordt vermeld, kan de
aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die
geldt voor de frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale itgangsvermogen van
de zender is in watt (W), volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: B 80 MHz en 800 MHz is de voor het hogere fi
van toepassing

OPMERKING 2: Deze richtlinen zjn mogelijk niet op alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische verspreiding wordt beinvioed door absorptie en weerkaatsing door
structuren, objecten en personen.
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1. Evéeieig xpriong

To Eko CORE gival £va NAEKTPOVIKO GTNOOOKOTIO TO OTIOI0 TTAPEXEL
evioxuon, QINTPAPIOHA Kal HETAS0oN NXNTIKWV SeSopévwy akpdaong
(Kapd1d, TIVEVHOVEG, £VTEPO, apTNpieg Kat PAEPRES), EMTPEMOVTAG OTOV
1atpd Mou PpiokeTal o pia TomoBeoia oTo SikTuo va akpodleTal Toug
XOUG akpoaong evog acBevoug mou Bpicketal oTov id1o XwPo 1 oe
SiagopeTikr) TonoBeaia oto diktuo. To Eko CORE mpoopiletat yia xprion
oe TadlaTpIkouG Kat evihikeg acBeveic. To Eko CORE mpoopiletat yia
Xprion amné enayyehuatieg xproteg o€ KAVIKO EpIBAANOV 1 armd 1810TEG
O€ 1N KAWVIKO TepIBEANov. H cuokeun Sev mapéxetal yia auto-Sidyvwon.

Eova 1
MAPWG CUVAPHOAOYNHEVO PNPIAKO
0TNBOOKOTIO KAl EQAPHOYN YIa KIVTA



2. Elcaywyn

To CORE givat oXeS1aopévo yia Tnv mapoxr| UooTrPIENG 0Toug
£MayyeAUATIEG LYEIQG, OTNV AKPAACH XWV TTOU TIapAyovTal amd Tov
opyaviopd Kal KUpiwg Toug TTVEUHOVEG, TNV Kapdid kat To évtepo. To
CORE mapéxel £miong 0Toug ISIWTEG XPNOTEG TN SuvatdTnTa yypapnig,
aAmoBAKELUGNG Kal KOVOTIOINGNG TWV WV TOU OPYAVIGHOU GTOV

1atpo Touc. To CORE mepthapBavel pia ouokeur| cuvedepévn ot éva
otBoaokormio (mpoadptnua CORE) kat pia epappoyn, tnv epappoyry Eko.

To CORE 8iabétel evioxuon kat petadoon nxou oe smartphone, péow
Bluetooth, emtpémovTag oToug XprioTEG Va avoiyouv Kal va avamapayouv
XOUG O€ pla EQapuoyn yia KIvnTto, o ouppatd smartphone kat tablet
iOS kat Android. H epappoyr) mapéxet 6Toug latpoug T Suvatotnta
amoBAKEUONG WV EVTOG EMAeyUEVWY cuoTnpatwy Electronic

Health Record (Hhektpovikég kataypagég vyeiag, EHR), kowvoroinang
TWV EYYPAPWY G ANOUG 1ATPOUG Kal TIPOGOKNG ONUEIWCEWY OTO
NXOYPAPNHEVO UNIKO.

3. EmMoyég unmooTtripi§ng kat Borfgtag

Emkowvwvnote pe Ty Eko gav xpelaoteite BorOsia i éxete omoladrimote
anopia OXETIKA UE TO TIPOTOV.

la TEPIOCOTEPEG MANPOPOPIEC, EMOKEPTEITE TN StevBuvon:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Apeon emkolvwvia: support@ekohealth.com
TnAeguwvikr umooTtpi&n: 1.844.356.3384

O1mapouoeg Odnyieg xpriong toxUouy emiong yia To:
3M™ Littmann® CORE Wneiaké Xtn8ookomo



4. TupPola e§omAiopou

[ﬁ] Odnyiec xpriong

Eupwndikr TEXVIKA CUPHOPPWON
E€ouciodotnpévog avtimpoownog Eupwmng

Na pnv amoppintetat padi pe Ta olkiaka anopAnta
Exmépmel orjpata padloouyxvoTrtwy

Ap1BUOG povtéhou

EUpog vypaciag

EUpoc¢ Beppokpaaiag

Acupuatn emkovwvia Bluetooth

Kataokevaotrig

Huepopnvia kataokeung

Moodtnta

To IP22 unodnAwvel mpoaotacia anod tnv mpéoBacn o€
emkivduva e€apthpata HEow SaxTUAWY 1} CUPTaY WV
QVTIKEIPEVWV SIAPETPOU = 12,5 mm Kat KABETNG MTwong
VEPOU OTav To TEPIBANa TOMoBETEITaL O€ KAION €W Kat
15 polpwv.

@ Mn aopalécg yia MR

P22



5. Mpogulageig

Na va PEWOETE ToV KivEuvo mapepBoA®V TG GUCKEUIG, SlaTnpeite
70 CORE o€ améotaon TOUAAXIOTOV T HETPOUL ammd GAOUG TOUG TTOUTOUG
padloouyvotrtwy, cupneplapBavopévwy Spopoloyntwv Wi-Fi kat
PASIOPWVWV.

Tnpeite 6AeC TIG 06nyieg KaBapIGPHOU Kat AMOAUHAVONE TTOU
miepAapBavovTal oTIG apouseg odnyiec. OpioTe Kal papuolete éva
TIPOYPApHQ KABAPIGHOU Kot ATTOAUHAVONG.

TNa va PEWOETE Toug KIvEUvoug mou oxeti{ovTal pe avakpiBr Afyn
Sedopévwy, PUAACOETE Kal XPNOIUOTIOLE(TE TO 0TNOOCKOTIO AuaTnEd
OCUHQWVA HE TIG TAPOUOEG 08nyieC. MpoTeiveTal EmavagopTion TG patapiag
EVTOG TPIAVTA NEMTWV a6 TN OTIYMN TTOU 1 eVEEIKTIKA Auxvia LED yivel
moptokahi. EmavagopTilete tnv pmatapia xpnotponoiivtag pévo to
TIapexOpeVo kKaAwSlo peupatog USB e moTomnoinpévo katd UL emtoixio
@optioT USB (Sev mapéxeta).

MHN guuBilete To 6TNOOOKGMIO GE LYPA Kall PNV TO UTIOPBANETE O
S1ad1kaoieq amooTeipwong SIaQOPETIKEG Ao AUTEC TTOU TIEPIYPAPOVTAL OTIG
TIapoUOEG 08nyieC.

Ta va PEIoETE Toug KIVEUVOUG Tou oxeTiovTal e oML Loxupa
NAeKTPORAYVNTIKA TESia, amo@UYeTe T Xprion Tou otnBockormiou

KOVTA O€ TTOAU 1oXUpd orjpata padioouyvotitwy (RF) i popntég i/kat
KIVNTEG GUOKEVEG PASIOOUXVOTHTWY F)/Kall GUYKEKPIHEVOUG TTOTIOUG
PASIOCUXVOTHTWY TTOU AMOTEAOUV YVWOTEG TTNYEG NAEKTPOHAYVNTIKWOV
mapepBoAwy, Tiwe cuoTthpata Siabeppiag, NAektpokautnplacuoy, RFID,
AOPANELQG (TT.X. NAEKTPOHAYVNTIKA QVTIKAETTIKA GUOTHHATA KAl QVIXVEUTEG
HETAMwV). Ot TapepPBOAEG Ao KPUPOUG TTOUTTIOUE PASIOCUXVOTATWY, OTIWG
RFID, evdéxetal va mpokahéoouv amwAELa TTOKETwY TTou Ba ekSnAwVETal

HE TV ep@avion Tou pnvopartog «Poor Bluetooth Signal» (AcBevég orjpa
Bluetooth) otnv epappoyn yia KivnTo. L€ mepintwon mouv cupPei auto,
QIMOUAKPUVOEITE AT TOV KPUPS TTOUTIO PASIOCUXVOTATWV.

& mEPIMTWOoN Apvidiwy 1} anpOoHEVWY AXWV, AMTOUAKPUVBOEITE amd TuxoV
Kepaieg padioekmopmnwy. H xprion e6aptnuATtwy, HETATPOMTEWY Kal KAAWSiwvV
mou Sev mapdayovtat and v Eko Devices, Inc. evdéxetal va mpokaléoet
avgnon TwWV EKMTOPTTWV PadlocuXVOTATWY i peiwon TG atpwaoiag Tou CORE.

AaBAocTe, KATAVONOTE Kat TNPHOTE OAEG TIC TANPOYOPiEs acPAelag
IOV TIEPIEXOVTAL OTIG TTAPOVCES 08NYiEC, TPty amd T xprion tou CORE.
Mporteivetal n pUAAEN AUTAV TwWV 0SNYILV Yia LENAOVTIKH Xpron.

TNa va pelwoeTe Tov Kivéuvo mou oxeTiletat pe nAektpomAnéia, unv
XPNOIHOTIOIEITE TO 6TNOOCKOTIO XWPIC Va £XETE TOMOBETATEL TOV KWSwva
avahoyikou otnookoriou.



To CORE nepiéxet {e0€n acvppatwv dedopévwy Bluetooth. H péyiotn
10XUG MeSiou PadloCUXVOTHTWY TTOU TTAPAYETAL ATTO TO GTNOOCKOMIO
gival xapnAotepn amnd tpia Volt ava pétpo, eninedo mou Bewpeitat
A0QAAEG yla XPrion He GANEG LOTPIKEG CUOKEVEG. QOTO00, EEOMMOUOG
X0V, EIKOVAG Kal AANOG TTAPOHOI0G EEOTAICHOC EVEEXETAL VA TIPOKAAECEL
NAEKTPOHAYVNTIKEG TAPEUPBONEG. Ze EPIMTWON Tapousiag avticTolKwy
GUOKEUWV, Ol OTTOIEG TIPOKANOUV TTAPEPUBONEG, AMTOPAKPUVETE APECWG TO
CORE amé tn ouokeun fi/kat amevepyornotiote T Suvatdtnta Bluetooth.

STupBouleutsite Tov 1ATPS Gag KATA TN XPHON TNG CUOKEUNG Eko.

Na va e§ac@alioste fxoug uPnAiig motéTnTag, n Béon kai n tomobétnon
Tou CORE mpémet va AapBavovtal umdyn Katd tnv akpéaon.

Na va Behtiwoete ™ ouvdeon Bluetooth, pewote tnv andéotaon ry/

Kal TOPEXETE OTTIKN EMA@N] HETAg TNG ouokevng Eko katl ¢ Kivntrig
ouokeunq. To e0pog Bluetooth pewvertat dtav mapepPdhovtat
avTIKeipeva (toixol, £mmha, GvBpwrol KAL) peTagl g ouokeung Eko kat
Hiag ouvSESEUEVNG KIVNTHG CUOKEUNG.

TNa va pewwoeTe Tov Kivéuvo acguéiag kat otpayyahiopov, Befaiwdeite
6T 6Aa Ta e§apTApaTa eival owotd ouvdedepéva kat amobnkeupéva. Na
Siatnpeitat pakptd amd maidid.



6. Zuppopewon EMC

FCC Aigbvric Motomoinon AktivoBoliag
AaBéter avayvwpiotikoé FCC: 2ANB3-E6
AwaBérel IC: 23063-E6

47 CFR M£pog 15.105 YroxpewTiKi} SHAWGCN Yid GUCKEVEC
Katnyopiag B:

O e€omhiopOC £xel eEheyxOei kat Bpebei GUNPWVOG pE Ta Bpla yia
Ynerakn cvokeun Katnyopiag B, cupgpwva pe 1o Mépog 15 Twv
Kavévwy FCC. Autd ta dpia givat OXeSIaoHEVA yia va TIAPEKOLY 0AoyN
mipootacia andé PAaPepé mapepPolég Oe OIKIAKO TepIBAANov. O mapwv
£€OMMONOG TAPAYEL, XPNOIHOTIOLE KAl EVOEXETAL VA EKTTIEUTTEL EVEPYELD
PadloouXVOTATWY Kal, 4V Sev eykataoTabei kat Sev xpnotpomnoleitat
oUpewva pe TG o8nyieg, pmopei va mpokahéoel PAaBepég mapepBolég
0TI PaSIOETKOWWViEG. QTTO00, SV UAPKEL EYYUNON AMOQUYAG TWV
TIapePBOAWV O€ OToIaSHTOTE EyKATACTAON.

Edav o mapwv e€onMopog mpokalei BAaBepég mapepBolég otn Ayn
PASI0QWVOU 1} TNAEGPAGNC, YEYOVOG TTOU mTopei va emBeBaiwOsi
UE QTEVEPYOTTOINGN KOl EVEPYOTIOINGN TOU £OTIAIGHOU, O XPOTNG
evBappuvetal va S10pBwoel TIG TapepPOAEG, AapBavovtag éva iy
TIEPIOOOTEPA ATTO TA TTAPAKATW PETPA:

* EmavanpooavatohioTe 1 aMa&Te TomoBeaia otny kepaia Ayng.

*  AUEHOTE TV AMBOTACH QVAREDT OTOV EEOTTIICHO Kal TOV SEKTN.

ZuvdéoTe Tov e0MNIONO Ot pia TPIla O€ SIaPOPETIKO KUKAwUA amd
auTé OTO OMOIo £ival cUVOESENEVOG 0 SEKTNG.

TUPBOUNEUTEITE TOV TWANTH 1 TEMEIPAPEVO TEXVIKO padlopwvou/
Aedpaong yia BonBeia.
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PuBpioTikég SnAwoeig Kavada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) 'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de 'appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

H cuokeun gival cup@wvn pe Ta mpotuma RSS amalaynig ddetag Industry
Canada. H Aertoupyia umdkettai otig €€r¢ Svo mpovmobéoeic: (1) H
ouokeun Sev pémnel va mpokaei mapepBoég kat (2) H cuokeun mpémet
va anodéxeTal mapeUPOAES, GUUTEPINABAVOUEVWV QUTWV TTOU EVOEXETAL
va mpokahéoouv avemBupNTn Aertoupyia Tng.

AMATOPEYZH TPOMOMOIHZEQN

Agv ETTPEMETAL N EQAPHOYH TPOTIOTIOINCEWY 0T CUCKEUN XWPIG TN
ypantr ouykatdBeon tng Eko Devices, Inc. Ot pn e§ouciodotnpéveg
TPOTIOTIOIOELG EVOEXETAI VA TIPOKANETOUV aKUPWON NG e§ouatodotnong
TIOU TIAPEXETAL OTO TIAGIOIO TWV Kavovwy Tng Opoomovdiaknig Emrpomnrig
EMKoWwVIOV Kal EMTPENETAL TN AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG.

Zuppdpewan EMC oty Eupamm
O mapwv e§omNIopOG gival SUPPWVOG UE TiG amartogl; EMC tou IEC
60601-1-2.




7. Mepiexdpeva kat Aettoupyia

H ouokeur) CORE mepthapBavet ta €§1¢: (1) mpoodptnpa CORE, (2)
TIPocappoyeic cwAvwy Kai (1) kahwsdio micro USB kai Ty epapuoyn Eko.
ZupBato LNIKG Kat TAATQOPHEG AOYICHIKOU avaypapovTal mapakatw.

TupBatd otnBookoma

To CORE €ivat oxeS1aopévo kat ENeYPEVO WG OUMBATO e AVANOYIKA
omBookoma 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™ Littmann® Cardiology
IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline kat ADC. To CORE ivat oupBatd
HE TOANEG ANNEC EMwVUIEC Kal povTéNa oTnBookomiwv. QoTéo0, Sev
UTIAPXOUV EYYUNOEIG OXETIKA PE TNV amdSoon Katd T Xprion dAAwv
EMWVUHIMV 1 HOVTEAWY 0TNOOOKOTTiWV.

ZHMEIQXH: To CORE &ev gival oupBatoé pe otnbookoma Sprague fij GAa
Pnelaka otnBookomia.

TUvdeon Bluetooth kat Sedopévwv

la tn petadoon nxwv otnv epappoyr Eko, o atnBookomio kat

n ouokeun Tipémel va ouvSeBouv péow Bluetooth. MNa tnv mjpn
a&lommoinon CUYKEKPIPEVWY AEITOUPYIWY, N KIVNTH CUOKEUN TIPETTEL VOl
ouvSebei oTo S1adikTuo péow oUvSeaNg SeSouévwy KIVNTAG TNAEPWVIag
1 Wi-Fi. Aatnpeite o CORE kat v epappoyn Eko og amdotaon éwg

4,5 pétpa yia Bértiotn ouvdeon Bluetooth. Ztnv e€aipetika amiavn
TIEPITITWON TTOU TIPpaypATOTTOINBEL EMaVEKKiVNON TNG CUOKEUNG,
EMOTPEYPTE 0N XPrion avahoyikrig Aertoupyiag. H Pngraxn Aerroupyia 6a
emavekkvnOei oe Myotepa amo Séka SeutepOlenTa.



ATIQITAOEIG GUCTAHATOG

To AOYIOHIKO EQAPHOYNG Yia KIvNTO pmopei va xpnaotpomoinOei o€ iPhone
55, iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus,
iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch
6G kat iPad 5n¢ kat 6n¢ yevidg pe i0S 12.0 kat upnAdtepng ékdoone. To
AOYIOHIKO TNG EQAPHOYNG YA KIVNTO UMTOpE( €TTioNG va XpnaotpomoinOei
oge ouokevég Android pe umootripi€n BLE (Bluetooth 4.0) kat Android 8.0
Kat avw.

To CORE xpnotpomolei Bluetooth Smart. Ot KivnTéG GUOKeVEG TTOU
Xpnotpornotlovvtal Ba mpémel va gival cupBatég pe Bluetooth Smart.

*TaiPhone, iPad, iTunes katiOS givat onpata katateBévta g Apple, Inc.

*To Bluetooth givat orjpa katateBév tng Bluetooth SIG, Inc.



8. Eykatdotaon o€ u@lotdpeva otnbookomia

Auth n evétnta Sev amaiteitat yia mpo-ouvapuoloynuéva

yneiaka otnBookéma.

O
|
J

/I\

MNpwto Bripa

KpatrioTe Tov Kwdwva pe To £va Xépt Kat Tpapri&te
He SUvVapN Tov CWARVA XPNOIHOTIOIWVTAG TO

@ANo XEpL, yla va ATTOCUVSECETE TOV KWdwva and
TOV OWARVa TOU UPIOTAPEVOL OTNBOTKOTTIOU.
TomoBeTHOTE TOV KWSWVA CTOV TAPEXOHEVO
owAjva mpocappoyéa, cupPato pe Eko

Aevtepo BApa

Suvdéote 1o Wnoiakd mpoodptnpa CORE oto Mo
GKPO TOU TTAPEXOUEVOU CWARVA TIPOCAPHOYEQ,
oupPatou pe Eko

Tpito Brpa

TUVSEOTE TOV WAV TOU UPIOTAPEVOU
Ynelakou otnBookomiou 0To AANo GKpPo Tou
Mpooaptrpatog CORE. H Siata&n tou Yneiakol
otnBookomiou CORE €xel oNoKANpwOEi.

Ekéva 2



9. Xprion CORE

Doption pmatapiag

H unatapia tou CORE xpeidletat option. TOMoBETHOTE TO MAPEXOUEVO
kaAwSio micro USB atn Bupa USB Tng CUOKELNG Kat OUVSEDTE To GANO
GKpo Tou o€ moTonoinuévo katd UL emroixio @optioth) USB. H évdeién
LED Ba yivel otaBepd kitpivn, umoSnAwvovtag Ty £vapén g eopTionc.
H évdei€n LED Ba yivel otabepd mpdoivn OTav n GUCKEUT £XEL QOPTIOTE
TARpwe. H mijpw¢ @opTiopévn pmatapia éxet SIapKela TouNdxioTov 8
wpWv oe Aerroupyia cuvexoug petddoong (ON, {evén Bluetooth pe v
g@appoyr Eko).

IHMEIQXH: To CORE evepyomolgitat 6tav gival GUVSESEUEVO OTO PEUHA
Kat @opTiCeL

Amnevepyomoinon

‘Otav to CORE eivat amevepyomoinpuévo, EKméumovTal Kat akouyovTal
avahoyikoi avTi Pneglaxoi fixot amoé to otnBookomo. £t 6éon «OFF»
(amevepyomoinon), To KOUUTTi TPOEEEXEL ATTO TNV EMPAVEIA TWV KOUNTTIWY
fixou évtaonc.

Evepyomoinon

IMPWETE TO KOUNT EVEPYOTTOINONG/AMEVEPYOTTOINGNG YA Va

TO HETAPEPETE amd T B€on OFF otn Béon ON. 1 B¢on «ON»
(evepyomoinon), To Koupmi Sev Mpoe&éxel amd TV eMEAveI TwV
KOUHTTIWV XOU €VTaonG.

Dokipn emmédou évtaong nyou

To enimedo rixou Tou CORE pmopei va evioxubei o 7 emineda
TPocavgnaong, pe éwg 40mAdaia evioxuon Vg AKoUGTIKOU
otnBookoriov. ANGETE To eMineSo £vTaong OV MATWVTAG TA KOUUMIA
évtaong rixou (+) kat (-) oto mat tou CORE.

Zg0&n Bluetooth

ApXIKd, evepyorol|oTe To Bluetooth otnv emeypévn kivntr cuokeun.
Ze ouokeun i0OS, petapeite oto Settings (PuBpioeig) > Bluetooth > kat
yupioTe Tnv emAoyn o€ evepyomoinon (ON) Tou Bluetooth.

H kivnTr} ouokeun gival MAéov €Toiun yia eyypa@r nxwv amé to CORE.
Edv n {ev&n Bluetooth Sev givat emtuxnc, Oa eppavioTei éva prvupa
OPANUATOG OTNV EQappoyn Kat Sev Ba mpaypatomoinBei eyypaen

fAxwv. Eav n ovvdeon Bluetooth givat emruxnig, n évéeign LED Ba aANaget
amd Aeuko mou avaBoopPrivel og 0tabepo Aeukd (BA. EvotnTa 6.1 yia Tig
KaTaoTdoel; LED TG 6UOKEUAQ).



Opiopog PIN

AnpoupynoTe éva ac@alég 4pngto PIN, mpaypatonoivtag cuvdeon
otV epappoyr) Metapeite otnv 086vn Menu (Mevov) emiéyovtag to
£1KOVISI0 OTNV EMAVW apPIOTEPN Ywvia TG apxIkhg 006vng NG pappoynig
yia Kivnto.

3TN ouvéxela, emAé€Te Account Settings (PuBuioeic Aoyapiacpou) >
Create Pin (Anpioupyia Pin). AkohouBriote Tig 08nyieg otnv 086vn yia va
SnuioupynoeTe Kat va amoBnkevoeTe éva 4Prio PIN. Oa xpelaoTei va
TANKTpoloyroeTe 8U0 Popég To PIN oag yia Adyoug emaArBsuong.

MpooBrKN CNUEIWCEWY OTIC EYYPAPEC OTNV EQAPHUOYH YIa KIVNTO

la va SnpIoupYROETE ONUEIWTEIG GE OTIOIASHTIOTE £yypagr acBevolg,
ouvSeBeiTe OTNV EQapUOYN YIa KIVNTO. ATIOKTHOTE TPGoBaocn otn Aiota
acBeviv emAéyovTag TN kapTéAa Patients (AoBeveic) otny emavw Se§ia
ywvia g apxiKig 086vne. EmAE€te Tov acBevi mou emOupeite kat pia
£yypagr| otnv omoia Oa MPOTBECETE GNUEIWTEIG.

270 KATW PéPOG TNG 086VNG eyypagr, emAEETe To elkovidio Notes
(Enuewwoeig). To eikovibio Notes (EnpeIDOEIC) Exel TV eppavion Post-It®
He ypaer emavw Tou. EmAéETe «Add Note» (MpooBrikn onpeiwong) kat
apxiote va mAnkTpoloyeite T onpeiwor) oag. EmAEETe To oupBoro
£MAOYNG yla amobrjkeuon.

Xpnon tou CORE

Katd tn xprion tou CORE yia tnv a§loAéynon Kat tnv eyypagr KapSiakwy
fxwy, ToroBeteite To oTnBooKSTO CORE GTa TUMTIKA ONEia akpdaong
0710 TP&GHI0 BwPAKIKS ToiXWHA, OTTWE PaiveTal TapakATw pe Tig MAYPES
KOUKKISEC (avatpégte oty Ewova 4a).

Katd t xperion tou CORE yia v agloAéynon kat v eyypagry
TIVEUHOVIKWV fXwV, ToroBeTeite To otnBookomo CORE ota Tumka onpeia
akpdaong oTo mPAobio BwPAKIKS TOIXWHA, OTIWE PAVETAL TTAPAKATW HE
TIg MAYPEX. kat MIMAE KoukkiSeg (avatpégte otny Eikova 4).

H m\eupd Siagppdypatog Tou otnBookomiou mpénel va TomoBeTe(tat
070 BWPAKIKO TO{XWHA TOU XProTN Yia a§loAdynon KapSIakwy Kat
TIVEUMOVIKWV fXWV. XPNOILOTIOLEITE MOVO TOV SAKTUMO (1} KAEIOTO
SakTUAIO) TOL GTNOOCKOTIIOU KATA TNV agloAGYNaN HXWV XAUNAAG
oUXVOTNTAC, BACEL TWV CUCTACEWV 1ATPOL (avatpégTe oty Eikdva 2).

Sappaypa
KAEI0TOG g
Saktohog

QAVOIKTOG
SaKTOAoC

Eikéva 3



Endvw 8e616 Endvw apiotepd
BWPaKIKS 6pto - Buwpakiké 6pto
(aopTikr nepoxr) (mveupovikr mepioxr)

Kétw apiotepé
-+ BWPaKIKG 6pI0
(nveupiovikn mepiox)

Kap8iakrj kopurj
(urtpoeidiic mepioxi)

Eikéva 4a

Ewxova 48

EuBuypappion akouoTIKWYV

MPOTOU TOMOBETHOETE TIG ENIEG AKOUGTIKWV OTA QUTIA 0AC, KOATHOTE
TA AKOUOTIKA PIPOCTE 0ag, HE TIG ENEG OTPAMMEVEG TIPOG TNV avTiBetn
katevBuvon. ‘Otav ot eAiég TonoBetnBolv oTa auTia oag, Ba mpénet va
gival oTpappéVveg IPOG Ta EPMPAG.

Avoi&te To Sia@paypa

Katd ) xprion otnBookormiou 0o dpewv (avatpégte oy Eikéva 3), Oa
XPELAOTE( val avoieTe Tov SAkTUAIO 1) TO SIaQPAYHA, TIEPIOTPEPOVTAG TOV
kwdwva. Eavto Stagpaypa givat avoiyto, o SaktuAtog Ba givat KAEIOTOG,
QAMOTPEMOVTAG Tr) SIEAEVON 1XOU HECW TOU SAKTUAIOU Kt AVTIGTPOPWC.
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10. KaBapiopog

Aadikacia kaBapiopoL Kat amoAvpavong

To otnBookomo kat To CORE mpémel va amoAupaivovTal PETag) Twv
XPNOEWV. ZUPPWVa HE TIG 0dnyieg eEAéyxou holpwéewv amd to Kévtpo
EAéyxou kat MpdAnyng Noowv (CDC), o emavaypnolpomoioIHog
1aTPIKOG EEOMMONOG, OTIWE Ta 0TNOOOKOTIA, TPETEL va UMTOBANETAL
O€ amoAUaveN TIPIV and TN XPron o€ eMopevo acBevry. Ot TUTTIKES
TIPAKTIKEG LYIEVIG 0TNOOCKOTTWV IGXVUOLV Yia TN cuokeur Eko.

‘OAa Ta e€WTEPIKA EEAPTANATA TOU UMKOU TIPETTEL VAl amOAUpaivovTal M
pavtnAdkia pe 70% 10ompomulikr) aAKOOAN. Z& KAVOVIKEG OUVOKEG, Sev
givat amapaitntn n agaipeon tou mpocaptripatog CORE and tov owhiva
ot Bookomiou Katd T Siapkela T Siadikaciag amoAupavong.

THMEIQXH: MHN eupuBileTe Tn OUOKEUN O€ LYPA Kal PNV TNV
unoBaAAete og Sladikacieg amooTeipwong LPNANG TEoNC/aUTOKAUTTOU.

Edv xpelaoTei n agaipeon tou CORE, Tpaprte Tov owArjva otnBookormiou
Y10 VOl TOV aaIPECETE Ao TO HETAANKO OTENEXOG TOU TIPOCAPTHHATOG
CORE ota uo dkpa. KaBapioTe 6Aa Ta e§apTripata Tou 6tnookoriou

HE pavtnAdkia pe 70% 100TTPOTTUAIKE) AAKOOAN 1} avaAWoIua pavtnAdkia
He oamouvi kat vepo. KaBapiote Ty eme@aveia tou CORE, Tov cwArjva
otnBoaokoriov, Tov cuVSETN cwArva kat Tov Kwdwva. Mmopeite va
xpnotpomomroete Siahupa YAwpivng 2% yia T amoAUpavon Tou cwArva
ot Bookoriou, Tou GuVSETN cwArva Kat Tou kwdwva. QoTd00, 0 CWARVACG
£VOEXETAL VA AMTOXPWHATIOTE! HETA amd TV ékBeon o xAwpivn.

Ma v amoguyr AekéSwv oTov CwArva oTnOooKOTTOU, amoPUYETE

NV ENaQN U OTUAOG, HaPKASOPOUG, PNUEPISES 1} GANO £VTUTIO UNIKO.
Mia kAR TIPAKTIKY gival n TomoB£Tnon Tou 0TNBOoKOTIoU TAVW amoé Tov
ylakd, 6mou auTo givat Suvato.

EmavacuvappoloynoTe To 6TnBookomio, TomoBeTwvTag avd
Ta METAANIKA OTENEXN Tou TipocapTripatog CORE otov owArva
0TNBOOKOTTOU, OTIWG TIEPIYPAPETAL VWPITEPA OTNV EVOTNTA
gykardotaong.
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11. ZuvOrikeg Aettoupyiag

NepiBarhovTikég
To eVpo¢ Beppokpaciag Aertoupyiag Tou CORE eival -30° éwg 40°C
(-22° éwg 104°F) kat 15% éwg 93% OXETIKNA vypaoia.

To e0pog amoBriKeuoNg Kal HETAPOPAG ivat -40° £wg 55°C (-40° éwg
131° F) kat 15% £wg 93% oxeTikn uypaoia. H amodektn migon gival 1 atm.

Ano@UyeTe TNV ékBeon oe akpaieg PNAEG 1 XapNAEG Beppokpaaieg,
S1aluTeg kat Aimn. Ot akpaieg UPNAEG kat xapnhég Beppokpacieg
£mMpealouv apvnTIKA TNV pratapia 1OvTwv AiBiou TNG CUCKEUNG Kal
£VOEKETAL VA EMNPEACOLY TN S1ApKEeLa {wr G TG pmatapiag.

AmMayopEucon TPOTTOTOICEWV

Tuyxov aduvapia Tpnong Twv MPOTAGEWY GEOVTISAG Kal CUVTHPNONG
evbéxeTal va oSnyroet oe mpokAnon BAGBNG 0Ta ECWTEPIKA EEQPTAHATA
Tou CORE. Ot eowtepikég BAAPBe 0TO MPOIdV EVEEXETAL VA TIPOKANEGOUV
SuoAeIToupyia TO, YEYOVOG TIOU UMOpEi val 08NnynoeL og MAfpn

anwAela Aettoupyiag. Eav mapouciaotouv mpoBArpata oto CORE, unv
TIPOOoTaBONROETE va To eMOoKevAoeTe. Eidomotote Tnv opada umootipi&ng
Hag yia va AaBete Boribeia.

Anéppipn

Edv to mepiPfAnpa tg ouokeung Eko umoatei BAGRN, amoppilte To pe
KatdA\nho tpomo.

12. Eyyonon

H Eko mapéxel meplopiopévn eyyvnon yia to CORE. Emokegteite tn
S1evBuvon ekohealth.com/warranty yia mAfjpn meptypagn Tng yyonongc.


http://ekohealth.com/warranty

13. Aertoupyieg CORE kat
avtioTtolxeg kataotaoelg LED.

((«@D» To CORE &ivat evepyoTroInNpEVO Kal TTPAYHATOTTOLE]
avalfiTnon CUOKEUNG
(AvaBoopriver)

O To CORE &ivat evepyomoinpévo kat ouvSedepévo

(( (] )) To CORE npaypatomnolei eyypagn

(AvaBooprivel)
To CORE éxel xapunAij pmatapia
(AvaBooriver)
To CORE &ival amevepyomoinuévo Kat gopTilel
[ ) To CORE givat MAfpw¢ GopTIopéVO
14. Epappoyn Eko

T
- J
Mpaypatonorjote AjPn TG epappoyrg Eko, n omoia ivat Stabéoiun oto App

Store® kat To Google Play kat akohouBnoTe Tig 0dnyieg otnv 086vn yia cOvdeon
oto CORE (6mwg @aivetal oTig emopeve; 500 OeNSEC).

To Bluetooth Ba mpémel va gival evepyomoinpévo oTig pubuioelg KivnTol i
UTTOAOYIOTH, TIPOKEIMEVOU Val UTTOpEiTE va xpnaotporiotjoste To CORE pe Ty
g@appoyn Eko.

‘Otav xpnotpomnoleite o Eko Dashboard kat v epappoyr| Eko, evepyomounjote
TN GUOKELH Kal TIG SuvaTtoTNTEG A0PANELAG SIKTUWONG YIa VA TIPOCTATEVCETE
Ta Sedopéva acBevoug mou SnpioupyolvTarl kat anobnkevovTal pe autd To
NoyIopIkd, EmMmAéov Twv SuvaTOTATWY acPaleiag mou SaBETEL TO CUOTNHA.
Mpaypatomoote evnuépwaon g epappoync Eko oty teheutaia €kdoor| TnG.
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14a. Epappoyn Eko - Pon epyaciwv mapoyou

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Alteady have an account? Login

o

Mpayuatonoiiote eyypagi:

-

Clinician Login

" Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

(2]

Npayyatonowote eicodo:
€06500 0ag

AnpoupyroTe Tov Aoyapiacyé Eko cac,
6vopia ki SievBuvon email oac

< CORE SetUp

Powering On the CORE
P tha power fogg 0t tho CORE
on A gt il bk when CORE
poweredon

Binking
Ught-on"

(3]

Evepyorotiote o CORE

Power
Toggle

G @

1019

CORE
A28

ing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Bluetooth Pai

Cancel Pair

(4]

Mpaypatonotote Ze€n tov CORE



14a. Epappoyn Eko - Pon epyaciwv mapoxou

523 P s

Recording

1275

i i o

Heart Rate B

-
o | s

ap © ad

(5] (6]

Zexwiote T eyypagi: AnoBnedoTe Ty eyypagri:
TonoBetiote To CORE oo oTrif0 Tou aoBevr, Kévee Khik 070 «ATIOBHKEUO apod
Marfiote To umhe KoupTi yia va EekvAoETE Ty Evypagn ohokAnpwBel N evypaph oac
s P oz
2 < Settings

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o
e sounds.

Mevou PuBlioewv Eko Mpocapudote Tic puBlioeis aag, kavovtac KNK oTo (=) oty endve
apIoTEpH ywvia TG apKiKric 086V



14. Epappoyn Eko - Pon epyaciwv acBevi

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

MpaypatonoioTe eyypagry

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

(3]

Evepyomotiote To CORE

s A E

Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

PUBuION
1010 -
Connect Device X
CORE
AczB

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Npaypatonoirote {e6én Tou CORE



14p. Epappoyn Eko - Pon epyaciwv acBevi

249 PR

Sign Out

Eko at Home

~

‘-

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(5]

ZEKIVAOTE TNV eyypagn

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

H eyypag@r ohokAnpwBnke

fte

Hold still. 00:15

(o]

Eyypagn o e€ENEn



15. HAeKTpIKN do@Aleia

08nyiec kat SHAWON KATAOKEVAOTH — HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTIES

To Eko SUotnua HekTpovikos STNBooKomiou EVSEIKVUTaL Yia XPAON OE NAEKTPOUAYVTIKG MEPIBENOV
0w opiletat napakdw. O xproTG Tou Eko ZuoTaTog HAekTpovikow StnBookomiou pénet va
BeBaiwBe 671 To Mpoi6Y XPNOIOTOLEI T OE GUTA To TEPIBAMOV.

‘EAeyxoc Suppspewon HAextpopayviTikd

10XUOUGWY EKTIOUTGOY nepiBaNhov - O8nyiec

Exnopéc Opdsa 1 To Eko Zvotnpa Hhektpovikol StnBookoriou
pasioouyvotTwy (RF) XPnowonotel evépyeia padioouxvoTtwy
CISPR11 (RF) pévo yia v eowtepixi Aettoupyia Tou.

ENOpEVWG, 0L EKTIORTTEC PABIOOURVOTATWY TOU
€ivan oA yaA€G Kat Sev eival mBavé va
TipokaMéoouY apeuBOMG OE TIapaKeijiEvo
MexTpoViKS eEomNopo,

Exmopméc Katnyopia B To Eko Z0otnpa HAekTpoViKol TnBookoiou
padloouxvoTr TV (RF) eival kat@Mn)o 1Tpoc xprion ot kaBe X@po,
CISPR 11 OUMTEPI\aHBAVOREVWY TWV OIKIAKWV Kat

exeivwy TIou ouvBEovTal aneuBeiac e o
APHOVIKEG eKTTOpTIEG Aev oxvet 6n6010 SiKTUO TAPOXTIG NAEKTPIKOD PEGHATOG
IEC 6100-3-2

XaHnAriG Taeng, To oroio mapéxeTal oe
KTipia mou XpNaIOOI0VVTaL Yia OKoTIoUG
OTéyaong KaToIKIGY.

Makupdoeic tdong/ Aevioyver
exmopnav IEC 61000-3-3

Mposgidomoinon: H xprion e§apTnuaTwy ekTog TwV KaBopIlopEVWY, UE
v e€aipeon e§apTHATWY oL MwAovvTal amd TV Eko wg avtaANakTika,
evOEéxeTal va o8nyroel 0€ aUENON TWV EKTTOUTTWY 1) PEIWON TNG aTpwaiag
Tou Eko Zuotripatog Hhektpovikou Ztnbookomiou.

Mposgidomoinon: To Eko Zuotnua HAektpovikol ZtnBookomiou Sev Ba
TIPETTEL VOl TOTIOBETETAI TAPAKEIMEVA OF 1} EMAVW Ao AAAo £EOMAICHO.
Edv ta mapandvw gival amapaitnta, o Eko Zuotnpa HAektpoviko
ZtnBookomiou Ba mpénel va mapatnpeital yia va empeBatwvetal n
Kavovikn Aertoupyia tov, otn Sidtagn otnv omoia Ba xpnotpomomOei.




08nyiec kat S)Awon katackevaoTr — HAeKTpopayvnTik atpwaia

To Eko ZyoTnpa HAeKTpoVIKoD STNBOOKOTiOU EVOEIKVUTaL Yia XPrON OE NAEKTPORAYVITTIKO MEpIBANNOV
T0u opiletal mapakdtw. O xprioTG Tou Eko TuoTijatoc HAekTpovikoy TnBookomiou péret va

BeBawwdei 671 To MPoi6Y XpNOIOTOLEITal GE QUT6 To TEPIBAMOV.

Aokipr Eninedo Sokipng IEC Eninedo HAektpopayvnTiké
atpwoiag 60601 ouppepewone | mepiBathov - O8nyieg
Hhektpootariki +/-8 KV enagr +/-8kV enagn Ta daneda 8a mpénet va
exgoprion (ESD), +-15KV +/-15 kV aépag &ival KaTaokevaopéva ané

IEC 61000-4-2

£0)0, ToévTo 1} Kepapka
mhaxiia. Eév ta Sanesa
eivar emoTpwpéva pe
GUVBETIKG UNIKG, 1 OxeTIKiy
uypacia npénetva eivar
TouNGyIoTOV 30%.

Tayeia nhextpik) | +/-2 KV yia ypapéc Dev toxoet
napoSoc/pim Tpogosoiag
IEC 61000-4-4 +-1KV yia ypapéc
£10060U/e6660U
Ynépraon +- 1KV ypappr/-£ Aev tox0er
IEC 61000-4-5 o€ ypappi/-£
+/-2 KV ypappr/-(
oe yelwon
Mr@oei taong, 100% mdoon UT yia Aev iox0et
HiKpEC Siakomée | 0,5 kukhoug 0/45/
KatSiakupdvoelg | 90/135/ 180/225/
TonG oTic 270/315 poipeg, 100%
Ypappéc 0680y | mion UT yia 1 koKko,
napoxiic 30% oo UT yia 25
Tpogosooiag KiKhoUG, 100% dbon
IEC 61000-4-11 UTyiass.
Mayvnuixé medio | 30 A/m 30 A/m Ta payvnua nedia

ouyvotntac
10x00c (50/60 Hz),
IEC 61000-4-8

OuyvOTTaC 10XUOG, MpénEl va
Bpiokovra oe enineda nou
Elval XapaKTNPIOTIKG piag
TUmKAG ToroBeoiac, o TuMIKG
£UTIOPIKG payVNTIKS TEdio
VoooKkopelaks TepiBAMov.

EHMEIQEH: U, £ival n TG0 KeVIpIKIic apoxric evar\aOGGHEVOU PEUHATOC TIpIV TNV EQAPHOYI] TOU

emméSou Sokipric




08nyiec kat S)Awon kataokevaoTr — HAeKtpopayvnTik atpwaia

To Eko SGotnua Hhertpowko) Smdookomiou evbeikvutal via Xpiion G TAEKTpOHAYINTIKG TepiBaMov
Tov opiletal mapakdtw. O xprioTng Tou Eko péneva
BeBaiwei 671 To Mpoi6v XpNGIoMOtEiTal O UT To TepIBAMOV.

. ) Eninebo Enineso HAeKTPOAYVNTIKG EPIBENAOY —

Dok atpwoiac | Sokipic IEC commopguonc | Obnyise
60601

Aylyipec 3Vrms Devoyvel
padlocugveTTES 150 kHz éw
®F) 80 MHz
IEC 61000-4-6
AktivoBolovpeve 10V/m 10V/m =1,2/P 80 MHz éw¢ 800 MHz
padlocugveTTEG 80 MHz éwc 80 MHz éwc d=2,3 P 800 MHz éw 2,7 GHz
(RF) 2,7GHz 2,7 GHz omou P gival n péyiotn anodotéa
IEC 61000-4-3 10XUG TOU TopTIoU o€ watt (W)

OULQWVA IE TOV KATACKEUAOT TOU
Topmou kat d eivain GUVCT@HEVD
anéotacn Slaxwpiood o

pétpa (m).

H 1ox0¢ meiwv ané otaBepoic
ToumoUC padiosuxvoTTLY,
S kaBopiletar ané a pehétn
\ekTpOpayVITTIKAG TEpIoXAC, Ba
pénet va eivan xapnAGTepn Tou
EMMESOV CUPUGPPWONG O€ KABE
£0pog oURVOTHTLVE

EvbéeTal va eppaviotei napepBonq
oo mepiBaMov e€omiopod
Tou emonpaiveTa e o

ZHMEIQZH 1: Tta 80 MHz kai 800 MHz 10X0€1 To UPAGTEPO £6POC CUXVOTHTWY.

EHMEIQEH 2: AUTEG 01 0By EvBEXETal va v 10X(J0uv OE GAEG T KataoTdoetc. H Bicoan wv
KuHGTwy ennpealeTal and m Karmy Y ané Sopéc,
avukeipieva kat avBpdrouc.

o Hioxdc mediwv and oTaBepoug mopmobe, Snws oTablio BAonG via pasioTAEgLYa (KuPeNoSr/

aoUppaTa) Kal EMiyElas KVITG i o1aBp0i, f petadoon

AM kat FM ka8 kai TAEomTTki petadoon, Sev umopei va npohegBei Bewpnmikd pe akpiea. fia

{THHaTE OYETkG e TO TAEKTPOUAYTKG TEpIBANNOY Oy TV OTABEQGV TOUTIY PABIOOURVOTTON,

6anpéneiva e€etdleral o < Bé0nc. Edv N petposiewn oxUc nebiow oty

Tonoeoia oty oroia 10 Eko Siomua unepBaiver

0 10x0ov eninedo ou 1apandvw, to Eko T0oTnua
6anpéneiva iyiava { n kavoviki Aertoupyia.

Eév mapampnOel aviHaa 0T AEiToupyia Tov, EVBEXETaI Va XPEIGTTO0V OUHTANPUHATIKG KETpa, 6w

o fin ou Eko

¥ 510 0poc ouxvoTTwv 150 kHz éwc 80 MHz, 01 Suvipieic meiou Ba mpémet va elva xapnh6Tepec
ané 3V/m.




ZUVIOTWHEVEG ATTOCTACEIG SlaXWPICHOU HETAEY PopnTOU
£€0MMOPOU EMKOIVWVIWV padlocuxvotntag Kat tou Eko
TuotApatog HAektpovikou ZtnBoakomiou

To Eko Z00Tnpa HAEKTPOVIKOU ITNBOOKOTIOU EVBEKVUTAL YIa XPHOT & NAEKTPOHAYVNTIKS
TepIBENOV 00 0TI0i 01 SIaTAPaKEG AN EXTENTIGEVES RF eival EAeyXOEves. O TENATG fi 0
XPrioTG Tou Eko SuoTripatog HAeKTpovikod TTnBockomiou ropei va oupBdMe oy arotpor

" 1PGVTAC EAGXIOTN AOOTAON PETAEY TOU YOPNTOL Kal KIVITTOU
£€0m\IoL100 EmKoVWVIaG PadIoouXVOTITTwY (Mopmv) ka Tou Eko ZuoTiuatog HAektpovikon
FTN80OKOMIOU CUHPWVE e TIC CUOTAGEIC TapaKAT®, VGAOYa e TN PEVIOTN 10XG £6660U Tou
£€0MNOLI00 EMKOVWVIGY.

Méyiotn
i‘;%‘:z‘;‘;’;ﬁ:‘u ANGOTAON XWPIOHOU GUGWVA IE TN GUXVATNTa Tou Mopmob, d [m]
ouTos (W)
150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz £wg 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,5 GHz.
d=12VpP d=12vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 037 037 0,74
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

ia TIOUMIOUG e OVOAGTIKI] HEVIOTN 100 EEGBOU oL BEV AVAEQETaI TIAPATIAVW, N OUVIOTGHEVY
anéotaon Slaywpiopod d o€ pétpa (m) pmopel va umohoyioTel e Xprion TG e€lowong mou epappéleTal
0T CUXVETNTA TOU TIOTTOY, 6TIOU P €fval N HEVIOTN OVORAGTIKY TIHH 1GXUOG TOU TTOWTOU o€ watt (W),
GUPPWVA LIE TOV KATAOKEUATTH TOU TIOTTOV.

SHMEIQEH 1: 5t 80 MHz ka1 800 MHZ (0XUE1 ) GréoTaon S1axwpiopios via to upnhétepo
£0pog CURVOTHTLY.

SHMEIEH 2: AUtéc o1 0BNyiEq EVBEXETaI Va HNY (0XUOUY OE GAeG TIG KaTaoTaoeic. H 815oon twv
NAEKTPOHaYVITTIKIY KUMGTWY EMNPEGTETal MO TNV AMIOPPGYNTN Kal TV AVTaVAKAGDN art6 Sops,
avTIKeipEeva kat avBp@moug,
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1. Indikace pro pouziti

Eko CORE je elektronicky stetoskop, ktery umozriuje zesileni,
filtrovani a pfenos zvukovych dat z auskultace (srdce, plice, stieva,
tepny a zily), pfiéemz Iékaf na jednom misté v siti mdze poslouchat
auskultacni zvuky pacienta na misté anebo na jiném umisténi v siti.
Stetoskop Eko CORE je uréen k pouZziti u pediatrickych i dospélych
pacientd. Stetoskop Eko CORE je uréen k pouZziti profesionalnimi
uzivateli v klinickém prostfedi nebo laickymi uZivateli v neklinickém
prostiedi. Toto zafizeni neni uréeno k vlastni diagnostice.

Obrazek 1: PIné sestaveny digitaini stetoskop a mobilni aplikace



2. Uvod

Stetoskop CORE je uréen k podpofe zdravotnickych pracovnikd pfi
poslechu ozev vydavanych télem, zejména ozev plic, srdce a stfev.
Stetoskop CORE také umozriuje béznym uZivatellm nahravat,
ukladat a sdilet své télesné ozvy se svym Iékafem. Stetoskop CORE
obsahuje zafizeni, které je pfipojeno ke stetoskopu (nastavec CORE),
a aplikaci Eko App.

Funkci stetoskopu CORE je zesileni zvuku a jeho pfenos do
chytrého telefonu prostfednictvim technologie Bluetooth, coz
uzivateli umozriuje otevirat a pfehravat zvuky v mobilni aplikaci
na kompatibilnich chytrych telefonech a tabletech se systémem
iOS a Android. Tato aplikace umozfiuje lékafim ukladat ozvy

ve vybranych systémech elektronickych zdravotnich zaznamd
(EHR), sdilet nahravky s ostatnimi lékafi a pfidavat k nahranému
zvuku poznamky.

3. Pomoc a podpora

Pokud potfebujete pomoc anebo mate jakykoli problém tykajici se
vyrobku, obratte se prosim na spoleénost Eko.

Dalgi informace naleznete na internetové adrese:
https://www.ekohealth.com/getstarted

PFimy kontakt: support@ekohealth.com
Telefonicka podpora: 1.844.356.3384

Tato uzivatelska pfirucka plati rovnéz pro: Digitalni stetoskop
3M™ Littmann® CORE



4. Symboly na zafizeni

[ﬁ] Navod k obsluze

€ Shoda s evropskymi technickymi nafizenimi

Autorizovany zastupce pro Evropu

ﬁ Nevyhazujte do domovniho odpadu

((‘i’)) Emituje vysokofrekveneni signal

Cislo modelu
Rozsah vihkosti

Jf Rozsah teploty

Bezdratova komunikace Bluetooth

®
“ Vyrobce
al

Datum vyroby

B MnoZstvi
P22

IP22 oznacuje ochranu pred tim, aby se do
nebezpecénych ¢asti nedostaly prsty, pevné predméty
o priméru > 12,5 mm a svisle padajici kapky vody, kdyz
je kryt naklonén az na 16 stupnid.

@ Neni bezpe¢né pro MR



5. Upozornéni

Aby se riziko ruseni prostifedku snizilo, udrzujte stetoskop CORE
nejméné 1 metr od vech vysokofrekven&nich vysilagd, véetné Wi-Fi
routerd a radii.

Dodrzujte veskeré pokyny k cisténi a dezinfekci, které jsou
uvedeny v této prirucce. Stanovte a dodrzujte harmonogram éisténi
a dezinfekce.

Aby se snizila rizika spojena s pofizovanim nepresnych dat,
ukladejte a pouZivejte tento stetoskop pouze podle pokyn(
uvedenych v této pfiruc¢ce. Kdyz LED kontrolka zacne svitit oranzove,
dlrazné doporuéujeme dobit do tficeti minut baterii. Baterii dobijejte
pouze pomoci dodaného napdjeciho kabelu USB s nasténnou
nabijeckou USB s certifikaci UL (neni soucasti dodavky).

Stetoskop NEPONORUJTE do kapaliny ani jej nevystavujte zadnym
sterilizagnim procesim jinym, nez jsou popsany v této piirucce.

Aby se sniZila rizika spojena s velmi silnymi elektromagnetickymi
poli, nepouzivejte stetoskop v blizkosti silnych vysokofrekvencnich
(VF) signali nebo pfenosnych a/nebo mobilnich VF zafizeni

a/nebo specifickych VF vysilagd, které jsou znamymi zdroji
elektromagnetického ruseni, jako je diatermie, elektrokauterizace,
RFID, bezpe¢nostni systémy (napr. elektromagnetické systémy
ochrany proti kradezi a detektory kovd). Rudeni skrytych VF vysilagd,
jako je RFID, mGze zpUsobit ztratu paketd, coz se v mobilni aplikaci
zobrazi jako zprava ,Poor Bluetooth Signal* (Spatny signal Bluetooth).
Pokud k tomu dojde, presurite se dale od skrytého VF vysilace.

Pokud jsou slySet nahlé nebo neocekavané zvuky, presurite se dale
od antén pro vysilani radiovych vin. Pouziti pfislusenstvi, snimacd

a kabelU, které nevyrabi spoleénost Eko Devices, Inc., mize mit za
nasledek zvyseni vysokofrekvenénich emisi nebo snizeni odolnosti
stetoskopu CORE.

Pred pouzitim stetoskopu CORE si prosim prectéte a prostudujte
vS§echny bezpec¢nostni informace obsazené v tomto navodu

a dlsledné je dodrzujte. Doporu¢ujeme uschovat si tento navod pro
budouci pouziti.

Aby se snizilo riziko spojené s Urazem elektrickym proudem,

nepouzivejte analogicky stetoskop bez nasazeného hrudniho
snimace.
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Stetoskop CORE obsahuje bezdratové datové spojeni vyuzivajici
technologii Bluetooth. Maximalni intenzita vysokofrekvenéniho
pole generovaného stetoskopem je nizsi nez tfi volty na metr, coz
je uroven, kterou Ize povaZzovat za bezpe€nou pro pouZiti s jinymi
zdravotnickymi prostfedky. Zvuk, video a jina podobna zafizeni vSak
mohou zpUsobovat elektromagnetické ruseni. Pokud na takova
zafizeni narazite a zpUsobi ruseni, okamzité premistéte stetoskop
CORE déle od tohoto zafizeni a/nebo funkci Bluetooth VYPNETE.

Poutziti zafizeni Eko konzultujte se svymi Iékafi.

Aby bylo zajisténo umisténi s vysoce kvalitnim zvukem, je tfeba pri
vySetieni poslechem zohlednit umisténi a polohu stetoskopu CORE.

Chcete-li zlepsit pfipojeni pomoci technologie Bluetooth, snizte
vzdélenost a/nebo povolte pfimou viditelnost mezi zafizenim Eko
a mobilnim zafizenim. Dosah Bluetooth se snizi, pokud se mezi
zafizenim Eko a parovanym mobilnim zafizenim nachazeji objekty
(stény, nabytek, lidé atd.).

Aby se sniZzilo riziko uduseni a uskrceni, ujistéte se, Ze jsou vSechny
komponenty spravné pfipojeny a skladovany. Uchovavejte mimo
dosah déti.



6. Shoda s pozadavky smérnic
pro EMK

Certifikace FCC Intentional Radiator
Obsahuje ID FCC: 2ANB3-E6
Obsahuje IC: 23063-E6

47 CFR ¢ast 15105, pozadované prohlaseni pro tfidu B:

Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano, Ze splriuje limity pro
digitalni zafizeni tfidy B podle &asti 15 predpist FCC. Tyto limity jsou
navrzeny tak, aby poskytovaly pfimé&fenou ochranu proti Skodlivému
ruseni pfi instalaci v obytném prostredi. Toto zafizeni generuje,
pouziva a mlze vyzafovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni
nainstalovano a pouzivano v souladu s navodem a pokyny, méze
zpUsobovat §kodlivé ruseni radiovych komunikaci. Nelze viak zarugit,
Ze u konkrétni instalace nebude k ruseni dochézet.

Pokud toto zafizeni zplisobuje $kodlivé ruseni rozhlasového nebo
televizniho pfijmu, coz Ize Zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni,
doporucuje se uzivateli, aby se pokusil vyfesit ruSeni jednim nebo
nékolika nasledujicimi opatienimi:

Presmérujte nebo premistéte prijimaci anténu.
Zvyste vzdalenost mezi pfistrojem a prijimacem.

Pripojte zafizeni do zasuvky v jiném obvodu, nez ve kterém je
pripojen prijimac.

Pozadejte o pomoc prodejce nebo zkuseného radiového/
televizniho technika.
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Regulaéni prohlaSeni, Kanada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Toto zafizeni vyhovuje normam RSS osvobozenym od licence
Industry Canada. Provoz podiéha témto dvéma podminkam: (1) Toto
zafizeni nesmi zpUsobovat ruseni a (2) toto zafizeni musi akceptovat
jakeékoli ruseni, véetné ruseni, které mlze zpUsobit nezadouci provoz
zafizeni.

ZADNA UPRAVA

Upravy tohoto zafizeni se nesméji provadét bez pisemného souhlasu
spole¢nosti Eko Devices, Inc. Neopravnéné Upravy mohou vést

ke ztraté opravnéni udéleného podle pravidel uradu FCC (Federal
Communications Commission), na jejichz zakladé je provoz tohoto
zafizeni povolen.

Shoda s pozadavky smérnic pro EMK, Evropa
Toto zafizeni splfiuje pozadavky na EMK podle normy [EC 60601-1-2.
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7. Obsah a provoz

Zafizeni CORE obsahuje (1) nastavec CORE, (2) hadicové adaptéry
a (1) mikrokabel USB a aplikaci Eko App. Kompatibilni hardwarové
a softwarové platformy jsou uvedeny nize.

Kompatibilni stetoskopy

Zafizeni CORE je navrzeno a testovano tak, aby bylo kompatibilni

s analogovymi stetoskopy 3M™ Littmann® Cardiology IlI™,

3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline
a ADC. Zafizeni CORE je kompatibilni s mnoha dal$imi znackami
amodely stetoskop(, ale pfi pouZiti jinych znaek nebo modell
stetoskopll nejsou poskytnuty zadné zaruky vykonu.

POZNAMKA: Zafizeni CORE neni kompatibilni se stetoskopy Sprague
nebo jinymi digitalnimi stetoskopy.

Bluetooth a datové pfipojeni

Aby bylo mozné prenaset zvuky do aplikace Eko App, museji byt
stetoskop a zafizeni pfipojené pres Bluetooth, a aby bylo mozné
pIné vyuzivat urcité funkce, musi byt mobilni zafizeni pfipojeno

k internetu prostfednictvim mobilniho datového pfipojeni nebo
Wi-Fi. Zafizeni CORE a aplikaci Eko App drzte od sebe do 457 cm
(15 stop), aby bylo zajisténo optimalni pripojeni Bluetooth. Ve vysoce
nepravdépodobném stavu, kdy je zafizeni restartovano, se vratte do
analogového rezimu. Digitalni rezim by se mél restartovat za méné
neZ deset sekund.
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Pozadavky na systém

Software pro mobilni aplikaci Ize pouZit pro iPhone &S, iPhone 6 /

6 Plus, iPhone 6s / 6s Plus, iPhone 7 / 7 Plus, iPhone 8 / 8 Plus,
iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air / Air 2, iPad Pro,
iPod Touch 6G a iPad 5. a 6. generace s iOS 12.0 a vy$§im. Software
pro mobilni aplikaci Ize také pouzit se zafizenimi se systémem
Android s podporou BLE (Bluetooth 4.0) a Android 8.0 a vy$si.

Zafizeni CORE vyuziva technologii Bluetooth Smart; pouZita mobilni
zafizeni museji byt kompatibilni s technologif Bluetooth Smart.

* iPhone, iPad, iTunes a iOS jsou registrované ochranné znamky
spole¢nosti Apple, Inc.

* Bluetooth je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Bluetooth
SIG, Inc.



8. Instalace na stavajici stetoskopy

Tato kapitola neni pro predem sestavené digitalni stetoskopy

vyZadovéana.

/I\

Prvni krok

Jednou rukou uchopte hrudni snima¢ a druhou
rukou silou vytdhnéte hadicku, abyste oddélili
hrudni ¢ast od hadicky stavajiciho stetoskopu.
Vlozte hrudni snima¢ do dodané hadicky
adaptéru, ktery je kompatibilni se zafizenim Eko.

Druhy krok

Pripojte digitalni nastavec CORE na druhy
konec dodané hadicky adaptéru, ktery je
kompeatibilni se zafizenim Eko.

Treti krok

Pripojte hadicku stavajiciho digitalniho
stetoskopu na druhy konec nastavce CORE,
sestava digitalniho stetoskopu CORE je nyni
dokonéena.

Obrazek 2



9. Pouziti nastavce CORE

Nabijeni baterie

Baterie v zafizeni CORE bude muset byt nabita; viozte dodany
mikrokabel USB do portu USB na zafizeni a druhy konec zapojte do
nasténné nabijecky USB s certifikaci UL. LED kontrolka za¢ne svitit
neprerusované Zluté, coz znamena, Ze se stetoskop nabiji. Kdyz je
zafizeni pIné nabité, LED kontrolka zaéne svitit zelené. PIné nabita
baterie by méla v rezimu nepretrzitého prenosu vydrzet alespori

8 hodin (zapnuto, Bluetooth sparovano s aplikaci Eko App).

POZNAMKA: Béhem pripojeni a nabijeni se stetoskop CORE
nezapne.

Vypnuti

Kdyz je stetoskop CORE vypnut, budou z néj pfenaseny slysiteiné
analogové zvuky spiSe nez digitalni. Poloha ,OFF“ (VYPNUTO) je
nastavena, kdyZ prepinac¢ vyéniva z povrchu tlacitek hlasitosti.

Zapnuti

Stisknutim posuvniku napdjeni presurite prepina¢ z polohy OFF
(VYPNUTO) do polohy ON (ZAPNUTO). Poloha ,ON* (ZAPNUTO) je
nastavena, kdyz je prepina¢ zarovnany s povrchem tlacitek hlasitosti.

Test Urovné hlasitosti

Hladinu zvuku stetoskopu CORE Ize zesilit v 7 prirGstcich az na
40nasobné zesileni akustického stetoskopu. Urover hlasitosti
zmeénite kliknutim na tlacitka hlasitosti plus (+) a minus (=) na strané
stetoskopu CORE.

Parovani Bluetooth

Nejprve na vybraném mobilnim zafizeni zapnéte funkci Bluetooth.
V zafizeni se systémem iOS prejdéte na Settings > Bluetooth
(Nastaveni > Bluetooth) a klepnutim na posuvnik funkci Bluetooth
ZAPNETE.

Mobilni zafizeni je nyni pfipraveno nahravat zvuky ze zafizeni CORE.
Pokud parovani Bluetooth neni Uspésné, v aplikaci se zobrazi
chybova zprava a zadné zvuky nebudou zaznamenany. Pokud je
pripojeni Bluetooth Uspésné, kontrolka LED se zméni z blikajici bilé
na trvale svitici bilou (LED kontrolky stavd zafizeni jsou popsany

v Casti 61).



Nastaveni PIN

Prihlaste se do mobilni aplikace a vytvorte bezpecny Ctyfmistny
kéd PIN. Vybérem ikony v levém hornim rohu domovské obrazovky
mobilni aplikace prejdéte na obrazovku Menu (Nabidka).

Daéle vyberte Account Settings > Create Pin (Nastaveni uctu > Vytvorit
PIN). Podle pokynd na obrazovce vytvorte a ulozte &tyfmistny kod
PIN. Pro ucely ovéreni budete muset zadat kod PIN dvakrat.

Pridavani poznamek k nahravkam v mobilni aplikaci

Chcete-li vytvofit poznamky k jakymkoli zaznamm &i nahravkam
pacientd, prihlaste se do mobilni aplikace. Vybé&rem karty pacientd
Vv pravé horni ¢asti domovské obrazovky oteviete seznam pacientd.
Vyberte pozadovaného pacienta a vyberte nahravku, k niz chcete
pfidat pozndmky.

V dolni ¢asti obrazovky nahravky vyberte ikonu Notes (Poznamky).
lkona Notes (Poznamky) vypada jako poznamkovy listek (Post-It®).
Vyberte moznost ,Add Note® (Pfidat poznamku) a zacnéte psat
poznamku. Pro uloZeni kliknéte na znacku zaskrtnuti.

Obsluha stetoskopu CORE

PFi hodnoceni a zaznamenavani srde¢nich ozev pomoci zafizeni
CORE je nejlepsi umistit stetoskop CORE do standardnich
auskultagnich bod(i na pfedni sténé hrudniku, jak je znazornéno nize
CERNYMI teckami (viz obrazek 4a).

PFi hodnoceni a zaznamenavani plicnich ozev pomoci zafizeni CORE
je nejlepsi umistit stetoskop CORE do standardnich auskultaénich
bodl na predni st&n& hrudniku, jak je znazornéno nize JAK ernymi,
TAK modrymi te¢kami (viz obrézek 4).

Membranova strana stetoskopu by méla byt umisténa na hrudni
sténu uzivatele, aby se vyhodnotily ozvy srdce i plic. Zvon (nebo
uzavfeny zvon) stetoskopu pouZivejte pouze pfi posuzovani
nizkofrekvencnich zvuk{ podle doporugeni Iékafe (viz obrazek 2).

membrana

uzavieny zvon

otevieny
zvon

Obrazek 3
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Horni pravé Horni levé
sternalni ohrani¢eni _ sterndini ohraniceni
(aortalni oblast) (pulmonéini oblast)

Spodni levé
~-- sterndlni ohranident
(pulmonain oblast)

- Srde&ni apex
(mitraini oblast)

Obrézek 4a

Obréazek 4b

Zarovnani hlavové sady

Pred vloZenim olivek do usi drzte hlavovou sadu pred sebou tak, aby
olivky smérfovaly ven. Jakmile jsou olivky v usich, mély by sméfovat
dopredu.

Otevieni membrany

Pi pouZziti oboustranného stetoskopu (viz obrazek 3) musite otevrit
(nebo indexovat) zvon nebo membranu otaéenim hrudniho snimace.
Pokud je membrana oteviend, zvon se uzavie, ¢imz se zabrani
préichodu zvuku zvonem, a naopak.
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10. Cisténi

Postup ¢isténi a dezinfekce

Stetoskop a nastavec CORE by mély byt mezi jednotlivymi pouzitimi
vydezinfikovany. Pokyny pro zamezeni prenosu infekce, které
poskytuje Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci (Centers for
Disease Control and Prevention, CDC), uvadéji, Ze opakované
pouzitelné lékarské vybaveni, jako jsou stetoskopy, musi byt mezi
jednotlivymi pacienty dezinfikovano. Na zafizeni Eko se vztahuiji
standardni hygienické postupy pro stetoskopy.

VSechny vnéjsi ¢asti hardwaru by mély byt dezinfikovany 70%
izopropylalkoholem. Za normalnich podminek neni nutné béhem
postupu dezinfekce odstrariovat nastavec CORE z hadicky
stetoskopu.

POZNAMKA: Zafizeni NEPONORUJTE do zadné kapaliny ani jej
nevystavuijte vysokotlakym/autoklavovym sterilizaénim procesdm.

Pokud je nutné nastavec CORE vyjmout, stahnéte hadi¢ku
stetoskopu z kovové ¢asti nastavce CORE na obou koncich. Otfete
vSechny ¢asti stetoskopu Eistym hadfikem navihéenym v 70%
izopropylalkoholu nebo jednorazovym hadfikem s mydlem a vodou,
otfete také povrch nastavce CORE, hadicky stetoskopu, hadicového
konektoru a hrudniho snimace. K dezinfekci hadicky stetoskopu,
hadicového konektoru a hrudniho snimace Ize pouZit 2% roztok
béliciho prostfedku; po vystaveni bélicimu prostfedku vsak mlze
dojit ke zméné zabarveni hadicky.

Abyste zabranili zabarveni hadicky stetoskopu, vyhnéte se kontaktu
s pery, znackami, novinovym papirem nebo jinym poti§ténym
materidlem. Pokud je to mozné, je vhodné nosit stetoskop

nad limcem.

Znovu sestavte stetoskop, kdy opétovné zasunete kovovou cast
nastavce CORE do hadicky stetoskopu, jak je popsano vyse v ¢asti
s instalaci.



11. Provozni podminky

Prostfedi
Pracovni rozsah teploty stetoskopu CORE je -30 °C az 40 °C (-22 °F
az 104 °F) a relativni vihkost 16 % az 93 %.

Rozsah teplot pro skladovani a prepravu je -40 °C az 55 °C (-40 °F
az 131 °F) a relativni vihkost 15 % az 93 %. Prijatelny tlak je 1 atm.

Vyvaruijte se plsobeni extrémniho tepla, chladu, rozpoustédel a olejd.
Extrémni zahfivani a ochlazeni negativné ovlivni lithium-iontovou
baterii v zafizeni a mize ovlivnit jeji Zivotnost.

Z&dné Upravy

Nedodrzeni doporuceni pro pééi a idrzbu mdze mit za nasledek
poskozeni vnitfnich sou¢asti stetoskopu CORE. Vnitfni poskozeni
vyrobku mize zpUsobit jeho nespravnou funkci, coz méze vést

k uplné ztraté funkce. Pokud se u stetoskopu CORE vyskytnou
problémy, nepokousejte se jej opravit. Pozadejte o pomoc nas tym
podpory.

Likvidace
Pokud je kryt zafizeni Eko po$kozen, zlikvidujte jej prosim
odpovidajicim zpUsobem.

12. Zaruka

Spolec¢nost Eko poskytuje na nastavec CORE omezenou zaruku.
Uplny popis zaruky naleznete na internetové adrese ekohealth.com/
warranty.


http://ekohealth.com/warranty
http://ekohealth.com/warranty

13. Rezimy stetoskopu CORE
a odpovidajici stavové kontrolky LED

((«©D» Stetoskop CORE je zapnut a vyhledava zafizeni
(blikani)

O Stetoskop CORE je zapnut a pfipojen

((®))  Stetoskop CORE nahrava

(blikani)
Stetoskop CORE ma vybitou baterii
(blikani)
Stetoskop CORE je vypnut a nabiji se
[ ] Stetoskop CORE je pIné nabit

14. Aplikace Eko App

T
A /
Stahnéte si aplikaci Eko App, ktera je k dispozici v obchodech App

Store® a Google Play, a postupujte podle pokynti na obrazovce,
abyste se pripojili ke stetoskopu CORE (viz nasledujici dvé stranky).

Aby bylo mozné pouzivat stetoskop CORE s aplikaci Eko App,
musf byt v nastaveni Bluetooth na mobilnim nebo stolnim pocitaci
Bluetooth povoleno.

PFi pouzivani ovladaciho panelu Eko a aplikace Eko App povolte
kromé bezpecnostnich funkci integrovanych v systému také funkce
zabezpeceni zafizeni a siti, které chrani data pacienta vytvorena

a uloZzena pomoci tohoto softwaru. Aktualizujte na nejnovéjsi verzi

aplikace Eko App. .



14a. Aplikace Eko App - pracovni postup
poskytovatele
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14a. Aplikace Eko App - pracovni postup

poskytovatele
Recording
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=
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14b. Aplikace Eko App - pracovni postup pacienta
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14b. Aplikace Eko App — pracovni postup pacienta
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387



15. Elektrickd bezpeénost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Systém elektronického stetoskopu Eko je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostied, které
je specifikovéno nize. Uzivatel systému elektronického stetoskopu Eko by mé zajstit, 7 bude
v takovém prostiedi provozovan

Platna Shoda Elektromagnetické

zkouska emisi prostiedi - pokyny

Vysokofrekvencni emise | Skupina Systém elektronického stetoskopu Eko
pode CISPR 1t poutiva vysokofrekvenéni energii pouze pro

svoji vnitrni funkei. Jeho vysokofrekvendni
emise jsou proto velmi nizké a je
nepravdgpodobné, 7e zpiisob jakoukoli
interferenci v blizkém elektronickém zafizen.

Vysokofrekvencni emise | Trida B Systém elektronického stetoskopu Eko
podie CISPR 11 je vhodny k pouziti ve vsech prostiedich,
Véetné domacich prostied a prostied piimo
napojenych na vefejnou napéjeci sit nizkého
napéti, ktera napéji budovy pouzivané pro
obytné ucely.

Harmonické emise, Nevztahuje se
norma [EC 6100-3-2

Kolisani nap&ti / Nevztahuje se
emise flikru, norma
IEC 61000-3-3

Varovani: Pouziti jiného nez specifikovaného prislusenstvi, s vyjimkou
prislusenstvi prodavaného spole¢nosti Eko jako nahradnich dild,
mize mit za nasledek zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti systému
elektronickych stetoskopt Eko.

Varovani: Systém elektronického stetoskopu Eko neni vhodné
pouzivat v tésné blizkosti jinych zafizeni nebo ve stohované
konfiguraci s jinymi zafizenimi. Je-li pouZiti v blizkosti jinych
zafizeni nebo ve stohované konfiguraci s nimi nezbytné, systém
elektronického stetoskopu Eko je nutné pozorovat a ovéfit jeho
normalni provoz v konfiguraci, ve které se bude pouzivat.




Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické odolnost

Systém elektronického stetoskopu Eko je urden k pouZiti v elektromagnetickém prostied, které
je specifikovano nize. Uzivatel systému elektronického stetoskopu Eko by mél zajistit, Ze bude

v takovém prostredi provozovan,

Zkouska Zkusebni droveridle | oL Elektromagnetické
odolnosti normy IEC 60601 Y| prostredi - pokyny
Elekirostaticky +/-8 kV kontakt +/-8kV kontakt | Podlahy by mély byt
wyboj (ESD), +/-16 KV +/-16 kV vzduch drevéné, betonové nebo

norma
IEC 61000-4-2

2 keramickych diazdic.
Jsou-li podlahy pokryty
syntetickym materialem,
relativni vihkost musi byt
alespori 30 %

Rychlé elektrické

+/-2 KV pro napéjeci

Nevztahuje se

prechodné vedeni

jevy / skupiny +/-1kV pro vstupni/

impulzi,norma | vystupni vedeni

IEC 61000-4-4

Razovy +/-1kV vedeni-vedeni | Nevztahuje se
impulz, norma +/-2 KV vedeni-zemé

IEC 61000-4-5

Poklesy nap&t,
krétka preruseni
akolisani napéti

vedenich, norma
IEC 61000-4-1

100% pokles UT
na 05 cyklu 0/45/
90/135/ 180/225/
270/316 stupii,
100% pokles UT na

1 cyklus, 30% pokles
UT na 25 cykid, 100%
pokles UTna5 s

Nevztahuje se

Magnetické
pole o sitovém
kmitoctu (50/60
Hz), norma

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitového
kmitoctu by méla byt na
Grovnich charakteristickych
pro typické misto v typickém
komercnim magnetickém
poli nebo nemocnicnim
prostied

POZNAMKA: U, je stfidavé napéti sité pred pouzitim zkusebni Grovna.




Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické odolnost

Systém elektronického stetoskopu Eko je urden k pouZiti v elektromagnetickém prostied, které
je specifikovano nize. Uzivatel systému elektronického stetoskopu Eko by mél zajistit, Ze bude
v takovém prostredi provozovan.

Zkusebni
Zkouska trover die i Elektromagnetické prostredi
. Urove shody
odolnosti normy IEC - pokyny
60601
Vedena VF 3Vrms Nevztahuje se
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a2
80 MHz
Vyzafovana VF | 10V/m 10 V/m d =12 VP 80 MHz a2 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHzaz 80 MHz a2 d =23 VP800 MHz a2 27 GHz
27 GHz 27 GHz kde P je maximaini vystupni vykon

wysiace ve wattech (W) pode tdajii
wyrobce vysilace a d je doporucena
separacni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole vyzafovaného pevnymi
vysokofrekvenénimi vysiadi zjistena
elektromagnetickym priizkumem
lokality' by méla byt nizsi nez
uvedena troveri shody pro kazdy
frekvencni rozsah

K rugeni miiZe dojit v blizkosti
zafizeni, ktera jsou oznacena timto
symbolem:

(R)

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz 2 800 MHz plati vysi frekvencni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na sifent elektromagnetickych
vin mé viiv absorpce a mira jejich pohicovani budovami, predméty a lidmi a mira jejich odrazu
od nich.

“ Intenzitu pole pevnych vysiaci, jako jsou zékladové stanice radiotelefonts (mobilnich/
bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilage, rozhlasové vysflae AM i FM
atelevizni vysiae, nelze teoreticky presné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického
prostiedi vzhledem k piitomnosti pevnych vysokofrekvengnich vysilaci je treba zvazit provedent
elektromagnetického priizkumu lokality. Pfesahuje-li naméfend intenzita pole v lokalité, kde je
systém elektronického stetoskopu Eko pouzivan, piislugnou povolenou radiofrekvenéni trovery, je
tieba ovéit, zda systém elekironického stetoskopu Eko pii provozu funguije béznym zpisobem.
Vykazuje-li systém elektronického stetoskopu Eko b&hem provozu odchylky, bude ziejmé tieba
provést uréita opatieni, napr. zménit orientaci nebo umisténi systému.

® Ve frekven&nim pasmu 150 kHz a2 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.




Doporu¢ené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnymi
a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikaénimi zafizenimi
a systémem elektronického stetoskopu Eko

Systém elektronického stetoskopu Eko je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostied, ve
Kterém je regulovano vyzafované vysokofrekvenéni ruseni. Uzivatel systému elektronického
tetoskopu Eko miize rusent pr udrzovanim minimélni vzdalenosti
mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi sdélovacimi zafizenimi (vysilaci) a systémem
! Eko tak, jak je ize, v zévislosti na maximalnim vystupnim
vykonu sdélovaciho zafizen.

Nominaini
maximaini vystupni | Separaéni vzdalenost podie frekvence vysilace (m)
vykon vysilace (W)
160 kHz az BOMHz | 80 MHzaz800MHz | 800 MHz az 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP

0ot o2 o2 023

o 037 037 074

1 12 12 23

10 37 37 74

100 12 12 23

U vysiladd se jmenovitym maximélnim vystupnim vykonem, jenz neni uveden vye, je mozno
doporugenou vzdalenost d v metrech (m) stanovit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace,
kde P je maximaini jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podie tidajti vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi
frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve vSech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin
mé viiv mira jejich pohicovéni budovami, predméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.
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1. Indikationer for anvandning

Eko CORE ar ett elektroniskt stetoskop som maéjliggér forstarkning,
filtrering och Gverféring av auskultationsljuddata (hjarta, lungor,
tarm, artarer och vener), dar en lakare pa en viss plats i ett natverk
kan lyssna péa en patients auskultationsljud pa plats eller pa en
annan plats i natverket. Eko CORE &r avsedd att anvandas pa barn
och vuxna. Eko CORE &r avsedd att anvandas av professionella
anvandare i en klinisk milj¢ eller av lekman i en icke-klinisk miljo.
Enheten ar inte avsedd for sjalvdiagnos.

Figur 1
Fullt monterat digitalt stetoskop och mobilapp



2. Inledning

CORE &r utformad fér att hjalpa hélso- och sjukvardspersonal att
lyssna pa de ljud som kroppen producerar, framst lung-, hjart- och
tarmljud. CORE gor det aven majligt for vanliga anvandare att spela
in, spara och dela sina kroppsljud med sin lékare. CORE innefattar
en enhet som &r ansluten till ett stetoskop (CORE-anslutning) och en
applikation, Eko-appen.

CORE forstéarker ljud och 6verfor ljud till en smartphone via Bluetooth,
vilket gor att anvandaren kan 6ppna och spela upp ljud i en mobil
app som ar kompatibel med iOS och Android smartphones och
surfplattor. Appen gér att lékaren kan spara ljud i utvalda elektroniska
patientjournalsystem (EHR), dela inspelningar med andra lakare och
lagga till anteckningar om inspelade ljud.

3. Hjélp och assistans

Kontakta Eko om du behdéver hjélp eller om du har nagra
produktrelaterade problem.

Mer information finns pa:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Direkt kontakt: support@ekohealth.com
Telefonsupport: 1.844.356.3384

Denna anvéndarhandbok géller &ven for:
3M™ Littmann® CORE Digitalt stetoskop



4. Symboler pa utrustningen

Bruksanvisning

CE-maérkning

Europeisk auktoriserad representant

Kassera inte med hushallsavfall

Emitterar radiofrekvenssignaler

Modelinummer

Luftfuktighetsomrade

Temperaturomrade

Tradlés Bluetooth-kommunikation

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Antal

IP22 anger skydd mot inférande av fingrar, fasta
féremal > 12,5 mm i diameter och vertikalt fallande
vattendroppar i farliga delar nér héljet lutas upp till 15
grader.

MR-oséker



5. Forsiktighet

For att minska risken for stérningar p& enheten ska CORE befinna
sig minst 1 meter fran alla RF-sandare, inklusive WiFi-routrar och
radioapparater.

Folj alla rengdrings- och desinfektionsrekommendationer i denna
handbok. Upprétta ett rengérings- och desinfektionsschema och
f6lj det.

For att minska riskerna férknippade med felaktig datainsamling
ska detta stetoskop endast férvaras och anvandas i enlighet med
anvisningarna i denna handbok. Vi rekommenderar att batteriet
laddas inom trettio minuter efter LED-indikatorn blir orange. Ladda
endast batteriet med den medféljande USB-kabeln med en UL-
certifierad USB-vaggladdare (medféljer inte).

Sank INTE ner stetoskopet i vatska och utsatt det inte heller for
négra andra steriliseringsprocesser an de som beskrivs i denna
handbok.

For att minska riskerna férknippade med mycket starka
elektromagnetiska félt ska du undvika att anvénda stetoskopet
néra starka radiofrekvenser (RF) eller barbara och/eller mobila RF-
enheter och/eller specifika RF-séandare som ar kénda for att skapa
elektromagnetiska stérningar sdsom diatermi, elektrokauteri, RFID,
sakerhetssystem (t.ex. elektromagnetiska stéldskyddssystem och
metalldetektorer). Stérningar frdn dolda RF-séandare sdsom RFID
kan orsaka paketforluster vilket marks via ett meddelande om "Dalig
Bluetooth-signal” i mobilapplikationen. Flytta bort fran den dolda
RF-séndaren om detta sker.

Om plétsliga eller ovantade ljud hors ska du flytta bort fran alla
radioantenner. Anvandning av tillbehér, omvandlare och kablar som
inte kommer frén Eko Devices, Inc. kan leda till 6kade RF-emissioner
eller minskad immunitet fér CORE-enheten.

Las, férsta och flj all sakerhetsinformation i dessa anvisningar
innan du anvander CORE. Virekommenderar att dessa instruktioner
bevaras for framtida referens.

For att minska riskerna forknippade med elektriska stétar ska

stetoskopet inte anvéndas om det analoga stetoskopets broststycke
inte &r pa plats.
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CORE innehaller en tradiés Bluetooth-datalank. Den maximala
radiofrekvensfaltstyrkan som stetoskopet genererar ar under tre
volt per meter, vilket &r en niva som anses vara saker att anvanda
tillsammans med andra medicintekniska produkter. Ljud, video och
annan liknande utrustning kan daremot orsaka elektromagnetiska
stérningar. Om sédana enheter patraffas och orsakar stérningar ska
du omedelbart flytta bort CORE fran enheten och/eller stanga AV
Bluetooth-funktionen.

Radgér med dina lakare vid anvandning av Eko-enheten.

For att sakerstélla hogkvalitativt ljud ska hansyn tas till hur CORE
placeras och positioneras vid auskultation.

For férbattrad Bluetooth-anslutning ska du minska avstandet och/
eller skapa fri sikt mellan Eko-enheten och den mobila enheten.
Bluetooth-signalen reduceras nar olika féremal (vaggar, mébler,
personer osv.) finns mellan Eko-enheten och en parkopplad mobila
enhet.

For att minska risken for kvavning och strypning ska du se till att alla
komponenter &r korrekt fastsatta och férvaras pa ratt satt. Forvaras
odtkomligt fér barn.



6. Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

FCC internationell stralningscertifiering
Innehéller FCC ID: 2ANB3-E6
Innehéller IC: 23063-E6

Vad som kravs for klass B enligt del 15105 i 47 CFR:

Denna utrustning har testats och visat sig uppfylla granserna

for en digital enhet av klass B enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa
granser ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga
storningar i bostéder. Denna utrustning genererar, anvénder och kan
utstréla radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och
anvands i enlighet med anvisningarna, orsaka skadliga stérningar

i radiokommunikation. Det finns daremot ingen garanti for att
stérningar inte kommer att uppsta vid en viss installation.

Om denna utrustning orsakar skadliga stérningar pa radio- eller TV-
mottagning, vilket kan faststéllas genom att utrustningen stangs av
och sétts pa, uppmanas anvandaren att forséka korrigera stérningen
med en eller flera av foljande atgarder:

« Rikta mottagningsantennen &t ett annat hall eller flytta den.

Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

Anslut utrustningen till ett uttag i en annan krets an den som
mottagaren ar ansluten till.

Kontakta aterférséljaren eller en erfaren radio-/TV-tekniker fér
att fa hjalp.



Kanadas regelverk:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Denna enhet uppfyller Industry Canadas licensfria RSS-standard(er).
Anvandning sker under féljande tv& villkor: (1) Denna enhet kan inte
orsaka stérningar och (2) Denna enhet méste godkénna eventuella
storningar, inklusive stérningar som kan leda till att enheten fungerar
pa ett icke &nskvart satt.

INGA MODIFIERINGAR

Denna enhet fér inte modifieras utan skriftligt godkannande fr&n Eko
Devices, Inc. Ej godkanda modifieringar kan géra att rattigheten att
anvanda enheten enligt FCC-reglerna inte langre galler.

Elektromagnetisk kompatibilitet i Europa (EMC)
Denna utrustning uppfyller EMC-kraven i IEC 60601-1-2.



7. Innehall och anvandning

CORE-enheten innefattar 1 CORE-anslutning, 2 slangadaptrar och
1 mikro-USB-kabel samt Eko-appen. Kompatibla maskinvaru- och
programvaruplattformar anges nedan.

Kompatibla stetoskop

CORE &r utformad och testad for att vara kompatibel med de
analoga stetoskopen 3M™ Littmann® Cardiology III™, 3M™ Littmann®
Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline och ADC .

CORE &r kompatibel med ménga andra stetoskopvaruméarken och
modeller, men det finns inga prestandagarantier vid anvandning av
andra stetoskopvarumérken eller modeller.

OBS: CORE ar inte kompatibel med sprague-stetoskop eller andra
digitala stetoskop.

Bluetooth- och dataanslutning For att kunna éverféra ljud till Eko-
appen méste stetoskopet och enheten vara anslutna via Bluetooth
och for att kunna anvanda vissa funktioner fullt ut maste den mobila
enheten vara ansluten till internet via mobildataanslutning eller Wi-Fi.
Se till att CORE och Eko-appen inte &r langre &n 4,5 m (15 fot) fran
varandra for optimal Bluetooth-anslutning. | det mycket osannolika
fallet att enheten startar om ska du aterga till att anvanda analogt
lage. Det digitala laget bor starta om inom mindre &n tio sekunder.



Systemkrav

Mobilappens programvara kan anvéndas pé iPhone 58S, iPhone 6/6
Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone
X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch
6G, och 5:e and 6:e generations iPad med iOS 12.0 och senare.
Mobilappens programvara kan &ven anvandas pa androidenheter
med BLE-support (Bluetooth 4.0) och Android 8.0 och senare.

CORE anvander Bluetooth Smart, darfér méste de mobila enheter
som anvands vara kompatibla med Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes och iOS &r registrerade varumarken som tillhér
Apple, Inc.

*Bluetooth &r ett registrerat varumarke som tillhér Bluetooth SIG, Inc.



8. Installation med befintliga stetoskop

Detta avsnitt &r ej nédvéndigt fér formonterade digitala stetoskop

O
|
J

/I\

Steg ett

Ta tag i broststycket med ena handen och ta
i nér du drar slangen med den andra handen
for att lossa broststycket fran det befintliga
stetoskopets slang. For in broststycket i den
medféljande Eko-kompatibla adapterslangen

Steg tva

Satt fast CORE:s digitala tillsats till den andra
anden av den medfdljande Eko-kompatibla
adapterslangen

Steg tre

Sétt fast det befintliga digitala stetoskopets
slang i CORE-anslutningens andra éande. Nu ar
CORE:s digitala stetoskop ar fardigmonterat.

Figur 2



9. Anvanda CORE

Ladda batteri

CORE:s batteri maste laddas: satt den medféljande mikro-USB-
kabeln i enhetens USB-port och satt den andra anden i en UL-
certifierad USB-vaggladdare. LED-lampan lyser gult, vilket innebar
att batteriet laddas. LED-lampan blir grén nar enheten ar fulladdad.
Det fulladdade batteriet bor racka i minst 8 timmar i kontinuerligt
overforingslage (PA, Bluetooth parkopplad med Eko-appen).

OBS: CORE kan inte slds pa medan den &r ansluten och laddas.

Avstéangd

Nar CORE &r avstangd kommer analoga ljud éverféras och héras
fran stetoskopet istéllet for digitala. "AV” &r nar knappen sticker ut
fran volymknapparnas yta.

Paslagen
Tryck ner strémknappen for att flytta omkopplaren fran AV- till PA-
laget.”! A” ar nar knappen ar i linje med volymknapparnas yta.

Testa volymnivan

CORE:s ljudniva kan forstarkas i sju steg till upp till 40x férstarkning
for ett akustiskt stetoskop. Andra volymniva genom att klicka p&
volymknapparna plus (+) och minus (-) pa sidan av CORE.

Parkoppla Bluetooth

Aktivera forst Bluetooth p& den valda mobila enheten. P& iOS-
enheten gar du till Settings > Bluetooth och drar i skjutreglaget for att
sla PA Bluetooth.

Den mobila enheten &r nu redo att spela in ljud frdn CORE.

Om Bluetooth-parkopplingen inte fungerade visas ett felmeddelande
i appen och ljud spelas inte in. Om Bluetooth-anslutningen
upprattats kommer LED-lampan att &ndras fran blinkande vit till fast
vit (enhetens olika LED-lagen anges i avsnitt 61).



Stalla in PIN-kod

Skapa en s&ker fyrsiffrig PIN-kod genom att logga in p& mobilappen.
G4 till menyskarmen genom att klicka pa ikonen langst upp till
vanster p& mobilappens startskarm.

Valj sedan Account Settings > Create Pin. F8lj anvisningarna pa
skarmen for att skapa och spara en fyrsiffrig PIN-kod. Du méste
ange din PIN-kod tv& ganger for att den ska verifieras.

L&gga till anteckningar till inspelningar pa mobilappen

Fér att lagga till anteckningar om en patientinspelning méste

du logga in i mobilappen. Oppna patientlistan genom att ga till
patientfliken langst upp till héger pa startskarmen. Valj 6nskad
patient och valj vilken inspelning du vill lagga till anteckningar for.

Langst ner pa inspelningsskéarmen klickar du p& anteckningsikonen.
Anteckningsikonen ser ut som en Post-It®-lapp som har ndgot
skrivet pa sig. Valj "Add Note” och bérja skriva din anteckning. Klicka
pé bocken fér att spara.

Anvanda CORE

Nar du anvander CORE for att bedéma och spela in hjartljud &r det
bast att placera CORE-stetoskopet vid standardauskultationsstallena
pa den framre bréstvaggen, s& som det visas nedan med SVARTA
prickar (se figur 4a).

Nar du anvander CORE for att bedéma och spela in lungljud ar det
bast att placera CORE-stetoskopet vid standardauskultationsstallena
pa den framre brostvaggen, s& som det visas nedan med BADE
svarta och bl prickar (se figur 4).

Stetoskopets membransida ska placeras pa anvandarens
brostvagg for att bedéma bade hjart- och lungljud. Anvand endast
stetoskopets klocka (eller stangda klocka) vid bedémning av
lagfrekventa ljud enligt rekommendationer fran lakare (se figur 2).

membran

stangd klocka

Sppen
Klocka """

Figur 3



Gvre hgra Gvre vanstra

sternala grénsen sternala gransen
(aortaomrade) . (lungomrade)
Nedre vanstra
- sternala gransen
(lungomrade)

Hjirtspetsen - apex
(mitralornrade)

Figur 4a

Figur 4b

Inriktning av headset

Innan du satter dronoliverna i dronen ska du hélla headsetet framfér
dig sé att 6ronslangarna pekar bort fran dig. Nar éronoliverna val ar i
6ronen ska de peka framét.

Oppna membranet

Né&r du anvander ett dubbelsidigt stetoskop (se figur 3) maste du
o6ppna (eller indexera) klockan eller membranet genom att rotera
broststycket. Om membranet ar ppet stéangs klockan, vilket
férhindrar att det kommer ljud genom klockan och tvartom.
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10. Rengoéring

Rengorings- och desinfektionsprocedur

Stetoskopet och CORE ska desinficeras mellan varje
anvandningstillfalle. | riktlinjerna for infektionskontroll fran Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) anges att &teranvandbar
medicinteknisk utrustning, sésom stetoskop, maste desinfekteras
mellan varje patient. Standardmetoderna for stetoskophygien galler
aven for Eko-enheten.

Maskinvarans alla yttre delar ska desinfekteras med servetter
med 70 % isopropylalkohol. Vid normala férhallanden méaste
inte CORE-anslutningen tas bort fr&n stetoskopslangen under
desinfektionsproceduren.

OBS: Lagg INTE ned enheten i ndgon vatska och utsatt den inte for
hogtrycks-/autoklavsteriliseringsprocesser.

Om CORE maéste tas bort ska du dra av stetoskopslangen fran
bada &ndarna av CORE-anslutningens metallbyglar. Torka av
stetoskopets alla delar med servetter med 70 % isopropylalkohol
eller engangsservetter med tval och vatten, inklusive CORE:s

yta, stetoskopslangarna, slanganslutningen och broststycket.

En 2 % blekmedelslésning kan anvandas for att desinfektera
stetoskopslangar, slanganslutning och bréststycke, men slangen
kan missfargas nar den utsatts for blekmedel.

For att undvika att stetoskopslangen missfargas ska du undvika
att den kommer i kontakt med pennor, tidningar eller annat tryckt
material. Det &r bra om du s& ofta som méjligt bar ditt stetoskop
ovanpa en krage.

Montera ihop stetoskopet genom att sétta i CORE-anslutningens

metallbyglar i stetoskopslangen enligt beskrivningen ovan i
installationsavsnittet.
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11. Anvandningsférhéallanden

Miljé
CORE kan anvandas vid temperaturer p& -30° till 40 °C (-22° till
104 °F) och vid 15 % till 93 % relativ luftfuktighet.

Vid férvaring och transport ligger intervallet pa -40° till 55 °C
(-40° till 131 °F) och 15 % till 93 % relativ luftfuktighet. Godkant tryck
ar1atm.

Undvik exponering for extrem vérme, kyla, lésningsmedel och
oljor. Extrem varme och kyla har en negativ inverkan pa enhetens
litiumjonbatteri och kan péverka batteriets livslangd.

Inga modifieringar

Om skétsel- och underhallsrekommendationerna inte foljs kan de
interna komponenterna i CORE skadas. Inre skador pa produkten
kan leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda
till att den helt slutar fungera. Om det uppstar problem med CORE
ska du inte forséka reparera det sjélv. Meddela vart supportteam for
att f& hjalp.

Bortskaffande
Om Eko-enhetens hélje skadas ska du kasta det pa lampligt satt.

12. Garanti

Eko ger en begrénsad garanti fér CORE. Besdk ekohealth.com/
warranty for en fullstandig beskrivning av garantin.


http://ekohealth.com/warranty
http://ekohealth.com/warranty

13. CORE-lagen och
motsvarande LED-lampstatus.

((G@D» CORE &r pé och soker efter enhet
Blinkande

O CORE &r pa och ansluten

((.)) CORE spelar in

Blinkande
CORE har 1&gt batteri
Blinkande
CORE é&r av och laddas
[ ] CORE ar fulladdad

14. Eko-appen

Y
A /
Ladda ner Eko-appen, som finns tillgénglig i App Store® och Google Play

och félj anvisningarna pa skarmen for att ansluta till CORE (vilket visas pa
de kommande tva sidorna).

Bluetooth maste vara aktiverat i mobilens eller skrivbordets Bluetooth-
installningar for att CORE ska kunna anvéndas tillsammans med Eko-appen.

Nar du anvander Eko Dashboard och Eko-appen ska du utéver de
sakerhetsfunktioner som &r inbyggda i systemet dessutom aktivera
sékerhetsfunktioner fér enhet och natverk, for att pa s& satt skydda de
patientdata som skapas och lagras med denna programvara. Uppdatera till
Eko-appens senaste version.



14a. Eko-appen - Vardaktérens arbetsflode
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14a. Eko-appen - Vardaktérens arbetsflode

523 e FETS
Recording R
1275
i i e
Heart Rate Stem

-
o | s

ap © ad

Starta inspelning Spara inspelning:
Placera CORE pa patientens brost. Tryck pa den Kiicka pa spara nér inspelningen ar lar

bla knappen for att starta inspelningen.

©) : =

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length
15 1200

Play from iPhone
o
e sounds.

Eko-installningsmeny
Justera dina instéliningar genom att Kiicka (=) uppe till véinster pa startskrmen



14b. Eko-appen - Patientens arbetsflode

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Registrering

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.
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Ught-on" Power
Toggle

(3]

SI& p& CORE

42
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1010 -
Connect Device X
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o

Bluetooth Pairing Request
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your hone.

Cancel Pair

o
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14b. Eko-appen - Patientens arbetsflode

-

Sign Out

Eko at Home

N %

‘-

Hold still. 00:15

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91 )

(o]

Starta inspelning Inspelning pagar

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Inspelning slutférd
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15. Elsakerhet

Vagledning och tillverkarens foérséakran -

elektromagnetisk emission

anvénds i en sédan milj.

Ekos elektroniska stetoskopsystem &r avsett att anvéindas i den elekiromagnetiska milj som
anges nedan. Den som anvénder Ekos elektroniska stetoskopsystem ska sékerstalla att det

miljs - riktlinjer

Ekos elektroniska stetoskopsystem
anvander enbart RF-energi for sin interna
funktion. Dérfor &r dess RF-emissioner
mycket laga och kommer sannolikt inte att
orsaka stomingar pa omgivande elektronisk
utrustning.

flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

RF-emissioner CISPR11 | Grupp 1
RF-emissioner CISPR1i | Klass B
Overtonsemissioner j tilampligt
IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/ j tilampligt

Ekos elektroniska stetoskopsystem &r
lampligt att anvéndas i alla lokaler, inklusive
bostader och lokaler som &r direktansiutna
till det kommunala I&gspanningsnatet

som férser byggnader som anvands som
bostader med elektricitet.

Varning: Anvandning av andra tilloehér &n de som anges, med
undantag for de tilloehér som Eko séljer som reservdelar, kan leda
till 6kade emissioner eller minskad immunitet for Ekos elektroniska

stetoskopsystem.

Varning: Ekos elektroniska stetoskopsystem ska inte anvandas intill
eller staplad pa annan utrustning. Om det &r nédvandigt att anvanda
Ekos elektroniska stetoskopsystem intill eller staplad pa annan
utrustning méaste det observeras fér att verifiera att det fungerar
normalt i den konfiguration den ska anvandas.

414




Vagledning och tillverkarens férsakran -

Elektromagnetisk immunitet

Ekos elektroniska stetoskopsystem &r avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som
anges nedan. Den som anvénder Ekos elektroniska stetoskopsystem ska sakerstalla att det

anvénds i en sédan milj.

. IEC 60601 Overensstam- | Elektromagnetisk miljo

Immunitetstest . o i

testniva melseniva - riktinjer

Elektrostatisk +/-8KVkontakt | +/-8KVkontakt | Golvet ska vara av tré,

urladdning (ESD) +/-15 KV +/-16 KV luft betong eller Kiinkers,

IEC 61000-4-2 Om golvet &r tackt med
syntetiskt material ska den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %

Elekiriska snabba +/- 2KV for j tilampligt

transienter/pulsskurar nétstrém

IEC 61000-4-4 +/-1kV for /O

portar
Stétspénning +/-1kV ledningar | Ej tilampligt
IEC 61000-4-5 emellan

+-2kV

ledning(ar)

till jord

Spanningsfall, 100 % fall i j tilampligt

korta avbrott och UT 05 cykel

spanningsvariationer 0/45/90/135/180/

i elférsdriningens 225/270/315

ingéngsledningar grader, 100%

IEC 61000-4-11 fall i UT i1 cykel,

30 % fall i UT 1
25 cykler, 100 %
falliUT i 6 sek

Nitfrekvens 30 Afm 30 Afm Natstrommens kvalitet

(50/60 Hz) magnetféit ska Gverensstimma med

IEC 61000-4-8 typisk kommersiell milj

eller sjukhusmié.

0BS: U, & den huvudsakliga vaxelstrémmen innan testnivan har tilampats

415




Vagledning och tillverkarens forsakran -
Elektromagnetisk immunitet

Ekos elektroniska stetoskopsystem r avsett att anvéindas i den elektromagnetiska milj som
anges nedan. Den som anvénder Ekos elektroniska stetoskopsystem ska sakerstalla att det
anvénds i en sédan milj.

" IEC 60601 o stam- N L
Immunitetstest 0 VerensstaM™ | Eiektromagnetisk miljs - riktiinjer
testniva melseniva
Ledningsbunden | 3 Vrms j tilampligt
RF 150 kHz till 80

IEC 61000-4-6 MHz

Utstralad RF 10 V/m 10 V/m d =12 VP 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till 80 MHz till d =23 VP 800 MHz till 2.7 GHz
27 GHz 27GHz dar P & sandarens maximala

nominella uteffekt | watt (W) enligt
sandarens tilverkare och d &r
rekommenderat separationsavstand
i meter (m).

Faltstyrkor frén fasta RF-séndare, som
faststallts av en elektromagnetisk
platsundersskning,® ska vara lagre

&n éverensstammelsenivan i varje
frekvensomréade®

Stormingar kan uppsta i narheten
av utrustning som &r markt med
foljande symbol

(R)

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gller det hogre frekvensomréadet.

0BS 2: Dessa riktlinjer kanske inte gller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflexion frén strukturer, féremal och ménniskor.

Faltstyrkor frén fasta séindare, tex for

och AM- och FM. gar och
TV-séindningar kan inte forutses teoretiskt pa ett noggrant sétt. En elektromagnetisk
platsundersskning bér dvervégas for att utvérdera den elektromagnetiska miljon med avseende
pé fasta RF-séindare. Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dér Ekos elektroniska
stetoskopsystem anvands 6verstiger den tilimpliga verensstammelsenivan for RF ovan,

ska Ekos elektroniska stetoskopsystem observeras och normal funktion verifieras. Om

onormal prestanda observeras kan ytteriigare atgarder behovas, tex. s& kan Ekos elektroniska
stetoskopsystem behéva vridas eller flyttas.

© Over frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning och Ekos elektroniska
stetoskopsystem

Ekos elektroniska stetoskopsystem ér avsett att anvéndas i en elektromagnetisk miljé dar
utstrélade RF-storningar &r

kontrollerade. Den som anvéinder Ekos elektroniska stetoskopsystem kan bidra till att undvika
elektromagnetiska stormingar genom att uppréitthlia ett minimalt avstand mellan bérbar/
mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Ekos elektroniska stetoskopsystem enligt

nedanstéende er, baserat pa gens maximala uteffekt.
Sandarens
maximala nominella | Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)
uteffekt (W)
160 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 26 GHz
d=12VvP d=12vP d=23VP
00t of2 of2 023
o 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

For séindare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
paratior andet d i meter (m) genor att anvénda den ekvation som &r
tilamplig for sandarens

frekvens, dér P &r séndarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillimpas for det hogre

0BS 2: Dessa riktiinjer kanske inte géler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas
av absorption och reflexion frén strukturer, firemal och ménniskor.
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Felhasznaléi kézikbnyv
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1. Alkalmazasi terilet

Az Eko CORE egy elektronikus fonendoszkdp, amely (a szivbdl,

a tidébdl, a belekbdl, az artériakbdl és a vénakbol szarmazd)
auszkultaciés hangadatok erésitését, szlirését és tovabbitasat
teszi lehet6évé Ugy, hogy a halézat egyik pontjan tartézkodd

orvos meghallgathatja a helyben Iévé vagy a halézat mas

pontjan tartézkodd paciens auszkultaciés hangjait. Az Eko CORE
haszndlhato gyermekeknél és felnétt betegeknél is. Az Eko CORE
rendeltetésébdl adéddan hasznalhaté szakképzett felhasznalok
altal klinikai kérnyezetben, vagy laikus felhasznaldk altal, nem klinikai
koérnyezetben. Az eszkéz nem hasznalhaté éndiagndzisra.

1. dbra
A teliesen 6sszeszerelt digitdlis fonendoszkép és a mobilalkalmazas



2. Bevezetés

A CORE rendszer az egészségugyi szakemberek tdmogatasara
szolgdl a test altal keltett hangok, elsésorban a tudé-, a

sziv- és a bélhangok hallgatasa soran. A CORE rendszerrel a
szakképzettséggel nem rendelkezd felhasznaldk is felvehetik,
tarolhatjak és megoszthatjék testhangjaikat az orvosukkal.

A CORE rendszer a fonendoszképhoz csatlakoztatott eszkozt
(CORE kiegészit&) és az Eko alkalmazast foglalja magaban.

A CORE hangerésit6 funkcidval rendelkezik, és Bluetooth-
kapcsolaton keresztll képes a hangot okostelefonra tovabbitani,
igy a felhasznald — kompatibilis iOS és Android okostelefonokon és
tablagépeken — mobilalkalmazasban megnyithatja és lejatszhatja
a hangokat. Az orvosok az alkalmazas hasznalataval menthetik

a hangokat a kivalasztott elektronikus egészségligyi nyilvantarté
(EHR - Electronic Health Record) rendszerekben, megoszthatjak

a felvételeket méas orvosokkal, és megjegyzésekkel lathatjak el a
hangfelvételeket.

3. Segitségnyljtas és tamogatas

Ha segitségre van szliksége, vagy a termékkel kapcsolatos kérdése
van, forduljon az Eko Ugyfélszolgalatahoz.

Tovabbi informaciokért latogasson el a kdvetkezé weboldalra:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Kézvetlen kapcsolatfelvétel: support@ekohealth.com
Telefonos tAmogatas: 1.844.356.3384

Ez a felhasznaloi kézikonyv a kovetkezd eszkozre is érvényes:
3M™ Littmann® CORE digitalis fonendoszkép



4. A rendszer részein lathaté szimbdlumok

Haszndlati Gtmutato

Eurépai mliszaki megfelel6ség

Hivatalos eurdpai képviseld

Ne dobja a haztartasi hulladékok kozé

Radiofrekvencias jelet bocsat ki

Tipusszam

Paratartalom-tartomany

Hémérséklet-tartomany

Vezeték nélkili Bluetooth-adatatvitel

Gyarto

A gyartas datuma

Mennyiség

Az IP22 legaldbb 12,56 mm atmérdju targyak (pl.
ujjak) behatolasa és fliggdlegesen csepegé viz
elleni védettséget jelent a haz legfeljebb 15°-os déit
helyzetében.

Nem MR-biztonsagos



5. Figyelmeztetések

Az eszkdz miikddésében okozott zavar kockazatanak csdkkentése
érdekében tartsa a CORE kiegészit6t legalabb 1 méter tavolsagban
minden, radiéfrekvenciat kibocsaté forrastdl, beleértve a WiFi-
Utvélasztokat és radiokészilékeket.

A kézikényvben foglalt minden tisztitasi és fertGtlenitési utasitast
kovetni kell. Készitsen tisztitasi és fertétlenitési Gtemtervet, és
kdvesse azt.

A pontatlan adatgydijtéssel jaré kockazatok csokkentése érdekében
a fonendoszkdpot kizardlag a jelen kézikdnyv utasitasai szerint tarolja
és hasznalja. Kifejezetten ajanlott az akkumulatort harminc percen
belll feltdlteni azutan, hogy a LED-es jelzéfény szine narancssargéara
valtozik. Az akkumulator feltoltésére csak a kapott USB-tapkabelt és
UL-tanusitvannyal rendelkez6 fali USB-t6lt6t (nem tartozék) hasznaljon.

NE meritse a fonendoszképot folyadékba, és ne tegye ki a jelen
kézikonyvben leirttdl eltérd sterilizalasi eljarasnak.

A nagyon erds elektromagneses mezékhoz kapcsolodo kockazatok
csokkentése érdekében ne haszndlja a fonendoszkdpot erés
radiofrekvencias (RF) jelek, hordozhaté és/vagy mobil RF-készulékek
és/vagy olyan RF-forrasok kozelében, amelyekrél tudja, hogy
elektromagneses zavart okoznak, mint példaul a diatermias kezelésre
haszndlt vagy elektrokauter-, RFID-, biztonsagi rendszerek (pl.
elektromagneses lopasgatlé rendszerek és fémdetektorok). A rejtett
RF-forrasok, példaul az RFID altal okozott zavar csomagvesztést
okozhat, ami a mobilalkalmazasban a ,,Poor Bluetooth Signal”
Uzenetként lathat. llyen esetben menjen tavolabb a rejtett RF-forrastol.

Ha hirtelen vagy vératlan hangokat hall, menjen tévolabb a radidjel-
tovabbité antennaktol. A nem az Eko Devices, Inc. altal gyartott
tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznélata megntvekedett
RF-kibocsatashoz vagy a CORE csokkent mérték(i védettségéhez
vezethet.

A CORE hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el, értelmezze és
kovesse a jelen Utmutatoban foglalt 6sszes biztonsagi elirast.
Ajanlott megdrizni az Utmutatdt késébbi hasznalatra.

Az elektromos aramutéssel kapcsolatos kockazat csokkentése

érdekében ne haszndlja a fonendoszkopot az analég fonendoszkop
hallgatéfejének felhelyezése nélkal.
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A CORE kiegészit6 vezeték nélkili Bluetooth-adatkapcsolattal

vl A fonendoszkdp altal generalt maximalis radidfrekvencias
térerésség harom volt per méter alatt van, amely szint biztonsagosnak
tekinthetd mas orvostechnikai eszkézokkel vald egyuttes hasznalathoz.
Azonban az audio-, video- és mas hasonlé berendezések
elektromagneses zavart okozhatnak. Ha a CORE ilyen készUlékek
kozelébe kerdl, és azok zavarjak a mikddését, akkor azonnal vigye
tavolabb az eszkozt az ilyen készuléktdl, és/vagy kapcsolja Kl a
Bluetooth funkciét.

Az Eko készllék haszndlatakor egyeztessen az orvosaival.

A kivalé hangminéség biztositasa érdekében az auszkultacio soran
kortltekintéen kell megvalasztani a CORE kiegészitd helyét és helyzetét.

A Bluetooth-kapcsolat javitasa céljabol cskkentse a tavolsagot az
Eko eszkoz és a mobilkésziilék kozott, és/vagy Ugyelien arra, hogy az
eszkozok lassak egymast. A Bluetooth-tartomany csokken, ha az Eko
eszkoz és a parositott mobilkészUlék kozott targyak (falak, berendezési
targyak, emberek stb.) taldlhatok.

A fulladas- és fojtasveszély csokkentése érdekében Ugyelijen minden
alkatrész megfeleld rogzitésére és tarolasara. Gyermekektd| elzérva
tartando.



6. Elektromagneses Osszeférhet6ség

Az FCC szandékosan sugarzast kibocsaté termékekre vonatkozd
tanusitvanya

Tartalmazott FCC ID: 2ANB3-E6

Tartalmazott IC: 23063-E6

A 47 CFR 15105. részében a B osztalyra vonatkozéan elgirt
nyilatkozat:

Az FCC 4altal kidolgozott szabalyozas 15. fejezete értelmében az
eszkoz az elvégzett vizsgalatok alapjan megfelel a B osztalyu digitalis
eszkozokre vonatkozo eldirdsoknak. Az emlitett hatarértékeket ugy
allapitottak meg, hogy medfelel6 védelmet biztositsanak a karos
interferencia ellen lakokornyezetben valé Uzembe helyezés esetén.
Ez az eszkoz radidfrekvencias energiat termel, haszndl, illetve
sugarozhat, és a leirtaknak meg nem feleld telepités és hasznélat
esetén karosan zavarhatja a rddiokommunikaciot. Az interferencia
kialakulasa azonban megfelelé Gzembe helyezés esetén sem kizart.

Ha az eszkoz ténylegesen karos interferenciat okoz a radios

vagy a televizidés vételben (ami az eszkoz ki- és bekapcsolasaval
megallapithatd), javasoljuk, hogy a felhasznalé — a kovetkezé Iépések
kozUl egy vagy tébb megtételével — prébalja meg megszintetni

a zavart:

« Forditsa masfelé vagy helyezze &t a vevéantennat.

Helyezze egymaéstdl tavolabb az eszkdzt és a vevéegységet.

Csatlakoztassa az eszkozt a vevéantennaétol eltéré aramkoron
1évé aljzatra.

Segitségért forduljon a viszonteladdhoz vagy egy tapasztalt
hiradastechnikai szereléhoz.
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Kanadai szabalyozasokban eléirt nyilatkozat(ok):

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Az eszkdz megfelel az Industry Canada licencmentességre
vonatkozdé RSS-szabvanyanak (szabvanyainak). A miikodtetés az
aldbbi két koriimény esetén lehetséges: (1) Az eszkéz nem okozhat
interferenciat; tovabba (2) az eszkdznek ellen kell dlinia minden vett
zavarnak, az eszkdz nemkivanatos miikodését okozéd zavaroknak is.

Az eszkbz6n az Eko Devices, Inc. irdsbeli hozzajarulasa nélkil tilos
barmilyen médositast végezni. llletéktelen modositas esetén az
amerikai egyesitilt dllamokbeli Federal Communications Commission
jelen eszkdz hasznalatat engedélyezd szabdlyai szerinti garancia
érvényét vesziti.

Eurépai EMC-medfeleléség

Ez az eszkdz megfelel az IEC 60601-1-2 jelli szabvany
elektromagneses 6sszeférhetéséggel kapcsolatos EMC-
kovetelményeinek.



7. A rendszer részei és hasznalata

A CORE rendszer magaban foglal (1) CORE kiegészitét, (2)
cs6adaptert és (1) micro USB-kabelt, valamint az Eko alkalmazast.
A kompatibilis hardver- és szoftverplatformok felsorolasat lasd aldbb.

Kompeatibilis fonendoszképok

A CORE rendszer kialakitasa és bevizsgalasa alapjan

kompatibilis a 3M™ Littmann® Cardiology III™, a 3M™ Littmann®
Cardiology IV™, a WelchAllyn Harvey™ Elite®, a Medline és az

ADC analog fonendoszképokkal. A CORE kompatibilis szamos

mas fonendoszképmarkaval és -tipussal is, azonban mas
fonendoszképmarkak és -tipusok hasznalata esetén nem garantalt a
megfelelé mikodése.

MEGJEGYZES: A CORE rendszer nem kompatibilis a Sprague
fonendoszképokkal és mas digitalis fonendoszkopokkal.

Bluetooth- és adatkapcsolat

A hangoknak az Eko alkalmazésba térténd tovabbitasahoz a
fonendoszkopnak és az eszkdznek csatlakoznia kell Bluetooth-
kapcsolaton keresztil, bizonyos funkciok teljes kord hasznalatahoz
pedig a mobilkészuléket mobil adatkapcsolaton vagy WiFi-
kapcsolaton keresztul csatlakoztatni kell az internethez. A CORE
rendszer és az Eko alkalmazast futtaté mobilkészulék kozott
legfeljebb 15 lab tavolsagot tartson az optimalis Bluetooth-
kapcsolat érdekében. Abban a nagyon valészintitlen esetben,
amikor az eszkéz varatlanul Ujraindul, térjen vissza az analég
Uzemmod haszndlatahoz. A digitalis Uzemmaodnak kevesebb mint tiz
masodpercen belll Gjra kell indulnia.
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Rendszerkdvetelmények

A mobilalkalmazas szoftvere iPhone 5S, iPhone 6/6 Plus, iPhone
6s/6s Plus, iPhone 7/7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X, XS, XS Max,
iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G, valamint

bB. és 6. generacios, i0S 12.0-s vagy Ujabb operacids rendszert
futtatd iPad készliléken hasznalhaté. A mobilalkalmazas szoftvere
BLE-tAmogatéssal (Bluetooth 4.0-val) rendelkezé, valamint Android
8.0-s és Ujabb operacids rendszert futtaté Android készllékekkel is
hasznalhato.

A CORE kiegészité a Bluetooth Smart technoldgiat hasznalja; az
alkalmazott mobilkésziilékeknek kompatibilisnek kell lennitk a

Bluetooth Smart technoldgidval.

*Az iPhone, az iPad, az iTunes és az iOS az Apple, Inc. bejegyzett
védjegye.

*A Bluetooth a Bluetooth SIG, Inc. bejegyzett védjegye.



8. Uzembe helyezés meglévé
fonendoszkopokkal

Nincs szlkség erre a szakaszra az el6re 6sszeszerelt digitalis
fonendoszkdpok esetén

O
|
J

/I\

Els6 lépés

Fogja meg egy kézzel a hallgatéfejet, és
amasik kezével a csbvezetéket erésen
meghuzva vélassza le a hallgatéfejet a meglévd
fonendoszkop csévezetékérdl. llessze be a
hallgatéfejet az Eko rendszerrel kompatibilis,
mellékelt adaptercsébe.

Masodik lépés

Csatlakoztassa a CORE digitdlis kiegészit6t
az Eko rendszerrel kompatibilis, mellékelt
adaptercs6é masik végéhez.

Harmadik Iépés

Csatlakoztassa a meglévé digitdlis
fonendoszkop csévezetékét a CORE kiegészité
masik végéhez. Ezzel kész a CORE digitalis
fonendoszkop felszerelése.

2. dbra
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9. A CORE kiegészité hasznalata

Az akkumulétor toltése

A CORE kiegészitében Iévé akkumulatort tolteni kell. llessze a mellékelt
B tipust USB-kabelt az eszkdz USB-csatlakozdaljzatdba, és dugja

be a masik végét egy UL-tanusitvannyal rendelkezd fali USB-téltébe.

A LED folyamatosan sargan kezd vilagitani, jelezve ezzel, hogy a

toltés folyamatban van. Amikor az eszkoz teljesen feltoltédott, a

LED folyamatos zold fényre valt. A teliesen feltoltott akkumulatornak
legalabb 8 dran at mukodnie kell folyamatos adatatviteli tzemmaodban
(bekapcsolt dllapotban, Bluetooth-kapcsolaton keresztiil parositva az
Eko alkalmazassal).

MEGJEGYZES: A CORE kiegészité nem kapcsol be, amig be van dugva
a toltébe és toltodik.

Kikapcsolas

A CORE kiegészit6 kikapcsolt allapotaban a fonendoszkdp digitalis
helyett analég hangot tovébbit és bocsat ki. Az eszkoz akkor van
Jkikapcsolt” allapotban, amikor a kétallasti gomb kiéll a hangers-
szabalyozé gombok sikjabdl.

Bekapcsolas

A be-/kikapcsolé gomb benyomasaval dllitsa at a kapcsolét kikapcsolt
allasbdl bekapcsolt dlldsba. Az eszkdz akkor van ,bekapcsolt”
allapotban, amikor a kétallasi gomb egy sikban van a hangeré-
szabalyozé gombokkal.

A hangerészint tesztelése

A CORE kiegeészité hangszintje 7 fokozatban az akusztikus fonendoszkép
40-szereséig erésithetd. A hangerészint a CORE kiegészité oldalan

1évé plusz (+) és minusz (-) hangeré-szabalyozé gomb mikodtetésével
valtoztathato.

Pérositas Bluetooth-kapcsolaton keresztil

El&szor kapcsolja be a Bluetooth funkcidt a kivalasztott mobilkészuléken.
Az iOS operéacios rendszert haszndld készuléken Iépjen a Settings

> Bluetooth > menuponthoz, és a csuszkat elhtizva kapcsolja be a
Bluetooth funkcict.

Ekkor a mobilkészilék készen all a CORE rendszerré| érkezé hangok
régzitésére. Ha sikertelen a Bluetooth-kapcsolaton keresztili parositas,
akkor hibalizenet jelenik meg az alkalmazasban, és az eszkéz nem
régziti a hangot. Ha sikeresen létrejon a Bluetooth-kapcsolat, a LED
villogo fehérrél folyamatos fehér fényre valt (az eszkdz LED-jelzéfényének
dllapotait lasd a 61. szakaszban).



PIN-kod beadllitasa

Hozzon létre egy biztonségos 4 jegy(i PIN-kédot a mobilalkalmazésba
bejelentkezve. A mobilalkalmazas kezdSképerny&jének bal felsé
sarkaban lévé ikon kivalasztasaval navigdlion a Menu képernydre.

Ezutan vélassza az Account Settings > Create Pin lehetSséget. A kijelzén
megjelend utasitasokat kdvetve hozzon Iétre egy 4 jegyti PIN-kddot,

és mentse azt. A megerdsités érdekében kétszer kell megadnia a
PIN-kédot.

Megjegyzések hozzaadasa a hangfelvételekhez a mobilalkalmazasban
Ha megjegyzéseket kivan hozzaadni a paciensek hangfelvételeihez,
akkor jelentkezzen be a mobilalkalmazasba. A kezdSképernyén jobbra
fent taldlhaté Patients lapfil kivalasztasaval nyissa meg a pacienslistat.
Valassza ki a kivant pacienst, és vélassza ki a hangfelvételt, amelyhez
megjegyzéseket kivan hozzaadni.

A felvételi képernyé aljan valassza ki a Notes ikont. A Notes ikon feliratos
Post-It® cédulara hasonlit. Valassza ki az ,Add Note” lehetéséget, és
kezdje el begépelni a megjegyzést. A mentéshez valassza ki a pipat.

A CORE hasznélata

A CORE rendszer szivhangok értékelésére és rogzitésére térténd
hasznalatakor célszer(i a CORE fonendoszkdpot a mellkasfal elllsé
részén a szokasos, az alabbiakban FEKETE pontokkal jelolt auszkultaciés
pontokra helyezni (lasd a 4a. dbrat).

A CORE rendszer tidéhangok értékelésére és rogzitésére torténd
hasznalatakor célszer(i a CORE fonendoszképot a mellkasfal elllsé
részén a szokasos, az alabbiakban fekete ES kék pontokkal jeldlt
auszkultaciés pontokra helyezni (lasd a 4. dbrat).

A sziv- és tidéhangok egyideji vizsgalatahoz a fonendoszkép
membranos oldalat célszer( a paciens mellkasfalara helyezni. A
fonendoszkdp harangjat (vagy zart harangjat) csak alacsony frekvenciaju
hangok értékelésére hasznalja, orvos ajanlasa esetén (lasd a 2. abrat).

membran

zart harang

nyitott
harang

3. dbra



A szegycsont
jobb felsé hatara
(aortabillenty terilete) .

A szegycsont
bal fels hatara

* (pulmondlis billenty(i

tertlete)
.
A szegycsont
et ~ bal alsé hatéra
o 2 (pulmonaiis billentyti
tertlete)
- Szivestics
(mitrélis billentyd
tertlete)
4a. dbra
L] L)
L] (]
[ ] L)
4b. dbra

A fejhallgaté bedllitasa

Miel6tt a fulolivakat a fllébe helyezi, tartsa a fejhallgatét maga el6tt
gy, hogy a filolivak Onté| elfelé nézzenek. Amikor a flilolivak a
fllében vannak, elére mutat irdnyban kell allniuk.

A membran kinyitasa

Kétoldalu fonendoszkép hasznalatakor (lasd a 3. abrat) a hallgatofej
elforgatasaval ki kell nyitnia (vagy indexalnia kell) a harangot vagy a
membrant. Ha a membran nyitva van, a harang bezarul, megel6zve
ezzel azt, hogy hang érkezzen a harangon keresztll, és forditva, ha
zarva van, kinyilik és tovabbitja a hangot.
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10. Tisztitas

Tisztitasi és fertStlenitési eljaras

Két hasznalat kozott fertStleniteni kell a fonendoszkopot és a CORE
kiegészitét. A Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kézpontok
(CDC - Centers for Disease Control and Prevention) infekcidkontroll-
irdnymutatdsai szerint a tébbszér hasznalatos orvostechnikai
eszkozoket, példaul fonendoszkdpokat, fertStleniteni kell két paciens
kozétt. Az Eko eszkézokre a fonendoszkdpokra vonatkozd normal
higiéniai eljarasok érvényesek.

A hardver minden kuilsé alkatrészét 70%-os izopropil-alkoholba
martott toriskendével kell fertStleniteni. Normal kériimények kozott
nem szikséges eltavolitani a CORE kiegészit6t a fonendoszkop
csévezetékérdl a fertStlenitési eljaras soran.

MEGJEGYZES: NE meritse az eszkozt folyadékba, és ne tegye ki
nagynyomasu / autoklavban torténd sterilizalasi folyamatnak.

Ha szikségessé valik a CORE kiegészit6 eltavolitasa, akkor huzza

le a fonendoszkop csévezetékét a CORE kiegészit6 két végeén lévé
fémszarakrdl. 70%-os izopropil-alkoholba martott tériskendével vagy
szappanos vizes, egyszer hasznalatos torlékendével torolje tisztara

a fonendoszkdp minden alkatrészét, beleértve a CORE kiegészité
fellletét, a fonendoszkdp csbvezetékét, a csédsszekotst és a
hallgatofejet. A fonendoszkdp csévezetéke, a cs66sszekots és a
hallgatéfej fertStlenitésére 2%-os hipdoldat hasznélhaté; a hipéval
érintkezé csévezeték azonban elszinezédhet.

A fonendoszkdp csévezetékének foltosodasa elkertlhetd, ha tgyel
arra, hogy az ne érintkezzen tollal, filccel, Ujsagpapirral vagy méas
nyomtatott anyaggal. Célszer( a fonendoszkdpot lehetéség szerint
gallér felett viselni.

A fonendoszkdp Ujboli Gsszeszereléséhez helyezze vissza a CORE
kiegészité fémszarait a fonendoszkop csévezetékébe az tizembe
helyezést ismerteté fenti szakaszban leirtak szerint.



11. Uzemeltetési feltételek

Kornyezeti feltételek

A CORE kiegészité mukodési hémérséklet-tartomanya -30 °C
— 40 °C (-22 °F - 104 °F), relativparatartalom-tartomanya pedig
16-93%.

A tarolasi és szallitasi hémérséklet-tartomany -40 °C - 55 °C
(-40 °F - 131 °F), a relativparatartalom-tartomany pedig 15-93%.
Az elfogadhaté nyomas 1 atm.

Ne tegye ki az eszkdzt tulzottan nagy meleg, hideg, olddszerek és
olajok hatasainak. A tulzottan nagy meleg vagy hideg karos hatéassal
van az eszkozben lévé litium-ion akkumulatorra, és lerdviditheti az
akkumultor élettartamat.

Mddositasi tilalom

Az apolasi és karbantartasi ajanlasok figyelmen kivil hagyasa a
CORE kiegeészitd bels6 alkatrészeinek karosodasahoz vezethet.

A termék belsé karosodasa a termék miikddési hibajat okozhatja,
amely ezdltal teliesen mikodésképtelenné valhat. Ha a CORE eszkdz
mikodésével kapcsolatos problémat észlel, ne prébalja megjavitani.
Segitségeért forduljon tgyfélszolgalati csapatunkhoz.

Artalmatlanitas
Ha az Eko eszkdz burkolata sérdilt, akkor megfeleléen artalmatlanitsa.

12. Jétallas

Az Eko korlatozott jétallast nyujt a CORE kiegészitére. A jotallas telies
leirdsat az ekohealth.com/warranty weboldalon taldlja.


http://ekohealth.com/warranty

13. A CORE kiegészité lizemmaddijai és a

LED-jelz6fény megfeleld allapotai

(ton)

(Villogs)

(@)

(t®))

(Villogo)

(Villogs)

A CORE kiegészité bekapcsolt dllapotban
van és készliléket keres.

A CORE kiegészité bekapcsolt allapotban
van és csatlakoztatva van.

A CORE kiegészité hangfelvételt készit.

A CORE kiegészité akkumulatoranak
alacsony a toltéttségi szintje.

A CORE kiegészité kikapcsolt allapotban
van és toltédik.

A CORE kiegészité teliesen feltoltott
allapotban van.

14. Eko alkalmazas

Toltse le az App Store® és a Google Play aruhazban elérheté Eko

’/Eko\
N

alkalmazast, és a kijelzén megjelend utasitasokat kovetve csatlakozzon a
CORE eszkézhoz (a kovetkezd két oldalon bemutatott modon).

A CORE eszkdz Eko alkalmazassal térténé hasznalatahoz be kell kapcsolni
a Bluetooth funkciét a mobilkészilék vagy az asztali szamitégép Bluetooth-

bedllitasainal.

Az Eko Dashboard iranyitdpult és az Eko alkalmazas haszndlata esetén
a szoftver hasznélataval létrehozott és tarolt paciensadatok védelme

érdekében a rendszer beépitett biztonsagi funkcidi mellett kapcsolja be a
készllék és a halézat biztonsagi funkcidit is. Frissitsen az Eko alkalmazas
legujabb verzidjara.



14a. Eko alkalmazas — A szolgaltaté miveletei
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14a. Eko alkalmazas — A szolgaltaté mlveletei

523 e
Recording
1275
A s
=
o ) easen

Hangfelvétel inditasa:
Helyezze a CORE eszkszt a paciens mellkasara;
nyomja meg a kék gombot a hangfelvétel elindtasahoz

=
©) :

e

Heart Rate B

ap © ad

Hangfelvétel mentése:
A hangfelvétel befejezése utén
kattintson a Save lehet6ségre

1021
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Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length
15 1200

Play from iPhone

optimal heart sounds.
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Eko bedllitasok menl
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14b. Eko alkalmazas — A paciens muiveletei

P angs s A E

< Signup Physician Setup

Physician Setup

St Name

astNam
Each recording you take il automatically

be shared with your physician.

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Regisztracio

an v 0 -
< CORE Set Up Connect Device X
Powering On the CORE core
o

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is

powered on
ugnont Power
Tresk Bluetooth Pairing Request
“FhoCore vk o vl
o e
Cancel Pair
.
A CORE kiegészits bekapcsolasa A CORE kiegészits parositasa
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14b. Eko alkalmazas — A paciens muveletei

249 PR

Sign Out

Eko at Home
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Hangfelvétel inditasa

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Befejez6détt a hangfelvétel
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Hold still. 00:15

(o]

Hangfelvétel folyamatban



15. Elektromos biztonsag

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata —
elektromagneses zavarkibocsatas

AzEko 6p-rendszer az alé g
valo dlatra szolgal. Az Eko 6p-rend:
hasznaléjanak biztositania kell, hogy a rendszert ilyen kérmyezetben hasznéljak.

Kérnyezet - Gtmutatd
zavarkibocsatési

vizsgalat
RF-kibocsatasok - 1. csoport Az Eko elektronikus fonendoszkdp-rendszer
CISPR 11 csak a bels funkcidinoz hasznal RF-energit.
Ezért RF-kibocsatasa igen alacsony, és nem
valészinG, hogy barmilyen interferenciat okoz
akszelben lévé elektronikus eszkozokben.
RF-kibocsatasok - B osztaly Az Eko elektronikus fonendoszkdp-rendszer
CISPR! minden Iétesitményben hasznéihato,
beleértve a illetve a lakhatas
Harmonikus Nem céljara hasznalt épiileteket elléto, alacsony
kibocsatasok — ertelmezheté fesziiltség kbziizemi halézathoz kézvetlentl
IEC 6100-3-2 csatlakozé létesitményeket.

Fesziiltségingadozasok / | Nem
flikkerjelenséggel értelmezhets

IEC 61000-3-3

Figyelmeztetés: A megadottaktdl eltéré tartozékok haszndlata, az
Eko altal cserealkatrészként forgalmazott tartozékok kivételével,
az Eko elektronikus fonendoszkdp-rendszer zavarkibocsatasanak
névekedését vagy zavartlirésének csékkenését okozhatja.

Figyelmeztetés: Az Eko elektronikus fonendoszkdp-rendszer

nem hasznalhaté kézvetlentl masik berendezés mellé-, ala- vagy
réhelyezve. Ha elkerlilhetetlen a hasznalat egymas mellé vagy
egymasra helyezett elrendezésben, akkor megfigyeléssel ellendrizni
kell az Eko elektronikus fonendoszkép-rendszer normal mikodését a
haszndlni kivant elrendezésben.




Utmutaté és gyartdi nyilatkozat — elektromagneses zavartirés

Az Eko

p-rendszer az

gl

valo

haszndléjénak biztosttania kel hogy a rendszert yen kbrnyezetben hasznalik

szolgal. Az Eko

|EC 60601 szerinti

Megfeleléségi

Elektroméagneses

Zavartiirési vizsgalat AN N kérmyezet -
vizsgalati szint szint X "
atmutatd
Elekirosztatikus kistlés | +/- 8 kV érintkezési +-8kV A padiéburkolatoknak
(ESD) IEC 61000-4-2 +/-16 kV érintkezési fabdl, betonbdl vagy
+/-15kV kerdmia jérdlapbo!
atitési kell készilinie. Ha a
padl6 szintetikus
anyaggal van
boritva, a relativ
pératartalomnak
legaldbb 30%-nak
kell lennie.
Gyors villamos tranziens/ | +/- 2KV a halézati Nem
burst IEC 61000-4-4 tapvezetékekre értelmezhets
+/-1kV abe-/
kimeneti vezetékekre
Atmeneti tilfesziiltség +/-1kV vezeték(ek) Nem
IEC 61000-4-5 és vezetek(ek) kozott | értelmezhets
+/-2 KV vezetsk(ek)
és afoldelés kozott
Az dramellatas Az UT 100%-0s Nem
tapvezetékeiben esése 05 cikluson értelmezhets
Kialakul6, keresztil - 0/45/
fesziiltségesések, 90/135/ 180/225/
pilanatnyi 270/315 fok, az UT
fesziiltségkimaradasok 100%-0s esése
és fesziiltségualtozasok | 1 cikluson kereszti,
IEC 61000-4-11 az UT 30%-0s esése
25 cikluson keresztil,
az UT 100%-0s esése
5 masodpercig
Halozat frekvencidji 30 A/m 30 A/m A halézati

(50/60 Hz) mégneses
térerGsség
IEC 61000-4-8

frekvencidju
magneses térmnek egy
tipikus kereskedelmi
vagy korhazi
Kkormyezet magneses
terének jellemzsivel
kell egy szinten

lennie.

MEGJEGYZES: Az U, a vizsgalati szint alkalmazasa eltti halozati fesziltség.




Utmutaté és gyartdi nyilatkozat — elektromagneses zavartirés

AzEko 5p-rendszer az ald g
valo dlatra szolgal. Az Eko
hasznaléjanak biztositania kel, hogy a rendszert ilyen kéryezetben hasznalidk

IEC 60601
Zavartirési szerinti Megfeleléségi | Elektromagneses kérnyezet —
vizsgélat vizsgélati szint Gtmutato

szint
Vezetett RF 3 Vrms Nem
IEC 61000-4-6 150 kHz - értelmezhetd.

80 MHz
Sugérzott RF 10 V/m 10 V/m d =1,2 VP, 80 MHz - 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz - 80 MHz - d =23 VP,800 MHz - 2,7 GHz

2,7 GHz 27 GHz ahol P az ad¢ gyarté altal megadott

legnagyobb névieges kimeneti
teljesitménye wattban (W), d pedig az
ajanlott biztonsdgi tavolsag méterben
(m) kifejezve.

A helyszin elektroméagneses
feltérképezése alapjan a fixen
telepitett RF-ad6kbl szarmazo
térersségneke mindegyik
frekvenciatartomanyban kisebbnek
kell lennie a megfeleléségi szintnél>

A kdvetkezs szimbolummal jelslt
késziilékek kozelében is kialakulhat
interferencia:

(R)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomény érvényes.

2. MEGJEGYZES: Elifordulnat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetben érvényesek
Az elekiromagneses sugérzas terjedését befolyasolja a killonféle épletszerkezetek, targyak és.
emberek okozta elnyelddés és visszaverddés.

o Afixen telepitett radiéadok - példaul a radis- (mobil- / vezeték nélkil) telefonok és a
foldfelszini mobil radick bazisallomasai, az amatér radidadok és az AM/FM radio- és televizisadok
- térergsségét elméletileg nem lehet pontosan megbecsiilni. A fixen telepitett RF-adékésziilékek

4ltal létrehozott kormyezet érdekében megfontoland az
elektromégneses vizsgalat. Ha az Eko elektronikus for ndszer hasznalatanak helyén
amért téreré afent adio Sségi szintet, akkov
megfigyeléssel ellendrizni kell az Eko elektronikus fon 6p-rendszer normal

Ha rendeHer\es miksdést észel tovabbi ntézkedések Valhatnak seikségessé, példaul az Eko
okt ssa vagy

® A150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomény felett a térerésség nem érheti el a 3 V/m értéket.




A hordozhaté és mobil RF-kommunikaciés berendezés és
az Eko elektronikus fonendoszkdp-rendszer koz6tti javasolt
biztonsagi tavolsag

Az Eko p-rendszer é (i 4 olyan
elektromagneses kémyezetben, amelyben a sugérzott RF-zavarok ellenérzott szintiek. Az Eko
elektronikus fonendoszkdp-rendszer hasznaldja segithet az elektromagneses interferencia
megelézésében azzal, hogy betartia a hordozhatd és mobil RF-kommunikécios berendezések
(rédi6adok) és az Eko elektronikus fonendoszkop-rendszer kizott a kommunikécios berendezés
maximalis leadott teljesitménye szerinti, alabbiakban lathato, ajanlott minimalis tavolsagot.

Az ad6 névieges
maximalis leadott Biztonsagi tavolsag az ads frekvencidja alapjan (m)
teljesitménye (W)
150 kHz ~80 MHz | 80 MHz-800MHz | 800 MHz - 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
00t o2 o2 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

A fentiekben nem felsorolt maximalis kimeneti teljesitmény( adok esetében a javasolt biztonsagi
tavolsag d méterben (m) megbecsiihets az add egyenlet
segitségevel, ahol P az adé gyartd adatai szerinti maximlis névieges teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozo
biztonsdgi tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetben érvényesek
Az elektromagneses sugarzas terjedését befolyasolja a killonféle épiiletszerkezetek, targyak és
emberek okozta elnyelddés és visszaverddés.
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1. Moka3aHus 3a ynotpe6a

Eko CORE e enekTpoHeH CTETOCKON, KOWTO NO3BONABa yBENNYaBaHETO,
GUNTPUpaHeTo 1 NpejaBaHeTo Ha ayCKyTaLMOHHN 3BYKOBU
nfaHHu(cbpue, 6enu ipoboBe, YepBa, apTepUI 1 BEHM), Ype3 KOeTo
KIVHULWCT B €[1Ha NOKALWA B JafieHa MpeXa Moxe fja npecnyLua
ayCKyNTaLMOHHWTE 3BYLiV Ha NaLIMEHT B LIGHTBP WK Apyra NOKaLuA Ha
mpexata. Eko CORE e npefjHa3HaueH 3a 13non3eaHe C NegnaTpudHn

1 mbaHoneTHu nauyneHTn. Eko CORE e npeaHasHaueH 3a u3nonssaHe
OT NpodecroHanHu NoTpe6uTeny B KNNHUYHa Cpefa Unn ot
HecneLmanusnpaxm NoTpebuTeny B HeKNMHNYHa cpefaa. YCTpoicTBOTO
He e Npe/jHa3HauYeHo 3a CaMofNarHoCTHKa.

Ourypa 1
HarbnHo crno6eH UndpoB CTETOCKON 1 MOBWIHO NPUAOKEHUE



2. BvBegeHune

CORE e npeaHa3HayeH 3a B MOMOLL Ha 3ApaBHN NPOdeCMOHannCTy npu
npecnywBeaHe Ha 3ByLiy OT TANIOTO, OCHOBHO 3ByLM OT Genute ApoGose,
cbpueto u yepsata. CORE Cbllo Taka N03BONABA Ha O6UKHOBEHWUTE
noTpebuTeNny Aa 3anncBat, CbXpaHABAT 1 CMIOAENAT 3ByLUTE OT TANIOTO
1 cbe cBoA nekap. CORE BKNOYBa YCTPONCTBO, KOETO Ce NPUKpens KbM
cretockon (npuctaBka CORE) n npunoxexneto Eko.

CORE BKniouBa ycunBaHe Ha 3ByKka v npefjlaBaHe Ha ayanoTo Kbm
cmapTdoH upes Bluetooth, koeTo no3BonaABa Ha noTpe6uTensa aa oTBapa
1 Bb3MPOM3BEX/a 3BYLi B MOBUITHO NPUNOXEHNE Ha CbBMECTUMIA
cmapTdoHu 1 Tabnetu ¢ iOS u Android. MpunoxeHneTo AaBa Ha
KNMHULMCTUTE Bb3MOXHOCT [1a 3aMa3Bart 3ByLu B M36paHu cuctemn

3a eneKkTpoHHU 3apaBHY 3anuck (EHR), aa cnopenat 3anucu ¢ apyrn
KNMHULWCTY U 13 Npynarat 6enexki KbM 3anncaHoTo ayavo.

3. 3a nomouy 1 cbaencTeme

AKO Ce Hy»k[1aeTe OT OMOLL| UNIN aKO VMaTe HAKAKBM CBbP3aHm C
npopayKTa NpUTECHEHNA, MONA, CBbpxeTe ce ¢ Eko.

3a noseue UHHOPMaLWA noceTeTe:
https://www.ekohealth.com/getstarted

[upekTeH KoHTaKT: support@ekohealth.com
MopapbxKa no TenepoHa: 1.844.356.3384

ToBa pbKOBO/ACTBO 3a NOTPEGUTENA CbILO Taka Ce OTHACA 3a:
Uundpos cretockon 3M™ Littmann® CORE
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4. CumBonu no obopyaBaHeTo

[ﬁ] WHcTpyKuny 3a ynotpeba

EBponeicko TexHNYecko CboTBeTCTBM1E

EBponeiickn ynbnHoMoLeH NpeacTasuTen

ﬁ [la He ce 13XBbPNIA 3aeAHO C BUTOBMUTE OTNAAbBLM

WN3nbuBa pagnoyecToTeH curHan

Homep Ha mogena

-
[lnanasoH Ha BnaKHOCT

[nanasoH Ha Temnepatypa
BesxuuHa Bluetooth KomyHuKauwma

“ MpownssoauTen
&I [lata Ha Nnpou3BoACTBO

Konnuectso

P22 P22 yka3Ba 3awjuta cpeLly OCTbI O OMacHW YacTn
C NPbCTY, TBbPAV NPeaMeTU C AnameTbp = 12,5 mm, Kakto
1 BePTUKaNHO NajjaLiyy Karnku Bola Npu HakNoH Ha Kopryca
no 15 rpaayca.

@ He e 6e3onacHo 3a MP



5. MpepynpexaeHuna

3a fja ce Hamany PUCKBLT OT CMYLLEHNA Ha YCTPoiAcTBa, ApbxTe CORE Ha
noHe 1 MeTbP Pa3CTOAHME OT BCUUKM PAAVOYECTOTHU N3TbYBATENM, B T.4.
Wi-Fi pyTepw v paguoanapatu.

Cna3BaiiTe BCUYKN MHCTPYKLM 32 MOYNCTBaHE 1 ie3nHdeKumnpaHe,
KOWTO Ca BK/IIOYEHU B TOBa PbKOBO/ACTBO. YCTaHOBETe 1 CnasBaiite rpaduk
3a MouNCTBaHe 1 Ae3nHbeKUMpaHe.

3a fla ce HAMaNAT PUCKOBETE, KOUTO Ca CBbP3aHm C NPUACGUBaHe Ha
HETOYHM AaHHW, CbXPaHABaliTe CTETOCKONa 1 paboTeTe C HEero efINHCTBEHO
CbrNACHO UHCTPYKLMNTE B TOBa PbKOBOACTBO. CUMHO ce NpernopbyBa
6aTepuATa Aa ce 3apex/a A0 TPUAECET MUHYTU OT MOMEHTa, B KOUTO
CBETOAVIOAHVAT MHAMKATOP CBETHE B OpaHXeBo. 3apexpaariTe 6atepnaTa
eAvHCTBEHO ¢ npeaocTaBeHns USB 3axpaHBaly kaben ¢ UL-ceptnduumparo
USB cTeHHO 3apAAHO (He e BKIIoUEHO B KOMM/IeKTa).

HE notansiite cTeTockona B TEYHOCTH U HE O MOJIaraiiTe Ha HUKakBu
CTePUNN3aLMOHHN NPOLECH, KOWUTO Ce PasNnyaBaT oT onuncaHuTe
B PbKOBOACTBOTO.

3a fla ce HAMaNAT PUCKOBETE, KOUTO Ca CBbP3aHN C MHOTO CUHM
€NIeKTPOMarHUTH NnoneTa, U3bArsaiiTe N3NoI3BaHETO Ha CTETOCKOMNa

B8 671M30CT 1O CUNHK paproyecToTH (PY) curHanu uan npeHocumm u/
nnm mobunHu PY yctpoiictea, n/wnm cneynduynn PY nsnbusatenu,
KOWTO Ca M3BECTHM N3TOUHWLIV Ha eNIeKTPOMarHUTHU CMyLLIEHUA KaTo
[AvaTepmuis, enekTpokayTepusaums, PYV/, cuctemn 3a curypHocT (Hanp.
€NeKTPOMarHUTHN CUCTeMI NPOTUB Kpaxkby 1 leTeKTopy 3a meTan).
CmyuieHnaTa ot ckputu PY usnbusatenu, Hanpumep PN, moxe aa
[foBefaT A0 3aryba Ha nakeTu, KOeTo Lije ce 0Tpasu noj dopmara Ha
cbobueHne Poor Bluetooth Signal (Cna6 Bluetooth curHan) Ha mobunHoTo
npunoxeHue. B TakbB Ciyyail ce npemecTeTe BCTPaHU OT CKpUTUA PY
v3nbuBaTen.

AKO uyeTe BHE3aMHW UMM HeOUaKBaHu 3BYLIM, Ce NpemecTeTe BCTPaHU

OT BCUYKN Pajiniou3NbyBaLy aHTeHU. MI3non3saHeTo Ha akcecoapw,
npeobpasysatenu u kabenu, KouTo He ca npoussefern ot Eko Devices, Inc.,
Moxe fla AoBefie [0 nosulleHn PY emucnn unu HamaneH umyHutet Ha CORE.

Mons, npouetete, o6MuUcneTe 1 cnasBaiiTe LsnaTa cBbp3aHa

c 6e30nacHoCTTa MHGOPMALWA B T€31 MHCTPYKLUM, NPEAN a U3non3sate
CORE. lNpenopbyBa ce fa 3anasunTte MHCTPYKLMUUTE 3a LennTe Ha

6baewm cnpasku.

3a faa ce HaManu PUCKBT, KOITO € CBbP3aH C TOKOBM yAapu, He
u3non3eaiite cTeTockona 6e3 NocTaBeHUs My aHanoros HarpbAHUK.



CORE cbabpxa 6e3xunuHa Bluetooth Bpb3ka 3a gaHHU. MakcvimanHata
CUna Ha PaZIloYeCTOTHOTO Mosle, FreHePUPAHO OT CTETOCKONA, € Moz TpU
BOJITA Ha METHP — TOBA € HUBO, KOETO Ce CYUTa 3a 6e30MacHO 3a 13non3saHe
C APYr1 MeANLIVHCKI n3aenua. Bbnpeku Tosa, ayavo-, BUaeo- v opyro
nofo6HO 060pyABaHe MOXeE /ja I0BEAE /10 eNEKTPOMATHUTHIA CMYILEHWA.
Mpu HanMuve Ha Tak1Ba yCTPOVICTBA, KOUTO NPUUMHABAT CMYILEHS,
He3abaBHo npemectete CORE BCTpaHm oT ycTpoiictsoTo u/vnv U3KITIOYETE
Bluetooth dyHkuuaTa.

KoHcyntupaiite ce cbc cBOMTE NeKapy, KoraTo usnonssare
ycTporictsoto Eko.

3a fja ce rapaHTVpa BMCOKOTO KaueCTBO Ha 3ByLUTe, M0 Bpeme Ha
ayckynTauus TpAGBa f1a Ce B3eMaT noj BHUMaH1e MACTOTO 1 NO3NLMATA Ha
pa3nonoxeHueTo Ha CORE.

3a a nogo6purte Bluetooth Bpb3aKata, HavasneTe pascToAHNETO U/

YN ocurypete CBOBOAEH 3puUTeNeH U3rned Mexay ycTpoiicteoto Eko n
Mo6unHo yctpoicTgo. Bluetooth 06xBaTsT e 6bAe HamasneH, Korato Mexay
ycTponcToTo Eko 1 cABOEHO MOBKHO YCTPONCTBO Ma ApYri 06eKTH
(cTeHun, mebenu, xopa 1 T.H.).

3a fja ce HAMaNW PUCKBT OT 3adylIaBaHe UK yAyLaBaHe, ce yBepeTe, Ye
BCUYKM KOMMOHEHTI Ca HaJNIeXHO CBbP3aHu 1 CbxpaHaABaHu. [la ce nasu
faney ot obcera Ha Aeua.



6. CboTtBeTcTBUE C EMC

AyHap ceptud no FCC Ha np. Tens
Couabpxka FCC UA: 2ANB3-E6
Covabpxa IC: 23063-E6

WUsunckBaHa cbrnacHo 47 CFR Yact 15.105 geknapauua 3a Knac b:

ToBa o6opyzBaHe e TeCTBaHO U e NpeLieHeHO KaTo OTroBapALL0

Ha numuTuTe 3a Knac b undpoBo ycTpoiicTBo cbrnacHo Yact 15 ot
npasunata Ha FCC. Tean numMnTv Mar 3a Lien fja ce ocurypu pasymHa
3alLmTa Cpelly BPeiHN CMyLLieHIA B XXnnnilHa cpeaa. ToBa o6opyaBaHe
reHepupa, M3Mon3Ba U MOXe f1a N3NbuBa PaiOYECTOTHa eHepriis, KaTo
aKo He e MHCTanMpa v U3non3Ba CbracHo NHCTPYKLMUTE, MOXe Aa
[noBefie 10 BpeHU CMyLLIEHNsA Ha PaiOKOMYHUKaLunTe. Bbnpekn Tosa,
HAMa rapaHLus, Ye B lajieHa MHCTanaLna HAMa f1a Bb3HUKHAT CMYLLEHNS.

Ako ToBa 0bopy/iBaHe NPUUMHABA BPEHM CMYLLIEHWA Ha Nprema Ha
Paamno- NNV TeNeBU3NOHEH CUMHas, KOETO MOXe /la Ce NpeLieHn Ype3
BK/IIOYBaHe 1 U3KNI0YBaHe Ha 060pyaBaHETO, Ce CbBeTBa NOTpebuTenaT
[Nla ce oNnTa la KOPUrnpa CMyLlieHnATa C NOMOLLITa Ha efiHa Unn noseye
OT CllefiHNTe MepKu:

« [MpeopueHTMpaHe Wiy NpemMecTBaHe Ha NpremallaTa aHTeHa.

« YBenuuaBaHe Ha pa3CTOAHWNETO MeXy 060pyBaHETO U NPUEMHIKA.

CBbp3BaHe Ha 060PYABAHETO KbM KOHTAKT Ha MPeXa, PasninyieH ot
TO31, KOWTO Ce M3MOSI3Ba 3a NPUEMHIKA.

- KOHCyﬂTMpaHe C Tbproselia Vnu C ONUTEH Paano/TeneBUsNOHeH
TEXHUK.



PerynatopHu feknapauumu 3a KaHapa:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) 'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de 'appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

ToBa yCTPONCTBO OTroBapsA Ha NMLEeH3Ho-n3KlouBaluTe RSS ctaHaap™m
Ha Industry Canada. Pa6oTaTa C Hero e npeameT Ha CiefiHuTe ABe
ycnosws: (1) YCTPOCTBOTO He MOXe Aa NPUUMHABA CMYLEHUS; U (2)
YcTponcTBoTo TpA6Ba fja Npuema BCUUKN CMYLLEHUA, BKITIOUYUTENTHO
CMYLLIEHNA, KOUTO MOXe Aa NPUYNHAT HeXeNaHa paﬁo'ra Ha
YCTPONCTBOTO.

BE3 MOAVOUKALUN

He Tpa6Ba na ce npasAT MoaMdMKaLMM No TOBa yCTPONCTBO 6e3
nMcmeHoTo cbracue Ha Eko Devices, Inc. HeynbnHomoueHnTe
MOAMGUKALMM MOXeE [1a aHYNIMPaT MbIHOMOLLMATA, KOUTO Ca AafieHu
cbrnacHo npasunata Ha QeagepanHata kKommncua no KomyHukauuute (FCC)
OTHOCHO pa3peLlaBaHeTo Ha paboTa C yCTPOICTBOTO.

CvorsetcTBue c EMC B EBpona
ToBa obopyaBaHe OTroBapsA Ha n3nckBaHwATa 3a EMC B IEC 60601-1-2.



7. CbabpKaHue n pabota

YcrpoictBoto CORE BKntousa (1) npuctaska CORE, (2) Tpb6H1 apanTepa
u (1) micro USB kaben, 3aegHo ¢ npunoxerueto Eko. lMo-gony ca
NOCOYEHN CbBMECTMUTE XapAyep 1 coGTyepH nnatdopmu.

CbBMeCTMMY CTeTOCKONU

CORE e NpoeKTUpaHo 1 TeCTBaHO 3a CbBMECTVIMOCT C aHaorosuTe
cteTockonu 3M™ Littmann® Cardiology 1™, 3M™ Littmann®

Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline n ADC. CORE

€ CbBMECTUMO C MHOXECTBO APYr1 MapKu U MOAENN CTeTOCKONU, HO npun
W3NON3BAHETO Ha APYrY MapKn Nin Mmoaenn CTeTOCKONN HAMa rapaHummn
OTHOCHO paGoTaTa,

3ABEJIEXKKA: CORE He e CbBMeCTUMO CbC CTETOCKOMNM Sprague unu
APYrv UndPOBY CTETOCKONU.

Bluetooth v Bpb3Ka 3a gaHHn

3a ja npefjaBaT 3ByLN KbM NpunoxeHneTo Eko, ceTockonsT

1 YyCTPOIICTBOTO TpsAGBa Aa 6bAaT cBbp3aHu npes Bluetooth, kato 3a

[1a MOXe fla Ce N3N0/13BaT HaMb/IHO onpeaeneHn GyHKUMM, MobUIHOTO
YCTPONCTBO TPAGBa Ala 6bie CBbP3aHO KbM UHTEPHET Upes nflaH 3a
Mo6unHu faHHn nnu Wi-Fi. Mons, apbxte CORE v npunoxenueto Eko
B pamkuTe Ha 4,5 meTpa (15 dyTa) 3a ontumanta Bluetooth Bpb3ka.
Mpwu cnabata BEPOATHOCT 3a pecTapTMpaHe Ha yCTPOMCTBOTO BbpHeTe
KbM U3MON3BaHe Ha aHanoroBuA pexum. LingposuaT pexum Tpabea aa
Ce pecTapTvpa cnieg No-Masko oT AeceT CeKyHAN.



CucTeMHN U3NCKBaHUA

CodTyepbT Ha MOBUIHOTO NPUOXKEHME MOXe fla Ce U3non3sa Ha iPhone
5S, iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus,
iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch
6G 1 iPad ot 5 11 6 nokoneHue ¢ iOS ot Bepcua 12.0 nm no-Hosa.
Co¢TyepbT Ha MOGUIHOTO MPUIIOKEHNE MOXE CbLLO TaKa fja ce U3Mon3sa
cyctpoiictea ¢ Android ¢ BLE nogapbxka (Bluetooth 4.0) n Android
Bepcua 8.0 unm no-Hosa.

CORE n3non3ga Bluetooth Smart; nsnonssanute Mo6unHu yctpoiicTea
TpA6Ba la ca cbBMecTUMM ¢ Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes 1 iOS ca perncTprpaHn TbProBCKY MapKy Ha
Apple, Inc.

*Bluetooth e pernctpupaHa Tbproscka mapka Ha Bluetooth SIG, Inc.



8. HcTannpaHe Ha CbllecTBYBaLLM CTETOCKONY

To3u pasden He e 3a0v/KUMeneH 3a nped8apumesnHo c2obeHu Yugposu

cmemockonu

/I\

MbpBa cTbnka

XBaHeTe HarpbHUKa C efjHaTa Cv pbKa

1 ipbnHeTe TpbbaTa CUMHO C ipyraTa pbKa,

3a la OTAleNNTe Harpb/HNKa OT TpbbaTa

Ha CblleCTByBalLMA cTeTockon. MocTaBete
HarpbHVKa B NpeAoCTaBeHna CbBmecTum ¢ Eko
TpbbeH apantep

Bropa cTbnka

Mpukauete yndposara npucrtaska CORE
KbM [Ipyrua Kpaii Ha cbBmecTumua ¢ Eko
TpbbeH agantep

Tpeta cTbnKa

MpuiKaueTe TpbbaTa Ha CbLUECTBYBALLMA UNPPOB
CTETOCKON KbM APYrvA Kpai Ha npucTaBkata
CORE; crno6saBaHeTo Ha LppoBuma CTETOCKON
CORE e 3aBbplueHO

Qurypa 2



9. M3non3eaHe Ha CORE

3apexpaHe Ha 6atepunTa

BatepuaTa Ha CORE we TpAa6Ba aa ce 3apexaa. Bknlouete NpunoxeHus B naketa
micro USB ka6en 8 USB nopta Ha yCTPOICTBOTO 1 BKAKOYETE APYTvA Kpai

8 UL-ceptudnumnparo USB cTeHHO 3apaaHo. CBETOANOAHUAT MHANKATOP Lie
CBEeTHe B HeMpPeKbCHAT XXbAT LBAT, KOETO YKa3Ba 3apexjaHe Ha yCTpOﬁCTEOTO.
CBeTOﬂMOﬂHMﬂT WHAMKATOP Le CBeTHE B HEeNpPeKbCHaT 3e/1eH LBAT, Korato
yCTpOIhCTEOTO € HanbJ/IHO 3apefeHo. Hanbnxo 3apepeHata GaTepvm cneaea

[1a U3bPKN NOHE 8 Yaca B PEXIM Ha HEMpPeKbCHATO NPefjaBaHe (BKMIOYEHO,
Bluetooth caBosBaHe ¢ npunoxenueto Eko).

3ABENEXKKA: CORE HAma [la ce BK/IOYM, AOKATO e BKIOUEHO 3a 3apex/jaHe.

W3kniousaHe

[okato CORE e 13KnloueHo, OT CTeTOCKONa Lye ce NpeAaBart 1 YyBaT aHanorosn
BMeCTO LMBPOBY 3BYLIN. ,VI3KNIOUEHO" MONOXKEHNE €, KOraTo NPeBKIIoYBATeNAT
Ce rnofaBa OT MOBbPXHOCTTa Ha By TOHMTE 3a CUna Ha 3ByKa.

BxnousaHe

HaTicreTe nib3raya 3a 3axp 0, 3a fla 337lajjeTe NpeBkK. ot
M3KITIOYEHO Ha BK/IOYEHO NoMoXeHue. ,BKoueHo” nosioxeH:e e, Korato
MPeBKNIOYBATENAT € Ha €JHO HUBO C NOBBPXHOCTTa Ha ByTOHWTE 3a CUa Ha
3ByKa.

W3npo6BaHe Ha cunata Ha 3ByKa

HuBOTO Ha cunata Ha 3ByKka Ha CORE Moxe fa ce ycunBa B 7 CTBKM f10
yBenuueHue ot 40X Ha akycTuueH cteTockon. MoxeTe Aa npomeHuTe cunata
Ha 3BYKa, KaTo HaTuCHeTe 6yTOHMTe 3a NoC (+) 1 MUHYC (-) Ha cunaTa Ha 3ByKa
otctpaHu Ha CORE.

Bluetooth caBosiBaHe

MbpB.o, akTnBMpaiite Bluetooth Ha M36paHOTO MOGUNHO YCTPOICTBO.
Ot yctpoiicTBoTo ¢ i0S oTugeTe Ha Settings (Hactpoiiku) > Bluetooth >
W HaTuCHeTe Nb3rava, 3a Aa BknounTte Bluetooth.

Mo6UIHOTO YCTPOMCTBO Beye e roToBo fa 3anuncsa 38yum ot CORE. Ako
Bluetooth cBoABaHETO He e yCnewHo, B IPUIOKEHNETO Liie Ce NOKaxXe
CbobLieHMe 3a rpeluKa 1 HAMa /ja ce 3anvcBa 3ByK. Ako Bluetooth Bpb3kata
€ ycneluHa, CBeTOAVOAHVAT NHAVKATOP lile NPeMyHe OT MUraLLo 6400 KbM
NOCTOAHHO cBeTely 6an UBAT (BUXTe Pa3aen 6.1 OTHOCHO CBETOAMOAHMA
VHAMKATOP Ha YCTPOICTBOTO).



3apaBaHe Ha NMWH kop

Co3paiite curypen 4-undpen NMAH kog, KaTo BneseTe B MOBUAHOTO NPUNOKEHNE.
OTI/IIJETE Ha eKpaHa C MeHI0Ta, KaTo HaTUCHeTe MKOHaTa rope BAABO Ha HavanHuAa
eKpaH Ha MO6UIHOTO npunoxeHwne.

Cnep ToBa usbepete Account Settings (HacTpoiikn Ha akayHTa) > Create Pin
(Cv3pasaHe Ha MUH kop). CnepBaiite MHCTPYKLUMWTE Ha eKpaHa, 3a Aa Cb3faaeTe
v 3anasute 4-undpen NMNH kop. LLle Tpabea aa BbBeaeTe MVH Koaa ABa NbTh 3a
noTebpXAaeHue.

JNlo6aBsaHe Ha 6enexKn KbM 3anncy B MOGUTHOTO NPUNOXKEHNE

3a fa cb3aaneTe GeNeXKN KbM 3an1cuTe Ha AafeH NaLneHT, Bfieste B MOBUIHOTO
npunoxerue. MoxeTe 1a 0CbIECTBIATE 4OCTDI 10 NALMEHTITE, KaTo M3bepeTe
pasjiena 3a NauMeHTV rope BAACHO Ha HauanHuA ekpaH. M36epete xenanus
NaumMeHT 1 n3bepeTe 3annc, KbM KOMTO Ala AobaBuTe Benexku.

or AOnHaTa YacT Ha eKpaHa 3a 3anncn HaTUCHeTe NKOHaTa 3a 6enexku. MkoHata
3a 6enexku usrnexaa kato Post-It® ¢ Hewo HanucaHo Bbpxy Hero. HaTucHeTe
Add Note (, Ha 4 camata HatncHete
oTMeTKaTa, 3a Aia 3anasuTe Genexkara.

Pa6orta c CORE

Korato nsnonssate CORE 3a 0CTbN /10 3BYLiM OT CbPLIETO U 3aNKCBaHETO
1M, e Hait-nobpe aa noctasute cretockona CORE Ha CTaHAApPTHWUTE TOUKM
3a ayCKyNTaLyA Ha aHTepropHaTa rpbAHa CTeHa, KaKTo e NoKasaHo no-fony
¢ YEPHWUTE Toukm (BuxTe Durypa 4a).

Korato nsnonssate CORE 3a gocTbn fo 3Byuu ot 6enute Apobose 1 3anucBaHeTo
1M, e Hail-gobpe Aa noctasute cretockona CORE Ha CTaHAAPTHWTE TOYKM 3@
ayCKynTaLua Ha aHTepUOPHaTa rPb/iHa CTeHa, KakTo e NoKasaHo No-Aony
E[JHOBPEMEHHO ¢ yepHuTe 1 cuHute Touku (BuxTte Ourypa 4).

[vadparmeHara CTpaHa Ha cTeTocKona TpABBa f1a ce NOCTaBy Ha rpbaHaTa
CTeHa Ha NoTPe6uUTENs 3a OCTHN KaKTO /10 3ByLWTE OT CbPLETO, TaKa 1 3a
Te3u o 6enuTe ApoGose. M3non3saiiTe yalkaTa (Mnu 3aTBOpeHaTa yaluKa)

Ha CTeToCKONa CamMo KOraTo OCbLIeCTBABaTe JOCTb 1O HUCKOYECTOTHU 3BYyLiN,
KaKTO e Npenopbysa oT KMHUYNCT (BuxTe Qurypa 2).

Avadparma

3aTBOpEeHa YalKa

oTBOpeHa
Yawka

Qurypa 3
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TopHa AsicHa
CTepHana rpanuua
(aopTHa 30Ha)

MoppasHABaHe Ha Ciywanknte

TopHa nsa

_CTepHanHa rpaHmua

(6enonpobHa soHa)

Lonwa nsisa

- CTepHanHa rpaHuya

(6enoppotHa 30Ha)

" CoppeveH anekc

(MuTpantia 3oHa)

Mpeau aa NocTaBuTe HayLWHULWTE Ha YlnTe C1, 33ApbXTe CylankuTe
npep cebe c1 CbC coveln HacTpaHa HaywHULW. Cnep KaTo HaylHULMTe Ca

B yLuNTe BY, Te TpABGBa Aa couat Hanpea.

OrtBapsHe Ha anadparmarta

Korato nsnonssate yctpaHeH cteTockon (BuxTe ®urypa 3), Tpabsa aa
oTBOpUTE (MW MHAEKCMPaTe) YallKaTa uin Auadparmara, KaTo 3aBbpTute
HarpbaHUKa. AKo Anadparmata e OTBOpeHa, YallkaTa Lije 6bsje 3aTBOpeHa,
KOeTO Npe/loTBPaTABA MHABAHETO Ha 3BYyL{) NPe3 YaluKaTa, 1 06PaTHOTO.



10. MouncrBaHe

Mpoueaypa no nouncTeaHe u fesnHdeKyMpaHe

CretockonsT 1 CORE TpA6Ba fja ce ie3nHbeKLMpaT cnep BcAka ynotpeba.
HacokuTe 3a KOHTPON Ha UHbeKLMKTe OT LieHTpoBeTe 3a KOHTPON

v npeBeHuuA Ha 3a6onasannaTa (CDC) nocoysar, Ye MeULIMHCKOTO
o6opyaBaHe 3a MHOrOKpaTHa ynoTpe6a, KakBoTo Ce ABABAT CTETOCKONUTE,
TpAGBa @ NpemMiHaBa Npes Ae3nHOEKLMA Cnea BCEKN NaLneHT.
CTaHapTHIUTE XUIMEHHM NPaKTUKMA 3a CTETOCKONUTE Ca B Cuna 3a
ycTpoicteoTo Eko.

BcuuKm BbHLUHK YacTV Ha Xapayepa TpA6Ba fAa ce fesnHpekumpat cbe 70%
M30NpPONUIOBN aNTKOXONTHU KbpNUYKW. anI HOpManHu obcToATencTea He e
HY>XHO fla maxaTe npuctaBkata CORE ot Tpb6ata Ha cTeTockona no Bpeme
Ha npouefyparta 3a Ae3nHbeKLus.

3ABEJIEXKA: HE noTanaiTe yCTPOMCTBOTO B KAKBWTO 11 fja W10 TEUHOCTH
W He ro noj/araiiTe Ha HUKaKBN CTEPUNN3ALIMOHHI NPOLECH NOf BUCOKO
HanAraHe/aBToKNas.

AKo e HyxHo Aa ce maxHe CORE, nsgbpnaiite Tpbbata Ha cTeTockona

OT MeTanHuA cTBoN Ha npuctakata CORE ot ABaTa kpas. 3abbpLuete
BCWYKY YaCTV Ha CTETOCKOMa CbC 70% U30MPONMIOBIA aNKOXONHY

KbPMNYKIA MM KbPMINYKM 3a eHOKPaTHa ynoTpe6a CbC canyH 1 Boaa,
BKIIOYNTENIHO NOBbpXHOCTTa Ha CORE, Tpb6aTa Ha cTetockona, TpboHNA
KOHEKTOp 1 HarpbaHuKa. MoxeTte fja nsnonssate 2% pa3TBop Ha 6envHa 3a
[Ae3nHdEeKLMA Ha TpbbaTa Ha CTETOCKOMa, TPBOHMUA KOHEKTOP 1 HarpbAHUKa;
TpAGBa ja maTe NpesiBia obave, Ue e Bb3MOXHO TpbbaTa Aa ce obesuBeTH
CAef} M3naraHeTo 1 Mo BAMAHMETO Ha GennHa.

3a npefoTBpaTABaHe Ha 06pa3yBaHeTo Ha NeTHa no Tpb6aTa Ha cTeTockoNa
n36ArBaliTe KOHTAKTN C XMMUKany, MapKepy, BECTHKapCKa XapTua nim
nipyrvi neyatHu matepuanu. [lobpa npakTuka e Aa HoCUTe CTeToCKoNa Haj
AKa, KOraTo TOBa € Bb3MOXHO.

Crnobete NOBTOPHO CTETOCKONA, KaTO NOCTaBUTe MeTanHUTe CTBONOBE
Ha npucTtaskata CORE B TpbbaTa Ha CTeTOCKONa, KaKTO € OnMCaHo no-rope
B pa3sjena 3a nHctanauua.



11. PaboTHu ycnosus

OkonHa cpepa
[nana3oHbT Ha TemnepaTypara 3a pa6oTa Ha CORE e -30 °C o 40 °C
(-22 °F o 104 °F) n 15% [0 93% OTHOCWUTENHA BIAXHOCT.

JlnanasoHbT 3a cbXpaHeHvie u TpaHcnopTupate e -40 °C go 55 °C
(-40 °F po 131 °F) n 15% f10 93% oTHOCUTENHa BlaXXHOCT. [lonycTumoTo
HanaraHe e 1 aTmocdepa.

/136arBaiite U3naraHe Ha NPeKOMepHa TeMnepartypa, CTyf, PasTBopuUTeNn
1 Macna. MpekoMepHO BICOKUTE 1 HICKUTE TeMMepaTypHI CTONHOCTV
Lje OKaXaT oTpuLiaTeNneH edeKT BbPXY IMTNEBO-IOHHaTa 6aTepus Ha
YCTPOVCTBOTO 1 MOXE /1 HABPEAAT Ha XKNBOTa if.

be3 moandrkaymmn

HecnasBsaHeTo Ha NpenopbKuTe 3a NOAAPHKKA MOXe Aa joBefe 40
yBpexaaHe Ha BbTpeluHuTe KoMmnoHeHTn Ha CORE. BbTpelHoTo
yBpex/aHe Ha NPO/lyKTa MOXe Aa loBe/ie A0 MorpeluHa pabota, koeTo
Ha CBOW pefl Aa 1oBefje 10 Mb/Ha 3ary6a Ha GyHKUWA. Mpu Bb3HUKBaHE
Ha npo6nemu ¢ CORE He ce onuTBalTe fja peMOHTUpPaTe YCTPOWCTBOTO.
MO“R, 06'prET€ Ce 3a NOMOLY KbM Halina eknn No noagapbxkata.

WUsxBbpnaHe

AKO KOpNyCBT Ha yCTpoiicTBoTo Eko Gbje noBpepeH, ro n3xsbpneTe no
NOAXOAALY HAUH.

12. TapaHumna

Eko paBa orpaHuyeHa rapaHuma 3a CORE. Mons, nocetete ekohealth.
COITI/WaTI’aI’\ty 3a MbAIHO ONMCcaHne Ha rapaHuunATa.


http://ekohealth.com/warranty
http://ekohealth.com/warranty

13. Pexknmu Ha CORE 1 cbOTBETHU CHCTOAHMSA Ha
CBEeTOANOAHUSA MHANKATOP.

((G@D» CORE e BK/II04EHO U TbPCY YCTPOICTBO
(Murawy)

O CORE e BK/I04EHO 11 CBbP3aHO

((.)) CORE 3anucsa

(Myrawy)
Hucko H1BO Ha 6aTepusTa Ha CORE
(Murauy)
CORE e n3KloueHo 1 ce 3apexaa
. CORE e HanbHoO 3apeaeHo

14. NMpunoxeHneto Eko

ko
| Eko]

W3ternete npunoxeHueto Eko, koeTto e gocTbnHo ot App Store® u Google
Play, 1 cnepBaiiTe MHCTPYKLMWTE Ha eKpaHa 3a cebp3BaHe Kbm CORE (kakTo
€ NoKa3aHo Ha CnefiBalynTe Be CTpaHULK).

Bluetooth Tpa6sa aa e aktusMpaH ot Bluetooth HacTpoikuTe Ha
MOGUIHOTO MU HAaCTONHOTO YCTPOIICTBO, 3a Aa Moxe CORE Aa ce nsnonssa
c npunoxeHueto Eko.

Korato n3non3gate ta6noto Eko n npunoxerueto Eko, aktuempaite
byHKLMITE 3a CUryPHOCT Ha yCTPOIICTBOTO 1 MpesaTa, 3a Aa 3aumuture
NaLWeHTCKUTE AaHHW, KOWTO Ce Cb3AaBaT 1 CbXPaHABAT C MOMOLLTa Ha
codTyepa, B JONbHEHNE KbM BrpaileHnTe B cuctemata GyHKUMM 3a
CUrypHOCT. AKTyanusupaiite npunoxenneto Eko go Hail-HoBaTa Bepcua.

461



14a. NMpunoxeHue Eko -

Ha gocTtaB4yuMKa

528 -
4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Alteady have an account? Login

o

Perucrpupane:
Coapaiire akaywa cn 6 Eko,
KaTo BbBeAETe MMe U MMeiin apec

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to turn the CORE
on. A ight wil ik when CORE
powered on.
Binking
Ught-on" Power
Toggle
.

BKniousarie Ha CORE

Pa6oTeH npouec

w027 -

< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Dorit have an account? Sion u;

Tums o Bl

(2]

Bxop:
BbBesieTe NACHTUOUKALMOHHUTE CU A2HHM 32 BXOA

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

(4]

Casonsare Ha CORE



14a. NMpunoxeHue Eko - PaboTeH npouec

Ha JoCTaBumMKa
o

Recording

1275

[

-
o | s

e

Havano na sanmc:
Nocrasere CORE a rbpauTe Ha naumenTa;

HatvicHere cubns GyTow, 3a A2 3anouHete 3anuca.

5 FETS

e

Heart Rate B

(o]

3anassane Ha 3anuc:
Wipaxiere supxy Save (3anassane),
cnep Karo 3anucT e rotos

oz P
< Settings
Comectedio CORE  pycomect

Signal good
CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length
15 1200

Play from iPhone
Headphones ar recommended for
optimal near sounds.

MeHio 32 HacTpOiAKy Ha Eko

MoxeTe 42 perynupare HaCTPOVIKUTe, KaTO LIPAKHETE BPXY Ha4aNHUA ekpaH rope BnABo (= )



146. NpunoxeHune Eko - PaboTeH npouec
Ha naymeHTa

P angs s A E

< Signup Physician Setup

Physician Setup

St Name

astNam

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Perncrpupane Hacrpoiika
an - 1019 -
< core st Connect Device X
Powering On the CORE core

Push the power toggle to tun the CORE L

on. Aignt wil ik when CORE is

powered on.
Ught-on" Power
Toggle »
Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.
Cancel Pair
.

Bkniousare Ha CORE CpneossaHe Ha CORE



146. MpunoxeHune Eko - PaboTteH npouec

Ha naumeHTa

249 PR
Sign Out

Eko at Home

~

‘-

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(5]

Hauano Ha 3anuc

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

3anucsarero npuKknioun

fte

Hold still. 00:15

(o]

Vianbnussa ce 3anucsae



15. Enektpunyecka 6e3onacHocTt

Hacoku n geknapauusa ot nponssogutens —
€NeKTPOMarHNTHN N3NbyBaHNA

cncrema Eko e nps 3 3 no-pony
cpena. TN Ha creTockonHa cucrema Eko TpaGBa pa ce
YBepw, ue TA Ce 3NON3Ba B TaKaBa CPeAa.

Tpunoxum Cborercraue EneKTpomarHuTHa
Tect 3a w3nbuBaHUA cpepa - Hacoku
PY emycin o CISPR 11 Tpyna 1 EnexTponHara cretockonka cuctewa Eko

visnonssa PY enepria camo 3a BbTpewmaTa cu
ywkumn. Mopan Tosa, Heiine PY emncnn
Ca MSKITIONTENHO HICKY W He & BEPOATHO

72 A0BEAAT A0 KAKBUTO M A2 6WNO CMyWeHNS
8 HAMMDALLOTO Ce HABNI3O eNEKTPOHHO
o6opyagatie.

PY emcam o CISPR 11 Knacb ENeKTpOHHaTa CTeTOCKONHa CucTema
Eko e Noaxoasa 3a u3non3sane 58
BCAKAKBI YUPEKCHIS, BKNIOUMTENHO

XapMoHMHM emncum He e npunoxumo ‘AOMALUHW 3aBEAAEHWA 1 TaKMBA, KOWTO Ca

[EC6100-3-2 CBP3aHI AMPEKTHO KbM OlLecTBeHaTD
enexTpo3axpanBala Mpexa

KoneSarus Ha He e npunoxumo ISKTPOsaXPaNEaLia upexa ¢ Hncko
HanpexeHye, KORTO 3aXpaHBa crpagy 3a

HanpexeHmero/
AomawHy uenn.

Tpentene Ha emncuuTe

IEC 61000-3-3

Mpepynp : V13no, 0 Ha aKcecoapu, KOUTO Ca PasnnyHu

OT MOCOYEHNTE, C N3K/TIOYEHNE Ha aKkcecoapy, KOMTo ce Npojasart oT
Eko KaTo pesepBHM YacTu, MOXe Aa oBefie A0 MOBULIEHU EMUCHN U1
HamaneH MMyHUTET Ha eNeKTPOHHaTa CTeToCKoMHa cuctema Eko.

Mpepynpexpenne: EnekTpoHHaTa cTeTockonHa cuctema Eko He Tpsabsa
[1a Ce 13Mof3Ba B CbCEACTBO [0 APYro 060pyABaHe UM OTrOpe BbPXY
Apyro obopysBaHe. AKO e HeOGXOANMO W3MOoN3BaHE B CbCEACTBO U
oTrope BbpXy ipYro 06opy/BaHe, enekTpoHHaTa CTeTOCKOMHA c1cTeMa
Eko Tpa6Ba fa 6bae nog HabniofeHe, 3a a ce NOTBbPAV NpaBUHaTa i
pa6oTa B 13non3BaHaTa KOHGUrypaLa.



Hacoknn

oT

Tensa -

€eNeKTpoOMarHuTeH UMyHuTeT

ENeKTpOHHaTa CTETOCKONHa cicTema EKO e NpefiHasHaveHa 3a U3non3sane B NocoueHara no-Aony

Ha

cpepa.
yeepu,

i€ TA Ce U3NON38a B TaKaBa cpeaa.

creTockonHa cuctema Eko Tpa6ea fa ce

Tect 3a umyhuTer

IEC 60601
TecToBo HUBO

Hugo Ha
cboTBeTCTBME

EnexTpoMarHutHa cpesa
- Hacoku

EnexTpocTaTiuen +/-8 KV KoHTaKkT +/-8KV koHTakt | Moposere TpAGEa Aa GbaaT o
paspag (ESD) +-15KV +-15KY AbPEO, GETOH Ui KepamusHu
IEC 61000-4-2 BB3nyX nnouku. AKo noosere ca
NOKPUTI ChC CUHTETHYEH
MaTepuan, oTHOCUTENHaTa
BNAXHOCT TPAGBA Aa @ Hail
Manko 30%
EnexTpiyecki 6bpsu +-2KkV3a Hee
IEC 61000-4-4 Ak
+-1kV3a
exopHuTe/
U3XORHUTE MHAN
VIs6nmk IEC 61000-4-5 | +/-1KVmmmnkom | Hee
Ak npuROXMMO
+-2 KV nHin KoM
sazemnBare
Cnapose 5 100%cnapsUT3a | Hee
HanpexeHyero, 0,5 uuKkbna 0/45/ npunOXUMO
KpaTki NpeKbCaits 90/135/180/225/
w Bapuauw Ha 270/315 rpanyca,
HanpexeHyero ebe 100% cnag 8 UT 32
BXOAHUTE AMHIN Ha 1 unkon, 30% cnag
enextposaxparganero | & UT 3a 25 uukbna,
IEC 61000-4-11 100% cnap 8 UT 3
5 cekyau
MarhuTHo none 30A/m 30A/m MarhuTHuTe noneta Ha
Ha uecToTaTa Ha uecToTara Ha MOWHOCTT
MOWHOCTTa (50/60 Hz) TpAGBa Aa GbAAT Ha HIBa,
IEC 61000-4-8 KOWTO Ca xapaKTepH 3a
TUNUYHO MecToMoNOXeHIe
U TUNUYHO MATHTHO
none & THProBCKa U
Gonmuia cpesa
Ue npean Ha TeCTOBOTO HIBO
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Hacoknn ot -

€NIeKTPOMarHuTeH UMyHuTeT

ENeKTPOHHATa CTETOCKONHA CUCTema EKO @ NpeHasHateHa 3a n3nonssae B NOCOUEHaTa No-aony
cpepa. M Ha cretockonHa cuctema Eko TpaGea fa ce
yBepy, ue TA ce M3NoN38a B TaKasa Cpeda

IEC 60601
Tect3a Hugo Ha
TecroBo EnekTpomaruTHa cpea - Hacokm
umyHuTer cvorsercrame
o
Mposeneny P4 3Vims Hee
IEC 61000-4-6 150 kHz po NPUNOKUMO
80 MHz
Wanbuenn PY 10V/m 10V/m d =1,2+/P 80 MHz g0 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz go 80 MHz o d=2,3/P 800 MHz a0 2,7 GHz
2,7 GHz 2,7 GHz KbjeTo P e MakcmanHata n3xoaHa

MOWIHOCT Ha NpeAaBaTens e Batose
(W) cornacHo npoussoauTens Ha
npepasaten u d e NpenopLIMTENHOTO
pascrontue & metpy (m).

Cunute Ha nonetara ot gukcupanu PY
npegasateny, kakTo e onpeeneHo

OT eNleKTpOMATHUTHO NpoyUBaHe Ha
MACTOTO", TPAGBA A2 6BAAT He NO-HICKN
OT HUBOTO Ha CBOTBETCTBME BbB BCeKM
4YecToTeH Ananason’.

BL3MOKHO € 12 BLIHVIKHAT CHyLIeHUA
8 630t A0 0BopyaBaHe, KoeTo e
MapKMPaHO CbC CeHN CUMBON:

@

3ABEJIEXKA 1: Ha 80 MHz 11 800 MHZ & B C1na no-BUICOKMAT HeCTOTEH AManasoH.

3ABENIEXKA 2: Bb3MOXHO € Te3 HacOKW Aa He BaxaT 818 BCUUKI CUTyaLM, ENeKTPOMArHUTHOTO

ce snuse ot " Crpagw, NpeameTy 1 xopa

* CunuTe Ha noneTaTa OT GMKCUpaHI NPEAABATENM, HANPUNIED 62308 CTaHLIY 32 PAAHO (KNeTbuHI/
6Ge3KHI) TENEGOHN U HaZeMHI MOBUIHW PAAHOCTAHLWW, NioBUTeNCKo paauo, AM u FM paano
U3NLUBAHIA N TENEBMIMOHHI MITBIBAHINA, HE MOTAT A3 C& MPEABIART C TOUHOCT N0 TEOPETHYEH

BT, 3a aApecupaHe Ha eneKTPOMArHMTHa CPeAa, KOATO Ce AN Ha GuKkcupatm PY npeaasateny,
TPAGEA Aa Ce O6MMCTN NPOBEXAAHETO Ha eNEKTPOMATHUTHO MIPOYBaHE Ha MACTOTO. AKO M3MepeHaTa
CWNa Ha IONETO Ha MACTOTO, Ha KOETO Ce M3MON38a eNEKTPOHHATA CTETOCKONHA cHcTema Eko,
HaZBMwaBa FOPENOCOUEHOTO MPUNOANMO PY HUBO 3a CHOTBETCTBNE, ENEKTPOHHATA CTETOCKONHA
cucrema Eko TpAGBa Aa GbAe OA HAGMIoREHNE, 33 42 Ce NOTELPAV NPABANIHATA i pagoTa. AKo ce
3a6enexm HeoGNaIiHA PAGOTa, MOXE [12 € HYAHO 2 Ce B3EMAT AOTLIHUTENHY MEPKW, HaNPUMED
NIPEOpHEHTUDaHE WA NIpEMECTBaHE Ha eNEKTPOHHATA CTETOCKONHA CHcTema Eko.

¢ Hap uectoTHuA Ananason 150 kHz 4o 80 MHz cunuTe Ha noneto Tpa6ea Aa 6baaT nop 3 V/m.




MpenopbunTenHn pascToAaHNA MeXAY NPEHOCUMO 1 MOGUIHO
PY y pyA 1 eNneKTpOHHaTa CTeTOCKONHa
cucrema Eko

cucrema Eko e sa & eneKTpoMarHMTHa

cpena, B KoATO ce PY cmywerna. M Ha
CreTockonHa cucTema EKO MOXe 42 MOMOTHE 33 MPEAOTBPATABAHETO Ha €NIEKTPOMATHUTHM CMYILIEHR,
KaTO MIOAZBPA MUHIMATHO PA3CTORHWE MEAY MPEHOCHMOTO U MOBIHO PY KOMYHIKALMOHHO
06opyaBaHe (NpeAaBaTenu) M eNEKTPOHHTA CTETOCKONHA CUCTeMa Eko, KaKTO & NpenopbyaHo no-Aony,
CNIOPEA MAKCUMATIHATA U3XOAHA MOLLIHOCT Ha KOMYHUKALIOHHOTO 0GOpYABaHE.

Homutanna
maKcumanka
PascTonHue Cnopey YecToTara Ha npegasatens (m)
W3X0[1Ha MOUHOCT Ha
npepasatens (W)
150 kHz 30 80 MHz 80 MHZ 10 800 MHz 800 MHz 40 2,5 GHz
d=12+p d=12P d=23P
001 012 0,12 023
01 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 2 12 2

3 NpejaBaTen C HOMIHANHA U3XO[HA MOLLIHOCT, KOATO He € NOCOYEHa N0-TOpE, NPEMOPBUWTENHOTO
pascrontvie d & MeTpU (m) MOXe 42 Ce NPOTHO3UP2, KaTO Ce U3NONI362 YPABHEHUETO, KOETO

@ NPUNOKUMO 32 HeCTOTaTa Ha NPeAaBaTeNs, KB/ETO P @ MAKCUMANHATA HOMUHANIHA MOLIHOCT

Ha npegagatens ebe Batose (W) CbINACHO NPOMIBOAWTENA Ha NpeaaBaTens.

3ABEJIEXKA 1: Ha 80 MHz 1 800 MHZ € B Cvna pasCTOAHVIETO 33 N0-BUCOKIA HECTOTEH AManasoH,

3ABEMEMKA 2: BEIMOXHO € Te3u HACOKW 42 HE BAAT BbB BCUNKH CHTYaLIM, ENeKTPOMarHNTHOTO
pa3npoCTpaHeHme ce Bnsie OT ABCOPBLIIAT 1 OTPAXEHHETO OT CTPAAY, NPEAMETH 1 XOpa.
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Eko CORE

Brugsanvisning

Dansk

Model 2. generation © 2020 Eko Devices, Inc.



1. Indikationer for brug

Eko CORE er et elektronisk stetoskop, som forstaerker, filtrerer og
transmitterer auskultationslyddata (hjerte, lunger, tarm, arterier og
arer). Dermed kan en kliniker, som er tilkoblet et netveerk pa et sted
Iytte til auskultationslydene fra en patient, som enten befinder sig
pa samme sted eller er tilkoblet netvaerket et andet sted. Eko CORE
er beregnet til brug ved bade peediatriske og voksne patienter.

Eko CORE er beregnet til at blive brugt af professionelle brugere i et
Klinisk milje eller af ikke-professionelle brugere i et ikke-klinisk milje.
Enheden er ikke beregnet til selvdiagnosticering.

Figur 1
Fuldsteendigt samlet digitalt stetoskop og mobilapp



2. Indledning

CORE er designet til at understette sundhedsprofessionelle ved
auskultation af kropslyde, primaert lunger, hjerte og mave-tarmlyde.
CORE-enheden ger det ogsa muligt for ikke-professionelle brugere
at optage, lagre og dele deres kropslyde med laeegen. CORE
inkluderer en tilfgjelsesdel, som fastgeres til et stetoskop (CORE-
tilfejelsesdel), og en applikation, Eko-appen.

CORE er udstyret med lydforsteerkningsfunktion og lydtransmission
til en smartphone via Bluetooth. Det giver brugeren mulighed for at
afspille lydene i en mobilapplikation pa iOS- og Android-baserede
smartphones og tabletter. Appen giver klinikeren mulighed for at
gemme lyde i systemer med elektroniske patientjournaler (EHR),
dele optagelserne med andre klinikere og nedskrive notater om de
optagne lyde.

3. Hjeelp og assistance

Kontakt venligst Eko, hvis du har brug for assistance eller har andre
produktrelaterede spargsmal.

Du kan finde mere information her:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Direkte kontakt: support@ekohealth.com
Telefonisk support: 1.844.356.3384

Denne brugsanvisning geelder ogsa for:
3M™ Littmann® CORE digitalt stetoskop
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4. Symboler pa udstyret

474

Brugsanvisning

Europzeisk teknisk overensstemmelse

Autoriseret EU-repraesentant

Ma ikke bortskaffes med det almindelige
husholdningsaffald

Udsender radiofrekvenssignal

Modelnummer

Relativ luftfugtighed

Temperaturomrade

Tradles Bluetooth-kommunikation

Producent

Fremstillingsdato

Maengde

IP22 angiver kapslingsklassen for beskyttelse mod
adgang til farlige dele med en finger, faste genstande
> 12,6 mm og lodret nedfaldende vandraber med
kabinettet vippet op til 15 grader.

MR-usikker



5. Forsigtighedsregler

For at reducere risikoen for enhedsinterferens skal CORE holdes
pa& mindst en meters afstand fra alle RF-sendere, herunder ogséa
wi-fi-routere og radioer.

Overhold alle instruktioner vedrerende rengering og desinfektion,
som findes i denne vejledning. Opstil og felg en plan for rengering
og desinfektion.

For at reducere de risici, der er forbundet med ungjagtig
dataindsamling, méa dette stetoskop kun opbevares og bruges
som beskrevet i denne brugsanvisning. Det anbefales steerkt, at
batteriet genoplades inden for 30 minutter, efter at LED-indikatoren
er skiftet til orange. Brug kun det medfelgende USB-kabel

med en UL-certificeret USB-vaegoplader (medfelger ikke) til at
genoplade batteriet.

Nedsaenk IKKE stetoskopet i vaeske, og benyt ikke andre
steriliseringsprocesser end dem, der er beskrevet i denne vejledning.

For at reducere de risici, der er forbundet med meget staerke
elektromagnetiske felter, ma stetoskopet ikke bruges i neerheden
af kraftige radiofrekvenssignaler (RF) eller baerbare og/eller mobile
RF-enheder og/eller specifikke RF-sendere, der er kendte kilder til
elektromagnetisk forstyrrelse sdsom diatermi, elektrokauterisation,
RFID, sikkerhedssystemer (f.eks. elektromagnetiske
tyverisikringssystemer og metaldetektorer). Interferens fra skjulte
RF-sendere som feks. RFID kan forérsage tab af datapakker.
Dette angives med meddelelsen "Darligt Bluetoothsignal” i
mobilapplikationen. G& veek fra den skjulte RF-sender, hvis denne
meddelelse vises.

Hvis en pludselig eller uventet lyd heres, skal du ga veek fra enhver
radiosendende antenne. Brug af tilbeher, transducere og kabler,
der ikke er fremstillet af Eko Devices, Inc., kan resultere i foreget RF-
emission eller forringet immunitet af CORE.

Laes, saet dig ind i, og overhold alle sikkerhedsoplysninger i denne
brugsanvisning, fer du tager CORE i brug. Vi anbefaler, at du

gemmer denne brugsanvisning til brug i fremtiden.

Af hensyn til at reducere risikoen for elektrisk sted méa stetoskopet
ikke bruges, uden det analoge stetoskops bryststykke er pé plads.
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CORE indeholder et tradlest Bluetooth datalink. Den maksimale
styrke af radiofrekvensfeltet, som stetoskopet genererer, er under

tre volt pr. meter. Et niveau, der betragtes som sikkert for brug med
andet medicinsk udstyr. Dog kan lyd-, video- og andet tilsvarende
udstyr forarsage elektromagnetisk interferens. Hvis sddanne enheder
er til stede og forarsager interferens, s& skal CORE straks flyttes veek
fra den pageeldende enhed og/eller Bluetoothfunktionen SLUKKES.

Réadfer dig med dine laeger, nar du bruger Eko-enheden.

For at sikre en hgj lydkvalitet skal stedet og placeringen, hvor CORE
benyttes, tages i betragtning ved auskultation.

Af hensyn til en bedre Bluetooth-forbindelse skal afstanden
reduceres og/eller omr&det mellem Eko-enheden og den mobile
enhed veere fri for forhindringer. Bluetoothraekkevidden reduceres,
hvis der befinder sig genstande (veegge, mabler, personer osv.)
mellem Eko-enheden og den parrede mobile enhed.

For at reducere risikoen for strangulering og kvaelning skal det

sikres, at alle dele er fastgjort og opbevares korrekt. Hold enheden
uden for berns raekkevidde.
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6. EMC-overensstemmelse

FCC Intentional Radiator-certificering
Indeholder FCC ID: 2ANB3-E6
Indeholder IC: 23063-E6

Pakraevet erkleering for klasse B iht. 47 CFR, afsnit 15105

Dette udstyr er blevet afprevet og fundet i overensstemmelse med
greenser for digitalt udstyr i klasse B iht. afsnit 15 i FCC-reglerne.
Disse graenser er designet til at give rimelig beskyttelse mod
skadelig interferens i boligomgivelser. Dette udstyr genererer,
anvender og kan udstréle radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke
installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne,
forarsage skadelige interferens med radiokommunikation. Dog er
der ingen garanti for, at interferens ikke kan opsta i en bestemt
installation.

Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens i radio- eller tv-
modtagelser, hvilket kan konstateres ved at slukke og teende for
udstyret, opfordres brugeren til at udbedre forstyrrelserne pa en eller
flere af felgende mader:

« Drej eller flyt modtagerantennen.

@g sikkerhedsafstanden mellem udstyret og modtageren.

Tilslut udstyret til et stik i et kredsleb, der er forskelligt fra det,
hvor modtageren er tilsluttet.

Kontakt forhandleren eller en erfaren radio-/fjernsynstekniker,
hvis du har brug for hjeelp.
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Erklzering(er) iht. lovgivningen i Canada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Denne enhed opfylder kravene i RSS-standard(er) til fritagelse for
Industry Canada-licens. Brugen af enheden er underlagt felgende
to betingelser: (1) Denne enhed mé ikke fordrsage interferens, og
(2) denne enhed skal kunne modsté enhver interferens, herunder
interferens, der kan fordrsage ugnsket betjening af enheden.

INGEN Z£NDRING

Enhver gendring af denne enhed uden forudgéende skriftligt
samtykke fra Eko Devices, Inc er ikke tilladt. Uautoriserede aendringer
kan medfere bortfald af tilladelsen iht. Federal Communications
Commission-reglerne for brug af denne enhed.

Europzeisk EMC-overensstemmelse

Denne enhed opfylder kravene til elektromagnetisk kompatibilitet iht.
IEC 60601-1-2.
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7. Levering og brug

CORE-enheden omfatter (1) CORE-tilfgjelsesdel, (2) slangeadaptere
og (1) mikro-USB-kabel samt Eko-appen. En liste over kompatible
hardware- og softwareplatforme kan ses nedenfor.

Kompatible stetoskoper

CORE er designet og afprevet til at veere kompatibel med
stetoskoperne 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™ Littmann®
Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline og ADC
analoge stetoskoper. CORE er kompatibel med mange andre
stetoskopmeerker og modeller, men der er ingen ydelsesgarantier
ved brug med andre stetoskopmeerker eller -modeller.

BEMZRK: CORE er ikke kompatibel med spraguestetoskoper eller
andre digitale stetoskoper.

Bluetooth og dataforbindelse

For at kunne transmittere lyde til Eko-appen skal stetoskopet og
enheden vaere sammenkoblede via Bluetooth, og for at kunne opna
det fulde udbytte af visse funktioner, skal den mobile enhed veere
forbundet med internettet via mobildataforbindelse eller wi-fi. Hold
CORE og Eko-appen inden for en afstand af 4,5 m (15 fod) for at
sikre en optimal Bluetoothforbindelse. | det meget usandsynlige
tilfeelde, at enheden genstartes, skal du gé tilbage til at bruge
enheden i analog tilstand. Den digitale tilstand genstarter p& mindre
end ti sekunder.
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Systemkrav

Den mobile appsoftware kan bruges med iPhone 58S, iPhone 6/6
Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone
X, X8, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod
Touch 6G og iPad 5. og 6. generation med iOS 12.0 og nyere. Den
mobile appsoftware kan ogsé bruges med Android-enheder, der
understetter BLE (Bluetooth 4.0) og Android 8.0 og nyere.

CORE benytter Bluetooth Smart. De anvendte mobile enheder skal
veere kompatible med Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes og iOS er registrerede varemaerker tilherende
Apple, Inc.

*Bluetooth er et registreret varemaerke tilhgrende Bluetooth SIG, Inc.



8. Installation pa eksisterende stetoskoper

Dette afsnit er ikke pakraevet til digitale stetoskoper, der er samlet

pa forhand.

/I\

Trin et

Hold fast i bryststykket med den ene hand,

og treek slangen veek med den anden hand
for at skille bryststykket fra slangen pa det
eksisterende stetoskop. Szet bryststykket i den
Eko-kompatible slangeadapter, som felger
med leveringen.

Trin to

Seet den digitale CORE-tilfejelsesdel fast
pé den anden ende af den Eko-kompatible
slangeadapter, som felger med leveringen.

Trin tre

Sast slangen pa det eksisterende digitale
stetoskop fast pa den anden ende af CORE-
tilfejelsesdelen. Det digitale CORE-stetoskop
er nu komplet.

Figur 2



9. Brug af CORE

Opladning af batteriet

Batteriet i CORE kraever opladning. Szet det medfalgende mikro-
USB-kabel i USB-porten pa enheden, og saet den anden ende

af kablet i en UL-certificeret USB-veegoplader. LED-indikatoren
lyser fast gul som tegn p4, at batteriet er under opladning.
LED-indikatoren skifter til at lyse fast grent, n&r enheden er fuldt
opladet. Det fuldt opladede batteri ber sikre mindst otte timers drift
i kontinuerlig transmissionstilstand (TANDT, Bluetooth parret med
Eko-appen).

BEMARK: CORE kan ikke teendes, mens enheden er under
opladning.

Slukket enhed

Nar CORE er slukket, sendes og heres analoge i stedet for digitale
lyde fra stetoskopet. Enheden er SLUKKET, nér kontakten stikker
frem over overfladen af lydstyrkeknapperne.

Teendt enhed

Tryk pa stremskyderen for at flytte kontakten fra positionen SLUKKET
til positionen TANDT. Enheden er TANDT, nar kontakten flugter med
overfladen af lydstyrkeknapperne.

Afprevning af lydstyrkeniveauet

COREs lydstyrkeniveau kan forsteerkes i 7 trin op til 40X forsteerkning
af et akustisk stetoskop. Lydstyrken reguleres ved at trykke pa
lydstyrkeknapperne plus (+) og minus (-) pa siden af CORE.

Bluetooth-parring

Aktivér ferst Bluetooth pa den valgte mobile enhed. P& iOS-enheder:
Ga til Settings > Bluetooth > og tryk pa skyderen for at aktivere
Bluetooth.

Den mobile enhed er nu klar til at optage lyde fra CORE. Hvis
Bluetooth-parring ikke lykkes, vil en fejjmeddelelse blive vist i appen,
og der optages ingen lyde. Hvis Bluetooth-forbindelsen oprettes,
skifter LED-indikatoren fra at blinke hvid til at lyse fast hvid (se afsnit
61 for oplysninger om LED-statusser pa enheden).



Indstilling af en PIN-kode

Indstil en sikker 4-cifret PIN-kode ved at logge ind pa applikationen.
Naviger til menusksermen ved at veelge ikonet overst til venstre i
startskaermen i mobilappen.

Veelg derefter Account Settings > Create Pin. Falg instruktionerne pa
skaermen for at oprette og gemme en 4-cifret PIN-kode. PIN-koden
skal indtastes to gange for at bekraefte den.

Tilfejelse af bemaerkninger til optagelser i mobilappen

Hvis du ensker at oprette bemaerkninger til patientoptagelser, skal
du logge ind pa mobilapplikationen. Abn listen over patienter ved
at vaelge patientfanen gverst til hgjre i startskeermen. Vaelg den
onskede patient, og veelg den optagelse, som du ensker at tilfgje
bemaerkninger til.

Veelg ikonet Bemaerkninger nederst i optageskaermen. lkonet
Bemazerkninger ligner en Post-It® med skrevne noter. Veelg “Add
Note”, og begynd at skrive dine bemaerkninger. Veelg fluebenet for at
gemme dine bemaerkninger.

Brug af CORE

N&r du bruger CORE til at lytte til og optage hjertelyde, er det bedst
at placere CORE-stetoskopet pé de ssedvanlige auskultationssteder
pa brystkassen foran, sddan som vist herunder med SORTE prikker
(se figur 4a).

N&r du CORE til at lytte til og optage lungelyde, er det bedst at
placere CORE-stetoskopet pa de seedvanlige auskultationssteder pa
brystkassen foran, sédan som vist herunder med BADE sorte og bla
prikker (se figur 4).

Stetoskopets membranside skal placeres pa patientens brystkasse
ved auskultation af bade hjerte- og lungelyde. Brug kun stetoskopets
klokke (eller lukket klokke) ved auskultation af lavfrekvenslyde som
anbefalet af en kliniker (se figur 2).

membran

lukket klokke

aben
Klokke """

Figur 3



Bverste hajre @verste venstre
sternumkant sternumkant
(ineerheden af aorta) . (i neerheden af lungen)

Nederste venstre
--- sternumkant
(i nerheden af lungen)

*Hjertespidsen
(mitralomnradet)

Figur 4a

Figur 4b

Justering af headsaet

Inden du saetter gredutterne i ererne, skal du holde headsasttet
foran dig. @redutterne skal vende bort fra dig selv. Nar du har sat
gredutterne i ererne, skal de vende fremad.

Abning af membranen

Ved brug af et dobbeltsidet stetoskop (jf. figur 3) skal du &bne (eller
indeksere) klokken eller membranen ved at rotere bryststykket. Hvis
membranen er &ben, vil klokken vaere lukket og derved forhindre lyd
i at komme fra klokken, og omvendt.
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10. Rengering

Rengerings- og desinfektionsprocedure

Stetoskopet og CORE ber desinficeres mellem hver brug.
Retningslinjerne for infektionsbekeempelse fra Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) bestemmer, at genanvendeligt
medicinsk udstyr s&som stetoskoper skal gennemga desinfektion
mellem hver patient. Aimindelig hygiejnepraksis geelder for Eko-
enheden.

Alle udvendige hardwaredele skal desinficeres med servietter
befugtet med 70 % isopropylalkohol. Under normale forhold er det
ikke nadvendigt at fierne CORE-tilfgjelsesdelen fra stetoskopets
slanger under desinfektion.

BEMZRK: Enheden mé IKKE nedsaenkes i nogen form for vaeske
eller gennemga steriliseringsprocesser under hejtryk eller i autoklave.

Hvis det er nedvendigt at fierne CORE: treek i stetoskopets slange,
og fiern den fra metaldelen pa CORE-tilfgjelsesdelen i begge
ender. Tor alle stetoskopets dele med servietter befugtet med

70 % isopropylalkohol eller engangsservietter med saebe og vand.
Gor ogsa overfladen af CORE, stetoskopets slanger, reradapter
og bryststykket rent. En 2 % blegemiddelopl@sning kan bruges

til at desinficere stetoskopets slanger, reradapter og bryststykke.
Dette kan dog medfare, at slangerne misfarves efter udsaettelse
for blegemiddel.

For at forhindre pletter pa stetoskopets slanger ber kontakt med
kuglepenne, markerer, avispapir og andet trykt materiale undgas.
Det er god praksis altid at beere stetoskopet over en krave, nar det
er muligt.

Saml igen stetoskopet ved at saette metaldelene pd CORE-
tilfejelsesdelen i stetoskopets slanger som beskrevet i
installationsafsnittet ovenfor.



11. Betingelser for brug

Omgivelsesbetingelser

CORE kan benyttes inden for driftstemperaturomradet -30 °C til
40 °C (-22 ° til 104 °F) og ved en relativ luftfugtighed pa 15 % til
93 %.

Temperatur- og luftfugtighedsomréderne for opbevaring og
transport er hhv. -40 °C til 55 °C (-40 °C til 131 °F) og 15 % til 93 %.
Et atmosfeerisk tryk pa 1 atmosfeere er acceptabelt.

Undga at udsaette enheden for ekstrem varme, kulde,
oplesningsmidler og olier. Ekstrem varme og kulde kan forringe
litum-ion-batteriet i enheden og kan pavirke dets levetid.

Ingen sendringer

Manglende overholdelse af pleje- og vedligeholdelsesinstruktionerne
kan fere til skader pa de indvendige dele i CORE. Skader pa
produktets indvendige dele kan forérsage funktionsfejl, og i den
sidste ende kan produktet ophere med at fungere. Du mé ikke
forsege at reparere CORE, hvis der opstar funktionsproblemer.
Kontakt vores supportassistance med anmodning om hjeelp.

Bortskaffelse

Hvis indkapslingen pa Eko-enheden er beskadiget, skal du serge for
at bortskaffe enheden korrekt.

12. Garanti

Eko yder en begraenset garanti p& CORE. Se ekohealth.com/warranty
for en fuld beskrivelse af garantien.


http://ekohealth.com/warranty 

13. CORE-tilstande og
deres respektive LED-indikationer.

((G@D» CORE er teendt og seger enhed
(Blinker)

O CORE er teendt og tilsluttet

((®))  CORE optager

(Blinker)
CORE lavt batteriniveau
(Blinker)
CORE er slukket og oplader
[ ) CORE er fuldt opladet

14. Eko-appen

T
A /
Download Eko-appen fra App Store® eller Google Play, og felg

instruktionerne pa skeermen for at oprette forbindelse til CORE (som
vist pa de felgende to sider).

Bluetooth skal veere aktiveret i den mobile enheds eller den
stationaere computers Bluetooth-indstillinger for at kunne bruge
CORE med Eko-appen.

Nar du bruger Eko-dashboard og Eko-appen skal enhedens og
netvaerkets sikkerhedsfunktioner, udover de sikkerhedsfunktioner,
der er integreret i systemet, vaere aktiverede for at beskytte
patientdataene, som oprettes og lagres med brug af denne software.
Opdatér til den seneste version af Eko-appen.
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14a. Eko-appen

Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

o

Tilmelding:

Opret din Eko-konto ved at indtaste navn og

CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to turn the CORE

on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on"

Teend for CORE

- udbyderens arbejdsgange

w027

< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

(2]

Log p&:
e-maladresse Indtast dine logindoplysnin

- 1019

CORE
A28

Power
Toggle »
Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Parring af CORE



14a. Eko-appen - udbyderens arbejdsgange

523 e FETS
Recording R
1275
i i e
Heart Rate Stem
~
o ) sasom
(-
Start optagelse: Gem optagelse:
Anbring CARE pé patientens brystkasse. Kiik pé Save, nar optagelsen er afsluttet

Tryk pa den bl knap for at starte optagelsen.

©) : =

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o
e sounds.

Eko-indstilingsmenu
Juster dine indstilinger ved at kiikke pé (= ) everst il venstre pa startskesrmen



14b. Eko-appen - patientens arbejdsgange

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Timelding

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is

powered on.
Binking
Ught-on" Power
Toggle
.
Teend for CORE

s A E

Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Indstiling

1010 -
Connect Device X

CORE

o

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Parring af CORE



14b. Eko-appen - patientens arbejdsgange

249 PR
Sign Out <

Eko at Home

~

fte

‘-

Hold still. 00:15

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91 )

(5] (6]

Start optagelse Optagelse finder sted

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Optagelse afsluttet



15. Elektrisk sikkerhed

Vejledning og producentens erkleering -
Elektromagnetisk emission

Eko elektronisk stetoskopsystem er beregnet til brug i et elektromagnetisk milje som specificeret
herunder. Brugeren af Eko elektronisk stetoskopsystem ber sikre, at det benyttes i et sédant
mile,

Geeldende Overholdelse Vejledning til
emissionstest elektromagnetisk miljo
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Eko elektronisk stetoskopsystem anvender

udelukkende RF-energi il interne funktioner.
Derfor er dets RF-emissioner meget lave, og
de vil sandsynligis ikke forstyrre neerliggende
elektronisk udstyr.

RF-emissioner CISPR1l | Klasse B Eko elektronisk stetoskopsystem er egnet til
brug i alle bygninger, bade private hjem og
andre bygninger, der er tilsiuttet det offentlige

Harmoniske emissioner | Ikke relevant avspeendingsnetvzerk, som forsyner
IEC 61000-3-2 bygninger, der anvendes til bopzelsformal,
Speendingsudsving/ Ikke relevant

fimmeremissioner

EC 61000-3-3

Advarsel: Brugen af andet tilbeher end det specificerede, med
undtagelse af tilbeher solgt af Eko som reservedele, kan resultere
i foregede emissioner eller nedsat immunitet for Eko elektronisk
stetoskopsystem.

Advarsel: Eko elektronisk stetoskopsystem ber ikke bruges ved
siden af eller stables med andet udstyr. Hvis det er nedvendigt med
tilstedende eller stablet brug, skal det kontrolleres, at Eko elektronisk
stetoskopsystem fungerer korrekt i den konfiguration, som det skal
bruges i.



Vejledning og producentens erkleering —

Elektromagnetisk immunitet

Eko elektronisk stetoskopsystem er beregnet il brug i et elektromagnetisk miljo som specificeret
herunder. Brugeren af Eko elektronisk stetoskopsystem ber sikre, at det benyttes i et sadant mile.

Vejledning til
Immunitetstest IEC 60601 o
testniveau -
milje
Elektrostatisk udladning | + 8k ved 8 kV ved kontakt Gulve skal vesre af tree,
(ESD) IEC 61000-4-2 kontakt +/-16 KV luft beton eller keramiske
+/-16 KV fiser. Hvis guivene er
belagt med syntetisk
materiale, ber den
relative luftfugtighed
veere mindst 30 %,
Elekirisk hurtig transient/ | +/- 2KV for Ikke relevant
burst IEC 61000-4-4 forsyningslinjer
+/-1kV
for input-/

outputiinjer

Speendingsimpuiser +/-1kViinje(r) | Ikke relevant
IEC 61000-4-5 tillinje(r)

+/- 2 kV linje(r)

tiljord
Speendingsfald, korte 100 % dyk UT | Ikke relevant
afbrydelser og 105 cyklus
speendingsudsving i 0/45/ 90/135/
stromforsyningsledninger | 180/225/
IEC 61000-4-11 270/315 grader,

100 % dyk i

UT i1 cyklus,

30 % dyki UT

25 cyklusser,
100 % dyk i UT

5 sek
Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Netirekvensmagnetfeltet
(50/60 Hz) magnetfelt bor veere pa samme
IEC 61000-4-8 niveau som ved

anvendelse i et typisk
magnetfelt i et erhvervs-
eller hospitalsmilo.

BEM/ERK: U, er netspaendingen for testniveauet




Vejledning og producentens erkleering —
Elektromagnetisk immunitet

Eko elektronisk stetoskopsystem er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo som specificeret
herunder. Brugeren af Eko elektronisk stetoskopsystem ber sikre, at det benyttes i et sédant
mile.

Immunitetstest | '€ 80601 Overensstemmelse | /Siledningtl
testniveau elektromagnetisk milje
Ledningsbéret RF | 3 Vims Ikke relevant
IEC 61000-4-6 150 kHz til
80 MHz
Udstralet RF 10 V/m 10 V/m =12 VP 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 80 MHz til 2.7 GHz =23 VP 800 MHz til 2.7 GHz
27 GHz hwor P er senderens maksimale

nominelle udgangseffekt
i watt (W) i henhold til
senderfabrikanten, og d er den
anbefalede sikkerhedsafstand
i meter (m).

Feltstyrken fra faste
RF-sendere i henhold til en
elektromagnetisk undersegelse
af anvendelsesstedet*

skal vere mindre end
overensstemmelsesniveauet®
hvert frekvensinterval.

Interferens kan opsta omkring
udstyr meerket med felgende
symbol:

(R

BEM/ERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hejeste frekvensomrade.

BEM/ERK 2: Disse retningslinjer geelder ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes
af absorberinger og refleksioner fra strukturer, genstande og mennesker.

* Feltstyrken fra faste sendere, sasom til telefoner ingsfri), som
anvender radiobelger, samt landbaserede mobile radioer, amaterradio, transmission af AM- og
FM-radio og fernsynstransmission kan ikke beregnes teoretisk med stor nejagtighed. For at
vurdere det elektromagnetiske miljo som folge af faste RF-sendere, skal det elektromagnetiske
sted undersages. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor Eko elektronisk stetoskopsystemet
anvendes, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau, der er anfert herover, skal
Eko elektronisk stetoskopsystemet overvéges for at bekreefte, at det fungerer efter hensigten.
Huis der registreres unormale praestationer, kan det blive nedvendigt at trasffe yderligere
foranstaltninger, ssom at dreje eller fiytte Eko elektronisk stetoskopsystemet.

b Over frekvensintervallet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.




Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og Eko elektronisk stetoskopsystemet

Eko elektronisk stetoskopsystemet er beregnet til brug i elektromagnetiske miliger,

hvori udstrélede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af Eko elektronisk
stetoskopsystemet kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde
en minimumafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Eko
elektronisk stetoskopsystemet som anbefalet nedenfor og ifelge kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt

Senderens
i henhold til frekvens (m)
masrkeeffekt (W)
50 kHz 1l 80 MHz | 80 MHztil 800 MHz | 800 MHz til 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
00t of2 of2 023
o1 037 037 074
1 12 12 23

10 37 37 74

100 12 12 23
For sendere, hvis maksimale ikke er p& liste, kan den

sikkerhedsafstand d beregnes i meter (m), ved brug af ligningen for senderens frekvens, hvor P
er senderens maksimale udgangseffekt | watt (W) ifelge senderens producent

BEM/ERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hajere
frekvensomrade.

BEM/ERK 2: Disse retningslinjer geelder ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pévirkes af absorberinger og refieksioner fra strukturer, genstande og mennesker.




16. Oplysninger om fremstilling og regulering

o]

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA
www.ekohealth.com

Ce

0537

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag
Holland

Australsk sponsor:

Emergo Australia

201 Sussex Street

Darling Park, Tower I, Level 20
Sydney NSW 2000, Australien

496 LBL 071 - DAN, Rev D - Udstedelsesdato: Oktober 2020

© 2020 Eko Devices, Inc.



Eko CORE

Kayttéohje

Suomi

Malli 2. sukupolvi © 2020 Eko Devices, Inc.



1. Kayttsaiheet

Eko CORE on séhkainen stetoskooppi, joka mahdollistaa
auskultaation aanidatan (sydan, keuhkot, suolisto, valtimot ja suonet)
vahvistamisen, suodattamisen ja lahettamisen, jolloin yhdessa
paikassa verkossa oleva laakari voi kuunnella paikan paalla tai
toisessa paikassa verkossa olevan potilaan auskultaatiodanet. Eko
CORE on tarkoitettu kaytettavaksi seké lapsi- etta aikuispotilailla.

Eko CORE on tarkoitettu ammattilaisten kaytettavaksi kliinisessa
ymparistdssa tai maallikoiden kaytettavaksi muussa kuin klinisessa
ympaéristdssa. Laitetta ei ole tarkoitettu itsediagnosointiin.

Kuva 1
Taysin koottu digitaalinen stetoskooppi ja mobiilisovellus



2. Johdanto

Eko CORE on suunniteltu tukemaan terveydenhuollon ammattilaisia
kehon, paaasiassa keuhkojen, sydamen ja suolien, tuottamien aanien
kuuntelussa. CORE-laitteella tavalliset kayttajat voivat myos taltioida,
tallentaa ja jakaa kehon &aniaan laakarilleen. CORE sisaltaa laitteen,
joka kiinnitetaan stetoskooppiin (CORE-lisidosa), ja Eko-sovelluksen.

COREssa on aanenvahvistus ja aénen lahetys alypuhelimeen
Bluetooth-toiminnolla. Kayttaja voi avata ja toistaa aania
mobiilisovelluksessa yhteensopivilla iOS- ja Android-alypuhelimilla
ja -tableteilla. Laakarit voivat tallentaa aanet sovelluksessa valittuihin
séhkaisiin terveyskertomusjarjestelmiin (EHR), jakaa tallenteita
muiden laékareiden kanssa ja tehda huomautuksia tallennettuun
aanitiedostoon.

3. Ohjeet ja palvelu

Ota yhteys Eko-yhtiodn, jos tarvitset apua tai sinulla on tuotteisiin
liittyvia kysymyksia.

Katso lisatietoja verkkosivustolta:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Suora yhteydenotto: support@ekohealth.com
Puhelinpalvelu: 1.844.356.3384

Tama kayttéohje koskee myds tuotetta:
Digitaalinen 3M™ Littmann® CORE -stetoskooppi



4. Laitteen symbolit

Kayttéohjeet

Eurooppalainen tekninen vaatimustenmukaisuus

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Ei saa havittaa kotitalousjatteena

Lahettaa radiotaajuussignaalia

Mallinumero

Kosteusalue

Lampétila-alue

Langaton Bluetooth-tiedonsiirto

Valmistaja

Valmistuspaiva

Méaéra

P22 kertoo suojauksesta paasylta sormin kasiksi
vaarallisiin osiin, halkaisijaltaan = 12,6 mm olevat kiinteat
kappaleet, ja pystysuoraan tippuvalta vedelta 15 asteen
kulmaan asti.

Ei turvallinen magneettiresonanssin (MR) yhteydessa



5. Huomiot

Laitehairion riskin pienentamiseksi pida CORE vahintaan yhden
metrin etaisyydella kaikista RF-lahettimista mukaan luettuna WiFi-
reitittimet ja radiot.

Noudata kaikkia puhdistus- ja desinfiointiohjeita, jotka on annettu
tassa kayttoohjeessa. Laadi puhdistus- ja desinfiointiaikataulu ja
noudata sita.

Epétarkkaan tiedonkeruuseen liittyvien riskien pienentamiseksi
varastoi tama stetoskooppi ja kayta sité tassa ohjeessa annettujen
ohjeiden mukaan. On erittain suositeltavaa ladata akku 30 minuutin
kuluessa siita, kun LED-merkkivalo muuttuu oranssiksi. Lataa akku
kayttamalla mukana toimitettua USB-virtajohtoa ja UL-sertifioitua
USB-seinalaturia (ei sisally toimitukseen).

ALA upota stetoskooppia nesteeseen tai altista sita millekaan muille
sterilointiprosesseille kuin mita tdssa ohjeessa on kuvattu.

Erittain voimakkaisiin sdhkdmagneettisiin kenttiin liittyvien

riskien pienentémiseksi valta stetoskoopin kayttamista lahella
voimakkaita radiotaajuus (RF) -signaaleja tai kannettavia ja/tai
siirrettévia RF-laitteita ja/tai erityisia RF-lahettimi, joiden tiedetaan
olevan sdhkdmagneettisen hairion lahteitd, kuten diatermia-,
sahkokauterisaatio-, RFID- ja turvallisuusjarjestelmat (esim.
sahkdmagneettiset varkaudenestojarjestelmat ja metallinpaljastimet).
Piilotettujen RF-lahettimien, kuten RFID, aiheuttama hairié voi
aiheuttaa paketin haviamisen ja tama nakyy mobiilisovelluksessa
viestina Poor Bluetooth Signal (heikko Bluetooth-signaali). Siirra pois
piilotetun RF-lahettimen luota, jos nain kay.

Jos kuulet yhtakkisia tai odottamattomia aania, siirry pois
mahdollisten radiolahetysantennien lahettyvilta. Muiden kuin Eko
Devices, Inc. -yrityksen valmistamien lisavarusteiden, antureiden ja
johtojen kayttaminen voi aiheuttaa RF-paastéjen suurenemisen tai
CORE-laitteen héirionsiedon alentumisen.

Lue kaikki néissa ohjeissa olevat turvallisuustiedot, ymmarra
niiden sisaltd ja noudata niita ennen kuin kaytat CORE-laitetta.
Suosittelemme sailyttamaan nama ohjeet tulevaa kayttoéa varten.

S&hkoiskun vaaran alentamiseksi a4 kayta stetoskooppia ilman, etta
analogisen stetoskoopin rintakappale on paikallaan.



CORE siséltaa langattoman Bluetooth-datasiirtoyhteyden.
Stetoskoopin luoman radiotaajuuskentén enimmaisvahvuus on alle
kolme volttia metri& kohti, miké on turvallinen taso kayttéén muiden
laakinnallisten laitteiden kanssa. Aani-, video- ja muut vastaavat
laitteet voivat kuitenkin aiheuttaa séhkémagnesettisia h: Jos
tallaisia laitteita on ja ne aiheuttavat hairiéita, siirra CORE valittomasti
pois taman laitteen luota ja/tai kytke Bluetooth-toiminto POIS paalta.

Keskustele lagkarisi kanssa, kun kaytat Eko-laitetta.

Korkealaatuisten aénien varmistamiseksi COREN sijoituspaikka ja
asemointi tulisi ottaa huomioon auskultoitaessa.

Bluetooth-yhteyden parantamiseksi pienenna etaisyytta ja/tai
salli Eko-laitteen ja mobiililaitteen nakdyhteys. Bluetooth-kantama
pienenee, jos Eko-laitteen ja yhdistetyn mobiililaitteen vélissa on
esineité (seinid, huonekaluja, ihmisia jne.).

Hapenpuutteen ja kuristumisen vaaran alentamiseksi varmista, etta
kaikki osat kiinnitetaan ja varastoidaan oikein. Pida poissa lasten
ulottuvilta.



6. EMC-vaatimusten mukaisuus

FCC tarkoituksellisen séteilijan sertifiointi
Siséltad FCC-tunnuksen: 2ANB3-E6
Sisaltaa IC:n: 23063-E6

47 CFR osa 15105 pakollinen lauseke luokalle B:

Tama laite on testattu ja sen on havaittu olevan luokan B digitaalisten
laitteiden rajojen sisalla FCC-saantdjen osan 15 mukaisesti. Nam:
rajat on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairicita
vastaan asuinrakennuksessa. Tama laite luo, kayttaa ja voi sateilla
radiotaajuusenergiaa. Jos sita ei asenneta ja kayteta ohjeiden
mukaan, se voi aiheuttaa haitallisia hairititéa radioviestintaan. Ei ole
kuitenkaan mitaan takuuta siita, etta hairicita ei ilmenisi tietyssa
asennuksessa.

Jos tama laite aiheuttaa haitallisia hairi6ité radio- tai
televisiolahetysten vastaanottoon, mika voidaan maarittaa kytkemalla
laite pois ja paalle, kayttajaa suositellaan korjaamaan hairié yhdella tai
useammalla seuraavista toimenpiteista:

Kohdista vastaanottava antenni uudelleen tai sijoita se uuteen
paikkaan.

Suurenna laitteen ja vastaanottimen vélista etaisyytta.

Yhdista laite pistorasiaan, joka on eri piirissa kuin se, johon
vastaanotin on yhdistetty.

Ota yhteys jalleenmyyjaan tai kokeneeseen radio-/TV-
asentajaan saadaksesi apua.



ylauseke (-lat ):

Kanadan saar

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Tama laite noudattaa Industry Canadan lisenssivapaiden laitteiden
RSS-standardia (-standardeja). Kaytté on sallittu seuraavilla kahdella
ehdolla: (1) Tama laite ei saa aiheuttaa hairiita; ja (2) Laitteen on
otettava vastaan kaikki hairiét, myés sen toimintaa mahdollisesti
hairitsevét hairiét.

EI MUUTOKSIA

Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia iiman Eko Devices, Inc.
-yrityksen kirjallista lupaa. Luvattomat muutokset voivat mitatéida
Federal Communications Commission -saantojen mukaan
mydnnetyn oikeuden kayttaa tata laitetta.

EMC-vaatimusten mukaisuus Eurooppa
Tama laite on standardin IEC 60601-1-2 sdhkémagneettista
yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukainen.



7. Sisaltd ja kayttd

CORE-laite sisaltaa (1) CORE-lisdosan, (2) letkustoadapterit ja (1)
micro USB-johdon seka Eko-sovelluksen. Yhteensopivat laitteisto- ja
ohjelmistoalustat on lueteltu alla.

Yhteensopivat stetoskoopit

CORE on suunniteltu ja testattu yhteensopivaksi 3M™

Littmann® Cardiology IlI™-, 3M™ Littmann® Cardiology IV™-,
WelchAllyn Harvey™ Elite®-, Medline- ja ADC- analogisten
stetoskooppien kanssa. CORE on yhteensopiva monien muiden
stetoskooppituotemerkkien ja -mallien kanssa, mutta emme anna
suorituskykytakuita kaytettdessa muiden tuotemerkkien tai mallien
stetoskooppeja.

HUOMAUTUS: CORE ei ole yhteensopiva Sprague-stetoskooppien
tai muiden digitaalisten stetoskooppien kanssa.

Bluetooth- ja tietoliikenneyhteys

Jotta dénet voidaan lahettda Eko-sovellukseen, stetoskooppi ja

laite on yhdistettava Bluetooth-yhteyden kautta, ja jotta tiettyja
toimintoja voidaan kayttaa taysin, mobiililaite on yhdistettava
internetiin mobiilidataliitdnnan tai WiFi-litdnnan kautta. Pida CORE
ja Eko-sovellus 4,5 metrin (15 jalan) sisalla, jotta Bluetooth-yhteys
olisi optimaalinen. Siina erittain epatodennakoisessa tapauksessa,
etta laite kaynnistetaan uudelleen, palaa kayttamaan analogista tilaa.
Digitaalisen tilan tulisi kéynnistya uudelleen alle 10 sekunnissa.




Jarjestelmavaatimukset

Mobiilisovelluksen ohjelmistoa voidaan kéyttaa laitteilla iPhone 5S,
iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus,
iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod
Touch 6G ja iPad 5. ja 6. sukupolvi, joissa on iOS 12.0 tai uudempi.
Mobiilisovelluksen ohjelmistoa voidaan kayttaa myds Android-
laitteilla, joissa on BLE-tuki (Bluetooth 4.0) ja Android 8.0 tai uudempi.

CORE kayttaa Bluetooth Smart -toimintoa; mobiililaitteiden on oltava
Bluetooth Smart -yhteensopivia.

*iPhone, iPad, iTunes ja iOS ovat Apple, Inc. -yrityksen rekisteroityja
tavaramerkkeja.

*Bluetooth on Bluetooth SIG, Inc. -yrityksen rekisteroity tavaramerkki.



8. Asennus olemassa oleviin stetoskooppeihin

Taté osiota ei vaadita valmiiksi kootuille digitaalisille stetoskoopeille

O
|
J

/I\

Ensimmainen vaihe

Tartu rintakappaleeseen toisella kadella

ja veda letkustosta lujaa toisella kadella
irrottaaksesi rintakappaleen olemassa olevan
stetoskoopin letkustosta. Aseta rintakappale
mukana toimitettuun Eko-yhteensopivaan
adapteriletkustoon

Toinen vaihe

Kiinnita digitaalinen CORE-lisdosa
mukana toimitetun Eko-yhteensopivan
adapteriletkuston toiseen paahan

Kolmas vaihe

Kiinnita olemassa olevan digitaalisen
stetoskoopin letkusto CORE-lisdosan toiseen
paahan ja digitaalisen CORE-stetoskoopin
asennus on valmis

Kuva 2



9. COREN kaytté

Akun lataus

COREN akku on ladattava: aseta mukana toimitettu micro USB-

johto laitteen USB-porttiin ja kytke toinen paa UL-sertifioituun
USB-seinalaturiin. LED-merkkivalo palaa yht4jaksoisesti keltaisena,
mika kertoo latauksesta. Kun laite on taysin ladattu, LED muuttuu
palamaan yhtajaksoisesti vinreana. Taysin ladatun akun pitéisi kestaa
vahintaan kahdeksan tunnin jatkuva lahetystila (PAALLA, Bluetooth-
laitepari muodostettu Eko-sovelluksen kanssa).

HUOMAUTUS: CORE ei kdynnisty, kun se on kytketty lataukseen.

Virta pois
Kun CORE kytketaan pois paalta, stetoskoopista lahetetaan ja kuuluu
analogisia ennemmin kuin digitaalisia aania. "Pois paalta” -tilassa
kytkin tulee ulos aanipainikkeiden pinnasta.

Virta paalle
Paina virtakytkin POIS PAALTA -asennosta PAALLA-asentoon.
"PAALLA-tilassa kytkin on tasan aanipainikkeiden pinnan kanssa.

Aanenvoimakkuuden tason testaaminen

COREN &éanitaso voidaan vahvistaa 7 portaassa akustisen
stetoskoopin enintaan 40X vahvistukseen. Muuta
aanenvoimakkuuden tasoa napsauttamalla CORER sivulla olevia
aanenvoimakkuuden painikkeita plus (+) ja miinus (-).

Bluetooth-laiteparin muodostaminen

Ota ensin Bluetooth kaytté6n valitulla mobiililaitteella. Mene iOS-
laitteella kohtaan Asetukset > Bluetooth > ja napauta liukus&adinta
kytkedksesi Bluetooth-toiminnon PAALLE.

Mohbiililaite on nyt valmis tallentamaan aania COREsta. Jos Bluetooth-
laiteparin muodostaminen ei onnistu, nékyviin tulee virheviesti
sovelluksessa eiké &ania tallenneta. Jos Bluetooth-yhteys onnistuu,
LED muuttuu vilkkuvasta valkoisesta yhtéjaksoisesti palavaksi
valkoiseksi (katso laitteen LED-valojen tilat kohdasta 6.1).



PIN-koodin méaérittdminen

Luo turvallinen 4-numeroinen PIN-koodi kirjautumalla
mobiilisovellukseen. Siirry valikkoikkunaan valitsemalla
mobiilisovelluksen aloitusnaytdssa ylhaalla vasemmalla oleva kuvake.

Vallitse sitten Account Settings > Create Pin. Noudata néytén ohjeita
luodaksesi ja tallentaaksesi 4-numeroisen PIN-koodin. PIN-koodi on
syGtettava kaksi kertaa varmentamisen vuoksi.

Huomautusten lisddminen tallenteisiin mobiilisovelluksella

Kirjaudu sisdan mobiilisovellukseen luodaksesi huomautuksia
potilastallenteisiin. Mene potilaiden luetteloon valitsemalla potilaiden
valilehti ylhaalta oikealta aloitusnaytosta. Valitse haluamasi potilas ja
tallenne lisataksesi siihen huomautuksia.

Vallitse tallennusnaytén alaosasta huomautuskuvake.
Huomautuskuvake nayttaa Post-It®-lapulta, jossa on tekstia. Valitse
Add Note (liséda huomautus) ja ala kirjoittaa huomautusta. Valitse
tarkastusmerkki tallentaaksesi.

COREN kiiytts

Kun kéytat COREa sydanaéanien arviointiin ja tallentamiseen, on paras
sijoittaa CORE-stetoskooppi tavanomaisiin auskultaatiokohtiin rinnalle
kuten alla on kuvattu MUSTILLA pisteilla (katso kuva 4a).

Kun kaytat COREa keuhko&anien arviointiin ja tallentamiseen, on
paras sijoittaa CORE-stetoskooppi tavanomaisiin auskultaatiokohtiin
rinnalle kuten alla on kuvattu SEKA mustilla etta sinisilla pisteilla
(katso kuva 4).

Stetoskoopin kalvopuoli on asetettava kayttajan rintakehalle seka
sydan- etta keuhkoaanien arvioimiseksi. Kayta stetoskoopin kelloa
(tai suljettua kelloa) vain, kun arvioit matalataajuuksisia aania laakarin
suosittelemalla tavalla (katso kuva 2).

kalvo

suljettu kello

avoin
kello

Kuva 3



Rintalastan reuna Rintalastan reuna
ylhaalla oikealla ylhaalla vasemmalla
(aortan alue) " (pulmoninen alue)

Rintalastan reuna
Py - alhaalla vasemmalla
o (puimoninen alue)
" Kardiaalinen apeksi
(hippalapan alue)
Kuva 4a
LJ L}
L L]
(] L)
Kuva 4b

Kuuntelukaarien kohdistaminen

Ennen kuin laitat korvakappaleet korviisi pida kuuntelukaaria
edessasi niin, etté korvaputket osoittavat pois pain. Kun
korvakappaleet ovat korvillasi, niiden tulisi osoittaa eteenpain.

Avaa kalvo

Kun kaytat kaksipuolista stetoskooppia (katso kuva 3), kello tai kalvo
on avattava kiertamalla rintakappaletta. Jos kalvo on auki, kello
suljetaan, mika estaa aanen tulemisen kellon kautta ja pain vastoin.
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10. Puhdistaminen

Puhdistus- ja desinfiointimenettely
Stetoskooppi ja CORE on desinfioitava aina kayttokertojen valissa.
Yhdysvaltain tautikeskuksen (Centers for Disease Control and
Prevention, CDC) tartuntojenhallintachjeissa maéarataan, etta
uudelleen kaytettavat laakinnalliset laitteet, kuten stetoskoopit,

on desinfioitava potilaan vaihtuessa. Eko-laitteeseen sovelletaan
tavanomaisia stetoskooppien hygieniakaytan

Kaikki laitteiston ulkoiset osat on desinfioitava 70-prosenttisilla
isopropyylialkoholilinoilla. Normaaleissa olosuhteissa CORE-lisdosa
on irrotettava stetoskoopin letkustosta desinfioinnin ajaksi.

HUOMAUTUS: ALA upota laitetta nesteeseen tai altista sita
korkeapaineisille / autoklaavisterilointiprosesseille.

Jos CORE on poistettava, veda stetoskoopin letkusto

pois CORE-lisdosan metallirungosta molemmista paista.

Pyyhi kaikki stetoskoopin osat puhtaaksi 70-prosenttisilla
isopropyylialkoholilinoilla tai kertakayttéliinalla, jossa on saippuaa
ja vetta, mukaan luettuna COREN pinta, stetoskoopin letkusto,
letkuston liitin ja rintakappale. Stetoskoopin letkuston, letkuston
liittimen ja rintakappaleen desinfiointiin voi kayttaa 2-prosenttista
valkaisuaineliuosta; letkustoon voi kuitenkin tulla valkaisun jalkeen
Vvarimuutoksia.

Stetoskoopin letkuston tahrojen estamiseksi valta kosketusta
kynien, tussien, sanomalehtipaperin tai muun painetun materiaalin
kanssa. On suositeltavaa pitaa stetoskooppia kauluksen paalla aina,
kun mahdollista.

Kokoa stetoskooppi asettamalla CORE-lisdosan metallivarret takaisin
stetoskoopin letkustoon kuten edella asennusosiossa on kuvattu.
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11. Kayttéolosuhteet

Ymparisto
COREN kayton lampétila-alue on -30 °C — 40 °C (-22 °F - 104 °F) ja
suhteellinen kosteus 15-93 %.

Varastointi- ja kuljetusalue on -40 °C - 55 °C (-40 °F - 131 °F) ja
suhteellinen kosteus 15-93 %. Sallittu paine on 1 atm.

Valté altistamista darimmaiselle kuumuudelle, kylmyydelle, liuottimille
ja éljyille. Aarimmainen kuumuus ja kylmyys vaikuttavat negatiivisesti
laitteen litiumioniakkuun ja voivat lyhentaa akun kayttoikaa.

Ei muutoksia

CORER sisalla olevat komponentit voivat vaurioitua, jos hoito- ja
kunnossapitosuosituksia ei noudateta. Tuotteen sisdinen vaurio
voi aiheuttaa laitteen toimintahairién, mika voi johtaa téydelliseen
hajoamiseen. Jos COREssa iimenee ongelmia, &la yrita korjata sita.
Ota yhteys tukitiimiimme saadaksesi apua.

Havittdminen
Jos Eko-laitteen kotelo on vaurioitunut, havita se asianmukaisesti.

12. Takuu

Eko antaa CORElle rajoitetun takuun. Katso takuun taydellinen kuvaus
sivustolta ekohealth.com/warranty.
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13. CORE-tilat ja
vastaavat LED-tilat.

(ton)

(Vilkkuu)

(@)

(t®))

(Vilkkuu)

(Vilkkuu)

CORE on paalla & etsii laitetta

CORE on paalla & yhdistetty

CORE tallentaa

CORER akun varaus on alhainen

CORE on pois paalta & latautuu

CORE on taysin ladattu

14. Eko-sovellus

A J

Lataa Eko-sovellus, joka on saatavilla Apple App Store®- tai Google

Play Store® -kaupasta, ja noudata néytén ohjeita muodostaaksesi
yhteyden COREen (kuten seuraavilla kahdella sivulla on kuvattu).

Bluetooth-toiminnon on oltava kaytdssa mobiili- tai poytalaitteen

Bluetooth-asetuksissa, jotta COREa voidaan kayttéé Eko-sovelluksen

kanssa.

Kun kaytat Eko-hallintapaneelia ja Eko-sovellusta, ota kayttoon
laite- ja verkkoturvallisuustoiminnot suojataksesi tata ohjelmistoa
kayttamalla luotuja ja tallennettuja potilastietoja jarjestelmaan
upotettujen turvallisuustoimintojen liséksi. Paivita Eko-sovelluksen

uusimpaan versioon.
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14a. Eko-sovellus - Palveluntarjoajan tyénkulku

027 -
< Cliician Login < Clinician Login

" Eorgat Passviord

| agree to Ekos Terms and i
Privacy Policy

Donit have an account? Sionup

Already have an account? P

o (2]

Rekistersidy: Kirjaudu sisaén:
Luo Eko-ti Kijoitiamala nimesi a séhkdpostiosoitteesi Syota kéyttsjatunnuksesi ja salasanasi.
an - 1010
< core st
Powering On the CORE core
Push the power toggle to turm the CORE Ac2B
on At wil ik when CORE s
poversdon.
sang
ot rover
Tosge -
Bluetooth Pairng Request
FhoCore vk e kvl
M
Cancel pair
.
Kytke CORE péiile Yhists CORE laitepariksi



14a. Eko-sovellus — Palveluntarjoajan tyénkulku

523 P — avo
Recording = R
1275
. [
Heart Rate Stem
o ) sasom

Aloita tallennus: Tallenna tallennus:

Laita CORE potilaan rinnalle; aloita tallennus painamalla Valitse Tallenna, kun tallennus on vaimis
sinista painiketta
P oz P
© : -

CometetnCORE gy

Signal good
CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o --PM .

Eko-asetusvalikko
stitd asetuksia napsauttamalla kuvaketta = ) yihaalla vasemmalla aloitusnytsssé
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14b. Eko-sovellus - Potilaan tydnkulku

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Rekisteroidy

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

(3]

Kytke CORE pdlle
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Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Asetukset
1019 -
Connect Device X
CORE
Ac2B

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Yhdista CORE laitepariksi



14b. Eko-sovellus - Potilaan tydnkulku

249 PR
Sign Out

Eko at Home

~

‘-

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(5]

Aloita tallennus

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Tallennus valmis

fte

Hold still. 00:15

(o]

Tallennus kaynnissa
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15. Sahkoturvallisuus

Ohje ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettiset paastot
Sahkainen Ek on tarkoitettu alla
Sahkaisen Ek ) Kéyttajan on

varmistettava, etté sita kaytetaan téllaisessa ymparistossa.

Sovellettava

pagstotesti mukaisuus ympéristd - ohje

RF-pédistét CISPR 11 Ryhmé 1 Séhkainen Eko-stetoskooppijarjestelméa
kayttia RF-energiaa vain sen siséiseen
toimintaan. Siten RF-paastst ovat hyvin
alhaisia eivatka ne todennakoisesti aiheuta
héiriota lahelld olevissa séhkolaitteissa.

RF-padstot CISPR 11 Luokka B Sahksinen Eko-stetoskooppijirestelmé
soveltuu kaytettavaksi kaikilla alueilla,
mukaan luettuna asuinalueet ja suoraan

Harmoniset paastst Ei sovelleta asuinrakennuksiin virtaa sybttavaan julkiseen

IEC 61000-3-2 pienjannitevirran verkkoon yhdistetyt alueet.

Jannitevaihtelut/ Ei sovelleta

valkyntapaastst

IEC 61000-3-3

Varoitus: Muiden kuin méaaritettyjen lisdvarusteiden, lukuun ottamatta
Ekon varaosina myymét lisévarusteet, kayttd voi aiheuttaa paastsjen
suurenemisen tai sahkodisen Eko-stetoskooppijarjestelman
hairiénsiedon alentumisen.

Varoitus: Sahkoista Eko-stetoskooppijarjestelmaa ei saa
kayttaa toisen laitteen vieressa tai paalla. Jos sahkdinen Eko-
stetoskooppijarjestelma on laitettava toisen laitteen viereen tai
paélle, sita tulisi tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi
kokoonpanossa, jossa sita kaytetaan.

518



Ohje ja valmistajan vakuutus — sahkémagneettinen hairionsieto

Sahkdinen Ek

i on tarkoitettu
Sahkdisen E

alla

varmistettava, et sita kéytetadn tallaisessa ympéristossa.

KayHtajan on

Vaatimusten-

Sihkémagneettinen

Hairionsietotesti IEC 60601 testitaso | mukaisuuden P
ympiristd - ohje
taso
Staattinen +/- 8 KV kontakti +/- 8 KV kontakti | Lattioiden tulisi olla puuta,
purkaus (ESD) +/-16 KV +/-16 kV ilma betonia tai keraamista
IEC 61000-4-2 Iaattaa. Jos lattiat on
peitetty synteettisella
materiaalila, suhteelisen
kosteuden tulisi olla
vahintaan 30 %
Shksinen nopea +-2kV Ei sovelleta
transientti /purske | syottsjohdoille
IEC 61000-4-4. +/-1kV tulo-/
Iahtsjohdoille
Sysksyaalto +/-1kV johto (johdot) | Ei sovelleta
IEC 61000-4-5 johtoon (johtoihin)
+/-2 KV johto (johdot)
maahan
Jannitekuopat, 100 %:n kuoppa Ei sovelleta
Iyhyet katkokset UT:ssa 05 jaksossa
ja jannitevaihtelut 0745/ 90/135/
virransyotsn 180/225/ 270/315
tulojohdoissa astetta, 100 %:in
IEC 61000-4-H kuoppa UT:ssa
1jaksossa, 30 %:n
kuoppa UT:ssa
25 jaksossa, 100 %:n
kuoppa UT:ssa 6
Verkkotaajuuden 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuuden
(50/60 Hz) magneettikenttien
magneettikentta tulisi olla tasoila,
IEC 61000-4-8 jotka ovat ominaisia

tyypillselle sijainnile
tyypilisessé kaupallisessa
magneettikentéssa tai
sairaalaympéristossa.

HUOMAUTUS: U, on ac-verkkojannite ennen testitason soveltamista

519




Ohje ja valmistajan vakuutus — séhkémagneettinen hairiénsieto

Sahksinen Ek on tarkotettu daksi alla
Sahksisen Ek kayttajan on
varmistettava, etta sité kéytetadn tillaisessa ymparistossé.

Vaatimusten—

Hairiénsietotesti | "= 00601 mukaisuuden | Sankémagneettinen ymparistd —
testitaso ohje
taso
Johdettu RF 3Vims Ei sovelleta
IEC 61000- 4- 6 150 kHz -
80 MHz
Johdettu RF 10 V/m 10 V/m d =12 vP 80 MHz - 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz - 80 MHz - d=23VP800MHz - 2,7 GHz
27 GHz 27 GHz missé P on lahettimen

valmistajan imoittama lahettimen
enimmaisantoteho watteina (W)
jad on suositeltu suojaetaisyys
metreina (m).

Kinteista RF-lahettimista
tulevien kenttévoimakkuuksien,
kuten séhkomagneettisella
kéyttopaikkatutkimuksella on
madritetty, tulisi ol alhaisempia
kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso.”

Hairisita voi iimeta seuraavalla
symbolilla merkityn laitteen
aheisyydessa:

(R)

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nt ohjeita ei ehké voida soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen
séteilyn etenemiseen vaikuttavat absorptio ja hejjastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

a ksia kiinteista i kuten P i (matkapuhellmet/
puhelimet) ja T M- ja

AL -radiolahetyksista ja TV- \ahetyks\sba ei voida ennustaa teoreettisest tarkasti. Kunte\den

RF-Iahetti iheuttar I g ) tulisi harkita

thimuksen tokemista. Jos mitatu kenttévoimakiuus
sahkoisen Ek | vittaa ede annetun sovelettavan RF-
i tason, sahkoista Ek tulisi tarkkailla normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epénormaalia suorituskykya, voi olla tarpeen tehdé
liséitoimia, kuten sahksisen Ek s tai -si

®  Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylapuolella kenttavoimakkuuksien tulisi olla alle 3 V/m.




Suositellut suojaetaisyydet kanr ien ja siirrettavien RF-
viestintalaitteiden ja sahkoisen Eko-stetoskooppijarjestelman
valilla

Sahksinen i on tarkoitettu

ymparistossa, jossa sateiltyja RF-hairisita valvotaan. Sahkdisen Eko-stetoskooppijarjestelman
Kayttaja voi auttaa estaméan sahksmagneettisia hairisita séilyttamalla kannettavien ja
siirrettévien RF-viestintalaitteiden (ahettimet) ja sahkoisen Eko-stetoskooppijarjestelmén valisen

alla olevan suosituksen mukaisena viestintalaitteen er
mukaisesti.
Lahettimen suurin
mahdolinen )
§ taajuuden mukaisesti (m)
w)
50 kHz 80 MHz | 8OMHz-800MHz | 800MHz - 25 GHz
d-12vp d=12vp d=23VP
001 o o2 023
o 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 2 2 23

Lahettimille, joiden suurinta mahdolista antotehoa ei ole annettu edells, suositeltu suojaetéisyys d
metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtalod, jossa P on
lahettimen valmistajan iimoittama lahettimen enimmaisnimellisteho watteina (W)

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen
suojaetaisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nits ohjeita ei ehk voida soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen
sateilyn etenemiseen vaikuttavat absorptio ja hejjastuminen rakenteista, esineisté ja ihmisisté.
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16. Valmistus- ja lakisaateiset tiedot
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1. Navod na pouzitie

Eko CORE je elektronicky stetoskop, ktory zosilfuje, filtruje a prenasa
auskultaéné zvukové Udaje (zvuk srdca, pluc, Criev, artérii a ciev),

a pomocou ktorého méze lekér na jednom mieste v sieti pocuvat
auskultaéné zvuky pacienta na rovnakom alebo vzdialenom mieste
v sieti. Stetoskop Eko CORE je uréeny na vySetrenia pediatrickych

i dospelych pacientov. Stetoskop Eko CORE je uréeny na pouZitie
odbornikmi v klinickom prostredi alebo laikmi v neklinickom
prostredi. Zariadenie nie je uréené na samodiagnostiku.

Obr. 1
Zostaveny digitalny stetoskop s mobilnou aplikaciou



2. Uvod

Systém CORE je navrhnuty na podporu zdravotnickeho personalu
pri pocuvani zvukov vydavanych ludskym telom, hlavne plucami,
srdcom a ¢revami. Systém CORE tieZ pacientom umozriuje
nahravanie, uchovavanie a zdielanie zvukov s lekarom. Systém
CORE zahffia zariadenie, ktoré je pripojené ku stetoskopu (nastavec
CORE) a aplikaciu Eko.

Nastavec CORE umozriuje zosilnenie a prenos zvuku cez Bluetooth
do smart telefonu, takze pouzivatel si v mobilnej aplikacii na
kompatibilnych telefénoch a tabletoch s iOS a Androidom méze tieto
zvuky prehrat. Aplikacia klinickym pracovnikom prind$a moznost
ukladat zvuky do vybranych systémov elektronickych zdravotnickych
zaznamoyv, zdielat nahravky s inymi pracovnikmi a pridavat k
nahravkam anotéacie.

3. Pomoc a asistencia

Ak potrebujete asistenciu alebo mate otazky ohladne produktu,
obratte sa na spolo¢nost Eko.

Dalsie udaje najdete:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Priamy kontakt: support@ekohealth.com
Telefonicka podpora: 1.844.356.3384

Tento navod na pouzitie plati aj pre:
Digitalneho stetoskopu 3M™ Littmann® CORE
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4. Symboly na zariadeni

[j;i:] Navod na pouzitie

€ Eurépska technicka konformita

Autorizovany zastupca pre Eurépu

ﬁ Nelikvidujte s komunalnym odpadom

@) vyaavaracionekvencny signa
l Y y sig

Cislo modelu
Rozsah vihkosti

Jf Rozsah teplot

Bezdrétova komunikécia cez Bluetooth

®
“ Vyrobca
al

Datum vyroby

B Kvantita
P22

IP22 oznacuje ochranu pred vniknutim prstov, pevnych
objektov s priemerom = 125 mm a vertikéine padajicich
kvapiek vody do rizikovych ¢asti pristroja pri naklone

do 15 stupriov.

@ Nezabezpecené pre MR



5. Vystrahy

V zaujme zniZenia rizika rusenia medzi pristrojmi udrzujte nastavec
CORE vo vzdialenosti aspori 1 metra od vsetkych RF vysielacov,
vratane WiFi routerov a radii.

Dodrziavajte vSetky pokyny o Cisteni a dezinfekcii uvedené v tomto
navode. Vypracuijte a dodrziavajte Casovy plan Cistenia a dezinfekcie.

V zaujme zniZenia rizik spojenych so zberom nepresnych udajov
stetoskop skladujte a pouZivajte iba spésobom uvedenym v tomto
navode. Odporuc¢ame, aby ste batériu nabili do 30 minut od chvile,
kedy sa kontrolka rozsvieti na oranzovo. Batériu nabijajte iba
pomocou prilozeného USB kébla s USB nabijackou s certifikatom UL
(nie je sucastou balenia).

NEPONARAJTE stetoskop do tekutin a nevystavuijte ho inym
sterilizacnym postupom, ako su popisané v tomto navode.

V zaujme zniZenia rizik spojenych s velmi silnymi
elektromagentickymi polami nepouzivajte stetoskop v blizkosti
silného radiofrekvenéného (RF) signalu a prenosnych ¢&i mobilnych
RF zariadeni a/alebo $pecifickych RF vysielacov, o ktorych je
zname, Ze su zdrojmi elektromagnetického rusenia ako diatermické
zariadenia, elektrokautery, RFID, bezpecnostné systémy (napr.
elektromagnetické systémy proti kradezi a detektory kovov). Rusenie
skrytych RF vysielacov ako su napr. zariadenia RFID méze sposobit
stratu paketov, ktora sa v mobilnej aplikacii prejavi ako hlasenie
,Slaby signal Bluetooth®. Ak k tomu déjde, odstrarite systém z
blizkosti skrytého RF vysielaca.

Ak zacujete nahle a ne¢akané zvuky, odstrarite systém z blizkosti
radiovej antény. Pouzitie pridavnych zariadeni, prevodnikov a kablov,
ktoré nie su vyrobkami spolo¢nosti Eko Devices, Inc., mdze mat za
nasledok zvySenu RF emisiu alebo znizenie imunity systému CORE:

Preditajte si, uistite sa, Ze rozumiete, a dodrziavajte vSetky
informacie o bezpeénosti uvedené v tomto navode skér, ako
zacénete systém CORE pouzivat. Odporu¢ame, aby ste si tieto
informacie uchovali na buduce pouZitie.

V zaujem zniZenia rizika spojeného s elektrickym Sokom
nepouZzivajte stetoskop bez analégového hrudného snimaca.
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Systém CORE obsahuje datové spojenie Bluetooth. Maximalna sila
radiofrekvencného pola generovaného stetoskopom je nizia ako
3 V/m. Tato urover je povazovana za bezpeénu na pouzitie spolu s
dal§imi zdravotnickymi zariadeniami. Audio, video a dalSie podobné
zariadenia mozu sposobit elektromagnetické rusenie. Ak takéto
zariadenia sposobia rusenie, okamzite systém CORE odstrarite z
blizkosti zariadenia a/alebo vypnite funkciu Bluetooth.

Poutzitie zariadenia Eko konzultujte so svojim lekarom.

Aby ste zaistili vysoku kvalitu zvuku, mali by ste vziat do uvahy
umiestnenie a polohu systému CORE pri auskultacii.

V zaujme zlep$enia spojenia Bluetooth zmensite vzdialenost medzi
zariadenim Eko a mobilnym zariadenim, alebo sa uistite, Ze je medzi
nimi priama viditelnost. Dosah Bluetooth sa zmensuje, ak sa medzi
zariadenim Eko a spravoanym mobilnym zariadenim nachadzaju
predmety (steny, nabytok, osoby a pod.).

V zaujme zniZenia rizika udusenia a uskrtenia sa uistite, Ze vsetky
sUcasti sU pripojené a ulozené spravne. Udrzujte mimo dosahu deti.



6. Elektromagneticka kompatibilita

Medzinarodna certifikacia FCC
Identifikacia FCC: 2ANB3-E6
IC: 23063-E6

47 CFR ¢ast 15105 povinné prehlasenie pre triedu B:

Toto zariadenie bolo otestované a vyhovuje poziadavkam na limity
pre digitélne zariadenie triedy B podla ¢asti 15 pravidiel pre FCC.
Tieto limity maju za ciel poskytovat v rozumnej miere ochranu

proti $kodlivému ruseniu pri instalacii v obytnych priestoroch. Toto
zariadenie generuje, vyuziva a moze vyzarovat radiofrekvenénu
energiu a ak nie je nainstalované v stlade s navodom na instalaciu,
moZze sposobit Skodlivé rusenie radiovych komunikacnych zariadeni.
Neposkytuju v8ak garanciu, Ze v konkrétnom mieste instalacie
ruSenie nenastane.

Toto zariadenie spdsobuje $kodlivé rusenie s prijmom radiového
a televizneho signalu. Pritomnost rusenia si mozete overit tak,
Ze zariadenie zapnete a vypnete a korigovat ju mézete jednym z
nasledujucich spésobov:

* Reorientujte alebo premiestnite anténu prijimaca.

2Zvéacsite vzdialenost medzi zariadenim a prijimacom.

Pripojte zariadenie do inej zasuvky alebo k inému obvodu nez k
akému je pripojeny prijimac.

Obrétte sa na predajcu alebo skuseného radio/TV technika.
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Povinné vyhlasenia pre Kanadu:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Toto zariadenie je v zhode s vynimkou zo $tandardu (Standardov)
RSS v ramci licencie Industry Canada. Jeho prevadzka podlieha
dvom podmienkam: (1) Toto zariadenie nesmie spésobovat rusenie a
(2) Toto zariadenie musi prijimat akékolvek rusenie, vratanie rusenia,
ktoré méze sposobit neziadanu prevadzku.

BEZ UPRAV

Na tomto zariadeni sa nesmu robit Upravy bez pisomného suhlasu
spolo¢nosti Eko Devices, Inc. Nepovolené Upravy mézu viest k
zru$eniu povolenia na prevadzku zariadenia udeleného podla
pravidiel Federalnej komisie pre komunikéciu (FCC).

Elektromagneticka kompatibilita pre Eurépu
Toto zariadenie spifia podmienky EMC v stlade s IEC 60601-1-2.



7. Obsah a navod na pouzitie

Zariadenie CORE obsahuje (1) nastavec CORE, (2) adaptéry hadiciek
a (1) mikro USB kébel a aplikaciu Eko. Kompatibilné hardvérove a
softvérové platformy su uvedené nizsie.

Kompatibilné stetoskopy

Systém Eko CORE je navrhnuty tak, aby bol kompatibilny s
analégovymi stetoskopmi 3M™ Littmann® Cardiology III™, 3M™
Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline a
ADC. Systém CORE je kompatibilny s mnohymi dals$imi znackami
a modelmi stetoskopoyv, ale pri ich pouZiti negarantujeme vykon
systému.

POZNAMKA: Systém CORE nie je kompatibilny so stetoskopmi
Sprague ani inymi digitalnymi stetoskopmi.

Bluetooth a datové spojenie

Aby mohol stetoskop vysielat zvuky do aplikacie Eko, musi byt
pripojeny cez Bluetooth. Aby ste mohli v pinej miere vyuzivat
niektoré funkcie, mobilna aplikacia musi byt pripojena k internetu
bud pomocou mobilného pripojenia alebo WiFi. Optimalne spojenie
cez Bluetooth vyzaduje, aby boli systém CORE a aplikacia vzdialené
najviac 4,6 m. Vo velmi nepravdepodobnom pripade, Ze zariadenie
sa restartuje, pouzivajte stetoskop v analégovom rezime. Digitalny
rezim sa znova spusti do 10 sekund.



Systémové poziadavky

Softvér mobilnej aplikécie je moZné pouzivat na telefénoch iPhone
BS, iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone
8/8 Plus, iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad
Pro, iPod Touch 6G a iPad 5. a 6. generacie s iOS 12.0 alebo vyssim.
Softvér mobilnej aplikacie je tiez mozné pouzivat na zariadeniach s
Androidom s podporou BLE (Bluetooth 4.0) a OS Android 8.0 alebo
vySsim.

Systém CORE vyuZiva Bluetooth Smart. PouZité mobilné zariadenia s
nim musia byt kompatibilné.

*iPhone, iPad, iTunes a iOS su registrovanymi obchodnymi znackami
spolo¢nosti Apple, Inc.

*Bluetooth su registrovana obchodna znacka spolo¢nosti Bluetooth
SIG, Inc.



8. InStalacia na stetoskopy

Tato Cast sa netyka vopred zostavenych digitalnych stetoskopov

O
|
J

/I\

Krok 1

Uchopte hrudny snima¢ jednou rukou a
druhou rukou silou zatiahnite za hadicku,

¢&im hrudny snimag¢ vytiahnite z hadicky
stetoskopu. Zasurite hrudny snimac¢ do
priloZzeného adaptéra hadiciek kompatibiiného
s0 systémom Eko.

Krok 2

Pripojte digitalny nastavec CORE k druhému
koncu priloZzeného adaptéra hadiciek
kompatibilného so systémom Eko

Krok 3

Pripojte hadicku digitélneho stetoskopu k
druhému koncu nastavca CORE. Digitalny
stetoskop CORE je pripraveny.

Obrazok 2



9. Pouzitie systému CORE

Nabitie batérie

Batéria systému CORE vyZaduje nabijanie. Prilozeny USB kéabel do

USB zasurite do USB portu zariadenia a druhy koniec zapojte do USB
nabijacky s certifikdtom UL. Kontrolka zacne svietit na Zlto, o znamena,
Ze sa systém nabija. Po Uplnom nabiti zariadenia bude kontrolka svietit
na zeleno. Plne nabita batéria by mala vydrzat aspori 8 hodin v rezime
nepretrzitého vysielania (systém je zapnuty a sparovany s aplikaciou
Eko cez Bluetooth).

POZNAMKA: Systém CORE sa po&as nabijania nezapne.

Vypnutie

Ked'je systém CORE vypnuty, namiesto digitalnych prenasa analégové
zvuky, ako ich pocujete cez stetoskop. Vypnutie znamena, Ze vypina¢
vycnieva nad uUroven tlacidiel hlasitosti.

Zapnutie
Stlacte vypina¢ a posurite ho z polohy vypnuté do polohy zapnuté.
Zapnutie znamena, Ze vypinac je v rovnakej Urovni ako tlacidla hlasitosti.

Test Urovne hlasitosti

Uroven hlasitosti systému CORE je mozné nastavit v 7 krokoch na az
40-nasobné zosilnenie zvuku akustického stetoskopu. Urover hlasitosti
mozete zmenit pomocou tlacidiel hlasitosti plus (+) a minus (-) na
bocnej strane nastavca CORE.

Parovanie cez Bluetooth

Najskér zapnite Bluetooth na zvolenom mobilnom zariadeni. Na
zariadeni iOS prejdite do Nastaveni > Bluetooth > klepnite na prepina¢
na zapnutie funkcie Bluetooth.

Mobilné zariadenie je pripravené nahravat zvuky zo systému CORE.
Ak sa parovanie cez Bluetooth nepodari, objavi sa v aplikacii chybové
hlasenie a nebudu sa nahravat Ziadne zvuky. Ak sa pripojenie cez
Bluetooth podari, kontrolka prestane na bielo blikat a rozsvieti sa (vid
Gast 61 o stavoch kontrolky).



Nastavenie kédu PIN

Prihlaste sa do mobilnej aplikécie vytvorte si bezpecny Zvolte ikonu
v lavej hornej Gasti domovskej obrazovky aplikécie a prejdite na
obrazovku Ponuky.

Zvolte Nastavenia Uctu > Vytvorit PIN. Postupujte podia pokynov na
obrazovke a vytvorte a uloZte si 4-miestny PIN. Na ucely uverenia
musite PIN zadat dvakrat,

Pridavanie poznamok k nahravkam v mobilnej aplikacii

AK chcete k pacientskym nahravkam vytvorit poznamky, prihlaste sa
do mobilnej aplikacie. V pravej hornej ¢asti domovskej obrazovky zvolte
kartu pacientov a prejdite na zoznam pacientov. Zvolte pozadovaného
pacienta a nahravku, ku ktorej chcete pridat poznamky.

V spodnej Casti obrazovky nahravania zvolte ikonu Poznamky. lkona
Poznamky vyzera ako Post-It® z poznamkového bloku. Zvolte moznost
Pridat poznamku a zacnite pasat. Zaciarknutim mézete poznamku
ulozit.

Obsluha systému CORE

Ak pouzivate systém CORE na vyhodnotenie a nahravanie zvukov
srdca, je najlepsie, ak stetoskop CORE priloZite na Standardné body
auskultécie na hrudnej stene oznacené CIERNYMI bodmi (pozri obrazok
4a).

Ak pouzivate systém CORE na vyhodnotenie a nahravanie zvukov
pltc, je najlepsie, ak stetoskop CORE priloZite na $tandardné body
auskultacie na hrudnej stene oznagené CIERNYMI A MODRYMI bodmi
(pozri obrazok 4).

Pri vyhodnocovani zvukov srdca i pltc by strana stetoskopu s
membranou mala byt poloZena na hrudnej stene pouzivatela. Pri
vyhodnocovani nizkofrekvenénych zvukov pouzivajte iba zvon (alebo
uzavrety zvon), riadte sa pokynmi lekéra (pozri obrézok 2).

membrana

uzavrety zvon

Otvorené
zvon

Obrazok 3
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Prava horna Lava horna
sterndina Giara _sternalna Ciara
(oblast aorty)" * (oblast plc)

Lavé doln4 sterndlna iara
~-- (oblast pliic)
o
.
" Srdcovy vrchol
(mitréina oblast)
Obrazok 4a
LJ L}
L L]
(] L)
Obrazok 4b

Nastavenie sluchadiel

Pred tym, ako olivky vloZite do usi, drzte slichadla pred sebou
tak, aby olivky smerovali pre¢ od vas. Olivky v usiach by mali
smerovat dopredu.

Otvorenie membrany

Ak pouZzivate obojstranny stetoskop (pozri obrazok 3), musite

zvon alebo membranu otvorit ota¢anim hrudného snimaca. Ak je
membréna otvorend, zvon je zavrety, o brani zvuku, aby prechadzal
cez zvon, a opac¢ne.
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10. Cistenie

Postup &istenia a dezinfekcie

Stetoskop a nastavec CORE by ste mali po kazdom pouZziti
vydezinfikovat. Podla pokynov proti rozsirovaniu infekcii amerického
Centra pre kontrolu a prevenciu choréb (CDC) sa musi opakovane
pouzivané zdravotnicke vybavenie ako stetoskopy pred pouZitim

u nového pacienta dezinfikovat. Standardné hygienické praktiky
pouzivané u stetoskopov sa tykaju aj zariadenia Eko.

Vsetky vonkajsie Casti stetoskopu dezinfikujte 70 %
izopropylalkoholom. V normalnych podmienkach nie je nutné, aby
ste pocas dezinfekcie odpojili nastavec CORE.

POZNAMKA: NEPONARAITE zariadenie do tekutin a nevystavujte ho
vysokotlakovému postupu sterilizacie alebo sterilizacii v autoklave.

Ak je nutné nastavec CORE odpoijit, vytiahnite hadi¢ky stetoskopu

z oboch koncov nastavca. VSetky sucasti stetoskopu utrite docista
utierkami so 70 % izopropylalkoholom alebo jednorazovymi
utierkami, mydlom a vodou, vratane povrchu nastavca CORE,
hadiciek stetoskopu, konektoru a hrudného snimaca. Na dezinfekciu
hadiciek stetoskopu, konektoru a hrudného snima¢a mézete pouzit
2 % roztok bielidla, ale méZze to sposobit zmenu farby hadiciek.

Ak chcete predist $kvrnam na hadickach stetoskopu, zabrarite
kontaktu s perami, fixkami, novinami a inymi tlacovinami. Dobrou
praxou je nosit stetoskop podla moznosti na golieri.

Stetoskop znovu zostavte tak, Ze kovové tine nastavca CORE

zasuniete do hadiciek stetoskopu podla postupu uvedeného v Casti
o instalacii.
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11. Prevadzkové podmienky

Prostredie
Prevadzkovy teplotny rozsah systému CORE je -30 ° az 40 °C
(-22 ° az 104 °F), pri relativnej vihkosti 15 % az 93 %.

Teplotny rozsah pre skladovanie a prepravu je -40 ° az 55 °C (-40 °
az 131 ° F), pri relativnej vinkosti 15 % az 93 %. Prijatelny tlak je
1atmosféra.

Nevystavujte extrémnemu teplu, chladu, rozpustadiam a olejom.
Extrémne teploty maju negativny vplvy na Li-lon batériu v zariadeni a
moZzu skratit jej Zivotnost.

Bez Gprav

Nedodrzanie pokynov na starostlivost a udrzbu moéze sposobit
poskodenie vnutornych komponentov systému CORE. Vnutorné
poskodenie produktu méze spdsobit nespravnu funkciu, o moéze
viest aj k Uplnej strate funk&nosti. Ak sa vyskytnu problémy,
nepokusajte sa systém CORE opravit. Obratte sa na nas tim podpory.

Likvidacia
Ak dojde k poskodeniu obalu zariadenia Eko, zlikvidujte ho vhodnym
spbsobom.

12. Zaruka

Spolocnost Eko poskytuje na zariadenia CORE obmedzenu zaruku.
Uplny opis zaruky najdete na stranke ekohealth.com/warranty.



13. Rezimy systému CORE
a prislusné stavy kontrolky.

((G@D» Nastavec CORE je zapnuty a hladé zariadenia
(Blika)

O Nastavec CORE je zapnuty a pripojeny

(( ° )) Nastavec CORE nahrava

(Blika)
Nastavec CORE ma takmer vybitu batériu
(Blika)
Nastavec CORE je vypnuty a nabija sa
[ ) Nastavec CORE je plne nabity

14. Aplikacia Eko

T
A /
Stiahnite si aplikaciu Eko z obchodu App Store® alebo Google Play

a postupujte podla zobrazenych pokynov na pripojenie k systému
CORE (na nasledujtcich strankach).

Ak chcete systém CORE pouzivat spolu s aplikaciou Eko, musi byt na
mobilnom zariadeni alebo pocitaéi aktivovany Bluetooth.

Ak pouzivate panel alebo aplikaciu Eko, aktivujte bezpecnostné
funkcie zariadenia a siete, aby ste chranili pacientske udaje
vytvorené a uloZené v tomto softvére aj nad ramec bezpecnostnych
funkcii systému. Aktualizujte systém na najnovsiu verziu

aplikécie Eko.
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14a. Aplikacia Eko — priebeh prac pre poskytovatelov
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Prihlaste sa:
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s CORE Set Up Connect Device X
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Push the power toggle to turm the CORE Ac2B
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Yo o
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Cancel Pair
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14a. Aplikacia Eko — priebeh prac pre poskytovatelov

523 e
Recording
1275
A s
=
o ) easen

(5]

Spustenie nahravania:
Polozte stetoskop CORE na hrudnik pacienta
‘amodrym tiaidiom spustite zéznam.

=
©) :

e

Heart Rate B

ap © ad

Ulozenie zaznamu

Po dokonceni zaznamu stiacte tlagidlo Ulozit (Save)

oz
< Settings

Connected to CORE

35% charged. Signl good

CORE User Manual

Audio Filter wde

Recording Length

155 1208

Play from iPhone

Headphones arerecommended for
optimal heart sounds.

Ponuka nastaveni Eko

Kiknutim na tlagidlo (= ) v favej hornej asti obrazovky méZete upravit nastavenia



14b. Aplikacia Eko — priebeh prac pre pacientov
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14b. Aplikacia Eko — priebeh prac pre pacientov
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Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Ukonéenie nahravania



15. Elektrickd bezpeénost

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Systém elektronického stetoskopu Eko je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostred
opisanom nizsie. Pouzivatef systému elektronického stetoskopu Eko by mal zaistit, aby bol v
takomto prostredi skutoéne pouzivany.

Emisny test Zhoda Elektromagnetické
prostredie - pokyny

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Systém elektronického stetoskopu Eko
vyuziva RF iba na vniitorns fungovanie.
Preto st RF emisie velmi nizke a nie je
pravdepodobné, Ze sposobia rugenie
elektronickych zariadeni v blizkosti.

RF emisie CISPR 1f Trieda B Systém elektronického stetoskopu Eko je
vhodny na pouZitie vo véetkych prostrediach,
vrétane domacich prostredi a prostred

Harmonicke emisie Neplati pripojenyich do verejnej sieti nizkonapatovych
IEC 6100-3-2 sietf napajajicich obytné budovy.

Fluktudcia napétia/ Neplati

biikaiice emisie

EC 61000-3-3

Varovanie: PouZzitie inych pridavnych zariadeni nez tych, ktoré su
uvedené v tomto dokumente, s vynimkou zariadeni predavanych ako
nahradné diely spolo¢nostou Eko, méZe viest k zvySeniu emisii alebo
zniZeniu imunity systému elektronického stetoskopu Eko.

Varovanie: Systém elektronického stetoskopu Eko by ste nemali
pouzivat v tesnej blizkosti inych zariadeni. Ak je také pouZitie nutné,
pozorovanim overte normalnu funkciu systému elektronického
stetoskopu Eko v konfiguracii, v akej sa ho chystate pouZit.



Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Systém elekironického stetoskopu Eko je urdeny na pouzitie v elekiromagnetickom prostredi
ivatel systému elektronického stetoskopu Eko by mal zaisti, aby bol v

opisanom ni

Pou;

takomto prostredi skutoéne pouzivany.

Skuska imunity

Uroveri testu IEC
60601

Urovefi zhody

Elektromagnetické
prostredie - pokyny

Elektrostaticky kontakt +8 kV kontakt +8 kV Podlahy by mali byt

vyboj (ESD) +/- 16 kV +/-16kV vzduch | drevené, beténové alebo

IEC 61000-4-2 keramické/kachligkové. Ak
je na podiahe synteticka
krytina, relativna vinkost by
mala byt aspori 30 %

Rychle elektrické | +/-2 KV pre kable Neplati

prechodné zdroja napajania

Javy/skupiny +/-1KV pre kable

impuizov vstupujvystupu

IEC 61000-4-4

Prepétie +/-1kV medzi vodi¢mi Neplatf

[EC 61000-4-5 | +/- 2KV vodié - zem

Poklesy 100 % pokles UT Neplati

napitia, krdtke | pri 05 cyklu 0/45/

preruenia 90/135/180/225/

afluktudcia 270/316 stupriov, 100%

napitia kablov | pokles UT pri1 cykle,

zdroja napajania | 30 % pokles UT pri

IEC 61000-4-11 | 25 cykloch, 100 %

pokles UT pri 5 s

Frekvencia 30 Afm 30 Afm Magnetické polia silovej

napéjania frekvencie by mali byt na

(50/60 Hz) urovni charakteristickej

magnetické pole pre typické umiestnenie

IEC 61000-4-8 v typickom komerénom

alebo nemocniénom
prostred

POZNAMKA: POZNAMKA U, je napatie zdroja striedavého pridu pred aplikaciu na skusobnej

drovni
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Systém elekironického stetoskopu Eko je urdeny na pouzitie v elekiromagnetickom prostredi
opisanom nizsie. Pouzivatel systému elektronického stetoskopu Eko by mal zaistit, aby bol v
takomto prostredi skutoéne pouzivany.

P Uroven testu N " Elektromagnetické prostredie
Skuskaimunity | | Z 7 Uroverizhody |~
Vedend RF 3Vrms Neplati
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a2
80 MHz
Vyzarovana RF | 10V/m 10 V/m d =12 VP 80 MHz a2 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHzaz 80 MHz az d =23 VP800 MHz a2 27 GHz
27 GHz 27GHz kde P je maximainy menovity

vykon vysielaga vo wattoch (W)
podia vyrobeu vysielaca a d je
odporuana oddefovacia vzdialenost
v metroch (m).

Silové polia z pevnych RF
wysielacoy, urgené prieskumom
elektromagnetického prostredia.® by
mali byt nizsie nez je troveri zhody v
kazdom frekvenénom pasme.?

Interferencia méZe nastat v blizkosti
zariadenia oznageného tymto
symbolom:

(R)

POZN. 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.

POZN. 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vaetkych situdciach. Elekiromagnetické mnoZenie je
ovplyvnené absorpeiou a odrazanim od objektov, konstrukcii a fud

* (@) Silu poli z pevne umiestnenych vysielagov, napr. zakladne rédiovych (bezdrotovych/

jinych) telefonov a px e radi, amatérske rédiové vysielanie, radiové
vysielanie Am a FM a televizne vysielanie, nie je mozné s presnostou teoreticky urdit. Na
prostredia spo ého pevne ymi RF vysielagmi

2vézte prieskum elektromagnetického prostredia. Ak je nameran sila pofa na mieste pouzitia

systému elektronického stetoskopu Eko vy3sia ako prisiusna hodnota kompliancie uvedena

Vyssie, pozorovanim overte normainu funkciu systému elektronického stetoskopu Eko. Ak

pozorujete abnormalinu funkeiu, je mozné, ze budu potrebné dalsie kroky, ako reorientacia alebo
Ve systému éh Eko.

®  Nad frekvengny rozsah 160 kHz a2 80 MHz by sila poli mala byt nizia 3 V/m.




Odporucané separaéné vzdialenosti medzi prenosnymi RF
komunikaénymi zariadeniami a systémom elektronického
stetoskopu Eko.

Systém elektronického stetoskopu EKo je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredf

s kontrolovanym vyZarovanym RF rusenim. PouZivatel systému elektronického stetoskopu Eko
moze predchédzat elektromagnetickému ruseniu tak, Ze bude dodrziavat miniméinu vzdialenost
medzi prenosnymi a mobiinymi RF enymi (wysielace) a systémom
elektronického stetoskopu Eko podia odporticani uvedeny nizsie, podla maximéineho vykonu
komunikaéného zariadenia.

Menovity
any vykon Oddec podia frekvencie vysielaca (m)
vysielaca (W)
160 kHz az BOMHz | 80 MHzaz800MHz | 800 MHz az 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
00t o2 o2 023
o 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

U vysielagov s menovitym maximalnym vykonom, ktory tu nie uvedeny, mozno odporiéant
oddelovaciu vzdialenost d v metroch (m) vypoditat pomocou rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca, kde P je maximainy menovity vykon vysielada vo wattoch (W), ako ho uvadza vyrobca
vysielaga.

POZN. 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati oddelovacia vzdialenost pre vyssiu frekvenciu.

POZN. 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vSetkych situaciach. Elektromagnetické mnozenie je
ovplyvnené absorpciou a odrézanim od objektov a fud.
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Eko CORE

Brukerhandbok
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1. Indikasjoner for bruk

Eko CORE er et elektronisk stetoskop som gjer det mulig med
forsterkning, filtrering og overfering av auskultasjonslyddata (hjerte,
lunger, tarmer, arterier og vener), der en kliniker pa ett sted pa
nettverket kan lytte til auskultasjonslydene til en pasient pa stedet
eller pa et annet sted pa nettverket. Eko CORE er ment for bruk pa
pediatriske og voksne pasienter. Eko CORE er beregnet til bruk av
profesjonelle brukere i et klinisk milje eller av ufagleerte brukere i et
ikke-klinisk milje. Enheten er ikke beregnet til selvdiagnose.

Figur 1
Fullstendig montert digitalt stetoskop og mobilapp

a
a
o}



2. Innledning

CORE er designet til & stette helsepersonale ved lytting til lyder som
produseres av kroppen, primzert lunge-, hjerte- og tarmlyder. CORE
gjer det dessuten mulig for vanlige brukere & registrere, lagre og dele
kroppslydene med legen. CORE inkluderer en enhet som er festet
pa et stetoskop (CORE-utstyr) og en applikasjon, Eko-appen.

CORE har lydforsterkning og lydoverfering til en smarttelefon via
Bluetooth som gjer det mulig for brukeren & apne og avspille lyder i
en mobilapplikasjon p& kompatible iOS- og Android-smarttelefoner
og -nettbrett. Appen gir mulighet for Klinikere til & lagre lyder med
utvalgte EHR (Electronic Health Record)-systemer, dele opptak med
andre klinikere og kommentere notater pa opptatt lyd.

3. For hjelp og assistanse

Ta kontakt med Eko hvis du trenger hjelp eller du har produktrelaterte
bekymringer.

For mer informasjon besok:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Direkte kontakt: support@ekohealth.com
Telefonsupport: 1.844.356.3384

Denne brukerhandboken gjelder ogsa for:
3M™ Littmann® CORE digitalt stetoskop



4. Utstyrssymboler

Bruksanvisning

Europeisk teknisk samsvar

Autorisert representant i EU

Skal ikke kastes sammen med husholdningsavfall

Utstréler radiofrekvenssignal

Modelinummer

Fuktighetsomréde

Temperaturomrade

Tradles Bluetooth-kommunikasjon

Produsent

Produksjonsdato

Antall

IP22 indikerer beskyttelse mot tilgang til farlige deler
med en finger, faste gjenstander = 1256 mm diameter
og vertikalt fallende vanndréper nér huset er skrastilt
opptil 16 grader.

Ikke MR-sikker



5. Forsiktighetsregler

For & redusere risikoen for enhetsinterferens hold CORE p& minst 1
meters avstand fra alle RF-utstralende enheter, inkludert Wifi-rutere
og radioer.

Folg alle instruksjoner for rengjering og desinfeksjon som er
inkludert i denne handboken. Opprett og felg en rengjerings- og
desinfeksjonsplan.

For & redusere farene som er forbundet med uneyaktig
datainnhenting skal dette stetoskopet kun lagres og brukes slik
som angitt i denne handboken. Det anbefales pé det sterkeste at
batteriet lades opp innen tretti minutter etter at LED-indikatoren har
blitt oransje. Lad opp batteriet kun ved bruk av den medfalgende
USB-stremledningen med en UL-sertifisert USB-vegglader
(medfelger ikke).

IKKE dykk stetoskopet ned i en vaeske eller utsett det for andre
steriliseringsprosesser enn de som er beskrevet i denne handboken.

For & redusere farene som er tilknyttet sveert sterke
elektromagnetiske felt skal det unngés & bruke stetoskopet

i neerheten av sterke radiofrekvens (RF)-signaler og baerbare
og/eller mobile RF-enheter og/eller spesifikke RF-utstralende
enheter som er kjente kilder for elektromagnetisk stay, slik som
diatermiske, elektrokauteriske, RFID- og sikkerhetssystemer (f.eks.
elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metalldetektorer).
Interferens fra skjulte RF-utstralere, slik som RFID, kan forarsake
pakketap, og dette vil veere synlig som "Poor Bluetooth Signal"-
meldingen pa mobilapplikasjonen. Beveg deg bort fra den skjulte
RF-utstréleren hvis dette skjer.

Hvis det heres plutselige eller uventede lyder, beveg deg bort fra
eventuelle radioantenner. Bruk av tilbeher, transdusere og kabler
som ikke er produsert av Eko Devices, Inc. kan fere til ekning i RF-
utslipp eller redusert immunitet for CORE.

Les, forsta og felg all sikkerhetsinformasjon som finnes i denne
anvisningen fer bruk av CORE. Det anbefales at disse anvisningene
beholdes for fremtidig bruk.

For & redusere faren som er forbundet med et elektrisk stot

skal stetoskopet ikke brukes uten at det analoge stetoskopets
bryststykke er pa plass.
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CORE inneholder en Bluetooth tradles datalink. Den maksimale
radiofrekvensfeltstyrken som genereres av stetoskopet er under tre
volt per meter, et nivd som anses som sikkert for & bruke med andre
medisinske enheter. Men lyd-, bilde- og annet lignende utstyr kan
forérsake elektromagnetisk interferens. Hvis slike enheter oppdages
og fordrsaker interferens, flytt umiddelbart CORE bort fra denne
enheten og/eller sl& AV Bluetooth-funksjonen.

Forher deg med legene ved bruk av Eko-enheten.

For & sikre heye kvalitetslyder skal sted for og posisjon pa4 CORE-
plasseringen tas i vurdering under auskultasjon.

For & forbedre Bluetooth-tilkoblingen reduser avstanden og/eller
serg for siktlinje mellom Eko-enheten og mobilenheten. Bluetooth-
rekkevidden vil reduseres nr gjenstander (vegger, mabler, personer
osv.) finnes mellom Eko-enheten og den parede mobilenheten.

For & redusere faren for kvelning se til at alle komponenter er riktig
festet og lagret. Oppbevares utilgjengelig for barn.



6. EMC-samsvar

FCC tilsiktet radiatorsertifisering
Inneholder FCC ID: 2ANB3-E6
Inneholder IC: 23063-E6

47 CFR del 15105-pékrevd erkleering for klasse B:

Dette utstyret har blitt testet og funnet til & overholde grensene for
en digital enhet Klasse B i henhold til del 15 av FCC-reglene. Disse
grensene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelige
forstyrrelser ved bruk i boligomréader. Dette utstyret genererer,
bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi og, hvis ikke installert
og brukt i henhold til instruksjonene, kan det forarsake skadelige
forstyrrelser med radiokommunikasjon. Men det er ingen garanti for
at forstyrrelser ikke vil forekomme under en bestemt installasjon.

Dersom dette utstyret forarsaker skadelig interferens for radio- og
TV-mottak, som kan finnes ved & skru utstyret av og pa, anbefales
brukeren & forseke & korrigere interferensen ved ett eller flere av de
folgende tiltakene:

* Juster eller flytt mottaksantennen.

@k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

Koble utstyret til et uttak i en annen krets enn den som
mottakeren er koblet til.

Radfer deg med forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker
for hjelp.

556



Lovbestemt(e) erkleering(er) i Canada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Denne enheten overholder Industry Canadas lisensfrie RSS-
standard(er). Bruk er underlagt felgende to betingelser: (1) Denne
enheten skal ikke forarsake interferens, og (2) denne enheten mé&
godta enhver interferens, inkludert interferens som kan forérsake
uensket drift.

INGEN MODIFISERING

Modifiseringer pa denne enheten skal ikke utferes uten skriftlig
samtykke fra Eko Devices, Inc. Uautoriserte modifikasjoner kan
ugyldiggijere tillatelsen som gis i henhold til FCC-reglene (Federal
Communications Commission) til bruk av dette utstyret.

EMC-kompatibilitet Europa
Dette utstyret oppfyller EMC-kravene i [EC 60601-1-2.



7. Innhold og betjening

CORE-enheten inkluderer (1) CORE-utstyret, (2) slangeadapterne og
(1) micro USB-kabelen og Eko-appen. Kompatible maskinvare- og
programvareplattformer er opplistet nedenfor.

Kompatible stetoskoper

CORE er designet og testet for & veere kompatible med 3M™
Littmann® Cardiology III™, 3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn
Harvey™ Elite®, Medline og ADC analoge stetoskoper. CORE er
kompatibel med mange andre stetoskopmerker og -modeller, men
det er ingen ytelsesgarantier ved bruk av andre stetoskopmerker
eller -modeller.

MERK: CORE er ikke kompatibel med Sprague stetoskoper eller
andre digitale stetoskoper.

Bluetooth og datatilkobling

For & overfere lyder til Eko-appen, ma stetoskopet og enheten
kobles til via Bluetooth, og for & kunne se visse funksjoner
fullstendig, mé& den mobile enheten veere koblet til Internett via
mobildatatilkobling eller Wifi. Hold CORE og Eko-appen innenfor
ca. 4,56 meter (15 fot) for optimal Bluetooth-tilkobling. | den sveert
usannsynlige omstendigheten at enheten startes pa nytt, g4 tilbake
til & bruke analog modus. Digital modus skal starte pa nytt etter
mindre enn ti sekunder.
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Systemkrav

Mobilapp-programvaren kan brukes pé iPhone 5S, iPhone 6/6 Plus,
iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X, iPad*
Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G og iPad 5. og 6.
generasjon med iOS 12.0 og hayere. Mobilapp-programvaren kan
ogsé brukes med Android-enheter med BLE-support (Bluetooth 4.0)
og Android 8.0 og senere.

CORE bruker Bluetooth Smart; mobilenheter som brukes, ma vaere
kompatible med Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes og iOS er registrerte varemerker som tilherer
Apple, Inc.

*Bluetooth er et registrert varemerke som tilherer Bluetooth SIG, Inc.



8. Installasjon pé eksisterende stetoskoper

Dette avsnittet er ikke nedvendig for forhdndsmonterte digitale

stetoskoper

/I\

Trinn1

Ta tak i bryststykket med én hand og
trekk slange med kraft ved bruk av den
andre handen for & losne bryststykket fra
slangen til det eksisterende stetoskopet.
Sett inn bryststykket i den Eko-kompatible
adapterslangen som medfalger.

Trinn 2

Fest CORE digitalt utstyr til den andre enden
av den Eko-kompatible adapterslangen som
medfalger.

Trinn 3

Fest slangen til det eksisterende digitale
stetoskopet til den andre enden av CORE-
utstyret, og monteringen av CORE digitalt
stetoskop er na fullstendig.

Figur 2



9. Bruk av CORE

Lade batteriet

Batteriet i CORE ma lades. Sett den inkluderte micro USB-kabelen
inn i USB-porten pé enheten og koble den andre enden til en
UL-sertifisert USB-vegglader. LED-en vil bli fast gul, noe som

betyr at den lader. LED-en vil endres til fast grenn nér enheten er
fulladet. Det fulladede batteriet skal vare i minst 8 timer i kontinuerlig
overferingsmodus (PA, Bluetooth paret med Eko-appen).

MERK: CORE vil ikke sla seg pa mens enheten er plugget inn
og lader.

Sla av

Nar CORE er sltt av, vil analoge i stedet for digitale lyder overferes
og heres fra stetoskopet. "AV" er nar knappen stikker ut fra
overflaten til volumknappene.

Sla pa

Trykk ned strembryteren for & bevege bryteren fra AV- til
PA-stillingen. "PA" er nar knappen er i flukt med overflaten p&
volumknappene.

Test volumnivaet

COREs lydniva kan forsterkes i 7 trinn opp til 40x forsterkning i
forhold til et akustisk stetoskop. Endre volumnivéet ved & klikke pa
volumknappene pluss (+) og minus (-) som befinner seg pa siden
av CORE.

Bluetooth-paring

Aktiver ferst Bluetooth pa den valgte mobilenheten. P& iOS-enheten
g4 til Settings > Bluetooth > trykk pa glidebryteren for & sla
Bluetooth PA.

Mobilenheten er n& Klar for & registrere lyder fra CORE. Hvis
Bluetooth-paringen ikke er vellykket, vil en feilmelding vises i appen,
og ingen lyder vil tas opp. Hvis Bluetooth-tilkoblingen er vellykket, vil
LED-en gé fra & blinke i hvitt til & lyse kontinuerlig i hvitt (se avsnitt 61
for LED-tilstandene til enheten).



Oppsett av en PIN-kode

Opprett en sikker 4-sifret PIN-kode ved & logge inn pa
mobilapplikasjonen. Naviger til skiermen Menu ved & velge ikonet
overst til venstre pa startskjermen Mobile App.

Velg deretter Account Settings > Create Pin. Falg instruksjonene p&
skjermen for & opprette og lagre en 4-sifret PIN-kode. Du ma legge
inn PIN-koden to ganger for verifiseringsformal.

Legge til notater til opptak p& mobilappen

For & opprette merknader om eventuelle pasientopptak, logg inn
pa mobilapplikasjonen. Apne listen over pasienter ved & velge
pasientfanen gverst til heyre pa startskjermen. Velg den enskede
pasienten og velg et opptak du vil legge til notater til.

Nederst pa opptaksskjermen velger du ikonet Notes. Ikonet Notes
ser ut som en Post-It®-lapp med skrift pa. Velg "Add Note" og
begynn & skrive inn merknaden. Velg avkryssingsmerket for & lagre.

Betjening av CORE

Ved bruk av CORE for & vurdere og ta opp hjertelyder er det best
& plassere CORE-stetoskopet ved standard auskultasjonspunkter
pa anterior brystvegg, slik som vist nedenfor med SVARTE prikker
(se figur 4a).

Ved bruk av CORE for & vurdere og ta opp lungelyder er det best &
plassere CORE-stetoskopet ved standard auskultasjonspunkter pa
anterior brystvegg, slik som vist nedenfor med BADE svarte og bl&
prikker (se figur 4).

Membransiden av stetoskopet skal plasseres pa brukerens
brystvegg for & vurdere for bade hjerte- og lungelyder. Bruk
kun klokka (eller lukket klokke) pa stetoskopet ved vurdering av
lavfrekvenslyser, slik som anbefalt av en kliniker (se figur 2).

membran

lukket klokke

Apnet
Klokke """

Figur 3



Bvre hoyre sternal grense Bvre venstre
(aortaomrade) sternal grense
(pulmonalt omréde)

.
Nedre venstre
N - sternal grense
o L (pulmonalt omréde)
 Kardial apex
(mitralt omrade)
Fig. 4a
L] L)
L] (]
[ ] L)
Figur 4b

Innjustering av headsett

Fer ereproppene plasseres i erene, hold headsettet foran deg med
oreslangene vendt bort. N&r ereproppene er i grene dine, skal de
peke fremover.

Apne membranen

Ved bruk av et dobbeltsidet stetoskop (se figur 3) mé du &pne (eller
indeksere) klokka eller membranen ved & rotere bryststykket. Hvis
membranen er &pen, vil klokka bli lukket, noe som forhindrer lyd som
kommer gjennom klokka og omvendt.
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10. Rengjering

Rengjering og desinfeksjonsprosedyre

Stetoskopet og CORE skal desinfiseres mellom hver bruk.
Infeksjonskontrollretningslinjene fra Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) angir at gjenbrukbart medisinsk utstyr, slik
som stetoskoper, ma giennomga desinfeksjon mellom pasienter.
Standard stetoskophygienepraksis gjelder for Eko-enheten.

Alle eksterne deler av maskinvaren skal desinfiseres med 70 %
isopropylalkoholservietter. Under normale betingelser er det ikke
nedvendig & fierne CORE-utstyret fra stetoskopslangen under
desinfeksjonsprosedyren.

MERK: IKKE dykk stetoskopenheten ned i en veeske eller utsett det
for noen heytrykks-/autoklav-steriliseringsprosesser.

Hvis det blir nedvendig & fierne CORE, trekk stetoskopslangen av fra
metallstammen til CORE-utstyret pa begge ender. Terk av alle deler
av stetoskopet sa de er rene med 70 % isopropylalkoholservietter
eller engangsservietter med sépe og vann, inkludert COREs
overflate, stetoskopslange, slangekobling og bryststykke. En 2 %
blekemiddellgsning kan brukes til & desinfisere stetoskopslangen,
slangekoblingen og bryststykket, men slangen kan imidlertid bli
misfarget etter at den utsettes for blekemiddel.

For & forhindre misfarging av stetoskopslangen, unngé kontakt med
penner, markerer, aviser eller andre trykte materialer. Det er god
praksis & beere stetoskopet over en krage nar det er mulig.

Remonter stetoskopet ved & sette inn metallstammene til
CORE-utstyret i stetoskopslangen, slik som beskrevet ovenfor i
installasjonsavsnittet.



11. Bruksbetingelser

Milje
Brukstemperaturomradet til CORE er -30 til 40 °C (-22 til 104 °F) og
15 til 93 % relativ luftfuktighet.

Lagrings- og transportomréadet er -40 til 55 °C (-40 til 131 °F) og 15 til
93 % relativ luftfuktighet. Akseptabelt trykk er 1 atm.

Unnga eksponering for ekstrem varme, kulde, lesemidler og
oljer. Ekstrem varme og kulde vil ha negativ innvirkning pa
litiumionbatteriet i enheten og kan pévirke batteriets levetid.

Ingen modifiseringer

Hvis anbefalingene for pleie og vedlikehold ikke overholdes, kan
det fore til skade pa de innvendige komponentene til CORE. Interne
skader pa produktet kan forarsake feilfunksjon pa produktet, og
dette kan fare til fullstendig funksjonstap. Hvis du kommer over
problemer med CORE, skal du ikke gjere forsek pa & reparere
enheten. Varsle supportteamet for assistanse.

Avfallshandtering
Hvis huset til Eko-enheten er skadet, kast det pa riktig méte.

12. Garanti

Eko gir en begrenset verdi for CORE. Beszk ekohealth.com/warranty
for en fullstendig beskrivelse av garantien.


http://ekohealth.com/warranty

13. CORE-moduser og
tilsvarende LED-statuser.

((G@D» CORE er pa og saker enhet
(Blinker)

O CORE er pa og tilkoblet

((.)) CORE tar opp

(Blinker)
CORE har lavt niva pa batteriet
(Blinker)
CORE er av og lader
[ ] CORE er fulladet
14. Eko-app

T
A /
Last ned Eko-appen som er tilgiengelig p& App Store® og Google

Play og felg anvisningene pé skjermen for & koble til CORE (slik som
vist pa de neste to sidene).

Bluetooth ma aktiveres i mobilen eller pa skrivebordets Bluetooth-
innstillinger for & bruke CORE med Eko-appen.

Ved bruk av Eko-dashbordet og Eko-appen, aktiver enheten og
nettverkssikkerhetsfunksjonene for & beskytte pasientdata som

er opprettet og lagret ved bruk av denne programvaren, i tillegg til
sikkerhetsfunksjonene som er integrert i systemet. Oppdater til siste
versjon av Eko-appen.
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14a. Eko-app - leveranderarbeidsflyt

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

Registrer deg

Opprett din Eko-konto ved & legge inn navn og

e-postadresse

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to turn the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is

powered on.
Binking
Ught-on" Power
Toggle
.
SI4 pé CORE

w027

< Clinician Login

Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Par CORE



14a. Eko-app - leveranderarbeidsflyt

523 e FETS
Recording R
1275
i i e
Heart Rate Stem
~
o ) sasom
(-
Start opptak: Lagre opptak:
Plasser CORE pa pasientens bryst. Trykk p den Kiikk Lagre nér opptaket er fulfort,

bla knappen for & starte opptak

©) : =

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o
e sounds.

Eko-innstilingsmeny
Juster innstilingene dine ved & kiikke (= )
overst til venstre pa startskjermen



14b. Eko-app — pasientarbeidsflyt

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Registrer deg

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
Push he power gl o the GORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Ught-on" Power
Toggle

(3]

SI& p& CORE

s A E

Physician Setup

Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Oppsett
1019 -
Connect Device X
CORE
Aoz

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Par CORE



14b. Eko-app — pasientarbeidsflyt

249 PR
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15. Elektrisk sikkerhet

Veiledning og produsentens deklarering —
elektromagnetisk utstréling

Eko elektronisk er tenkt brukt i det mijoet som er spesifisert
nedenfor. Brukeren av Eko elektronisk stetoskopsystem ber pése at enheten brukes i siike
omgivelser.

Aktuell Samsvar Veiledning for elektromagnetisk milie
utslippstest
RF-emisjoner CISPR 11 Gruppe 1 Eko elektronisk stetoskopsystem bruker bare

RF-energ til sine interne funksjoner. Derfor
er RF-strdlingen svesrt lav, og det er lite
sannsynlig at den vil forérsake forstyrrelser pa
neerliggende elektronisk utstyr.

RF-emisjoner CISPR 11 Kiasse B Eko elektronisk stetoskopsystem er egnet til
bruk i alle sammenhenger, inkludert boliger
og de som er direkte koblet til det offentlige

Harmonisk utstréiing Ikke relevant lavspenningsnettet som forsyner bygninger ti
IEC 61000-3-2 . .

Spenningssvingninger/ | Ikke relevant

flimmerutslipp

IEC 61000-3-3

Advarsel: Bruk av annet tilbeher enn det som er spesifisert, kan, med
unntak av utstyr som selges av Eko som reservedeler, fore til okte
utslipp eller redusert immunitet for Eko elektronisk stetoskopsystem.

Advarsel: Eko elektronisk stetoskopsystem skal ikke brukes i
neerheten av eller stables med annet utstyr. Dersom dette er
nedvendig, ma Eko elektronisk stetoskopsystem observeres for &
bekrefte normal drift i den konfigurasjonen det skal brukes i.
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Veiledning og produsentens erkleering — elektromagnetisk

immuni

itet

Eko elektronisk

nedenfor. Brukeren av Eko elektronisk stetoskopsystem ber pase at enheten brukes i slike

er tenkt brukt i det

miljoet som er spesifisert

omgivelser.
Immunitetstest IEC 60601 testnivd | Samsvarsniva | Veledningfor
elektromagnetisk milio
Elektrostatisk +/- 8 kV kontakt +/-8kV Gulvene ber vaere
utladning (ESD) +- 15 kV kontakt itre, sement eller
IEC 61000-4-2 +/-16 kV luft keramikkfliser. Dersom
guivet er dekket av
syntetisk materiale
ber den relative
Iuftfuktigheten veere
minst 30%
Elektrisk +/- 2 kV for kke relevant
hurtigtransient/topper | forsyningslinjer
|IEC 61000-4-4 +/-1kV for
inngangs-/
utgangslinjer
Spenningsstat +/-1KV linje(r) til Ikke relevant
[EC61000-4-5 linje(e)
+/- 2 KV linje(r)
tijord
Spenningsfall, korte 100 % fall iUT i 05 Ikke relevant
avbrytelser og syklus 0/45/ 90/135/
spenningsvariasjoner | 180/225/ 270/315
pa stremkabler grader, 100 % fall i
|IEC 61000-4-11 UT i1 syklus, 30 %
fall i UT i 26 sykluser,
100 % fall i UT i 6 sek
Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Nettfrekvensens

(50/60 Hz) magnetisk
felt IEC 61000-4-8

magnetiske felter skal
vaere pa nivaer som
er karakteristiske for
en typisk plassering i
et typisk kommersielt
magnetfelt eller
sykehusmile.

MERK: U, er spenningen i vekselstremmen for anvendelsen av testnivaet.
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Veiledning og produsentens erkleering —
elektromagnetisk immunitet

Eko elektronisk er tenkt brukt i det miljoet som er spesifisert
nedenfor. Brukeren av Eko elekironisk stetoskopsystem ber pése at enheten brukes i slike
omgivelser.

immunitetstest | 'EC 80601 Samsvarsniva | Velledning for elektromagnetisk
testniva milje

Ledningsbéret 3Vrms Ikke refevant

RF 150 kHz til

IEC 61000-4-6 80 MHz

Utstralt RF 10V/m 10V/m d =12 VP 80 MHz il 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 80 MHz til d =23 VP 800 MHz til 2.7 GHz
27 GHz 27GHz der P er senderens maksimale

utgangseffekt i watt (W) oppgitt
av fabrikanten, og d er anbefalt
separasjonsavstand i meter (m).

Feltstyrker fra fastmonterte
RF-sendere, som fastsatt

av en elektromagnetisk
stedsundersekelse,* bor vaere
mindre en samsvarsnivaet for hvert
frekvensomrade

Forstyrrelser kan oppsté i neerheten
av utstyr merket med folgende
symbol:

(R)

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner.
utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleks fra bygninger, gjenstander og personer.

* Feltstyrke fra stasjonzere sendere, som feks. basestasjoner for radio, telefoner (mobil/

tradlos) og AM- og FM ogT g, kan
teoretisk ikke forutsis med noyaktighet. En ur bor vurderes
for & vurdere det elektromagnetiske miljoet som skyldes RF- sendere. Huisden méite feltstyrken
pé stedet der Eko elektronisk brukes overskrider der for RF som

forklares overfor, ber Eko elekironisk stetoskopsystem observeres for 4 verifisere normal drift.
Hvis unormal drift blir observert, kan ekstra titak bli nedvendig, for eksempel omplassering eller
fiytting av Eko elektronisk stetoskopsystem.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrkene vaere mindre enn 3 V/m.
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Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og Eko elektronisk stetoskopsystem.

Eko elektronisk stetoskopsystem er beregnet til & brukes | et elektromagnetisk milje hvor
forstyrrelser fra RF-stréling overvakes. Brukeren av Eko elektronisk stetoskopsystem kan bidra

til & forhindre ved & opp en mellom
beerbart og mobilt RF kommunikasjonsutstyr (sendere) og Eko elektronisk stetoskopsystem slik
det er anbefalt nedenfor, i henhold il ttstyrets maksimale utgang
Senderens
storste nominelle i 1d i henhold ti frekvens (m)
utgangseffekt (W)
150 kHz i BOMHz | 80 MHz 1800 MHz | 800 MHz til 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
00t of2 of2 023
of 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 2 2 23

For sendere med en beregnet maksimal uteffekt som ikke angis ovenfor, kan anbefalt
sikkerhetsavstand d utlrykt i meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder
for senderens frekvens, der P er senderens maksimale effekt uttrykt i watt (W) ifelge
senderens produsent.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstander for det hoyere
frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gielder ikke i alle situasjoner.
utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleks fra bygninger, gjenstander og personer.
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1. Moltai Usaide

Is steiteascop leictreonach é an Eko CORE a ligeann aimpliu,
scagadh, agus tarchur do shonrai fuaim cliabhéisteachta (croi,
scamhdga, putdga, artaire, agus féitheacha), trinar féidir le cliniceoir
ag ait amhain ar lionra éisteacht leis na fuaimeanna cliabhéisteachta
d’'othar ata ar an suiomh né ag suiomh eile ar an lionra. Ta Eko CORE
beartaithe le huséid ar othair phéidiatraiceacha agus aosacha.

Ta Eko CORE beartaithe le husaid ag usdideoiri proifisitinta i
dtimpeallacht clinicidil né ag Usaideoiri tuata i dtimpeallacht neamh-
chlinicidil. Nil an gléas beartaithe le husaid féin-diagndise.

Figidir 1
steiteascop digiteach até curtha le chéile go hiomlan agus
aip shoghluaiste

a
N
)



2. Réamhra

Ta CORE deartha chun tacaiocht a thabhairt do ghairmi curaim
slainte ag éisteacht le fuaimeanna a dhéanann corp go hairithe
fuaimeanna 6n scamhdg, n gcroi agus 6n bputdg. Ligeann CORE
do gnéthusaideoiri a bhfuaimeanna coirp fhéin a thaifead , a stérail
agus aroinn lena lia. Cludaionn CORE gléas ata ceangailte le
steiteascop (ceangaltan CORE) agus feidhmchlar, an aip Eko.

Téa aimpliu fuaime agus tarchur fuaime le CORE chuig fon tri
Bluetooth a ligeann don Usaideoir fuaim a oscailt agus a sheinn
aris i feidhmiuchain féin ar fhon iOS agus Android agus ar thaibléid.
Tugann an aip an deis chuig cliniceoiri fuaimeanna a shabhail le
Cérais Taifead Leigheas Leictreonach, chun taifeadadh a roinnt le
cliniceoiri eile agus chun nétai a andtail ar fuaim a taifeadadh.

3. Maidir le Cuidiu agus Cunamh

Gabh i dteagmhail le Eko ma ta cinamh ar bith de dhith ort né6 ma ta
aon buaireamh agat faoi tairgi.

Le haghaidh tuilleadh eolas gabh chuig:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Teagmhail Dhireach: support@ekohealth.com
Tacalocht Fon: 1.844.356.3384

Té an Lamhleabhar Usaideora seo is infheidhme do:
3M™ Steiteascop Digiteach CORE Littmann ©
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4. Siombail Trealamh

578

Treoracha Uséide

Qiriunu Teicnidil Eorpach

Dioltsir Udaraithe Eorpach

Na diuscair le dramhail teaghlaigh

Astaionn comhartha radaimhiniciochta

Uimhir Samhail

Réimse taise

Réimse teochta

Cumarsaid Bluetooth gan sreang

Déantdir

Data deanta

Cainniocht

Cuireann IP22 cosaint in itil in éadan rochtain chuig
pairteanna dainséaracha le méar, dlith-dbhar . > 12.5
mm larline, agus, titeann uisce go ceartingearach nuair
ata iniamh claonta chuig 15 céim.

MR Mi-shabhailte



5. Rabhaidh

Chun riosca trasnaiocht ghléis a laghdu, Coinnigh CORE 1 méadar
ar shill ar a laghad ¢ astairi radaimhiniciochta rédairi WiFi agus
raidiénna san aireamh.

Lean gach treoir glantéireachta agus difhabhtaithe ata san aireamh
sa lamhleabhar seo. Cruthaigh agus lean sceideal glantéireacht agus
difhabhtu.

Chun riosca bainte le héadail sonrai mhicheart a laghdu storail agus
bain Usaid as an steiteascop seo mar a deirtear sa treoir seo. Ta sé
molta go bhfuil an cadhnra luchtaithe le linn an triocha néiméid ina
tiontaionn an tascaire LED ordiste. Athluchtaigh an cadhnra ag baint
Usdid as an gcabla cumhacht USB a thugtar amhain le luchtaire balla
USB UL-deimhnithe (nach dtugtar).

NA cur an steiteascop isteach chuig Iéacht no proiseas steirilithe ar
bith eile nach bhfuil sa treoir seo.

Chun riosca a laghdu ata bainte le réimse leictreamaighnéadach
an-chumhachtach seachain Usaid steiteascop in aice le

miniciocht raidié cumhachtach (RF) agus/né gléasanna soghluaiste
miniciochta raidié agus/nd astaire miniciochta raidio ar leith ata

mar fhoinsf leictreamaighnéadach, corrail cosdiil le diaiteirme,
leictrealoscadh, RFID, cdrais slandala (m.sh., céras frithghadaiochta
leictreamaighnéadach, agus brathadairi miotail). Thig le trasnaiocht &
astaire radaimhiniciochta ceilte costiil le aitheantas radaimhiniciochta
cailleadh paicéad a chruthu agus beidh seo & thaispedint mar
teachtaireacht “Comhartha lag Bluetooth” ar an feidhmitichain foin.
Bog ar shiil 6n astaire radaimhiniciochta ma tharlaionn seo.

Ma ta fuaimeanna tobann né gan choinne ar bith ann, bog ar shidil
& aerog traschur raidié ar bith. Thig le nios mé astu radaimhiniciocht
tarli né laghdu imdhionachta don Eko CORE ma bhaintear Usaid as
oiridinti, trasduchtoiri, agus cablai nach bhfuil déanta ag CORE.

Léigh, tuig, agus lean an t-eolas slandala uile ata sna orduithe seo a
leanas sular usaidtear an CORE. Ta sé molta go bhfuil na treoracha

seo a choinneéil don todhchai.

Chun riosca turraing leictreach a islit na bain Usaid as an
steiteascép gan an piosa analégach cliabhrach san ait cheart.
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Ta nasc Bluetooth sonrai gan sreang ag CORE. Ta réimse cumhacht
an uasmhéid radaimhiniciocht a ghineann an steiteascop faoi tri
volta an méadar, leibhéal ata sabhailte le Uséid le gléasanna leigheas
eile. Afach, bfhéidir go geruthdidh fuaim, fisean agus trealamh eile
tarchur leictreamaighnéadach. Ma ta gléasanna airithe ann agus
cuireann siad isteach, bog CORE laithreach ar shiul én gléas sin
agus/né much an gné Bluetooth sin.

Labhair le do dhochtuiri agus an gléas Eko in Usaid.

Chun fuaimeanna ard-caighdeanach a chinntiu caithfidh
suiomh agus lathair an CORE a bheith tugtha san direamh agus
cliabhéisteacht & dhéanamh.

Chun ceangail Bluetooth a dhéanamh nios fearr, laghdaigh fad
agus/né lig line suil a bheith ann idir gléas Eko agus gléas féin. Beidh
an réimse Bluetooth islithe nuair ata rudai (ballai, troscan, daocine srl)
idir an gléas Eko agus gléas ata ceangailte.

Chun riosca plichadh agus tachtadh a laghdu, déan cinnte go
bhfuil na pairteanna uile ceangailte agus stérdilte i gceart. Coimead
amach ¢ leanai.



6. Comhlionadh EMC

Deimhniu Radaitheoir Idirnaisiunta FCC
Airitear FCC ID: 2ANB3-E6
Airitear IC: 23063-E6

47 CFR Pairt 15105 tuairisc riachtanach do Aicme B:

Rinneadh scrudu ar an trealamh agus comhlionann sé teorainn gléas
digiteach Réimse B, mar phairt 15 do rialacha FCC. Ta na teorainn
seo ann chun cosaint maith a thabhairt in éadar tarchur dainséarach
i suiteail chonaithe. Bionn na haiseanna seo ag gin, ag Usaid agus

ag spré fuinneamh radaimhiniciocht agus mura bhfuil sé suiteailte
agus in Usdid maidir le na treoracha, is féidir trasnaiocht dainséarach
a dhéanamh le cumarsaid raidié. Afach, nil cinnteacht ann nach
tarléidh tarchur i suitedil airithe.

Ma bhionn an trealamh seo mar chuis le trasnaiocht dainséarach
chuig raidié né comhartha teilifis, ar féidir a bheith meaite le trealamh
a mhuchadh agus a lasadh, spreagtar an t-Usaideoir chun an
trasnaiocht a cheartu ar cheann do na déigheanna seo a leanas:

Athdhirigh n6 athlonnaigh an aerég glacaddra.

Méadaigh an scaradh idir an trealamh agus an glacaddir.

Ceangail an trealamh chuig ionad ar chiorcaid ata difridil leis sin
ina bhfuil an glacadéir ceangailte.

Déan teagmhail leis an dioltdir n6 le teicneoir raidio/teilifis fa
choinne cuidiu.



Raiteas/réitis rialdla Ceanada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Comhoibrionn an gléas seo le caighdedin RSS tionscal Ceanada.

Téa an obraid ag brath ar na coinniollacha a leanas: (1) B'fhéidir nach
geuirfidh an gléas seo isteach air; agus (2) caithfidh an gléas seo
trasnaiocht ar bith a ghlacadh, trasnaiocht ar féidir obraid nach bhfuil
de dhith san aireamh.

GAN AON MHODNU

Ni dhéanfar aon mhodhnu ar an ngléas seo gan ceadunas 6 Eko
Devices, Inc. Thig le modhnuithe ata déanta gan cead Udaras a
thugtar faoi rialacha Coimisitiin Cumarsaide Cénaidhme a ligeann
d’obraid an ghléis seo, an ceadu a cheall.

Comhlionadh Eorpa EMC
Combhoibrionn an trealamh seo le riachtanais EMC don
IEC 60601-1-2.



7. Abhair agus Obraid

Tagann (1) ceangaltan CORE, (2) cuibheoir feadan agus (1) cabla
micrea-USB agus an aip Eko leis an ghléas Eko CORE. Ta na hardan
crua-earrai agus bogearrai atd comhoiritinach sa liosta thios.

Steiteascdip oiriinachaDéantar CORE a dhearadh agus a thastail
chun bheith oiriinach le steiteascoip analdige de chuid 3M™
Littmann® Cardiology III™, 3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn
Harvey™ Elite®, Medline agus ADC. Is féidir CORE a Usdid i gcomhar
le réimse brandai steiteascoip eile, ach nil aon ghealltanas oibriu
agus brandai eile in Uséid.

NOTA: Ni féidir CORE a Usaid le stei Op Sprague no steif Oip
dhigiteacha eile.

Ceangail Sonrai agus Bluetooth

Chun fuaimeanna a sheachadadh chuig an aip Eko, caithfidh an
steiteascop agus an gléas a bheith ceangailte le Bluetooth, agus
chun feidhmeanna éirithe a Usaid, caithfidh an gléas a bheith
ceangailte leis an idirlion tri ceangaltan sonrai ceallach né Wi-Fi.
Coinnigh CORE agus an Aip Eko laistigh do 15 troigh chun ceangail
maith Bluetooth a chinntii. Ma déantar athbhutail ar an ngléas, gabh
ar ais sa mod analégach. Ba chdir go toséidh an méd digiteach aris i
nios |4 na deich soicind.
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Riachtanais Chérais

Féadtar an bogearrai aip féin a Uséid ar iPhone 58, 6/6 Plus, iPhone
6S/6S Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X, XS, XS Max,
iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G, agus iPad
BU agus 6th ginitint le iOS 12.0 agus nios airde. Féadtar an bogearrai
aip fon a Usdid le gléasanna Android le tacaiocht BLE (Bluetooth 4.0)
agus Android 8.0 agus nios airde.

Baineann CORE Usadid as Bluetooth Smart; caithfidh gléasanna fén a
bheith comhoiritinach le Bluetooth Smart.

Is tradmharcanna iad *iPhone, iPad, iTunes, agus iOS de Apple, Inc.

Is trddmharc é Bluetooth do Bluetooth SIG, Inc.



8. Suiteail chuig Steiteascoip Reatha

Nil an chuid seo riachtanach do steiteascdip dhigiteacha ata curtha le

chéile roimh ré.

/I\

Céad Céim

Beir greim ar an bpiosa cliabhrach le lamh
amhain agus tarraing an feadanra le férsa leis
an lamh eile chun an piosa cliabhrach a bhaint
den fheadanra ar an steiteascop reatha. Cuir
an piosa cliabhrach isteach sa chuibheoir
feadan comhoiriinach Eko a chuirtear ar fail.

Dara Céim

Greamaigh an ceangaltan digiteach CORE
chuig an taobh eile den chuibheoir feadanra
comhoiriinach Eko ata leis.

Céim Tri

Greamaigh an feadanra don steiteascop
digiteacha reatha leis an taobh eile don CORE
Ta Greamu agus cuir le chéile an steiteascop
CORE digiteach criochnaithe anois

Figidir 2

o
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9. Usaid CORE

Luchtaigh an cadhnra

Caithfidh an cadhnra in CORE a bheith luchtaithe, cuir an céabla
micrea-USB sa phort USB ar an ghléas agus cuir an taobh eile isteach
chuig luchtaire balla USB ata UL-deimhnithe. Athréidh an LED chuig bui
soladach, lena léiritear go bhfuil sé ag luchtu. Athréidh an LED chuig
glas soladach nuair ata an gléas luchtaithe go hiomlan. Ba chéir go
bhfanfaidh cumhacht sa chadhnra ar feadh 8 n-uaire i ndiaidh luchta
iomlan (AR, Bluetooth ceangailte le Aip Eko).

NOTA: Ni lasfaidh CORE nuair até sé plugailte agus ag luchtu.

Cumhacht As

Nuair atd CORE muchtsa, is féidir fuaimeanna analégach seachas
digiteach a tarchur agus a chloisteail 6n steiteascop. is € “AS” nuair ata
an scoran ag gobadh amach 6 dromchla na cnaipi fuaime.

Cumhacht Ar
Stop ag brd an sleamhnan cumhacht chun an cnaipe a athrd 6 AS go
dti AR. is € “AR” nuair ata an scoran lasta le dromchla na cnaipi fuaime.

Déan tastail ar an leibhéal fuaime

Thig le leibhéal fuaime CORE a aimplid i 7 déigheanna suas chuig
aimpliu 40X do steiteascop fuaimidil. Athraigh leibhéal fuaime le brd ar
na cnaipi (+) agus (-) ar thaobh an CORE.

Péireail Bluetooth

Ar dtus, cuir Bluetooth ar siul ar an ngléas roghnaithe. Ar an ngléas iOS
gabh chuig Socruithe > Bluetooth > agus bru ar an sleamhnan chun an
Bluetooth a lasadh.

Téa an gléas féin réidh le fuaimeanna a thaifeadadh én CORE. Mura
bhfuil ceangaltan Bluetooth ag obair, tiocfaidh fograi suas san aip agus
ni dhéanfar fuaimeanna ar bith a thaifeadadh. Ma ta ceangail Bluetooth
rathuil athréidh an LED ¢ bhan splancéla go ban soladach (Féach ar Alt
6.1 fa choinne ddigheanna LED an ghléas).



Cumraiocht UAP

Cruthaigh UAP 4-dhigit slan le logail isteach ar an feidhmiuchain. Stitir
chuig an scaileain roghchlar leis an deilbhin ar bharr chlé an scailedin
Aip Féin a bhru.

Ansin, roghnaigh Socruithe Cuntais > Cruthaigh UAP. Lean na treoracha
ar an scailedin chun UAP 4 dhigit a chrutht agus a shabhail. Beidh ort
do UAP a iontrail dha uair fa choinne fathanna fiorichan.

Ag cur Nétai le Taifeadadh ar Aip Fon

Chun nétai a chruthu ar taifeadu othair ar bith, logail isteach ar an
feidhmiuchain fon. Faigh rochtain ar an liosta othair trid an tab ar
bharr an scailedin baile a roghnu. Roghnaigh an othair beartaithe agus
roghnaigh taifeadadh chun nétai a chuir leis.

Ag bonn an scéilean taifeadta roghnaigh an deilbhin Nétai. Ta cuma
mar Post-It® le scribhneoireacht air ar an deilbhin Nétai. Roghnaigh
“cruthaigh néta” agus tosaigh ag clé do néta. Roghnaigh an seic-
mharc chun sébhail.

An CORE a fheidhmit

Agus an CORE in Usaid chun fuaimeanna croi agus scamhdga a mheas,
ba cheart an steiteascép CORE a chuir sna pointi cliabhéisteachta
caighdeanach ar an bhalla cliabhrach réamhtheachtach mar a
taispeantar thios le pointi DUBH (déan tagair do Figitir 4).

Agus an CORE in Usaid chun fuaimeanna scamhoga a mheas, ba
cheart an steiteascop CORE a chuir sna pointi cliabhéisteachta
caighdeanach ar an bhalla cliabhrach réamhtheachtach mar a
taispeantar thios le pointi dubh agus gorm ARAON (déan tagairt do
Figidir 4).

Ba chair go bhfuil taobh scairt don steiteascoép curtha faoi bhalla
cliabhrach an usaideora chun fuaimeanna croi agus scamhog a
chloisteail. Bain usaid as clogad an steiteascop nuair ata fuaimeanna
iseal miniciocht a aimsi mar ata molta ag cliniceoir (déan tagairt do
Figidr 2).

Scairt

Clogan dunta

Clogan
oscailte ™

Figiuir 3
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Teorainn Steirnim Teorainn Steirnim
ar dheis uachtarach _Clé Uachtarach
(imistéar aortach) (imistéar scamhégach)

Teorainn Steirnim
~-- Clé lochtarach
(imistéar scamhégach)

-Rinn Chairdiach
(imistéar déchuspach)

LJ L}
L L]
(] L)
Figitir 4b

Ailinia gléas cinn

Sula chuireann tu na cosaint cluaise isteach, coinnigh an gléas cinn
chun tosaigh ort leis na cosaint cluaise sa treo eile. Nuair ata na
cosaint cluaise isteach, ba cheart go bhfuil siad sa treo chun tosaigh.

Oscail an scairt

Agus steiteascop dha taobh in Usaid (déan tagairt do Figitir 3)
caithfidh tu an clogan né an scairt a oscailt 6 an piosa cliabhrach a
rothli. Ma ta an scairt ar oscailt, beidh an clogan dunta, ag cur stop
leis an fhuaim ag teacht frid an clogad, agus a mhalairt.
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10. Ag glanadh

Nos Glantoireachta agus Difhabhtuchain

Ba cheart an steiteascép agus an CORE a ghlanadh idir gach usaid.
| treoir rialaithe ionfhabhtaithe 6n Larionad um Ghalair a Chosc agus
a Rialt (LGC) luaitear go bhfuil ar difhabhtd a dhéanamh ar trealamh
leigheas athusaidte ar nds steiteascoip idir othair. Ta slainteachas
caighdeanach steiteascop bainte leis an ghléas Eko.

Ba choir go mbeidh pairteanna seachtrach den chrua-earra glanta
le halcdl iseaproipil 70%. Faoi choinniollacha normalta, ni chaithfidh
ceangaltdn CORE a bhaint 6 fheadanra an steiteascaip le linn
glantéireacht.

NOTA: Na cuir an gléas le léacht ar bith n6 le proiseas steirilithe/
uathchlaibh ard ar bith.

Ma caithfear an CORE a bhaint, tarraing feadanra an steiteascdip as
cos miotail an CORE ar an da taobh. Cuimil na pairteanna uile don
steiteascop glan le halcdl iseaproipil 70% né le gallinach agus uisce,
dromchla an CORE, feadanra,ceangaltan agus piosa cliabhrach

an steiteascop san aireamh. Is féidir tuaslagadh tuaradh 2% a

Usdid chun steiteascop, feadanra, ceangaltan feadanra agus piosa
cliabhrach a ghlanadh, afach thig le dath an feadanra athru i ndiaidh
tuaradh a Usaid.

Chun cosc a chur ar smal, na bi ag usaid peann, marcair, dich
nuachtain né abhar cléite ar bith eile leis. Is cleachtadh maith é do
steiteascdp a chaitheamh thar bona nuair is féidir.

Cuir an steiteascop le cheile aris leis na cosa miotail don CORE a
chuir isteach aris sa feadanra steiteascop, mar ata luaite thuas san
alt suiteail.



11. Coinniollacha Oibrituchain

Timpeallacht
Is & an raon teochta oibritichain don CORE na -30° go 40°C (-22° go
104°F),agus 15% go 93% taise gaolmhar.

Is & an réimse stdrala agus iompair na -40° go 55°C (-40° go 131° F),
agus 15% go 93% taise gaolmhar. Is € an bri ceadmhach na 1 atm.

Seachaint nochtadh chuig teocht ard agus iseal, tuaslagoiri agus
olai. Cuirfidh teocht ard agus iseal isteach ar an gcadhnra ian litam
sa ghléas agus is féidir leis cuir isteach ar saol cadhnra.

Gan Athruithe

Is féidir damaiste a dhéanamh le pairteanna CORE gan moltai
cothabhail agus curam a leanuint. Is féidir le damaiste laistigh don
tairge dochar a dhéanamh don tairge, ait ar féidir leis briseadh. Ma
ta fadhbanna ann leis an CORE, na déan iarracht € a choiriu. Gabh i
dteagmhail lendr bhfoireann tacaiochta chun cabhair a fhail.

Diuscairt
Ma ta4 damaiste déanta do banrach gléas Eko cuir € sa bhruscar.

12. Barantas

Cuireann Eko barantas teoranta ar fail do CORE. Gabh chuig
ekohealth.com/warranty le haghaidh cur sios uile ar an mbarantas.


http://ekohealth.com/warranty

13. Méid CORE agus staideanna LED
comhfhreagracha.

(((I@D» Ta an CORE lasta & ag cuardach gléas
(Ag caochadh)

O CORE casta air & ceangailte

((®))  CORE ag taifeadadn
(Ag caochadh)

Ta ceallra an CORE iseal
(Ag caochadh)

Ta an CORE muchta & ag luchtu

[ ) CORE luchtaithe go hiomlan

14. Aip-Eko

T
A /
joslédail an aip Eko, ata ar fail ar an App Store® agus Google Play

agus lean na treoracha ar an scéiledn chun ceangail a dhéanamh
leis an CORE (mar a taispedntar ar an gcéad dha leathanach eile).

Caithfidh Bluetooth a bheith ar sitl chun CORE a bheith in Uséid leis
an aip Eko.

Agus Painéal Eko agus Aip Eko in Usaid , cuir na gnéithe slandala
agus lionra ar sidl chun sonrai othar ata cruthaithe agus storailte leis
an mbog-earra seo a chosaint, ar a bharr na gnéithe ata sa chéras
chéanna. Nuashonraigh chuig an leagan is déanai don aip Eko.



14a. Aip Eko - Sreabhadh Oibre an Solathrai

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

Cléraigh

Cruthaigh do chuntas Eko tri ainm agus seoladh riomhphoist

achur isteach

< CORE SetUp

Powering On the CORE
P tha power fogg 0t tho CORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Binking
Ught-on" Power
Toggle

Cuir CORE Air

w027

< Clinician Login

Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

(2]

Logail
Cuir isteach d'fhaisnéis aitheantais logdla isteach

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Péiredil CORE



14a. Aip Eko - Sreabhadh Oibre an Solathrai

523 e FETS
Recording R
1275
i i e
Heart Rate Stem
~
o ) sasom
(-
Tosaigh Ag taifeadadh: Sabhail an Taifeadadh:
Cuir CORE ar chiiabhrach an othair; Briigh an Clicedil ar Shabhéil uair agus ata do
cnaipe gorm chun an taifeadadh a thos. thaifeadadh curtha i gerich
P oz
© : -

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o

optimal heart sounds.

Socruithe Eko Clar
Dean do shocruithe a choigeartu tri chiiceail ar (= ) ar chlé ar bharr an scaileain bhaile
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14b. Aip Eko - Sreabhadh Oibre an Othair

P angs s A E

< Signup Physician Setup

Physician Setup

St Name

astNam

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Claraigh Suiteail
an v 0 -
< CORE Set Up Connect Device X
Powering On the CORE core

Push the power toggle to tun the CORE L

on. Aignt wil ik when CORE is

powered on.
Ught-on" Power
Toggle »
Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.
Cancel Pair
.

(3] (4]

Cuir CORE Air Péiredil CORE



14b. Aip Eko - Sreabhadh Oibre an Othair

249 - 300 -

Sign Out <

Eko at Home

~

fte

‘-

Hold still. 00:15
1fyou re fecling unwellorchest oin, ~

plase callyourphysician orcall 91 )

(5] (6]

Tosaigh Ag taifeadadh Taifeadadh ar sidl

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Taifeadadh criochnaithe
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15. Slandail leictreonach

Treoir agus Dearbhu an Déantodra -
Astaiocht Leictreamaighnéadach

Ta an Céras Steiteascop Leictreonach Eko le bheith in sdid i dtimpeallacht
leictreamaighnéadach até sainithe thios. Ba chéir go geinntionn Uséideoir an chéras steiteascop
leictreonach Eko go bhfuil sé in usdid sa timpeallacht sin.

Scrudu Astaiochta Cui Comhlionadh Treoir um Thimpeallacht
Leictreamaighnéadach

Astaiocht Grupa-1 Baineann an céras Steiteascop Leictreonach
radaimhiniciochta Eko Usaid as fuinneamh RF fa choinne
CISPR 11 feidhm inmheénach amhain. Mar sin de, t4 a

astaiochtal radaimhiniciochta an-iseal agus
ni costiil go ndéanfaidh siad dochar ar bith
chuig trealamh leictreonach aitidil

Astaiocht Aicme-B Ta an Coras Steiteascop Leictreonach Eko

radaimhiniciochta oiriinach le husaid i ngach eagraiocht,

CISPR 1t eagraiochtal inmheanach agus iad siud até
ceangailte le lionra cumhacht poibli volta iseal

Astaiochta Arménach Nil sé Bainteach san direamh a solthraionn foirgneamh f&

IEC 6100-3-2 choinne cuspdir inmheanach.

Astaiocht preabadh / Nil s6 Bainteach

preabadh voltas

IEC 61000-3-3

Rabhadh: Thig le Usaid oirivinti ar a bharr iad siud ata luaite, gan na
oiridinti sin ata ar diol ag Eko mar phairteanna athsholathar, a bheith
mar toradh do mhéadu in astaiocht né laghdu in imdhionacht céras
steiteascop leictreonach Eko.

Rabhadh: Nior choéir go n-usdidtear an coras steiteascop
leictreonach Eko in aice le trealamh ar bith eile. Ma ta usaid fogasach
no cruachach de dhith, ba chéir go bhfuil an céras steiteascop
leictreonach Eko a choime&d chun obréid ceart a chinntit sa
fioraiocht ina mbeidh sé in Uséid.



Treoir agus dearbht an déantéra -
imdhionacht leictreamaighnéadach

Ta an Coras Steiteascop Leictreonach Eko le bheith in Usdid i dtimpeallacht
leictreamaighnéadach até sainithe thios. Ba chéir go geinntionn Uséideoir an chéras steiteascop

leictreonach Eko go bhfuil sé in Uséid sa timpeallacht sin,

Scrudu IEC 60601 Leibhéil | Leibhéil Treoir Timpeallacht
Imdhionachta | Tastala Comhli Lei 6
Diluchti +/- 8 KV teagmhil +/- 8KV Ba cheart go bhfuil
Leictreastatach | +/- 15 kV teagmhil na hurldir déanta as

(ESD) +-15 KV adhmad, coincréiteach
IEC 61000-4-2 n6 criadéireacht. Mé ta an

t-urlér cludaithe in abhar
sintéiseach, ba chéir go
bhfuil an taise gaolmhara
30% ar alaghad,

Leictreach Gasta

+/- 2KV le haghaidh

Nil sé Bainteach

Neamhbhuan/ linte solathair +/- 1kV
Pléascach le haghaidh linte
IEC 61000-4-4 | ionchur/aschur
Borradh +/-1kVin(e go lin(t) | Ni sé Bainteach
IEC 61000-4-6 | e +/- 2kV lin(e go
talamh
isealvoltas, Titim 100% i UT Ni s6 Bainteach
tarchur gairid fa choinne cursa
agus réimse 05 0/45/ 90/135/
voltas ar linte 180/225/ 270/315
ionchur solathar céim, Titim 100% i
cumhacht UT fa choinne cursa

IEC 61000-4-11

1, Titim 30% i UT fa
choinne cursa 25,
Titim 100% i UT fa
choinne 5 soicind.

Réimse
maighnéadach

IEC 61000-4-8

30 Afm

30 A/m

Ba choir go bhfuil réimse
maighnéadach miniciocht
cumhachta ag leibhéal ata
cosdille it tipiciil le réimse
maighnéadach tipiciil
tradalach né timpeallacht
otharlainne.

NOTA: U, is é an voltas a.c. roimh fheidhmitichain an leibhéil scruduithe
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Treoir agus dearbhu an déantéra -
imdhionacht leictreamaighnéadach

T4 an Céras Steiteascop Leictreonach Eko le bheith in Gsaid i dtimpeallacht
leictreamaighnéadach até sainithe thios. Ba chéir go geinntionn Uséideoir an chéras steiteascop
leictreonach Eko go bhful sé in Uséid sa timpeallacht sin.

Scrudu :i?bigﬁo‘ Leibhéil Treoir Timpeallacht
Imdhionachts Comhli Lei ighné
imdhionachta Tastala

Radaimhiniciocht 3Vrms Nil 56 Bainteach

lompartha 160 kHz go

IEC 61000-4-6 80 MHz

Radaimhiniciocht 10 V/m 10 V/m d =12 VP 80 MHz go 800 MHz
Gathach 80 MHz go 80 MHz go d =23 VP 800 MHz go 27 GHz
IEC 61000-4-3 27 GHz 27 GHz Ait a bhfuil P an t-aschur réta

cumhacht is mo don traschur
ivata (W) de réir déantdir

an tarchur agus is é d n fad
scaradh molta i méadair (m)

Cumhachtai réimse 6
tarchur radaimhiniciocht, ata
socraithe ag suirbhé suiomh
leictreamaighnéadach,® ba
chéir go mbeidh sé nios I
na an leibhéal comhlionadh i
ngach réimse miniciochta”

Is féidir tarchur tarlt le trealamh
ina bhfuil an siombail seo air

(R

NOTA 1: Ag 80 MHz agus 800 MHz, bionn an tarchur is airde i bhfeidhm.

NOTA 2: Bhéidir nach mbeidh na treoracha seo i bhfeidhm i ngach cas. Cuirtear isteach ar
sfolrd inéadach le ionsu 6 frithchaitheamh agus téann ionsti agus frithchaiteamh 6
fhoirgnimh, rudai agus daoine i bhfeidhm air.

*  Léidreachtal réimse 6 sheachaddiri suite, mar shampla bonn stdisitin don raidi (ceallach/
gan sreang) ni féidir fén agus fon raidio talamh, raidio amaitéarach, AM agus FM craoladh

raicii6 agus craoladh telfise a bheith tuartha go teoiriciil le cruinneas. Ba chdir go bhful

suirbhé suiomh leictreamaighnéadach san direamh chun dul in oiriint le timpeallacht
leictreamaighnéadach mar gheallar tarchur radaimhiniciocht. Ma té an réimse cumhacht

medite san 4it ina bhfuil an choras steiteascop Leictreonach Eko in Gsaid nios m6 na leiohéal
comhlionadh radaimhiniciocht ceart, ba chdir go bhfil an chéras steiteascop leictreonach Eko a
choimhéad chun obraid ceart a chinntid. Mé ta Iéiriu minormélta a taispedint, bfhéidir go mbeidh
bealai breise de dhith, mar shampla an choéras steiteascép leictreonach Eko a athlonnu.

®  Thar an réimse tarchur 150 kHz go 80 MHz)ba chdir go mbeadh cumhacht réimse nios I
na3v/m




Fad scaradh idir trealamh cumarsaid radaimhiniciocht
iniompartha agus soghluaiste agus céras an steiteascoip
leictreonach Eko

Ta an choras steiteascop leictreonach Eko le bheith in Uséid i dtimpeallacht
leictreamaighnéadach ina bhfuil cur isteach radaimhiniciochta faoi smacht. Thig le usaideoiri an
Céras Steiteascdip Eko Leictreonach cuidid a thabhairt chun trasnaiocht leictreamaighnéadach
achosc le iosfhad choinnedil idir trealamh cumarséid radaimhiniciocht iniompartha agus

g 6ir) agus an coras 6ip Eko Leictreonach mar até luaite thios, de
réir an aschur cumhachta is mo don trealamh cumarséide.

Uasréta Aschur
Cumhacht Fad Scaradh de réir miniciocht an tarchuraddir (m)
Seachaddir (W)
160 kHz go 80 MHz 80 MHz go 800 MHz 800 MHz go 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
001 012 012 023
01 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Maidir le seachadirf até rataithe ag an aschur is mé nach bhfuil raite thuas, is é an fad scartha
ata molta na d méadair(m) ar féidir a bheith measta ag baint Usaid as an chothroméid ata bainte
le miniciocht an seachadir, it a bhfuil P an réta cumhachta is m6 don seachadir i vata(W) d
réir déantdir an seachadorr.

NOTA 1: Ag 80 MHz agus 800 MHz, ta an fad scartha don tarchur is airde san ireamh.

NOTA 2: Bhéidir nach mbeidh na treoracha seo i bhfeidhm i ngach cas. Cuirtear isteach ar
shiolra inéadach le ionsu ¢ frithchaitheamh  fhoirgnimh, rudai agus dacine.
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Eko CORE

Korisnic¢ki priruénik

Hrvatski

Model druge generacije © 2020 Eko Devices, Inc.



1. Indikacije za uporabu

Eko CORE je elektronski stetoskop koji omogucava pojacanje,
filtriranje i prijenos zvuénih podataka auskultacije (srca, pluca, crijeva,
arterija i vena), tako da lije¢nik na jednoj lokaciji na mrezi moZze slusati
zvukove auskultacije pacijenta na licu mjesta ili na drugoj lokaciji na
mreZi. Eko CORE je namijenjen koristenju na pedijatrijskim i odraslim
pacijentima. Eko CORE je namijenjen profesionalnim korisnicima

u klinickom okruzeniju ili laicima u neklinickom okruzenju. Ovaj uredaj
nije namijenjen za samostalnu dijagnostiku.

Slika 1
Potpuno sastavljen digitalni stetoskop i aplikacija z mobilne uredaje



2. Uvod

Uredaj CORE dizajniran je kao podrska zdravstvenim stru¢njacima
za slu$anje zvukova koje tijelo proizvodi, prije svega pluca, srca

i crijeva. Uredaj CORE omogucava obi¢nim korisnicima da snimaju,
pohrane i dijele zvukove svoga tijela sa svojim lije¢nikom. Uredaj
CORE uklju¢uje uredaj koji je spojen na stetoskop (CORE dodatak)
i aplikaciju Eko.

CORE nudi poja¢anje zvuka i prijenos zvuka na pametni telefon
putem Bluetootha, $to korisniku omogucava da otvori i reproducira
zvukove u mobilnoj aplikaciji na kompatibilnim iOS i Android
pametnim telefonima i tabletima. Aplikacija lije¢nicima daje
moguénost da spreme zvukove unutar odabranih sustava za
Elektronske zdravstvene zapise (EHR), podijele zapise s drugim
lije¢nicima, te unesu biljeske na snimljeni zvuéni zapis.

3. Za pomocé

Kontaktirajte tvrtku Eko ako trebate pomo¢ iliimate neke sumnje
u svezi s proizvodom.

Za viSe informacija posjetite:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Izravni kontakt support@ekohealth.com
Telefonska podrska: 1.844.356.3384

Ovaj korisnicki priruénik odnosi se i na:
Digitalni stetoskop 3M™ Littmann® CORE



4. Simboli opreme

[ﬁ] Upute za uporabu

Europska tehnic¢ka sukladnost

Ovlasteni europski zastupnik

Ne odlazite baterije zajedno s otpadom iz domacinstva

Emitira radiofrekvencijiski signal.

Broj modela

Raspon vlaznosti

Jf Temperaturni raspon

Bezi¢na Bluetooth komunikacija

“ Proizvodac

Datum proizvodnje

B Koli¢ina
P22

IP22 oznac¢ava zastitu od pristupa opasnim dijelovima
prstima, krutim predmetima promjera = 12,6 mm, te
kapljica voda koje padaju okomito kad je kuciste
nagnuto do 15 stupnjeva.

@ Nije sigurno za MR



5. Mjere opreza

Kako bi se smanijio rizik od smetniji uredaja, drzite CORE barem 1
metar od svih RF emisija, ukljucujuci Wifi usmjernike i radio uredaje.

Slijedite sve upute za ¢iSéenje i dezinfekciju ukljucene u ovaj
priru¢nik. Uspostavite i slijedite raspored ¢i§¢enja i dezinfekcije.

Kako bi se smanijio rizik povezan s uzimanjem neto¢nih podataka
stetoskop Cuvajte i koristite samo kako je navedeno u ovom
priruc¢niku. Preporucuje se da se baterija napuni u roku od trideset
minuta od trenutka kad LED indikator postane narancast. Bateriju
napunite isklju¢ivo pomocu prilozenog USB kabela za napajanje sa
UL-certificiranim USB zidnim punjacem (nije prilozen).

NEMOIJTE stetoskop uranjati u tekuéinu ili izlagati procesima
sterilizacije, osim onih opisanih u ovom priruéniku.

Kako bi se smanjio rizik povezan s vrlo snaznim
elektromagnetskim poljima izbjegavajte koristiti stetoskop u

blizini jake radiofrekvencijskih (F) signala ili prijenosnih i/ili mobilnih
RF uredaja i/ili specifi¢nih RF odasiljac¢a za koje se zna da su

izvori elektromagnetskih smetnji poput sustava za dajaremiju,
elektrokaularnih i RFID sigurnosnih sustava (npr., elektromagnetski
sustavi za zastitu od krade i detektori metala). Smetnje iz skrivenih
RF odasilja¢a poput RFID-a mogu dovesti do gubitka paketa, a to ¢e
biti vidljivo kao poruka ,Slab Bluetooth signal“ na mobilnoj aplikaciji.
Ukoliko se to dogodi, udaljite se od skrivenih RF odasiljaca.

Ako se zacuju iznenadni i neo¢ekivani zvukovi, udaljite se od antena
koje prenose radio signal. Koristenje dodataka, vodi¢a i kabela koje
nije proizvela tvrtka Eko Devices Inc. mozZe dovesti do porasta RF
emisije ili smanjenog imuniteta uredaja CORE.

Procitajte, shvatite i slijedite sve sigurnosne informacije sadrzane
u ovim uputama prije koristenja uredaja CORE. Preporucuje se ove
upute sacuvati za buduce reference.

Kako bi se smanijio rizik od strujnog udara nemojte koristiti analogni
stetoskop bez postavljenog dijela za prsa.



CORE sadrzi Bluetooth beZi¢nu podatkovnu poveznicu. Maksimalna
snaga polja radijske frekvencije koje stetoskop generira je ispod

3 volta po metru, razine koja se smatra sigurnom za koristenje s
drugim medicinskim uredajima. No, zvuéna, video i druga sli¢na
oprema moze uzrokovati elektromagnetske smetnje. Ako se pojave
takvi uredaji i uzrokuju smetnje, odmah udaljite CORE od tog uredaja
i/ili iskljucite znacajku Bluetooth.

Savjetujte se sa svojim lijeénicima kad koristite uredaj Eko.

Kako biste osigurali zvuk visoke kvalitete kod auskultacije treba
uzeti u obzir mjesto i polozaj uredaja CORE.

Za pobolj$anje Bluetooth veze, smanijite udaljenost i/ili omogudite
vidljivost izmedu uredaja Eko i mobilnog uredaja. Bluetooth domet ¢e
se smanijiti ako se izmedu Eko uredaja i uparenog mobilnog uredaja
nalaze predmeti (zidovi, namjestaj, ljudi, itd).

Kako bi se smanijio rizik od gusenja i davljenja, pobrinite se da
su sve komponente pravilno spojene i pohranjene. Drzite podalje
od djece.



6. EMC sukladnost

FCC certifikat za namjerno zracenje
Sadrzi FCC ID: 2ANB3-E6
Sadrzi IC: 23063-E6

47 CFR dio 15105 potrebna izjava za Klasu B:

Ovaj uredaj je testiran i proglasen sukladnim s ograni¢enjima za
digitalne uredaje klase B, sukladno ¢lanku 15 FCC odredbi. Ova su
ograni¢enja stvorena kako bi pruzila razumnu zastitu od stetnih
smetnji u instalacijama u stambenim objektima. Ova oprema
generira, koristi i moze zragiti radio frekvencijsku energiju i, ako se
ne ugradi i koristi u skladu s uputama, moze uzrokovati nezeljene
smetnje u radijskim komunikacijama. Medutim, nema jamstava da se
takve smetnje nece pojaviti u odredenim okolnostima.

Ako ova oprema uzrokuje Stetne smetnje radijskog ili televizijskog
prijema, Sto se moze utvrditi uklju¢ivanjem i iskljuivanjem opreme,
korisniku se preporucuje da pokusa ispraviti smetnje poduzimanjem
jedne ili vise sljedec¢ih mjera:

* ponovno usmjeravanje ili premjestanje prijemne antene

Povecavanjem udaljenosti izmedu opreme i prijamnika.

spajanje opreme u uti¢nicu na nekom drugom strujnom krugu,
ane na onom na koji je spojen prijemnik

Za pomoc¢ se obratite se iskusnom tehnicaru za radijske i
televizijske uredaje.
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Kanadska regulatorna izjava (izjave):

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Ovaj je uredaj sukladan s kanadskom industrijskom iznimkom licence
za RSS standard(e). Pri upotrebi moraju biti zadovoljena sliedeca

dva uvjeta: (1) Ovaj uredaj ne smije prouzrociti Stetne smetnje i (2)
ovaj uredaj mora prihvatiti bilo koje zaprimljene smetnje, ukljuéujuci i
smetnje koje mogu uzrokovati neZeljen rad.

NEMA IZMJENA

Izmjene ovog uredaja se nece obavljati bez pismenog pristanka
tvrtke Eko Devices, Inc. Neovlastene izmjene mogu ponistiti ovlasti
dane prema pravilima Federalnog povjerenstva za komunikacije koje
dopusta koristenje ovog uredaja.

EMC sukladnost Europa
Ova je oprema sukladna s EMC zahtjevima standarda IEC 60601-1-2.



7. Sadrzaj i koristenje

Uredaj CORE ukljucuje (1) CORE dodatak, (2) adaptere za cijevi i
(1) micro USB kabel, te aplikaciju Eko. Kompatibilne hardverske i
softverske platforme su navedene u nastavku.

Kompeatibilni stetoskopi

Uredaj CORE je dizajniran i testiran u smislu kompatibilnosti

s analognim stetoskopima 3M™ Littmann® Cardiology IlI™,

3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline
i ADC. Uredaj CORE je kompatibilan i s mnogim drugim markama i
modelima stetoskopa, no nema jamstava glede ucinkovitosti ako se
koriste druge marke ili modeli stetoskopa.

NAPOMENA: Uredaj CORE nije kompatibilan sa stetoskopima
Sprague i drugim digitalnim stetoskopima.

Bluetooth i podatkovna veza

Kako bi prenosili zvukove u aplikaciju Eko, stetoskop i uredaj moraju
biti povezani putem Bluetootha, a kako bi se u potpunosti koristile
odredene funkcije, mobilni uredaj treba povezati na Internet putem
podatkovne ili Wi-Fi veze. Drzite uredaj CORE i aplikaciju Eko App
na oko 4,5 metara udaljenosti za optimalnu Bluetooth vezu. U malo
vjerojatnom slucaju da se uredaj ponovno pokrene, vratite se na
koristenje analognog nacina. Digitalni nacin bi se trebao ponovno
pokrenuti za manje od deset sekundi.



Sistemski preduvjeti

Softver mobilne aplikacije moZe se koristiti na uredajima iPhone 58S,
iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus,
iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod
Touch 6G iiPad 5. i 6. generacije s iOS 12.0 i novijim. Softver mobilne
aplikacije se moze koristiti i sa Android uredajima s BLE podrskom
(Bluetooth 4.0) i verzijom Android 8.0 i novije.

CORE koristi Bluetooth Smart; mobilni uredaji moraju biti kompatibilni
s Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes i iOS su registrirane robne marke tvrtke
Apple, Inc.

*Bluetooth je registrirani zastitni znak tvrtke Bluetooth SIG, Inc.
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8. Instalacija na postojece stetoskope

Ovaj odjeljak nije potreban za prethodno sastavijene digitalne

stetoskope

/I\

Prvi korak

Uhvatite dio za prsa i silom povucite cijevi
koristeci drugu ruku za odvajanje dijela za prsa
od cijevi postojeceg stetoskopa. Umetnite

dio za prsa u prilozeni adapter za cijevi
kompatibilan sa sustavom Eko

Drugi korak

Spojite CORE digitalni dodatak na drugi kraj
prilozenog adaptera za cijevi kompatibilnog sa
sustavom Eko

Tredi korak

Spojite cijevi postojeéeg digitalnog stetoskopa
na drugi kraj CORE dodatka i sastavljanje CORE
digitalnog stetoskopa je sad dovr§eno

Slika 2
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9. Upotreba stetoskopa CORE

Napunite bateriju

Bateriju u stetoskopu CORE ce trebati napuniti; umetnite prilozeni
micro USB kabel u USB ulaz na uredaju, a drugi kraj u UL-certificirani
USB zidni punja¢. LED lampica ¢e postati Zuta, ukazujuci na
punjenje. LED lampica ¢e postati zelena kad se uredaj potpuno
napuni. Potpuno napunjena baterija bi trebala trajati barem 8

sati neprekidnog prijenosa (UKLJUCENO, Bluetooth uparen s
aplikacijom Eko).

NAPOMENA: CORE se nece ukljuciti dok je ukop&an i puni se.

Isklju¢ivanje

Kad se CORE iskljuci, iz stetoskopa c¢e se prenositi i ¢uti analogni
umjesto digitalnih zvukova. ,ISKLIUCENO?” je kad prekidad viri iz
povrsine gumba za regulaciju jacine zvuka.

Ukljucivanje

Pritisnite kliza¢ za ukljuc¢ivanje kako biste prekida¢ prebacili iz
polozaja ISKLIUCENO u UKLJUCENO. ,UKLJUCENO?” je kad je
prekida¢ u ravnini povrsine gumba za regulaciju jacine zvuka.

Testirajte jaginu zvuka

Razina zvuka na uredaju CORE se povecava u 7 koraka na pojacanje
od do 40X jacine akusti¢nog stetoskopa. Ja¢inu zvuka promijenite
klikom na gumbe plus (+) i minus (-) s boéne strane uredaja CORE.

Uparivanje putem Bluetootha

Prvo omogudite Bluetooth na odabranom mobilnom uredaju. Na iOS
uredaju idite na Postavke > Bluetooth > i dodirnite kliza¢ kako biste
ukljucili Bluetooth.

Mobilni uredaj je sad spreman snimati zvukove s uredaja CORE.

Ako je Bluetooth uparivanje neuspjesno, u aplikaciji ¢e se pojaviti
poruka s greSkom i zvukovi se nece snimati. Ako je Bluetooth veza
uspjesna, LED lampica ¢e s blieskanja bijelom bojom prijec¢i na stalno
zuto (Pogledati odjeljak 61 za LED stanja uredaja).
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Postavljanje PIN-a
Izradite sigurni 4-znamenkasti PIN prijavom u mobilnu Idite na zaslon
Izbornik odabirom ikone na gornjem lijevom dijelu poéetnog zaslona
mobilne aplikacije.

Zatim odaberite Postavke racuna > Izradi Pin. Slijedite upute na
zaslonu kako biste izradili i spremili 4-znamenkasti PIN. Za potrebe
potvrde cete PIN morati unijeti dva puta.

Dodavanije biljeski na snimke u mobilnoj aplikaciji

Kako biste izradili biljeske na zapisu pacijenta, prijavite se u mobilnu
aplikaciju. Pristupite popisu pacijenata odabravsi karticu pacijenata
na gornjem desnom dijelu po¢etnog zaslona. Odaberite Zelienog
pacijenta i odaberite snimku na koju Zelite dodati biljeske.

Na dnu zaslona snimke odaberite ikonu Biljeske. lkona Bilieske
izgleda kao Post-It® s tekstom na sebi. Odaberite ,,Dodaj biljesku® i
pocnite upisivati bilie§ku. Odaberite kvacicu za spremanje.

Rad s uredajem CORE

Kad koristite CORE za pristup i slusanje zvukova srca, najbolje je
CORE stetoskop postaviti na standardne toc¢ke auskultacije s prednje
strane prsnog kosa, kako je prikazano u nastavku CRNIM to¢kama
(pogledati Sliku 4a).

Kad koristite CORE za pristup i slusanje zvukova pluca, najbolje je
CORE stetoskop postaviti na standardne tocke auskultacije s prednje
strane prsnog kosa, kako je prikazano u nastavku CRNIM i PLAVIM
to¢kama (pogledati Sliku 4).

Dijafragmalnu stranu stetoskopa treba postaviti na prsni zid korisnika
kako bi se pristupilo zvukovima srca i pluca. Zvono stetoskopa

(il zatvoreno zvono) koristite samo za pristup zvukovima niske
frekvencije, prema preporuci lije¢nika (pogledati Sliku 2).

dijafragma

zatvoreno zvono

otvoreno
zvono

Slika 3
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Gornja desna granica Gornja ljjeva granica
prsne kosti _prsne kosti
(podiuje aorte) (pluéno podrugie)

Donja lijeva granica
~-- prsne kosti
(plucno podrugie)

~Kardijalni vrh
(mitrano podrucje)

Slika 4a

Slika 4b

Poravnanije slusalica

Prije nego stavite nastavke za usi u usi, drzite sluSalice ispred sebe,
tako da cijevi za zvuk budu okrenute od vas. Kad vam nastavci budu
u usima, trebali bi biti okrenuti prema naprijed.

Otvorite dijafragmu

Kad koristite dvostrani stetoskop (pogledati Sliku 3), morate otvoriti
(il indeksirati) zvono ili dijafragmu okretanjem dijela za prsa. Ako je
dijafragma otvorena, zvono ce biti zatvoreno, ¢ime ce se sprijeciti
dolazak zvuka kroz zvono i obratno.
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10. Ciséenj

Postupak ¢isc¢enja i dezinficiranja

Stetoskop i CORE treba dezinficirati nakon svake upotrebe.
Smjernice za kontrolu infekcija iz Centara za kontrolu i sprie¢avanje
bolesti (CDC) kaZu da medicinsku opremu za visekratnu upotrebu,
poput stetoskopa, treba dezinficirati izmedu pacijenata. Standardne
higijenske prakse za stetoskope vrijede i za Eko uredaj.

Sve vanjske dijelove hardvera treba dezinficirati maramicama sa
70%-nim izopropil-alkoholom. U normalnim uvjetima nije potrebno
skidati CORE dodatak sa cijevi stetoskopa tijekom postupka
dezinfekcije.

NAPOMENA: NEMOIJTE uranjati uredaj u tekuéinu ili ga izlagati
procesima s visokim tlakom/elektrolizom.

Ako se pojavi potreba za uklanjanjem uredaja CORE, povucite

cijevi stetoskopa sa metalnog izdanka CORE dodatka na oba kraja.
Obrisite sve dijelove stetoskopa maramicama sa 70%-nim izopropil-
alkoholom ili jednokratnim maramicama sa sapunom i vodom,
uklju¢ujuéi povrsinu uredaja CORE, cijevi stetoskopa, konektor za
cijevi i dio za prsa 2%-na otopina izbjeljivaca se moZze koristiti za
dezinfekciju cijevi stetoskopa, konektora za cijevi i dijela za prsa; ali
cijevi mogu promijeniti boju nakon izlaganja izbjeljivacu.

Kako biste sprijecili nastanak mrlja na cijevima stetoskopa,
izbjegavajte doticaj s olovkama, flomasterima, novinskim tiskom ili
drugim tiskanim materijalima. Dobra je praksa nositi stetoskop oko
vrata kad je god to moguce.

Ponovno sastavite stetoskop tako da ponovno umetnete metalne

izdanke CORE dodatka u cijevi stetoskopa, kako je opisano gore u
odjeljku za instalaciju.
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11. Radni uvjeti

Okolina
Radni raspon temperature za CORE jest -30° do 40°C (-22° do
104°F) te 156 % do 93 % relativne vlaznosti.

Raspon za skladistenje i transport jest -40° do 55°C (-40° do 131°F)
te 15 % do 93 % relativne vlaznosti. Prihvatljivi tlak je 1 atm.

Izbjegavaijte izlaganje ekstremnoj toplini, hladnoci, otapalima i uljima.
Ekstremna toplina i hladno¢a mogu utjecati na litij-ionsku bateriju u
uredaju, te utjecati na njezino trajanje.

Nema izmjena

Nepridrzavanje preporuka za njegu i odrzavanje moze dovesti
do os$tec¢enja unutarnjih komponenti uredaja CORE. Unutarnje
ostecenje proizvoda moze uzrokovati kvar proizvoda, §to moze
dovesti do potpunog gubitka funkcije. Ako se pojave problemi
s uredajem CORE, nemojte ga pokusSavati popraviti. Obavijestite
nas$ tim za podrsku radi pomoci.

Odlaganje u otpad
Ako se kuciste uredaja Eko osteti, odloZite ga pravilno.

12. Jamstvo

Eko daje ograni¢eno jamstvo za CORE. Posjetite ekohealth.com/
warranty za potpuni opis jamstva.
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13. CORE nagini i
odgovarajuca LED stanja.

(t@))  COREje ukijuteni trati uredsj
(Blieskanje)

O CORE je ukljuéen i spojen

((.)) CORE snima

(Blieskanje)
CORE ima nisku razinu baterije
(Blieskanje)
CORE je isklju¢en i puni se
[ ) CORE je potpuno napunjen

14. Aplikacija Eko

T
A /
Preuzmite aplikaciju Eko, dostupnu u trgovinama App Store® i Google

Play, te slijedite upute na zaslonu kako biste se spojilina CORE (kako
je prikazano na sliedece dvije stranice).

Bluetooth mora biti omoguéen u Bluetooth postavkama mobilnog ili
stolnog racunala kako bi se CORE mogao koristiti s aplikacijom Eko.

Kad koristite Eko nadzornu plocu i Eko aplikaciju, omogudite
znacajke mrezne sigurnosti na uredaju kako biste zastitili podatke
pacijenta koji se stvaraju i pohranjuju koristenjem ovog softvera,
uz sigurnosne znacajke ugradene u sustav. AZurirajte na najnoviju
verziju aplikacije Eko.
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14a. Aplikacija Eko App - radni tijek za operatera

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

o

Prijava:
Izradite svoj racun Eko tako da unesete ime i adresu e-poste

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to turn the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

Ukljucite uredaj CORE
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< Clinician Login

Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

(2]

Prijava
Unesite svoje vierodajnice za prijavu

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Uparite uredaj CORE



14a. Aplikacija Eko App - radni tijek za operatera

523 PR — .

Recording = R

1275

. [

Heart Rate B

o | s

(5] (6]

Pokretanje snimanja: Spremanje snimanja:
Postavite uredaj CORE na pacijentova prsa; pritisnite Kiknite spremanje kada snimanje zavrsi
plavi gumb kako biste pokrenuli snimanje.

©) : =

Connected to CORE
35% charged

Signal good

Disconnect

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o --PM .

Izbornik postavki Eko, prilagodite svoje postavke Kikom na
(=) u gornjem ljevom kutu pocetnog zaslona
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14b. Aplikacija Eko App - radni tijek za pacijenta

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Prijava

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
Push he power gl o the GORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Ught-on" Power
Toggle

(3]

Ukijugite uredaj CORE

s A E

Physician Setup

Physician Setup

Email

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Postavijanje
1019 -
Connect Device X
CORE
Ac2B

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Uparite uredaj CORE



14b. Aplikacija Eko App - radni tijek za pacijenta

249 - 300 -

Sign Out <

Eko at Home

N

‘-

Hold still. 00:15
1fyou re fecling unwellorchest oin, ~

plase callyourphysician orcall 91 )

(5] (6]

Pokretanje snimanja Snimanje u tijeku

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Snimanje zavreno



15. Elektri¢na sigurnost

Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetsko zracenje

Sustav elektronickog stetoskopa Eko predviden je za upotrebu u dolje propisanom
elektromagnetskom okruzenju. Korisnik sustava elektronickog stetoskopa Eko mora osigurati
njegovo koristenje u takvoj okolini

Relevantni Sukladnost Vodié za
test emisija elektromagnetske uvjete
RF emisije CISPR Skupina 1 Sustav elektronickog stetoskopa Eko koristi

RF energiju samo za svoj unutarji rad. Stoga
je emitirana RF energia vrlo niska i malo je
vjerojatno da ée uzrokovati smetnje u okolnoj
elektronickoj opremi

RF emisije CISPR 1t Klasa B Sustav elektroni¢kog stetoskopa Eko
prikladan je za upotrebu u svim postrojenjima,
ukjugujuéi kuéanska postrojenja i ona

Emisije harmonika Nie primjenivo | izravno povezana s javnom niskonaponskom

IEC 6100-3-2 elektricnom mrezom koja napaja zgrade i
koristi se za kucanske svrhe.

Kolebanje napona / Nie primjenjivo

emisije uz treperenje

EC 61000-3-3

Upozorenje: Koristenje dodataka, osim onih propisanih, uz iznimku
dodataka koje prodaje tvrtka Eko kao zamjenske dijelove, moze
dovesti do povecanja emisija ili smanjenog imuniteta sustava Eko
elektronski stetoskop.

Upozorenje: Sustav Eko elektronski stetoskop se ne smije koristi uz
ili slozen na drugu opremu. Ako je koriStenje uz ili na drugoj opremi
nuzno, sustav Eko elektronski stetoskop treba promatrati kako bi se
potvrdio ispravan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.



Smiernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetski imunitet

Sustav elektronitkog stetoskopa Eko predviden je za upotrebu u dolje propisanom
elektromagnetskom okruzenju. Korisnik sustava elektronickog stetoskopa Eko mora osigurati
njegovo koristenje u takvoj okolini,

Provjera Razina IEC 60601 Razina Vodi¢ za

otpornosti provjere sukladnosti elektromagnetske uvjete
Elektrostatsko +/- 8 KV kontakt +/- 8KV kontakt | Podovi trebaju biti od
praznjenje (ESD) | +/- 16 kV +/-15 kV zrak drva, betona ili oblozeni
IEC 61000-4-2

keramickim plocicama.

Ako su podovi prekriveni
sintetickim materijalom,
relativna viaznost zraka mora
iznositi barem 30 %.

Brzi elektricni

+/- 2 kV za vodove

Nie primjenjivo

tranziienti/rafali | napajanja
IEC 61000-4-4 | +/- 1KV za ulazne/
izlazne vodove
Prenapon +/-1kV od voda Nije primjenjivo
IEC 61000-4-6 | do voda

+/-2kV od voda do
uzemljenja

Propadi napona,
kratkotrajni
prekidi i
variiacije napona
na ulaznim
vodovima
elektriénog
napajanja

IEC 61000-4-11

100% pad vrijednosti
UT za 05 ciklusa
0/45/ 90/135/
180/225/ 270/315
stupnjeva, 100%

pad vrijednosti UT
za1 ciklus, 30%

pad vrijednosti UT
za 25 ciklusa, 100%
pad vrijednosti UT za
5 sekundi

Nie primjenjivo

Magnetsko polie
s frekvencijom
napajanja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetska polja frekvencije
napajanja moraju biti na
karakteristiénim razinama za
tipicnu lokaciju u tipiénom
komercijainom magnetskom
polju ili bolnickom okruzenju.

NAPOMENA: U je izmjeniéni mrezni napon prie primiene ispitne razine.
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Smiernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetski imunitet

Sustav elektronitkog stetoskopa Eko predviden je za upotrebu u dolje propisanom
elektromagnetskom okruzenju. Korisnik sustava elektronickog stetoskopa Eko mora osigurati
njegovo koristenje u takvoj okolini,

Razina

Proviera EG 60601 Razina Vodi¢ za elektromagnetske
otpornosti . sukladnosti uvjete
provjere
Konduktivna 3vims Nie primjenjivo
RF IEC 61000-4-6 150 kHz do
80 MHz
Emitirani RF 10 V/m 10 V/m d =1,2 VP 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz do 80 MHz do d =23 VP 800 MHz do 2.7 GHz
2,7 GHz 27 GHz Gdije je P maksimalna izlazna

snaga predajnika u vatima (W),
prema proizvodacu predajnika,
adaje preporuceni razmak u
metrima (m)

Jakosti polja fiksiranih RF
odasiljaca ne smiju biti manje

od razine sukladnosti u svakom
frekvencijskom rasponu.® jer je
tako utvrdeno elektromagnetskim
terenskim ispitivanjem.®

Smetnje se mogu pojaviti u blizini
opreme oznacene sa sliedecim
simbolom:

)

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove se smjernice mogu se primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje
valova utjete mogucnost apsorpcile i refleksije od gradevina, predmeta i fjudi

= Jagine polja iz fiksnih odasiljaca, kao &to su bazne stanica za radio (mobitele/bezicne)
telefone i zemaljski radio, amaterski radio, AM i FM radio emitiranje i TV emitiranje ne mogu se
teoretski toéno predvidjeti. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja usljed zradenja fiksnin
RF predajnika u obzir se moraju uzeti elektromagnetska istrazivanja provedena na terenu. Ako
izmjerena jakost polja na lokaciji na kojoj se sustav elektronickog Eko
prekoraduje gore navedenu vazeéu RF razinu sukladnosti, provjerite radiili sustav elektronickog
stetoskopa Eko normalno. Ako primijetite neuobicajeni rad, potrebne e biti dodatne miere, kao
$toje promiena i Stanje sustava & Eko.

®  Iznad raspona frekvencije 150 kHz do 80 MHz, jagine polja trebaju biti manje od 3 V/m.




Preporuceni razmaci razdvojenosti izmedu prijenosne i
mobilne RF komunikacijske opreme te sustava elektroni¢kog
stetoskopa Eko

Sustav elektronickog stetoskopa Eko predviden je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u
kojem se kontrolira emitiranje RF smetnji. Kupac ili korisnik sustava elektronickog stetoskopa Eko
mozZe pomoci u or J ) smetnji minimalne udaljenosti
izmedu prijenosne i mobilne RF ks kacijske opreme i sustava ¢
stetoskopa Eko na sliedecoj preporucenoj udaljenosti, sukladno maksimalnoj izlaznoj snazi
komunikacijske opreme.

Nazivna
maksimalna izlazna T
o Separacijski razmak prema frekvencii odasiljaca (m)
snaga odasijaca
(W)
150 kHz do 8OMHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 25 GHz
d=2vP d=12vP d=23vP
0ot o2 of2 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 2 23

Za odasijate maksimalne nazivne izlazne snage koji nisu gore naveden, preporucena
razdvojenost d u metrima (m) moze se odrediti s pomocu jednadzbe koja vrijedi za frekvenciju
odasilaca, gdje je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W), prema podacima
proizvodaca odasijaca

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak razdvojenosti za visi frekvencijski
raspon.

NAPOMENA 2: Ove se smjernice mogu se primijenti u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utjece mogucnost apsorpeile i refleksije od gradevina, predmeta i fjudi.
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Eko CORE

Manuali i pérdorimit

Shqip

Modeli i gjeneratés sé 2-t& © 2020 Eko Devices, Inc.



1. Indikacionet pér pérdorimin

Eko CORE éshté njé stetoskop elektronik gé bén t& mundur
amplifikimin, filtrimin dhe transmetimin e t& dhénave té tingujve

& dégjimit (pér zemrén, mushkeérité, zorrét, arteriet dhe venat),

me ané té té cilit njé mjek né njé vendndodhje né rrjet mund té
dégjojé tinguijt e dégjimit pér njé pacient té pranishém ose né njé
vendndodhije tjetér né rrjet. Eko CORE éshté planifikuar pér pérdorim
pér pacientét e rritur dhe ata pediatriké. Eko CORE éshté planifikuar
té pérdoret nga pérdorues profesionisté né njé mjedis klinik ose nga
pérdorues té pakualifikuar né njé ambient jo klinik. Pajisja nuk éshté
e planifikuar pér diagnostikimin e vetes.

Figura1
Stetoskopi dixhital i montuar plotésisht dhe aplikacioni celular



2. Hyrja

Pajisja CORE éshté projektuar pér té ndihmuar specialistét e kujdesit
shéndetésor pér té dégjuar tingujt qé léshohen nga trupi, kryesisht
tingujt e mushkérisé, zemrés dhe zorréve. CORE bén t& mundur

po ashtu gé pérdoruesit e rregullt té regjistrojné, té ruajné dhe té
ndajné tinguijt e trupit té tyre me mjekun. CORE siguron njé pajisje
qé éshté e lidhur me njé stetoskop (njésia bashkuese CORE) dhe njé
aplikacion, aplikacionin Eko.

CORE pérfshin amplifikimin e tingujve dhe transmetimin e audios
te njé smartfon népérmjet lidhjes Bluetooth gé e lejon pérdoruesin
té hapé dhe t'i luajé tingujt né njé aplikacion celulari né tableté dhe
smartfoné té pérputhshém iOS dhe Android. Aplikacioni siguron
mundésiné gé mjekét té ruajné tingujt né sisteme té caktuara té
Regjistrit elektronik t& shéndetit (EHR), t'i ndajné regjistrimet me
mijekét e tjeré dhe t& mbajné shénime pér audion e regjistruar.

3. Pér ndihmé dhe asistencé

Kontaktoni me Eko nése keni nevojé pér ndihmé ose pér ¢do
shqetésim né lidhje me produktin.

Pér mé shumé informacione, vizitoni:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Kontakti i drejtpérdrejté: support@ekohealth.com
Mbéshtetja me telefon: 1844356.3384

Ky manual pérdorimi éshté i viefshém po ashtu pér:
Stetoskopin dixhital 3M™ Littmann® CORE
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4. Simbolet e pajisjes

P22

Udhézimet pér pérdorimin

Konformiteti teknik evropian

Pérfagésuesi i autorizuar evropian

Mos e hidhni me mbeturinat familjare

Emeton sinjale té radiofrekuencave

Numri i modelit

Gama e lagéshtisé

Gama e temperaturés

Komunikimi me valé me Bluetooth

Prodhuesi

Data e prodhimit

Sasia

P22 tregon mbrojtien nga aksesi né pjesé té
rrezikshme me njé gisht, objekte té ngurta me diametér
212,56 mm dhe nga pikat e ujit g& bien né drejtim vertikal
kur kasa éshté e anuar deri né 156 gradé.

| pasigurt pér rezonancén magnetike



5. Kujdes

Pér té zvogéluar rrezikun e ndérhyrjes sé pajisjes, mbajeni CORE té paktén
1 metér larg nga té gjithé emetuesit e radiofrekuencés, duke pérfshiré
ruterét Wifi dhe radiot.

Ndigni té gjitha udhézimet pér pastrimin dhe dezinfektimin té pérfshira
né kété manual. Vendosni dhe ndigni njé program pér pastrimin dhe
dezinfektimin.

Pér té zvogéluar rreziget e lidhura me marrjen e té dhénave té pasakta
ruajeni dhe pérdoreni kété stetoskop vetém sipas udhézimeve né kété
manual. Rekomandohet shumé gé bateria té karikohet brenda tridhjeté
minutave nga momenti kur treguesi LED béhet portokalli. Karikojeni batering
duke pérdorur vetém kordonin e dhéné elektrik USB me njé karikues muri
me USB té certifikuar nga UL (nuk éshté i pérfshiré).

MOS e zhytni stetoskopin né Iéngje ose ta béni objekt té njé procesi
sterilizimi pérveg atyre qé pérshkruhen né kété manual.

Pér té zvogéluar rreziget gé lidhen me fusha té forta elektromagnetike,
shmangni pérdorimin e stetoskopit né aférsi té radiofrekuencave té forta
(RF) ose né aférsi té pajisjeve portative dhe/ose celulare RF dhe emetuesve
specifiké RF gé jané té njohur si burimeve t& ndérhyrjeve elektromagnetike
si diatermia, elektrokauterizimi, RFID, sistemet e sigurisé (p.sh. sistemet
elektromagnetike kundér viedhjes dhe detektorét e metaleve). Ndérhyrja
nga emetuesit e fshehur té radiofrekuencave RF si RFID mund té
shkaktojné humbje té paketave dhe kjo do té shfaget si njé mesazh “Sinjal
i dobét i Bluetooth” né aplikacionin celular. Largohuni nga emetuesi i
radiofrekuencave RF té fshehura nése ndodh kjo gjé.

Nése dégjoni tinguj t& papritur ose té paparashikuar, largohuni nga

cdo antené transmetuese e sinjaleve té radios. Pérdorimi i aksesoréve,
transduktoréve dhe kabllove gé nuk jané prodhuar nga Eko Devices, Inc.
mund té shkaktojé njé rritje t& emetimeve té radiofrekuencave RF ose ulie
& imunitetit t& CORE.

Lexoni, kuptoni dhe ndigni té gjitha informacionet e sigurisé té pérfshira
né kéto udhézime para se té pérdorni CORE. Rekomandohet gé kéto
udhézime té ruhen pér referencé né té ardhmen.

Pér té zvogéluar rrezikun e lidhur me njé goditje elektrike, mos e pérdorni
stetoskopin pa vendosur elementin e dégjimit té stetoskopit analog.



CORE pérfshin njé lidhje t& dhénash me valé me Bluetooth. Fugia
maksimale e fushés sé radiofrekuencave té krijuara nga stetoskopi éshté
nén tre volté pér metér, njé nivel qé konsiderohet i sigurt pér pérdorim me
pajisjet e tjera mjekésore. Sidoqofté, pajisjet e audios, videos dhe pajisje t&
tjera té ngjashme mund té shkaktojné ndérhyrje elektromagnetike. Nése
ndeshen pajisje té tilla dhe ato shkaktojné ndérhyrje, largojeni menjéheré
CORE nga ajo pajisje dhe/ose cgaktivizoni vegoriné e lidhjes Bluetooth.

Késhillohuni me mjekeét tuaj kur pérdorni pajisjen Eko.

Pér té siguruar tinguj me cilési té larté, duhet t& merrni né konsideraté
vendndodhjen dhe pozicionin e vendosjes s& CORE kur dégjoni.

Pér té pérmirésuar lidhjen me Bluetooth, zvogéloni distancén dhe/ose
lejoni njé vijé té drejtpérdrejté shikimi mes pajisjes Eko dhe pajisjes celulare.
Rrezja e Bluetooth do té zvogélohet kur mes pajisjes Eko dhe njé pajisjeje
celulare té giftuar ka objekte té tjera (mure, mobilie, persona etj.).

Pér té zvogéluar rrezikun e asfiksimit dhe mbytjes, sigurohuni gé té gjithé
komponentét té jené lidhur dhe ruajtur si duhet. Mbajeni larg fémijéve.



6. Pérputhja elektromagnetike

Certifikimi i rrezatuesve té géllimshém nga FCC-ja
Pérfshin ID-né e FCC-sé: 2ANB3-E6
Pérfshin IC: 23063-E6

Deklarata e kérkuar sipas 47 CFR Pjesa 15105 pér klasén B:

Kjo pajisje &shté testuar dhe éshté vierésuar se &shté né pérputhje
me kufijté pér njé pajisje dixhitale té klasés B, sipas pjesés 15 t&
rregullave t& FCC-sé&. Kéta kufij jané planifikuar t& sigurojné njé
mbrojtje té arsyeshme ndaj ndérhyrjeve t& démshme né njé instalim
rezidencial. Kjo pajisje krijon, pérdor dhe mund té rrezatojé energji
té radiofrekuencave dhe, nése nuk instalohet dhe nuk pérdoret né
pérputhje me udhézimet, mund té shkaktojé ndérhyrje t& démshme
né komunikimet me radio. Sidoqgoft&, nuk ka asnjé garanci se nuk do
té keté ndérhyrje né njé instalim té vecanté.

Nése kjo pajisje shkakton ndérhyrje t& démshme te marrja e sinjalit
té radios ose televizorit, gjé qé mund té pércaktohet duke e fikur
dhe ndezur pajisjen, pérdoruesi nxitet té pérpiget ta rregullojé kété
ndérhyrje me ané té njé ose disa prej masave té méposhtme:

* Ndryshoni drejtimin ose pozicionin e antenés marrése.

Rritni distancén mes pajisjes dhe marrésit.

Lidheni pajisjen me njé prizé né njé gark té€ ndryshém nga qarku
ku éshté lidhur marrési.

Késhillohuni me shitésin ose me njé teknik me eksperiencé té
televizoréve/radiove pér ndihmé.



Deklarata(t) rregullatore né Kanada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions: (1)
This device may not cause interference; and (2) This de vice must
accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Kjo pajisje éshté né pérputhje me standardin(et) RSS pér
pérjashtimin e licencés sipas Industry Canada. Funksionimi éshté
objekt i dy kushteve t& méposhtme: (1) Kjo pajisje nuk mund té
shkaktojé ndérhyrje; dhe (2) Kjo pajisje duhet té pranojé ¢do
ndérhyrje, duke pérfshiré ndérhyrjet qé shkaktojné njé funksionim té
padéshirueshém té pajisjes.

ASNJE MODIFIKIM

Modifikimet né kété pajisje nuk duhet t& kryhen pa pélgimin me
shkrim té Eko Devices, Inc. Modifikimet e paautorizuara mund
ta béjné té pavlefshme autorizimin e dhéné sipas rregullave té
Komisionit Federal t& Komunikimeve gé lejojné funksionimin e
késaj pajisjeje.

Pérputhja elektromagnetike né Evropé
Kjo pajisje éshté né pérputhje me kérkesat pér pérputhjen
elektromagnetike (EMC) sipas I[EC 60601-1-2.



7. Pérmbaijtja dhe pérdorimi

Pajisja CORE pérfshin (1) njésiné bashkuese CORE, (2) tubat
pérshtatés, dhe (1) kabllon micro-USB dhe aplikacionin Eko.
Platformat e pérputhshme té hardueréve dhe softueréve jané té
listuara mé poshté.

Stetoskopét e pérputhshém

CORE éshté projektuar dhe testuar se éshté i pérputhshém me
stetoskopét analogé 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™ Littmann®
Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline dhe ADC.

CORE éshté i pérputhshém me shumé marka dhe modele té tjera
stetoskopésh, por nuk ka garanci pér rendimentin kur pérdorni
marka ose modele té tjera stetoskopésh.

SHENIM: CORE nuk éshté i pérputhshém me stetoskopét Sprague
ose me stetoskopé té tjeré dixhitalé.

Lidhja me Bluetooth dhe t& dhénat celulare

Pér té transmetuar tingujt tek aplikacioni Eko, stetoskopi dhe pajisja
duhet té lidhen me ané té Bluetooth dhe, pér té pérdorur plotésisht
funksione té caktuara, pajisja celulare duhet té jeté e lidhur me
internetin me ané té lidhjes sé té dhénave celulare ose me Wi-Fi.
Mbajini pajisjen CORE dhe aplikacionin Eko brenda 4,5 m distancé
pér njé lidhje optimale me Bluetooth. Né njé rast shumé pak t&
mundur té rindezjes sé pajisjes, kthehuni te pérdorimi i modalitetit
analog. Modaliteti dixhital do té riniset né mé pak se dhjeté sekonda.



Kérkesat e sistemit

Softueri i aplikacionit celular mund té pérdoret né iPhone 58S, iPhone
6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone
X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch
6G dhe iPad té gjeneratés 5 dhe 6 me sistemin iOS 12.0 dhe
versione mé té larta. Softueri i aplikacionit celular mund té pérdoret
po ashtu me pajisje Android me mbéshtetjen pér BLE (Bluetooth 4.0)
dhe Android 8.0 dhe versione mé té larta.

CORE pérdor Bluetooth Smart; pajisjet celulare duhet té jené t&
pérputhshme me Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes dhe iOS jané marka tregtare té regjistruara té
Apple, Inc.

*Bluetooth éshté njé marké tregtare e regjistruar e Bluetooth SIG, Inc.



8. Instalimi né stetoskopét ekzistues

Ky seksion nuk kérkohet pér stetoskopét dixhitalé t& montuar

paraprakisht

/I\

Hapi i paré

Kapni elementin e dégjimit dhe térhigeni

tubin me forcé duke pérdorur dorén tjetér pér
ta shképutur elementin e dégjimit nga tubi

i stetoskopit ekzistues. Futeni elementin e
dégjimit né tubin pérshtatés té dhéné qé éshté
i pérputhshém me Eko

Hapi i dyté

Lidhni njésiné bashkuese dixhital CORE me
skajin tjetér té tubit pérshtatés té dhéné qé
éshté i pérputhshém me Eko

Hapi i treté

Lidhni tubin e stetoskopit dixhital ekzistues
me skajin tjetér té njésisé bashkuese CORE
dhe montimi i stetoskopit dixhital CORE
konsiderohet i pérfunduar tani

Figura 2



9. Pérdorimi i CORE

Karikoni bateriné

Bateria né aksesorin CORE do té duhet té karikohet; futni kabllon
micro-USB né portén USB té pajisjes dhe lidheni skajin tjetér me njé
karikues muri me USB té certifikuar nga UL. Drita LED do t& béhet e
verdhé e géndrueshme, duke treguar qé po karikohet. Drita LED do t&
béhet jeshile e géndrueshme kur pajisja té karikohet plotésisht. Bateria
e karikuar plotésisht duhet té zgjasé pér té paktén 8 oré né modalitetin
e transmetimit t& vazhdueshém (ndezur, giftuar me Bluetooth me
aplikacionin Eko).

SHENIM: CORE nuk do té ndizet kur éshté né prizé dhe né karikim.

Fikja

Kur CORE éshté fikur, nga stetoskopi do t& transmetohen dhe do t&
dégjohen tingujt analogé dhe jo ata dixhitalé. Ai éshté fikur kur butoni
éshté i dalé nga sipérfagja e butonave té volumit.

Ndezja

Shtypeni butonin me rréshqitje té energijisé pér ta kaluar celésin nga
pozicioni i fikjes te pozicioni i ndezjes. Ai éshté ndezur kur butoni éshté
rrafsh me sipérfagen e butonave t& volumit.

Testoni nivelin e volumit

Niveli i tingujve t& CORE mund té pérforcohet né 7 hapa rrités me

njé amplifikim deri né 40X né krahasim me stetoskopin akustik.
Ndryshojeni nivelin e volumit duke klikuar te butonat e volumit plus (+)
dhe minus (-) né ané t& CORE.

Ciftimi me Bluetooth

Né fillim aktivizoni Bluetooth né pajisjen celulare té zgjedhur. Né pajisjen
iOS, shkoni te Settings (Cilésimet) > Bluetooth > dhe trokitni te butoni
me rréshqjitje pér té aktivizuar Bluetooth.

Pajisja celulare tani &shté gati té regjistrojé tingujt nga CORE. Nése
cGiftimi me Bluetooth nuk kryhet me sukses, né aplikacion do té shfaget
njé mesazh gabimi dhe nuk do té regjistrohet asnjé tingull. Nése lidhja
me Bluetooth kryhet me sukses, drita LED né ngjyré té bardhé me
pulsim do té béhet e bardhé e géndrueshme (shikoni Pjesén 61 pér
statuset e drités LED té pajisjes).



Konfigurimi i njé kodi PIN

Krijoni njé kod PIN té sigurt me 4 shifra duke u identifikuar né
aplikacionin pér celular. Shkoni tek ekrani i menysé duke zgjedhur
ikonén né krye majtas né ekranin bazé té aplikacionit celular.

Mé pas zgjidhni Account Settings (Cilésimet e llogaris€) > Create Pin
(Krijoni kodin PIN). Ndigni udhézimet né ekran pér té krijuar dhe pér té
ruajtur njé kod PIN me 4 shifra. Do té duhet ta futni dy heré kodin PIN
pér verifikim.

Shtimi i shénimeve te regjistrimet né aplikacionin celular

Pér té krijuar shénime né regjistrimet e njé pacienti, identifikohuni né
aplikacionin celular. Hyni te lista e pacientéve duke zgjedhur skedén
e pacientéve né krye djathtas né ekranin bazé. Zgjidhni pacientin e
déshiruar dhe zgjidhni njé regjistrim pér té shtuar shénime né té.

Né fund té ekranit té regjistrimeve zgjidhni ikonén e shénimeve. lkona e
shénimeve duket si njé letér ngjitése Post-It® me shkrim né té. Zgjidhni
“Add Note” (Shtoni njé shénim) dhe filloni t& shkruani shénimin tuaj.
Zgjidhni shenjén e zgjedhjes pér ta ruajtur.

Pérdorimi i CORE

Kur pérdorni CORE pér té vierésuar dhe pér té regjistruar tingujt

e zemrés, éshté mé miré ta vendosni stetoskopin CORE né pikat
standarde t& dégjimit né paretin e jashtém té kraharorit si¢ tregohet mé
poshté me pika TE ZEZA (referojuni Figurés 4a).

Kur pérdorni CORE pér té vlerésuar dhe pér té regjistruar tingujt e
mushkeérive, éshté mé miré ta vendosni stetoskopin CORE né pikat
standarde t& dégjimit né paretin e jashtém té kraharorit si¢ tregohet mé
poshté me pika té zeza dhe blu (referojuni Figurés 4).

Ana e diafragmeés sé stetoskopit duhet t& vendoset né paretin e
kraharorit t& pérdoruesit pér té vierésuar tingujt e zemrés si dhe té
mushkeérive. Pérdorni vetém kupén (ose kupén e mbyllur) té stetoskopit
kur vlerésoni tingujt me frekuencé té ulét sic rekomandohet nga mjeku
(referojuni Figurés 2).

diafragma

kupa e mbyllur

kupa
e hapur

Figura 3



Kufiri i sternunit Kufiri i sternunit
lart djathtas lart majtas
(zona e aortés) . (zona pulmonare)

Kufiri  sternunit
~-- poshts majtas
(zo0na pulmonare)

- Apeksi kardiak
(zona mitrale)

Figura 4a

Figura 4b

Pérshtatja e kufjeve

Para se t'i vendosni majat e veshit né veshé, mbajini kufjet pérpara
jush me tubat e veshéve té drejtuar larg jush. Kur t'i keni vendosur
majat e veshit né veshé, ato duhet t& jené té drejtuara pérpara.

Hapni diafragmén

Kur pérdorni njé stetoskop me dy ané (referojuni Figurés 3), duhet
ta hapni (ose shénoni) kupén ose diafragmén duke e rrotulluar
elementin e dégjimit. Nése diafragma éshté e hapur, kupa do té jeté
e mbyllur, duke penguar kalimin e tingujve nga kupa, dhe anasjelltas.
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10. Pastrimi

Procedura e pastrimit dhe dezinfektimit

Stetoskopi dhe CORE duhet té dezinfektohen ndérmjet cdo
pérdorimi. Udhézimet pér kontrollin e infeksioneve nga Qendrat
pér Parandalimin dhe Kontrollin e Sémundjeve (CDC) pércaktojné
se pajisjet mjekésore té ripérdorshme, si stetoskopét, duhet té
dezinfektohen nga njéri pacient te tjetri. Praktikat standarde pér
higjienén e stetoskopéve zbatohen edhe pér pajisjen Eko.

Té gjitha pjesét e jashtme té pajisjes fizike duhet té dezinfektohen
me peceta me alkool isopropil 70%. N& kushte normale, nuk éshté
e nevojshme ta higni njésiné bashkuese CORE nga tubi i stetoskopit
gjaté procedurés sé dezinfektimit.

SHENIM: MOS e zhysni pajisjen né léngje ose ta béni objekt t&
proceseve té sterilizimit me presion té larté/autoklavé.

Nése éshté e nevojshme ta higni CORE, higeni tubin e stetoskopit
duke e térhequr nga bishti metalik i njésisé bashkuese CORE nga

té dyja anét. Fshini t& gjitha pjesét e stetoskopit me peceta me
alkool isopropil 70% ose me peceta njépérdoriméshe me ujé dhe
sapun, duke pérfshiré sipérfagen e njésisé CORE, tubin e stetoskopit,
tubin bashkues dhe elementin e dégjimit. Mund té pérdoret njé
solucion me 2% klor pér té dezinfektuar tubin e stetoskopit; tubin
bashkues dhe elementin e dégjimit, por tubi mund té ¢ngjyroset pas
ekspozimit ndaj klorit.

Pér té parandaluar njollat né tubin e stetoskopit, shmangni kontaktin
me stilolapsa, markeré, gazeta ose materiale té tjera té printuara.
Eshté praktiké e miré gé ta mbani stetoskopin mbi njé jaké kur éshté
e mundur.

Montojeni pérséri stetoskopin duke futur pérséri bishtin metaliké té
njésisé bashkuese CORE né tubin e stetoskopit si¢ pérshkruhet mé
sipér né pjesén e instalimit.



1. Kushtet e pérdorimit

Mijedisore
Gama e temperaturés sé pérdorimit t&¢ CORE éshté -30° deri né
40°C (-22° deri né 104°F), dhe lagéshtia relative 15% deri né 93%.

Gama gjaté ruajtjes dhe transportit &shté -40° deri né 55°C (-40°
deri né 131° F), dhe lagéshtia relative 15% deri né 93%. Presioni i
pranueshém éshté 1 atm.

Shmangni ekspozimin ndaj nxehtésisé ekstreme, té ftohtit, holluesve
dhe vajrave. Nxehtésia dhe i ftohti ekstrem do té kené njé ndikim
negativ né bateriné me jone litiumi té pajisjes dhe mund té kené
ndikim te kohézgjatja e baterisé.

Mos béni asnjé modifikim

Mosrespektimi i rekomandimeve pér mirémbajtien dhe kujdesin
mund té shkaktojé démtim t& komponentéve t&€ brendshém

té CORE. Démtimi i brendshém i produktit mund té shkaktojé
kegfunksionim té tij, gj& & mund té sjellé njé humbje té ploté té
funksionimit. Nése ndeshni probleme me njésiné CORE, mos u
pérpigni ta riparoni até. Njoftoni ekipin toné t& mbéshtetjes pér
ndihmé.

Hedhja pas pérdorimit
Nése kasa e pajisjes Eko éshté démtuar, hidheni até si duhet.

12. Garancia

Eko ofron njé garanci té kufizuar pér CORE. Vizitoni ekohealth.com/
warranty pér njé pérshkrim té ploté té garancisé.


http://ekohealth.com/warranty
http://ekohealth.com/warranty

13. Modalitetet e CORE dhe gjendjet
pérkatése té drités LED.

CORE éshté aktiv dhe duke kérkuar

(eo0) o
pajisien

(Pulson)

O CORE éshté aktiv dhe i lidhur

(( ° )) CORE po regjistron

(Pulson)
CORE ka njé nivel té ulét té baterisé
(Pulson)
CORE éshté joaktiv dhe né karikim
[ ) CORE éshté karikuar plotésisht

14. Aplikacioni Eko

T
A /
Shkarkoni aplikacionin Eko, té disponueshém né App Store® dhe né

Google Play dhe ndigni udhézimet né ekran pér ta lidhur me CORE
(si¢ shfaget né dy faget vijuese).

Bluetooth-i duhet té aktivizohet te parametrat e lidhjes Bluetooth né
celular ose né desktop pér ta pérdorur CORE me aplikacionin Eko.

Kur pérdorni panelin e kontrollit Eko dhe aplikacionin Eko, aktivizoni
vecorité e sigurisé sé pajisjes dhe té rrjetit pér mbrojtjen e t&
dhénave té pacientéve gé krijohen dhe ruhen me kété softuer,
bashké me vecorité e sigurisé qé jané té integruara né sistem.
Pérditésojeni me versionin mé té fundit t& aplikacionit Eko.



14a. Aplikacioni EKo - fluksi i punés i ofruesit

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

Regjistrimi
Krijoni llogaring tuaj té Eko duke futur
emrin dhe adresén e emailit

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to turn the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

Aktivizoni CORE
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w027 -
< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

Identifikini
Futni kredencialet e identifikimit

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Giftoni CORE



14a. Aplikacioni Eko - fluksi i punés i ofruesit

523 e FETS
Recording R
1275
i i e
Heart Rate Stem
~
o ) sasom
(-
Nisni regjistrimin: Ruani regjistrimin:
Vendoseni njésiné CORE né kraharorin e pacienti, Kikon njé heré te ruaitja kur t& pérfundojé regjistrimi

shtypni butonin blu pér t& nisur regjistrimin.

©) : =

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o

optimal heart sounds.

Menyja e cilésimeve t& Eko
Rregulloni cilésimet duke Kikuar te (= ) ekrani bazé né pjesén e sipérme majtas



14b. Aplikacioni Eko - fluksi i punés i pacientit

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Regjistrimi

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

(3]

Aktivizoni CORE

s A E

Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Konfigurimi

1010 -
Connect Device X

CORE

o

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Ciftoni CORE



14b. Aplikacioni Eko - fluksi i punés i pacientit

249 PR
Sign Out

Eko at Home

~

‘-

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(5]

Nisni regjistrimin

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Regjistrimi pérfundoi

fte

Hold still. 00:15

(o]

Regjistrimi né vazhdim
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15. Siguria elektrike

Udhézimet dhe deklarata e prodhuesit -
emetimet elektromagnetike

Sistemi i stetoskopit elektronik Eko éshté planifikuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik t&
specifikuar mé poshté. Pérdoruesi i Sistemit té stetoskopit elektronik Eko duhet t& sigurohet g&
ai té pérdoret né njé mjedis t tll,

Testi pérkatés i 2 éria | Mjedisi ik -

emetimeve

Emetimet e Grupi1 Sistemi i stetoskopit elektronik Eko pérdor
radiofrekuencave RF energijiné e radiofrekuencave RF vetém
sipas CISPR 11 pér funksionin e tj t& brendshém. Pér kété

arsye, emetimet e ti té radiofrekuencave RF
jané shumé t& uléta dhe nuk ka mundési t&
shkaktojné ndérhyrie né pajisjet elektronike

né aférsi,

Emetimet e Kiasa B Sistemi i stetoskopit elektronik Eko éshté

radiofrekuencave RF i pérshtatshém pér pérdorim né té gjitha

sipas CISPR 1 qendrat, duke pérfshiré gendrat familjare dhe
ato & jané t lidhura drejtpérdreit me rrjetin

Emetimet harmonike Jo e zbatueshme | puplik elektrik me voltazh té ulét gé furnizon

sipas IEC 6100-3-2 ndértesat e pérdorura pér qéllime familjare.

Luhatjet e voltazhit/ Jo e zbatueshme

emetimet e dridhjeve

IEC 61000-3-3

Paralajmérim: Pérdorimi i aksesoréve pérveg atyre gé jané
specifikuar, me pérjashtim té aksesoréve té shitur nga Eko si pjesé
ndérrimi, mund té shkaktojé rritje t& emetimeve ose ulje t& imunitetit
té Sistemit t& stetoskopit elektronik Eko.

Paralajmérim: Sistemi i stetoskopit elektronik Eko nuk duhet té&
pérdoret prané ose mbi njé pajisje tjetér. Nése pérdorimi prané ose
mbi njé pajisje tjetér éshté i domosdoshém, Sistemi i stetoskopit
elektronik Eko duhet t& monitorohet pér té verifikuar funksionimin
normal né konfigurimin né té cilin do t& pérdoret.



Udhézimet dhe deklarata e prodhuesit -

imuniteti elektromagnetik

Sistemi i stetoskopit elektronik Eko éshté planifikuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té
specifikuar mé poshté. Pérdoruesi i Sistemit t& stetoskopit elektronik Eko duhet t sigurohet q&

ai té pérdoret né njé miedis & tilé

Testii Niveli i testit IEC Niveli i Udhézimet pér mjedisin

imunitetit 60601 pérputhshmérisé | elektromagnetik

Shkarkesa +/-8KVmekontakt | +/- 8kV me kontakt | Dyshemeté duhet t& jené

elektrostatike +/-15 KV +/-16 KV né ajér prej druri, betoni ose me

(ESD) pliaka geramike. Nése

IEC 61000-4-2 dyshemets jané mbuluar
me material sintetik,
lagéshtia relative duhet t&
jetd té paktén 30%.

Luhatjet e +/-2kV pér linjat e Jo e zbatueshme

shpejtaje furnizimit me energji

vrullshme +/-1kV pér linjat

elektrike hyrése/dalése

IEC 61000-4-4

Mbingarkesa +/-1kV ngalinja Jo e zbatueshme

IEC 61000-4-6 | né linjé

+/-2kV nga linja
né toké

Uliet e voltazhit,

ndérprerjet e
shkurtra dhe
ndryshimet e

Ulje 100% né UT
pér 05 cikle 0/45/
90/135/ 180/225/

270/316 grads, uje

Jo e zbatueshme

voltazhit né 100% né UT pér

linjat hyrése 1cikél, ulje 30% né

& furnizimit UT pér 25 cikle, ulie

me energji 100% né UT pér

IEC 61000-4-1f | 5 sekonda

Fusha 30 Afm 30 A/m Fushat magnetike t&
magnetike e frekuencés sé energjisé
frekuencés duhet té jend né nivelet
6 energjisé Karakteristike t& njé
(50/60 Hz) vendi tipik né nj fushé
IEC 61000-4-8 magnetike tipike tregtare

ose né njé mjedis spitali.

SHENIM: U, &shté voltazhi i rjetit kryesor AC para zbatimit t& niveit té testit




Udhézimet dhe deklarata e prodhuesit -
imuniteti elektromagnetik

Sistemi i stetoskopit elektronik Eko éshté planifikuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik t&
specifikuar mé poshté. Pérdoruesi i Sistemit t& stetoskopit elektronik Eko duhet t sigurohet q&
ai t& pérdoret né njé mjedis t& tills.

Testii Niveli i testit Niveli i Udhézimet pér mjedisin
imunitetit IEC 60601 pérputhshmérisé | elektromagnetik

RF t& 3 Vrms Jo e zbatueshme

transmetuara 150 kHz deri

IEC 61000-4-6 né 80 MHz

RF té rrezatuara | 10 V/m 10 V/m d =12 VP 80 MHz deriné
IEC 61000-4-3 80 MHz deri 80 MHz deri né 800 MHz
né 2.7 GHz 27GHz d =23 VP 800 MHz deri né
27 GHz

ku P éshté vlera nominale
maksimale e energjisé né

daljes pér transmetuesin n&

vat (W) sipas prodhuesit t&
transmetuesit dhe d éshté
distanca ndarése e rekomanduar
né metra (m).

Fugité e fushés nga
transmetuesit fiksé RF, si
pércaktohet nga njé studim

i objektit elektromagnetik®
duhet té jeté mé pak se niveli
pérputhshmérisé né gdo gamé
frekuence®.

Ndérhyrja mund té ndodhé né
aférsi t& pajisjeve té shénuara
me simbolin € méposhtém:

(R)

SHENIM 1: N& 80 MHz dhe 800 MHz, zbatohet gama mé e larté e frekuencés.

SHENIM 2: Kéto udhézime mund t& mos zbatohen né t& gjtha situatat. Pérhapja
elektromagnetike preket nga pérthithja dhe reflektimi nga strukturat, objektet dhe njerézit

= Fugité e fushave nga transmetuesit fiksé, si p.sh. stacionet bazé pér telefonat me radiovalé
(celularé/pa tela) dhe radiot e linjave tokésore, radiot amatore, transmetimi radiofonik né AM
dhe FM dhe transmetimi televiziv nuk mund té parashikohen teorikisht me saktési. Pér té
miedisin pér shkak té transmetuesve fiksé t&
RF, duhet t& mermni né konsideraté njé studim té objekiit elektromagnetik. Nése fugia e matur e
fushés né vendin ku pérdoret Sistemi i stetoskopit elektronik Eko e kalon nivelin e zbatueshém
t& pérputhshmérisé sé radiofrekuencave mé sipér, Sistemi i stetoskopit elektronik Eko duhet t&
kontrollohet pér t& verifikuar funksionimin normal. Nése vihet re njé funksionim jo normal, mund
& kérkohet masa shtesé, si p.sh. ndryshimi i drejtimit ose pozicionit t& Sistemit t& stetoskopit
elektronik Eko.

® Né& gamén e frekuencave nga 150 kHz deri né 80 MHz, fuqité e fushés duhet t& jené mé
pak se 3 V/m




Distancat ndarése té rekomanduara mes pajisjeve portative
dhe celulare t& komunikimeve RF dhe Sistemit té stetoskopit
elektronik Eko

Sistemi i stetoskopit elektronik Eko &shté planifikuar pér pérdorim né njé mjedis elektromagnetik
ku e rrezatimit t& jané té kontroll Pérdoruesi i Sistemit i
stetoskopit elektronik Eko mund t& ndihmojé né parandalimin e ndérhyri

duke ruajtur njé distancé minimale mes pajisieve portative dhe celulare t& komunikimit E
(transmetuesve) dhe Sistemit té stetoskopit elektronik Eko si¢ rekomandohet mé poshts, sipas
fugisé dalése maksimale té pajisjes s& komunikimit

Fugia nominale
dalése maksimale e | Distanca ndarése sipas frekuencés sé transmetuesit (m)
transmetuesit (W)
150 kHz deri né 80 MHz deri né 800 MHz deri né
80 MHz 800 MHz 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23VP
0ot o2 o2 023
o 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Pér transmetuesit e pércaktuar me njé fugi dalése maksimale q& nuk éshté e renditur mé sipér,
distanca ndarése e rekomanduar d né metra (m) mund té vierésohet duke pérdorur ekuacionin
pérkatés pér frekuencén e transmetuesit, ku P éshté viera nominale maksimale e fugisé sé
transmetuesit né vat (W) sipas prodhuesit e transmetuesit

SHENIM 1: N 80 MHz dhe 800 MHz, zbatohet distanca ndarése pér gamén mé té larts té
frekuencés.

SHENIM 2: Kéto udhézime mund t& mos zbatohen né t& gjtha situatat. Pérhapja
elektromagnetike preket nga pérthithja dhe reflektimi nga strukturat, objektet dhe njerézit.
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Eko CORE

Naudotojo vadovas

Lietuviy
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1. Naudojimo indikacijos

,Eko CORE" yra elektroninis stetoskopas, kuris sustiprina, filtruoja

ir perduoda auskultacijos garso duomenis (Sirdies, plauciy, pilvo,
arterijy ir veny), kad medikas vienoje tinklo vietoje galéty pasiklausyti
su juo esancio kitoje tinklo vietoje esancio paciento auskultacijos
garsy. ,Eko CORE* yra skirtas tirti vaikams ir suaugusiesiems
pacientams. ,,Eko CORE" yra skirtas profesionaliems naudotojams
Kklinikinéje aplinkoje arba eiliniams naudotojams neklinikinéje
aplinkoje. Jrenginys néra skirtas savidiagnozei.

1 pav.
Visiskai surinktas skaitmeninis stetoskopas ir mobilioji programélé

654



2. Jvadas

,CORE*“ yra skirta padéti sveikatos priezilros profesionalams
klausytis ktino, konkreciau, plauciy, sirdies ir pilvo garsy. ,CORE*
taip pat suteikia galimybe eiliniams naudotojams jrasyti, saugoti
ir bendrinti savo kiino garsus gydytojui. ,CORE® turi jrenginj, kuris
prijungiamas prie stetoskopo (CORE priedo) ir programélés
,Eko App®.

,CORE*® sustiprina garsa ir perduoda jj iSmaniajam telefonui
,Bluetooth® rysiu, kad naudotojas galéty atidaryti ir atkurti

garsus mobiliojoje programéléje suderinamais ,iOS* ir ,,Android“
iSmaniaisiais telefonais ir plansetiniais kompiuteriais. Programélé
suteikia galimybe medikams jradyti garsus pasirinktinéje elektroniniy
sveikatos jrady (EHR) sistemose, bendrinti jrasus kitiems medikams ir
jtraukti pastaby j garso jrasus.

3. Jei reikia pagalbos

Jei jums reikia pagalbos dél su produktu susijusiy klausimy, kreipkités
i JEko®

Jei reikia daugiau informacijos, apsilankykite:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Tiesioginis kontaktas: support@ekohealth.com
Telefono palaikymas: 1.844.356.3384

Sis naudotojo vadovas taip pat skirtas:
»3M™ Littmann® CORE* skaitmeniniam stetsokopui
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4. Jrangos simboliai

Naudojimo instrukcijos

Europos techniné atitiktis

Jgaliotasis atstovas Europoje

Neismesti su buitinemis atliekomis

Skleidzia radijo daznio signalg

Modelio numeris

Drégmeés diapazonas

Temperatiros diapazonas

Belaidis ,,Bluetooth” rysys

Gamintojas

Pagaminimo data

Kiekis

IP22 nurodo apsauga nuo pirsty, kiety = 1256 mm
skersmens objekty ir vertikaliai varvanciy vandens lasy
patekimo prie jautriy daliy, kai korpusas pasvirgs iki 15
laipsniy kampu.

Nesaugu naudoti su MR



5. |]spéjimai

Norédami sumazinti jrenginio trukdziy tikimybe, laikykite ,CORE“
maziausiai per 1 metrg nuo RF Saltiniy, jskaitant ,Wifi“ marsrutizatoriy
ir radijy.

Vadovaukités visomis valymo ir dezinfekavimo instrukcijomis
pateikiamomis Siame vadove. Sudarykite valymo ir dezinfekavimo
grafikg ir juo vadovaukités.

Norédami sumazinti netikslaus duomeny fiksavimo pavojy
stetoskopa laikykite ir naudokite tik taip, kaip nurodyta Siame vadove.
Primygtinai rekomenduojame jkrauti akumuliatoriy per trisdesimt
minuciy nuo oranzinio LED indikatoriaus jsiziebimo. Jkraukite
akumuliatoriy tik pridedamu USB maitinimo laidu su UL sertifikuotu
USB jkrovikliu (nepridedamas).

Nejmerkite stetoskopo j skystj ir jo nedezinfekuokite kitaip, nei
nurodyta Siame vadove.

Norédami sumaZzinti pavojy, keliama labai stipriy elektromagnetiniy
lauky, nenaudokite stetoskopo $alia stipraus radijo daznio Saltiniy
(RF) signaly arba nesiojamy ir (arba) mobiliyjy RF jrenginiy ir (arba)
konkrec¢iy RF $altiniy, kurie skleidzia elektromagnetinius trikdzius,
pvz., diatermijos, elektrinés kauterizacijos, RFID, saugos sistemy
(pvz., elektromagnetiniy apsaugos nuo vagysciy sistemy ir metalo
detektoriy). Nematomy RF $altiniy, pvz., RFID, trikdZiai gali lemti
duomeny praradima, apie kurj byloja mobiliosios programélés
pranesimas ,,Poor Bluetooth Signal“ (silpnas ,Bluetooth® signalas).
Tokiu atveju pasitraukite nuo nematomo RF Saltinio.

Pasigirdus staigiems ir netikétiems garsams, pasitraukite atokiau nuo
radijo anteny. Ne ,Eko Devices, Inc.“ gaminamy priedy, pvz., siystuvu
ir laidy naudojimas gali lemti didesnj RF spinduliavima arba silpnesnj

LCORE® atsparuma.

Perskaitykite, supraskite ir vadovaukités visa saugos informacija,
pateikiama Siose instrukcijose, prie pradédami naudotis ,CORE".

Sias instrukcijas rekomenduojama iSsaugoti ateiciai.

Norédami sumazinti elektros smugio pavojy, nenaudokite
stetoskopo be analogigko stetoskopo galvutés.
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,CORE* turi ,Bluetooth® belaidzio rysio funkcijg. Maksimalus
stetoskopo generuojamas radijo daznio lauko stipris yra iki trijy
volty vienam metrui, todél jis laikomas saugiu naudoti su kitais
skleisti elektromagnetinius trikdzius. Jei aplinkoje yra tokiy jrenginiy
ir jie skleidzia trikdZius, nedelsdami patraukite ,CORE" atokiau nuo
tokio jrenginio ir (arba) isjunkite ,,Bluetooth” funkcija.

Pasitarkite su savo gydytojais, naudodami ,,Eko” jrenginj.

Norint uztikrinti kokybiska garsa, auskulatcijos metu reikia atsizvelgti
] .CORE® priglaudimo vietg ir padétj.

Norédami sustiprinti ,,Bluetooth rysj, sumazinkite atstuma ir (arba)
pasirGpinkite, kad tarp ,,Eko® jrenginio ir mobiliojo jrenginio nebuty
jokiy kliGi¢iy. ,Bluetooth® diapazonas sumazéja, kai tarp ,,Eko” ir
susieto mobiliojo jrenginio jsiterpia kiti objektai (sienos, baldai,
Zmonés irt. t).

Norédami sumazinti uzdusimo arba pasmaugimo pavojy,
pasirGpinkite, kad visos dalys baty tinkamai prijungtos ir saugomos.
Saugoti nuo vaiky.



6. EMC atitiktis

FCC tarptautinis spinduliuotés sertifikatas
FCC ID: 2ANB3-E6
IC: 23063-E6

47 CFR 15105 dalies privalomas pranesimas B klasei:

§i jranga patikrinta ir pripazinta atitinkanti B klasés skaitmeninio
jrenginio ribas pagal FCC taisykliy 15 dalj. Sios ribos skirtos suteikti
pakankamai apsaugai nuo kenksmingy trikdziy gyvenamojoje
aplinkoje. Si jranga generuoja, naudoja ir gali skleisti radijo daznio
energija, o jei ji rengiama ir naudojama nesilaikant instrukcijy, ji
gali skleisti radijo rysiui kenksmingus trikdzius. Tadiau negalima
garantuoti, kad trikdZiy nepasitaikys konkrecioje aplinkoje.

Jei §i jranga skleidzia kenksmingus trikdZius radijo arba televizijos
signalui (tai galima patikrinti iSjungiant ir jjungiant jranga), naudotojui

silloma pasalinti trikdzius vienu i$ $iy budy:

« pakreipkite arba perkelkite imtuvo anteng;

patraukite jrangg atokiau nuo imtuvo;

prijunkite jranga prie kitos grandinés, prie kurios neprijungtas
imtuvas, lizdo;

kreipkités pagalbos j pardavimo atstovg arba patyrusj radijo /
TV technika.



Kanados reguliavimo pareiskimas (-ai):

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Sis jrenginys atitinka Kanados pramonés licencija, kuriai netaikomas
RSS standartas (-ai). Naudojimui taikomos $ios dvi sglygos: (1) Sis
jrenginys negali skleisti trikdZiy; ir (2) $is jrenginys privalo priimti visus
trikdZius, jskaitant trikdZius, kurie kliudo jprastiniam jrenginio veikimui.

NEMODIFIKUOTI

Sio jrenginio negalima modifikuoti be rastigko ,Eko Devices, Inc.“
sutikimo. Neteiséta modifikacija panaikina Federalinés rysiy komisijos
taisykliy suteiktg jgaliojima naudotis Siuo jrenginiu.

EUROPOS EMC atitiktis
§j jranga atitinka IEC 60601-1-2 EMS reikalavimus.



7. Turinys ir naudojimas

,CORE* jrenginj sudaro (1) ,CORE* priedas, (2) vamzdeliy adapteriai
ir (1) ,micro“ USB laidas bei ,Eko App“ programélé. Toliau nurodoma
suderinamos aparatinés ir programinés jrangos platformos.

Suderinami stetoskopai

,CORE*® sukurtas ir iSbandytas naudoti su ,3M™ Littmann®
Cardiology ™, ,3M™ Littrnann® Cardiology IV™*, ,WelchAllyn
Harvey™ Elite®, ,Medline® ir ADC analoginiais stetoskopais. ,CORE*
suderinamas su daugelio gamintojy stetoskopais ir jy modeliais,
bet veikimas su kity gamintojy stetoskopais ir jy modeliais
negarantuojamas.

PASTABA: ,CORE* nesuderinamas su Sprague stetoskopais arba
kitais skaitmeniniais stetoskopais.

»Bluetooth® ir duomeny rysys

Kad buty galima siysti garsa ,,Eko App* programélei, stetoskopas
turi bati sujungtas su jrenginiu ,,Bluetooth® rySiu, o visapusiskam
konkrecéiy funkcijy iSnaudojimui mobilusis jrenginys turi bati
prijungtas prie interneto mobiliyjy duomeny arba ,Wi-Fi“ rysiu.

Kad ,Bluetooth® rysys buty optimalus, tarp ,CORE® ir ,Eko App*
programélés turi bti palaikomas 4,5 metry atstumas. Jei jrenginys
netikétai jsijungty i$ naujo, naudokite analoginj rezima. Skaitmeninis
rezimas turéty jsijungti i$ naujo greiciau nei per desimt sekundziy.



Sistemos reikalavimai

Mobiliosios programélés programine jrangg galima naudoti iPhone
5S¥ ,iPhone 6“/ iPhone 6 Plus, ,iPhone 6s“/ iPhone 6s Plus®,
siPhone 7“/ iPhone 7 Plus®, ,iPhone 8%/ ,iPhone 8 Plus, ,iPhone

X5, XS ,XS Max®, ,iPad* Mini 2/ ,iPad 3%/ ,iPad 4, ,iPad Air“ /
wiPad Air 2% ,jiPad Pro®, ,iPod Touch 6G* ir penktos bei 6 Sestos
Kkartos ,iPad” su ,iOS 12.0“ ir naujesne programine jranga. Mobiliosios
programélés programine jranga taip pat galima naudoti su ,Android“
jrenginiais su BLE palaikymu (,,Bluetooth 4.0%) ir ,,Android 8.0“ ar
naujesne versija.

LCORE® naudoja ,Bluetooth Smart*; naudojami mobilieji jrenginiai turi
bati suderinami su ,,Bluetooth Smart.

*,iPhone®, ,iPad®, ,iTunes® ir ,iOS* yra registruotieji ,Apple, Inc.“ prekiy
Zenklai.

*,Bluetooth® yra registruotasis ,Bluetooth SIG, Inc prekés Zenklas.



8. Jrengimas turimuose stetoskopuose

Si dalis nereikalinga surinktiems skaitmeniniams stetoskopams

O
|
J

/I\

Pirmas veiksmas

Suimkite galvute viena ranka ir naudodami
Jjéga kita ranka nutraukite vamzdelj, kad
atjungtuméte galvute nuo turimo stetoskopo
vamzdelio. |statykite galvute j pridedama su
+Eko“ suderinama vamzdelio adapterj

Antras veiksmas

Prijunkite ,CORE* skaitmeninj prieda prie
pridedamo su ,.Eko” suderinamo vamzdelio
adapterio kito galo

Tredias veiksmas

Prijunkite turimo skaitmeninio stetoskopo
vamzdelj prie kito ,,CORE® priedo galo ir ,CORE“
skaitmeninio stetoskopo surinkimas baigtas

2 pav.
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9. ,,CORE*“ naudojimas

Akumuliatoriaus jkrovimas

LCORE" akumuliatoriy reikia jkrauti; jstatykite pridedama ,micro“ USB
laida j jrenginio USB lizda ir prijunkite kitg galg prie UL sertifikuoto

USB sieninio jkroviklio. LED pradés nepertraukiamai $viesti geltona
spalva - tai reiskia, kad akumuliatorius kraunamas. Kai jrenginys visiskai
jsikraus, LED pradés nepertraukiamai Sviesti Zalia spalva. VisiSkai jkrauto
akumuliatoriaus turety pakakti maziausiai 8 valandoms nepertraukiamo
perdavimo rezimo (kai jrenginys jjungtas ir susietas ,,Bluetooth® rySiu

su ,Eko App®).

PASTABA: ,CORE* nejsijungia, kai jis prijungtas prie maitinimo $altinio
ir kraunamas.

ISjungimas

Kai ,CORE* i§jungiamas stetoskopas perduos analoginius, o ne
skaitmeninius garsus. Jrenginys yra i§jungtas, kai mygtukas yra iskiles
vir§ garsumo mygtuky pavirsiaus.

Jjungimas

Nuspauskite maitinimo slinktuka, kad perjungtuméte jungiklj i$ iSjungtos
padéties j jjungta padétj. Jrenginys yra jlungtas, kai mygtukas yra lygus
su garsumo mygtuky pavirsiumi.

Garsumo lygio bandymas

LCORE*“ garso lygj galima didinti 7 pakopomis iki 40 karty akustinio
stetoskopo stiprinimo. Keiskite garsumo lygj spausdami pliuso (+) ir
minuso (-) garsumo mygtukus ,CORE® Sone.

»Bluetooth® susiejimas

Pirmiausia jjunkite ,,Bluetooth” pasirinktiniame mobiliajame jrenginyje.
LIOS“ jrenginyje eikite j ,Settings” (nustatymai) > ,Bluetooth” > ir
bakstelékite slinktuka, kad jungtuméte ,,Bluetooth.

Mobilusis jrenginys paruostas jradyti garsus i$ ,CORE® Jei nepavyksta
susieti ,,Bluetooth” rySiu, programéléje pasirodo klaidos pranesimas ir
garsiai nejraSomi. Jei pavyksta susieti ,,Bluetooth® rysiu, baltai mirksintis
LED pradés nepertraukiamai $viesti balta spalva (jrenginio LED basenos
nurodytos 61 dalyje).



PIN nustatymas

Sukurkite saugy 4 skaitmeny PIN, prisijungdami prie mobiliosios
programeélés. Pereikite j meniu ekrang, pasirinkdami piktograma
mobiliosios programélés pagrindinio ekrano kairiajame virSutiniame
kampe.

Tada pasirinkite ,Account Settings® (paskyros nustatymai) > ,Create
Pin“ (sukurti PIN). Vadovaudamiesi ekrano instrukcijomis, sukurkite ir
jradykite 4 skaitmeny PIN. Patvirtinimui jums reikés dukart jvesti PIN.

Pastaby apie paciento jrasus jtraukimas mobiliojoje programéléje
Norédami sukurti pastaby apie paciento jrasus, prisijunkite prie
mobiliosios programélés. Atidarykite pacienty sarasa, pasirinkdami
pacienty skirtuka virSutiniame desiniajame pagrindinio ekrano kampe.
Pasirinkite pageidaujama pacienta ir pasirikite jrasa, kuriam norite
jtraukti pastaby.

JraSymo ekrano apacioje pasirinkite pastaby piktograma. Pastaby
piktograma atrodo, kaip lipnus rastelis, pvz., ,Post-It® su uzrasu.
Pasirinkite ,,Add Note® (jtraukti pastaba) ir pradékite radyti pastaba.
Norédami jrasyti, pasirinkite varnele.

,CORE* naudojimas

Naudojant ,,CORE" §irdies garsams jvertinti ir jrasyti, geriausia priglausti
CORE stetoskopa prie jprastiniy auskultacijos tasky iSoringje kratinés
sieneléje, kurie toliau pazyméti JUODAIS taskais (Zr. 4a pav.).

Naudojant ,CORE* plauciy garsams jvertinti ir jradyti, geriausia priglausti
CORE stetoskopa prie jprastiniy auskultacijos tasky iSorinéje kratinés
sieneléje, kurie toliau paZzyméti JUODAIS ir MELYNAIS tagkais (Zr. 4 pav.).

Vertinant naudotojo Sirdies ir plauciy garsus stetoskopo diafragmos
puse reikia glausti prie naudotojo kratinés sienelés. Pagal mediky
rekomendacijas, vertindami Zemo daznio garsus glauskite stetoskopo
varpelj (arba uzdarg varpelj) (zr. 2 pav.).

diafragma

uzdaras varpelis

atviras
varpelis

3 pav.



VirSutinis desinysis Virsutinis kairysis
kritinkaulio krastas . krittinkaulio krastas
(aorting sis) . (plaugiy sritis)

°
Apatinis kairysis
P - kritinkaulio kratas
. o (plaugiy sritis)
irdies virsiné
(mitraliné sritis)
4a pav.
LJ L}
L L]
(] L)
4b pav.

Ausiniy lygiavimas

Pries jsistatydami ausy kistukus, pakelkite ausines prieSais save,
nukreipe ausy vamzdelius nuo saves. Jsistacius ausy kistukus j ausis,
jie turéty bati nukreipti pirmyn.

Diafragmos atidarymas

Naudojant dvipusj stetoskopa (Zr. 3 pav.), reikia atidaryti (arba
pakeisti) varpelj arba diafragma pasukant galvute. Jei diafragma
atvira, varpelis bus uzdarytas, tad garsas nesklis per varpeli,

ir atvirkSciai.



10. Valymas

Valymo ir dezinfekavimo procedura

Stetoskopa ir ,CORE“ reikia dezinfekuoti po kiekvieno panaudojimo.
Ligy kontrolés ir prevencijos centry (CDC) infekcijy kontrolés gairése
nurodoma, kad daugkartinio naudojimo medicininé jranga, pvz.,
stetoskopai, turi bati dezinfekuojami po panaudojimo kiekvienam
pacientui. ,,Eko” jrenginiui taikoma standartiné stetoskopo higienos
priezidros tvarka.

Visas iSorines jrangos dalis reikia dezinfekuoti 70 % izopropilo
alkoholio servetélémis. Dezinfekuojant jprastinémis salygomis
nebdatina atjungti ,,CORE® priedo nuo stetoskopo vamzdeliy.

PASTABA: NEJMERKITE jrenginio j skysti ir neatlikite jam auksto
slégio / autoklavo sterilizacijos.

Jei batina atjungti ,CORE®, nutraukite stetoskopo vamzdelj nuo
LCORE" priedo metalinio stiebo abiejy galy. Nusluostykite visas
stetoskopo dalis 70 % izopropilo alkoholio servetélémis arba
vienkartine servetéle su muilu ir vandeniu, jskaitant ,CORE® pavirsiy,
stetoskopo vamzdelj, vamzdelio jungtj ir galvute. Stetoskopo
vamzdeliui, vamzdelio jungdiai ir galvutei dezinfekuoti galima naudoti
2 % baliklio tirpala; taciau vamzdeliai nuo baliklio gali iSblukti.

Kad nesuteptumeéte stetoskopo vamzdeliy, venkite salycio
su rasikliais, Zymekliais, laikrasciais arba kitais spaudiniais.

Kai jmanoma, patartina dévéti stetoskopag ant apykaklés.

Surinkite stetoskopa jstatydami metalinius ,CORE" priedo stiebus j
stetoskopo vamzdelj, kaip aprasyta jrengimo dalyje.
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11. Naudojimo salygos

Aplinkos
,CORE“ naudojimo temperatiros diapazonas yra -30-40 °C
(-22-104 °F), santykiné drégmé — 156-93 %.

Laikymo ir transportavimo salygy diapazonas yra -40-55 °C (-40-
131 °F) ir 15-93 % santykinés drégmeés. Leistinas slégis yra 1 atm.

Saugokite nuo didelio karscio, Sal€io, skiedikliy ir alyvy. Didelis karstis
ir Saltis gali neigiama i paveikti jrenginio li¢io jony akumuliatoriy ir
akumuliatoriaus veikimo laika.

Nemodifikuoti

Nesilaikant priezilros rekomendacijy galima pazeisti vidinius ,CORE"
komponentus. Vidiniai paZeidimai gali sugadinti gaminj ir jis gali
nebeveikti. Jei susiduriate su ,,CORE® problemomis, nebandykite jo
pataisyti. Pagalbos kreipkités j savo palaikymo komanda.

Utilizavimas
Jei ,,Eko" jrenginio korpusas yra pazeistas, utilizuokite jj atitinkamai.

12. Garantija

.Eko® suteikia ,CORE" ribotgjg garantija. Apsilankykite ekohealth.com/
warranty, kur rasite visg garantijos aprasa.


http://ekohealth.com/warranty
http://ekohealth.com/warranty

13. ,,CORE" rezimai ir
atitinkamos LED bulsenos.

((G@D» ,CORE" jjlungtas ir ieSko jrenginio
(Mirksi)

O LCORE* jiungtas ir susietas

((®))  ,CORE*jraineja

(Mirksi)
LCORE"“ akumuliatorius senka
(Mirksi)
LCORE® i§jungtas ir kraunamas
[ ] L,CORE* visiskai jkrautas

14. ,Eko App“ programélée

T
A /
Atsisiyskite ,,Eko App“ programéle, pasiekiama ,,App Store®“

ir ,Google Play“ bei vadovaukités nurodymais ekrane, kad
prijungtuméte ,CORE* (kaip parodyta kituose dviejuose puslapiuose).

Norint naudotis ,CORE* su ,,Eko App“ programéle, mobiliajame
jrenginyje arba kompiuteryje turi bati jjungtas ,,Bluetooth® rysys.

Naudodami su ,Eko Dashboard® ir ,Eko App“ programélémis, jjunkite
net tik sistemoje integruotas apsaugos funkcijas, bet ir jrenginio ir
tinklo apsaugos funkcijas, kad apsaugotumeéte paciento duomenis,
kurie sukuriami ir saugomi, naudojant Sig programéle. |diekite
naujausig ,,Eko App“ versija.



14a. ,,Eko App“ programélé - tiekéjo darbo eiga

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

jokite:

Sukurkite ,Eko" paskyra, jvesdami varda ir el. pasto adresa

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
P tha power fogg 0t tho CORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Binking
Ught-on" Power
Toggle

Jjunkite ,CORE*

w027 -
< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

Iveskite prisijungimo duomenis

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Susiekite ,CORE"



14a. ,Eko App“ programélé - tiekéjo darbo eiga

523 e FETS
Recording R
1275
i i e
Heart Rate Stem
~
o ) sasom
(-
Pradékite jraymay 18saugokite rasa:
Priglauskite ,CORE* prie paciento kritinés; Baige jrasyma, vieng karta spustelékite ,Save" (i8saugoti)

paspauskite mélyna mygtuks, kad pradétuméte jrasyma.

©) : =

Connected to CORE
35% charg

4. Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o

optimal heart sounds.

LEKo" nustatymy meniu keiskite savo nustatymus spustelédami (=
virsutiniame Kairiajame pagrindinio ekrano kampe
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14b ,Eko App” programélé - paciento darbo eiga

P angs s A E

< Signup

Physician Setup

St Name

astNam

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

o (2]

Uzsiregistruokite Saranka
an v 0 -
< CORE Set Up Connect Device X
Powering On the CORE core

Push the power toggle to tun the CORE L

on. Aignt wil ik when CORE is

poweredon
sang
ot rover
Toome Bluetooth Pairing Request
oo’ ot kv
el
cancel pair
.

Jjunkite ,CORE® Susiekite ,CORE*



14b ,Eko App” programélé - paciento darbo eiga

-

Sign Out <

Eko at Home

N

‘-

e

Hold still. 00:15
1fyou re fecling unwellorchest oin, ~
plase callyourphysician orcall 91 )

(5]

Pradékite jrasyma

(o]

Jrasoma

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Jragymas baigtas

673



15. Elektros sauga

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

Eko* elektroninio stetoskopo sistema yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje

naudojama tokioje aplinkoje.

aplinkoje. ,Eko" elektronini sistemos

turi pasiripinti, kad ji bty

Talkomas Atitiktis
spindulivotés
bandymas

Elektromagneting
aplinka - gairés

RF spinduiiuoté CISPR 11 | 1 grupé

Eko elektroninio stetoskopo sistema
naudoja RF energii tik vidiniam veikimui.
Dél to jos RF spinduliuoté yra labai silpna ir
neturéty kelt trikdiy aplinkinei elektroninei
jrangai

RF spinduliote CISPR 11 | B klase

Harmoniky spinduliuoté | Netaikoma
IEC 6100-3-2

Jtampos svyravimy / Netaikoma
mirgéjimo vertés

IEC 61000-3-3

JEko* elektroninio stetoskopo sistema tinka
naudoti visose jstaigose, jskaitant namuose
ir jstaigose, prijlungtose prie zemos jtampos
elektros tinkly, kuriais teikiamas elektros
maitinimas pastaty buitinéms reikméms.

Jspéjimas: Naudojant nenurodytus priedus, iSskyrus parduodamus
,Eko“ kaip atsargines dalis, gali padidinti spinduliuote arba sumazinti
,Eko“ elektroninio stetoskopo sistemos atsparuma.

Jspéjimas: ,Eko“ elektroninio stetoskopo sistemos negalima naudoti
greta arba ant kitos jrangos. Jei batina naudoti greta arba ant kitos
jrangos, reikia jsitikinti, kad ,Eko® elektroninio stetoskopo sistema
naujoje konfiglracijoje veikia jprastai.
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

JEko* elektroninio stetoskopo sistema yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje

aplinkoje. ,Eko*

sistemos

naudojama tokioje aplinkoje.

turi pasirGpinti, kad ji baty

Atsparumo EC 80601 bandymo | i iec 1cie Elekiromagnetiné aplinka

bandymas lygis - gairés

Elektrostatine +/- 8 KV kontaktas +-8 KV Naudoti ant mediniy,

iskrova (ESD) +/-16kV kontaktas betoniniy arba keraminiy

IEC 61000-4-2 +/-15 kV oras plyteliy grindy. Jei grindy
danga yra sinteting,
santykinis drégnumas turi
biti bent 30 %

Elekirinis +/- 2 kV tiekimo Netaikoma

spartusis linjloms

pereinamasis +/-1kV jvesties /

vyksmas / isvesties linjoms.

impulsy vora

IEC 61000-4-4

Banga +/-1kVilinjos (-y)j | Netaikoma

IEC 61000-4-5 | linija (-as)

+/- 2KV i8 linfos (4) |
jzeminima

Jtampos kry&iai, | 100 % UT krytis 05 Netaikoma

trumpi pertrkiai | ciklo 0/45/ 90/135/

ir ftampos 180/225/ 270/316

svyravimai laipsniy, 100 % UT

elektros teikimo | krytis 1 ciklui, 30 % UT

jvesties linjose | krytis 25 ciklus, 100 %

IEC 61000-4-11 | UTkrytis6's

Srovés daznio 30 Afm 30 A/m Srovés daznio magnetiniai

(50/60 Hz) laukai turi atitikti jorastinius

magnetinis magnetinius laukus

laukas jprastingje komercingje arba

IEC 61000-4-8 ligoninés aplinkoje.

PASTABA: U, yra kintamosios srovés jtampa ir bandymo lygio
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

JEko* elektroninio stetoskopo sistema yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. ,Eko* sistemos turi pasirapinti, kad j baty
naudojama tokioje aplinkoje.

N IEC 60601

tsparumo bandymo Elektromagnetiné aplinka - gairés
bandymas "

lygis

Laidininkais 3 Vrms Netaikoma
sklindantis RF nuo 150 kHz
IEC 61000-4-6 iki 80 MHz.
Spindulivojamas | 10 V/m 10 V/m d =12 VP nuo 80 MHz iki 800 MHz
RF nuo 80 MHz nuo 80 MHz iki d = 2,3 VP nuo 800 MHz iki 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 iki 2,7 GHz. 27 GHz kai P yra maksimali siystuvo iséjimo

galia vatais (W) pagal siystuvo
gamintoja, o d yra rekomenduojamas
atskyrimo nuotolis metrais ()

RF sigstuvy lauko stipris nustatytas
elektromagnetinés vietovés® patikros,
negali virsyti kiekvieno daznio
diapazono atitikties lygio®.

Trikdziy gali atsirasti greta jrangos,
pazymétos Siuo simboliu

(R

1PASTABA: nuo 80 MHz iki 800 MHz taikomi didesni daznio diapazonai.

2 PASTABA: Sios gairés visoms etinel spinduliuote turi
takos pastaty, objekty ir Zmoniy sugérimas ir atspindéjimas.

* Fiksuoty siystuvy, pvz, baziniy radijo stociy (mobiliojo / belaidzio) telefonams ir antzeminio
mobiliojo rysio radijams, trumpujy bangy, AM ir FM radijo transliaciioms ir TV transliacijoms,
lauko stiprio negalima teoriskai numatyti preciziskai. Norint jvertinti elektromagneting aplink dél
fiksuotujy RF siystuvy, reikia atiikti elektromagneting vietovés patikra, Jei ismatuotas lauko stipris
vietovéje, kurioje naudojama ,Eko" elektroninio stetoskopo sistema, virsija anksciau nurodyta
taikoma RF atitikties lyg, reikia stebéti, ar ,Eko* elektroninio stetoskopo sistema veikia jprastai,
Pastebéjus nejprasta veikima, gali reiketi imtis papildomy priemoniy, pvz. nukreipti arba perkelti
JEko* elektroninio stetoskopo sistemna kitur.

® Nuo 150 kHz iki 80 MHz daznio diapazone lauko stipris turéty nevirsyti 3 V/m.




Rekomenduojamas atskyrimo atstumas tarp mobiliosios RF
rysio jrangos ir ,,Eko* elektroninio stetoskopo sistemos

JEko® elektroninio stetoskopo sistema yra skirta naudofi toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje, kurioje spinduliuojami RF trikdziai yra jami. Eko*

sistemos naudotojas gali padeti uzkirsti kelig trikdiziams, i

minimaly atstuma tarp nesiojamos ir mobiliosios RF ryiy rangos (siystuvy) ir ,Eko* elektroninio
stetoskopo sistemos, kaip rekomenduojama toliau, pagal maksimalia rysio jrangos iéjimo galia.

Norninalioji
maksimalisiystuvo | Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj (m)
i8éjimo galia (W)
Nuo 150 kHz iki Nuo 80 MHz iki Nuo 800 MHz iki
80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=12VvP d=12vP d=23VP
001 012 0f2 023
ol 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Jei siystuvy maksimali iséjimo galia ia nenurodyta, rekomenduojama atskyrimo statuma d
metrais (m) galima apskaiciuoti, naudojant lygj, taikoma siystuvo dazniui, kai P yra maksimali
nominalioji siystuvo galia vatais (W) pagal siystuvo gamintoja.

1PASTABA: nuo 80 MHz iki 800 MHz didesnio daznio diapazonams skirtas atskyrimo atstumas.

2 PASTABA: Sios gairés visoms spindulivotei turi
jtakos pastaty, objekty ir Zmoniy sugérimas ir atspindéjimas,
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Eko CORE

YnatcTBo 3a ynotpeba

MakegoHcKu

Mogpen oa 2-pa reHepaumja © 2020 Eko Devices, Inc.



1. Unankauunm 3a ynotpeba

Eko CORE e eneKTpOHCKI CTETOCKOMN KOj OBO3MOXYBa 3aciyBakbe,
dunTpupatrbe 1 npeHecyBarbe Ha NofaToum oA ayckynTtauvja (cpue, 6enn
po6oBY, LpeBa, apTepun 1 BeHK), Mpu LITO flekap Koj Ce Haora Ha eaHa
NoKaLvja Ha MpexaTa MOXe Aa rvi Clywwa 3ByLuTe o aycKynTauujaTa Ha
NaLUMeHT Ha Le MeCTO UK Ha pPasfiniHa NoKauuja Ha mpexarta. Eko
CORE e HameHeT 3a ynotpeba Kaj nefujaTpucki 1 BO3pacHu NaLUeHTu.
Eko CORE e HameHeT 3a ynotpeba of CTpaHa Ha NpodecoHanHn
KOPUCHULY BO KNMHWYKM YCNIOBY NN O} HENPOGdEeCoHanHu nuLa Bo
HEK/IMHUYKI YCNOBN. YPEIOT He € HaMeHeT 3a CaMo-AinjarHoCTULMpatbe.

Cnuka 1
LIenocHo CKoMeH AnrnTaneH CTeTOCKON 1 MOBWIHa annvkauuja



2.BoBep

CORE e fu3ajHupaH fja UM Nomara Ha 34paBCTBeHUTE PaboTHULW Npn
Cywarbe 3ByLV NPOU3BEAEHN Of TENIoTO, NPeA ce 3ByLuTe Ha Genute
po6oBy, cpueTo n upesarta. Victo Taka, CORE 0BO3MOXyBa Ha pefjoBHITE
KOPUCHWULM Aia ri CHUMaaT, CKnaAupaar 1 ja rv CrofieyBaar 3syLuTe

Ha TenoTo Co HMBHMOT nekap. CORE BKNyuyBa ypea WTO e NpuKayeH Ha
cretockon (CORE npuknyyok) n annvkauuja, Eko App.

CORE oBO3MOXYBa 3acuiyBatbe Ha 3ByLV U ayiu0 NPeHOC Ha nameTeH
TenedoH npeky Bluetooth wro my 0Bo3MOXKyBa Ha KOPUCHUKOT

[1a 0TBOPa 1 PenpoAyLmMpa 3ByLV BO MOGWIIHa anivkaumja Ha
KoMNaTnbunHu nametHu Teneponn co iOS n Android. Annukauwjata faBa
MOHOCT flekapuTe Jla 3auyByBaaT 3ByLIM BO PaMKU1Te Ha CUCTEMUTE Ha
EnekTpoHcko 3gpaBcTBeHo focue, (EHR), na cnogenysaat cHumkn co
APy NeKkapw 1 fia joflaBaaT 6eneLiki Ha CHUIMEHOTO ayauo.

3. 3a nomouu 1 noaapLIKa

O6parteTe ce Kaj Eko, ako B1 Tpeba nomoLu nnu nmare Kakeu 6uno
co

MoBeKe nHdopmaLum ke HajaeTe Ha:
https://www.ekohealth.com/getstarted

[InpekTeH KOHTaKT: support@ekohealth.com
TenedpoHcka nopapluka: 1-844-356-3384

Osa ynaTcTso 3a ynotpeba Baxu 1 3a:
3M™ Littmann® CORE gurutaneH ctetockon



4. Cumbonn Ha onpemara

[ﬁ] YnatcTBa 3a ynotpeba

EBpOncKa TeXHU4YKa CO06pasHOCT

OBnacTeH NpeTcTaBHUK 3a EBpona

He ¢pnajte co oTnag o AOMaKNHCTBOTO

EmuTipa pagrodpeKBeHTeH curian

Bpoj Ha mogen

-
Oncer Ha BnaxHoOCT

Oncer Ha TemnepaTypa
BexwuHa Bluetooth komyHuKauwja

“ MpownssoauTen
& [JlaTym Ha Npon3BOACTBO

Konnunna

P22 P22 o3HauyBa 3aluTMTa Of NPXCTan O ONacHU AeNoBU Co
npCT, UBPCTY NpeAMEeTN co AnjameTap = 12,5 mm 1 Kanku
BO/a LWTO NaraaT BEPTUKaHO Kora KyKWLITETO ce HaBayBa
Ao 15 cTeneHun.

@ Heb6e36eaeH 3a MarHeTHa pe3oHaHLa



5. MepKun Ha npeTnasnneocT

3a fa ro HamanuTe PU3MKOT Of NPEUKM BO GpaHOBUTE Ha ypesioT,
nApxete ro CORE Hajmanky 1 meTap ofianeyeH ofi CUTe eMuTepu Ha
paavodpekseHLuja BKnydyBajTe WiFi pyTepu n paguja.

Cnepete ru cuTe ynaTcTea 3a YncTerbe U AesuHdeKumja HaBeaeHY BO
0BOj NpUpayHNK. BocrocTaseTe pacnopen 3a unctere 1 AesnHdekumja u
noynTyBajTe ro.

3apam pusnyute co npeHecyBatbe Ha
MOAATOLM CO OBOj CTETOCKON CMee /1a Ce paKyBa 1 i Ce CKNaanpa camo
KaKo LITO e HaBefjeHo BO 0BOj NpupayHuk. Ce npenopavysa 6atepujata Aa
ce CTaBu Ha NO/IHetbe BO POK Of TPUECET MUHYTU OTKako LED-uHAnKaTopot
Ke cTaHe nopTokanos. MonHete ja 6atepujata kopucTejkun ro camo USB-
kaben 3a HanojyBatbe (nocTaBeH) co USB-nonHau co Ul-ceptudukar (He e
[OCTaBeH).

HE noTonysajTe ro CTETOCKONOT BO TEYHOCT U1 HE NOANOXYBajTe ro
Ha KaKBu 61no npoliecy 3a CTepuIN3aLMja, OCBEH OHME ONULLIAHN BO
0BOj NPUPaYHNK.

3a fia rm HamanuTe pU3NLMTE NOBP3aHN CO MHOTY CUTHI
eNeKTpOMarHeTHU NoNnkba n3berHysajre KOpUCTeHe Ha CTETOCKONOT
651113y 1o cunHa paauodpekseHuja (RF) curHani unm npeHocH n/

unu mobunwm RF ypean n/vnn cneunduunn RF emutepn Kom ce nosHatu
13BOPU Ha eNIeKTPOMarHeTHO HapyllyBatbe, Kako WTO ce AvjaTepmuja,
enekTpokayTepw3auwja, RFID, 6e36eaHocHN cucTemu (Ha npumep,
eNeKTPOMarHeTH CUCTeMU NPOTUB Kpaxba 1 MeTanHu aeTekTopy). Mpeykn
oA ckpuenn RF emutepu Kako wro ce RFID moxe Aa npeansBuKaar rybetbe
Ha nakeTuTe 1 Toa Ke Grze BUANMNBO Ha MOGWHaTa annKaLvja Npexy
nopaka co ussectysareTo,Cnab Bluetooth curHan”. Ako ce nojasw Takea
nopaka, ofaneyete ce of ckpueHnot RF emuTtep.

AKO Ce CRly1IaaT HeHa/lejH! N HeoueKyBaHU 3BYyLI, OfjjaneyeTe ce of
KaKBy 6110 paano aHTeHu. YnoTpebaTa Ha gofaToL, TpaHCAYKTopY 1
Kabnu WwTo He ce npoussefeHn o Eko Devices, Inc. moxe aa aosefe Bo
3ronemenu RF emncun nnu HamaneHa otnopHoct Ha CORE.

MpounTajte, pasbepeTe u nounTysajre rn cute 6esbegHOCHM
MHGOPMALMK [1aJeHV BO OBOj NPUPaYHVIK NPej Aa NoYHeTe Aa ro
ynoTpebysate CORE. Ce npenopavyBa fja rvi 3auyBaTe OBWe ynaTcTBa 3a
noHaTamolLHa yroTpeba.

3a fa ro HamanuTe PU3MKOT 3a CTPYeH yAap He KopucTeTe ro CTeTOCKOMOT
aKo He e NoCTaBeH MUKPOGOHOT.



CORE coppu 6exmnuHa Bluetooth noaaTouHa Bpcka. MakcimanHata
jaunHa Ha paaOdPEKBEHTHOTO Mosie KOe ro Co3/1aBa CTeTOCKOMNOT e Nog,
TPV BONTY Ha MeTap, HMBO LITO ce cmeTa 6e3beaHo 3a ynoTpeba co Apyru
MeanLMHCKM ypeau. Cenak, ayano, BUEO 1 CIMYHA ONpeMa MoXe Aa
NpeAn3BMKaaT eNekTPOMarHeTHI NpeyKi. AKO Ce CPeTHaT Takeu ypean

1 Tve co3paBaaT npeuky, BeaHal opaaneyete ro CORE nopaneky og Toj
ypen u/vunn ucknyyere ja pyHkuujata Bluetooth.

KoHcynTtupajre ce co BawmTe fieKapu Kora fja ro kopuctute ypesot Eko.

3a fa ce 06e36eAaT 3BYLN CO BUCOK KBA/IWTET, 32 BpEMe Ha
ayckynTauvjata Tpeba fa GypaT 3emeHn NpeBIA NoKaLmjata n
nonox6ata Ha CORE.

3a pa ja nopo6puTe Bluetooth Bpckata, HamaneTe ro pacTtojaHueTo
W/VAK HeKa MMa HemonpeyeHo pacTojaHue nomery ypegot Eko n
Mo6uAHMOT ypep. [loceroT Ha Bluetooth ke ce Hamanu kora nma
npenpeku nomery ypeaot Eko 1 nospsaHuoT MobuneH ypeq (suaosw,
meben, nyfe n UTH.).

3a fja ro HamanuTe pU3NKOT off achUKCKja 1 3aayLWYBakbe, OCUrypeTe
ce fleKa cuTe KOMMOHEHTU Ce MPaBUHO NPUKayeHn 1 cknaavpanu. [la ce
uyBa noganeky of aetia.



6. YcornaceHoct co EMC

Wn ceptud jaHa FCC3a peH emutep
Coppxu FCC ID: 2ANB3-E6
Coppxn IC: 23063-E6

47 CFR [len 15.105 notpe6Ha aeknapauymja 3a Knaca b:

Ogaa onpema e TeCTupaHa v e yTBpleHO [leKa € BO COracHocCT co
orpaHuyyBsarbaTa 3a aurntaneH ypea o Knaca E, BO COMacHoCT co
nen 15 op MNpasunata Ha FCC. OBue orpaHnuyBarba ce An3ajHrpaHu aa
obe3beqat pasymHa 3aluTuTa O WITETHN NPeYKN BO CTaHGeHN rpasbu.
OBaa onpema co3/1aBa, KOPUCTY U MOXe J1a 3paun PaanoppeKBeHTHa
eHepruja v [JOKONKY He Ce UHCTaPa 1 KOPUCTY BO COTNACHOCT

€O ynaTcTBaTa, MOXe 1a NPe/iN3BIKa WTETHN NPeYKn BO Paavuo
KOMyHWMKaLuuTe. Cenak, Hema rapaHLvja ieka Hema a MMa Npeyki Bo
ofipefieH NPocTop.

AKO OBaa onpema Npean3BYKa WTETHI NPEYKN BO PaANCKIOT Un
TENeBM3NCKMOT NPUEM, LITO MOXe fa Ce YTBPAM CO UCKNyUyBatbe

V1 BKNyUyBatbe Ha onpemara, KOPUCHUKOT ce oxpabpysa Aia ce obuae aa
IV OTCTPaHM NPeYKMTE CO efjHa UM NoBeKe Off ClleiHNBE MepKU:

« [pomeHeTe ja nonox6ata Uiu NpemecTeTe ja NpremHaTa aHTeHa.

+  3ronemerte ro pacTojaHUeTo Momery onpemara i MPUEMHUKOT.

lMoBp3ete ja orpemara BO WTEKep KOj € BO PasfIMuHO KOO Of OHa BO
KO€ € MoBP3aH NPUEMHNKOT.

+ Ako Bo e notpe6Ha nomolu, obpateTe ce Kaj ANCTPUEYTEPOT UK Kaj
WCKyCeH TexHuyap 3a paauno/TB.



KaHapckun perynatopHu geknapauum:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) 'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de 'appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

OBOj ypen e BO cornacHocT co KaHazckute nHAycTpuckn ctangapav RSS
Kow ce ocioGogeH off NvLieHLa. HerooTo paboTetbe rv UCnosnHysa
cnepHuBe ABa ycnosa: (1) OBoj ypen He Tpeba Aa NpeAn3BuKa Npeyuku;
1 (2) OBoj ypes Mopa Aa npudaTin Kakey 6110 NPeuKm, BKITyYUTENHO 1
NPeYKn WTO MoXe Aa NpeAn3BnKaaT HecakaHo paﬁo‘rerbe Ha ypeaot.

3ABPAHETV MOANOUKALINK

He e no3BoneHo npaserbe MOAPMKaLMM Ha OBOj ypena 6e3 nucmeHa
cornacHocT og Eko Devices, Inc. HeoBnacteHute mogndukaumm moxe
[la ja NOHULLTAT AO3BONaTa CO Koja Ce J03BONYBa yrnoTpebaTa Ha 0BOj
ypen, a Koja e AajieHa cnopes npasunata Ha OeaepanHata Komucuja 3a
KOMyHMKaLmu.

EMC ycornaceHoct 3a EBpona
Osaa onpema e Bo cornacHocT co EMC 6apatbata Ha IEC 60601-1-2.



7. KoMmnoHeHTn n pabotetbe

Ypepot CORE Bknyuysa (1) CORE npuknyu4ok, (2) agantepu 3a upesa
u (1) mukpo USB-kaben v annukauyujata Eko App. KomnatunbunHute
XapABePCKy 1 COPTBEPCKM NNATGOPMI Ce HaBeAeHN NOAONY.

KomnaTu6untu creTockonn

CORE e i3ajHnpaH 1 TecTupaH fja 6ue KoMnaTnbuneH co aHanorHuTe
cteTockonu 3M™ Littmann® Cardiology III™, 3M™ Littmann® Cardiology
IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline u ADC. CORE e komnaTn6uneH
CO MHOTY ipyrv GPEH/0BM 11 MOZIENM Ha CTETOCKOMM, HO HEMa rapaHLun
3a paboTerbeTo Kora ce KOpUCTaT APy 6peHAoBY N MOAENM Ha
CTeTOCKOMNN.

HAMOMEHA: CORE He e KomnaTubuneH co ctetockonute Sprague uim
ApPYrn AUrnTanHm cteTockonu.

Bpcku Ha Bl hn AaToLy

3a fja ce npeHecat 3ByUn Ha annvKauwjata Eko, cretockonoT 1 ypeaot
Mopa fa 6unat nosp3anu npeky Bluetooth, a 3a uenocHo kopucterbe

Ha ofipesieHV GYHKUMW, MOBUHNOT ypea Mopa fia 6uae nosp3aH Ha
VIHTepHET npeky mobunHa mpexa unu Wi-Fi. CORE n annukauujata

Eko moxe fja 6maaT Ha pacTojaHue Ao HajmHory 4,5 meTpu (15 cTanku)

3a onTManHa Bpcka co Bluetooth. Mako wakcute ce Manu, fOKOKY
YPepoT ce pecTapTipa, BpaTeTe Ce Ha KOPUCTEHE Ha aHaNOrHNOT PEXUM.
JINrnTanHnoT pexum Ke ce pectapTipa 3a nomarky of eceT CeKyHAU.
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Cucremcku Gaparba

Mob6unHaTa aniukauuja Moxe Aa ce kKopucTu Ha iPhone 5S, iPhone 6/6
Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X, XS, XS
Mayx, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G, v iPad o
5-Ta and 6-Ta reHepaumja co i0S 12.0 unu noHosa Bep3uja. MobunHata
annuKaLmja Moxe fja ce KopuUCTU 1 co ypeau co Android co noaapLuka 3a
BLE (Bluetooth 4.0) co Android 8.0 1 noHoBu Bep3uu.

CORE kopucTu Bluetooth Smart; mo6unHu ypeaw wro ce kopuctat Mopa
fia 6upat komnatnbunHm co Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes 1 iOS ce 3awWwTnTeHN TProBckn Mapku Ha Apple, Inc.

*Bluetooth e 3awTuTeHa TproBcka mapka Ha Bluetooth SIG, Inc.



8. MIHcTanaumja Ha NOCTOjHM cTEeTOCKONM

0soj Oen He e nompebeH 3a habpudyku cknoneHu OuauMaaHu cmemockonu

Yekop 1

DateTe ro MMKPOGHOHOT CO efiHaTa paka v
noBneyeTe ro LIPeBOTO KOPUCTEjKN ja ApyraTa paka
3a fla ro oBoVTe MUKPODOHOT OA MOCTOJHNOT
cTeTocKon. BMeTHeTe BO MUKPOGOHOT BO
apfanTtepor Ha Eko.

Yekop 2
Mpukauete ro gurutanHuot npuknyyok CORE Ha

[IPYrvoT Kpaj Ha afanTepoT Ha Eko.

/I\

Yekop 3

MpuKkaueTe ro LUPEBOTO Ha MOCTOJHWNOT AUTUTaneH
CTETOCKOM BO APYrMOT KPaj Ha MPUKAY4OKOT
CORE u co Toa ro 3aBpLUMBTE CKNOMYBaHEeTO Ha
avirutanHmot ctetockon CORE.

Cnuka 2

@
9
©



9. Ynotpe6a Ha CORE

MonHetbe Ha 6aTepujata

Batepujata Bo CORE Tpe6a aa ce nonHu; BMeTHeTe ro JOCTaBEHNOT MUKPO
USB-kaben 8o USB-noptata Ha ypeaoT, a ApYruoT Kpaj npuknyyete 8o

supeH USB-nonHau co UL-ceptudukar. LED-nHAMKaTOPOT Ke CBETHE XONTo,
03HauyBajku fleka ce 6atepujata ce nonHu. LED-MHAMKATOPOT Ke cBeTHe
3€NeHO Kora Ype/ioT € LIefloCHO HanofHeT. Lienocko HanonteTata 6atepuja
Tpeba fja Tpae HajManKy 8 Yaca BO pexum Ha NOCTojaH NPeHOC (BKNyYeH ype,
noBp3aH co annukauvjata Eko npeky Bluetooth).

HAMOMEHA: CORE He mo»e Aja ce BKNyuu jofieka e NpUKyYeH BO LTekep
ce NonHn.

WUcknyuysate

Kora CORE e 1cKnyyeH, Ha CTETOCKOMOT Ke ce NpeHecyBaar 1 Cylaat
aHanorHu, a He AUTNTaNHY 3B8yLM. ,ICKNy4eHo" e Kora NpeKknonHUKoT
€ 1CnaKHaT Hajl KOMunbaTa 3a rMacHoCT.

Bknyuysatbe

MprTUCHETe ro NN3raykoTo Konye 3a BKA./UCKN. of nosuyujata,OFF” Bo
nosuyujata,ON”.,BnyyeHo” e Kora NPeKNOMHUKOT e U3paMHET CO KoMuuata
3a MacHOCT.

TecTupatrbe Ha rmacHocT

HuBoTo Ha 3Byk Ha CORE Moxe Aa ce 3acunu Bo 7 cTeneHu Ao 40-KpaTHO
3acunyBarbe Ha akycTudeH cTeTockon. lIpoMeHeTe ro HUBOTO Ha MacHOCT Co
KNVKatbe Ha Konuunkbata 3a nayc (+) u MuHyc (-) Ha ctpaHata Ha CORE.

MoBp3yBatbe co Bluetooth

MpBo, oo3moxete Bluetooth Ha n3bpannot mobuneH ypea. Ha ypegot co
iOS opeTe Bo Settings > Bluetooth v fonpete ro nu3ravyot 3a ga BKnyunTe
Bluetooth.

Mo6unHUOT ypes cera e NoaroTeeH fa cHuma 3syum og CORE. Ako
noBp3ysatbeTo npeky Bluetooth e HeycnewHo, Bo annnkauvjata ke ce
ojaBy Nopaka 3a rpelika v Hema /1a ce CHUMaar 3ByLi. AKO € BOCTOCTaBeHO
noBp3yBatbe npeky Bluetooth, LED-MHAMKATOPOT WTO Tpenkana Ke CBeTHe
6eno 6e3 Tpenkarbe (Buan len 6.1 3a cocToj6uTe Ha LED-nHanKaTopoT

Ha ypepoT).



MocrasyBatbe Ha PIN

Cospajre 6e36epeH 4-undpeH PIN co HajaByBarbe Bo MOGWHATa annvKaumja.
Co n36uparbe Ha NKOHaTa BO FOPHMOT /IEB arof Ha NOYETHNOT eKpaH Ke ce
OTBOPU €KPAHOT CO MeHU Ha MOBUIIHATa an/nKaLmja.

CnepHo, n3bepete Account Settings > Create Pin. Cnegete rv ynatcteara Ha
€eKpaHoT 3a fla cosfageTe 1 3auysate 4-undpeH PIN. Ke Tpe6a asanatin aa ro
BHeceTe BawwoT PIN 3a ga ro notspauTe.

Popasatbe 6enewkm Ha CHUMKIUTE Bo MO6MNHaTa annukaumja

3a ja AoAazeTe GenelKu Ha Kov GUO CHUMKU Ha NaLMeHT, HajaBeTe ce BO
mobunHaTta annukauwja. Mpucranete 4o CNIMCOKOT Ha NaLeHT co n3buparbe
Ha TabyNaTopOT 3a NaLMEHTN BO FOPHMOT IeCEH aroj Ha MOYETHNOT eKpaH.
W36epeTe naLmeHT 1 n36epeTe CHIMKa 3a Koja CakaTe Aa ofajieTe GeneLku.

Ha iHOTO Ha eKpaHOT 3a CHUMatbe, n3bepeTe ja MKOHaTa 3a Genewku.
MkoHaTa 3a 6enewwku nsrnega kako Post-It® co Hanwuc Ha Hea. U36epeTe ,Add
Note” n BHeceTe ja Balwata Geneluka. /36epeTe ja ro 3HaKOT 3a WTUKAUPatbe
3a fia 3auyBare.

Pa6otere co CORE

Kora kopuctute CORE 3a fla npoLeHnTe 1 Aa CHUMUTE CPLEBY 3BYLIN,
Hajpobpo e aa ro noctasute ctetockonoT CORE Ha CTaHAAPAHWTE TOUKU 3a
ayCKyl’ITaL[I/Ija - Ha NPeaHNOT SUA Ha rpaiHNOT KOLL Kako WTO € NPUKaXaHo
nogony co LIPHW toukw (Buan cnvika 4a).

Kora kopuctute CORE 3a ja npoLieHnTe 1 fla CHUMWTE 3ByLM Ha benute
Apo60oBY, Hajaobpo e aa ro noctasuTe cretockonot CORE Ha cTaHgapaHuTe
TOUKM 3a ayCKynTalja - Ha NPEHNOT SUA Ha FPajIHNOT KOLL KaKo WTO e
npukaxaro nogony co LIPHW 1 CUHW Toukw (Bran cnvka 4).

CTpaHaTa Ha CTeTOCKOMOT co Avjapparma Tpeba Aa buge noctaBeHa

Ha rPajIHNOT KOLL Ha KOPMCHWKOT 3a fa Ce 1CnuTaaT 3ByLuTe Ha CpLeTo

v Ha 6enuTe gpo6oBu. KopucteTe ro camo SBOHYETO (M 3aTBOPEHOTO
SBOHYE) Ha CTETOCKOMOT Kora 1CnuTyBaTe 3ByLM O Mana GpeKBeHLuja, Kako
WTO e NpenopayaHo oz fiekap (BUAK Cnka 2).

Avjadpparma

3aTBOPEHO SBOHYE

OTBOpEHO
SBOHuYe

Cnuka 3



TopHa aecwa rpanuia TopHa nesa rpanmua
Ha rpaaHa Kocka Ha rpaHa Kocka
(aoptHa obnact) (nynmoHanHa o6nacr)

[lonwa nesa rpaHua
-+ Ha rpagHa kocka

o P (nyamoHanwa obnact)

Bps Ha cpueTo
(MuTpanHa obnact)

Cnuka 4a

° )

L] .

. °

Cnuka 4b

Mpunaroaysatbe Ha CywankuTe

Mpes Aa rv CTaBuUTe BPBOBITE Ha CAIYLIANKIATE BO YLuMTe, pXKeTe 1
CnywasnkuTe Npef Bac co BPBOBYUTE CBPTEHU HaHaaBop. LLiTom BpBoBUTE Ha
cnywanknTe Ke By 61aaT Bo ywnTe, Tve Tpeba Aa ce HaBaneHu HaHanpep,.

OrTBapatbe Ha avjapparmara

Kora KopucTute gBOCTpaH CTeTockon (Buav cvika 3), Tpea Aa ro otsopute
(M1 nHpekcnparte) sBoHYETO UNK Anjadparmata Co BpTeHe Ha MUKPOGOHOT.
AKo Ajadparmata e OTBOPEHa, SBOHYETO € 3aTBOPEHO, CO LITO Ce CrpedyBa
[l Berysa 3ByK HU3 SBOHYETO 1 OGPaTHO.



10. Yucremwe

Mpouepypa 3a uncrewe 1 gesnHpekunja

Cretockonot n CORE Tpeba fia ce fe3uH$uLmpaat no cekoja ynotpeba.
YnatcTBata 3a KOHTpoONa Ha MHbeKLMM of LieHTpuTe 3a KOHTPONa 1
npeseHuUmja Ha 6onectn (CDC) HaBeayBaaT fjeka MeaVLMHCKaTa onpema
3a noBeKekpaTHa ynoTpeba, Kako LTo ce CTeTockonuTte, Mopa Aa 6uaat
ne3nHdMUMpaHV Kora ce 3aBpluyBa ynotpebara Ha eeH NaLneHT 1
Tpeba Aia ce ynoTpebu Ha Apyr. CTaHfap/AHNTE NPaKTUKM 3a XUrieHa Ha
CTETOCKONUTe BaxaT 1 3a ypesioT Eko.

CunTe HaABOPELUHM [1EN0BU Ha XapABePOT Tpeba fla ce Ae3nHdnLmpaat
CO BNlaXHU Mapamuutba co 70% 13onponun. Bo Hopmantu ycnosu, He e
HeonxofHo fAa ce Baau npukny4yokot CORE o upeBoTO Ha cTeTocKonoT
3a fla ce U3BpLLM Ae3nHdeKuja.

HAMOMEHA: HE notonygajte ro ypeAoT BO Kaksa 6110 TEYHOCT 1 He
NOANOXyBajTe ro Ha NPoLecH 3a CTepUnM3aLIMja Co BUCOK MPUTHCOK/
aBTOKNaB.

Ako e HeonxoaHo Aa ce otcTpaHu CORE, nosneyeTe ro LpeBoTo 0f
MeTanHoTo LieBye Ha npuknyyokoT CORE, of ABaTa Kpaja. 136puwete rv
CuTe 1eN0BI Ha CTETOCKOMOT CO BNaXHU Mapamuntba co 70% nsonponun
1Ny M3GpuLIETe CO Mapamye 3a efHOKpaTHa ynotpeba 1 co canyH 1

BO/Ia, BK/yuyBajKu ja 1 nospLnHata Ha CORE, upeBaTa Ha cTeTockomnor,
NPUKITYYOKOT 3a LypeBa 1 MUKPOopoHOT. Moxe Aa ce kopnuctu 2%
XU[POTeH 3a le3nHdeKLMja Ha LpeBaTa Ha CTETOCKOMOT, MPUKIY4YOKOT 3a
LpeBa 1 MUKPODOHOT, MefyToa, MOXHO e LieBKUTe Jia ja usrybar 6ojata no
ynotpeba Ha XuporeH.

3a fja cnpeunte 060jyBatbe Ha LEBKIUTE Ha CTETOCKOMNOT, U36erHyBajre
KOHTaKT CO NeHKana, MapKepu, BECHALW UMW Apyr neyaTeH matepujan.
[lo6pa NpaKT1Ka e fja ro HoCKTe BaLVOT CTETOCKON OKOJly BPATOT KOra
€ MOXHO.

Cknonete ro CTeTOCKOMOT CO MOBTOPHO BMeTHYBatbe Ha MeTaiHuTe
LeBuntba Ha npuknyyokoT CORE Bo LpeBaTa Ha CTETOCKOMOT KaKo LUTO €
OnuMLWaHO Norope BO AeNOT 3a UHCTanauuja.



11. YcnoBwu 3a pabotetbe

Ycnosu Ha okonuHata
Oncerot Ha paboTHaTa Temnepatypa Ha CORE e o -30° go 40°C (-22° o
104°F) n penatvBHa BnaxxHocT o 15% 10 93%.

OnceroT Ha cKnagupatrbe 1 TpaHCnopT e oA -40° fo 55°C (-40° o 131°F) n
penatviBHa BflaxHOCT o 15% fo 93%. Mpudatnme nputncok e 1 atm.

/136erHyBajTe U3N0XEHOCT Ha eKCTPeMHa TOMNHA, CTyf, PacTBOPYBaUu
¥ Macna. EKCTpemHuTE CTY/I0BY 1 XKeLTVHU HeraTUBHO Ke BnjaaT Ha
NUTUYM joHCKaTa 6aTepuja BO YPeOT 1 MOXe Aa BivjaaT Ha TpaereTo
Ha GaTepmjaTa.

3abpaHeTn moguduKauun

HenounTyBarbeTo Ha NpenopakuTe 3a OfpXyBatbe MOXe Aa joBe/ie 40
olwTeTyBatbe Ha BHaTpeLwHWUTe KomnoHeHTn Ha CORE. BHaTpeluHoTo
oluTeTyBatbe Ha NPOVU3BOAOT MOXe f1a NPe/N3BIKa AedeKT Ha
NPOM3BO/OT, WTO MOXe Aa 10Be/ie 10 LIeNIOCHO rybetbe Ha dyHKumjaTa.
Ako ce nojaat npo6nemu Bo pabotata CORE, He o6uayBajTe ce fia ro
nonpasute. [o6apajTe MOMOLU OA HALIMOT TUM 3a NOAAPLUKA.

Opnatbe
AKO KyKnwwiTeTo Ha ypesoT Eko e owteTeHo, dprieTe ro coogseTHo.

12. TapaHuuja

Eko paBa orpaHnyeHa rapaHumja 3a CORE. Ogete Ha ekohealth.com/
warranty 3a f1a ro BUWTe LIeNIMOT TEKCT Ha rapaHuujaTa.


http://ekohealth.com/warranty
http://ekohealth.com/warranty

13. Pexkumu Ha CORE 1 coofiBeTHU cOoCTOj61
Ha LED-nnankatopot

((G@D)) CORE e BKnyueH v 6apa ypea
(Tpenka)

O CORE e BKnyyeH v NoBp3aH

((.)) CORE cHuma nopatouu

(Tpenka)
batepujata Ha CORE e npu kpaj
(Tpenka)
CORE e uckny4eH 1 ce nonHu
. CORE e uenocHo HanonHeT

14. Eko annukauuja

Y
A /
lMNpe3emerte ja annukauwjata Eko, foctanHa Ha App Store® n Google Play

CnepeTe rv ynaTcTaTta Ha eKpaHoT 3a fja ce nosp3eTe co CORE (kako wro e
MPYKaXaHo Ha ClieiHUBE ABE CTPAHMLK).

Mopa ga sknyuuTe Bluetooth Bo nocraBkuTe 3a Bluetooth Ha mo6unHuot unn
Ha KOMMjyTepoT 3a Aa Moxe Aa ro kopuctute CORE co annukaumjata Eko.

Kora r kopucTuTe Tabnata co nHCTpymeHu Ha Eko 1 annukauvjata Eko,
nokpaj 6e36eAHOCHUTe KapaKTepPUCTUKM BrpajJieHu BO CUCTEMOT, BKyyeTe
i1 6e36eiHOCHNTE 1 MpeXHIUTE GYHKLWM Ha ypesioT 3a Aa v 3alTuTuTe
rofiaToLTe Ha NaLMEHTOT Kou Ce CO3/laBaaT 1 CKNnaaupaar co 0BOj copTeep.
AxypupajTe ja annvikaupjata Eko o HajHoBaTa Bep3uja.



14a. Annnkauuja Eko - paboTteH Tek Ha gaBaTen
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14a. Annnkauuja Eko - paboTteH Tek Ha gaBaTen

FETS
Recording = R
1275
Heart Rate Stem
=
o ) sasom
3anouere co cumarbe: 3auysajre cHimare:
Crasere CORE a rpaguTe Ha nauewTor; npATHcHeTe KnkHere Ha 3atyByBarbe OTKaKo
0 CMHOTO KOMUE 3 A 3AMIONHETE CO CHAMaSE. e 39BpWM CHUMAHETO
3 FETS oz FETS
2 < Settings
Cometed 0 CORE iy

Signal good
CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o sy

ones a
optimal heart sounds.

Me 3a nocraskm Ha Eko

TlpUnaroAeTe v NOCTaBKATe CO KNMKHYBatbe Ha (= ) FOPHIOT fles NoNeTeH ekpan

697



14b. Annukauuja Eko - pa6oTeH TeK 3a nauneHT

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

3anuwere ce

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

(3]

Brnyuere ro CORE

@
©
@

A E

Physician Setup

Physician Setup

Email

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

NocTasysatbe
1019 P
Connect Device X
CORE
AczB

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Mospsere ro CORE



14b. Annukauuja Eko - pa6oTeH TeK 3a nauneHT

249 PR

Sign Out

Eko at Home

~

‘-

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(5]

3anoyHeTe co CHUMatbe

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

CHuMarbeTo € 3aBpLeHo

fte

Hold still. 00:15

(o]

CHUMaHETO € BO Tek



15. EnektpuyHa 6e36egHocT

Hacokn n Ha Tenor -
eneKTPOMarHeTHN emucun

CucTemoT Ha Eko 32 eNEKTPOHCKM CTETOCKONM & HaMeHET 3a yoTPe6a BO eNeKTpOMarHeTHa cpeavka
HasHaueHa ogony. KIMEHTOT 7 KOPUCHIKOT Ha CUCTEMOT Ha EKO 32 €/1eKTPOHCKY CTEToCKonM Tpe6a
A2 Ce OCrypa fieka CUCTEMOT Ce KOPUCTH BO TaKBa OKOMUHA,

Tecrsa Coobpasmocr EnekTpomarHetHa
NPUMEHNUBH eMuCH oKonWHa - HacoKu
RF emmcun CISPR 11 Mpyna 1 Cucremor Ha Eko 3a eneKTpoHcKM cTeTockonm

KOPYCTM paavodpeKBenTHa eHepruja camo
3a Heropara sHaTpewa pyHkuja. Of Taa
NPUNMHE, PAANOPPEKBEHTHUTE eMACHM ce
MHOTY MaNi 1 NOCTOW Mana BePOJaTHOCT fieka
MOXe 52 NpeAV3BIKaAT NIpeuKkH BO OKOAHATa
enexTpoHcKa onpema,

RF emcun CISPR 11 Knaca B CuctenoT Ha Eko 3a eneKTpOHCKM CTeTockonn
e coonseren 3a ynoTpe6a 8o cuTe rpaatH,
BKAyuyBajkW 111 CTaHGeHVITe rpantiu n one

XapMOHUMIHY emucn He e npuMeNnnBo | oo nonpsann co jaswara mpexa 3a

IEC 6100-3-2 HanojyBarbe Co HI3OK HaNOH €O Koja ce.
cHabaysaar CranGenue rpagbi.

Ocumnauuy Ha anowot/ | He e npumennuso Ayt pan

emmciu Ha Tpeneperbe

IEC 61000-3-3

Mpepynpeaysatbe: Yrotpe6ata Ha OAATOLM KO He Ce HaBefeHM, CO
VICKITy4OK Ha J0AATOLM Kou v npoaasa Eko kako pesepsru Aenosu
MOXe fia foBefe [0 3rofieMeHn eMUCY UNU HamaneH UMYyHUTET Ha
cuctemor Ha Eko 3a €/IeKTPOHCKN CTeTOCKOMNN.

Mpeaynpeaysatbe: CuctemoT Ha Eko 3a eneKTpoHCKI CTeTockonm He
Tpeba f1a Ce KOPUCTM BO HerocpesiHa 6/IM31Ha UK f1a Ce YyBa 3aefjHO
o Aipyra onpema. AKO € HEOMXOAHO KOPUCTEHbE BO 6/IN31Ha Ha Onpema,
cnctemot Ha Eko 3a enekTpoHcKu cTeTockonv Tpeba fja ce Habsbyaysa
3a J1a ce NOTBPAV HOPMASTHO PaboTerbe BO KOHUIypaLujaTa BO Koja ce
Kopuctu.



Hacoku n pek
eneKTpoMarHeTeH UMyHUTET

Ha np

TeNnoT -

Cucremor Ha EKo 32 NeKTPOHCKU CTETOCKONY & HaMeHeT 3a yNoTpe6a BO eneKTPOMArHeTHa cpeauHa
Ha3HaueHa nogony. KNMeHTOT Unu KOPUCHUKOT Ha CUCTeMOT Ha EKO 3a eNeKTPOHCKY CTeTockonu Tpea

Aa ce ocurypa AeKa CUCTEMOT ce KOPUCT BO Takea OKONIMH.

Tect3a HuBo Ha Tect Hugo Ha EneKTpomarHeTHa oKonua
umyHuTer IEC 60601 ycornaceoct - Hacokn

EnexTpocTaTcko | +/-8 KV KowrakT +/-8KVkonrakt | Moposue pe6a aa Guaat oa
npaswerse (ESD) | +- 15KV +/-15kVBo3ayx | ApBo, Geton wnv Kepamkn
IEC 61000-4-2 nnouku. AKo nogosuTe ce

0BnoeHI CO CUHTeTHIKI
matepujan, penatuaHara

BnaxHocT Tpea aa Guge
Hajmarky 30%.

EnexTpuo
6p30 npeoawo/
3a6p3ato

IEC 61000-4-4

+/- 2KV 3a posogy

3a cHabpysarve co
enexTpuata eHepruja
+/- 1KV 3a BnesHun/
VanesHm AoBOA

He e npumennuso

Hanowckn ynap

+/- 1KV ntnm o

He e npumennugo

IEC 61000-4-5 Ak
+-2 KV nwrin
0 semja

Nanosu Ha Man on 100% Ha He e npumernuso

Hanowor, kpatkn | UT3a 0,5 unknyc

npeKmHu 1 0/45/90/135/180/225/

sapyjauun Ha 270/315 crenesu,

HanoHoT Ha 100% Hatonysatee 80

AosopuTe 32
Hanojysatbe
cocrpyja

IEC 61000-4-11

UT 3a 1 unknyc, 30%
Haronygatbe 8o UT 3
25 unknyc, 100% nap
HaUT3a 5 cex

Marketso none
Ha dpexserumja
Ha enexTpnIHa
evepruja

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

MarneTHuTe nonntba

Ha bpekaeHuvjaTa Ha
enexTpuinara exepruja
Tpe6a na 6wnar Ha HuBoa
KapaKTEPUCTAYHN 33 THNMYHA
noKaumja B0 TUNNIHO
KOMEpUUjanHo MarHeTHo none
wni GonHusKa cpeauHa.

HAMOMEHA: U, e HaroH Ha HausMeHyHa CTPyja NPe/ NPUMeHaTa Ha HYBOTO 33 TECTUpatbe.




Hacoku n gek ja Ha np
eneKTpoMarHeTeH UMyHUTET

TeNnoT -

Cucremor Ha EKo 32 NeKTPOHCKU CTETOCKONY & HaMeHeT 3a yNoTpe6a BO eneKTPOMArHeTHa cpeauHa
Ha3HaueHa Nofiony. KNMEHTOT Wi KOPUCHUKOT Ha CUCTeMOT Ha EKo 3a eneKTPOHCKH cTeTockonu Tpeba
i ce ocurypa AeKa CUCTEMOT e KOPUCTI BO TaKea OKOMWHa,

Tect 32 Huso HaTect | HuBo Ha EneKTpoMarHeTHa oKonuHa
umyHyTeT IEC 60601 ycornaceHoct | - Hacokm
Cnposenen RF 3Vrms Hee
IEC 61000-4-6 150 kHz no npuUMeHnuBo
80 MHz
RF 3pauetbe 10V/m 10V/m d =1,2+/P 80 MHz g0 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz 0 80 MHz 0 d =23 VP 800 MHz 10 2,7 GHz
2,7 GHz 27GHz Kapie WwTo P e MakcumanHata usnesHa

MOKHOCT Ha NIpefiagaTenor 8o eamu
(W) cnopea npowssoguTenor Ha
npepasarenor, ad e npenopavaroro
PacTojanvie Ha OpgaNeYEHOCT B0
wetpy (m).

JaunHUTE Ha NONMHbATa Ol YTBPACHN
paaviodpexaenTH npegasateny,
KAKO WITO € yTBPAEHO CO aHKeTa 3a
enexTpomarkeTHa nokauwja’ 1pe6a
Aa 6upaT nowaN O HUBOTO Ha
006pasHoCT B0 cuTe oncesu Ha
dpexsenumja

Moxe aa gojae A0 Npevikyt 80 6nmaua
Ha OnpewmaTa 03HaveNa co CeaHHoB
cumbon:

™)

3ABEMELIKA 1: Ha 80 MHz 1 800 MHz, ce npumenysa onicer Ha Bucoka ppexsenuuja.

3ABEJEUIKA 2: OBvie HaCOKM MOXe 2 HE BaXaT 32 CHTE CUTYaLUM. Ha LIVPEHETO Ha eneKTPOMATHETHI
6parosy BMjae ancopbuvjaTa 1 OApa3yBar-eTo O CTPYKTYPW, 0GjeKTH u nyfe.

* JauMHUTE Ha NOMMIATa O GHKCHY NPEAABATENH, KaKO Ha MPUMEP 6a3HUTE CTaHWLM 32 PO
(MOBUNHI/GexwaHU) TenehOHN U KONHEH MOBNHY paavja, amarepckuTe paaja, AM i FM
PAAVIO eMUTYBaETO He MOXE TEOPETCK A3 Ce NPEABIAAT CO MPeuy3HOCT. 3a A2 ce cnpaswTe co
€NIeKTPOMATHETHATa CPEANHA KAKO PE3YATAT Ha GUKCHI PAANOGPEKBEHTHY NpenasaTeny, Tpe6a
7@ ja MMaTe NPEBUA aHKETATa 33 ENEKTPOMATHETHY NOKALIY. AKO U3MEDEHATa jauiHa Ha rIone B0
NIOKaWU]aTa BO KOJALLTO FO KOPUCTUTE CHCTEMOT Ha EKO 33 ENeKTPOHCKY CTETOCKONM 0 HaAMMHE

W80 Ha ycornaceHoCT Ha Tpe6a a ce
HabLyAYBa CHCTEMOT Ha EKO 33 eNeKTPOHCKN CTETOCKONH 3a 43 Ce NOTBPAV HOPMAHO paBoTerbe
Ha MCTIOT. AKO 3a6enexuTe a6HOPMATIHO dyHKLMOHWDarbe, MOXHO € fa Tpe6a aa npesemere
AOMONHITENHI MEPKH, KaKO Ha MPUMEP MEHYBabe Ha ONOXBATa Wn NOKALU]aTa Ha CHCTEMOT Ha Eko
32 eNleKTPOHCKY CTeTOCKOMM.

® Bo oncer Ha dpexsenuwja o 150 KHz Ao 80 MHz, jaunnTe Ha nonurwara Tpe6a 4a 6waat nomanu

oa3V/m.




MpenopauaHu pacTojaHuja nomery NnpeHocHaTta U mobunHara
onpema 3a RF komyHuKaumja n cuictemot Ha Eko 3a
€/1eKTPOHCKM CTETOCKONM

CuctemoT Ha EKO 33 €NeKTPOHCKM CTETOCKONY € HaMeHET 3a ynoTpe6a Bo eneKTpoMarHeTHa

OKOMMHA BO KOjaLlTO RF npeukm ce Ha cucTemor Ha Eko 3a
©NIeKTPOHCKN CTETOCKOMM MOXE A3 I CIPeui eNeKTPOMATHETHITE NPeyKy Taka WTo ke OApXyBa
MUHUMANHO PACTOjaHVe NOMery NPeHOCHaTa U MOGWNHaTa onpewa 3a RF KoMyHyKauvja (npenasaten)
U cvcTemoT Ha EkO 32 NEKTPOHCKY CTETOCKONM KaKO WTO Ce Npenopatysa Nofony, B0 CoracHocT co
MaKCUManHaTa U3N1esHa MOKHOCT Ha Onpemara 3a KoMyHyKaLja.

Homutanna
parcamanta Pactojanye cnopep ppexserLujaTa Ha npegasatenot (m)
u3ne3Ha MOKHOCT Ha 5 PEA GPEKBEnI; PeA:
npepasatenor (W)
150 kHz 30 80 MHz 80 MHZ 10 800 MHz 800 MHz 40 2,5 GHz
d=12+p d=12P d=23P
001 012 o012 023
of 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 2 2 23

3a NpeAaBaTeny! Co HOMUHANHA MAKCHMANHA M31E3HA MORHOCT LITO He € HaBezeHa Norope,
NpenopavaoTo pactojanie d B0 MeTPU (M) MOXe A2 ce NPECHeTa co KOPUCTerbe Ha paseka
3a Ha kage wtoPe HOMWHanNHa MOKHOCT Ha

NpeaaBaTenoT 0 Bath (W) COpeA NPOM3BOAUTENOT Ha MPEAABATENOT.

3ABEMELIKA 1: Ha 80 MHz u 800 MHz, ce npumenysa pacrojanue 3a noBucoka ppexsenuvja.

3ABEMIELIKA 2: OBie HaCOK/ MOXe 42 He BaKaT 32 CUT CATYaLW. Ha LINDEReTO Ha eneKTpOMarHeTHI
6paoan Bnujae ancopbLvjaTa 1 0ApasyareTo oA CTPYKTYpW, O6jexT u nyfe.
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Uporabniski priro¢nik
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1. Indikacije za uporabo

Stetoskop Eko CORE je elektronski stetoskop, ki omogoca ojacenje,
filtriranje in prenos podatkov avskultacijskih zvokov (srca, pljuc,
Crevesja, arterij in ven), pri ¢emer lahko zdravnik na eni lokaciji v
omreZju poslusa avskultacijske zvoke pacienta na istem mestu

ali na drugi lokaciji v omreZju. Stetoskop Eko CORE je namenjen
uporabi pri pediatri¢nih in odraslih pacientih. Stetoskop Eko CORE
je namenjen profesionalnim uporabnikom v kliniénem okolju in
lai¢nim uporabnikom v nekliniénem okolju. Naprava ni namenjena
samodiagnosticiranju.

Slika 1
Popolnoma sestavljen digitalni stetoskop in mobilna aplikacija



2. Uvod

Stetoskop CORE je zasnovan tako, da podpira zdravstvene
strokovnjake pri poslusanju zvokov, ki jih proizvaja telo, predvsem
zvokov pljug, srca in Erevesja. Redni uporabniki pripomocka
CORE lahko zvoke svojega telesa tudi snemajo, shranjujejo in jih
delijo s svojim zdravnikom. Pripomocek CORE vsebuje napravo,
ki je priklju¢ena nanj (priklju¢ek CORE), in aplikacijo, imenovano
aplikacija Eko.

Pripomocek CORE vsebuje funkcijo ojacenja zvoka in prenasanja
tega zvoka v pametni telefon prek tehnologije Bluetooth, zato
uporabnik lahko zvoke odpre in predvaja v mobilni aplikaciji

na pametnih telefonih in tabli¢nih radunalnikih, ki so zdruZljivi

z operacijskima sistemoma iOS in Android. Z aplikacijo lahko
zdravniki shranjujejo zvoke v izbranih sistemih elektronskih kartotek,
delijo posnetke z drugimi zdravniki in si ob posnetem zvoku beleZijo
opombe.

3. Pomo¢ in podpora

Ce potrebujete pomog ali imate kakréno koli vprasanje, povezano z
izdelkom, se obrnite na druzbo Eko.

Za ve¢ informacij obiscite spletno stran:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Neposredni stik: support@ekohealth.com
Podpora po telefonu: 1.844.356.3384

Ta uporabniski priro¢nik velja za:
Digitalni stetoskop CORE 3M™ Littmann®

707



4. Simboli na opremi

[ﬁ] Navodila za uporabo

Evropska oznaka za tehni¢no skladnost

Pooblas¢eni predstavnik za Evropsko unijo
Ne odlagajte skupaj z gospodinjskimi odpadki
Oddaja radiofrekvencni signal

Stevilka modela

Razpon vlaznosti

Razpon temperature

Brezzi¢na komunikacija s tehnologijo Bluetooth

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Koli¢ina

P22 IP22 je oznaka za zascito pred dostopom do nevarnih
delov, ki bi se jih lahko dotaknili s prsti, v katere bi lahko
prisli trdni predmeti s premerom = 12,6 mm ali v katere
bi lahko zasle navpi¢no padajoc¢e vodne kaplje, ¢e bi
bilo ohigje nagnjeno za do 15 stopinj.

@ Ni varno za uporabo pri magnetni resonanci



5. Svarila

Da zmanj$ate tveganje zaradi motenj naprave, naj bo pripomocek
CORE vsaj 1 meter oddaljen od vseh radiofrekvenénih oddajnikov, tudi
od usmerjevalnikov za brezzi¢no omrezje in radiev.

Upostevajte vsa navodila za ¢i§éenje in razkuZzevanje v tem priro¢niku.

Vzpostavite urnik ¢is¢enja in razkuzevanja ter ga upostevajte.

Da zmanj$ate tveganja, povezana s pridobivanjem nepravilnih
podatkov, ta stetoskop shranjujte in uporabljajte na nacine, ki so
opisani v navodilih v tem priro¢niku. Zelo priporocljivo je, da se baterija
ponovno napolni v tridesetih minutah po tem, ko je indikatorska lu¢ka
LED zasvetila oranzno. Baterijo polnite le prek prilozenega napajalnega
kabla USB ter polnilnika, ki ima potrdilo UL in je namenjen priklopu v
stensko vticnico (ni prilozen).

Stetoskopa NE potapljajte v tekocino in ga ne obdelujte z nobenimi
sterilizacijskimi postopki, razen s tistimi, ki so opisani v tem prironiku.

Da zmanj$ate tveganja, povezana z zelo mo¢&nimi elektromagnetnimi
polji, stetoskopa ne uporabljajte v blizini mo¢nih virov radiofrekvencénih
signalov (RF) ali prenosnih in/ali mobilnih radiofrekvenénih naprav

in/ali posebnih radiofrekvencnih oddajnikov, ki so znani kot viri
elektromagnetnih motenj, na primer sistemov za diatermijo,
elektrokavterizacijo ali radiofrekven¢no identifikacijo (RFID) in varnostnih
sistemov (npr. elektromagnetnih sistemov proti kraji in detektorjev
kovin). Zaradi motenj iz skritih radiofrekvencénih oddajnikov, kot je
oddajnik za radiofrekvencno identifikacijo, lahko pride do paketnih
izgub, kar bo v mobilni aplikaciji vidno v obliki sporocila ,,Poor Bluetooth
Signal“ Ce se to zgodi, se odmaknite od skritega radiofrekvenénega
oddajnika.

Ce zaslisite nenadne ali nepri¢akovane zvoke, se odmaknite od
morebitnih radijskih oddajnih anten. Ce boste uporabljali pripomodke,
pretvornike in kable, ki jih ne proizvaja druzba Eko Devices, Inc., lahko
pride do povec¢anega radiofrekvenénega sevanja ali zmanj$ane
odpornosti stetoskopa CORE.

Preden za¢nete uporabljati sistem CORE, preberite, spoznajte in
upostevajte vse informacije o varnosti, ki jih vsebujejo ta navodila.
Priporocljivo je, da ta navodila shranite za prihodnjo uporabo.

Da zmanijSate tveganje, povezano z elektri¢nim udarom, ne
uporabljajte stetoskopa brez namesc¢enega prsnega elementa.



Pripomocek CORE vsebuje brezzi¢no podatkovno povezavo
Bluetooth. Najvecja jakost radiofrekvenénega polja, ki ga ustvarja
stetoskop, znasa tri volte na meter, kar je raven, ki pri uporabi skupaj

z drugimi medicinskimi pripomocki velja za varno. Vendar lahko avdio,
video in druga podobna oprema povzro&a elektromagnetne motnje. Ce
odkrijete tak8ne naprave in ¢e povzro€ajo motnje, pripomoéek CORE
takoj odmaknite od take naprave in/ali IZKLOPITE funkcijo Bluetooth.

Pri uporabi naprave Eko se posvetujte s svojimi zdravniki.

Da zagotovite visoko kakovost zvoka, morate pri avskultaciji upostevati
lokacijo in polozaj pripomocka CORE.

Da izbolj$ate povezavo Bluetooth, zmanjsajte razdaljo in/ali poskrbite,
da bosta naprava Eko in mobilna naprava na vidni razdalji. Domet
povezave Bluetooth bo manjsi, ¢e bodo med napravo Eko in povezano
napravo predmeti (stene, pohistvo, ljudje itd.).

Da zmanij$ate tveganje zadusitve in zadavitve, poskrbite, da bodo

vsi sestavni deli pravilno prikljueni in shranjeni. Ne shranjujte v blizini
otrok.
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6. Skladnost glede elektromagnetne
zdruzljivosti

Potrdilo ameriske zvezne komisije za telekomunikacije o namernem
sevalcu (FCC Intentional Radiator Certification)

Vsebuije Stevilko ID FCC: 2ANB3-E6

Vsebuije $tevilko IC: 23063-E6

Zahtevani stavek za razred B iz dela 15.105 poglavja 47 kodeksa
zveznih pravil (CFR):

Ta oprema je preizkusena in dokazano skladna z omejitvami

za digitalne naprave razreda B v skladu z delom 15 pravil FCC.

Te omejitve so zasnovane tako, da pri namestitvah v stanovanjskih
objektih zagotavljajo razumno zascito pred Skodljivimi motnjami.

Ta oprema proizvaja, uporablja in lahko seva radiofrekvenéno
energijo, e pa ni namesc¢ena in uporabljana v skladu z navodili, lahko
povzroca motnije, ki so za radijske komunikacije kodljive. Vendar ni
nobenega jamstva, da pri dolo¢eni namestitvi do motenj ne bo prislo.

Ce ta oprema povzroéa motnje, ki so skodljive za radijski ali
televizijski sprejem (kar je mogoce ugotoviti z izklopom in vklopom
opreme), je priporocljivo, da uporabnik poskusi odpraviti motnje na
enega ali ve¢ naslednjih nacinov:

* preusmerjanje ali premestitev sprejemne antene,

povecanje razdalie med opremo in sprejemnikom,

priklop opreme v vti¢nico, ki ni priklju¢ena na isti tokokrog kot
sprejemnik,

posvet s prodajalcem ali izkuenim serviserjem za radio/televizijo
in njegova pomo¢.
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Kanadske regulativne izjave:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Ta naprava je skladna s kanadskimi panoZnimi standardi za
specifikacije radijskih naprav, ki so izvzete iz potrjevanja. Za delovanje
morata biti izpolnjena naslednja dva pogoja: (1) Ta naprava ne sme
povzrocati moten;j in (2) ta naprava mora sprejeti kakréne koli motnje,
vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrogijo nezeleno delovanje naprave.

BREZ SPREMINJANJA

Te naprave ni dovolieno spreminjati brez pisnega soglasja druzbe
Eko Devices, Inc. Zaradi nepooblaséenega spreminjanja je lahko
izni¢eno pooblastilo, podeljeno v okviru pravil zvezne komisije za
telekomunikacije, ki dovoljujejo delovanje te naprave.

Skladnost glede elektromagnetne zdruZljivosti v Evropi

Ta oprema je skladna z zahtevami elektromagnetne zdruZljivosti
standarda 60601-1-2.
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7. Vsebina in delovanje

Naprava CORE vsebuje (1) prikljucek CORE, (2) adapterje za cevke ter
(1) kabel mikro USB in aplikacijo Eko. Zdruzljive platforme strojne in
programske opreme so nastete spodaj.

Zdruzljivi stetoskopi

Pripomocek CORE je zasnovan in preizkusen tako, da je zdruzljiv z
analognimi stetoskopi 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™ Littrann®
Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline in ADC.
Pripomocek CORE je zdruzljiv s tevilnimi drugimi blagovnimi
znamkami in modeli stetoskopov, a pri njihovi uporabi ni nobenega
jamstva glede delovanja.

OPOMBA: Pripomocek CORE ni zdruZzljiv s stetoskopi Sprague ali z
drugimi digitalnimi stetoskopi.

Povezava Bluetooth in podatkovna povezava

Za prenasSanje zvokov v aplikacijo Eko morata biti stetoskop in
naprava povezana prek povezave Bluetooth, za polno izkori§¢enost
dolocenih funkcij pa mora biti mobilna naprava povezana v internet
prek podatkovne povezave mobilnega telefona ali brezzicnega
omrezZja. Za optimalno povezavo Bluetooth naj bosta stetoskop
CORE in aplikacija Eko eden od drugega oddaljena 15 Cevljev.

Ce pride do ponovnega zagona naprave (za kar je verjetnost sicer
zelo majhna), preklopite nazaj v analogni naéin. Digitalni nac¢in bi se
moral ponovno zagnati v manj kot desetih sekundah.
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Sistemske zahteve

Programsko opremo mobilne aplikacije je mogoc¢e uporabljati na
napravah iPhone 58, iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone

7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4,
iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G in iPad 5. in 6. generacije

z operacijskim sistemom iOS 12.0 in novejSim. Programsko opremo
mobilne aplikacije je mogoc¢e uporabljati tudi na napravah z
operacijskim sistemom Android s podporo BLE (Bluetooth 4.0) ter
z operacijskim sistemom Android 8.0 in novejSim.

Pri pripomo¢ku CORE je uporabljena tehnologija Bluetooth Smart;
mobilne naprave morajo biti zdruZljive s tehnologijo Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes in iOS so registrirane blagovne znamke druzbe
Apple, Inc.

*Bluetooth je registrirana blagovna znamka druzbe Bluetooth
SIG, Inc.
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8. Namestitev na obstojece stetoskope

Ta razdelek ni potreben za vnaprej sestavljene digitalne stetoskope

O
|
J

1\

Prvi korak

Prsni element primite z eno roko in mo¢no
povlecite cevko z drugo roko, da odstranite
prsni element s cevke obstojecega stetoskopa.
Prsni element vstavite v prilozeno adaptersko
cevko, zdruzljivo s stetoskopom Eko.

Drugi korak

Na drugi konec adapterske cevke, zdruZljive s
stetoskopom Eko, pritrdite digitalni pripomocek
CORE.

Tretji korak

Cevko obstojecega stetoskopa pritrdite

na drugi konec priklju¢ka CORE in digitalni
stetoskop CORE je zdaj do konca sestavljen.

Slika 2



9. Uporaba pripomoc¢ka CORE

Polnjenje baterije

Baterijo v pripomoc¢ku CORE je treba napolniti; vstavite prilozeni
kabel mikro USB v vrata USB na napravi in drugi konec potisnite v
polnilnik, ki ima potrdilo UL in je namenjen priklopu v stensko vti¢nico.
Lucka LED bo zacela neprekinjeno svetiti rumeno, kar pomeni, da se
naprava polni. Ko bo naprava do konca napolnjena, bo zacela lucka
LED neprekinjeno svetiti zeleno. V nacinu neprekinjenega prenosa bi
morala do konca napolnjena baterija zdrZati vsaj 8 ur (VKLOPLJENO,
naprava Bluetooth povezana z aplikacijo Eko).

OPOMBA: Ko je pripomocek CORE vklju¢en in se polni, se ne
bo vklopil.

Izklop

Ko je pripomocek CORE izklopljen, se bodo namesto digitalnih
signalov prenasali in iz stetoskopa oglasali analogni signali.
LIZKLOPLJENO® stanje je takrat, ko preklopno stikalo $trli nad
povr§ino gumbov za glasnost.

Vklop

Za premik stikala iz poloZaja IZKLOP v polozaj VKLOP pritisnite drsnik
gumba navznoter. ,VKLOPLJENO® stanje je takrat, ko je preklopno
stikalo potoplieno pod povr§ino gumbov za glasnost.

Preverjanje ravni glasnosti

CORE je mogoce v 7 korakih ojaciti do ravni, ki je 40-kratnik
ojacenja akusti¢nega stetoskopa. Raven glasnosti spremenite tako,
da pritisnete gumba za plus (+) in minus (-) na stranskem delu
pripomocka CORE.

Povezava naprav Bluetooth

Najprej na izbrani mobilni napravi omogocite tehnologijo Bluetooth.
Na napravi z operacijskim sistemom iOS se pomaknite na Settings >
Bluetooth > in se dotaknite drsnika, da VKLOPITE tehnologijo
Bluetooth.

Mobilna naprava je zdaj pripravljena na snemanje zvokov iz
pripomocdka CORE. Ce povezovanje naprav Bluetooth ni uspelo, se
bo v aplikaciji pojavilo sporocilo o napaki in posnet ne bo noben
zvok. Ce je povezovanje naprav Bluetooth uspelo, bo luéka LED
namesto utripanja v beli barvi zacela neprekinjeno svetiti belo (glejte
razdelek 6.1 za stanja naprave, ki jih prikazuje lu¢ka LED).
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Nastavitev Stevilke PIN

S prijavo v mobilno aplikacijo ustvarite varno 4-mestno stevilko PIN.
Pomaknite se na zaslon Menu, tako da izberete ikono v zgornjem levem
delu zaCetnega zaslona mobilne aplikacije.

Nato izberite Account Settings > Create Pin. Sledite navodilom
na zaslonu, da ustvarite in shranite 4-mestno Stevilko PIN. Zaradi
preverjanja boste morali Stevilko PIN vnesti dvakrat.

Dodajanje opomb k posnetkom v mobilni aplikaciji

Ce Zelite ustvariti opombe k posnetkom katerega koli pacienta, se
prijavite v mobilno aplikacijo. Do seznama pacientov dostopate tako,
da izberete zavihek pacientov v zgornjem desnem delu zacetnega
zaslona. Izberite Zelenega pacienta in nato Se posnetek, h kateremu
Zelite dodati opombe.

Na dnu zaslona posnetkov izberite ikono Notes. Ikona Notes je videti
kot samolepilni listi¢ Post-It®, na katerem je napisana opomba. Izberite
,Add Note“ in za¢nite vnasati opombo. Shranite jo tako, da izberete
Kljukico.

Upravljanje pripomocka CORE

Ko uporabljate sistem CORE za dostop do zvokov srca in snemanije teh
zvokov, je najbolje, Ce stetoskop CORE namestite na standardna mesta
za avskultacijo na spredniji prsni steni, kot je prikazano spodaj s CRNIMI
pikami (glejte sliko 4a).

Ko uporabljate sistem CORE za dostop do zvokov plju¢ in snemanije teh
zvokov, je najbolje, Ce stetoskop CORE namestite na standardna mesta
za avskultacijo na sprednji prsni steni, kot je prikazano spodaj s Ernimi
IN modrimi pikami (glejte sliko 4).

Za dostop do zvokov srca in plju¢ je treba stran stetoskopa z
membrano postaviti na prsno steno pacienta. Pri ocenjevanju zvokov
nizke frekvence uporabite samo zvon (ali zaprti zvon) stetoskopa, kot
priporoca zdravnik (glejte sliko 2).

membrana

zaprti zvon

odprti
zvon

Slika 3
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Zgorniji desni sternalni rob Zgornii levi sternalni rob
(obmocje aorte) (obmotje pulmonalne
B zakiopke)

Spodnji levi sternalni rob
~-- (obmogje pulmonalne
zaklopke)

- Apeks srca
(obmocje mitralne
zakiopke)

Slika 4a

Slika 4b

Poravnava slusalk

Preden v uesi namestite olivi, primite slusalke tako, da bodo
pred vami in da bosta usesni cevki obrnjeni stran od vas. Ko olivi
namestite v uSesi, morata biti obrnjeni naprej.

Odpiranje membrane

Ce uporabljate stetoskop z dvostransko glavo (glejte sliko 3),
morate odpreti (ali oznaciti) zvon ali membrano, tako da zavrtite
prsni element. Ce je membrana odprta, bo zvon zaprt, kar bo
preprec¢evalo, da bi iz zvona prihajal zvok; velja pa tudi obratno.
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10. Cis¢enje

Postopek ¢is€enja in razkuzevanja

Po vsaki uporabi je treba stetoskop in pripomocek CORE razkuziti.

V smernicah za nadzor nad okuzbami, ki jih podajajo centri za
nadzor nad boleznimi in preprecevanje bolezni (Centers for Disease
Control and Prevention, CDC), je navedeno, da je treba medicinsko
opremo za ponovno uporabo, kot so stetoskopi, po uporabi pri enem
pacientu in pred uporabo na drugem pacientu razkuZiti. Za napravo
Eko veljajo standardne higienske prakse za stetoskope.

Vse zunanje dele opreme je treba razkuZiti z robcki, namoc&enimi
v 70-odstotni izopropanol. Prikljuéka CORE med postopkom
razkuZevanja pri normalnih pogojih ni treba odstraniti s cevke
stetoskopa.

OPOMBA: Naprave NE potapljajte v nobeno teko¢ino in je ne
izpostavljajte nobenim postopkom sterilizacije z visokim tlakom/
avtoklaviranjem.

Ce je treba prikljuek CORE odstraniti, poviecite cevki stetoskopa

z obeh strani kovinske osnove pripomoc¢ka CORE. Vse dele
stetoskopa, vkljuéno s povrsino pripomocka CORE, cevkami
stetoskopa, prikljuénim konektorjem in prsnim elementom, do
Cistega obrisite z rob&ki, namocenimi v 70-odstotni izopropanol,

ali z robckom za enkratno uporabo, namoéenim v milnico.

Za razkuZevanje cevk stetoskopa, priklju¢nega konektorja in prsnega
elementa lahko uporabite 2-odstotno raztopino belila, vendar se
cevke lahko zaradi stika z belilom razbarvajo.

Da se cevke stetoskopa ne bi razbarvale, se izogibajte stiku

s svinéniki, oznacevalci, Casopisnim papirjem in drugimi tiskanimi
materiali. Vedno, kadar je to mogoce, je stetoskop priporo¢ljivo nositi
prek ovratnika.

Stetoskop sestavite nazaj, tako da oba konca kovinske osnove

prikljucka CORE znova vstavite v cevki stetoskopa, kot je opisano
zgoraj v razdelku o namestitvi.
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11. Pogoji delovanja

Okoljski pogoji

Temperaturni razpon delovanja pripomocka CORE znasa od —30 °C
do 40 °C (od -22 °F do 104 °F), razpon relativne vlaznosti pa od

15 % do 93 %.

Temperaturni razpon pri shranjevanju in transportu znasa od —-40 °C
do 55 °C (od —40 °F do 131 °F), razpon relativne vlaznosti pa od 15 %
do 93 %. Sprejemljivi tlak znasa 1 atm.

Preprecite izpostavljenost prekomernima toploti in mrazu ter
raztopinam in oljem. Prekomerna toplota in mraz bosta negativno
vplivala na litij-ionsko baterijo, tak vpliv pa bi lahko imela tudi na
njeno Zivljenjsko dobo.

Brez spreminjanja

Ce ne upostevate priporogil za nego in vzdrzevanje pripomocka
CORE, se njegovi notranji sestavni deli lahko poSkodujejo. Zaradi
notranjih poskodb lahko izdelek za¢ne nepravilno delovati, zaradi
tega pa lahko tudi popolnoma preneha delovati. Ce pri delu s
pripomockom CORE naletite na tezave, ga ne skusajte popraviti.
Za pomoc¢ se obrnite na naso podporno ekipo.

Odstranjevanje

Ce je ohigje naprave Eko poskodovano, ga odstranite na ustrezen
nacin.

12. Jamstvo
Druzba Eko za pripomocek CORE zagotavlja omejeno jamstvo.

Za celoten opis jamstva si oglejte spletno stran ekohealth.com/
warranty.
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13. Nacini digitalnega pripomoc¢ka CORE
in ustrezna stanja lu¢ke LED.

((G@D» Digitalni pripomocek CORE je vkloplien in iS¢e napravo.
(utripa)

O Digitalni pripomo¢&ek CORE je vkloplien in povezan.

(( [ )) Digitalni pripomog&ek CORE snema.

(utripa)
Raven napolnjenosti baterije digitalnega
pripomocka CORE je nizka.
(utripa)
Digitalni pripomoéek CORE je izklopljen in se polni.
[ ) Digitalni pripomoc¢ek CORE je do konca napolnjen.

14. Aplikacija Eko

Y
A /
Prenesite aplikacijo Eko, ki je na voljo v trgovinah App Store® in Google Play,

ter sledite navodilom na zaslonu za povezavo s pripomoc¢kom CORE (kot je
prikazano na naslednjih dveh straneh).

Da boste pripomocek CORE lahko uporabljali z aplikacijo Eko, mora
biti v nastavitvah Bluetooth mobilne ali namizne naprave omogocena
tehnologija Bluetooth.

Ko uporabljate nadzorno plosco Eko in aplikacijo Eko App, poleg varnostnih
funkcij, ki so vgrajene v sistem, omogogite tudi funkcije za varnost naprave
in omreZja, da za$¢itite podatke o pacientih, ki so ustvarjeni in shranjeni s to
programsko opremo. Posodobite na najnovej$o razli¢ico aplikacije Eko.

721



14a. Aplikacija Eko — Potek dela ponudnika
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14a. Aplikacija Eko — Potek dela ponudnika
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14b. Aplikacija Eko — Potek dela bolnika
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14b. Aplikacija Eko — Potek dela bolnika
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15. Varnost v zvezi z elektriko

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetno sevanje

Sistem elektronskega stetoskopa Eko je namenjen uporabi v spodaj navedenern
elektromagnetnem okolju. Uporabnik sistema elektronskega stetoskopa Eko mora poskrbeti, da
bo sistem uporabljen v taksnem okolju

Uporabljeni Skladnost Elektromagnetno
preizkus sevanj okolje - smernice

Radiofrekvenéna sevanja | Skupina 1 Sistem elektronskega stetoskopa Eko
CISPR 11 uporabija radiofrekvengno energio le za

svoje notranje delovanje. Zato je njegovo
radiofrekvencno sevanje zelo majhno, s tem
pa je zelo majhna tudi verjetnost, da bi pri

elektronski opremi v biiini povzrogiio motnje.

Radiofrekvenéna sevanja | Razred B Sistem elektronskega stetoskopa Eko je

CISPR ! primeren za uporabo v vseh okoljih, vkijuéno
s j in tistimi, ki so

Sevanja harmonskih Niv uporabi. povezana z javnim nizkonapetostnim

komponent IEC 6100-3-2 elektriénim omrezjem, prek katerega se
napajejo stanovanjske stavbe.

Sevanja zaradi nihanj/ Niv uporabi.

migetanja napetosti

IEC 61000-3-3

Opozorilo: Pri uporabi dodatne opreme, ki je druga¢na od navedene
(razen dodatne opreme, ki jo druzba Eko prodaja kot nadomestne
dele), lahko pride do povecanega sevanja ali zmanjSane odpornosti
sistema elektronskega stetoskopa Eko.

Opozorilo: Sistema elektronskega stetoskopa Eko ne smete
uporabljati zraven druge opreme ali nalozenega nanjo. Ce je sistem
elektronskega stetoskopa Eko treba uporabiti zraven druge opreme
ali nalozenega nanjo, ga morate opazovati, da se prepricate, ali pri
konfiguraciji, v kateri ga boste uporabljali, deluje normalno.



Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Sistem elektronskega stetoskopa Eko je namenjen uporabi v spodaj navedenem
elektromagnetnem okolju. Uporabnik sistema elekironskega stetoskopa Eko mora poskrbeti,
da bo sistem uporabljen v taksnem okolju.

Preizkus Raven preizkusa IEC Raven Elektromagnetno
odpornosti 60601 skladnosti okolje — smernice
Elektrostatiéna +/- 8 KV, kontakt +/- 8KV, kontakt | Tla morajo biti lesena,
razelekiritev +/- 15 kV +/-16 KV, zrak betonska ali oblozena
(ESD) s keramicnimi
IEC 61000-4-2 ploscicami. Ce so tla iz
sintetiénega materiala,
mora relativna
Viaznost znasati vsaj
30 %,
Hitre elekiricne | +/- 2 kV pri napajalnin vodih | Niv uporabi
prehodne +/~1KV pri vhodnih/
motnje izhodnih vodin
IEC 61000-4-4
Sunek +/~1KV od enega ali ve& Niv uporabi
IEC 61000-4-5 | vodov do drugega ali
Vet vodov
+/~2kV od enega ali vet
vodov do ozemijtve
Padcinapetosti, | 100-odstotni padec UT Niv uporabi.
kratke prekinitve | v asu 05 cikla 0/45/
in spremembe 90/135/180/225/270/315
napetosti stopinj, 100-odstotni
na vhodnin padec UT v Sasu 1 cikla,
napajalnih vodih | 30-odstotni padec UT v
|IEC 61000-4-11 ¢asu 25 ciklov, 100-odstotni
padec UT v casu 5 sekund.
Magnetno polje | 30 A/m 30 A/m Magnetna polia

izmenicnega
napajanja

(s frekvenco
50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

izmenicnega
napajanja morajo
biti na ravneh, ki so
znagiine za obicajno
lokacijo v obicajnem
komercialnem
magnetnem pofu ali
bolnigninem okolju

OPOMBA: U, je omrezna napetost izmenicnega napajanja pred uvedbo preizkusne ravni
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Sistem elektronskega stetoskopa Eko je namenjen uporabi v spodaj navedenem
elektromagnetnem okolju. Uporabnik sistema elekironskega stetoskopa Eko mora poskrbeti, da
bo sistem uporabljen v taksnem okolju

Raven

Preizkus A Raven Elektromagnetno okolje —
odpornosti preizkusa skladnosti smernice
IEC 60601
Prevodne 3Vims Niv uporabi,
radiofrekvencne 0d 150 kHz do
motnje 80 MHz
|IEC 61000-4-6
Sevane 10 V/m 10 V/m d =12 vP od 80 MHz do 800 MHz
radiofrekvencne od 80 MHz do od 80 MHz do d =23 VP od 800 MHz do 2,7 GHz
motnje 27GHz 27GHz pri Gemer je P najvecja nazivna
IEC 61000-4-3 izhodna mo¢ oddajnika v vatih

(W) glede na podatke proizvajalca
oddajnika, d pa je priporogena
razdalja v metrih (m).

Poljske jakosti fiksnin
radiofrekvencnih oddajnikov,
kot 50 ugotovljene pri raziskavi
na mestu elektromagnetnega
valovanja,* morajo biti manjse
od ravni skladnosti v vsakem
frekvennem obmogju’”

V bizini opreme, ki je oznadena
2 naslednjim simbolom, lahko pride
do motenj

(R)

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvencno obmodje.

OPOMBA 2: Ni nujno, da te smernice veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnega
valovanja vplivata absorpcija in odboj od struktur, objektov in fjudi

= Poljskin jakosti iz fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezzicne)
telefone in zemeljske mobilne radie, radioamaterske naprave, sistemov za AM- in FM-
radiodifuzijo ter sistemov za teledifuzio teoreticno ni mogoce toéno predvideti. Za obravnavo
elektromagnetnega okolja, ki nastane zaradi fiksnih radiofrekvencnih oddajnikov, je treba
razmisliti o raziskavi na mestu elektromagnetnega valovanja. Ce izmerjena poljska jakost na
mestu, na katerem se uporablja sistem elektronskega stetoskopa Eko, presega zgoraj navedeno
veljavno raven skladnost glede radiofrekvencnin motenj,je treba sistem elektronskega
stetoskopa Eko opazovati in preveriti, ali deluje normalno. Ce bo ugotovijeno, da ne deluje
normalno, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot je preusmeritev ali premestitev sistema
elektronskega stetoskopa Eko.

®  V frekvencnem obmogju od 150 kHz do 80 MHz morajo biti poljske jakosti manjse od 3 V/m.

728



Priporo¢ene razdalje med prenosno in mobilno opremo za
radiofrekvenéne komunikacije in sistemom elektronskega
stetoskopa Eko

Sistem elektronskega stetoskopa Eko je namenjen uporabi v spodaj navedenem
elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane radiofrekvenéne motnje nadzorovane. Uporabnik
sistema elektronskega stetoskopa Eko lahko pripomore k preprecevanju elektromagnetnin
moten, tako da med prenosno in mobilno opremo za radiofrekvencne komunikacije in sisteom
elektronskega stetoskopa Eko vzdrzuje najmanjso razdaljo, kot je navedeno spodaj in v skladu z
najvegjo izhodno motjo komunikacijske opreme.

Najveja nazivna
izhodna mo& Razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)
oddajnika (W)
0d160kHz do8OMHz | @8O MHzdo 0d 800 MHz do
d=12vp 800 MHz 25GHz
- d=12vP d=23VP
oo 012 of2 023
ot 037 037 o7a
! 2 12 23
10 37 37 74
100 12 12 28

Pri oddajnikih z najvegjo nazivno izhodno mogjo, ki ni navedena zgoraj, je mogoge priporogeno
razdaljo d v metrih (m) oceniti z enacbo, ki se nanasa na frekvenco oddajnika, pri emer je glede
na podatke proizvajalca oddajnika P najvecja nazivna mo¢ oddajnika v vatih (W),

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja za vigje frekvencno obmodje.

OPOMBA 2: Ni nujno, da te smernice veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnega
valovanja vplivata absorpcija in odboj od struktur, objektov in fjudii
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Eko CORE

Lietotaja rokasgramata

LatviesSu

2. paaudzes modelis © 2020 Eko Devices, Inc.



1. LietoSanas indikacijas

Eko CORE ir elektronisks stetoskops, kas nodrosina auskultacijas
(sirds, plausu, zarnu, artériju un vénu) skanas datu pastiprinasanu,
filtréSanu un parraidi, un tadéjadi arsts, kas atrodas viena vieta
tikla, var noklausities auskultacijas skanas pacientam, kas atrodas
stacionara vai cita vieta tikla. lerice Eko CORE ir paredzéta
izmanto$anai pediatrijas pacientiem un pieaugusajiem. lerici Eko
CORE ir paredzéts izmantot profesionaliem lietotajiem kliniska
vidé vai neprofesionaliem lietotajiem vidé arpus kiinikas. lerice nav
paredzéta pasdiagnostikai.

1. attéls
Pilniba samontéts digitalais stetoskops un mobila lietotne



2. levads

lerice CORE ir izstradata, lai palidzétu veselibas apripes
specialistiem labak sadzirdét kermena raditas skanas, galvenokart
plausu, sirds un zarnu skanas. lerice CORE ari sniedz ikdienas
lietotajiem iespéju ierakstit, saglabat kermena skanas un koplietot
tas ar savu arstu. CORE komplektacija iek|auta ierice, kas pievienota
stetoskopam (CORE paligierice), un lietojumprogramma Eko.

CORE nodrosina skanas pastiprinasanu un audio parraidi uz
viedtalruni, izmantojot Bluetooth, un tadéjadi lietotajs var atvert

un atskanot skanas mobilaja lietotné saderigos iOS un Android
viedtalrunos un plan$etdatoros. Lietotne sniedz arstiem iespéju
saglabat skanas atsevisku elektroniskas veselibas véstures
(Electronic Health Record — EHR) sistému ietvaros, koplietot ierakstus
ar citiem arstiem un veikt piezimes pie ierakstitajam skanam.

3. Palidziba problémsituacijas

Ja nepieciesama palidziba vai ir radusies ar izstradajumu saistiti
jautajumi, sazinieties ar uznémumu Eko.

Plasaku informaciju skatiet vietné:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Tieda sazina: support@ekohealth.com
Sazinai pa talruni: 1 844 356 3384

Si lietotaja rokasgramata attiecas arf uz talak noraditajam iericém.
Digitalais stetoskops 3M™ Littmann® CORE
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4. Simboli uz ierices

LietoSanas instrukcijas

Tehniska atbilstiba Eiropa

Pilnvarotais parstavis Eiropa

Neizmest ar majsaimniecibas atkritumiem

Izstaro radio frekvences signalus

Modela numurs

Mitruma diapazons

Temperatiras diapazons

Bezvadu Bluetooth sakari

Razotajs

RaZo$anas datums

Daudzums

IP22 norada uz aizsardzibu pret bistamu dalinu
ieklu$anu ar pirkstu, pret cietam dalinam, kuru diametrs
ir 212,56 mm, un vertikali kritoS§iem Gdens pilieniem, ja
korpuss ir sasverts lenki lidz 15 gradiem.

Nav izturigs pret magnétisko rezonansi



5. Piesardzibas pasakumi

Lai samazinatu risku, ka ierice rada traucéjumus, nodrosiniet,
ka CORE atrodas vismaz 1 metra attalumé no radiofrekvences
izstarotajiem, tostarp Wi-Fi marsrutétajiem un radio iericém.
levérojiet visus noradijumus par tiriSanu un dezinficésanu, kas
ietverti Saja rokasgramata. Izveidojiet un ievérojiet tirisanas un
dezinficéSanas grafiku.

Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar neprecizu datu iegisanu,
glabajiet un lietojiet So stetoskopu tikai ta, ka noradits Saja
rokasgramata. lesakam uzladét akumulatoru 30 minasu laika kop$
briza, kad LED indikators klGst oranzs. Akumulatora uzladésanai
izmantojiet tikai komplektacija ietverto USB kabeli ar USB sienas
ladétaju, kam ir UL sertifikats (nav ietverts komplektacija).

NEIEGREMDEIJIET stetoskopu $kidruma un neizmantojiet tam
nekadas citas sterilizéSanas metodes, ka tikai tas, kas aprakstitas
Saja rokasgramata.

Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar Joti spécigiem
elektromagnétiskajiem laukiem, izvairieties no stetoskopa
izmantoS$anas spécigu radio frekvences izstarotaju tuvuma vai
parnésajamu un/vai mobilu RF ieri¢u un/vai specifisku RF raiditaju
tuvuma, par kuriem zinams, ka tie ir elektromagnétisku traucéjumu
avoti, pieméram, diatermijas, elektrokauterizacijas, RFID, drosibas
sistémas (pieméram, elektromagnétiskas zadzibas aizsardzibas
sistémas un metala detektori). Trauc&jumi, ko rada slépti RF raiditaji,
ka RFID, var izraisit datu pakesu zudumu, un tas bas redzams ka
zinojums “Poor Bluetooth Signal” (Slikts Bluetooth signals) mobilaja
lietotné. Ja ta notiek, pavirzieties talak no slépta RF raiditaja.

Jair dzirdamas péksnas vai negaiditas skanas, parvietojieties talak
no radio parraides antenam. lzmantojot piederumus, raiditajus un
kabelus, kuru razotajs nav uznémums Eko Devices, Inc., ir iesp&jamas
paaugstinatas RF emisijas vai samazinata ierices CORE imunitate.

Izlasiet, izprotiet un ievérojiet visus drosibas noradijumus, kas
ietverti Saja rokasgramata, pirms sakat lietot ierici CORE. lesakam
saglabat $is instrukcijas, lai nakotné varétu tas izmantot atsaucei.

Lai samazinat risku, kas saistits ar elektriskas stravas triecienu,

neizmantojiet stetoskopu, ja tam nav pievienota analoga
stetoskopa galva.
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CORE ierice ir ietverta Bluetooth bezvadu datu saite. Maksimalais
radio frekvences lauka stiprums, ko rada stetoskops, neparsniedz
3 voltus uz metru, un §ads limenis tiek uzskatits par drosu
izmantosanai ar citam medicinas iericém. Tomér audio, video

un cits lidzigs aprikojums varétu izraisit elektromagnétiskus
traucéjumus. Ja $adas ierices ir uzstaditas un izraisa traucéjumus,
nekavéjoties parvietojiet CORE ierici talak no tam un/vai IZSLEDZIET
Bluetooth funkciju.

Konsultéjieties ar saviem arstiem, ja izmantojat Eko ierici.

Lai nodro$inatu kvalitativas skanas, auskultacijas procesa janem
véra CORE ierices atra$anas vieta un pozicioné$anas veids.

Lai uzlabotu Bluetooth savienojumu, samaziniet attalumu un/vai
gadajiet, lai Eko ierice un mobila ierice savstarpéji atrastos tiesa
redzamiba. Bluetooth diapazons samazinas, ja starp Eko ierici un
pari savienoto mobilo ierici atrodas kadi priekSmeti (sienas, mébeles,
cilvéki u.c.).

Lai noveérstu asfiksijas un noZznaugsanas risku, nodrosiniet, ka visi
komponenti tiek pareizi pievienoti un glabati. Glabajiet vieta, kur
iericei nevar piek|ut bérni.



6. Elektromagnétiska savietojamiba

FCC Tisa raiditaja sertifikacija (Intentional Radiator Certification)
Ir sanemts FCC ID: 2ANB3-E6
Ir sanemts IC: 23063-E6

47 CFR, 15.105. dala obligati prasitais apliecinajums B klases
aprikojumam

Sis aprikojums ir parbaudits, un ir konstatéts, ka tas atbilst B
klases digitalajam iericém noteiktajam robezvértibam atbilstosi
FCC noteikumu 15. dala noteiktajam prasibam. Sis robezvértibas
tika noteiktas, lai nodrosinatu pienacigu aizsardzibu pret kaitigiem
traucéjumiem, uzstadot apdzivotas vietas. Sis aprikojums genere,
izmanto un var raidit radio frekvences energiju; ja tas netiek
izmantots atbilstosi noradijumiem, tas var izraisit kaitigus radio
sakaru traucéjumus. Tomér nav nekadas garantijas, ka konkrétaja
uzstadijuma traucéjumu nebus.

Ja Sis aprikojums izraisa kaitigus traucéjumus radio vai televizijas
uztver§ana, ko var noteikt, izslédzot un atkal ieslédzot aprikojumu,
iesakam lietotajam korigét trauc&jumus, veicot vienu vai vairakas no
talak noraditajam darbibam.

« Parorientéjiet vai parvietojiet uztversanas antenu.

Palieliniet attalumu starp aprikojumu un uztveréju.

Pievienojiet aprikojumu sienas kontaktligzda cita stravas kontara,
kura nav pievienots uztvéréjs.

Ladziet palidzibu izplatitajam vai kvalificétam radio/televizijas
tehnikim.
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Likumdos$ana noteiktais(-ie) apliecinajums(-i) Kanada

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Siierice atbilst “Industry Canada” noteiktajam(-iem) bezlicenéu
RSS standartam(-iem). Uz ierices darbibu ir attiecinami divi turpmak
noraditie nosacijumi. (1) STierice nedrikst izraisit trauc&jumus; (2)
Sai iericei jaspaj uznemt jebkadi traucgjumi, tostarp traucgjumi, kas
varétu izraisit nevélamu ierices darbibu.

MODIFIKACUAS IR AIZLIEGTAS

Ja nav sanemta rakstiska piekri§ana no “Eko Devices, Inc.”, nedrikst
veikt nekadas ierices modifikacijas. Neapstiprinatas izmainas var
bat par iemeslu, lai atteiktu garantiju, kas tiek nodrosinata atbilstosi
Federalas Sakaru komisijas (Federal Communications Commission)
noteikumiem, kas atlauj &is ierices izmanto$anu.

Elektromagnétiska savietojamiba Eiropa
Sis aprikojums atbilst prasibam attieciba uz elektromagnétisko
savietojamibu, kas noteiktas I[EC 60601-1-2.



7. Saturs un lietosana

lerices CORE komplektacija ir ietverta (1) CORE paligierice,

(2) caurulisu adapteri, (1) mikro USB kabelis un lietojumprogramma
Eko. Talak ir noraditas saderigas aparatlras un programmataras
platformas.

Saderigie stetoskopi

lerice CORE ir izstradata un parbaudita ka saderiga ar 3M™
Littmann® Cardiology III™, 3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn
Harvey™ Elite®, Medline un ADC analogajiem stetoskopiem. lerice
CORE ir saderiga ar daudziem citiem stetoskopu zZimoliem un
modeliem, tomér, izmantojot citus stetoskopu zZimolus vai modelus,
netiek sniegta nekada veiktspéjas garantija.

PIEZIME. lerice CORE nav saderiga ar stetoskopiem Sprague vai
citiem digitalajiem stetoskopiem.

Bluetooth un datu savienojums

Lai bltu iespéjams parraidit skanas uz Eko lietotni, stetoskopam un
iericei jablt savienotai, izmantojot Bluetooth, un, lai varétu pilniba
izmantot atseviskas funkcijas, mobilajai iericei jabat savienotai

ar internetu, izmantojot mobilo datu savienojumu vai Wi-Fi. Lai
nodrosinatu optimalu Bluetooth savienojumu, attalums starp ierici
CORE un lietojumprogrammu Eko nedrikst parsniegt 15 pédas. Maz
iespéjamaja gadijuma, ja ierice tiek atsaknéta, saciet to izmantot
analogaja reZima. Digitalajam reZimam vajadzétu sakt darboties péc
mazak neka 10 sekundém.
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Sistémas prasibas

Mobilas lietotnes programmatdru var izmantot iericés iPhone 58S,
iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/7 Plus, iPhone 8/8 Plus,
iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod
Touch 6G, ka ari 5. un 6. paaudzes iPad iericés, kuras darbojas
operétajsistéma iOS 12.0 vai jaunaka versija. Mobilas lietotnes
programmatdru var izmantot ari Android iericés ar BLE atbalstu
(Bluetooth 4.0) un operétajsistému Android 8.0 vai jaunaku versiju.

CORE izmanto Bluetooth Smart; izmantotajam mobilajam iericem
jabat saderigam ar Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes un iOS ir Apple, Inc. registrétas precu zZimes.

*Bluetooth ir “Bluetooth SIG, Inc.” registréta prec¢zime.
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8. UzstadiSana esoSiem stetoskopiem

Si sadala neattiecas uz ieprieks samontétiem digitalajiem stetoskopiem

O
|
J

/I\

1. darbiba

Ar vienu roku satveriet stetoskopa galvu un
ar otru roku ar spéku velciet aiz caurulites, lai
atvienotu stetoskopa galvu no stetoskopa
caurulites. levietojiet stetoskopa galvu
komplektacija ietvertaja ar Eko saderigaja
adaptera caurulité.

2. darbiba

Pievienojiet CORE digitalo paligierici pie
komplektacija ietvertas adaptera caurulites
otra gala.

3. darbiba

Pievienojiet esos$a digitala stetoskopa cauruliti
pie CORE paligierices otra gala; tadéjadi CORE
digitalais stetoskops ir salikts.

2. att.
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9. CORE lieto$ana

Akumulatora uzlade

Ir nepiecieSams uzladét CORE akumulatoru; ievietojiet komplektacija
ietverto mikro USB kabeli ierices USB ligzda un otru galu iespraudiet UL
sertificéta USB sienas ladétaja. LED indikators iedegsies nemirgojoss
dzeltens, noradot, ka notiek uzlade. Kad ierice ir pilniba uzladéta, LED
indikators deg zala krasa. Pilniba uzladéts akumulators nodrosina
vismaz 8 stundas ierices darbu nepartrauktas parraides rezima
(IESLEGTS, Bluetooth savienots pari ar Eko lietotni).

PIEZIME. kamér ierice CORE ir savienota ar vadu un ladéjas, to
nevar ieslégt.

Izslegsana

Kad ierice CORE ir izslégta, tiek parraiditas un stetoskopa ir dzirdamas
analogas, nevis digitalas skanas. lerice ir izslégta, kad parslégs ir
izvirzits virs skaluma pogu virsmas.

leslég$ana

Nospiediet ieslégSanas pogu, lai parvietotu slédzi no pozicijas
IZSLEGTS pozicija IESLEGTS. lerice ir ieslégta, kad parslégs ir viena
liment ar skaluma pogu virsmu.

SkaJuma imena parbaude

CORE skanu var regulét 7 imenos, nodrosinot akustiska stetoskopa
skanas pastiprinajumu lidz 40 reizém. Mainiet skaluma limeni,
noklikskinot plusa (+) vai minusa (-) skaluma pogas ierices CORE sanos.

Savieno$ana pari, izmantojot Bluetooth

Vispirms iespéjojiet Bluetooth izvélétaja mobilaja iericé. lericé iOS
atveriet sadalu lestatijumi > Bluetooth > un pieskarieties bidnim, lai
IESLEGTU Bluetooth.

Mobila ierice ir gatava skanu ierakstiSanai no ierices CORE. Ja
savieno$ana pari, izmantojot Bluetooth, ir neveiksmiga, lietotné tiek
attélots klGdas zinojums, un skanas netiek ierakstitas. Ja Bluetooth
savienojums ir veiksmigs, LED indikators, kas iepriek$ mirgoja balta
krasa, spid balta krasa nemirgojot (informaciju par ierices LED
indikatoru statusu skat. 6.1. nodala).
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PIN iestatiSana

lestatiet droSu 4 ciparu PIN kodu, piesakoties mobilaja lietotné. Atveriet
izvélnes ekranu, pieskaroties ikonai mobilas lietotnes sakuma ekrana
augsa, kreisaja puseé.

Tad atlasiet Account Settings (Konta iestatijumi) > Create Pin (Izveidot
PIN). Veiciet ekrana noraditas darbibas, lai izveidotu un saglabatu

4 ciparu PIN kodu. Apstiprinasanai savs PIN kods bus jaievada

divas reizes.

Piezimju pievienoSana ierakstiem mobilaja lietotné

Lai pievienotu piezimes jebkura pacienta ierakstiem, piesakieties
mobilaja lietotné. Atveriet pacientu sarakstu, atlasot pacientu cilni
sakuma ekrana augsa, labaja puseé. Atlasiet vélamo pacientu un atlasiet
ierakstu, kam vélaties pievienot piezimi.

lerakstu ekrana apaks$a pieskarieties piezimju ikonai. Piezimju ikona
izskatas ka aprakstita Post-It® imlapina. Pieskarieties “Add Note”
(Pievienot piezimi) un saciet rakstit savu piezimi. Pieskarieties keksitim,
lai to saglabatu.

CORE lieto$ana

Ja izmantojat ierici CORE sirds skanu novértéSanai un ierakstisanai, ir
ieteicams novietot CORE stetoskopu standarta auskultacijas vietas pie
priekséjas kraskurvja sienas, ka ar MELNAJIEM punktiem noradits talak
(skat. 4a. att.).

Ja izmantojat ierici CORE plausu skanu izvérté$anai un ierakstisanai,

ir ieteicams novietot CORE stetoskopu standarta auskultacijas vietas
pie priekséjas kraskurvja sienas, ka ar melnajiem UN zilajiem punktiem
noréadits talak (skat. 4. att.).

Stetoskopa diafragmas pusi pielieciet pie pacienta krasu sienas, lai
varétu izvértét sirds un plausu skanas. Stetoskopa zvana pusi (vai
noslégto zvanu) izmantojiet tikai tad, ja izvértéjat zemfrekvences
skanas, ka to iesaka arsts (skat. 2. att.).

diafragma

noslégts zvans

atvérts
zvans

3. att.
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Augaéja laba krisu Augasja kreisa
kaula robeza krisu kaula robeza
(aortas zona) (plausu zona)

Apaksgja kreisa
- krasu kaula robeza
(plausu zona)

- Sirds apekss
(mitrala zona)

4a. att.

4b. att.

Austinu novietojums

Pirms ausu uzgalu ievietoSanas ausis turiet austinas sev priek$a ta,
lai ausu caurulites batu vérstas prom no jums. Kad ausu uzgali tiek
ievietoti ausis, tiem jabut vérstiem uz priekSu.

Diafragmas atverSana

lzmantojot divpuséjo stetoskopu (skat. 3. att.), ir nepiecieSams atvert
(vai iespéjot) zvanu vai diagrammu, pagriezot stetoskopa galvu. Ja
diafragma ir atvérta, zvans ir noslégts, un tadéjadi skana nenak cauri
zvanam, un otradi.
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10. TiriSana

Tir$anas un dezinficéSanas procedara

Péc katras lietoSanas reizes stetoskops un CORE ir jadezinficé.
Slimibu kontroles un profilakses centru (Centers for Disease Control
and Prevention — CDC) infekciju kontroles vadlinijas noradits, ka
atkartoti izmantojamais medicinas aprikojums, ka stetoskops,

péc katra pacienta ir jadezinficé. Uz Eko ierici attiecas standarta
stetoskopu higiénas prakses nosacijumi.

Aparatiras visas aréjas dalas ir jadezinficé ar 70% izopropila
spirta salvetém. Normalos apstak|os dezinficéSanas laika nav
nepiecieSams atvienot CORE paligierici no stetoskopa caurulites .

PIEZIME. NEIEGREMDEJIET ierici nekada skidruma, neizmantojiet
augstspiediena/autoklava sterilizacijas procedaras.

Ja ir nepiecieSsams nonemt CORE, novelciet stetoskopa caurulites
no CORE paligierices metala stiena abas pusés. Noslaukiet

visas stetoskopa dalas ar 70% izopropila spirta salvetém vai
vienreizlietojamo salveti un ziepém, un tGdeni: apstradajiet arf CORE
virsmu, stetoskopa caurulites, cauruli$u savienotaju un stetoskopa
galvu. Stetoskopa cauruli$u, cauruliSu savienotaja un stetoskopa
galvas tiri$anai var izmantot ari 2% balinataja skidumu, tomér
caurulites péc apstrades ar balinataju varétu zaudét krasojumu.

Lai novérstu stetoskopa cauruli$u notraipisanos, raugiet, lai

to tuvuma nebatu pildspalvu, markieru, drukas krasu vai citu
apdrukatu materialu. Laba prakse ir uzlikt stetoskopu virs apkakles,
jaiespéjams.

Atkartoti samontéjiet stetoskopu, ievietojot CORE paligierices metala

stienus atpakal stetoskopa caurulités, ka aprakstits iepriek§ nodala
par ierices montazu.
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11. Ekspluatacijas apstakli

Vides apstakli
lerices CORE darba temperatiras diapazons ir no -30 °C lidz +40 °C
(no -22 °F [idz 104 °F) pie relativa mitruma 15-93%.

Glabasanas un transportéSanas diapazons ir no -40 °C lidz 55°C
(no -40 °F lidz 131 °F), no 15% lidz 93% relativa mitruma. Atlautais
spiediens ir 1 atm.

Sargéjiet no parmériga karstuma, aukstuma, skidinatajiem un
ellam. Parmeérigs karstums un aukstums negativi ietekmeé litija jonu
akumulatoru iericé un var ietekmét akumulatora kalpo$anas laiku.

Modifikacijas ir aizliegtas

Neievérojot noradijumus par ierices kop§anu un uzturéSanu, ir
iespéjami CORE iek§&jo komponentu bojajumi. Izstradajuma iekséjie
bojajumi varétu izraisit izstradajuma darbibas traucéjumus, un tas
var bat par céloni pilnigam funkciju zudumam. Ja rodas problémas
ar CORE, nemégjiniet to remontét. Informéjiet atbalsta komandu un
|Gdziet palidzibu tai.

Utilizésana
Jair bojats Eko ierices ietvars, utilizéjiet to atbilstosa veida.

12. Garantija

Eko nodro$ina ierobezotu garantiju CORE iericei. Pilns garantijas
apraksts pieejams vietné ekohealth.com/warranty.
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13. CORE darba rezimi
un atbilstosie LED indikatoru statusi

((G@D» CORE ir ieslégts un meklé ierici
(Mirgo)

O CORE ir ieslégts un pievienots

((®))  CORE veic ierakstu

(Mirgo)
CORE akumulatora uzlades imenis ir zems
(Mirgo)
CORE ir izslégts, un notiek uzlade
[ ] CORE ir pilniba uzladéts

14. Eko lietotne

T
A /
Lejupieladéjiet Eko lietotni, kas pieejama App Store® un Google Play,

un izpildiet ekrana noraditas darbibas, lai izveidotu savienojumu ar
CORE (ka redzams nakamajas divas lappusés).

Mobilas vai galdvirsmas ierices Bluetooth iestatijumos jabat
iespéjotam Bluetooth, lai varétu izmantot CORE ar Eko lietotni.

Ja tiek izmantots Eko informacijas panelis un Eko lietotne, papildus
sistéma iegultajam drosibas funkcijam iespégjojiet ari ierices un
tikloSanas drosibas funkcijas, lai aizsargatu pacienta datus, kas tiek
veidoti un saglabati, izmantojot $o lietotni. Atjauniniet uz jaunako Eko
lietotnes versiju.
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14a. Eko lietotne — veselibas aprupes

specialista darbplisma

528 wie
4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Alteady have an account? Login

o

Registréjieties:

ievadiet vardu un e-pasta adresi, lai izveidotu Eko kontu

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to turn the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on"

lesledziet ierici CORE

Power
Toggle

w027 -
< Clinician Login

" Eorgat Passviord

Dorit have an account? Sion u;

Tums o Bl

(2]

Piesakieties:
fevadiet pieteiksanas akreditacias datus

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Savienojiet ierici CORE par ar citu ierici



14a. Eko lietotne — veselibas apripes
specialista darbplisma

523 e FETS
Recording R
1275
i i e
Heart Rate Stem
~
o ) sasom
Saciet ierakstisanu: Saglabajiet erakstu:
novietojiet erici CORE uz pacienta kraskurvia un kad ieraksts ir pabeigts,
nospiediet Zias krasas pogu, lai saktu ierakstisanu. nokiikskiniet uz Save (Saglabat),
P oz
© : -

Connected to CORE
35% charged

Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o M Ao
e sounds.

Eko iestatjumu izvéine
Lai pielagotu iestatjumus, sakuma ekrana augséja kreisaja starf noklikskiniet uz (= ).
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14b. Eko lietotne — pacienta darbplisma

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Registrgjieties

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
Push he power gl o the GORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Ught-on" Power
Toggle

(3]

leslédziet ierici CORE

s+ st )
Physician Setup
Physician Setup
email
Each recording you take will automatically
be shared with your physician.
Veiciet iestatisanu
1019 FE
Connect Device X
CORE
P

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Savienojiet ierici CORE pari ar citu ierici



14b. Eko lietotne — pacienta darbplisma

249 PR
Sign Out

Eko at Home

~

‘-

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(5]

Saciet ierakstisanu

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

lerakstisana ir pabeigta

fte

Hold still. 00:15

(o]

Notiek ierakstisana



15. Elektriska drosiba

Pamatnostadnes un raZotaja deklaracija —
elektromagnétiska emisija

Eko elektroniska stetoskopa sistéma ir paredzéta izmantosanai talak noraditaija
étiskaja vidé. Eko a sistémas lietotajam ir janodrogina, ka ta
tiek izmantota tada vide.

emisiju tests vide - pamatnostadnes
Radio frekvences (RF) 1.grupa Eko elektroniska stetoskopa sistéma izmanto
emisijas, CISPR 11 RF energiu tikai tas iekséjas darbibas

nodrosinasanai. Tadgjadi RF emisijas ir
Joti zema fimen, un tas visdrizak neizraisis
é netalu esosajas a

fericés.

Radio frekvences (RF) B klase Eko elektroniska stetoskopa sistéma ir

emisijas, CISPR 11 piemérota izmantosanai visas iestadés,
tostarp ma ibas un iestadés, kas ir

Harmoniskas emisijas, Nav piemérojams | tieg saistitas ar sabiedrisko zemsprieguma

IEC 6100-3-2 stravas apgades tiklu, kas nodrosina apgadi

N N majsaimniecibu &kam.

Sprieguma svarstibas/ Nav piemérojams

emisijas mirgona

IEC 61000-3-3

Bridinajums. Ja tiek izmantoti citi piederumi, kas nav noraditi, iznemot
piederumus, ko Eko pardod ka rezerves dalas, ir iespéjamas Eko
elektroniskas stetoskopa sistémas paaugstinatas emisijas vértibas
vai samazinata imunitate.

Bridinajums. Eko elektronisko stetoskopa sistému nedrikst lietot
tieSa tuvuma citam aprikojumam vai uzliktu uz ta. Ja Eko elektronisko
stetoskopa sistému nepiecieSams izmantot tie§a tuvuma vai uzlikta
veida, sistéma ir janovéro, lai parliecinatos par normalu darbibu tada
konfiguracija, kada ta tiks izmantota.



Pamatnostadnes un razotaja deklaracija —
elektromagnétiska imunitate

Eko elektroniska stetoskopa sistéma ir paredzéta izmantosanai talak noraditaja

avida. Eko

tiek izmantota tada vide.

sistemas lietotajam ir janodrosina, ka ta

- i o Elekt stiska
Imunitates IEC 60601 parbaudes | Savietojamibas vi:e romagnetisia
arbaud ir i i i -
parbaude fmenis imenis pematnostidnes
Elektrostatiska +/- 8 kV kontakts +/- 8 kV kontakts Gridam jabit no koka,
izlade (ESD), +-15 KV +/-16 kV gaiss betona vai keramiskajam
IEC 61000-4-2 flizém. Ja gridas ir

nokiatas ar sintétisku
materialu, relativajam
mitruman jabit vismaz
30%.

Straujs stravas
pieaugums/
zibsnis

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV apgades finjam
+/-1kV ievades/izvades
finijam

Nav piemérojams

Parsprieguma
impulss
IEC 61000-4-5

+/-1kV no finifas(-am)
uz finju(-am)

+/- 2 kV no finjas(-am)
uz zemi

Nav piemérojams

Sprieguma
kritumi,isi
partraukumi

un sprieguma
svarstibas
stravas apgades
ievades nijas
IEC 61000-4-11

100% kritums UT
uz 05 ciklu 0/45/
90/135/180/225/270/315
gradi, 100% kritums UT
uz 1 ciklu, 30% kritums.
UT uz 25 cikliem, 100%
kritums UT uz 6 s

Nav piemérojams

Jaudas
frekvences
(50/60 Hz)
magnétiskais

lauks
IEC 61000-4-8

30 Afm

30 A/m

Jaudas frekvences
magnétiskajiem
laukiem jabat tada
fimen, kas raksturigi
tipiskai atrasanas vietai
tipiska komercialaja
magnétiskaja lauka vai
slimnicas videé.

PIEZIME. U, ir mainstravas finjias spriegums pirms parbaudes imena pieméroanas
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Pamatnostadnes un razotaja deklaracija —
elektromagnétiska imunitate

Eko elektroniska stetoskopa sistéma ir paredzeta izmantoSana talak noraditaja
& vidé. Eko sistémas lietotajam ir janodrosina, ka ta
tiek izmantota tada vide.

" IEC 60601 . s
Imunitates oo | savietojamibas | Elektromagntiskavide -
pérbaude parba fimenis pamatnostadnes
fimenis
Vadita RF 3Vrms Nav
IEC 61000-4-6 no 160 kHz piemérojams
lidz 80 MHz
Parraidita RF 10 V/m 10 V/m d =12 vP no 80 MHz lidz 800 MHz
IEC 61000-4-3 no 80 MHz no 80 MHz lidz d =23 VP no 800 MHz lidz 2,7 GHz
fidz 2.7 GHz 27GHz kur P ir maksimala pielaujama

raiditaja izejas jauda vatos (W)
saskana ar raiditaja razotaja
noradém un d ir ieteiktais atstarpes
attalums metros (m).

Fikséto RF raiditaju lauka intensitates
vértibam, kadas tas noteiktas
elektromagnétiskaja vietas izpété®,
jabt mazakam par atbilstibas
diapazonu katra frekvences
diapazona®.

Trauc&jumi ir iespéjami tada
aprikojuma tuvuma, kas apziméts ar
talak redzamo simbolu:

(R

1. PIEZIME: ar 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstaks frekvences diapazons.

2. PIEZIME: §s pamatnostadnes, iespéjams, bis piemérojamas ne visas situacijas.
&tisko izplatibu ietekmé &sana, un to ietekmé un
no struktiram, prieksmetiem un cilvékiem.

* Fikséto raiditaju, ka bazes staciju radio (mobilo/bezvadu) telefonu un mobilo radiostaciu,
amatieru radio, AM un FM radio raiditaju un TV raiditaju lauka intensitates vértibas teoratiski

nav iespéjams noteikt precizi. Lai izvértétu elektromagnétisko vidi fikséto RF raiditéju gadijuma,

ir jaapsver iespéja veikt vides izpéti. Ja izmeérita lauka intensitate vieta, kur tiek izmantota Eko
elektroniskas stetoskopa sistéma, parsniedz ieprieks noradito piemérojamo RF atbilstibas fimen,
Eko elektroniska stetoskopa sistéma i javero, lai parliecinatos, ka ta darbojas norma. Noverojot
neparastu darbibu, iespéjams, 5ams veikt citus pasakumus, pieméram, Eko

sistémas pa vai pai

©  Frekvences diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka intensitate nedirikst parsniegt 3 V/m.




leteiktie attalumi starp parnésajamajam un mobilajam RF sakaru
iericém un Eko elektronisko stetoskopa sistému

Eko elektroniska stetoskopa sistéma ir paredzéta izmanto$anai elektromagnétiskaja vidé,
kura parraiditie RF traucéjumi tiek kontroléti. Eko elektroniskas stetoskopa sistémas lietotajs
var palidzét nepielaut elektromagnétiskos traucgjumus, uzturot minimalo attalumu starp
pamésajamajam un mobilajam RF sakaru iericém (raiditajiem) un Eko elektronisko stetoskopa
sistému atbilstosi talak redzamajiem noradijumiem un atbilstosi sakaru ieficu maksimalajai
izejas jaudai

Raiditaja maksimala
pieaujama izejas Attalums starp iericém atbilstosi raiditaja frekvencei (m)
jauda (W)
1o 150 kHz idz no 80 MHz fidz no 800 MHz fidz
80 MHz 800 MHz 25 GHz
d=12vP d=12vP d=23VP
00t of2 of2 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Raiditajiemn, kuru maksimala pielaujama izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo attalumu
starp iefic&m d metros (m) var noteikt, izmantojot formulu, kas piemérojama raiditaja
frekvencei, kur P ir maksimala piefaujama raiditaja izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja
razotaja noradém.

1. PIEZIME: ar 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams attalums starp iericém augstakam

frekvences diapazonam

2. PIEZIME: §is pamatnostadnes, iespéjams, biis piemérojamas ne visas situacias.
Elekiromagnétisko izplatibu ietekmé &5ana un atstarosana no strukidram, pr
un cilvekiem
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1. Kasutusnaidustused

Eko CORE on elektrooniline stetoskoop, mis véimaldab
auskultatsiooni heliandmete (stida, kopsud, soolestik, arterid ja
veenid) véimendamist, filtreerimist ja edastamist, andes vérgus Uhes
kohas viibivale arstile voimaluse kuulata kohapeal v6i vorgus muus
kohas viibiva patsiendi auskultatsiooni helisid. Eko CORE on ette
néhtud kasutamiseks nii lastel kui ka taiskasvanutel. Eko CORE on
ette nahtud kasutamiseks professionaal le kasutajatele Kiliinilises
keskkonnas véi teadmisteta kasutajatele mittekliinilises keskkonnas.
Seade pole ette nahtud enesediagnoosimiseks.

Joonis 1
Taielikult monteeritud digitaalne stetoskoop ja mobiilirakendus



2. Sissejuhatus

CORE on ette nahtud tervishoiutdétajatele abivahendina inimkeha
helide, ennekdike kopsude, stidame ja soolestiku helide kuulamiseks.
CORE voimaldab ka tavakasutajatel jaadvustada, salvestada ja
jagada neid helisid oma arstiga. CORE’i komplekti kuulub seade, mis
kinnitatakse stetoskoobi kiilge (CORE'i lisatarvik) ja Eko rakendus.

CORE’i lisatarvik véimaldab heli véimendamist ja Bluetooth-
Uhenduse kaudu edastamist nutitelefoni, kus kasutaja saab
mobiilirakenduses avada ja taasesitada helisid Uhilduvates iOS’i
ja Androidi nutitelefonides ja tahvelarvutites. Rakendus véimaldab
arstidel salvestada helisid valitud elektroonilise terviseregistri
(EHR) sUsteemidesse, jagada salvestisi teiste arstidega ja lisada
salvestatud helidele méarkusi.

3. Abi ja tugi

Kui vajate abi voi kui teil on kiisimusi toote kohta, votke Uhendust
ettevottega Eko.

Lisateabe saamiseks kilastage veebisaiti
https://www.ekohealth.com/getstarted

Otsene kontaktaadress: support@ekohealth.com
Abi telefonitsi: 1-844-356-3384

See kasutusjuhend kehtib ka tootele:
3M™ Littmann® CORE digitaalne stetoskoop
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4. Simbolid seadmel

Kasutusjuhised

Euroopa tehnilise vastavuse margis

Volitatud esindaja Euroopas

Mitte kasutuselt korvaldada koos olmeprigiga

Tekitab raadiosageduslikke signaale

Mudelinumber

Niiskusvahemik

Temperatuurivahemik

Traadita Bluetooth-side

Tootja

Tootmiskuupaev

Kogus

IP22 naitab kaitset juurdepaésu eest ohtlikele osadele
sérmega, = 12,5 mm labimédduga kéva esemega

ja kaitset vertikaalselt langevate veetilkade eest, kui
korpus on kaldus kuni 15 nurga all.

MR-mitteohutu



5. Ettevaatusabinéud

Seadme hairete ohu vahendamiseks hoidke CORE’i vahemalt 1
meetri kaugusel koikidest raadiosageduslikest saatjatest, k.a WiFi-
ruuteritest ja raadiotest.

Jargige koiki selles juhendis olevaid puhastamis- ja
desinfitseerimisjuhiseid. Pange paika puhastamis- ja
desinfitseerimiskava ja jargige seda.

Ebadigete andmete vaimendamisega seotud ohtude
vahendamiseks ladustage ja kasutage stetoskoopi ainult vastavalt
selle juhendi juhistele. Soovitatav on laadida akut kolmekimne minuti
jooksul parast seda, kui sittib oranz LED-margutuli. Kasutage aku
laadimiseks ainult kaasasolevat USB-juhet ja UL-i sertifikaadiga USB-
seinalaadijat (ei kuulu komplekti).

ARGE kastke stetoskoopi mistahes vedelikku ega kasutage muud
steriliseerimisprotsessi peale kaesolevas juhendis kirjeldatute.

Vaga tugevate elektromagnetiliste véaljadega seotud ohtude
véhendamiseks valtige stetoskoobi kasutamist tugevate
raadiosageduslike signaaliallikate voi kaasaskantavate ja/

voi mobiilsete raadiosageduslike seadmete ja/vi eriomaste
raadiosageduslike saatjate l&éheduses, mis on teadaolevad
elektromagnetiliste héirete allikad, nagu diatermilised

seadmed, elektrokauteriseerimise seadmed, RFID-slisteemid,
turvasusteemid (nt elektromagnetilised vargusevastased ststeemid
ja metalliandurid). Peidetud raadiosageduslike saatjate (nt RFID)
tekitatud haired voivad pohjustada paketikadu, mida tahistab
mobiilirakenduses halva Bluetoothi kvaliteedi teade ,,Poor Bluetooth
Signal”. Kui see juhtub, likuge peidetud raadiosageduslikust
saatjast eemale.

Kui kostavad &kilised voi ootamatud helid, likuge eemale
igasugustest raadioantennidest. Kui kasutate lisatarvikuid,
muundureid ja kaableid, mida pole tootnud ettevéte Eko Devices,
Inc., véivad need suurendada raadiosageduslikku kiirgust voi
vahendada CORE’i hairekindlust.

Enne CORE’i kasutamist lugege selles kasutusjuhendis olev
ohutusteave tahelepanelikult Iabi Soovitatav on see kasutusjuhend
edasiseks alles hoida.

Elektrilodgiohu vahendamiseks arge kasutage stetoskoopi iima
paigaldatud analoogstetoskoobi rinnactsakuta.



CORE kasutab Bluetoothi traadita andmeside (ihendust.
Stetoskoobi tekitatava raadiosagedusliku valja maksimaalne

tugevus on alla kolme voldi meetri kohta, mis on ohutu tase muude
meditsiiniseadmetega kasutamiseks. Votke siiski arvesse, et audio-,
video- ja muud sarnased seadmed voivad tekitada elektromagnetilisi
haireid. Kui sellised seadmed tekitavad haireid, vige CORE kohe
seadmest eemale ja/vdi lulitage Bluetoothi funktsioon vélja.

Pidage seoses Eko seadme kasutamisega néu arstiga.

Kvaliteetse heli tagamiseks tuleb auskulteerimisel poérata
téhelepanu CORFE’i asukohale ja asendile.

Bluetooth-lihenduse kvaliteedi parandamiseks vahendage
vahemaad ja/véi tagage silmside Eko seadme ja mobiilseadme
vahel. Bluetoothi té6ulatus vaheneb, kui Eko seadme ja seotud
mobiilseadme vahel on esemeid (seinad, modbel, inimesed jne).

Lambumise ja kagistuse ohu vahendamiseks tagage, et koik
seadme osad oleks korralikult Gthendatud ja hoiustatud. Hoidke
lastele kattesaamatus kohas.



6. Elektromagnetilise Uhilduvuse
nduetele vastavus

FCC tahtliku kiirgusallika sertifikaat
Sisaldab FCC ID-d: 2ANB3-E6
Sisaldab IC-d: 23063-E6

47 CFR osa 15105 noutav avaldus B klassi seadmele:

Seda seadet on katsetatud ja see vastab B klassi digitaalseadme
piirmaaradele vastavalt FCC eeskirja osale 15. Nende piirmaarade
eesmark on tagada olmekeskkonna paigaldiste puhul méistlik
kaitse ohtlike hairete eest. See seade tekitab, kasutab ja véib
kiirata raadiosageduslikku energiat ja kui seda ei paigaldata ega
kasutata vastavalt nendele juhistele, voib see pdhjustada kahjulikke
raadiosidehaireid. Pole siiski garanteeritud, et mistahes paigaldise
puhul ei teki haireid.

Kui see seade tekitab ohtlikke haireid raadio- véi telesignaali
vastuvétmisel, mille kinnitamiseks voib seadme vélja ja uuesti
sisse lllitada, soovitame kasutajal vétta hairete kérvaldamiseks
jargmised meetmed.

* Suunake voi paigutage vastuvéttev antenn Umber.

Suurendage vahemaad seadme ja vastuvétja vahel.

Uhendage seade seinapessa, mis ei kuulu samasse vooluvérku
kus on vastuvotja.

Pd6rduge abi saamiseks edasimlija voi kogenud raadio-/
teleritehniku poole.
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Kanada reguleerivad avaldused.

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

See seade vastab Industry Canada litsentsivabadele RSS-

standardi(te)le. Kasutamisel kehtivad jargmised kaks tingimust: (1)
seade ei tohi tekitada haireid; ja (2) seade peab vétma vastu kéik
héired, sh haired, mis véivad seadme t66d soovimatult méjutada.

SEADME MUUTMINE ON KEELATUD:

seadme muutmine iima ettevétte Eko Devices, Inc. kirjaliku loata
on keelatud. Volitamata muudatused véivad muuta kehtetuks USA
foderaalse sidekomisjoni (FCC) antud volitused seoses seadme
kasutamisega.

Euroopa elektromagnetilise thilduvuse néuetele vastavus
See seade vastab standardi IEC 60601-1-2 elektromagnetilise
Uhilduvuse nouetele.



7. Komplekti sisu ja kasutamine

Seadme CORE komplekti kuulub (1) CORE’i lisatarvik, (2)
toruadapterit, (1) Micro-USB-kaabel ja Eko rakendus. Allpool on
loetletud Uhilduvad riist- ja tarkvaraplatvormid.

Uhilduvad stetoskoobid

CORE on konstrueeritud thilduma analoogstetoskoopidega 3M™
Littmann® Cardiology III™, 3M™ Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn
Harvey™ Elite®, Medline ja ADC, vastavat Ghilduvust on kontrollitud.
CORE uhildub ka paljude muude tootjate stetoskoopidega ja
mudelitega, aga muude tootjate stetoskoopide voi mudelite
kasutamise korral ei ole toimivus tagatud.

MARKUS. CORE ei tihildu Sprague ttdipi stetoskoopidega voi muude
digitaalsete stetoskoopidega.

Bluetooth ja andmetihendus

Selleks, et stetoskoop saaks edastada heli Eko rakendusse,

tuleb stetoskoop ja seade Uhendada Bluetoothi kaudu ja teatud
funktsioonide taielikuks kasutamiseks peab mobiilseadmel

olema internetitihendus mobiilandmeside voi WiFi kaudu. Parima
Bluetooth-Uihenduse tagamiseks hoidke CORE’i ja Eko rakendusega
mobiilseadet Uksteisest kuni 4,56 meetri kaugusel. Kui seade

peaks ootamatul pohjusel lahtestuma, kasutage analoogreZiimi.
DigitaalreZiim peaks taaskaivituma véahem kui kiimne sekundi parast.
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Slisteeminéuded

Mobiilirakenduse tarkvara saab kasutada jargmistes seadmetes:
iPhone 58S, iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus,
iPhone 8/8 Plus, iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad

Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G ning 5. ja 6. pélvkonna iPadid
opsUsteemiga iOS 12.0 ja uuem. Mobiilirakenduse tarkvara saab
kasutada ka Androidi seadmetes, millel on BLE tugi (Bluetooth 4.0) ja
mille opsisteem on Android 8.0 ja uuem.

CORE kasutab funktsiooni Bluetooth Smart; kasutatav mobiilseade
peab samuti toetama Bluetooth Smarti.

*iPhone, iPad, iTunes ja iOS on ettevétte Apple, Inc. registreeritud
kaubamargid.

*Bluetooth on ettevotte Bluetooth SIG, Inc. registreeritud kaubamark.



8. Paigaldamine olemasolevale stetoskoobile

See jaotis ei ole vajalik kokkumonteeritud digitaalsete stetoskoopidele

Esimene toiming

Hoidke rinnaotsakut Uhe kéega ja teise kdega
tdmmake toru tugevalt, et eraldada rinnaotsak
olemasoleva stetoskoobi toru kiljest.
Uhendage rinnaotsak komplektis olevasse Eko
seadmega Uhilduvasse adaptertorusse.

Teine toiming
Uhendage CORE'i digitaalne lisatarvik Eko

seadmega Uhilduva adaptertoru teise otsa.

/I\

Kolmas toiming

Uhendage olemasoleva digitaalse stetoskoobi
toru CORE’i lisatarviku teise otsa, sellega on
CORE’i digitaalne stetoskoop monteeritud.

Joonis 2.



9. CORFE’i kasutamine

Aku laadimine

CORE'’i akut tuleb laadida; tUhendage kaasasolev Micro-USB-kaabel
seadme USB-porti ja Uihendage kaabli teine ots UL-i sertifikaadiga
USB-seinalaadijasse. LED-méargutuli hakkab pusivalt kollaselt pélema,
mis naitab laadimist. Kui seade on laetud, muutub LED-margutuli
roheliseks. Taislaetud akuga seade peaks té6tama vahemalt 8

tundi pideva edastamise reZiimis (sisse lllitatud, Bluetooth on Eko
rakendusega seotud).

MARKUS. CORE ei liilitu sisse, kui juhe on Ghendatud ja akut
laetakse.

Valjaltlitamine

Kui CORE on vélja lulitatud, edastab ja véimaldab kuulata stetoskoop
digitaalheli asemel analoogheli. Seade on valja lulitatud, kui toiteluliti
ulatub Ule helitugevuse nuppude pinna.

Sisselllitamine

Vajutage nupp véljaltlitatud asendist sisselllitatud asendisse.
Seade on sisse lUlitatud, kui toitellliti on helitugevuse nuppude
pinnaga tasa.

Helitugevuse kontrollimine

CORE'’i helitugevus véimendamiseks on saab kasutada 7 taset,

et vdimendada akustilise stetoskoopi kuni 40 korda. Kasutage
helitugevuse muutmiseks pluss- (+) ja miinusnuppu (-) CORE’i kiljel.

Bluetoothiga sidumine

Koigepealt lulitage valitud mobiilseadmes sisse Bluetooth. iOS-i
seadmes minge mentlsse Settings > Bluetooth ja puudutage liugurit
Bluetooth ON.

Mobiilseade on nlld valmis salvestama helisid CORE’ist. Kui
Bluetoothi sidumine ei 6nnestu, kuvab rakenduses veateade ja
heli ei salvestata. Kui Bluetoothi Ghenduse loomine énnestub, jaab
vilkuv valge LED-margutuli pUsivalt pdlema (vt teavet seadme LED-
mérgutule olekute kohta jaotisest 6.1).



PIN-koodi maéramine

Looge turvaline 4-kohaline PIN-kood, logides sisse
mobiilirakendusse. Minge mentukuvale, selleks valige
mobiilirakenduse avakuval ikoon vasakus Ulaservas.

Jargmisena looge PIN-kood kontoséatete mentis Account Settings

> Create Pin. 4-kohalise PIN-koodi loomiseks ja salvestamiseks
jargiga kuvatavaid juhiseid. Kinnitamiseks peate sisestama PIN-koodi
kaks korda.

Salvestistele méarkuste lisamine mobiilirakenduses

Patsiendi sal i mérkuste lisamiseks logige sisse
mobiilirakendusse. Patsientide loendi avamiseks valige patsientide
vahekaart avakuva paremas Ulaservas. Valige soovitud patsient ja
valige salvestis, millele soovite markused lisada.

Salvestamise kuva alaservas valige markuste ikoon. Markuste ikoon
néeb vélja nagu kirjaga markmepaber Post-It® Valige ,,Add Note” ja
sisestage markuse tekst. Salvestamiseks valige linnuke.

CORE’i kasutamine

Kui kasutate CORE’i sidamehelide hindamiseks ja salvestamiseks,
on soovitatav asetada CORE’i stetoskoop standardsetesse
auskultatsioonipunktidesse rindkere anterioorsel seinal, nagu on
néidatud allpool MUSTADE tappidega (vt joonis 4a).

Kui kasutate CORE’i kopsuhelide hindamiseks ja salvestamiseks,
on soovitatav asetada CORE’i stetoskoop standardsetesse
auskultatsioonipunktidesse rindkere anterioorsel seinal, nagu on
néidatud allpool mustade JA siniste tappidega (vt joonis 4).

Stetoskoobi membraaniga kiilg tuleb asetada kasutaja rindkere
seinale nii sidame- kui ka kopsuhelide hindamiseks. Kasutage
stetoskoobi kella (v6i suletud kella) ainult madalsageduslike helide
hindamiseks vastavalt arsti soovitustele (vt joonis 2).

membraan

suletud kell

avatud
kell *

Joonis 3.
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Rinnaku Glemise Rinnaku lemise
osa parem serv _osa vasak serv
(aordi pirkond) * *(pulmonaalarteri piirkond)

Rinnaku alumise
--- osa vasak serv

. 2 (trikuspidaalklapi pirkond)
- Siidametipp
(mitraalklapi pirkond)
Joonis 4a
LJ L}
L L]
(] L)
Joonis 4b

Peakomplekti paigutamine

Enne korvatroppide kérva panemist hoidke peakomplekti enda ees
nii, et kdrvatorud oleks teist eemale suunatud. Kui kérvatropid on
korva pandud, peavad need olema suunatud ettepoole.

Membraani avamine

Kui kasutate kahepoolset stetoskoopi (vt joonis 3), peate avama (voi
indekseerima) kella véi membraani, selleks péérake rinnaotsakut.

Kui membraan on avatud, siis kell suletakse, mis takistab heli tulemist
labi kella ja vastupidi.
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10. Puhastamine

Puhastamine ja desinfitseerimine

Stetoskoop ja CORE tuleb desinfitseerida iga kasutuskorra vahel.
USA haiguste ennetamise ja térje keskuste (CDC) infektsioonitorje
suunised néevad ette, et korduskasutatavad meditsiiniseadmed (nt
stetoskoobid) tuleb desinfitseerida iga kord, kui neid kasutatakse
uuel patsiendil. Eko seadme puhul tuleb jargida standardseid
higieenimeetmeid.

Kéiki riistvara vélisosasid tuleb desinfitseerida 70%
isoproputlalkoholiga immutatud lappidega. Tavalistes
tingimustes pole vaja CORE’i lisatarvikut stetoskoobi toru kiljest
desinfitseerimiseks eemaldada.

MARKUS. ARGE kastke seadet mistahes vedelikku ega kasutage
korgsurvega/autoklaavimisega steriliseerimisprotsessi.

Kui CORE on vaja eemaldada, tommake stetoskoobi torud

CORE'i lisatarviku mélemas otsas olevalt metallist muhvilt maha.
Puhkige koik stetoskoobi osad, k.a CORE’i pind, stetoskoobi torud,
torutihendus ja rinnaotsak puhtaks 70% isoproputlalkoholiga
niisutatud lapiga voi seebi ja veega niisutatud Uhekordselt
kasutatava lapiga. Stetoskoobi torude, torutihenduse ja rinnaotsaku
puhastamiseks voib kasutada ka 2% valgendilahust, aga valgendiga
kokku puutudes véib toru varvi muuta.

Stetoskoobi torude maardumise ennetamiseks valtige kokkupuudet
pastapliiatsite, markerite, trikivarvi véi muu trikitud materjaliga. Hea
tava on kanda stetoskoopi krae peal, kui see on véimalik.

Stetoskoobi uuesti kokku panemiseks pistke CORE’i lisatarviku

metallist muhvid stetoskoobi torudesse, nagu on kirjeldatud eespool
paigaldamise jaotises.
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1. Tootingimused

Keskkond
CORE'’i kasutamise temperatuurivahemik on -30..40 °C (-22..104 °F)
ja suhteline dhuniiskus 165..93%.

CORE'’i hoiustamis- ja transportimistemperatuur on -40..55 °C
(-40..131 °F) ja 15..93% suhteline 6huniiskus. Lubatav réhk on 1 atm.

Valtige tugevat kuumust, kiilma, lahusteid ja élisid. Tugev kuumus
ja kilm méjutavad negatiivselt seadme liitiumioonakut ja véivad
méjutada aku eluiga.

Seadme muutmine on keelatud

Hooldus- ja korrashoiusoovituste eiramise korral véivad CORE’i
siseosad saada kahjustada. Seadme siseosade kahjustused
voivad pohjustada seadme rikke, mis véib muuta seadme
kasutuskélbmatuks. Kui CORFE’iga tekib probleeme, arge Uritage
seda ise parandada. P66rduge abi saamiseks meie tugiosakonna
poole.

Kasutuselt korvaldamine

Kui Eko seadme korpus on saanud kahjustada, kérvaldage see
kasutuselt nduetekohaselt.

12. Garantii

Annab CORF’ile piiratud garantii. Garantii taisteksti saate lugeda
veebisaidil ekohealth.com/warranty.
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13. CORFE’i reziimid ja
vastavad LED-margutule olekud.

((G@D» CORE on sisse lulitatud ja otsib seadet
(vilgub)

O CORE on sisse lUlitatud ja Ghendatud

(( ° )) CORE salvestab

(vilgub)
CORE’i aku hakkab tUhjaks saama
(vilgub)
CORE on vélja Illitatud ja laeb
[ ] CORE on taielikult laetud

14. Eko rakendus

T
A /
Laadige Eko rakendus alla App Store®-ist v6i Google Play poest ja

jargige kuvatavaid juhiseid CORE’i ihendamiseks (nagu on naidatud
jargmisel kahel lehel).

CORE’i kasutamiseks Eko rakendusega peab Bluetooth olema
mobiilseadme voi arvuti Bluetoothi satetes lubatud.

Kui kasutate rakendusi Eko Dashboard ja Eko, lubage lisaks ststeemi
manustatud turbefunktsioonidele ka seadme- ja vorguturbe
funktsioonid, et kaitsta selle tarkvaraga loodud ja salvestatud
patsiendiandmeid. Uuendage Eko rakendus uusimaks versiooniks.
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14a. Eko rakendus - Teenuse osutaja té6voog

528 v w027 -
< Clinician Login < Clinician Loain

" Eorgat Passviord

| agree to Ekos Terms and i
Privacy Policy

Donit have an account? Sionup

Already have an account? P

o (2]

Registreerige: Logige sisse:
Looge endale Eko kasutajakonto, sisestades nime ja Sisestage enda kastitajanimi ja parool
meiliaadressi
an - 1010
< core st
Powering On the CORE core
Push the power toggle to turm the CORE Ac2B
on At wil ik when CORE s
poweredon
sang
ot rover
Toowe o
Bluetooth Pairng Request
oo’ ot kv
el
Cancel Pair
.
Lilitage CORE sisse Siduge CORE rakendusega
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14a. Eko rakendus - Teenuse osutaja t66voog

523 e
Recording
1275
A s
=
o ) easen

Alustage lindistamist:
Pange CORE patsiendi rinnale, vajutage lindistamise
alustamiseks sinist nuppu.

=
©) :

e

Heart Rate B

ap © ad

Salvestage lindistus:
Kui lindistus on valmis, kiopsake salvestarise nuppu

oz
< Settings

Connected to CORE

35% charged. Signl good

CORE User Manual

Audio Filter wde

Active Noise Cancellation

Recording Length

155 1208

Play from iPhone

Headphones arerecommended for
optimal heart sounds.

Eko seadete mentiil

Muutke seadeid, Kigpsates avakuva vasakus tlaservas nuppu (= )
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14b Eko rakendus - Patsiendi té6voog

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Registreerige

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE
Push he power gl o the GORE
on At wil ik when CORE s
poweredon

Ught-on" Power
Toggle

(3]

Lulitage CORE sisse

s A E

Physician Setup

Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Seadistage
1019 -
Connect Device X
CORE
Ac2B

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Siduge CORE rakendusega



14b Eko rakendus - Patsiendi té6voog

249 - 300 -

Sign Out <

Eko at Home

~

fte

‘-

Hold still. 00:15
1fyou re fecling unwellorchest oin, ~

plase callyourphysician orcall 91 )

(5] (6]

Alustage lindistamist Lindistamine on pooleli

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Lindistamine on I6ppenud
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15. Elektriohutus

Juhised ja tootja avaldus - elektromagnetiline kiirgus

Eko elektrooniin teem on ette nahtud kasutamiseks jargmises
Eko elektroonil teemi kasutaja peab tagama,
et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Kohaldatav Vastavus Elektromagnetiline keskkond —
kiirgusetest suunised

Raadiosageduslik kiirgus 1. rihm Eko elektrooniline stetoskoobististeem
CISPR 11 kasutab raadiosageduslikku energiat vaid

oma sisemiste funktsioonide tarbeks,
Seetdttu on raadiosagedusliku kirguse

tase vaga madal ja suure toengosusega
ei pohjusta see haireid lahedal olevates
elektroonikaseadmetes.

Raadiosagedusiik kirgus | B Klass Eko elektrooniline stetoskoobisiisteem

CISPRt sobib kasutamiseks kigis asutustes, ka
ja neis, mis on otse

Harmoonikute emissioon | pole kohaldatav | ghendatud kodumajapidamisi varustava

IEC 6100-3-2 avaliku madalpinge elektrivérguga.

Pingeksikumised / pole kohaldatay

vreluskirgus IEC

61000-3-3

Hoiatus! Muude lisatarvikute kasutamine peale ette nahtud
lisatarvikute, vélja arvatud lisatarvikutena muidud Eko asendusosad,
voib suurenda kiirgust v6i vahendada Eko elektroonilise
stetoskoobiststeemi hairekindlust.

Hoiatus! Eko elektroonilist stetoskoobististeemi ei tohi kasutada
muude seadmete korval ega peal. Kui Eko elektroonilist
stetoskoobististeemi on vaja kasutada muude seadmete korval
voi peal, tuleb seadet jalgida ja veenduda, et seade on selles
konfiguratsioonis kasutatav.
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Juhised ja tootja avaldus — elektromagnetiline hairekindlus

Eko elektrooniline stetoskoobisiisteem on ette nahtud kasutamiseks jargmises

Eko

et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

st

mi kasutaja peab tagama,

Hairekindluse
kontroll

IEC 60601
katsetase

Vastavuse tase

Elektromagnetiline
keskkond — suunised

Elektrostaatiline
lahendus (ESD) IEC
61000-4-2

+/- 8 kV kontakt
+/-16 KV

+/- 8 kV kontakt
+/-16 KV 8hk

Pérandad peaksid olema
puidust, betoonist voi
kaetud keraamiliste
plaatidega. Kui porandad
on kaetud stnteetilise
materjaliga, peab
suhteline niiskus olema
véhemalt 30%.

Kiired voolu-/
pingemuutused

+/-2 KV toiteliinidlele
+/-1kV sisend-/

pole kohaldatav

IEC 61000-4-4 véljundiiinidele
Pingemuhk +/- 1KV lini(de)it pole kohaldatay
IEC 61000-4-5 lini(de)le

+/- 2 KV lini(de)lt

maasse

Pingelangused,
lihikesed
katkestused ja
pingekdikumised
toite sisendiinidel
IEC 61000-4-11

100% UT langus
05 tsiikliks 0/45/
90/135/180/225/
270/315 kraadi, 100%
UT langus 1 tsiikliks,
30% UT langus

26 tsikliks, 100% UT
langus 5 sekundiks

pole kohaldatay

Vérgusagedusiik 30 A/m 30 A/m Vérgusagedusiik
magnetvali (50/60 magnetval peaks olema
Hz) IEC 61000-4-8 tasemel, mis vastab
tiilpilisele asukohale
tiidpilises kaubanduslikus
magnetvaljas vi
haiglakeskkonnas,
MARKUS. U, on vorgupinge enne
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Juhised ja tootja avaldus - elektromagnetiline hairekindlus

Eko isiisteem on ette néhtud kasutamiseks jargmises
Eko isiisteemi kasutaja peab tagama,
et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse IEC 60601 Vastavuse Elektromagnetiline keskkond
kontroll katsetase tase - suunised

Juhtivuslik 3Vrms pole kohaldatav

raadiosagedus 150 kHz kuni

IEC 61000-4-6 80 MHz

Kiirguslik 10 V/m 10 V/m d =12 VP 80 MHz kuni 800 MHz
raadiosagedus 80 MHz kuni 80 MHz kuni d = 2,3 VP 800 MHz kuni 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 27 GHz 27 GHz kus P on saatja maksimaalne

viljundvaimsus vattides (W) vastavalt
saatja tootja andmetele ja d on
soovitatav vahekaugus meetrites (m).

Valiatugevused fikseeritud
raadiosageduslikest saatjatest,
maératud elektromagnetilise
asukohauuringuga,’ peaks olema
viiiksemad, kui vastavuse tase igas
sagedusvahemikus®

Haired véivad esineda jargmise
stimboliga mérgitud seadmete
Isheduses.

(R)

MARKUS 1. Sagedusel 80 MHz ja 800 MHz kehtib korgem sagedusvahemik.

MARKUS 2. Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elekiromagnetilst evirmist
méjutab neeldumine ning ja peegeldumin idelt, esemetelt ja
inimestelt.

fikseeritud saatjatest, nagu raadioside baasjaamad
(mobilseadmed / juhtmevabad seadmed), telefonid ja mobilsed raadiod, amatéérraadio, AM- ja
FM-raadio ringhaéling ja teleringhaéling, ei saa teoreetiliselt tapselt ennustada. Fikseeritud

islikest saatjatest tuleneva etilise keskkonna hindamiseks tuleks
kaaluda gut. Kui mbodetud valjat iletab Eko el i

teemi kasutuskohas mainitud lubatud vastavustaset, tuleb Eko elektroonilise

teemi tookindlust sellises kontrolida. Kui seade ei tita normaalselt,
tuleb rakendada nt Eko steemi asendi voi paigutuse

muutmine.

©  Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaksid véljatugevused olema alla 3 V/m.




Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ja Eko
elektroonilise stetoskoobististeemi soovituslikud vahekaugused

Eko it on ette nahtud kasut: k
keskkonnas, mille raadiosageduslikud héired on kontrolli all. Eko elektroonilise
teemi kasutaja saab g int ntsi valtida, kui ta hoiab
ja mobilsete (saatjate) ja Eko elektroonil

stetoskoobislisteemi vahel minimaalset vahekaugust, vastavalt jargmistele soovitustele ning
vastavalt ljundv

Saatja maksimaalne
nimivaljundvimsus | Vahekaugus vastavalt saatja sagedusele (m)
150 kHz kuni 80 MHz | 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 26 GHz
d=12VP d=12VvP d=23VvP
0ot of2 of2 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Saatjate puhul, mille maksimaalset nimivéljundvgimsust pole Gleval loetletud, saab méérata
soovitatava vahekauguse d meetrites (m) valemiga, mis vastab saatja sagedusele, kus P on
saatja maksimaalne nimivaljundvaimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1. Sagedusel 80 MHz ja 800 MHz kehtib kérgema sagedusvahemiku vahekaugus.

MARKUS 2. Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagnetilist levimist
mojutab neeld ja e konst idlelt, esemetelt ja inimestelt.
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Eko CORE

Uputstvo za upotrebu

Crnogorski

Model 2. generacije © 2020 Eko Devices, Inc.



1. Indikacije za upotrebu

Eko CORE je elektronski stetoskop koji omogucuje pojacanje,
filtriranje i prijenos zvuka auskultacije (srce, pluca, crijeva, arterije
i vene), gdje lekar koji se nalazi na mrezi moze slusati zvuke
auskultacije pacijenta na licu mjesta ili sa druge lokacije na mrezi.
Eko CORE uredaj je namijenjen za upotrebu kod pedijatrijskih i
odraslih pacijenata. Eko CORE uredaj je namijenjen da ga koriste
profesionalni korisnici u klinickom okruzenju ili neprofesionalni
korisnici van klinickog okruzenja. Uredaj nije namijenjen za
samodijagnostifikovanje.

Slika 1
Potpuno sastavljeni digitalni stetoskop i mobilna aplikacija



2. Uvod

Eko CORE je namijenjen kao podrska zdravstvenim radnicima za
slusanje zvukova koje proizvodi tijelo, primarno pluéa, srce i crijeva.
CORE takode omogucuje obi¢nim korisnicima da snime, sauvaju i
podiele njihove zvuke tijela sa svojim lekarom. CORE uklju¢uje uredaj
koji se prikljucuje na stetoskop (CORE dodatni uredaj) i Eko aplikaciju.

CORE uredaj posjeduje funkciju pojacanja zvuka i prijenos zvuka do
pametnog telefona preko Bluetooth veze koja omogucuje korisniku
da reprodukuje zvuk u aplikaciji mobilnog uredaja na kompatibilnim
iOS i Android pametnim telefonima i tabletima. Aplikacija daje
mogucénost lekaru da sauva zvuke u izabranom sistemu
Elektronskog zdravstvenog kartona (EHR), podijeli snimak sa drugim
lekarima i stavi napomjene kod snimljienog zvuénog materijala.

3. Za pomoc¢ i asistenciju

Ako vam je potrebna pomoc ili imate bilo kakve brige u vezi
proizvoda, kontaktirajte Eko.

Za viSe informacija posjetite:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Direktni kontakt: support@ekohealth.com
Telefonska podrska 1.844.356.3384

Ovo uputstvo za upotrebu odnosi se i na:
3M™ Littmann® CORE digitalni stetoskop
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4. Simboli na opremi

Uputstvo za upotrebu

Evropska uskladenost tehnickih sredstava

Evropski ovlas¢eni predstavnik

Nemojte odlagati uz kucni otpad

Emituje signale radio frekvencije

Broj modela

Opseg vlaznosti

Opseg temperature

Bezi¢na Bluetooth komunikacija

Proizvodac

Datum proizvodnje

Koli¢ina

IP22 ukazuje na zastitu pristupa opasnim dijelovima
prstima, évrstim predmetima promjera do = 126 mm
i vertikalno padajuéim kapima vode kada je kuciste
nagnuto do 15 stepeni.

MR Unsafe



5. Mjere opreza

Radi smanjenja rizika od smetnji na njemu, drzite CORE uredaj
najmanje 1 metar udaljen od RF odasiljia¢a ukljucujuci Wifi rutere i
radio uredaje.

Sprovodite sva uputstva ¢iS¢enja i dezinfekeiju prikazana u ovom
uputstvu. Uspostavite i pridrzavajte se rasporeda za ¢iscenje i
dezinfekciju.

Da biste umaniili rizik dobijanja netaénih podataka cuvajte i
obavljajte rad ovim stetoskopom iskljucivo kako je to navedeno

u ovom uputstvu Veoma se preporucuje da se baterija dopuni

do trideset minuta nakon $to LED indikaciona lampica postane
narandzasta. Dopunite bateriju isklju¢ivo isporu¢enim USB kablom
napajanja uz zidni USB punja¢ sa UL odobrenjem (ne isporucuje se).

NEMOIJTE potapati stetoskop u teénost ili ga podvrgavati bilo
kakvom procesu sterilizacije osim ovog prikazanog u uputstvu.

Da biste umanijili rizik od veoma snaznih elektromagnetnih polja
izbjegavajte upotrebu stetoskopa blizu snaznih radio frekvencijskin
(RF) signala ili prijenosnih i/ili mobilnih RF uredaja i/ili posebnih radio
odasiljaca koji su poznati izvori elektromagnetnih smetnji kao §to su
dijatermija, elektrokauterizacija, RFID bezbjednosnih sistema (npr.
elektromagnetnih sistema protiv krade i detektora metala). Smetnje
od skrivenih RF odasiljaca kao $to su RFID mogu izazvati gubitak
paketa a ovo e se vidjeti u vidu poruke "Slab Bluetooth signal”

u aplikaciji mobilnog uredaja. Ako se ovo dogodi udaljite se od
skrivenog RF odasiljaca.

Ako dode do iznenadnih i neoc¢ekivanih zvuka, udaljite se od
antena za radio odasiljanje. Upotreba dodatne opreme, pretvaraca i
kablova koji nisu proizvod kompanije Eko Devices, Inc. moze izazvati
pojacanje RF zracenja ili smanjenje otpornosti CORE uredaja.

Procitajte, shvatite i postujte sve bezbjednosne informacije
sadrzane u ovom uputstvu prije upotrebe CORE uredaja.

Preporucljivo je sacuvati ova uputstva radi buduce upotrebe.

Da biste umanijili rizik od strujnog udara nemojte koristiti stetoskop
bez postavljenog anlognog grudnog instrumenta.
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CORE uredaj sadrzi Bluetooth vezu za beZi¢ni prijenos podataka.
Maksimalna snaga polja radio frekvencije koju generi§e stetoskop
ispod je tri volta po metru, $to je nivo koji se smatra bezbjednim za
upotrebu sa drugim medicinskim uredajima. Medutim, audio, video

i druga sli¢cna oprema moze uzrokovati elektromagnetne smetnje.
Ako se susretnete sa takvim uredajima i oni izazovu smetnje, odmah
udaljite CORE uredaj od njih i/ili iskljucite Bluetooth.

Posavetujte se sa svojim lekarima kada koristite Eko uredaj.

Da biste obezbjedili zvuk visokog kvaliteta prilikom auskultiranja
mora se uzeti u obzir lokacija i postavljanje CORE uredaja.

Da biste poboljsali Bluetooth vezu, umanijite razdaljinu i/ili
uspostavite vidno polje izmedu Eko uredaja i mobilnog uredaja.
Domet Bluetooth veze ¢e biti umanjen kada se izmedu Eko uredaja
i uparenog mobilnog uredaja nalaze objekti (zidovi, namjestaj,

ljudi itd.).

Da biste umaniili rizik od asfiksije i davljenja, vodite racuna da svi
djelovi budu pravilno priévrééeni i odlozeni. Uredaj drzite podalje
od djece.



6. EMC uskladenost

FCC uvjerenje o usmjerenom zracenju
Sadrzi FCC ID: 2ANB3-E6
Sadrzi IC: 23063-E6

47 CFR ¢lan 15.105 zahtjeva izjavu za klasu B:

Ova oprema je testirana i pronadeno je da je uskladena sa limitima
za digitalne uredaje klase B, u skladu sa ¢lanom 15 FCC pravila. Ovi
limiti su namijenjeni da pruze razumnu zastitu od Stetnih smetnji u
kucnoj instalaciji. Ova oprema stvara, koristi i moze zraéiti energiju
radio frekvencije i ako se ne instalira i koristi u skladu sa uputstvima,
moZe izazvati Stetne smetnje za radio komunikacije. Medutim, ne
postoje garancije da se na konkretnoj instalalciji smetnje nece
pojaviti.

Ako ova oprema izaziva Stetne smetnje na radio i televizijskom
prijemu, $to se moze utvrditi iskljuéenjem i ukljuéenjem opreme,
preporucuje se korisniku da pokusa ispraviti smetnje pomocu jedne
ili vise od slijedecih mjera:

* Preusmjerite ili premjestite prijemnu antenu.

Povecajte razmak izmedu opreme i prijemnika.

Prikljucite opremu u uti¢nicu na drugom strujnom kolu od onog
na koji je prikljuc¢en prijemnik.

Potrazite pomo¢ od predstavnistva ili iskusnog radio/TV
tehnicara.
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Kanadska regulatorna izjava(e):

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Ovaj uredaj je u skladu sa kanadskim izuzetkom za ndustrijski RSS
standard. Rad zavisi od slijedec¢a dva uslova: (1) Ovaj uredaj ne smije
izazvati smetnje; i (2) Ovaj uredaj mora biti otporan na sve smetnje,
ukljucujuci smetnje koje mogu izazvati nezeljen rad uredaja.

BEZ MODIFIKACUA

Modifikacije ovog uredaja ne smeju se &initi bez pisanog pristanka
kompanije Eko Devices, Inc. Nedozvoliene modifikacije mogu
ponistiti ovlas¢enje za rad uredaja datog po pravilima Savezne
komisije za telekomunikacije.

Evropska EMC uskladenost
Ova oprema je u skladu sa EMC zahtjevima standarda IEC 60601-1-2.



7. Sadrzajirad

CORE uredaj uklju¢uje (1) CORE dodatni uredaj, (2) adaptera za
crijeva i (1) mikro USB kabl i Eko aplikaciju. Kompatibilne hardverske i
softverske platforme navedene su ispod.

Kompeatibilni stetoskopi

Eko CORE uredaj je konstruisan i testiran kako bi bio kompatibilan
sa analognim stetoskopima 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™
Littmann® Cardiology IV™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline i

ADC. CORE uredaj je kompatibilan sa mnogim drugim markama i
modelima stetoskopa, ali ne postoji garancija u¢inka kada se koriste
druge marke i modeli stetoskopa.

NAPOMENA: CORE uredaj nije kompatibilan sa Sprague
stetoskopima ili drugim digitalnim stetoskopima.

Bluetooth i prikljuak za prenos podataka

Kako bi preneo zvuke u Eko aplikaciju, stetoskop i uredaj moraju

biti povezani preko Bluetooth veze a kako bi u potpunosti koristio
odredene funkcije, mobilni uredaj mora biti povezan na internet preko
mobilne veze za prenos podataka ili Wi-Fi veze. Radi optimalne
Bluetooth veze CORE uredaj i Eko aplikaciju drzite na razdaljini

do 4,5 metara. U malo verovatnom slu¢aju ponovnog pokretanja
uredaja, vratite se na upotrebu analognog rezima. Digitalni rezim c¢e
se ponovo pokrenuti za manje od deset sekundi.



Sistemski zahtevi

Softver mobilne aplikacije moZe se koristiti na iPhone 5S, iPhone 6/6
Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus, iPhone X,
XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch 6G i
iPad 5. i 6. generacije sa iOS 12.0 i novijim. Softver mobilne aplikacije
se takode moZze koristiti na Android uredajima sa BLE podr§kom
(Bluetooth 4.0) i Android 8.0 i noviji.

CORE uredaj koristi Bluetooth Smart; upotrebljeni mobilni uredaji
moraju biti kompatibilni sa Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes i iOS su registrovane prodajne marke
kompanije Apple, Inc.

*Bluetooth je registrovana prodajna marka kompanije Bluetooth
SIG, Inc.



8. Instalacija na postojece stetoskope

Ovo odjeljenje nije potrebno za sastavijene digitalne stetoskope

O
|
J

/I\

Prvi korak

Jednom rukom uhvatite grudni instrument i
drugom rukom snazno povucite crijevo da
biste odvoijili grudni instrument od crijeva na
postojecem stetoskopu. Umetnite grudni
instrument u isporuc¢eni Eko kompatibilni
adapter za crijevo

Drugi korak

Pri¢vrstite CORE digitalni dodatni uredaj na
drugu stranu isporu¢enog Eko kompatibilnog
adaptera za crijevo

Tredi korak

Pricvrstite crijevo postojeceg digitalnog
stetoskopa za drugu stranu CORE dodatnog
uredaja i sastavljanje CORE digitalnog
stetoskopa je zavr§eno

Slika 2
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9. Upotreba CORE uredaja

Punjenje baterije

Bateriju CORE uredaja potrebno je dopunjavati; umetnite isporuceni
mikro USB kabl u USB port na uredaju i utaknite drugi kraj u USB
zidni punjac¢ sa UL odobrenjem. LED lampica ¢e svijetleti Zuto,
naznacavajudi da se puni. LED lampica ¢e svijetleti zeleno kada

se uredaj potpuno napuni. Potpuno napunjena baterija bi trebala
trajati najmanje 8 sati u neprekidnom rezimu prenosa (UKLJUCENO,
Bluetooth uparen sa Eko aplikacijom).

NAPOMENA: CORE uredaj se ne moze ukljuciti dok je priklju¢en u
utiénicu i puni se.

Isklju¢ivanje

Kada se CORE uredaj iskljuci, sa stetoskopa ¢e se prenostiti i Cuti
analogni umjesto digitalnog zvuka. "ISKLJUCENO" je kada prekidaé
$tréi iznad povrsine tastera za jacinu zvuka.

Ukljucivanje

Pritisnite kliza¢ napajanja kako biste pomijerili prekidac sa pozicije
ISKLJUCENO na poziciju UKLJUCENO. "UKLJUCENO" je kada je
prekida¢ u ravni sa tasterima za ja¢inu zvuka.

Provera nivoa jadine zvuka

Nivo zvuka CORE uredaja moZze se pojacati u 7 koraka do pojacanja
od 40X na akusticnom stetoskopu. Promijenite nivo jacine klikom na
plus (+) i minus (-) tastere jacine na bo¢noj strani CORE uredaja.

Bluetooth uparivanje

Prvo, omogucite Bluetooth na izabranom mobilnom uredaju. Na iOS
uredaju idite na Postavke > Bluetooth > i dodirnite kliza¢ da biste
UKLJUCILI Bluetooth.

Mobilni uredaj je sada spreman da snimi zvuke sa CORE uredaja. Ako
Bluetooth uparivanje nije uspjelo, u aplikaciji ¢e se pojaviti poruka o
gresci i zvuk nece biti snimlien. Ako je Bluetooth povezivanje uspjelo
LED lampica ce preci sa bijelog treperenja na staticko bijelo svjetlo
(pogledajte Poglavlje 61 za stanja LED lampice uredaja)



Postavljanje PIN koda

Kreirajte bezbjedan PIN kod od 4 cifre prijavom u mobilnu aplikaciju.
Izborom ikonice na gornjoj lijevoj strani pocetnog ekrana mobilne
aplikacije udite u Meni.

Zatim, izaberite Postavke naloga > Kreiranje Pin koda. Pratite
uputstva na ekranu da biste kreirali i sa¢uvali PIN kod od 4 cifre.
U svrhu verifikacije moracete dvaput da unesete svoj PIN kod.

Dodavanje napomjena u snimke na mobilnoj aplikaciji

Da biste kreirali napomjene za bilo koji od snimaka pacijenta, prijavite
se u mobilnu aplikaciju. Udite u listu pacijenata izborom kartice
pacijenata na gornjoj desnoj strani po¢etnog ekrana. Izaberite
traZzenog pacijenta i oznacite snimak u koji treba dodati napomjene.

Na dnu ekrana snimanja, izaberite ikonicu Napomjena. Ikonica
Napomjena izgleda kao Post-It® stiker sa tekstom. Izaberite "Dodati
napomjenu" i poc¢nite je pisati. Izaberite oznaku potvrde da biste je
sacuvali.

Rad sa CORE uredajem

Kada koristite CORE uredaj za slu$anje i snimanje zvuka rada
srca, najbolje je postaviti CORE stetoskop na standardne tacke
auskultacije sa prednje strane grudnog ko$a kao $to je prikazano
ispod CRNIM ta¢kama (pogledaijte Sliku 4a).

Kada koristite CORE uredaj za slu$anje i snimanje zvuka rada
pluéa, najbolje je postaviti CORE stetoskop na standardne tacke
auskultacije sa prednje strane grudnog kosa kao $to je prikazano
ispod CRNIM | PLAVIM ta¢kama (pogledaijte Sliku 4).

Radi procjene zvuka srca i plu¢a na grudni ko$ korisnika treba
postaviti stranu stetoskopa sa membranom. Zvono stetoskopa (ili
zatvoreno zvono) koristite samo kada procjenjujete zvuke niske
frekvencije po preporuci lekara (pogledajte Sliku 2).

membrana

zatvoreno zvono

otvoreno
zvono

Slika 3
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Gornja desna Gornjaleva
sternalna granica _sternaina granica
(podrugje aorte) . " (pluééno podrugje)

Donjaleva
~-- sternalna granica
(plucno podrugie)

Kardijalni apeks
(mitrano podrucje)

Slika 4a

Slika 4b

Poravnanije slusalica

Prije stavljanja uloZaka u usi, drzite slusalice ispred uz uloske za usi
usmijerene od vas. Kada se ulo$ci stave u usi, trebaju biti usmjereni
ka naprijed.

Otvaranje membrane

Kada koristite stetoskop sa dvije strane (pogledajte Sliku 3), morate
otvoriti (ili indeksirati) zvono ili membranu rotiranjem grudnog
instrumenta. Ako je membrana otvorena, zvono ce biti zatvoreno,
sprec¢avajuci zvuk da prolazi kroz zvono i obrnuto.
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10. Ciséenj

Postupak ¢isc¢enja i dezinfekcije

Stetoskop i CORE uredaj treba dezinfikovati nakon svake upotrebe.
Smjernice za kontrolu infekcija Centra za kontrolu i prevenciju bolesti
(CDC) navode da se medicinska oprema za visekratnu upotrebu, kao
§to su stetoskopi, mora dezinfikovati nakon svakog pacijenta. Na Eko
uredaj se primjenjuje standardna praksa higijene stetoskopa.

Sve spoljne dijelove uredaja treba dezinfikovati krpicama sa
rastvorom izopropil alkohola od 70%. U normalnim uslovima, tokom
ciséenja nije potrebno skinuti CORE dodatni uredaj sa crijeva
stetoskopa.

NAPOMENA: NEMOIJTE potapati uredaj u te¢nost ili ga podvrgavati
sterilizaciji pod pritiskom/u autoklavu.

Ako je neophodno ukloniti CORE uredaj, svucite crijeva stetoskopa
sa metalnog stabla CORE dodatnog uredaja sa obje strane. OCistite
sve dijelove stetoskopa krpicama sa rastvorom izopropil alkohola

od 70% ili krpicama za jednokratnu upotrebu uz upotrebu sapuna i
vode ukljuujuci povrsinu CORE uredaja, crijeva stetoskopa, konektor
crijeva i grudni instrument. Za dezinfekciju crijeva stetoskopa,
konektora crijeva i grudnog instrumenta moze se Koristiti izbjeljivac¢
od 2%; medutim, crijeva mogu izgubiti boju nakon izlaganja
izbjeljivacu.

Da biste sprecili mrlje na crijevu stetoskopa, izbjegavajte kontakt

sa hemijskim olovkama, markerima, novinskom hartijom ili drugim
Stampanim materijalom. Dobra je praksa nosenje stetoskopa na

okovratniku kad god je to moguce.

Ponovo sastavite stetoskop ponovnim postavljanjem metalnog

stabla CORE dodatnog uredaja u crijevo stetoskopa kao $to je
opisano iznad u poglaviju o instalaciji.
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11. Radni uslovi

Uslovi okruzenja
Radni raspon temperatura CORE uredaja je -30° do 40°C (-22° do
104°F) i 16% do 93% relativne vlaznosti.

Raspon kod skladiStenja i transporta je -40° do 55°C (-40° do 131°F)
i15% do 93% relativne vlaznosti. Prihvatljiv pritisak je 1 atm.

Izbjegavaijte izlaganje ekstremnoj toploti, hladnodi, rastvaracima i
uljima. Ekstremna toplota i hladnoc¢a imace negativan efekat na
litijum jonsku bateriju u uredaju i mogu uticati na radni vijek baterije.

Bez modifikacija

Nepridrzavanje preporuka za negu i odrzavanje moze izazvati
ostecenje unutradnjih dijelova CORE uredaja. Unutradnje oStecenje
proizvoda moze izazvati njegovu neispravnost, §to moze dovesti

do potpunog gubitka funkcije. Ako dode do problema sa CORE
uredajem nemojte pokus$ati da ga popravite. Obavijestite na$ tim za
podrsku radi pomogi.

Odlaganje
Ako se kuciste Eko uredaja osteti, odlozite ga ha odgovarajuci nacin.

12. Garancija

Eko daje ograni¢enu garanciju na CORE uredaj. Posjetite ekohealth.
com/warranty za potpun prikaz garancije.


http://ekohealth.com/warranty
http://ekohealth.com/warranty

13. Rezimi CORE uredaja i
odgovarajuca stanja LED lampice.

((G@D» CORE uredaj je ukljucen i vrsi pretragu
(Treperi)

O CORE uredaj je ukljucen i povezan

(( [ ] )) CORE uredaj vrsi snimanje

(Treperi)
Kapacitet baterije CORE uredaja je nizak
(Treperi)
CORE uredaj je iskljucen i puni se
[ ) CORE uredaj je potpuno napunjen

14. Eko aplikacija

T
N
Preuzmite Eko aplikaciju, koja je dostupna na App Store® i Google Play

i pratite uputstva na ekranu da biste se povezali sa CORE uredajem
(kao $to je to prikazano na slijedece dvije strane).

Da biste koristili CORE uredaj sa Eko aplikacijom u Bluetooth postavkama
mobilnog ili desktop uredaja Bluetooth mora biti omogucen.

Kada koristite Eko kontrolnu tablu i Eko aplikaciju, pored bezbjednosnih
funkcija koje su ugradene u sam sistem, omogucite bezbjednosne
funkcije uredaja i mreZe kako biste zastitili kreirane i saéuvane podatke
pacijenta pomocu ovog softvera, Izvr§ite aZuriranje na najnoviju verziju
Eko aplikacije.
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14a. Aplikacija Eko App — Tok posla za operatera

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Already have an account?

o

Prijavite

Otvorite svoj Eko nalog unosenjem imena i adrese e-poste

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to turn the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.
Binking
Ught-on" Power
Toggle
.

Ukjucite CORE uredaj

w027 -
< Clinician Login

Eorgat Passviord

Donit have an account? Sionup

Tums o Bl

(2]

Prijava
Unesite svoje podatke za prijavijvanje

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair




14a. Aplikacija Eko App - Tok posla za operatera

523 e FETS
Recording R
1275
i i e
Heart Rate Stem
~
o ) sasom
Pocetak snimanja: Satuvajte snimak:
Stavite CORE uredaj na grudi pacijenta; pritisnite plavo Kiknite na sauvaj kada se snimanje zavrsi

dugme da biste zapogeli snimanje.

©) : =

Connected to CORE
35% charged

Signal good

CORE User Manual

Audio Filter vide

Recording Length

155 1208

Play from iPhone
o b Aol SO

optimal heart sounds.

Meni Eko podesavanja
Prilagodite svoja podesavanja ikom na (= ) u gornjem ljievom uglu na
potetnom ekranu



14b. Aplikacija Eko App — Tok posla za pacijenta

P

< Signup

St Name

astNam

| agree to Eko’s Terms and
Privacy Policy

Already have an account? Log in

Registracija

o -

< CORE SetUp

Powering On the CORE

Push the power toggle to tun the CORE
on. Aignt wil ik when CORE is
powered on.

Binking
Ught-on" Power
Toggle

(3]

Ukljugite CORE uredaj

s A E

Physician Setup

Each recording you take il automatically
be shared with your physician.

(2]

Postavke
1019 = -
Connect Device. X
CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“Eko Core” woud e o pairwith
your hone.

Cancel Pair

o

Uparite CORE uredaj



14b. Aplikacija Eko App — Tok posla za pacijenta

240 e
Sgnout
Eko at Home
N/
1

1fyou re fecling unwellorchest oin,
plase callyourphysician orcall 91

(5]

Pocetak snimanja

Recording complete

Your recording has been shared
with your healthcare team

Zavrgetak snimanja

Hold still. 00:15

(o]

Snimanje u toku



15. Elektro bezbjednost

Uputstvo i deklaracija proizvodaca - Elektromagnetna emisija

Eko sistem elektronskog stetoskopa je namijenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju
naznaenom ispod. Korisnik Eko sistema elektronskog stetoskopa mora osigurati da se koristi
u takvom okruzenju.

Primjenjiv Usaglasenost Elektromagnetno
test emisije okruzenje- Uputstvo
RF emisije CISPR Grupa i Eko sistem elekironskog stetoskopa koristi

RF energiju iskljuivo za svoje interne funkcije.
Zbog toga su njegove RF emisije veoma niske
i vierovatno nece izazvati smetnje na obliznjoj
elektronskoj opremi.

RF emisije CISPR 1t Klasa B Eko sistem elektronskog stetoskopa je
pogodan za upotrebu u svim sredinama,
ukljugujuéi kuénu sredinu i one direkino

Uskladene emisije po Nie primjenivo | povezane na javnu niskonaponsku elektriénu
IEC 6100-3-2 mrezu koja snabdjeva objekte domacinstva.
Variranja napona/ Nie primjenjivo

emisije treperenja

EC 61000-3-3

Upozorenje: Upotreba dodatne opreme koja nije navedena, uz
izuzetak dodatne opreme koju prodaje Eko kao zamjenske dijelove,
moZe izazvati pojacanu emisiju ili smanjenu otpornost Eko sistema
elektronskog stetoskopa.

Upozorenje: Eko sistem elektronskog stetoskopa ne treba koristiti

u blizini ili u paketu sa drugom opremom. Ako je upotreba u
neposrednoj blizini ili u paketu neophodna, Eko sistem elektronskog
stetoskopa treba nadzirati kako bi se potvrdio normalan rad u
konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.



Uputstvo i deklaracija proizvodaca - Elektromagnetna otpornost

Eko sistem elektronskog stetoskopa je namijenjen za upotrebu u elekiromagnetnom okruzenju
naznagenom ispod. Korisnik Eko sistema elekironskog stetoskopa mora osigurati da se koristi
u takvom okruZenju.

Test otpornosti

Nivo testa po IEC
60601

Nivo
uskladenosti

Elektromagnetno
okruzenje- Uputstvo

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV kontakt
+/- 15KV

+/- 8 KV kontakt
+/-15 KV vazduh

Pod mora biti od drveta,
betona ili keramickih
plogica. Ako je pod pokriven
sintetickim materijalom,
relativna viaznost mora biti
najmanje 30%

Elekiricne brze
prelazne/nalet
IEC 61000-4-4

+/- 2 kV za vodove
napajanja

+/-1KV za ulazne/
izlazne vodove

Nie primjenjivo

Udarni napon
IEC 61000-4-5

+/-1kV izmedu
vodova

+/- 2KV izmedu
vodova i zemije

Nije primjenjivo

Padovi napona,
kratki prekidi i
variiacile napona
na ulaznim
vodovima
napajanja

IEC 61000-4-11

Pad 0d 100% UT-a
2a 05 ciklusa 0/45/
90/135/180/225/
270/316 stepen, pad
0d100% uUT-aza

1 ciklus, pad od 30%
UT-aza 25 ciklusa,
pad od 100% UT-a
na6 sek

Nie primjenjivo

Magnetno polje
frekvencije
napajanja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 Afm

30 A/m

Magnetna polja frekvencije
napajanja moraju biti na.
nivou tipiéne lokacije u
tipicnom komercijainom
magnetnom polju ifi
bolnickom okruzenju.

NAPOMENA: U, je AC mrezni napon prije primjene testiranja




Uputstvo i deklaracija proizvodaca - Elektromagnetna otpornost

Eko sistem elektronskog stetoskopa je namijenjen za upotrebu u elekiromagnetnom okruzenju
naznagenom ispod. Korisnik Eko sistema elekironskog stetoskopa mora osigurati da se koristi
u takvom okruZenju.

Testotmomost | Nvotestapo | Nivo Elektromagnetno okruzenje-
P IEC 60601 uskladenosti | Uputstvo
ProvedenaRF | 3Vrms Nije primjenjivo
IEC 61000-4-6 150 kHz do
80 MHz
Izracena RF 10 V/m 10 V/m d =12 vP 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz do 80 MHz do d =23 VP800 MHzdo 27 GHz
27GHz 27GHz pri emu je P maksimalna izlazna

snaga transmitera izrazena u vatima
(W) prema proizvodadu transmitera
adje preporutena razdaljina
razdvajanja u metrima (m).

Jacine polja fiksiranih RF transmitera,
odredenih na osnovu ispitivanja
lokacije elekiromagnetnog zracenja,”
moraju biti manje od dozvolienog
nivoa u svakom frekventnom
opsegu®

Smetnje se mogu javiti u blizini
opreme oznacene sledecim
simbolom:

(R)

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz, mjerodavan je visi frekventni opseg.

NAPOMENA 2: Ove smjernice moZda nece biti mjerodavne u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetnog zracenja utice apsorcija i apsorcija i refiesija strukture, objekata i fjudi

* Jagine polja sa fiksiranih transmitera, kao &to su bazne stanice za radio uredaje (mobilne/
beziéne), telefone i zemaljske mobilne radio redaje, amaterske radio uredaje, AM i FM radio
emitovanje kao i TV emitovanje ne moze se teorijski predvideti sa preciznoséu. Za riesavanje
elektromagnetnog okruzenja uslied fiksiranih RF transmitera, potrebno je sprovesti testiranje
lokacije. Ako izmjerena snaga polja na lokacij u kojoj se Eko sistem elektronskog stetoskopa
Koristi prelazi vazeci dozvoljen nivo RF iznad, Eko sistem elektronskog stetoskopa se mora
nadzirati da bi se utvrdio normalan rad. Ako se primieti neucbicajen rad, mozda je potrebno
sprovesti dodatne mjere, kao to je e ili premjestanje Eko sistema

stetoskopa.

® U frekventnom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, jacina polja mora manja od 3 Vjm.




Preporucene razdaljine razdvajanja izmedu prijenosne
i mobilne opreme sa RF komunikacijom i Eko sistema
elektronskog stetoskopa

Eko sistem elektronskog stetoskopa je namijenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju
u kome su smetnje od RF zracenja kontrolisane. Korisnik Eko sistema elektronskog stetoskopa
moZe sprijeciti elekiromagnetne smetnje tako 3to odrzava minimalnu razdaljinu izmedu
prienosne i mobiine opreme sa RF ansmiteri) | Eko sistema 9
stetoskopa kao to je to preporuceno ispod, u ‘sac sa maksimainom iziznom snagom
komunikacione opreme.

Nominalna
maksimalna izlazna " N .
: Razdaljna razdvajanja u skladu sa frekvencijom transmitera (m)
snaga transmitera
w)
150 kHz do 8OMHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 25 GHz
d d=12vP d=23vP
0ot o2 of2 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 2 23

Za transmitere sa nominalnom izlaznom snagom koji se ne nalaze na listi iznad, preporucena
razdaljina razdvajanja d u metrima (m) moze se procijeniti pomocu jednacine na osnovu
frekvencije transmitera, gdje je P maksimalna nominaina snaga transmitera u vatima (W) prema
proizvodacu transmitera

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz, mjerodavna je razdaljina razdvajanja za visi
frekventni opseg

NAPOMENA 2: Ove smjernice moZda nece biti mjerodavne u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetnog zradenja utice apsorcila i reflesia strukture, objekata i fjudli
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1. Indikazzjonijiet ghall-Uzu

L-Eko CORE huwa stetoskopju elettroniku li jippermetti
I-ampilifikazzjoni, il-filtrazzjoni, u t-trazmissjoni ta’ data tal-hoss ta’
askultazzjoni (galb, pulmun, imsaren, arteriji, u vini), fejn tabib f'post
wiehed fuq network jista’ jisma’ I-hsejjes ta’ askultazzjoni ta’ pazjent
fuq sit jew post differenti fug in-network. L-Eko CORE huwa mahsub
ghall-uzu fug pazjenti pedjatrici u adulti. L-Eko CORE huwa mahsub
biex jintuza minn utenti professjonali fambjent kliniku jew minn utenti
mhux Klini¢i fambjent mhux kliniku. L-apparat mhuwiex mahsub ghal
awtodijanjozi.

lllustrazzjoni 1
Stetoskopju digitali u applikazzjoni mobbli mmuntati ’mod shih
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2. Introduzzjoni

II-CORE huwa mfassal biex jappoggja lill-professjonisti tal-kura tas-
sahha fis-smigh ta’ hsejjes prodotti mill-gisem, primarjament hsejjes
tal-pulmun, tal-galb u tal-imsaren. CORE jippermetti wkoll lill-utenti
regolari jirregistraw, jahznu u jagsmu I-hsejjes ta’ gisimhom mat-tabib
taghhom. CORE jinkludi apparat li jitwahhal ma’ stetoskopju (parti li
titwahhal ta” CORE) u applikazzjoni, I-Applikazzjoni Eko.

CORE ghandu karatteristici tal-amplifikazzjoni tal-hoss u
t-trazmissjoni tal-awdjo ghal fuq smartphone permezz tal-Bluetooth
li tippermetti lill-utent jiftah u jisma’ I-hsejjes fapplikazzjoni mobbli
fuqg smartphones u tablets kompatibbli mal-iOS u Android.
L-Applikazzjoni tippermetti lit-tobba jissejvjaw il-hsejjes fis-sistemi
maghzula tar-Rekord Elettroniku tas-Sahha (EHR), jagsmu
r-registrazzjonijiet ma’ tobba ohrajn, u jnizzlu noti dwar I-awdjo
rregistrat.

3. Ghall-Ghajnuna u |-Assistenza

Jekk joghgbok ikkuntattja lil Eko jekk ghandek bzonn assistenza jew
ghandek xi thassib relatat mal-prodott.

Ghal aktar informazzjoni jekk joghgbok zur:
https://www.ekohealth.com/getstarted

Kuntatt Dirett: support@ekohealth.com
Appogg bit-Telefon: 1.844.356.3384

Dan il-Manwal ghall-Utent japplika wkoll ghal:
3M™ Littmann® CORE Digital Stethoscope
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4. Simboli tat-Taghmir

[ﬁ] Struzzjonijiet ghall-uzu

€ Konformita teknika Ewropea

Rapprezentant Awtorizzat Ewropew
ﬁ Tarmix mal-iskart domestiku

((‘")) Jitfa’ sinjal tal-Frekwenza tar-Radju
l i J
Numru tal-mudel
Firxa tal-umdita

Jf Firxa tat-temperatura

Komunikazzjoni bil-Bluetooth minghajr fili

“ Manifattur

Data tal-manifattura

B Kwantita
P22

IP22 jindika protezzjoni kontra access ghal partijiet
perikoluzi b’'saba’, oggetti solidi ta’ dijametru ta’ =
12,56 mm, u gtar tal-ima li jaga’ vertikalment meta
I-gheluq ixaqleb sa 15-il grad.

@ MR Mhux sigur

812



5. Attenzjoni

Biex tnagqas ir-riskju ta’ interferenza tal-apparat, zomm il-CORE
mill-inqas metru °I boghod mill-emitturi RF kollha inkluzi r-routers u
r-radjijiet tal-Wifi.

Segwi l-istruzzjonijiet kollha ta’ tindif u dizinfezzjoni inkluzi f'dan
il-manwal. Stabbilixxi u segwi skeda ta’ tindif u dizinfezzjoni.

Biex tnaqqas ir-riskji assocjati mal-akkwist ta’ data mhux preciza,
ahzen u haddem dan I|-istetoskopju biss skont kif indikat f'dan il-
manwal. Huwa rakkomandat hafna li I-batterija tigi ccargjata mill-gdid
fi zmien tletin minuta minn meta I-indikatur LED jinbidel ghal orangjo.
Iccargja |-batterija mill-gdid biss billi tuza |-wajer tal-potenza tal-USB
pprovdut b’carger tal-hajt tal-USB UL i¢certifikat (mhux provdut).

IDDARHALX I-istetoskopju flikwidu jew taghmlu soggett ghal xi
process ta’ sterilizzazzjoni minbarra dawk deskritti f'dan il-manwal.

Biex jitnaqqsu r-riskji assocjati ma’ kampi elettromanjetici qawwijin
‘hafna evita milli tuza |-istetoskopju hdejn sinjali ta’ frekwenza
qawwija tar-radju (RF) jew apparati ta’ RF portabbli u/jew mobbli
u/jew emittenti specifici ta” RF li huma sorsi maghrufa ta’ disturb
elettromanjetiku bhad-dijatermija, |-elettrokaterija, I-RFID, is-

sistemi tas-sigurta (ez., sistemi elettromanjetici ta’ kontra s-serq, u
individwazzjoni tal-metall). Interferenza minn emittenti ta’ RF mohbija
bhall-RFID tista’ tikkawza telf fil-pakkett u dan ikun vizibbli bhala
messagg “Sinjal tal-Bluetooth Hazin” fuq |-applikazzjoni mobbli. Jekk
dan isehh, imxi ’l boghod mill-emittent tal-RF mohbi.

Jekk jinstemghu hsejjies f'dagga jew mhux mistennija, imxi °I boghod
minn kwalunkwe antenna li tittrazmetti r-radju. L-uzu ta’ accessorji,
trasdutturi, u cables li ma jigux prodotti minn Eko Devices, Inc.

jista’ jirrizulta f'zieda fl-emissjonijiet ta’ RF jew tnaqqis fl-immunita
tal-CORE.

Jekk joghgbok aqra, ifhem u segwi I-informazzjoni kollha dwar
is-sigurta li tinsab fdawn I-istruzzjonijiet gabel ma tuza |-apparat
CORE. Huwa rakkomandat li dawn I-istruzzjonijiet jinzammu ghal
referenza futura.

Biex tnaqqas ir-riskju assocjat ma’ xokk elettriku tuzax

|-istetoskopju minghajr ma |-parti tas-sider tal-istetoskopju analogu
tkun f’postha.
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CORE fih link ta’ data tal-Bluetooth minghajr fili. II-qgawwa massima
tal-kamp tal-frekwenza tar-radju ggenerata mill-istetoskopju hija
ingas minn tliet volts ghal kull metru, livell i huwa kkunsidrat sikur
ghall-uzu ma’ taghmir mediku iehor. Madankollu, I-awdjo, il-vidjo u
taghmir simili iehor jistghu jikkawzaw interferenza elettromanjetika.
Jekk jinstab apparat bhal dan u jikkawza interferenza, caglaq il-
CORE minnufih ’il boghod minn dan |-apparat u/jew ITFI I-funzjoni
tal-Bluetooth.

Ikkonsulta mat-tobba tieghek meta tuza I-apparat Eko.

Biex tizgura hsejjes ta’ kwalita gholja il-post u I-pozizzjoni ta’
fejn jitgieghed il-CORE ghandhom jigu kkunsidrati meta ssir
|-askultazzjoni.

Biex ittejjeb il-konnessjoni bil-Bluetooth, naqqas id-distanza u/jew
Talli linja ta’ vizjoni bejn it-taghmir Eko u |-apparat mobbili. lI-firxa
tal-Bluetooth se titnagqas meta jkun hemm oggetti (hitan, ghamara,
nies, e¢¢.) bejn it-taghmir Eko u taghmir mobbli akkoppjat.

Biex tnagqas ir-riskju ta’ asfissija u strangulazzjoni, kun cert li

I-komponenti kollha jkunu mwahhla u mahzuna kif suppost. Zomm
’il boghod mit-tfal.
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6. Konformita mal-EMC

Certifikazzjoni Intenzjonali tar-Radjatur tal-FCC
Fih I-ID tal-FCC: 2ANB3-E6
Fih IC: 23063-E6

47 CFR Parti 15.105 dikjarazzjoni mehtiega ghall-Klassi B:

Dan it-taghmir gie ttestjat u nstab i jikkonforma mal-limiti ghal
taghmir digitali ta’ Klassi B, skont il-parti 15 tar-Regoli tal-FCC. Dawn
il-limiti huma mfassla biex jipprovdu protezzjoni ragonevoli kontra
interferenza dannuza f’installazzjoni residenzjali. Dan it-taghmir
jiggenera, juza u jista’ jirradja |I-energija tal-frekwenza tar-radju u,
jekk ma jkunx installat u uzat skont I-istruzzjonijiet, jista’ jikkawza
interferenza dannuza fil-komunikazzjonijiet bir-radju. Madankollu, ma
hemm I-ebda garanzija li ma jkunx hemm interferenza f'installazzjoni
partikolari.

Jekk dan it-taghmir jikkawza interferenza dannuza fir-ricezzjoni
tar-radju jew tat-televixin, li tista’ tigi stabbilita billi t-taghmir jintefa
u jerga’ jinxteghel, I-utent huwa mheggeg jipprova jsolvi I-problema
tal-interferenza permezz ta’ wahda mill-mizuri li gejjin jew aktar:

* Orjenta mill-gdid jew irriloka |-antenna ricevitur.

Zid is-separazzjoni bejn it-taghmir u r-ricevitur.

Qabbad it-taghmir ma’ zbokk fuq cirkwit differenti minn dak li
mieghu huwa mgabbad ir-ricevitur.

Ikkonsulta man-negozjant jew tekniku tar-radju/tat-TV
b’esperjenza ghal ghajnuna.
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Dikjarazzjoni(jiet) regolatorja/regolatorii tal-Kanada:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS
standard(s). Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference; and (2) This de vice
must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada
applicables aux appareils radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de appareil doit accepter
tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Dan |-apparat jikkonforma mal-istandard(s) tal-RSS ezentati minn
licenzja ta’ Industry Canada. L-operazzjoni hija soggetta ghaz-
zewg kundizzjonijiet li gejjin: (1) Dan I-apparat ma jistax jikkawza
interferenza; u (2) Dan -apparat ghandu jaccetta kwalunkwe
interferenza, inkluza interferenza li tista’ tikkawza thaddim mhux
mixtieq tal-apparat.

L-EBDA MODIFIKA:

II-modifiki f'dan |-apparat m’ghandhomx isiru minghajr il-kunsens
bil-miktub ta’ Eko Devices, Inc. l-modifiki mhux awtorizzati jistghu
jannullaw [-awtorita moghtija taht ir-regoli tal-Kummissjoni Federali
tal-Komunikazzjoni li jippermettu t-thaddim ta’ dan I-apparat.

Konformita fl-Ewropa mal-EMC
Dan it-taghmir huwa konformi mar-rekwiziti EMC tal-IEC 60601-1-2.
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7. Kontenut u Thaddim

L-apparat CORE jinkludi (1) I-parti tal-CORE li titwahhal, (2) I-adapters
tat-tubi, u (1) cable tal-mikro USB u |-Applikazzjoni Eko. Il-pjattaformi
kompatibbli tal-hardware u tas-software huma elenkati hawn taht.

Stetoskopji Kompatibbli

CORE huwa mfassal u ttestjat biex ikun kompatibbli mal-istetoskopji
analogi ta’ 3M™ Littmann® Cardiology IlI™, 3M™ Littrnann® Cardiology
V™, WelchAllyn Harvey™ Elite®, Medline u l-istetoskopji analogi ta’
ADC. CORE huwa kompatibbli ma’ hafna marki u mudelli ohra ta’
stetoskopiji, izda ma hemm I-ebda garanzija ta’ prestazzjoni meta
jintuzaw marki jew mudelli ta’ stetoskopji ohra.

NOTA: CORE mhuwiex kompatibbli ma’ stetoskopji Sprague jew
stetoskopiji digitali ohrajn.

Konnessjoni bil-Bluetooth u bid-Data

Sabiex jigu trazmessi hsejjes lill-Applikazzjoni Eko, |-istetoskopju

u t-taghmir ghandhom jigu mgabbda permezz tal-Bluetooth, u
sabiex jintuzaw bis-shih certi funzjonijiet, I-apparat mobbli ghandu
jitgabbad mal-Internet permezz ta’ konnessjoni tad-data cellulari jew
Wi-Fi. Jekk joghgbok zomm il-CORE u I-Applikazzjoni Eko f’zona

ta’ 15-il pied ghall-ahjar konnessjoni bil-Bluetooth. Fil-possibbilta
improbabbli hafna li I-apparat jigi startjat mill-gdid, erga’ lura ghall-
uzu tal-modalita analoga. Il-modalita digitali ghandha terga’ tibda
fingas minn ghaxar sekondi.
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Rekwiziti tas-Sistema

Is-software tal-applikazzjoni mobbili jista’ jintuza fuq iPhone 5S,
iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/ 7 Plus, iPhone 8/8 Plus,
iPhone X, XS, XS Max, iPad* Mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod
Touch 6G, u iPad tal-hames u s-sitt generazzjoni biOS 12.0 u oghla.
Is-software tal-applikazzjoni mobbli jista’ jintuza wkoll ma’ apparat
tal-Android b'appogg BLE (Bluetooth 4.0) u Android 8.0 u aktar.

CORE juza Bluetooth Smart; it-taghmir mobbli uzat ghandu jkun
kompatibbli mal-Bluetooth Smart.

*iPhone, iPad, iTunes, u iOS huma trademarks irregistrati ta’
Apple, Inc.

*Bluetooth hija trademark irregistrata ta’ Bluetooth SIG, Inc.
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8. Installazzjoni ma’ Stetoskopji EZistenti

Din it-tagsima mhijiex mehtiega ghal stetoskopji digitali mmuntati

minn qabel

/I\

L-Ewwel Pass

Agbad il-parti tas-sider b'id wahda u igbed
it-tubi bil-forza billi tuza I-id I-ohra biex tnehhi
|-parti tas-sider mit-tubi tal-istetoskopju
ezistenti. Dahhal il-parti tas-sider fit-tubi tal-
adapter provdut kompatibbli mal-Eko

It-Tieni Pass

Wahhal il-Parti Digitali tal-CORE li Titwahhal
mat-tarf |-iehor tat-tubi tal-adapter kompatibbli
provduti tal-Eko

It-Tielet Pass

Wahhal it-tubi tal-istetoskopju digitali ezistenti
mat-tarf |-iehor tal-Parti tal-CORE li Titwahhal
biex I-istetoskopju digitali tal-CORE jkun
armat kollu

lllustrazzjoni 2



9. L-Uzu ta’ CORE

Iccargja |-Batterija

ll-batterija PFCORE ghandha tkun iccargjata; dahhal il-kejbil mikro
USB inkluz fil-port tal-USB fuq |-apparat u gabbad it-tarf |-iehor
f’¢arger tal-hajt tal-USB ccertifikat mill-UL. L-LED se jinbidel ghal
isfar solidu, li jfisser li ged jic¢argja. L-LED se jinbidel ghal ahdar
solidu meta |-apparat ikun i¢cargjat ghalkollox. ll-batterija ¢cargjata
kollha ghandha ddum mill-inqas 8 sighat fil-modalita ta’ trazmissjoni
kontinwa (MIXGHUL, Bluetooth akkoppjata mal-Applikazzjoni Eko).

NOTA: CORE mhux se jixghel waqt li jkun imgabbad u ged jiccargja.

Mitfi

Meta |-CORE jintefa, se jigu trazmessi hsejjes analogi iktar milli dawk
digitali u dawn se jinstemghu mill-istetoskopju. L-apparat ikun mitfi
meta t-toggle tkun hierga ’l barra mill-wic¢ tal-buttuni tal-volum.

Mixghul

Aghfas I-islider tal-elettriku biex tmexxi I-iswicc mill-pozizzjoni OFF
ghal ON. L-apparat ikun “MIXGHUL” meta t-toggle tkun f’livell mal-
Wwic¢ tal-buttuni tal-volum.

Ittestjar tal-Livell tal-Volum

lIl-livell tal-hoss tal-CORE jista’ jigi amplifikat f'7 stadji sa
amplifikazzjoni ta’ 40 darba ta’ stetoskopju akustiku. Ibdel il-livell tal-
volum billi taghfas il-buttuni tal-volum plus (+) u minus (-) mill-genb
tal-CORE.

Akkoppjar bil-Bluetooth

L-ewwel nett, attiva I-Bluetooth fugq it-taghmir mobbli maghzul. Fug
it-taghmir tal-iOS mur f’Settings > Bluetooth > u aghfas I-islider biex
tixghel il-Bluetooth.

L-apparat mobbli issa huwa lest biex jirregistra hsejjes minn CORE.
Jekk |-akkoppjar bil-Bluetooth ma jirnexxix, se jidher messagg

ta’ zball fl-Applikazzjoni u I-ebda hoss ma jigi rregistrat. Jekk il-
konnessjoni bil-Bluetooth tirnexxi, I-LED se jagleb minn abjad iteptep
ghal abjad solidu (ara t-Tagsima 6.1 ghall-istati tal-LED tat-taghmir).



Kif tohlog PIN

Ohloq PIN sikur ta’ 4 ¢ifri billi tidhol fl-applikazzjoni mobbli. Innaviga
ghall-iskrin tal-Menu billi taghzel I-ikona fug in-naha ta’ fuq tax-xellug
tal-iskrin tal-pagna ewlenija tal-Applikazzjoni Mobbli.

Imbaghad, aghZel Account Settings > Create Pin. Segwi
I-istruzzjonijiet fuq I-iskrin biex tohloq u tissejvja I-PIN b’4 ¢ifri. Trid
iddahhal il-PIN tieghek darbtejn ghal skopijiet ta’ verifika.

Kif 1zzid Noti mar-registrazzjoni fuq I-Applikazzjoni Mobbli

Biex tohloq noti dwar kwalunkwe registrazzjoni tal-pazjenti, idhol
fl-applikazzjoni mobbli. Ac¢essa I-lista tal-pazjenti billi taghzel it-tab
tal-pazjenti fuq in-naha ta’ fuq tal-lemin tal-iskrin tal-pagna ewlenija.
Aghzel il-pazjent mixtieq u aghzel registrazzjoni biex izzid in-noti.

Mill-giegh tal-iskrin tar-registrazzjoni, aghzel I-ikona Notes. L-ikona
Notes tidher bhala Post-It® bil-kitba fugha. Aghzel “Add Note” u ibda
ttajpja n-nota tieghek. Aghzel il-marka ta” kontroll biex tissejvja.

It-thaddim tal-CORE

Meta tuza |-CORE biex tivvaluta u tirregistra I-hsejjes tal-galb, I-ahjar
li tpoggi I-istetoskopju ta” CORE fil-punti standard ta’ askultazzjoni
fuq il-hajt anterjuri tas-sider kif muri hawn taht b’tikek SUWED
(irreferi ghal lllustrazzjoni 4).

Meta tuza I-CORE biex tivvaluta u tirregistra I-hsejjes tal-pulmun,
|-ahjar li tpoggi l-istetoskopju ta’ CORE fil-punti standard ta’
askultazzjoni fuq il-hajt anterjuri tas-sider kif muri hawn taht b’tikek
KEMM suwed kif ukoll blu (irreferi ghal lllustrazzjoni 4).

In-naha tad-dijaframma tal-istetoskopju ghandha titpogga fuq il-hajt
tas-sider tal-utent biex tivvaluta kemm il-hsejjes tal-qalb kif ukoll
dawk tal-pulmun. Uza biss il-qanpiena (jew ganpiena maghluga)
tal-istetoskopju meta tivvaluta hsejjes ta’ frekwenza baxxa kif
irrakkomandat minn tabib (irreferi ghal lllustrazzjoni 2).

dijaframma
qanpiena )
maghluga

ganpiena
miftuha 7T

lllustrazzjoni 3



Konfina Sternali tan- Konfina Sternali tan-
Naha ta’ Fug tal-Lemin Naha ta’ Fug tax-Xellug
(ona aortika) . (2ona puimonari)

Konfina Sternali tan-
~-- Naha tlsfel tax-Xellug
(z0na pulmonari)

- Quécata Kardjika
(zo0na mitrali)

lllustrazzjoni 4a

lllustrazzjoni 4b

Allinjament tal-Kuffja

Qabel ma tpoggi I-partijiet li jidhlu gol-widnejn f'widnejk, zomm il-kuffja
quddiem bit-tubi tal-widna jharsu ’l barra. Ladarba I-partijiet i jidhlu gol-
widnejn ikunu fwidnejk, dawn ghandhom iharsu ’| quddiem.

Iftah id-dijaframma

Meta tuza stetoskopju b’zewg nahat (irreferi ghal lllustrazzjoni 3),
ghandek tiftah (jew ic¢aglaq) il-ganpiena jew id-dijaframma billi
ddawwar il-parti tas-sider. Jekk id-dijaframma tkun miftuha, il-qanpiena
tinghalag, u ma thallix il-hoss johrog mill-ganpiena, u vice versa.



10. Tindif

Procedura ta’ Tindif u Dizinfezzjoni

L-istetoskopju u I-CORE ghandhom jigu ddizinfettati bejn kull

uzu. lI-linji gwida dwar il-kontroll tal-infezzjonijiet mic-Centri
ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard (CDC) jiddikjaraw li taghmir
mediku li jista’ jerga’ jintuza, bhal stetoskopji, ghandu jigi dizinfettat
meta jintuza bejn pazjent u iehor. Prattiki tal-igjene standard ghall-
istetoskopiji japplikaw ghall-apparat Eko.

lI-partijiet esterni kollha tal-hardware ghandhom jigu ddizinfettati
b'wipes ta’ 70 % isopropyl alcohol. F’kundizzjonijiet normali,
mhux mehtieg li titnehha I-parti tal-CORE |i titwahhal mit-tubi tal-
istetoskopju wagt il-procedura ta’ dizinfezzjoni.

NOTA: IDDARHALX |-apparat fi kwalunkwe likwidu jew taghmlu
soggett ghal kwalunkwe process ta’ sterilizzazzjoni bi pressjoni
gholja/awtoklava.

Jekk ikun mehtieg li jitnehha I-CORE, igbed it-tubi tal-istetoskopju I
barra mill-parti tal-metall tal-parti tal-CORE li titwahhal fuq iz-zewg
trufijiet. Imsah il-partijiet kollha tal-istetoskopju b’wipes ta’ 70 %
isopropyl alcohol jew wipe i tintrema bis-sapun u bl-ilma inkluz

il-wicc¢ tal-CORE, it-tubi tal-istetoskopju, il-konnekter tat-tubi u I-parti
tas-sider. Soluzzjonita’ 2 % bli¢ tista’ tintuza biex tiddizinfetta t-tubi
tal-istetoskopju, il-konnekter tat-tubi, u I-parti tas-sider; madankollu,
it-tubi jistghu jibdlu I-kulur wara esponiment ghall-blic.

Biex tevita t-titbigh tat-tubi tal-istetoskopju, evita I-kuntatt ma’ pinen,
markers, karti tal-gazzetti, jew materjal iehor stampat. Hija prattika
tajba i tilbes I-istetoskopju tieghek fuq kullar kull meta jkun possibbli.

Erga’ arma |-istetoskopju billi terga’ ddahhal il-partijiet tal-metall

tal-parti tal-CORE i titwahhal fit-tubi tal-istetoskopju kif deskritt hawn
fugq fit-tagsima dwar I-installazzjoni.
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11. Kondizzjonijiet ta’ Thaddim

Ambjentali
ll-firxa tat-temperatura operattiva tal-CORE hija ta’ -30° sa 40°C
(-22° sa 104°F), u 16 % sa 93 % ta’ umdita relattiva.

lI-firxa tal-hazna u tat-trasport hija ta’ -40° sa 55°C (-40° sa 131°F),
u15 % sa 93 % ta’ umdita relattiva. ll-pressjoni accettabbili hija ta’
1atm.

Evita I-esponimenti ghal shana, kesha estrema, solventi u zjut.
Shana u kesha estrema se jaffettwaw b’mod negattiv il-batterija tal-
jon tal-litju fl-apparat u jistghu jaffettwaw il-hajja tal-batterija.

L-Ebda Modifika

Jekk ma jigux segwiti r-rakkomandazzjonijiet dwar il-kura u
|I-manutenzjoni, dan jista’ jwassal ghal hsara fil-komponenti interni
tal-CORE. Hsara interna fil-prodott tista’ tikkawza funzjonament
hazin tal-prodott, li jista’ jwassal ghal telf totali tal-funzjoni. Jekk
ikun hemm problemi bil-CORE, tippruvax issewwih. Jekk joghgbok
gharraf lit-tim ta’ appogg taghna ghal assistenza.

Rimi
Jekk |-gheluq tal-apparat Eko jkun danneggat, jekk joghgbok armih
kif xierag.

12. Garanzija

Eko jipprovdi garanzija limitata ghall-CORE. Jekk joghgbok zur
ekohealth.com/warranty ghal deskrizzjoni shiha tal-garanzija.


http://ekohealth.com/warranty

13. lI-Modalitajiet CORE u
L-Istati Korrispondenti tal-LED.

(ton)

(teptep)

(@)

(t®))

(teptep)

(teptep)

CORE huwa mixghul u ged ifittex apparat

CORE huwa mixghul u huwa mgabbad

CORE ged jirregistra

CORE ghandu batterija baxxa

CORE huwa mitfi u ged jiccargja

CORE huwa ¢cargjat kollu

14. L-Applikazzjoni Eko

’/Eko\
N

Nizzel I-applikazzjoni Eko, disponibbli fuq I-App Store® u Google Play u
segwi l-istruzzjonijiet fuq I-iskrin biex tgabbadha mal-CORE (kif indikat
fiz-zewg pagni li jmiss).

II-Bluetooth ghandu jkun attivat fis-settings tal-Bluetooth tal-mowbajl
jew tad-desktop sabiex tkun tista’ tuza I-CORE mal-Applikazzjoni Eko.

Meta tuza d-Dashboard ta’ Eko u I-Applikazzjoni Eko, ippermetti

|-karatteristici tas-sigurta tal-apparat u tan-networking biex tipprotegi

d-data tal-pazjent li tinholoq u tinhazen permezz ta’ dan is-software,

flimkien mal-karatteristici tas-sigurta inkorporati fis-sistema.
Aggornament ghall-ahhar verzjoni tal-Applikazzjoni Eko.
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14a. Applikazzjoni Eko — II-Fluss tax-xoghol tal-Fornitur

4 ¢ Clinician Login

| agree to Ekos Terms and
Privacy Policy

Alteady have an account? Login

o

Irrey

Ohlog il-kont tal-Eko tieghek billi ddahhal I-isem u l-indirizz

elettroniku

< CORE SetUp

Powering On the CORE
P tha power fogg 0t tho CORE
on A gt il bk when CORE
poweredon

Binking
Ught-on"

Power
Toggle

Ixghel il-CORE

w027 -

Eorgat Passviord

Dorit have an account? Sion u;

Tums o Bl

lloggjax
Dahhal i-kredenzjali tal-login tieghek

1019

CORE
A28

Bluetooth Pairing Request
“EKo Core” woud e o pir with
your hone.

Cancel Pair

Akkopja I-CORE



14a. Applikazzjoni Eko - lI-Fluss tax-xoghol tal-Fornitur

523 e
Recording
1275
A s
=
o ) easen

(5]

Ibda Rregistra
Poggi I-CORE fug is-sider tal-pazjent, Aghfas
il-buttuna I-blu biex tibda tirregistra.

=
©) :

Eko Settings Menu

e

Heart Rate B

ap © ad

(6]

Issejvja r-Registrazzjont
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15. Sikurezza Elettrika

Gwida u Dikjarazzjoni tal-Manifattur - Emissjoni Elettromanjetika

Is-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko hija mahsuba ghall-uzu fl-ambjent elettromanjetiku
specifikat hawn taht. L-utent tas-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko ghandu jizgura li din
tintuza Fambjent bhal dan.

Test Applikabbli Konformita Gwida
tal-Emissjonijiet ghall-Ambjent Elettromanjetiku
Emissjonijiet RF CISPR 11 | Grupp 1 Is-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko

tuza energjija RF biss ghall-funzjoni interna
taghha. Ghalhekk, I-emissjonijiet RF taghha
huma baxxi hafna u x'aktarx ma jikkawzaw
I-ebda interferenza 'taghmir elettroniku
fil-grib.

Emissjonijiet RF CISPR 11 | Klassi B Is-Sistema Elettronika tal-lstetoskopju Eko
hija adattata ghall-uzu fl-istabbilimenti kollha,
inkluzi I-istabbilmenti domestici u dawk

Emissjonijiet Armonici Mhux Applikabbli | girettament konnessi man-network pubbliku
IEC 6100-3-2 ta’ prowvista tal-elettriku b'vultagg baxx li fforni
ER—— Vi Applikao | DI uZat ghal skopijet domestici

vultagg/emissjonijiet bi
tnemnim IEC 61000-3-3

Twissija: L-uzu ta’ accessorji ohra ghajr dawk specifikati, bl-
eccezzjoni ta’ accessorji mibjugha minn Eko bhala partijiet ta’
rikambiju, jista’ jirrizulta f'’zieda fl-emissjonijiet jew tnaqgis fl-immunita
tas-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko.

Twissija: Is-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko ma ghandhiex
tintuza magenb jew fuq taghmir iehor. Jekk ikun mehtieg i tintuza
magenb jew fuq taghmir, is-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju
Eko ghandha tigi osservata biex jigi vverifikat it-thaddim normali
fil-konfigurazzjoni li fiha se tintuza.



Gwida u Dikjarazzjoni tal-Manifattur - Immunita Elettromanjetika

Is-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko hija mahsuba ghall-uzu fl-ambjent elettromanjetiku
specifikat hawn taht. L-utent tas-Sistema Elettronika tal-lstetoskopju Eko ghandu jizgura li din
tintuza fambjent bhal dan.

Test tal- Livell tat-Test IEC Livell ta’ Ambijent Elettromanjetiku-
Immunita 60601 Konformita Gwida
Skariku +/- 8 KV kuntatt +/- 8 kV kuntatt L-art ghandha tkun tal-injam,
Elettrostatiku +/-16kV +/-16 kV arja tal-konkrit, jew bil-madum
(ESD) tac-ceramika. Jekk I-art tkun
IEC 61000-4-2 miksija bmaterjal sintetiku,
l-umdita relattiva ghandha
thun ta’ mill-ingas 30 %

Tranzitu/Kargu | +/-2KV ghakinjita’ | Mhux Applikabbli
Elettriku Rapidu | prowvista
IEC 61000-4-4 | +/- 1KV ghal-iinji ta’

dhulfhrug
Tlugh fdagga +/- 1KV minn linja(i) Mhux Applikabbli
IEC 61000-4-5 | ghal linja(i)

+/- 2 KV minn linja(i)

ghall-ert
Tnaagis Tnaqgis ta' 100 % Mhux Applikabbli
temporanju FUT ghal nofs
filvultagg, ¢iklu 0/45/ 901135/
interruzzjonijiet | 180/225/270/316
qosrau grad, tnaqgis

varjazzjonijiet
filvultagg fug

temporanju ta’ 100 %
PUT ghal éiklu,

il-linji tad-dhul tnaqqis temporanju
tal-prowvista ta® 30 % FUT ghal
tal-elettriku 25 ciklu, thaqgis
|IEC 61000-4-11 ta’100 % fUT ghal
5 sekondi
Kampi manjetici | 30 Afm 30 A/m II-kampi manjetici tal-

(50/60 Hz)
tal-frekwenza
tal-potenza
IEC 61000-4-8

frekwenza tal-potenza
ghandhom ikunu flivelli
karatteristici ta’ post
tipiku Pkamp manjetiku
kummercjali tipiku jew
fambjent ta’ sptar.

NOTA: U, huwa I-vultagg tal-mejnijet tal-kurrent alternat qabel I-applikazzjoni tal-livell tat-test




Gwida u Dikjarazzjoni tal-Manifattur - Immunita Elettromanjetika

Is-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko hijla mahsuba ghall-uzu fl-ambjent elettromanjetiku
spedifikat hawn taht. L-utent tas-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko ghandu jizgura I din
tintuza Fambjent bhal dan.

Test tal- Livell tat-Test | Livell ta’ . - .
Tmmunita EC 60601 Konformita Ambjent Elettromanjetiku-Gwida
RF Konduttiva 3Vrms Mhux
IEC 61000-4-6 | 150 kHz sa Applikabbli

80 MHz
RF Radjata 10 V/m 10 V/m d =12 VP 80 MHz sa 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHzsa 80 MHz sa d =23 VP 800 MHz sa 27 GHz

27 GHz 27 GHz fejn P hija r-rata tal-potenza massima

tal-prestazzjoni tat-trazmettitur
Fwatts (W) skont il-manifattur
tat-trazmettitur u d hija d-distanza
ta’ separazzjoni rakkomandata
fmetri (m).

Il-qawwiet tal-kamp minn
trazmettituri ta’ RF fissa, kif stabbilt
minn stharrig elettromanjetiku tas-
sit.* ghandha tkun ingas mil-livell ta’
konformita Pkull firxa ta’ frekwenza.®

Tista’ ssehh interferenza fil-vicinanza
ta’ taghmir immarkat bis-simbolu
i gej:
@)
«

NOTA 1: 80 MHz u 800 MHz, tapplika I-firxa oghla ta’ frekwenza

NOTA 2: Dawn il-iinji gwida jistghu ma japplikawx fis-sitwazzjonijet kollha. ll-propagazzjoni
Jjetika hia affettwata mill uhija affettwata mill-assorbiment u r-riflessjoni
minn strutturi, oggetti u persun

* Qawwiet tal-kamp minn trazmettituri fissi, bhal stazzjonijiet bazi ghal telefons tar-radju

(éellulari/minghajr fi) u radjijet mobbli tal-art, radju ghad-dilettanti, xandir bir-racju AM u FM u
xandir televiziv ma jistghux jigu previsti teoretikament bi precizjoni. Biex jigi indirizzat I-ambjent
elettromanjetiku minhabba trazmettituri RF fissi, ghandu jigi Kkunsidrat stharrig elettromanjetiku
tas-sit. Jekk il-qawwa mkejla tal-kamp fil-post fejn tintuza s-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju
Eko tagbez il-livell ta’ konformita applikabbli tal-RF ta’ hawn fug, is-Sistema Elettronika
tal-Istetoskopju Eko ghandha tigi osservata biex jigi vverifikat t-thaddim normali.Jekk tigi
osservata prestazzjoni mhux normali jistghu jkunu mehtiega mizuri addizzjonali, bhal perezempiu
' mill-gaid jew ir-rilokazzjoni Elettronika tal Eko.

® Tuliifinca tal frekwenza minn 150 kHz sa 80 MHz, il-gawwiet tal-kamp ghandhom ikunu
inqas minn 3 V/m.




Distanzi ta’ Separazzjoni Rakkomandati bejn Taghmir tal-
Komunikazzjoni Portabbli u Mobbli RF u s-Sistema Elettronika
tal-Istetoskopju Eko

Is-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko hija mahsuba ghall-uzu fl-ambjent elettromanjetiku li
fih id-disturbi radjati tal-RF huma kkontrollati. L-utent tas-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko
jista' jghin biex jipprevien interferenza elettromanjetika bill jzomm distanza minima bejn taghmir
tal-komunikazzjoni portabbli u mobbli RF (trazmettituri) u s-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju
Eko ki irakkomandat hawn taft, skont il-potenza massima tal-prestazzjoni tat-taghmir tal-
komunikazzjon.

Potenza tal-
Prestazzjoni
Massima Distanza ta’ Separazzjoni Skont il-Frekwenza tat-Trazmettitur (m)
Kilassifikata tat-
Trazmettitur (W)
150 kHz sa 80 MHz 80 MHz sa 800 MHz 800 MHz sa 25 GHz
d=12VvP d=12vP d=23VP
001 012 012 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Ghal trazmettituri kklassifikati b'potenza massima tal-prestazzjoni mhux elenkata hawn fug,
id-distanza ta’ separazzjoni rakkomandata d fmetri (m) tista' tigi stmata permezz tal-ekwazzjoni
applikabbii ghall-frekwenza tat-trazmetiitur, fejn P hija r-rata massima tal-potenza tat-trazmettitur
Fwatts (W) skont il-manifattur tat-trazmettitur.

NOTA 1: 80 MHz u 800 MHz, tapplika d-distanza ta separazzjoni ghall-firxa ta’ frekwenzi oghla.

NOTA 2: Dawn il-linji gwida jistghu ma japplikawsx fis-sitwazzjonijiet kollha. Ii-propagazzjoni
i hija affettwata mill- u r-riflessjoni minn strutturi, oggetti u persuni.
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