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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.
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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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14b. Eko App - Patient Workflow
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14b. Eko App - Patient Workflow
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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.
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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.
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Eko CORE

UZivatelska pfirucka

Cestina

Model 2. generace © 2020 Eko Devices, Inc.



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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Zahajeni nahravani:Umistéte stetoskop CORE na hrudnik
pacienta; stisknutim modrého tladitka spustte nahravani
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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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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. 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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14a. Aplikacia Eko — priebeh prac pre poskytovatelov
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14b. Aplikacia Eko — priebeh prac pre pacientov
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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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16. Vyrobné a regula¢né informacie
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Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
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www.ekohealth.com
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0537
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Sponzor pre Australiu:
Emergo Australia

201 Sussex Street

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